
 

 

 
 

analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 
i analiz wnioskodawcy1  

 

: 

Numer: OTOW.4130.8.2026 

 
Metopirone (metyrapon), 

 

 

 w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych 
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00- na adres siedziby Agencji za 

 listopada 
2012 r.  Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). 
uwag wraz z  i podpisan  kwalifikowanym podpisem elektronicznym 
o  
w art. 16 ust. 1a ustawy z 

 (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 1703). 

rozpatrywane. 

 

 
BIP AOTMiT2. 

 
1. -Deklaracja o  (DPB)3  

w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej 
 

 

 

 
1 

26 r., poz. 253 z  
2 zgodnie z 2022 r., 
poz. 2561 z  
 



 2  

 

 

1. 
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL  data i miejsce jej urodzenia oraz 
obywatelstwo: 

 
M    

 

-------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

 

 

 

            

 daty i miejsca ich 
urodzenia oraz obywatelstwo: 

    

 

 

 

 

     okres od 

 

 

 

zlecenia;  
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x  

x

 
1) 

 

  
2) 

 

  
3) 

 

x

  
4) 

 

  2; 

x

  
6) 

pkt 1 czenia o wykonywaniu 

zakresu. 
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W przypadku:  

1)  

2) 

. 31s ust. 8 pkt 1 3 ustawy  

 

 

Pracownik IMED POLAND Sp. z o.o., Przedstawiciel Podmiotu Odpowiedzialnego  
ESTEVE PHARMACEUTICALS S.A. 

 art. 31s ust. 8 ustawy, 
 podmiotu, z 

 

Pracownik IMED POLAND Sp. z o.o., Przedstawiciel Podmiotu Odpowiedzialnego  
ESTEVE PHARMACEUTICALS S.A. 

 

 

 

   13.10.2026 Warszawa                                     
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2. - Uwagi                                                                                                  
 

 Uwagi 

str. 20 22, 
rozdz. 3.3, 
Tab. 4 oraz 

str. 22, rozdz. 
4.1.1, Tab. 5 

AWA: 
Technologie 
alternatywne 

wskazane 
przez 

Wnioskodawc
 

pasyreotyd 

Analitycy Agencji wskazali

 

PROMPT i G2304 (AKL, rozdz. 6). 

z cho
 

stosowania klinicznego i wskazaniem rejestracyjnym. W 

 

str. 12 i 29, 
rozdz. 2 i 

4.1.1.3 AWA: 
B

head-to-head 

Analitycy Agencji wskazali

. 

metyrapon z osilodrostatem i pasyreotydem (w subpopulacji 

 [1] 

wnioskowanej i technologii opcjonalnych, co zrealizowano w AKL 
(rozdz. 5 i 6)

wykazaniem przewagi  

wobec 85,4% (117/137) w LINC 3 i 81,3% (39/48) w LINC 4 po 12 
 

 w badaniu 
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36. tygodniu w badaniu 

badaniu PROMPT (str. 34, Tab. 13 AWA). 

), czasie obserwacji i schemacie dostosowania 
 

Galendi 2021

; 87) dla metyraponu, 66,4% (95% 
CI: 57,9; 74,3) dla osilodrostatu i 44% (95% CI: 30; 60) dla 
pasyreotydu [2

 

praktyki klinicznej MOSKETEER (Detomas 2024; doniesienie 

10% [3]. 

str. 29, rozdz. 
4.1.1.3 AWA: 
Niska 

badania 
PROMPT 

Analitycy Agencji wskazali
 

 

2,4 przypadku na milion 

projektowania badania na podstawie kalkulacji statystycznych, 

metyraponem 
 

klinicznej
 

str. 12 i 29, 
rozdz. 2 i 

4.1.1.3 AWA: 

kalkulacji 

Analitycy Agencji wskazali
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odpowiedzi w 
badaniu 

PROMPT 

 

 
PROMPT (normalizacja ) 
oceniano w populacji mITT 

leczonej) [4]. 
 

 

 
(odpowiednio n = 40 i n = 35)

 

PROMPT oraz w badaniach LINC 3, LINC 4 i G2304 stanowi 

technologiami. 

str. 12 i 29, 
rozdz. 2 i 
4.1.1.3 AWA: 

granicy 
normy mUFC 
w badaniach 
PROMPT i 
LINC 3/LINC 
4 

/24 h, a w badaniach LINC 3 i LINC 4 mUFC 

 

warto
 

 

war   
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str. 29, rozdz. 
4.1.1.3 AWA: 
Heterogenicz

populacji 
badanych 

Analitycy Agencji wskazali

 

(str. 10 AWA). 
wydzielaniem ACTH (n = 4) i obustronnym przerostem nadnerczy (n 
= 1). 

Dodatkowo w publikacji badania PROMPT przedstawiono wyniki 

 w 12. tygodniu leczenia 

innymi postaciami endogennego 

 

 

), bez 

technologii. 

str. 11 12, 30 
i 39 40, 
rozdz. 2, 

4.1.1.3 i 4.2.3 
AWA: Analiza 
MAIC Hickey 

2025 

Analitycy Agencji wskazali
Hickey 2025, i 

zaprezentowali 
 

Publikacja Hickey 2025 

liczbowych analizy MAIC. 

unanchored MAIC
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Precyzja oszacowania w 36. tygodniu jest bardzo niska (OR = 10,50; 

podmiot odpowiedzialny za produkt leczniczy osilodrostat. 

Jak wskazano w AWA, w analizie nie stwierdzono statystycznie 

przerwania leczenia z dowolnej przyczyny, z powodu braku 

tygodniu. 

 

str. 30, rozdz. 
4.1.1.3, AWA: 

systematyczn
y Galendi 

2021 

W ramach AWA 
Galendi 2021 

obserwacyjne. 

Galendi 2021 
systematycznym 

metyrapon. 
1

populacji i technologii. 

Galendi 2021 wykorzystano jako 

w tym badanie PROMPT dla metyraponu oraz badania LINC 3, LINC 
 

Galendi 2021 

badaniach pierwotnych oraz badaniach rzeczywistej praktyki 

b
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Galendi 2021

 

str. 31, rozdz. 
4.2.1.1 AWA: 
Komentarz 

Agencji do 

badania 
PROMPT 

(49%). 

populacji analitycznych zastosowanych w publikacji Nieman 2025 [4]. 

32,5; 

ang. last 
observation carried forward). 

odpowiada odsetkowi 49,0% (23/47). W obu przypadkach liczba 

mianownika. 

wynikami dla populacji mITT 

zgodnie z danymi zawartymi w tabeli 2 publikacji (38/47). W ocenie 

 

str. 11 i 32, 
rozdz. 2 i 

4.2.1.1 AWA: 

 Tuebingen 
CD-25 QoL 

 CD-

 

+10,0, +11,3 i +10,4 pkt w 12
 

W kwestionariuszu Tuebingen CD-

ocenianych domenach, w tym 

. 
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str. 61, rozdz. 
8 AWA: 

rekomendacji 
refundacyjnyc

h 

 

opracowana przed 

W 

technologii medycznej. 
 

str. 13, rozdz. 
2 AWA: 
Analiza 

ekonomiczna 
 

podstawowy 
wariant to 

CMA  

(CMA). W ocenie 

CUA  

CUA. Wni

zidentyfikowa

mUFC, 

meto
leczenia. 

 ocenie w badaniu PROMPT (38/47), wobec 85,4% w 
LINC 3 (117/137) i 83,3% w LINC 4 (40/48). Odsetki odpowiedzi 
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na odmienne progi normalizacji mUFC

-

inhibitorami steroidogenezy (p=0,51), natomiast przerwanie leczenia 

osilodrostatu, nie stano

na 
 

zdrowotnych. W CUA wykorzystano wyniki 
PROMPT dla metyraponu i LINC 3 dla osilodrostatu, jednak 

i 

subp 2,32 mln PLN/QALY i pozostaje wielokrotnie 
 821 PLN/QALY.  

     
   

analiz unanchored MAIC), 

tna 
statystycznie (OR=2,28; 95% CI: 0,90 5,77). Dodatkowo 

1,84 59,96), a w zakresie przerwania leczenia nie wykazano istotnych 
riusz 
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analitycznych nie zmienia zasadniczego wnio

klinicznej. 

str. 13, rozdz. 
2 AWA: 
Analiza 

ekonomiczna 
 

interpretacja 
wyniku ICUR 

dla 

osilodrostate
m 

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy (perspektywa 
 

undacji 

 rezygnacji ze stosowania 
komparatora  

Wnioskodawca 
analizy dodatkowej CUA, tj.: metyrapon jest 

  osilodrostatem przy 
 (tj. 

osilodrostatu). 

3) 
zostanie 

 
z 

 technologii medycznych w Polsce. 
Im 

 

-
 

 MET OSI) / (QALYMET OSI), 
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-

 
 

 
OSI 

MET) / (QALYOSI MET) = ICUR. 
 

 
-zachodniego 

metodologicznym: 
o National Institute for Health and Care Excellence. (2026). NICE 

technology appraisal and highly specialised technologies guidance: 
The manual (NICE process and methods PMG36; updated March 
31, 2026). https://www.nice.org.uk/process/pmg36/ 

o Cohen, D. J., & Reynolds, M. R. (2008). Interpreting the results of 
cost-effectiveness studies. Journal of the American College of 
Cardiology, 52(25), 2119 2126. 
https://doi.org/10.1016/j.jacc.2008.09.018 

o Klok, R. M., & Postma, M. J. (2004). Four quadrants of the cost-
effectiveness plane: Some considerations on the south-west 
quadrant. Expert Review of Pharmacoeconomics & Outcomes 
Research, 4(6), 599 601. 
https://doi.org/10.1586/14737167.4.6.599 

-

ICUR > WTP threshold. 

 WTP threshold
INHB > 0

  

244 

tej jednostki efektu zdrowotnego.  
tj., gdyby , 

 metyrapon zosta   na wnioskowanych 
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warunkach i podmiot odpowiedzialny osilodrostatu zawnioskuje 
o   
osilodrostat vs metyrapon wielokrotnie 

Polsce (tj. ICUR na poziomie 
2,3 mln PLN/QALY), 
osilodrostatu

Wniosek ten dotyczy in

 
 

str. 55, rozdz. 
6 AWA: 

Pasyreotyd w 
ramach 
RDTL  

nieadekwatny 
komparator 

dane NFZ:  

Dane NFZ  na   wzrost liczby  
leczonych osilodrostatem w ramach RDTL. W 
roku (maj 2025 r.  

  

Zgodnie z danymi NFZ, w tym samym okresie pasyreotyd w ramach 
   lek 

ten   w ramach programu lekowego do marca 2026 
r. W  

programu lekowego.  

Zgodnie z danymi NFZ  leczeniem 
pasyreotydem w ramach procedury RDTL. W  
komunikat (PLD.4731.3.2026.AK, Warszawa, 07 lipca 2026) Ministra 

technologii lekowych -10 
zastosowanych u chorych leczonych pasyreotydem w ramach RDTL: 

 w tym kod dedykowany chorobie Cushinga (ICD-10 E24.0), 
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informacje oraz dane NFZ dla osilodrostatu 

(tj. 
61 uzasadnione stwierdzenie, 

 pasyreotyd nie stanowi aktualnie alternatywy terapeutycznej 
dla osilodrostatu, tym samym nie  

 komparator dla metyraponu (tylko 
 

Wnioskodawca podtrzymuje tym samym zaproponowane w BIA 

 Metopirone 
 

minimum 50-60% chorych 
metyraponem, 
zastosowana tylko u 
do metyraponu albo po niepowodzeniu leczenia metyraponem) 

 
1. 

2345), http  
2. 

-Analysis. Front Endocrinol (Lausanne). 2021; 12: 
732240, doi: 10.3389/fendo.2021.732240, indexed in Pubmed: 34603209. 

3. Detomas et al. Comparison of Metyrapone, OSilodrostat and KEToconazolE in the short-term thERapy of 
Presented at the 26th European Congress of 

Endocrinology 2024. 
4. Nieman L, Boscaro M, Scaroni C, et al. Prospective study of metyrapone in endogenous Cushing's 

syndrome (PROMPT). European Journal of Endocrinology. 2025;193(3):391-402. 
doi:10.1093/ejendo/lvaf181. 

 

5. Uwagi do analiz wnioskodawcy 

a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 
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b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

Numer* 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

 

c. 
 

Numer* 

tabeli, 
wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych 

 

 

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 
2016/679 



 18  

 

uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127 

 

1) administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych i 
-

na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o ej 

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) 

 
3) 

 
4) 

c, 23 

 
5) 

zm.); 
6) 

. 
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, 
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji; 

7) 
 

8) 

W przypadku 

Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o iach opieki 

zm.); 
9) 

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania; 
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10) 

mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec 
przetwarzany
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 

r., poz. 2561 z  
11) 

O
Rzeczowym Wykazem Akt; 

12) 
- narusza przepisy 

 
13) 

profilowaniu. 
14) 

 


