
 

 

Formularz zgłaszania uwag do  
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

i analiz wnioskodawcy1  

Formularz zgłaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT: 

Numer: DOWM.4131.8.2026 

Tytuł: 
Wniosek o objęcie refundacją produktu leczniczego Ultomiris (rawulizumab) 
w ramach programu lekowego B.138.FM. „Leczenie pacjentów ze spektrum 
zapalenia nerwów wzrokowych i rdzenia kręgowego (NMOSD) (ICD 10: G36.0)”. 

Uwagi (pkt 2) wraz z wypełnioną i własnoręcznie podpisaną Deklaracją o Powiązaniach 
Branżowych (pkt 1) należy złożyć osobiście w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych 
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bądź przesłać na adres siedziby Agencji 
za pośrednictwem 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 również przesłanie 
uwag wraz z wypełnioną i podpisaną kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracją 
o Powiązaniach Branżowych za pomocą elektronicznej skrzynki podawczej, o której mowa 
w art. 16 ust. 1a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji działalności podmiotów 
realizujących zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 1703). 

Uwagi można zgłaszać w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji 
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po upływie tego terminu nie będą 
rozpatrywane. 

UWAGA! Zgłoszone uwagi i Deklaracja o Powiązaniach Branżowych będą publikowane 
w BIP AOTMiT2. 
1. Część I -Deklaracja o Powiązaniach Branżowych (DPB)3 – do wypełnienia w przypadku 

uwag do analizy weryfikacyjnej 

 
1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. 2025 r., poz. 907 z późn. zm.) 
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2024 r., 
poz. 146) 
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2. Cześć II – Uwagi 

1) Uwagi ogólne do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

Numer* 
(rozdziału, tabeli, 
wykresu, strony) 

Uwagi 

 

Życie z NMOSD oznacza życie w cieniu nagłego rzutu. Dziś pacjent 
może normalnie funkcjonować, pracować, opiekować się rodziną i 
realizować swoje plany, a jutro może niespodziewanie stracić wzrok, 
mieć trudności z chodzeniem albo potrzebować pomocy w 
najprostszych czynnościach. 
 
NMOSD to rzadka i ciężka choroba układu nerwowego, która dotyka 
przede wszystkim kobiety - nawet dziesięciokrotnie częściej niż 
mężczyzn. Jej rzuty mogą uszkadzać nerwy wzrokowe i rdzeń 
kręgowy. Skutki bywają trwałe: od zaburzeń czucia i niedowładów po 
poważne ograniczenie widzenia lub całkowitą utratę wzroku. 
 
Dla osób z NMOSD najważniejsze jest nie tylko szybkie leczenie 
rzutu, kiedy już się pojawi. Najważniejsze jest to, aby do rzutu w 
ogóle nie doszło. Każdy kolejny atak choroby może odebrać część 
sprawności, niezależności i dotychczasowego życia. Może oznaczać 
przerwę w pracy, konieczność długiej rehabilitacji, rezygnację z 
codziennych aktywności i coraz większą zależność od pomocy 
bliskich. 
 
Dlatego pacjenci potrzebują dostępu do skutecznych terapii, ale także 
realnego wyboru leczenia. W Polsce w ramach programu lekowego 
B.138 dostępna jest obecnie jedna terapia biologiczna. To ważny 
krok, jednak dla części chorych może ona okazać się nieskuteczna, 
niewłaściwa z uwagi na przeciwwskazania albo trudna do 
kontynuowania z powodu działań niepożądanych czy braku tolerancji. 
W takiej sytuacji pacjent pozostaje bez refundowanej możliwości 
zmiany leczenia. 
 
W NMOSD nie powinno być tak, że niepowodzenie jednej terapii 
oznacza brak kolejnej szansy. Chorzy powinni mieć możliwość 
otrzymania innego leczenia, dopasowanego do ich sytuacji i opartego 
na odmiennym sposobie działania. Taką możliwość może zapewnić 
rawulizumab. 
 
Rawulizumab ma bardzo wysoką skuteczność kliniczną w 
zapobieganiu rzutom NMOSD. W badaniu CHAMPION-NMOSD u 
żadnego pacjenta leczonego rawulizumabem nie wystąpił 
potwierdzony rzut choroby w okresie obserwacji (ponad 3 lata, a 
dokładnie170 tygodni). Oznacza to, że w czasie trwania tego badania 
100% leczonych pacjentów pozostało wolnych od potwierdzonych 
rzutów. Wynik ten należy interpretować w kontekście konstrukcji 
badania i okresu obserwacji, ale dla osób żyjących z lękiem przed 
kolejnym rzutem ma on szczególne znaczenie. 
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Rozszerzenie programu B.138 o rawulizumab dałoby lekarzom i 
pacjentom dodatkową możliwość działania wtedy, gdy obecnie 
dostępna terapia nie może być zastosowana albo nie zapewnia 
wystarczającej ochrony. Nie chodzi o przywilej ani o leczenie „na 
wszelki wypadek”. Chodzi o to, aby pacjent z NMOSD nie musiał 
czekać na kolejny rzut, który może przynieść nieodwracalną utratę 
wzroku, sprawności lub samodzielności. 
 
Dostęp do rawulizumabu może dla wielu osób oznaczać większą 
szansę na zachowanie tego, co składa się na zwyczajne życie: 
możliwości chodzenia, widzenia, pracy, wychowywania dzieci, 
spotykania się z bliskimi i podejmowania samodzielnych decyzji. To 
także mniejsze ryzyko, że rodzina będzie musiała nagle przejąć 
całodobową opiekę nad osobą, która wcześniej samodzielnie 
prowadziła swoje życie. 
 
Jako organizacja reprezentująca pacjentów z NMOSD zwracamy się 
o zapewnienie chorym dostępu do rawulizumabu w ramach programu 
lekowego B.138. Prosimy o stworzenie rzeczywistej, refundowanej 
alternatywy dla osób, u których dotychczasowe leczenie nie może być 
kontynuowane lub nie zapewnia odpowiedniej ochrony przed rzutami. 
 
Pacjenci z NMOSD potrzebują nie tylko nadziei, lecz także konkretnej 
możliwości leczenia. Rawulizumab może być tą możliwością. 
 

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnoszą się wniesione uwagi; nie dotyczy 
w przypadku uwag ogólnych. 
 
2) Uwagi do analiz wnioskodawcy 
a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 
(rozdziału, tabeli, 
wykresu, strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. 
b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

Numer* 
(rozdziału, tabeli, 
wykresu, strony) 

Uwagi 
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* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. 

c. Uwagi do analizy wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do 
finansowania świadczeń ze środków publicznych 

Numer* 
(rozdziału, tabeli, 
wykresu, strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. 
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych 

Informacja dotycząca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB 

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku 
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu 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, 
następujące informacje: 

1) administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych 
i Taryfikacji z siedzibą w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032), 
działająca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki 
zdrowotnej finansowanych ze środków 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; 

2) administrator wyznaczył Inspektora Ochrony Danych, z którym może Pani /Pan 
skontaktować się w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej 
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogą mailową iod@aotm.gov.pl; 

3) cel przetwarzania danych osobowych jest związany z weryfikacją występowania lub braku 
występowania konfliktu interesów osoby składającej DPB; 

4) informujemy, iż przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyż 
spełniony jest warunek legalności przetwarzania określony w art. 6 ust. 1 lit. c RODO, 
tj. niezbędności wypełnienia obowiązku prawnego wynikającego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23 
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych 
ze środków publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146); 

5) informujemy, iż podanie przez Panią/Pana danych osobowych związane jest wymogiem 
ustawowym wynikającym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach 
opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146); 

6) informujemy, że podane przez Panią/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu 
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbędne 
do dokonania weryfikacji występowania lub braku występowania powiązania branżowego 
osoby składającej DPB. W przypadku osób składających DPB przy zgłaszaniu uwag 
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych będzie skutkował 
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji; 

7) informujemy, iż przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powołuje się na prawnie 
uzasadniony interes, o którym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO; 

8) informujemy, iż Pani/Pana dane osobowe będą udostępniane podmiotom, które uprawnione 
są do ich otrzymania na podstawie przepisów prawa lub podmiotom, którym Administrator 
powierzył przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku 
danych osobowych zawartych w DPB, składanej przy zgłaszaniu uwag do upublicznionej 
analizy weryfikacyjnej Agencji, będą one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej 
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki 
zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146); 

9) informujemy, iż posiada Pani/Pan prawo dostępu do treści swoich danych osobowych, 
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania; 

10) informujemy, iż nie przysługuje Pani/Panu w związku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODO prawo 
do usunięcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o którym 
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec 
przetwarzanych danych osobowych, gdyż podstawą przetwarzania Pani/Pana danych 
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 
o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych  
(Dz. U. z 2024 r., poz. 146); 

11) informujemy, iż Pani/Pana dane osobowe będą przechowywane przez czas niezbędny 
do przeprowadzenia weryfikacji występowania lub braku powiązania branżowego, 
a następnie przez czas wynikający z przepisów o archiwizacji oraz zgodnie z obowiązującą 
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcją kancelaryjną 
i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt; 

12) Informujemy, iż przysługuje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego, 
jeśli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy 
unijnego rozporządzenia RODO; 

13) informujemy, iż Pani/Pana dane osobowe nie będą przetwarzane w sposób 
zautomatyzowany i nie będą podlegały zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym 
profilowaniu. 

14) informujemy, iż Pani/Pana dane osobowe nie będą przekazywane do państwa 
trzeciego/organizacji międzynarodowej. 

 




