Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | DOWM.4131.6.2026

Whiosek o objecie refundacja produktu leczniczego Imaavy (nipokalimab) w

Tytul:|ramach programu lekowego B.157 ,Leczenie chorych z uogdlniong postacia
miastenii (G.70.0)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przestaé na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest rowniez przestanie
uwag wraz z wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 1703).

Uwagi mozna zglaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po uptywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedq publikowane
w BIP AOTMiT>.

1. Cze$é I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypehienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2025 r., poz. 907 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 .,
poz. 146)



DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracj¢ oraz osob z nia zwiazanych

1. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby sktadajacej deklaracje, a w przypadku,
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

pavel Trelsc,

5. Imig¢ (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL o0so6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajag numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:
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B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach
branzowych (zaznaczy¢ wtasciwe)

r

kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia ztozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata nacztonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym
bierze udzial;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;
osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wtasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej malzonki, mojego zstgpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/o0sob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

I nie zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

I zachodza okolicznosci okre§lone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

v 1) pelienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,

wyrobem medycznym,;

v 2) pehienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia ustug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja
leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego;

[ ] 3) pemhienie funkcji cztonka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 112;
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[ ] 4) posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢, o
ktorej mowa w pkt 11 2, oraz udziatdéw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnose, o

ktorej mowa w pkt 11 2;

[ ] 5) prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1 i 2;

v 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadczenie
ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym
charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym
braku ztozenia oswiadczenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow oraz braku wskazania ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osobe albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej ztozy¢ o$wiadczenie o wykonywaniu zaj¢¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotdéw i wskazac ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkoéw Rady Przejrzystosci
1 cztlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznos$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktérej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Jestem $wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatlszywego o$wiadczenia.

Podpisano przez/ Signed by:
PAWEL
TRELSKI
{ 1 k Data/ Date: 16.07.2026 16:19
................................................ Pawet Trelski mSzafir

(data i miejscowos$¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czes¢ Il — Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

3.3. Technologie
alternatywne
wskazane przez
wnioskodawce;
Tabela 6. Zestawienie
komparatorow
wybranych przez
wnioskodawce i ocena
ich wyboru; strona 29
- 32/

4.1.1. Ocena kryteriow
wigczenia/wykluczeni
a; Tabela 7. Kryteria

selekcji badan
pierwotnych oraz
opracowan wtérnych
do analizy klinicznej
wnioskodawcy; strona
34

Uwaga:

W opinii Agencji zasadnym jest dodatkowo uwzglednienie rytuksymabu jako
komparatora w populacji dorostych z dodatnim wynikiem badania na obecno$¢
przeciwciat przeciwko AChR. Wytyczne kliniczne (Fionda 2026, PNS 2026,
ABN 2025, HNS 2025, AWMF 2024, Gilhus 2024), opinia Konsultant
Wojewddzkiej w dziedzinie neurologii oraz zapisy PL B.157 wskazujg na
mozliwos¢ zastosowania rytuksymabu réwniez u pacjentow z dodatnim
wynikiem badania na obecno$¢ przeciwciat przeciwko receptorowi
acetylocholiny.

Dane pozyskane z CeZ wskazujg, ze w 2025 r. struktura leczenia pacjentow
w ramach programu lekowego B.157 wynosita odpowiednio: 54%
— rytuksymab, 28% — efgartigimod oraz 18% — rawulizumab. Jednocze$nie
dane literaturowe wskazujg, ze okoto 85% pacjentéw z miastenig stanowig
pacjenci z przeciwciatami przeciwko receptorom acetylocholiny (MG
seropozytywna), natomiast u okoto 5-8 % chorych wystepujg przeciwciata
przeciwko kinazie tyrozynowej swoistej dla miesni (MuSK-MG) (APD
wnioskodawcy). Na tej podstawie mozna przypuszczac, ze w polskiej praktyce
klinicznej znaczny odsetek pacjentéw otrzymujgcych rytuksymab w ramach
programu lekowego B. 157 stanowi populacja AChR+. Znaczenie rytuksymabu
w aktualnej praktyce klinicznej potwierdzajg rowniez opinie ekspertow
klinicznych ankiefowanych przez Agencje. Eksperci jako technologie
opcjonalne dla nipokalimabu wskazywali efgartigimod alfa, rawulizumab oraz
rytuksymab.

Odpowiedz:

Whnioskodawca podtrzymuje stanowisko przedstawione
w Odpowiedzi na wezwanie do uzupetnienia analiz oraz uznaje, ze dobor
komparatoréw zastosowany w analizach jest zgodny z obowigzujgcymi
wymaganiami Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych
wymagan, zgodnie z ktorym komparatorem powinna by¢ technologia
medyczna stanowigca aktualng praktyke kliniczng w rozpatrywanej populaciji
chorych.

Nie kwestionujgc faktu, ze rytuksymab moze by¢ stosowany u czesci chorych
z miastenig uogodlniong z obecnoscig przeciwciat przeciw receptorowi
acetylocholiny (AChR+), nalezy podkresli¢, ze mozliwo$¢ zastosowania danej
technologii nie jest rownoznaczna z uznaniem jej za wtasciwy komparator
w_analizie HTA. Dobdér komparatorow powinien odzwierciedla¢ technologie
stanowigce aktualny standard postepowania w populacji zgodnej
z rozpatrywanym wskazaniem refundacyjnym.

W odniesieniu do populacji dorostych chorych z AChR+ kwalifikujgcych sie do
leczenia zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego, aktualne wytyczne
kliniczne (AWMF 2024, Gilhus i wsp. 2024, HNS 2025, ABN 2025, PNS 2026,
Fionda i wsp. 2026) wskazujg inhibitory FcRn (efgartigimod) oraz inhibitory
dopetniacza (rawulizumab, ekulizumab) jako terapie o najwyzszym poziomie
rekomendacji dla chorych z oporng lub niewystarczajgco kontrolowang
uogolniong miastenig AChR+. Rytuksymab pozostaje natomiast terapig, ktora
moze by¢ rozwazana w wybranych sytuacjach klinicznych, jednak posiada on
mniej dowodoéw potwierdzajgcych skutecznos¢ w populacji AChR+ niz
w miastenii zwigzanej z przeciwciatami anty-MuSK, gdzie skutecznosc




rytuksymabu zostata znacznie lepiej udokumentowana i
odzwierciedlenie w rekomendacjach ekspertow.

Nalezy réwniez zauwazy¢, ze samo uwzglednienie rytuksymabu w zapisach
programu lekowego B.157 nie przesgdza o jego roli jako wtasciwego
komparatora dla wszystkich populacji objetych programem. Program
obejmuje heterogenng grupe chorych, w tym chorych z przeciwciatami
anty-AChR oraz anty-MuSK, a dane CeZ przedstawiajg fgczne wykorzystanie
poszczegolnych technologii, bez rozréznienia wedtug statusu serologicznego.
W _konsekwencji nie jest mozliwe sformutowanie wiarygodnego wniosku,
ze wskazany przez Agencje odsetek chorych stosujgcych rytuksymab odnosi
sie przede wszystkim do populacji AChR+, ani oszacowania rzeczywistego
udziatu rytuksymabu w leczeniu tej grupy chorych.

Jednoczesnie dane epidemiologiczne dotyczgce czestoSci wystepowania
przeciwciat anty-AChR oraz anty-MuSK nie _mogg stanowi¢ samodzielnej
podstawy do wnioskowania o strukturze wykorzystania poszczegdélnych terapii
w_programie lekowym, poniewaz wybdr leczenia zalezy od wielu czynnikow
klinicznych, w tym fenotypu choroby, wczesniejszego leczenia,
przeciwwskazan oraz preferencji lekarza prowadzgcego. Proste przetozenie
czestodci wystepowania poszczegdlnych typéw przeciwciat na strukture
stosowanych terapii nie znajduje uzasadnienia metodologicznego.

Na powyzsze wskazuje réwniez opinia eksperta przytoczona w Analizie
weryfikacyjnej. Chociaz rytuksymab zostat wymieniony jako jedna z mozliwych
technologii stosowanych w praktyce klinicznej, w AWA przytoczono
jednoczesnie stanowisko prof. Joanny Kostery-Pruszczyk, zgodnie z ktérym
rytuksymab nie stanowi optymalnej alternatywy dla nipokalimabu u chorych
z seropozytywng miastenia AChR+, natomiast potencjalne zastosowanie
nipokalimabu moze dotyczy¢ przede wszystkim nielicznej grupy chorych
z miastenig anty-MuSK nietolerujgcych rytuksymabu. Stanowisko to pozostaje
spoéjne z aktualnym umiejscowieniem rytuksymabu w wytycznych klinicznych.

W zwigzku z powyzszym Wnioskodawca podtrzymuje, Zze najbardziej
adekwatnymi komparatorami dla nipokalimabu w ocenianej populacji sg
efgartigimod alfa oraz rawulizumab, natomiast dostepne dane nie uzasadniajg
traktowania rytuksymabu jako komparatora odzwierciedlajgcego aktualny
standard leczenia chorych z uogdlniong miastenia AChR+ bedacych
kandydatami do terapii nipokalimabem.

znajduje

3.3. Technologie
alternatywne
wskazane przez
wnioskodawce
Tabela 6. Zestawienie
komparatorow
wybranych przez
wnioskodawce i ocena
ich wyboru, strona 29
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4.1.1. Ocena kryteriéw
wigczenia/wykluczeni
aTabela 7. Kryteria
selekcji badan
pierwotnych oraz
opracowan wtérnych
do analizy klinicznej
wnioskodawcy, Strona
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4.1.1.3. Ocena
syntezy wynikow

Uwaga:

W trakcie prac analitycznych zmienit sie wykaz refundowanych lekow,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz
wyrobéow medycznych. Od 1 lipca 2026 r. w programie lekowym B.157
w populacji dorostych z dodatni wynikiem badania na obecno$c przeciwciat
anty-AChR Ilub dodatnim wynikiem na obecno$c przeciwciat anty-MuSK,
refundowany jest produkt leczniczy Rystiggo (rozanoliksyzumab). Kryterium
kwalifikacji do leczenia rozanoliksyzumabem w przypadku pacjentéw
z dodatnim wynikiem przeciwciat anty-MuSK jest nieskuteczno$¢ stosowania
rytuksymabu (lub udokumentowane przeciwwskazania do stosowania tej
terapii lub brak tolerancji tej terapii zgodnie z aktualng Charakterystyka
Produktu Leczniczego. W zwigzku z powyzszym SoC nie jest wlasciwym
komparatorem u pacjentéw z MuSK+. Odstgpiono od przedstawienia wynikow
dotyczgcych poréwnania NIP+SoC vs. PLC+ SoC (badanie RCT Vivacity-
MG3).

Odpowiedz:

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych
wymagan, dobdér komparatoréw powinien odzwierciedlaé aktualng praktyke
kliniczng na moment przygotowania i ztozenia dokumentacji refundacyijne;j.
Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Imaavy® zostat ztozony
23 grudnia 2025 r., natomiast uzupetnienie analiz przekazane w odpowiedzi




Ograniczenia
dotyczgce syntezy
wynikéw
zidentyfikowane przez
analitykow, strona 39

na wezwanie Agencji zostato ztozone 3 czerwca 2026 r. W obu tych
przypadkach rozanoliksyzumab nie byt objety refundacjg w ramach programu
lekowego B.157 i nie stanowit finansowanego standardu postepowania w
Polsce. Istotnym jest, iz wezwanie do uzupetnienia analiz w zwigzku
z minimalnymi wymaganiami nie obejmowato prosby o dodanie poréwnania
nipokalimabu wzgledem rozanoliksyzumabu.

Projekt Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu lekow refundowanych, na
ktorym wskazano rozanoliksyzumab zostat opublikowany 11 czerwca 2026 r.
a formalne objecie rozanoliksyzumabu refundacjg nastgpito od dnia 1 lipca
2026 r. — obydwa wydarzenia nastgpity po zakonczeniu procesu
przygotowania dokumentacji refundacyjnej przez Wnioskodawce. W
konsekwencji technologia ta nie mogta zosta¢ uwzgledniona jako komparator
w analizach przygotowanych zgodnie z obowigzujgcym Rozporzgdzeniem MZ
i Wytycznymi AOTMIT.

W konsekwencji w AWA Imaavy Analitycy Agencji przedstawili w czesci
klinicznej  wyniki poréwnania posredniego dla nipokalimabu vs
rozanoliksyzumab, opracowane przez nich na podstawie danych
dostarczonych jako materiat poufny przez Wnioskodawce, ale jednoczesnie
odstgpili od przedstawienia wynikow z badania VIVACITY-MGS3, ktore jest
jedynym randomizowanym badaniem klinicznym oceniajgcym skuteczno$¢ i
bezpieczehstwo nipokalimabu wzgledem placebo, przy jednoczesnym
stosowaniu leczenia standardowego. Dane te, pomimo zmiany w podejsciu do
wyboru komparatora pozostajg podstawowym zrédiem dowoddw klinicznych
dla ocenianej technologii. Pojawienie sie w PL nowej technologii, objetej
refundacjg juz po dacie ztozenia wniosku, nie wptywa na dostepnos¢ ani
warto§¢ tych danych i nie stanowi podstawy do odstgpienia od ich
przedstawienia oraz syntezy. Wyniki badania VIVACITY-MG3 dostarczajg w
petni wiarygodnych informacji dotyczacych wielkosci efektu terapeutycznego
nipokalimabu wzgledem leczenia standardowego i pozostajg istotnym
elementem oceny kliniczne;j.

W zwigzku z powyzszym Whnioskodawca podtrzymuje stanowisko, ze wybor
komparatoréw przedstawiony w analizach byt zgodny z wymaganiami
obowigzujgcymi na dzien ziozenia wniosku refundacyjnego, natomiast
pbzniejsze objecie refundacjg rozanoliksyzumabu nie stanowi podstawy do
uznania, ze przedstawiona analiza kliniczna jest niekompletna lub ze wyniki
poréwnania nipokalimabu z leczeniem standardowym utracity swojg warto$¢
kliniczng i decyzyjna.

Ponadto w sytuacji, w ktérej Agencja uznata nowy komparator,
rozanoliksyzumab, za zasadny, to konsekwencjg tej oceny powinno byc¢
odniesienie sie do wszystkich elementéw raportu oceny technologii
medycznej, a nie wylgcznie do skutecznosci klinicznej. Konsekwencje takiego
stanowiska =zostaty przedstawione wytgcznie w zakresie porownania
klinicznego, natomiast nie przeprowadzono analogicznej oceny w analizie
ekonomicznej ani analizie wptywu na budzet. Tymczasem zgodnie z zasadami
oceny technologii medycznych komparator stanowi wspolny punkt odniesienia
dla wszystkich analiz tworzacych raport HTA. Dobor komparatora determinuje
nie tylko ocene skutecznosci klinicznej, lecz réwniez ocene kosztow,
efektywnosci kosztowej oraz wplywu na budzet ptatnika.

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymaganh oraz
Wytyczne HTA AOTMIT traktujg analize kliniczng, ekonomiczng i wptywu na
budzet jako wzajemnie powigzane elementy jednej oceny technologii
medycznej, oparte na identycznie zdefiniowanej technologii opcjonalnej.
Samo wskazanie dodatkowego komparatora w czesci klinicznej nie pozwala
zatem na formutowanie wnioskéw dotyczgcych kompletnosci catej oceny.




W konsekwencji uznanie przez Analitykbw Agencji, ze rozanoliksyzumab
powinien zosta¢ uwzgledniony jako komparator, powinno prowadzi¢ rowniez
do przedstawienia oceny wptywu jego uwzglednienia na:

- wyniki analizy ekonomicznej,

- wyniki analizy wptywu na budzet,

a takze na koncowe wnioski dotyczace opfacalnosci i wptywu finansowego
ocenianej technologii.

Analiza ekonomiczna powinna obejmowac te same technologie opcjonalne,
ktore zostaty uznane za wlasciwe w analizie klinicznej; analiza wptywu na
budzet réwniez powinna odzwierciedlaé rzeczywiste alternatywne opcje
terapeutyczne.

W efekcie nie istnieje w metodologii HTA pojecie komparatora klinicznego, ale
nie ekonomicznego. Jezeli Agencja uwaza, ze dany lek jest wtasciwym
komparatorem, to konsekwentnie powinien on zostaC¢ uwzgledniony we
wszystkich filarach oceny HTA albo — jesli nie jest to mozliwe — Agencja
powinna wykazac, dlaczego odstepuje od tej zasady.

Brak przeprowadzenia takich analiz powoduje, Zze nie wykazano, aby
ewentualne nieuwzglednienie wskazanych technologii mogto prowadzi¢ do
zmiany koncowych wnioskow wynikajgcych z analizy ekonomicznej lub BIA.
W przedstawionej Analizie Weryfikacyjnej Agencja ograniczyta sie wytacznie
do wskazania potencjalnego braku formalnego, nie wykazujac jego znaczenia
dla wynikow catej oceny HTA.

Samo wskazanie, ze w trakcie trwania postepowania refundacyjnego pojawita
sie nowa technologia, nie jest wystarczajgce do podwazenia wynikéw analiz
przedstawionych przez Wnioskodawce. Aby taki zarzut miat znaczenie
merytoryczne, nalezatoby wykazaé, Zze uwzglednienie tej technologii
prowadzitoby do zmiany wynikéw analizy ekonomicznej, analizy wptywu na
budzet lub koncowych wnioskéw dotyczacych zasadnosci finansowania. Tego
rodzaju wykazania Analiza Weryfikacyjna nie zawiera.

4.1.1.3. Ocena
syntezy wynikow
Ograniczenia
dotyczgce syntezy
wynikéw
zidentyfikowane przez
analitykow, strona 39

Uwaga:

Wyniki w zakresie skuteczno$ci i bezpieczeristwa NIP w populacji
pediatrycznej opierajg sie na jednym badaniu jednoramiennym, tj.
Vibrance-mg, ktére jest nadal w trakcie realizacji, a dostepne wyniki nie
zostaty opublikowane w publikacjach petnotekstowych i dotyczg niewielkiej
liczby chorych (N=7), przy czym wsrod tych 7 chorych nie byto chorych rasy
biatej oraz MuSK+.

Odpowiedz:

Dostepne dowody dotyczgce stosowania nipokalimabu w populacji
pediatrycznej sg ograniczone, ale w analizie przedstawiono wszystkie
zidentyfikowane dane kliniczne dotyczace chorych w wieku od 12 do <18 r.z.,
w tym wyniki badania Vibrance-mg zaprezentowane w abstrakcie
konferencyjnym Strober 2025. Jednoczesnie w analizie Wnioskodawca
jednoznacznie wskazat ograniczenia dostepnych danych, obejmujgce
niewielkg liczebnosc¢ préby (N=7), trwajacy charakter badania, brak publikacji
petnotekstowej oraz ograniczong reprezentatywnos¢ populacji badanej.
Przedstawione w analizie dane stanowig najlepszy dostepny aktualnie
materiat dowodowy dla tej populacii.

Jednoczesnie nalezy zwréci¢ uwage, ze uogolnienie wynikow uzyskanych
u dorostych na populacje miodziezy znajduje uzasadnienie naukowe
i regulacyjne. Patomechanizm uogodlnionej miastenii zwigzanej
Z przeciwciatami przeciw receptorowi acetylocholiny oraz przeciwciatami
anty-MuSK jest analogiczny u miodziezy i dorostych,
a mechanizm dziatania nipokalimabu — polegajgcy na blokowaniu receptora




FcRn i zmniejszeniu stezenia  patogennych  przeciwciat  I1gG
— nie jest zalezny od wieku chorego. Z tego wzgledu dane dotyczace
skutecznosci obserwowane w badaniu Vibrance-mg pozostajg spodjne
z wynikami uzyskanymi w badaniu Il fazy VIVACITY-MG3 przeprowadzonym
u os6b dorostych, nie wskazujgc na istotne réznice w efekcie terapeutycznym
ani profilu bezpieczenstwa.

Takie podejscie pozostaje zgodne z powszechnie akceptowanymi zasadami
ekstrapolacji danych do populacji pediatrycznej, zgodnie z ktérymi wyniki
badan przeprowadzonych u dorostych mogg stanowi¢ podstawe oceny
skutecznos$ci u dzieci i miodziezy, jezeli przebieg choroby, mechanizm
dziatania produktu leczniczego oraz zaleznos¢ pomiedzy ekspozycjg na lek
a odpowiedzig kliniczng sg poréwnywalne pomiedzy populacjami.
W przypadku uogdlnionej miastenii warunki te sg spetnione.

W _ zwigzku z powyzszym Whnioskodawca uznaje, ze przedstawione
w__analizie dowody kliniczne dla populacji _pediatrycznej odpowiadajg
aktualnemu stanowi wiedzy oraz dostepnemu aktualnie poziomowi dowodow.
Wyniki badania Vibrance-mg majg charakter wspierajgcy, natomiast podstawe
oceny porownawczej skutecznosci i bezpieczenstwa stanowig wyniki badania
VIVACITY-MG3, ktérych ekstrapolacia na populacie mtodziezy jest w petni
uzasadniona Kklinicznie oraz _zgodna z zasadami__oceny technologii
medycznych i praktyka requlacyjng.

7. Uwagi do zapisu
programu lekowego,
strona 63

Uwaga:

W zapisach PL nie doprecyzowano, kiedy nalezy wykonac¢ wymienione
badania, tj. czy nalezy je wykonac przed pierwszym podaniem nipokalimabu,
czy kazdorazowo przed podaniem nipokalimabu (co 2 tygodnie).

W ChPL wskazano, ze stezenie lipidow w osoczu nalezy oznaczy¢ okoto
12 tygodni po rozpoczeciu leczenia. Zaznaczono rowniez, ze w przypadku
nastolatkéw i pacjentéw o duzej masie ciata/BMI, nalezy rozwazyc czestsze
kontrole. Zapisy PL nie odnoszg sie do czestosci wykonywania lipidogramu.

Odpowiedz:

Sformutowanie ,Przed podaniem nipokalimabu nalezy wykonac¢ nastepujgce
badania” jest zgodne z konstrukcjg zapisbw obowigzujgcych w innych
programach lekowych finansowanych ze $rodkéw publicznych, w tym
w programie lekowym dla innych terapii stosowanych w leczeniu miastenii
(np. rawulizumabu). Analogiczne zapisy funkcjonujg rowniez w wielu innych
programach lekowych i sg interpretowane zgodnie z ich celem klinicznym,
ti. jako wymagania dotyczace kwalifikacji chorego do leczenia oraz
monitorowania leczenia prowadzonego zgodnie z Charakterystykg Produktu
Leczniczego oraz oceng lekarza prowadzgcego.

Odnoszac sie do monitorowania stezenia lipidéw, nalezy wskazaé, ze program
lekowy zawiera wymaganie wykonania lipidogramu przy kwalifikacji do
leczenia oraz przed podaniem produktu leczniczego zgodnie z zapisami
programu. Jednocze$nie szczegotowe zalecenia dotyczgce monitorowania
bezpieczenstwa stosowania nipokalimabu zostaty okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Zgodnie z ChPL, stezenie lipiddw w osoczu nalezy oznaczyé po okoto
12 tygodniach od rozpoczecia leczenia, natomiast u mtodziezy oraz chorych
z duzg masg ciata lub wysokim wskaznikiem BMI nalezy rozwazy¢ czestsze
kontrole. Zalecenia te majg charakter kliniczny i dotyczg indywidualizacji
monitorowania bezpieczehstwa, dlatego nie wymagajg kazdorazowego
odzwierciedlenia w zapisach programu lekowego.

Nalezy podkreslié, Zze program lekowy okresla minimalne wymagania
zwigzane z kwalifikacjg, monitorowaniem i rozliczaniem $wiadczen
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finansowanych przez ptatnika publicznego, natomiast szczegétowe zasady
monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii wynikajg z Charakterystyki
Produktu Leczniczego oraz sg realizowane zgodnie z aktualng wiedzg
medyczng i oceng lekarza prowadzgcego. Takie rozdzielenie zakresu
programu lekowego i ChPL jest powszechnie stosowane w obowigzujgcych
programach lekowych.

8. Uwagi do
szacunkow wielkosci
populacji docelowej,

strony 9-10 i 61

Uwaga:

W opinii prof. dr hab. Anny Kostery-Pruszczyk, kierownika Kliniki Neurologii
UCK WUM obecna liczba chorych dorostych z gMG wynosi ok. 9 500,
natomiast liczba chorych powyzej 12 r.z. wynosi ok. 3% populacji MG. Wedtug
prof. dr hab. n. med. Anetta Lasek-Bal, Konsultant Wojewodzkiej (KW) w
dziedzinie neurologii liczba chorych dorostych z gMG to ok. 12 000 osob,
natomiast liczba chorych powyzej 12 r.z. wynosi ok. 900 0s6b.

Wedtug danych CeZ w latach 2021-2025 liczba dorostych pacjentéw z
rozpoznaniem ICD-10: G70.0 (miastenia) mieScita sie w zakresie od 3 423 do
5 796 pacjentéw, natomiast populacja mtodziezy w przedziale wiekowym 212
<18 lat wyniosta od 38 w 2021 r. do 48 w 2025 r. Szczegofowe dane CeZ z lat
2021-2025 przedstawiono w ponizszej tabeli. W ponizszej tabeli
przedstawiono liczbe pacjentéw leczonych w ramach PL B.157 w latach 2024-
2025 stosujgcych poszczegolne substancje czynne. W 2024 r. liczba
pacjentéw objetych programem lekowym B.157 wyniosta tgcznie 16 oséb,
natomiast w 2025 r. w programie uczestniczyto 160 pacjentéw. (str. 9-10)

Niepewno$c¢ dotyczgca oszacowar populacji docelowej — eksperci kliniczni
udzielajgcy opinii Agencji w toku prac nad AWA wskazali wiekszg liczebno$c
populacji  docelowej niz wnioskodawca w wariancie najbardziej
prawdopodobnym. Wedtug opinii prof. Kostery-Pruszczyk, po objeciu
wnioskowanej technologii refundacjg bytaby ona stosowana u okofto 5%
dorostych pacjentdow z miastenia seropozytywng oraz sporadycznie u
pacjentow z MuSK-MG (grupa ta jest w wiekszosci skutecznie leczona
rytuksymabem). Z kolei KW (prof. dr hab. n. med. Anetta Lasek-Bal) szacuje
liczbe dorostych pacjentow kwalifikujgcych sie do terapii na okofo 150 oséb.
W populacji mtodziezy prof. Kostera-Pruszczyk wskazuje, Zze technologia
bytaby stosowana u okoto 5-10% dzieci z miastenig seropozytywng przy
proponowanych kryteriach refundacyjnych. W przypadku ich ztagodzenia (np.
rezygnacji z wymogu stosowania dwoch lekéw immunosupresyjnych przez co
najmniej 18 miesiecy), odsetek ten mogtby wzrosngé¢ do okoto 20-30%.
Natomiast wedtug KW odsetek dzieci kwalifikujgcych sie do leczenia wynosi 6
0so6b. (str. 61)

Odpowiedz:

Szacunki populacyjne cytowane w dokumencie AWA, proponowane przez
ekspertow, sg istotnie wyzsze od rzeczywistych danych dostepnych w bazie
CeZ. Wartosci te niemal dwukrotnie przewyzszajg liczebnosci przedstawione
w tabeli 2. na stronie 9.

Co wiecej, dane zaprezentowane w tabeli 2. odnoszg sie do wszystkich
pacjentow z rozpoznaniem ICD-10 G70.0 (miastenia), a nie wytgcznie do
chorych z miastenig uogodlniong, ktdra stanowi populacje wtasciwg dla
analizowanej interwencji. Zgodnie z wynikami badania ankietowego
opublikowanego przez Mahic i wsp. (doi: https://doi.org/10.1186/s13023-023-
02727-0), pacjenci z miastenia uogodlniong stanowig 71,5% wszystkich
chorych na miastenie. Zatem populacja chorych na gMG w Polsce jest
mniejsza niz wskazana w tabeli 2.

Przedstawione w analizie BIA oszacowania populacji docelowej w sposdb
wiarygodny odzwierciedlajg liczbe pacjentdw w wieku 212 lat, ktorzy
potencjalnie mogg kwalifikowac sie do leczenia w ramach programu lekowego
B.157. Po pierwsze,
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PO uwzgiednieniu eriow kwalltrikacjl zawezajacycn populacje,

leuzasad
nowego leku doprowadzi do zwiekszenia liczby pacjentéw leczonych
w programie do poziomu proponowanego przez ekspertéow Kklinicznych,
zwlaszcza ze nie znajduje to potwierdzenia w dostepnych danych

rzeczywistych.

Nalezy roéwniez podkreslié, ze lek Imaavy jest pozycjonowany jako
alternatywna opcja terapeutyczna dla pacjentéw z przeciwwskazaniami do
stosowania lub z niepowodzeniem leczenia rytuksymabem. Z tego wzgledu
populacja kwalifikujgca sie do leczenia nipokalimabem zostata odpowiednio
pomniejszona o pacjentéw skutecznie leczonych rytuksymabem.

Ponadto nalezy uwzgledni¢ fakt niedawnej refundacji leku Rystiggo
(rozanoliksyzumab), ktéry bedzie stopniowo przejmowat czesé udziatdw
w analizowanej populacji pacjentow. W konsekwencji rzeczywista liczebnosé
populacji potencjalnie kwalifikujgcej sie do leczenia nipokalimabem bedzie
jeszcze mniejsza niz przedstawione we wniosku oszacowania. Tym samym
nie znajduje podstaw twierdzenie, ze zaprezentowana w analizie BIA
populacja docelowa jest niedoszacowana. Wrecz przeciwnie — przyjete
zatozenia majg charakter konserwatywny i pozostajg spéjne z dostepnymi
danymi rzeczywistymi oraz zakfadanym miejscem terapii nipokalimabem
w praktyce klinicznej.

9. Uwagi do
wyodrebnienia
populacji
pediatrycznej, strony
55, 58 i 61

Uwaga:

Whioskodawca nie przedstawit wynikéw analizy ekonomicznej dla populacji
pediatrycznej, pomimo zwrdécenia uwagi na te kwestie w pisSmie dotyczagcym
wymagan minimalnych. (str. 55)

Whioskodawca wskazat, ze populacja pediatryczna stanowi 2,34% wszystkich
chorych, przy czym nie oszacowat liczebnosci populacji pediatrycznej w
ramach populacji obejmujgcej wszystkich chorych, u ktérych technologia
wnioskowana moze zostac¢ zastosowana, populacji docelowej, wskazanej we
wniosku oraz populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatoZeniu, Zze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja. (str. 58)

Whnioskodawca nie przedstawit wynikéw analizy wpfywu na budzet
Z podziatem na populacje pediatryczng i dorostych, pomimo zwrécenia uwagi
na te kwestie w pismie dotyczacym wymagan minimalnych. (str. 61)

Odpowiedz:

Przede wszystkim nalezy zauwazyé, ze uwaga dotyczaca wyodrebnienia
populacji pediatrycznej w analizach nie zostata wyrazona wprost na etapie
wymagan minimalnych. Jezeli zamiarem byto zgtoszenie tej uwagi, uczyniono
to w sposob niejednoznaczny i nieczytelny, ktory nie pozwala na
jednoznaczne ustalenie jego tresci ani zakresu.

W wymaganiach minimalnych zwrécono szczegdlng uwage na aktualizacje
analiz, tak aby uwzgledniaty aktualng praktyke medyczna, w tym komparatory,
dopasowang do populacji pediatrycznej oraz do populacji dorostych oraz
dodatkowo proszono o ujecie oszacowania populacji pediatrycznej w oparciu
o dane epidemiologiczne.

W odpowiedzi na wymogi minimalne obszernie opisano i uzasadniono wybér
komparatoréw w obu populacjach oraz zaktualizowano szacunki populacyjne
w oparciu o dane epidemiologiczne. Zaréwno populacja obejmujaca
wszystkich chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze zostaé
zastosowana, jak i populacja docelowa wskazana we wniosku oraz populacja,
w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze
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minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg
okreslone w dokumencie BIA stanowig petng populacje pacjentéw od 12 . Z.

Co wiecej, wyroznienie populacji pediatrycznej, ktéra stanowi mniej niz 3%
populacji docelowej, jako odrebnej subpopulacji nie ma praktycznego
uzasadnienia. Takie podejscie nie jest uzasadnione z perspektywy klinicznej,
metodologicznej ani ekonomicznej.

Po pierwsze, liczebnos¢ tej grupy jest niewielka w stosunku do catej populaciji
docelowej, w zwigzku z czym jej wydzielenie nie miatoby istotnego wptywu na
wyniki analiz ani na formutowane wnioski dotyczgce skutecznosci klinicznej,
bezpieczenhstwa czy wptywu na budzet ptatnika publicznego.

Po drugie, dostepne dowody naukowe nie uzasadniaja odrebnego
analizowania tej subpopulacji. Dostepne dane dotyczgce nipokalimabu u
chorych w wieku od 12 do <18 lat pochodzg z trwajgcego, jednoramiennego
badania Vibrance-mg. Z uwagi na niewielkg liczebnos¢ proby i ograniczong
reprezentatywno$¢ populacji materiat ten ma charakter wspierajgcy.
Jednoczednie, wobec poréwnywalnego patomechanizmu  choroby,
mechanizmu dziatania leku oraz spdéjnosci obserwowanych efektéw u
miodziezy i dorostych, ekstrapolacja wynikéw badania VIVACITY-MG3 na
populacje pediatryczng jest w petni uzasadniona. W konsekwencji brak jest
wiarygodnych danych umozliwiajgcych wykazanie odmiennych efektow
klinicznych lub profilu bezpieczenstwa leczenia w tej populacji. Wyodrebnienie
tej grupy wymagatoby zatem przyjecia dodatkowych zatozen, ktére nie
znajdujg oparcia w dostepnych dowodach naukowych i prowadzityby jedynie
do zwiekszenia niepewnosci analiz.

Po trzecie, nie zidentyfikowano istotnych réznic w kosztach leczenia pomiedzy
populacjg pediatryczng a dorostymi pacjentami otrzymujgcymi standardowg
opieke (SoC). Nie wystepujg rowniez przestanki wskazujgce na odmienne
wykorzystanie zasobdw ochrony zdrowia, schemat monitorowania lub sposéb
prowadzenia terapii, ktéore mogtyby uzasadnia¢ przygotowanie odrebnych
analiz ekonomicznych dla tej grupy. W zwigzku z tym wydzielenie populaciji
pediatrycznej nie miatoby istotnego wptywu na wyniki analiz ekonomicznych
ani na oszacowanie wpltywu technologii na budzet pfatnika publicznego.
Majgc na uwadze powyzsze, wyodrebnienie populacji od 12 r. z. do 18 r. Z.
nalezy uznac¢ za nieuzasadnione, poniewaz nie wnosi dodatkowej wartosci
merytorycznej, a jedynie zwieksza ztozonosc¢ analiz oraz poziom niepewnosci
uzyskiwanych wynikéw. Tym bardziej, Zze na etapie wymagan minimalnych
problem populacji pediatrycznej zostat sformutowany w odmienny sposéb niz
przedstawiono to w AWA. W konsekwencji aktualizacja analiz nie obejmowata
odrebnego wydzielenia tej subpopulacji, a przyjete podejscie pozostaje
zgodne z zakresem w pierwotnym opracowaniu.

10. Uwagi do obliczeh
cen progowych z art.
13. Ustawy o
refundaciji, strona 53

Uwaga:

Whioskodawca btednie oszacowat cene zbytu netto, przyjmujgc zatozenie, ze
zostata ona wyznaczona na poziomie zapewniajgcym, iz wspotczynnik
kosztéw-uzytecznosci (CUR) dla ocenianej technologii nie przekracza
wartosci CUR dla technologii dotychczas refundowanej o najkorzystniejszej
efektywnosci kosztowej. Zgodnie z przyjetg metodologig poréwnanie powinno
uwzgledniac wytgcznie koszty leku, jego podania oraz diagnostyki i
monitorowania.

Odpowiedz:

Artykut 13. ustep 3. Ustawy o refundagji brzmi: ,3. Jezeli analiza kliniczna, o
ktorej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret pierwsze, nie zawiera randomizowanych
badan klinicznych, dowodzacych wyzszosci leku nad technologiami
medycznymi, W rozumieniu ustawy o Swiadczeniach, dotychczas
refundowanymi w danym wskazaniu, to cena zbytu netto leku musi by¢
skalkulowana w taki sposéb, aby koszt stosowania leku wnioskowanego do
objecia refundacjg nie byt wyzszy niz koszt technologii medycznej, w
rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, dotychczas finansowanej ze srodkow
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publicznych, o najkorzystniejszym wspotczynniku uzyskiwanych efektéw
zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania.”

Zaproponowana przez analitykéw AOTMIT interpretacja tego zapisu tj.
Uwzglednienie wytacznie kosztéow leku, jego podania oraz diagnostyki i
monitorowania nie znajduje oparcia w prawie i stanowi swobodnag adaptacje
wspomnianego zapisu z ustawy.

W ramach kosztu stosowania leku zasadne jest uwzglednienie wszystkich
modelowanych w analizie kosztéw zwigzanych z terapia wnioskowanym
lekiem, jak i komparatorami.

Dodatkowo nalezy wskazaé¢, ze ceny zbytu netto z art. 13. policzone zgodnie
z prosbg AOTMIT nie réznig sie w sposéb istotny od wyznaczonych pierwotnie
cen w dokumencie AE.

|

11. Uwagi do
wybranego w analizie
podstawowej zbioru
uzytecznosci, strony
54, 55

Uwaga:

W analizach wnioskodawcy nie przedstawiono uzasadnienia dla wyboru
konkretnego zestawu uzytecznosci sposrod odnalezionych. Whnioskodawca
nie wskazat precyzyjnego zrodfa, w ktérej bytaby mozliwos¢ weryfikacji
uzytych w analizach uzytecznosci. (str. 54)

Zrodfo wartosci uzytecznosci przyjetych w analizie ekonomicznej nie zostafo
doktadnie dookreslone, w zwigzku z czym nie ma mozliwosci ich weryfikacji
(str. 55)

Odpowiedz:

W analizie ekonomicznej w wariancie podstawowym wykorzystano wartosci
uzyteczno$ci pochodzace z badania VIVACITY, udostepnione przez
Whnioskodawce. Wyboér tego 2zrodia byt w pelni uzasadniony 2z
metodologicznego punktu widzenia, poniewaz dane dotyczace skutecznosci
klinicznej zastosowane w modelu réwniez pochodzg z tego samego badania.
Zapewnia to spojno$¢ pomiedzy parametrami klinicznymi i jakosci zycia,
ogranicza konieczno$¢ wprowadzania dodatkowych zatozen oraz
minimalizuje niepewno$¢ zwigzang z tgczeniem danych pochodzacych z
réznych zrédet. W modelowaniu ekonomicznym takie podejscie nalezy uznaé
za najbardziej wtasciwe i zgodne z dobrg praktykag analityczna.

Jednoczes$nie nie ograniczono sie wytgcznie do wykorzystania danych z
badania VIVACITY. W analizie przedstawiono réwniez przeglad dostepnej
literatury dotyczacej jakosci zycia, ktérego celem byta identyfikacja
alternatywnych zrédet danych uzytecznosci oraz ocena zasadno$ci przyjetych
zatozen. W wyniku przeprowadzonego przegladu zidentyfikowano publikacje
Dewilde 2023a oraz Dewilde 2023b, ktére uznano za najbardziej aktualne i
najlepiej odpowiadajgce populacji oraz strukturze modelu ekonomicznego.
Wybrane w przegladzie systematycznym publikacje przetestowano w ramach
jednokierunkowej analizy wrazliwosci. Tym samym przeprowadzono
kompleksowa ocene dostepnych dowodéw, a wybor danych wykorzystanych
w analizie nie miat charakteru arbitralnego. W konsekwencji brak jest podstaw
do kwestionowania zasadno$ci wyboru wartosci uzytecznosci wykorzystanych

w analizie podstawowej.
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2) Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.




-15-

Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwigzku

z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO”), przedstawiam,
nastgpujace informacje:

1y

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dziatajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem
Rejestru  Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowg iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wystgpowania lub braku
wystepowania konfliktu interesOw osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalnos$ci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku os6b sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powotuje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
s do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznione;j
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemys, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. bid RODO prawo
do usuniecia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawa przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. 22024 r., poz. 146);

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nast¢pnie przez czas wynikajacy z przepisoOw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna
i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jesli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO;

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie b¢da podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji mi¢dzynarodowe;.
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