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organizacyjny, a nie fundamentalnie zmieniający docelową populację pacjentów lub miejsce 

wnioskowanej interwencji w ścieżce leczenia.  

Modyfikacje obejmują: 
• doprecyzowanie czasu trwania choroby wymaganej do kwalifikacji (w tym wprowadzenie wymogu 

≥12 miesięcy od zabiegów chirurgicznych przedniej części szyi); 

• uszczegółowienie warunku nieskuteczności terapii konwencjonalnej; 

• ograniczenie możliwości kwalifikacji wyłącznie na podstawie obniżonej jakości życia poprzez wymóg 

współwystępowania co najmniej jednego dodatkowego kryterium klinicznego; 

• rozszerzenie zakresu badań wykonywanych przy kwalifikacji o parametry czynności wątroby; 

• większą elastyczność dotyczącą częstości wykonywania części badań kontrolnych.  

 

Wpływ na analizę kliniczną 
Wprowadzone zmiany nie wpływają na mechanizm działania ocenianej technologii ani na sposób 

definiowania efektów zdrowotnych. Populacja objęta analizą nadal odpowiada grupie pacjentów z 

przewlekłą niedoczynnością przytarczyc niewystarczająco kontrolowaną leczeniem standardowym, czyli 

populacji ocenianej w dostępnych badaniach klinicznych palopegteryparatydu. W związku z tym nie ma 

podstaw do modyfikacji przyjętych założeń PICO, jak również na reprezentatywność populacji 

uwzględnionej w badaniach włączonych do analizy klinicznej. 

 

Wpływ na analizę ekonomiczną 
Opisywane zmiany nie powodują istotnych różnic w przebiegu terapii ani sposobie jej finansowania. Nie 

ma możliwości stwierdzenia ich wpływu na uwzględnione w modelu wyniki zdrowotne, które zostały 

określone na podstawie wyników badania PaTHway.  

 

Wpływ na wybór komparatora 

Zmiany wprowadzone do finalnej wersji programu lekowego nie wpływają na wybór komparatora. 

Zarówno w wersji wcześniejszej, jak i ostatecznej palopegteryparatyd jest przeznaczony dla pacjentów 

z przewlekłą niedoczynnością przytarczyc niewystarczająco kontrolowaną terapią konwencjonalną, 
dlatego właściwym komparatorem pozostaje placebo + standardowe leczenie obejmujące aktywne 

pochodne witaminy D oraz preparaty wapnia. Modyfikacje programu dotyczą w głównej mierze 

doprecyzowania kryteriów kwalifikacji i monitorowania, nie zmieniając miejsca ocenianej technologii w 

aktualnym algorytmie leczenia. 

 

Wpływ na populację analizowaną 

Spośród wprowadzonych zmian największe znaczenie potencjalnie ma modyfikacja kryterium 

dotyczącego jakości życia. W pierwotnej wersji programu znacząco obniżona jakość życia mogła 

samodzielnie kwalifikować pacjenta do leczenia, natomiast w wersji finalnej wymaga 
współwystępowania przynajmniej jednego innego kryterium kwalifikacyjnego. Zmiana ta może 



6 
 

prowadzić do nieznacznego zawężenia populacji potencjalnie kwalifikowanej do programu. Nie są 

dostępne informacje pozwalające ilościowo uchwycić wpływ tej zmiany na liczebność populacji 

docelowej. Tym samym w Analizie wpływu na budżet przyjęto brak tego wpływu i przedstawiono 
liczebność populacji docelowej nieznacznie zawyżoną – stanowi to konserwatywne podejście do 

rozważanego problemu decyzyjnego. 

 

Jednocześnie pozostałe kryteria kliniczne kwalifikacji pozostają zasadniczo zgodne z wcześniejszą wersją 

programu i obejmują pacjentów z przewlekłą niedoczynnością przytarczyc niewystarczająco 

kontrolowaną terapią konwencjonalną, u których występują objawy choroby, zaburzenia biochemiczne, 

powikłania nerkowe, konieczność stosowania wysokich dawek suplementacji lub inne cechy świadczące 

o niedostatecznej kontroli choroby. 

 
Podsumowując, ostateczna wersja programu lekowego zawiera głównie zmiany 

redakcyjne i doprecyzowujące, które nie wpływają na zasadniczą charakterystykę 

populacji docelowej ani na miejsce palopegteryparatydu w ścieżce terapeutycznej. Zmiany 

te nie mają jednak wpływu na wybór komparatora, założenia analizy klinicznej ani ocenę 

względnej skuteczności i bezpieczeństwa terapii. Mogą natomiast w nieznacznym stopniu 

oddziaływać na oszacowanie liczebności populacji docelowej w analizie wpływu na budżet (nieznacznie 

ją zawyżając). 

 
2. Uwaga dot. aktualność analiz 

Treść: „Informacje zawarte w analizach nie są aktualne na dzień złożenia wniosku, co najmniej w 
zakresie skuteczności, bezpieczeństwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania technologii 
wnioskowanej i technologii opcjonalnych (§ 3 Rozporządzenia): 
a) odnaleziono pierwotne badania skuteczności lub bezpieczeństwa opublikowane po dacie 

zakończenia wyszukiwania, przed datą złożenia wniosku, w przeglądzie systematycznym, 
spełniające kryteria włączenia do przeglądu wnioskodawcy: 
Rubin MR, Clarke BL i in. Palopegteriparatide for adults with chronic hypoparathyroidism: skeletal 
dynamics through 3 years of the phase 2 PaTH forward trial. Journal of Bone and Mineral Research, 
zjag013, https://doi.org/10.1093/jbmr/zjag013 
Tsourdi E, Rubin M i in. Improved Skeletal Dynamics in Adults Treated with Palopegteriparatide for 
Chronic Hypoparathyroidism: 214-Week Results from the Phase 2 PaTH Forward Trial. Osteologie 
2026; 35(02): 146-147, https://doi.org/10.1055/s-0046-1815997 

b) stwierdzono niezgodność ceny technologii wnioskowanej deklarowanej w propozycji instrumentu 
dzielenia ryzyka (RSS) z ceną technologii wnioskowanej uwzględniającą RSS przyjętą w analizach i 
modelu.  

 

Odpowiedź odnośnie podpunktu a) - Przytoczone publikacje opisano w osobnym dokumencie 

zatytułowanym „Yorvipath - uzupełnienie danych klinicznych”. Należy zaznaczyć, że stanowią one 
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dodatkowe referencje do opisanego w ramach AKL badania PaTH Forward (którego critical appraisal, 

ocena oraz charakterystyka wyjściowa populacji znajdują się w AKL), w związku z czym przedstawiono 

jedynie wyniki ze wskazanych przez Agencję referencji. Należy zaznaczyć, że referencja Rubin i wsp. 
jest publikacją pełnotekstową do opisanego w AKL abstraktu Rubin i wsp. ref nr 31 w AKL. 

 

Obie dodatkowe publikacje dotyczą długoterminowych wyników badania fazy II PaTH Forward, 

oceniające wpływ palopegteryparatydu na dynamikę kostną u dorosłych pacjentów z przewlekłą 

niedoczynnością przytarczyc. Pierwsza z nich obejmuje obserwację do 162. tygodnia leczenia, natomiast 

druga przedstawia dane do 214. tygodnia.  

 

Obie publikacje wskazują na spójny kierunek zmian: leczenie palopegteryparatydem wiązało się z 

początkowym wzrostem markerów obrotu kostnego, następnie ich stabilizacją powyżej wartości 
wyjściowych, a także ze stopniowym zmniejszaniem podwyższonych wyjściowo wartości BMD Z-score 

w kierunku norm populacyjnych. Jednocześnie wartości BMD Z-score pozostawały dodatnie w długim 

okresie obserwacji, co przemawia za interpretacją tych zmian jako normalizacji nadmiernie 

zmineralizowanej tkanki kostnej typowej dla przewlekłej niedoczynności przytarczyc, a nie jako 

niekorzystnej utraty masy kostnej.  

Wyniki obserwacji długoterminowej potwierdzają również utrzymywanie się kontroli gospodarki 

wapniowej oraz wysokiego odsetka pacjentów niezależnych od leczenia konwencjonalnego. W analizie 

3-letniej 91% pacjentów było niezależnych od leczenia konwencjonalnego, natomiast w analizie do 214. 
tygodnia odsetek ten wynosił 93%.  

 

Zidentyfikowane dane należy uznać za istotne uzupełnienie materiału dowodowego, szczególnie w 

zakresie trwałości efektu leczenia oraz wpływu palopegteryparatydu na patofizjologiczne zaburzenia 

układu kostnego w przewlekłej niedoczynności przytarczyc. 

 

Odpowiedź odnośnie podpunktu b) –  

 
 

 

 

 

 

 

 

3. Analiza kliniczna (AKL): uwaga 1) 
Treść: „AKL nie zawiera opisu technologii opcjonalnych, z wyszczególnieniem refundowanych technologii 
opcjonalnych, z określeniem sposobu i poziomu ich finansowania (§ 4 ust. 1 pkt 2 Rozporządzenia) 
Uzasadnienie: W analizie nie zawarto opisu produktów lekowych będących technologiami opcjonalnymi.” 
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6. Analiza kliniczna (AKL): uwaga 4)   
Treść: Informacje na temat bezpieczeństwa skierowane do osób wykonujących zawody medyczne, nie 
są aktualne na dzień złożenia wniosku (§ 4 ust. 3 pkt 7 Rozporządzenia).  
Uzasadnienie: Nie uwzględniono komunikatu FDA https://www.fda.gov/drugs/fda-adverse-event-
monitoring-system-aems/october-december-2024-new-safety-information-or-potential-signals-serious-
risks-identified-fda . 
 

Odpowiedź: Poniżej przedstawiono treść wskazanego przez Agencję komunikatu:  

W kwartalnym raporcie FDA dotyczącym nowych informacji o bezpieczeństwie oraz potencjalnych 

sygnałów ryzyka zidentyfikowanych w systemie FDA Adverse Event Monitoring System (AEMS) za okres 
październik-grudzień 2024 r. produkt leczniczy Yorvipath (palopegteryparatyd) został wymieniony w 

grupie analogów/parathormonu wraz z preparatami zawierającymi teryparatyd i abaloparatyd. 

Potencjalnym sygnałem bezpieczeństwa zidentyfikowanym przez FDA była nadwrażliwość na lek (drug 

hypersensitivity). FDA wskazała, że prowadzi ocenę zgromadzonych danych w celu ustalenia, czy 

konieczne są dalsze działania regulacyjne. Na moment publikacji raportu sygnał ten nie stanowił 

potwierdzonego związku przyczynowo-skutkowego. Komunikat dotyczył potencjalnego sygnału 

bezpieczeństwa będącego przedmiotem dalszej analizy FDA i nie skutkował zmianą Charakterystyki 

Produktu Leczniczego, ograniczeniami stosowania ani nowymi ostrzeżeniami regulacyjnymi. W związku 
z tym nie wpływa on na wnioski przedstawione w analizie bezpieczeństwa. 

 

7. Analiza ekonomiczna (AE): uwaga 1) 

Treść: AE nie zawiera wyszczególnienia założeń, na podstawie których dokonano oszacowań, o których 
mowa w pkt 1–4 i ust. 6 pkt 1 i 2 oraz kalkulacji, o której mowa w ust. 6 pkt 3 (§ 5 ust. 2 pkt 6 
Rozporządzenia). 
Uzasadnienie: W tabeli 15 (str. 48 AE) w kolumnie „Z RSS” nie wskazano jednoznacznie kosztu 
technologii wnioskowanej z uwzględnieniem zaproponowanego RSS. 
Odpowiedź:  

 

 

 

 

  

 

8. Analiza ekonomiczna (AE): uwaga 2) 
Treść: AE nie zawiera dokumentu elektronicznego, umożliwiającego powtórzenie wszystkich kalkulacji i 
oszacowań, o których mowa w pkt 1–4 i ust. 6, jak również przeprowadzenie kalkulacji i oszacowań po 
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modyfikacji dowolnej z wprowadzanych wartości oraz dowolnego z powiązań pomiędzy tymi 
wartościami, w szczególności ceny wnioskowanej technologii (§ 5 ust. 2 pkt 7 Rozporządzenia). 
Uzasadnienie: Dostarczony model obliczeniowy jest uszkodzony (plik nie zawiera makr 
wykorzystywanych w modelu). Szczegóły, patrz AWB – punkt 6. 
Odpowiedź: Przedkładane z niniejszym pismem materiały (model pod postacią skoroszytu MS Excel z 

obsługą makr, plik z rozszerzeniem .XLSM oraz raporty z analizy ekonomicznej i analizy wpływu na 

budżet) zostały ponownie sprawdzone pod kątem działania i funkcjonalności.  

 

9. Analiza ekonomiczna (AE): uwaga 3) 

Treść: AE nie zawiera oszacowań i kalkulacji, o których mowa w ust. 2 pkt 1 lit. a, pkt 2–4 oraz ust. 6 
w wariancie z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. Analiza wrażliwości nie 
zawiera oszacowań, o których mowa w ust. 2 pkt 1–4, uzyskanych przy założeniu wartości stanowiących 
granice zakresów zmienności, o których mowa w pkt 1, zamiast wartości użytych w analizie podstawowej 
(§ 5 ust. 5 pkt 1 i § 5 ust. 9 pkt 3 Rozporządzenia). 
Uzasadnienie: Analiza nie zawiera wskazania wartości ceny progowej technologii wnioskowanej dla 
wariantu z uwzględnieniem RSS. Uwaga dotyczy analizy podstawowej oraz probabilistycznej i 
deterministycznej analizy wrażliwości. 
Odpowiedź:  

Jak opisano w rozdziale 3.4. raportu z analizy ekonomicznej,  

 
 

 

 

 

 

 

 

10. Analiza wpływu na budżet (AWB): uwaga 1) 
Treść: „AWB podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, o której 
mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret trzecie, art. 25a pkt 14 lit. c i art. 26 pkt 2 lit. i ustawy o refundacji, 
nie zawiera oszacowań rocznej liczebności populacji docelowej, wskazanej we wniosku (§ 6 ust. 1 pkt 
1 lit. b Rozporządzenia) 
Uzasadnienie: AWB nie zawiera oszacowań liczebności populacji zdefiniowanej w zaakceptowanej wersji 
programu lekowego. Wnioskodawca wykorzystał dane z raportu TLI dla leku Yorvipath, gdzie populacja 
docelowa jest szersza niż populacja wnioskowana. 
Odpowiedź: Ze względu na charakter analizowanego schorzenia obejmującego chorobę ultrarzadką i 
związany z tym aspektem brak odpowiednich danych, przy estymacji liczebności populacji docelowej 

wykorzystano jedyne dostępne dane, których implementacja wymagała przyjęcia pewnych założeń.  
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Niemniej jednak w zaktualizowanej wersji modelu i raportów z analizy ekonomicznej i analizy wpływu 

na budżet uwzględniono dodatkowo kalcytriol jako alternatywę dla uwzględnionego wcześniej 

alfakalcydolu (którego wykorzystanie zgodne było z założeniami modelu oryginalnego zaadaptowanego 
do warunków polskich). 

 

14. Analiza wpływu na budżet (AWB): uwaga 5) 

Treść: AWB nie zawiera wyszczególnienia założeń, na podstawie których dokonano oszacowań, o 
których mowa w pkt 1–3, 6 i 7 oraz prognoz, o których mowa w pkt 4 i 5, w szczególności założeń 
dotyczących kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu. (§ 
6 ust. 1 pkt 9 Rozporządzenia). 
Uzasadnienie: brak założeń odnoszących się do wyznaczenia podstawy limitu. Nieuwzględnienie w 
ramach terapii konwencjonalnej refundowanego produktu leczniczego zawierającego kalcytriol, tj. 
Detriolu oraz innych produktów zawierających węglan wapnia lub cytrynian wapnia. 
Odpowiedź: Zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych do wspólnej grupy 

limitowej kwalifikuje się lek posiadający tę samą nazwę międzynarodową i zbliżony mechanizm działania, 

przy zastosowaniu następujących kryteriów: tych samych wskazań lub przeznaczeń, w których są 

refundowane, podobnej skuteczności. Zapisy art. 15 ust. 2 i 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji 

leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych 

odnoszą się do porównania nazwy międzynarodowej, mechanizmu działania, drogi podawania, postaci 
farmaceutycznej i zbieżności wskazań pomiędzy wnioskowaną technologią a technologią obecną w danej 

grupie, do której rozważane jest wpisanie wnioskowanej technologii.  

 

Wnioskowane wskazanie obejmuje chorych, u których standardowa terapia (czyli pochodne witaminy D 

jak kalcytriol oraz preparaty wapnia) jest nieskuteczna, a dostępne dowody zgromadzone w Analizie 

klinicznej świadczą, że w tym wskazaniu wnioskowana technologia jest skuteczna względem samej 

standardowej terapii (bez dodatku wnioskowanej technologii; niespełnione zapisy art. 15 ust. 3 ustawy 

dotyczące podobnego efektu klinicznego). Co więcej, kalcytriol dostępny jest w aptekach 
ogólnodostępnych, natomiast wnioskowana technologia, w przypadku refundacji, będzie dostępna w 

programie lekowym (również różnica w sposobach refundacji wyklucza obecność wnioskowanej 

technologii i leków kalcytriolu). 

W związku z tymi faktami, refundacja wnioskowanej technologii w tej samej grupie limitowej co kalcytriol 

nie jest zgodna z zapisami art. 15 ust. 2 i 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych. 

 

W przypadku wapnia, żaden z gotowych preparatów nie jest refundowany. Niemniej jednak niektóre 
preparaty mogą stanowić składnik leków przygotowywanych w aptece lub być podawanych w trakcie 

świadczeń szpitalnych.  
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15. Analiza wpływu na budżet (AWB): uwaga 6) 

Treść: AWB nie zawiera dokumentu elektronicznego, umożliwiającego powtórzenie wszystkich kalkulacji, 
w wyniku których uzyskano oszacowania, o których mowa w pkt 1–3, 6 i 7 oraz prognozy, o których 
mowa w pkt 4 i 5. (§ 6 ust. 1 pkt 10 Rozporządzenia) 
Uzasadnienie: po włączeniu makr (przycisk „Włącz zawartość”) w pliku modelu pojawiają się dwa monity 
o następującej treści: 
1. Microsoft Visual Basic for Applications: File not found. 
2. Microsoft Excel: Makra programu Visual Basic for Applications (VBA) w tym skoroszycie są uszkodzone 
i zostaną usunięte. Uszkodzenie makr prawdopodobnie występuje w bieżącym pliku. Aby odzyskać 
makra, otwórz kopię zapasową tego pliku, jeśli ją masz. 
Odpowiedź: Przedkładane z niniejszym pismem materiały (model pod postacią skoroszytu MS Excel z 
obsługą makr, plik z rozszerzeniem .XLSM oraz raporty z analizy ekonomicznej i analizy wpływu na 

budżet) zostały ponownie sprawdzone pod kątem działania i funkcjonalności. 

 

16. Źródła informacji: 1)  

Treść: APD nie zawiera danych bibliograficznych wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem 
stopnia szczegółowości umożliwiającego jednoznaczną identyfikację każdej z wykorzystanych publikacji 
(§ 8 pkt 1 Rozporządzenia). 
Uzasadnienie: Podane w APD dane bibliograficzne dla pozycji [33] i [103] nie są niewystarczające do 
jednoznacznej identyfikacji. Ponadto zidentyfikowano niedziałający link [86]. 
Odpowiedź:  

Pełne dane dotyczące referencji 33: AOTMiT. YORVIPATH (palopegteryparatyd) we wskazaniu: leczenie 

dorosłych z przewlekłą niedoczynnością przytarczyc. Opracowanie analityczne. Załącznik do Raportu 

oceny technologii o wysokiej innowacyjności w ramach Funduszu Medycznego na rok 2024. Nr: 

WS.425.22.2023 znajdujący się pod linkiem: 

https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%2022%202023%20TLI%2

0Yorvipath%20BIP_REOPTR.pdf 
Pełny tekst referencji nr 103 został ponownie dołączony do bibliografii w APD. 

Odnośnie referencji 86 – ponownie załączono link: https://www.takeda.com/en-

us/newsroom/statements/2022/takeda-to-discontinue-manufacturing-of-natpar-natpara/  a dodatkowo 

dołączono kopię strony internetowej 

 

17. Źródła informacji: 2) 

Treść: Analizy nie zawierają wskazania innych źródeł informacji zawartych w analizach, w szczególności 
aktów prawnych oraz danych osobowych autorów niepublikowanych badań, analiz, ekspertyz i opinii (§ 
8 pkt 2 Rozporządzenia) 
Uzasadnienie: 
a) W AE i w załączonym modelu wykorzystano nieopublikowane dane: 



27 
 

i) źródła wskazane w AE (np. w tabeli 25): „analiza CPRD”, „PaTHway”, 
ii) referencje wskazane w modelu: „Ascendis Pharma, data on file. PathWay OLE and DB CSR”, “Ascendis 
Pharma, data on file. ANCOVA utility analysis”, “Ascendis Pharma, data on file. CPRD study”, “PathWay 
OLE and DB posthoc analysis”. 
Proszę o dostarczenie powyższych nieopublikowanych danych do wglądu Agencji. 
b) W AWB zawarto informację, że „[…] w analizie uwzględniono również informacje uzyskane od 4 
czołowych ekspertów klinicznych (szczegóły przedstawiono w Analizie problemu decyzyjnego [40])”, 
natomiast w APD znajduje się ankieta wypełniona przez 5 ekspertów. Ze względu na tę niespójność 
proszę o przekazanie danych osobowych wspomnianych 4 ekspertów. 
Odpowiedź:  

a) Model analizy ekonomicznej, który został zaadaptowany do warunków polskich opracowano mając 

do dyspozycji dane niepublikowane z badania PaTHway oraz CPRD. Szczegółowe dane oraz raport z 
analizy CPRD nie zostały przekazane wnioskodawcy przez autorów modelu oryginalnego i tym samym 

nie można ich przedstawić Agencji do wglądu (dostępne informacje opisano w Analizie ekonomicznej, 

w tym w rozdziale 2.4., gdzie przedstawiono metody i uzasadnienie konieczności uwzględnienia tych 

danych). Niemniej jednak w przypadku badania PaTHway, stwierdzenia z tabeli 25. odnoszą się do 

danych z publikacji tego badania (referencja [71] analizy) lub wniosków z niej płynących. 

 

Na uwagę zasługuje również fakt, iż autorzy modelu oryginalnego wykorzystali bibliografię w modelu do 

wskazania nie tylko osobnych publikacji naukowych lub dokumentów, ale również do wskazania 
wyodrębnionych w raporcie specyficznych metod lub zagadnień. Przykładowo „ANCOVA utility analysis” 

odnosi się do analizy danych szczegółowo opisanych w rozdziale 3.5.6. raportu z analizy ekonomicznej. 

Dodatkowe analizy danych z badania PaTHWay przedstawiono na etapie Analizy klinicznej. Podobnie jak 

w przypadku analizy CPRD, osobno dokumenty dotyczące poszczególnych analiz danych z badania 

PaTHWay nie zostały przekazane wnioskodawcy przez autorów modelu oryginalnego i tym samym nie 

można ich przedstawić Agencji do wglądu. 

 

b) w tekście raportu z analizy wpływu na budżet poprawiono omyłkowo wpisaną liczbę ekspertów – w 
ramach analizy wpływu na budżet uwzględniono opinie wszystkich 5 ekspertów. 

 

18. Dodatkowy komentarz 1) 

Treść Dodatkowo proszę o: 
• Uwzględnienie w AK wyników przedstawionych w publikacji Rejnmark L, Gosmanova EO i in. Sustained 
improvement in renal function with palopegteriparatide in adults with chronic hypoparathyroidism: 2-
year results from the phase 3 PaTHway-trial. Journal of Bone and Mineral Research, zjag085, 
https://doi.org/10.1093/jbmr/zjag085 opublikowanych po dacie złożenia wniosku refundacyjnego, ale 
dotyczących badania włączonego do AK wnioskodawcy (PaTHway). 
• Uwzględnienie w APD wersji finalnych rekomendacji kanadyjskiej agencji CDC-AMC, brytyjskiej NICE i 
szkockiej SMC, a w przypadku ich niedostępności projektów tych rekomendacji. 
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Jednocześnie zwracam się z prośbą o przekazanie uzupełnionych dokumentów z analizami (w formacie 
.docx) w wersji zawierających wskazanie informacji objętych tajemnicą przedsiębiorcy, wraz z wersją 
czarną właściwą do publikacji w biuletynie AOTMiT.  
Proszę również o aktualizację analiz względem aktualnego na dzień uzupełnienia wymagań minimalnych 
Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, aktualnych cen przyjętych w analizach 
komparatorów, a także aktualizację analiz w oparciu najnowsze sprawozdania NFZ. 
 
Odpowiedź:  

Informacje dotyczące sposobu finansowania terapii wchodzących w skład komparatora, stanowiące 

uzupełnienie i aktualizację danych z APD/AKL, przedstawiono w odpowiedzi na uwagę nr 2 w niniejszym 

dokumencie. 
Zmiany opisane powyżej zostały uwzględnione w modelu i raportach z analiz ekonomicznej i wpływu na 

budżet. 

 

 




