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Formularz zglaszania uwag do
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i analiz wnioskodawcy!

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | OTOW.4130.8.2026

Whiosek o objecie refundacja produktu leczniczego Metopirone (metyrapon),
Tytulk: | kapsutki migkkie, 250 mg, 50 kaps., GTIN: 05909991185473, w ramach refundacji
aptecznej, we wskazaniu: leczenie pacjentow z endogennym zespotem Cushinga.

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wilasnorecznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przesta¢ 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 wypelnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktérej 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, 12341 1703).

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracjia o Powigzaniach Branzowych bedqg publikowane w
BIP AOTMiT>.

1. Cze¢s¢ 1 -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)* — do wypelnienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjne;j

DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz os6b z nig zwigzanych

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 r., poz. 253 z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r.,
poz. 2561 z pdzn. zm.)



1. Imig (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:
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2. Imie (imiona) i nazwisko malzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

3. Imie (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby skladajace;j
deklaracje:

4. Imie (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia

deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres od
dnia ztozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka Rady Przejrzystosci,
do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktérym bierze udziat;
osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z
p6zn. zm.), 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;
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X  osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien zgloszenia uwag.
C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

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

x zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

X 1) pelnienie funkcji czlonka organdéw spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w  zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

B 2) pelienie funkcji czlonka organu spdtki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w  zakresie
$wiadczenia ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z
wytwarzaniem, obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

O 3) pelnienie funkcji czlonka organow spoéldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktoérej mowa w pkt 11 2;

X 4) posiadanie akcji lub udzialéw w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spoétdzielniach

prowadzacych dziatalnosé, o ktoérej mowa w pkt 11 2;

O 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1 i
2;
X 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o

$wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w
pkt 1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o$wiadczenia o wykonywaniu
zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotdéw oraz braku wskazania ich

zakresu.



W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodza okolicznosci 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 dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o
ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej ztozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zajeé zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskazaé ich zakres.

Pracownik IMED POLAND Sp. z 0.0., Przedstawiciel Podmiotu Odpowiedzialnego —

ESTEVE PHARMACEUTICALS S.A.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosei i
cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegolnosci przez wskazanie podmiotu, z
ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktérej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powiazania branzowego.

Pracownik IMED POLAND Sp. z 0.0., Przedstawiciel Podmiotu Odpowiedzialnego —
ESTEVE PHARMACEUTICALS S.A.

Jestem §wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego oswiadczenia.

13.10.2026 WArSZawa

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



2. Czesc¢ Il - Uwagi
1.Uwagi ogolne do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Uwagi

Analitycy Agencji wskazali, ze rozréznienie pasyreotydu jako
komparatora dodatkowego wzgledem osilodrostatu ,jest niezasadne,
poniewaz oba leki stanowig réwnorzedne komparatory”, przy czym
pasyreotyd jest komparatorem wytgcznie w subpopulacji pacjentéw z
chorobg Cushinga.

str. 20-22, . . . .
rozdz. 3.3 Wnlgs_kodawca wyjasnia, ze pasyreotyd zostat L!wz_glednlony w
Tab.4ora,z arya]me na prosbhe Agenql.w ramach uzupetnienia wymagan
str. 22 rozdz m|n|malny_ch, a poréwnanie metyrapt_)nu z pasyreotydem
4L| y ’Tab 5' przedstawiono w AKL w petnym zakresie, obejmujgcym ocene
' AWA skuteczno$ci, bezpieczenstwa oraz heterogenicznosci badan
Technolégie PROMPT i G2304 (AKL, rozdz. 6).
alternatywne |Okre$lenie pasyreotydu jako ,komparatora dodatkowego” miato
wskazane |charakter porzadkujgcy i nie wptywato na zakres przeprowadzonych
przez analiz ani sposob prezentacji wynikébw. Nalezy jednocze$nie
Whioskodawc |podkresli¢, ze zastosowanie pasyreotydu ogranicza sie do pacjentow
e - z chorobg Cushinga, podczas gdy populacja objeta wnioskiem
pasyreotyd |refundacyjnym obejmuje pacjentbw z endogennym zespotem
Cushinga. Z tego wzgledu poréwnanie z pasyreotydem odniesiono do
odpowiedniej subpopulacji pacjentéw, zgodnie z zakresem jego
stosowania klinicznego i wskazaniem rejestracyjnym. W
konsekwencji przyjete nazewnictwo nie wplywato na zakres
przeprowadzonej oceny ani formutowane wnioski.
Analitycy Agencji wskazali, ze ,dostepne dowody kliniczne nie
pozwalajg na wykazanie przewagi ktorejkolwiek interwencji, jak
rowniez na potwierdzenie ich rownorzednoS$ci klinicznej”.
Whioskodawca potwierdza brak badan bezposrednio poréwnujgcych
metyrapon z osilodrostatem i pasyreotydem (w subpopulacji
pacjentéw z chorobg Cushinga). Zgodnie z rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. [1] w takiej sytuacji poréwnanie
polega na przedstawieniu odrebnych badan dotyczacych technologii
str. 12129, |wnioskowanej i technologii opcjonalnych, co zrealizowano w AKL
rozdz. 2i |(rozdz. 5 i 6). Ze wzgledu na heterogeniczno$¢ badan wyniki
4.1.1.3 AWA: |przedstawiono opisowo i nie formutowano wniosku o réwnorzednosci
Brak badan |Klinicznej ani o przewadze ktorejkolwiek z technologii. Brak

head-to-head

formalnego potwierdzenia réwnorzednosci nie jest rbwnoznaczny z
wykazaniem przewagi ktérejkolwiek z nich.

W zestawieniu z osilodrostatem odsetki odpowiedzi ogdtem (catkowita
lub czesSciowa) sg zblizone: 80,9% (38/47) w badaniu PROMPT
wobec 85,4% (117/137) w LINC 3 i 81,3% (39/48) w LINC 4 po 12
tygodniach (str. 33, Tab. 12 AWA). Odsetki catkowitej odpowiedzi byty
nizsze w badaniu PROMPT, co nalezy interpretowaé =z
uwzglednieniem odmiennych gérnych granic normy mUFC (165 vs
138 nmol/24 h) oraz r6znic w populacjach badan.




W zestawieniu z pasyreotydem odsetek catkowitej odpowiedzi w
badaniu G2304 wyniést po 6 miesigcach 32,4% (10 mg) i 36,8% (30
mg), a po 9 miesigcach 33,8% i 35,5%, wobec 52,5% w 24.i48,6% w
36. tygodniu w badaniu PROMPT; odsetek odpowiedzi ogétem po 7
miesigcach wyniést 50,0% i 56,6%, wobec 77,5% w 24. tygodniu w
badaniu PROMPT (str. 34, Tab. 13 AWA). Ze wzgledu na réznice w
populacji (G2304: wytacznie choroba Cushinga z umiarkowana
hiperkortyzolemia), czasie obserwacji i schemacie dostosowania
dawki zestawienie ma charakter wytacznie opisowy.

W przegladzie systematycznym Galendi 2021, obejmujgcym dla
metyraponu wylacznie badania obserwacyjne, odsetek kontroli
choroby wyniost 66% (95% ClI: 46; 87) dla metyraponu, 66,4% (95%
Cl: 57,9; 74,3) dla osilodrostatu i 44% (95% CI: 30; 60) dla
pasyreotydu [2]. Wyniki dla poszczegodlnych terapii pochodzg z
odrebnych badan i powinny by¢ interpretowane z ostroznoscig
wtasciwg dla poréwnan posrednich.

Ponadto w retrospektywnym, wieloosrodkowym badaniu rzeczywistej
praktyki klinicznej MOSKETEER (Detomas 2024; doniesienie
konferencyjne) skuteczno$¢ metyraponu i osilodrostatu w kontroli
hiperkortyzolemii oceniono jako zblizong, a odsetek przerwania
leczenia z powodu zdarzen niepozadanych wynidst odpowiednio 5% i
10% [3].

str. 29, rozdz.
4.1.1.3 AWA:
Niska
liczebnosé
badania
PROMPT

Analitycy Agencji wskazali, ze ograniczeniem analizy klinicznej jest
,hiska liczebnos¢ préby w badaniu PROMPT”.

Whioskodawca potwierdza, ze badanie PROMPT obejmowato 49
pacjentow w populacji mITT i 50 pacjentdbw w populacji
bezpieczenstwa. Jednocze$nie zwraca uwage, ze endogenny zespot
Cushinga jest chorobg rzadkg (0,7-2,4 przypadku na milion
mieszkancéw rocznie; str. 9 AWA), co z natury ogranicza mozliwos¢
prowadzenia badan klinicznych o duzej liczebnosci. Planowana
liczebno$¢ badania (55 uczestnikdw) zostata okres$lona na etapie
projektowania badania na podstawie kalkulacji statystycznych,
uwzgledniajacych wcze$niej opublikowany odsetek skutecznej
redukcji stezenia kortyzolu w surowicy indukowanej metyraponem
(70%) oraz zatozong precyzje oszacowania tego parametru.

Ponadto badanie PROMPT byto prospektywnym, wieloosrodkowym
badaniem prowadzonym w 21 osrodkach w 8 krajach, w tym w Polsce.
Whioskodawca zwraca réwniez uwage, ze wyniki badania pozostajg
spéjne z danymi pochodzgcymi z badan rzeczywistej praktyki
klinicznej, w ktérych normalizacje mUFC obserwowano u okoto 55—
76% pacjentow leczonych metyraponem.

str. 121 29,
rozdz. 2 i
4.1.1.3 AWA:
Sposbb
kalkulacji

Analitycy Agencji wskazali, ze odsetki odpowiedzi w badaniu
PROMPT wyznaczano ,w populacji pacjentéw dostepnych do oceny
w poszczegolnych punktach czasowych (mITT)”, co przy malejacej




odsetkéw
odpowiedzi w

badaniu

PROMPT

liczbie pacjentéw w kolejnych punktach czasowych ,moze prowadzic¢
do bardziej optymistycznej oceny skutecznosci”’ niz analiza ITT.

Nalezy podkresli¢, ze pierwszorzedowy punkt korcowy badania
PROMPT (normalizacja stezenia mUFC w 12. tygodniu leczenia)
oceniano w populacji mITT obejmujacej 49 z 50 pacjentow, ktérzy
otrzymali co najmniej jedng dawke metyraponu (98% populaciji
leczonej) [4]. Dane brakujgce dla dwoéch uczestnikéw, ktdrzy przerwali
udziat w badaniu, uzupetniono metodg LOCF. Oznacza to, ze ocena
gtbwnego punktu koncowego nie byfa istotnie obcigzona utratg
pacjentow w trakcie obserwacji. Analize bezpieczenstwa
przeprowadzono natomiast w petnej populacji leczonej (n = 50), co
zostato réwniez wskazane w AWA.

Wyniki raportowane dla 24. i 36. tygodnia leczenia dotycza pacjentow
kontynuujacych udziat w badaniu zgodnie z jego protokotem
(odpowiednio n =40 i n = 35). Zaréwno w publikacji zrédtowej, jak i w
AKL oraz AWA przedstawiono liczebnosci populacji podlegajacych
ocenie w poszczegblnych punktach czasowych, co umozliwia
wiasciwg interpretacje uzyskanych wynikéw oraz ocene zwigzanej z
nimi niepewnosci.

Odmienny sposéb definiowania populacji analitycznych w badaniu
PROMPT oraz w badaniach LINC 3, LINC 4 i G2304 stanowi
dodatkowe ograniczenie interpretacji. Z tego wzgledu wyniki
przedstawiono wytgcznie w formie zestawienia opisowego, bez
formalnego poréwnania skuteczno$ci pomiedzy ocenianymi
technologiami.

str. 12 i 29,
rozdz. 2 i
4.1.1.3 AWA:
Rbézne
wartosci
goérnej
granicy
normy mUFC
w badaniach
PROMPT i
LINC 3/LINC
4

Agencja wskazata, ze w badaniu PROMPT za warto$¢ prawidtowa
przyjeto mUFC < 165 nmol/24 h, a w badaniach LINC 3i LINC 4 mUFC
< 138 nmol/l24 h, co ,moze wpltywaé na odsetek pacjentow
osiggajacych kontrole biochemiczng choroby” i utrudnia poréwnanie.

Odmienne wartosci gérnej granicy normy mUFC przyjete w badaniach
PROMPT (= 165 nmol/24 h) oraz LINC 3 i LINC 4 (= 138 nmol/24 h)
stanowig dodatkowe ograniczenie porownywalnosci wynikow w
zakresie catkowitej odpowiedzi biochemicznej. Przyjecie wyzszej
wartosci progowej w badaniu PROMPT mogto zwieksza¢ odsetek
pacjentow z normalizacjg mUFC w poréwnaniu z badaniami LINC. Z
tego wzgledu zestawienie wynikow przedstawiono wytgcznie w formie
poréwnania opisowego (naive comparison), bez formutowania
wnioskéw o przewadze ktérejkolwiek z technologii.

Jednocze$nie nalezy zauwazy¢, ze odpowiedZ ogotem, obejmujaca
zarowno pacjentdw z catkowita odpowiedzig biochemiczng, jak i
pacjentéw osiggajacych co najmniej 50% redukcje mUFC wzgledem
wartosci wyjsciowej, jest w mniejszym stopniu zalezna od przyjetej
wartosci progowej mUFC niz catkowita odpowiedz biochemiczna.




str. 29, rozdz.
4.1.1.3 AWA:
Heterogenicz
no$¢é
populacji
badanych

Analitycy Agencji wskazali, ze w badaniu PROMPT ,0k. 90% stanowili
chorzy z choroba Cushinga, bez odrebnej prezentacji wynikéw dla tej
subpopulacji”’, podczas gdy badania LINC 3, LINC 4 i G2304
obejmowaty wytgcznie pacjentéow z chorobg Cushinga.

Pacjenci z chorobg Cushinga stanowili 89,8% populacji badania
PROMPT (44 z 49 pacjentéw). Nalezy rowniez zauwazy¢, ze choroba
Cushinga jest najczestsza postacig endogennego zespotu Cushinga i
wedtug opinii Ekspertéow odpowiada za okoto 56—72% przypadkdw
(str. 10 AWA). Pozostate 5 pacjentow (10%) to chorzy z ektopowym
wydzielaniem ACTH (n = 4) i obustronnym przerostem nadnerczy (n
=1).

Dodatkowo w publikacji badania PROMPT przedstawiono wyniki
pierwszorzedowego punktu korncowego dla subpopulacji pacjentéw z
chorobg Cushinga. Normalizacje mUFC w 12. tygodniu leczenia
uzyskano u 20 z 44 pacjentéw (46,0%), podczas gdy w catej populacji
badania odsetek ten wynidst 46,9% Zblizone wyniki obserwowane w
catej populacji oraz w subpopulacji pacjentéw z choroba Cushinga
wskazujg, ze obecnosé pacjentéw z innymi postaciami endogennego
zespotu Cushinga nie miata istothego wptywu na oszacowanie
skuteczno$ci leczenia w badaniu PROMPT.

Z tego wzgledu pod wzgledem etiologii zespotu Cushinga populacja
badania PROMPT jest zblizona do populacji badan LINC 3, LINC 4 i
G2304. Ograniczenie zwigzane z niejednorodnoscig populacji, w tym
z réznicami w wieku i wcze$niejszym leczeniu, uwzgledniono w
interpretacji wynikéw i jest ono jedng z przyczyn przedstawienia ich
wytgcznie w formie poréwnania opisowego (naive comparison), bez
formutowania wnioskéw o przewadze ktérejkolwiek z ocenianych
technologii.

str. 11-12, 30
i 3940,
rozdz. 2,

411.3i4.23

AWA: Analiza

MAIC Hickey

2025

Analitycy Agencji wskazali, ze ,w AKL wnioskodawcy nie
przedstawiono wynikow ani wnioskdw” z publikacji Hickey 2025, i
zaprezentowali wyniki analizy MAIC (OR dla catkowitej odpowiedzi w
tygodniach 12, 24 i 36: 2,75; 3,28 i 10,50 na korzysc¢ osilodrostatu).

Publikacja Hickey 2025 zostata zidentyfikowana w ramach przegladu
systematycznego, wtgczona do analizy klinicznej i opisana w AKL
(rozdz. 2, tab. 3), w tym w zakresie celu, metodyki, gtéwnych
wnioskow autoréw oraz ograniczen. Wnioskodawca przyjmuje uwage
Agencji, ze w AKL nie przedstawiono szczegdtowych wynikow
liczbowych analizy MAIC.

Jednocze$nie wyniki analizy nalezy interpretowaé z ostroznoscia.
Zastosowano analize MAIC bez wspolnego komparatora (ang.
unanchored MAIC), ktérej wiarygodno$¢ zalezy od zatozenia, ze
uwzgledniono wszystkie czynniki prognostyczne i modyfikujace efekt
leczenia, co Agencja wskazata jako Zrodto niepewnosci wynikdw.
WSsréd zmiennych dopasowania nie uwzgledniono etiologii zespotu




Cushinga, a pochodzenie etniczne wprowadzono wytacznie w analizie
wrazliwosci, w ktérej réznica pomiedzy terapiami w 12. tygodniu nie
osiaggneta istotnosci statystycznej (OR = 2,28; 95% CI: 0,90; 5,77).
Precyzja oszacowania w 36. tygodniu jest bardzo niska (OR = 10,50;
95% CI: 1,84; 59,96). Analiza zostata ponadto przeprowadzona przez
podmiot odpowiedzialny za produkt leczniczy osilodrostat.

Jak wskazano w AWA, w analizie nie stwierdzono statystycznie
istotnych réznic pomiedzy osilodrostatem a metyraponem w zakresie
przerwania leczenia z dowolnej przyczyny, z powodu braku
skutecznosci ani z powodu zdarzen niepozgdanych po 24. i 36.
tygodniu.

Ze wzgledu na wskazane ograniczenia metodologiczne oraz brak
bezposrednich badan poréwnawczych wyniki analizy MAIC nalezy
interpretowac z ostroznoscia.

str. 30, rozdz.
4.1.1.3, AWA:
Przeglad
systematyczn
y Galendi
2021

W ramach AWA Agencja wskazata, ze przeglad systematyczny z
metaanaliza Galendi 2021 ,charakteryzuje sie istotnymi
ograniczeniami wynikajgcymi m.in. z nieaktualnos$ci zgromadzonego
materiatu dowodowego”, nie obejmuje badania PROMPT i LINC 4, a
w przypadku metyraponu uwzgledniono wytgcznie badania
obserwacyjne.

W wyniku systematycznego wyszukiwania opracowan wtornych,
przeprowadzonego niezaleznie przez dwoéch analitykow, publikacja
Galendi 2021 byta jedynym zidentyfikowanym przegladem
systematycznym oceniajgcym skuteczno$¢ i bezpieczenstwo
farmakoterapii u pacjentéw z chorobg Cushinga, uwzgledniajgcym
metyrapon. Jej wskazanie w AKL wynika zrozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. [1], ktéry wymaga wskazania
opublikowanych przeglagdéw systematycznych spetniajacych kryteria
populacji i technologii.

Ograniczenia wskazane przez Agencje wynikajg z daty opracowania
przegladu i sg konsekwencjg opublikowania nowych badan po
zakonczeniu wyszukiwania przeprowadzonego przez autorow
publikacji. Z tego wzgledu wyniki Galendi 2021 wykorzystano jako
dodatkowe zrédto informacji, natomiast podstawe oceny skutecznosci
i bezpieczenstwa stanowity najnowsze dostepne badania pierwotne,
w tym badanie PROMPT dla metyraponu oraz badania LINC 3, LINC
4 i G2304 dla komparatoréw.

Pomimo wskazanych ograniczen wyniki przegladu Galendi 2021
pozostajg zgodne z ogélnym kierunkiem wynikéw obserwowanych w
badaniach pierwotnych oraz badaniach rzeczywistej praktyki
klinicznej. W szczegdlnosci nie zidentyfikowano rozbieznosci, ktére
prowadzityby do odmiennych wnioskéw dotyczacych skutecznosci lub
bezpieczenstwa metyraponu niz te wynikajace z analizy badan
pierwotnych uwzglednionych w AKL.
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W konsekwencji ograniczenia przegladu Galendi 2021 nie wptywajg
na kompletno$¢ przegladu systematycznego przeprowadzonego na
potrzeby niniejszej oceny ani na wnioski dotyczace skutecznosci i
bezpieczenstwa ocenianej technologii.

str. 31, rozdz.
4.2.1.1 AWA:
Komentarz
analitykow
Agencji do
wynikéw
badania
PROMPT

Agencja zwrécita uwage na ,rozbieznoS¢ wynikédw dotyczacych
pierwszorzedowego punktu koncowego przedstawionych w publikacji
Nieman 2025”: w tekscie 23/49 pacjentdéw (46,9%), na rycinie 23/47
(49%).

Wskazana rozbiezno$¢ wynika z prezentacji wynikow dla réznych
populacji analitycznych zastosowanych w publikacji Nieman 2025 [4].
Wynik pierwszorzedowego punktu kohcowego (23/49; 46,9%; 95% ClI:
32,5; 61,7) obliczono dla populacji mITT obejmujacej 49 pacjentow. W
analizie tej dla dwoch pacjentéw, ktorzy przerwali udziat w badaniu
przed wizytg w 12. tygodniu, zastosowano metode LOCF (ang. /ast
observation carried forward).

Natomiast rycina 4 przedstawia rozktad odpowiedzi wsréd 47
pacjentow, ktoérzy ukonczyli ocene w 12. tygodniu leczenia, co
odpowiada odsetkowi 49,0% (23/47). W obu przypadkach liczba
pacjentow osiggajacych catkowita odpowiedZz pozostaje taka sama
(23 pacjentéw), a réznica wynika wytgcznie z odmiennej liczebnosci
mianownika.

W AKL pierwszorzedowy punkt koncowy przedstawiono zgodnie z
wynikami dla populacji mITT raportowanymi przez autoréw badania
(23/49; 46,9%), natomiast wyniki odpowiedzi ogétem przedstawiono
zgodnie z danymi zawartymi w tabeli 2 publikacji (38/47). W ocenie
Whioskodawcy wskazana réznica nie wptywa na interpretacje
wynikdw ani na wnioski dotyczace skutecznosci metyraponu.

str. 11 32,
rozdz. 2 i
4.2.1.1 AWA:
Jakosc¢ zycia
— Tuebingen
CD-25 QoL

Agencja wskazata, ze dla kwestionariusza Tuebingen CD-25 ,nie
podano informacji na temat istotnosci statystycznej ani istotnosci
klinicznej uzyskanych wynikow”.

W badaniu PROMPT jakoS¢ zycia oceniano dwoma
kwestionariuszami  dedykowanymi  zespotowi  Cushinga. W
kwestionariuszu CSQoL (wyzszy wynik oznacza lepszg jako$¢ zycia)
$rednia zmiana wzgledem wartosci wyjsciowej (41,5 pkt) wyniosta
+10,0, +11,3 i +10,4 pkt w 12., 24. i 36. tygodniu, przy czym zmiane
klinicznie istotng (MCID: 10,1 pkt) osiggnieto w 24. i 36. tygodniu.

W kwestionariuszu Tuebingen CD-25 (nizszy wynik oznacza lepsza
jakos¢ zycia) srednia zmiana wzgledem wartosci wyjsciowej wyniosta
-5,3 (SD 13,0), -10,4 (SD 13,7) i =8,7 pkt (SD 16,3) odpowiednio w
12., 24. i 36. tygodniu, a poprawe odnotowano we wszystkich
ocenianych domenach, w tym w zakresie objawoéw depresyjnych,
aktywnosci seksualnej, funkcjonowania w $rodowisku, zachowan
zywieniowych, ograniczen somatycznych i funkcji poznawczych.
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Obydwa kwestionariusze wskazujg na spéjny kierunek poprawy
jakosci zycia.

str. 61, rozdz.
8 AWA:
Przeglad

rekomendacji

refundacyjnyc

Agencja przytoczyta rekomendacje pozytywng francuskiej HAS z
2016 r., w ktorej wskazano m.in., ze ,dane z badan klinicznych
dostarczajg niskiej jakosci dowoddw na skuteczno$é leczenia zespotu
Cushinga”.

Nalezy wskazaé, Zze ocena HAS z 2016 r. zostata
opracowana przed opublikowaniem wynikéw badania PROMPT, a
zatem nie uwzglednia aktualnie dostepnych dowoddéw naukowych
dotyczacych  skutecznosci i  bezpieczenstwa  metyraponu.
W konsekwencji wnioski sformutowane w tej ocenie nie powinny
stanowi¢ podstawy aktualnej oceny wartosci klinicznej przedmiotowej
technologii medyczne;.

str. 13, rozdz.
2 AWA:
Analiza
ekonomiczna
podstawowy
wariant to
CMA

AOTMIT: ,Whioskodawca w ramach uzupetnienia wymagan
minimalnych, przeprowadzit analize uzyteczno$ci kosztéw (CUA),
uznajgc jg jednak za wariant alternatywny analizy, podczas gdy jako
gtdowng technike analityczng przyjgt analize minimalizacji kosztow
(CMA). W ocenie analitykow Agencji podejscie to nie jest wlasciwe, w
zwigzku z czym w niniejszej AWA przedstawiono wytgcznie wyniki
CUA”

Whioskodawca podtrzymuje stanowisko, ze analiza minimalizaciji
kosztébw moze stanowi¢ technike podstawowg dla poréwnania
metyraponu z osilodrostatem, przy czym przyjecie tego podejScia
nalezy rozpatrywac tacznie z analizg niepewnos$ci przedstawiong w
CUA. Whnioskodawca nie utozsamia braku wykazanej przewagi z
formalnym potwierdzeniem rownorzednosci klinicznej. Wskazuje
natomiast, ze dostepny materiat dowodowy nie pozwala wiarygodnie
oszacowac roznicy efektow zdrowotnych pomiedzy technologiami: nie
zidentyfikowano badania bezposredniego, a poréwnanie wynikow

odrebnych badan jest obcigzone heterogenicznoscia populacji,
definicji odpowiedzi, warto$ci gornej granicy normy mUFC,
schematéw dawkowania, populacji analitycznych i dtugosci

obserwacji. W takich warunkach przypisanie technologii réznic w
QALY na podstawie prostego zestawienia nieporéwnawczych badan
wigze sie z istotng niepewnoscig i moze odzwierciedla¢ réznice
metodyczne pomiedzy badaniami, a nie rzeczywisty efekt wzgledny
leczenia.

Za zastosowaniem CMA przemawia zblizony zakres odpowiedzi
ogo6tem obserwowany w dostepnych badaniach, przy zastrzezeniu, ze
nie stanowi to formalnego poréwnania wzglednej skutecznosci. W 12.
tygodniu odpowiedz ogdétem wuzyskano u 80,9% pacjentéw
podlegajacych ocenie w badaniu PROMPT (38/47), wobec 85,4% w
LINC 3 (117/137) i 83,3% w LINC 4 (40/48). Odsetki odpowiedzi
catkowitej nie powinny by¢ bezposrednio porownywane ze wzgledu
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na odmienne progi normalizacji mUFC i réznice w charakterystyce
populacji. W  wieloo$srodkowym badaniu  obserwacyjnym
MOSKETEER nie stwierdzono istotnej roznicy w tempie redukcji 24-
godzinnego wydalania wolnego kortyzolu pomiedzy ocenianymi
inhibitorami steroidogenezy (p=0,51), natomiast przerwanie leczenia
z powodu zdarzen niepozadanych raportowano u 5% pacjentow
leczonych metyraponem i 10% otrzymujacych osilodrostat. Wyniki te
wspierajg brak jednoznacznego sygnatu istotnej przewagi klinicznej
osilodrostatu, nie stanowig jednak dowodu réwnowaznosci. Z tego
wzgledu CMA przedstawiono jako analize podstawowg opartg
na zatozeniu poréwnywalnych efektéw, a nie jako rezultat
statystycznego badania rbwnowaznoSci.

W odpowiedzi na potencjalny kontrargument, ze brak formalnego
wykazania  réwnorzednosci  wyklucza  zastosowanie CMA,
Whnioskodawca wskazuje, ze analiza CUA zostata przedstawiona
réwnolegle i umozliwia ocene konsekwencji przyjecia zatozenia o
réznicach efektow zdrowotnych. W CUA wykorzystano wyniki
PROMPT dla metyraponu i LINC 3 dla osilodrostatu, jednak
oszacowana réznica QALY nie pochodzi z badania poréwnawczego i
pozostaje obcigzona ograniczeniami poréwnania naiwnego. Dlatego
CUA nalezy traktowac jako konserwatywng analize scenariuszowa
i ocene niepewnosci strukturalnej, a nie jako bardziej wiarygodne
zrodto wzglednego efektu. Pomimo zatozenia wyzszego efektu po
stronie osilodrostatu metyrapon generuje znacznie nizsze koszty, a
iloraz oszczednosci do utraconego QALY wynosi, zaleznie od
subpopulacji, okoto 1,62—2,32 min PLN/QALY i pozostaje wielokrotnie
wyzszy od przyjetego w analizie progu 244 821 PLN/QALY. |l

W odpowiedzi na potencjalne powotanie sie przez Agencje na analize
MAIC Hickey 2025 nalezy podkreslié, ze jej wyniki zostaty
uwzglednione w ocenie niepewnosci, lecz nie uznano ich za
wystarczajgca podstawe do zastgpienia analizy podstawowej. Byta to
analiza MAIC bez wspélnego komparatora (ang. unanchored MAIC),
ktérej wiarygodnosc¢ zalezy od uwzglednienia wszystkich czynnikéw
prognostycznych i modyfikatorow efektu. W analizie podstawowe;j
MAIC nie uwzgledniono m.in. pochodzenia etnicznego, a w wariancie
obejmujgcym te zmienng roéznica w 12. tygodniu nie byta istotna
statystycznie (OR=2,28; 95% CI: 0,90-5,77). Dodatkowo
oszacowanie dla 36. tygodnia byto nieprecyzyjne (OR=10,50; 95% CI:
1,84-59,96), a w zakresie przerwania leczenia nie wykazano istotnych
réznic po 24. i 36. tygodniu. Wyniki MAIC stanowig zatem scenariusz
wspierajgcy ocene niepewnosci, ale nie usuwajg ograniczen
zwigzanych z brakiem wspélnego komparatora i nieporéwnywalnoscig
badan.
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W konsekwencji Whnioskodawca podtrzymuje CMA jako analize
podstawowg, z CUA jako petnhoprawng analizg uzupetniajgca
testujgca alternatywne zatozenie o réznicach efektéw. Jezeli Agencja
nie zaakceptuje zatozenia poréwnywalnych efektéw jako
wystarczajgcego dla CMA, wyniki CUA pozostajg witasciwag podstawg
wnioskowania ekonomicznego i prowadza do tego samego
kierunkowego wniosku o optacalnosci metyraponu wzgledem
osilodrostatu. Tym samym spér dotyczacy hierarchii technik
analitycznych nie zmienia zasadniczego wniosku decyzyjnego, cho¢
wptywa na sposob jego prezentacji i interpretacje niepewnosci
kliniczne;.

str. 13, rozdz.
2 AWA:
Analiza
ekonomiczna
interpretacja
wyniku ICUR
dla
porownania z
osilodrostate
m

AOTMIT: ,Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy (perspektywa
NFZ oraz wspdlna) stosowanie metyraponu w miejsce

osilodrostatu jest tarisze i mniej skuteczne (w kazdej z analizowanych
subpopulacji). Oszacowany ICUR wyniést od ok. 1,6 min do 2,3 min
PLN zaleznie od subpopulacji (warto$ci te znajdujg sie znacznie
powyzej progu optacalnosci, o ktérym mowa w ustawie o refundacji
(244 821 PLN/QALY)). Przekroczenie progu optacalnosci w
przypadku interwencji tanszej a jednoczesnie mniej skutecznej

wskazuje, Ze stosowanie metyraponu przewyzsza koszt
alternatywny  wynikajacy  z rezygnacji ze  stosowania
komparatora.”

Whnioskodawca podtrzymuje swoje stanowisko w zakresie prawidtowej
interpretacji wynikow analizy dodatkowej CUA, tj.: metyrapon jest
opcja oplacalng kosztowo w poréwnaniu z osilodrostatem przy
zatozeniach wariantu dodatkowego (ij. istotnie nizsze koszty leczenia
przy niewielkiej roznicy w efekcie terapeutycznym wzgledem
osilodrostatu).

3) W sytuacji, gdy oceniana interwencja generuje nizszg
liczbe QALY oraz jest tanisza wzgledem komparatora, zostanie
uznana za interwencje opfacalng w  porownaniu
Z komparatorem, jezeli ICUR przyjmie wartosc¢ wyzszg od
progu opfacalnosci technologii medycznych w Polsce.
Im wyZzsza wartos¢ ICUR w tej sytuacji, tym wiecej
oszczedno$ci bedzie generowac utrata jednostki efektu
zdrowotnego. W przypadku warto$ci ICUR nizszej od progu
technologia bedzie nieefektywna kosztowo.

Standardowo inkrementalny wspotczynnik  kosztéw-uzytecznosci
wyznacza sie zgodnie ze wzorem:

e ICUR =AC/AE = (Cwmer - Cosi) / (QALYmeT = QALYo0sI),
gdzie AC oznacza rdznice kosztéw, a AE — rdznice efektéw
zdrowotnych wyrazonych w QALY. W analizowanym
przypadku zaréwno AC, jak i AE przyjmujg warto$ci ujemne,
poniewaz metyrapon jest technologig tansza i jednoczesnie
mniej skuteczng od osilodrostatu. Wynik znajduje sie zatem w
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potudniowo-zachodnim kwadrancie ptaszczyzny optacalnosci.
Dodatnia wartos¢ ICUR nie oznacza w tej sytuacji kosztu
uzyskania dodatkowego QALY, lecz odpowiada wartosci
oszczednosci uzyskiwanych kosztem utraty jednego QALY.

e Dla 2zwiekszenia jednoznacznosci wynik mozna zapisac
réwnowaznie jako: oszczednos¢ na utracony QALY = (Cosi
= Cwmer) / (QALYosi = QALYwmeT) = ICUR.

e Konieczno$¢ interpretowania ICUR tagcznie z kierunkiem réznic
kosztéw i efektow oraz odrebnos¢ potudniowo-zachodniego
kwadrantu sg wskazywane zaréwno w oficjalnych zasadach
oceny technologii NICE, jak i w piSmiennictwie
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

W potudniowo-zachodnim kwadrancie reguta decyzyjna ma kierunek
odwrotny niz dla technologii drozszej i skuteczniejszej. Technologia
tansza i mniej skuteczna jest efektywna kosztowo, jezeli oszczednos¢
przypadajgca na utracony QALY przekracza wartoS¢ progu
optacalnosci, tj. gdy ICUR > WTP threshold. Réwnowaznie, przy
zastosowaniu kryterium inkrementalnej korzysci netto: INHB = AE -
AC/ WTP threshold; technologie uznaje sie za efektywng kosztowo,
jezeli INHB > 0. Warto$¢ progowa odzwierciedla koszt alternatywny w
systemie ochrony zdrowia, tj. efekt zdrowotny mozliwy do uzyskania
przy alternatywnym wykorzystaniu zasobow. Takie ujecie jest zgodne
z podejsciem NICE 2026 (patrz wyzej).

W analizie podstawowej CUA wartosci ICUR dla metyraponu wyniosty
okoto 1,6-2,3 min PLN/QALY i byty wielokrotnie wyzsze od progu
244 821 PLN/QALY. Oznacza to, ze oszczedno$Sci wynikajgce z
zastosowania metyraponu zamiast osilodrostatu, przypadajgce na
modelowang utrate jednego QALY, przewyzszajg koszt alternatywny
tej jednostki efektu zdrowotnego.

Z perspektywy odwrotnego poréwnania tj., gdyby zatozyc,
iz metyrapon zostatby objety refundacja na wnioskowanych
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warunkach i podmiot odpowiedzialny osilodrostatu zawnioskuje
o standardowa refundacje to woéwczas ICUR dla poréwnania
osilodrostat vs metyrapon wielokrotnie przekraczatby proég
optacalnosci w Polsce (fi. ICUR na poziomie okoto 1,6—
2,3 min PLN/QALY), co oznaczatoby brak efektywnosci kosztowej
osilodrostatu. Przy zatozeniach przyjetych w modelu osilodrostat nie
jest wiec technologig efektywng kosztowo wzgledem metyraponu,
natomiast metyrapon nalezy uzna¢ za technologie efektywna
kosztowo pomimo modelowanego nizszego efektu zdrowotnego.
Whniosek ten dotyczy interpretacji ekonomicznej wynikow CUA i nie
znosi niepewnosci odnoszgcej sie do oszacowania wzglednej
skutecznosci kliniczne;j.

str. 55, rozdz.
6 AWA:
Pasyreotyd w
ramach
RDTL —
nieadekwatny
komparator

Agencja przedstawita dane NFZ:

,Dane NFZ wskazujg na utrzymujgcy sie wzrost liczby pacjentow
leczonych osilodrostatem w ramach RDTL. W ciggu ostatniego
roku (maj 2025 r. — kwiecien 2026 r.) leczeniem objeto 112
pacjentéw, z czego 61 stanowity osoby nowo witgczone do terapii.

Zgodnie z danymi NFZ, w tym samym okresie pasyreotyd w ramach
RDTL otrzymywato 8 pacjentéow. Nalezy jednak zaznaczyé, Zze lek
ten byt dostepny w ramach programu lekowego do marca 2026
r. W zwigzku z mozliwoscig kontynuacji leczenia przez pacjentow
wczesniej wigczonych do programu, przedstawione dane odnoszg
sie wytgcznie do chorych leczonych w ramach RDTL i nie
uwzgledniajg pacjentow kontynuujgcych terapie po zakorczeniu
programu lekowego.”

Zgodnie z danymi NFZ tylko 8 pacjentow zostato objetych leczeniem
pasyreotydem w ramach procedury RDTL. W szczegdlnosci
komunikat (PLD.4731.3.2026.AK, Warszawa, 07 lipca 2026) Ministra
Zdrowia w sprawie produktow leczniczych podlegajacych
finansowaniu w ramach procedury ratunkowego dostepu do
technologii lekowych wskazuje na 5 réznych kodéw ICD-10
zastosowanych u chorych leczonych pasyreotydem w ramach RDTL:
e w tym kod dedykowany chorobie Cushinga (ICD-10 E24.0),
tym samym maksymalnie 4 pacjentéw z chorobg Cushinga
rozpoczeto terapie pasyreotydem w RDTL.
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254 Czest wewngtrzwydzielnicza trzustki

D35.2 Przysadka

D443 Przysadka

E24.0 Choroba Cushinga pochodzenia przysadkowego
144, Signifor Pasireotidum

E243 Zespdl zaleiny od ektopowego wydzielania ACTH

W oparciu o powyzsze informacje oraz dane NFZ dla osilodrostatu
(tj. tacznie 112 chorych leczonych osilodrostatem w RDTL, w tym
61 nowych pacjentow) wydaje sie w petni uzasadnione stwierdzenie,
iz pasyreotyd nie stanowi aktualnie alternatywy terapeutycznej
dla osilodrostatu, tym samym nie moze by¢ traktowany jako
réwnorzedny komparator dla metyraponu (tylko 6% nowych pacjentéw
zostato zakwalifikowanych do pasyreotydu vs 94% osilodrostat).

Whioskodawca podtrzymuje tym samym zaproponowane w BIA
podejscie do udziatdw w rynku (tj. 50% metyrapon i 50% osilodrostat),
wskazujgc, iz objecie refundacjg Metopirone przyczyni sie do
wyraznych oszczednosci ptatnika publicznego (przy zatozeniu
minimum 50-60% chorych dtugotrwale odpowiadajgcych na leczenie
metyraponem, znacznie drozsza terapia jakg jest osilodrostat zostanie
zastosowana tylko u waskiej grupy pacjentéw niekwalifikujgcych sie
do metyraponu albo po niepowodzeniu leczenia metyraponem)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kitérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w

przypadku uwag ogélnych.
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie
muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto, o
objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz o
podwyzszenie ceny zbytu netto leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
wyrobu medycznego, ktore nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, (Dz.U. 2023 poz.
2345), https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20230002345 (data dostgpu: 09.10.2026).
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doi:10.1093/ejendo/Ilvaf181.

5. Uwagi do analiz wnioskodawcy
Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi
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* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
o0golnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, )
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogo6lnych.

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

Numer*

(rozdziatu, )
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z
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przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu 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)

9)

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 $rodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 1 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 ktéorym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu interesoéw osoby skladajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, tj.
niezbednosci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.);

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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z
pozn. zm.);

informujemy, ze podane przez Pania/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu o
przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne do
dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby skladajacej DPB. W przypadku oséb skladajacych 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 powoluje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn.
zm.);

informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania,
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10) informujemy, iz nie przyshuguje 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 srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2022
r., poz. 2561 z pdzn. zm.);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny do
przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego, a nastepnie
przez czas wynikajacy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca w Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcjg kancelaryjng i Jednolitym
Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przyshuguje 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 sposdb
zautomatyzowany i nie bedg podlegatly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bedg przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji migdzynarodowe;.



