Formularz zglaszania uwag do '
analizy weryfikacyjnej Agencji Cceny Technologu Medycznych i Taryfikaql
i anahz anskodawcy

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT: -

Numer: | OT.4131.7.2026

Wniosek o  objecie  refundacja  produktu leczhiczego 'Yor\?iﬁrath
Tytul: | (palopegteriparatidum) we wskazaniu: Leczenie pacjentow z medoczynnosmq
przytarczyc (ICD-10: E20.0, E20.8, E20 9 E89.2) SRR

Uwagi (pkt 2) wmz'z wypelniong i w{asnofgcznie podpisanq Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ziozyé osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacfi, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqd? przesiaé na adres siedziby Agencyi
za posredniciwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pki 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczaine jest réwniez przestanie
uwag wraz z wypelniong i podpisang kwaliftkowanym 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 informatyzacyi dziatalnosci podmzotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U, z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703). :

Uwagi mozna zglaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Bzuletyme Informac:ﬂ

Publicznej (BIP), Uwagi dostarczone do siedziby AOTMzT po upb/wze tego rermmu me bgdq_ S

rozpatrywane

UWAGA! Zeloszone uwagi i Deklamcm 0 Powzazamach Branzowych bedq publtkowane

w BIP AQTMiT?,

1. Czedé 1 -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)3 do wypelmema W przypadku __
uwag do analizy weryfikacyjnej

' zgadnie z art, 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2071 r. o refundagji lekdw, Srodkéw spozywaozych spec;a.'nego przeznaczenia
zyWJemowego oraz wyrebow medyeenych (Dz. U, 2025 1., poz, 907 z pdin, zm.)}

2 zgodnie z art. 31s ust, 23 ustawy o $wiadezeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze Srodkdw publicznyeh (Dz U z2024r,
poz. 146}




DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajgcej deklaracj.q oraz 0s6b z 'niq zwiazanych

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

e cos-cucto |

2 Imig (1m10n'1) i mzw1sk0 malzonki/matzonka osoby slx{adajqcej deklaraCJQ

3

3 Imu; (1m10na) i nazwxsko wstc;pnego/wst@pmch \d lmu prostej osobv sktadajgce] deklaraqq

4 Imlq (1mlona) 1 nazw1sko zstqpnego/zqte;pnych w linii prosteJ osoby skladajace;j deklaraCJq:

5. Imlc;_. (m_nona) 1 nazw1sko otaz ﬁﬁmef PESEL oséb-, z ktérymi osoba skladaj gca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i migjsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo: :

B Powéd zloZenia i w.skazame okresu, za jaki ]est skladana deklaraqa 0 pownqzamach
branzowych (zaznaczyc wiasclwe) -

E | kandydat na cz{onka Rady Przejrz_vstoéci za okres 3 lat poprzedzajacych dzief ztozenia

- deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosei;
. : - &

T cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zioZenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata naczlonka Rady
' Pl/ejr/yStO\Cl, do dnia popmedﬁajqcego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym

,blerze udmal

osoba 0 kt(nej 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 dzief przyjecia zlecenia,

- osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego

dzieni posiedzenia Rady Przejrzystodei;
v osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego

dzien zgloszema uwag



C. O§wiadczenie (zaznaczyd wlagciwe)
O$wiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego malzonka/moje] ma%Zohk_i, mojego Zstqp;le_g.o_,
wstgpnego w linii prostej oraz osoby/0s6b, z ktérymi pozostaj¢ we wspdlnym pozyciu;

e

2 nie zachodzg okolicznosei okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

iy zachodza okolicznosei okreglone w art. 31s ust, 8 ustawy, t.:

I 1) pelnienie funkeji czlonka organow spolki handlow_ej lub  przedstawiciela

przedsi_egbiorcy'prowad_zacc'ych dziatalnogé gospodarczy W za.kreswwytwarzamalub j

obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, -

wyrobem medycznym; . -

I~ 2) petnienie funkcji czionka organu spédiki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy

prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie $wiadczenia wslug prawnych,

marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem Iub refundacjg.
leku, érddk_:a spozyweozego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu

medycznego;

I 3) pelnienie funkcji czlonka organdéw spéldzielni, Sto_warz_ysze_ﬁ Tub _-fundaéji
prowadzacych dziatalnoss, o ktorej mowa wpkt112; B -
I 4) posiadanie akcji lub udzialéw w spéfkach handlowych prowadzacych dziatalnosé, o

ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spoldzielniach prowadzacych dzialalno$é, o

ktére] mowa wpkt 1 12;

r 5) prowadzenic dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 11 2;

fV’ 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadezenie

ushug zarzadezych, umowy zlecenia, umowy o dziete lub innej umowy o podobnym

charakterze zawartej z podmiotami, o kidrych mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym
braku ztozenia owiadezenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw oraz braku wskazania ich zakresu.

W przypadlu:

1)  zaznaczenia, Ze nie zachodzg okolicznodcei okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz
2) wykonywania przez osobg albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych

na podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadczenie ustug zarzadezych, umowy zlecenia,

umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,

0 ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy
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—nalezy ponizej ztozy¢ o$wiadczenie o wykonywaniu zajeé zarobkowych na rzecz okreslonych
podmiotow i wskazaé ich zakres.

RECORDATI RARE DESEASES, IPSEN, NOVARTIS, NOVO NORDISE; LILY;
BERLICH CHEMIE; BAUSCH-HEALT; MERCK; PFIZER - umowy z wyzej
wymienionymi firmami dotyczyly przeprowadzenia sesji i wykladéw. Nie majg wplywu na
zgloszone uwagi.

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

Jestem swiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oéwiadczenia.
nichv
Klinikl Endokrynologil | f n

09.09.2026, Katowice el gy, (PSS

prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudfa

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



2. Czesé Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AO_TIVIi_T_ .

Numer*

wykresu, strony)

(rozdziatu, tabeli,

Uwagi

W petni popieram propozycje o objecia refundacjg preparatu
Yorvipath (palopegteryparatyd) do leczenie pacjentdw z =
niedoczynnoscig przytarczyc (ICD-10: E20.0, E20.8, E20.9, E89.2).

Niedoczynnos¢ przytarczyc jest przewlekig choroba :
endokrynologiczna, w ktérej standardowe leczenie preparatami
wapnia i aktywnymi metabolitami witaminy D.nie zastepuje
fizjologicznego dziatania hormonu przytarczyc- parathormonu. W -
niektorych przypadkach, mimo intensywnego leczenia o
konwencjonalnego, trudno jest omagnaé stabl]na kontrole _ o
metabolizmu fosforanu wapnia, a pacjenci potrzebujg wysokich .
dawek preparatéw wapnia i witaminy D i pozostajg narazenina = -
hiperkalciurie oraz odlegte pow1k+an|a zw’raszcza p0W|k+an|a
dotyczace nerek :

Potwierdzajq to rownrez mole W|eloletn|e doswmdczeme kllnlczne o

oraz obserwacje pacjentow z przewlek’rq nledoczynnosma prz:ytarczyc . .

prowadzone w Klinice Endokrynologu i Nowotworéw o
Neuroendokrynologicznych Slqsklego Uniwersytetu Medycznego W
Katowicach. W wybranej grupie pacjentow konwencjonalne, - -
prawidlowo prowadzone leczenie, nie zapewnia optymalne; i stabllnej
kontroli choroby, a jej wptyw na codzienne funkcjonowanle IJaKOSC
zycia pozostaje |stotny _ .

Leczenie palopegteryparatydem, kidre jest postepowanlem
substytucyjnym uzupetiajagcym brakujgcy parathormon i tym samym
wplywajacym na podstawowy mechanizm patofizjologiczny choroby.
Badania kliniczne oraz do$wiadczenia wiasne z udziatlem tego leku
wykazaty mozliwos¢ omqgmema prawidtowego stezenia wapnia przy
znaczacym zmniejszeniu lub wyeliminowaniu potrzeby stosowania -
aktywnej witaminy D i wysokich dawkach wapnia, a takze
zmniejszenia wydalania wapnia w moczu oraz poprawy jakosci zycia.

Moim zdaniem propozycja objecia refundacjg Yorvipath jest w petni
klinicznie uzasadniona i stanowi znaczgce rozszerzenie mozliwosci .
skutecznego, przyczynowego leczenia pacjentow z przewlekta
niedoczynnoscig przytarczyc, zwtaszcza tych, u ktérych
dotychczasowe konwencjonalne leczenie nie pozwala na optymalng
kontrole choroby.
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* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnoszg sie wniesione. uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdlnych.

2) Uwagi _clo analiz WnioskodaWCy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdzialu, tabeli, | ... e : Uwagi
wykresu, strony) . .

* Umozhwnajqcy |dentyf|kaqe fragmentu anallzy, do ktorego odnom sig uwaga hie dotyczy w przypadku uwag
) ogélnych :

b, Uwagl do anallzy ekonomlcznej

Numert |
(rozdziaty, tabeli, |- . . .. : Uwagl'
wykresu, strony) | - -

= Umozltwqucy |dentyf kaqe fragrnentu anahzy, do ktoregn odnom sne, uwaga me dotyczy w przypadku uwag
ogolnych. S

¢ Uwagi do anallzy wplywu na budzet podmlotu zobownqzanego do
fmansowanla swnadczen ze srodkow publlcznych

‘Numer* iy
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozhw:a;qcy ldentyf kacje fragmentu anahzy, do ktorego odnom m@ uwaga nig dotyczy w przypadku uwag
ogélnych g . : _




-7 =

Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osob_owych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych psob_oWych_ ia_wartYGh w 'D_PB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu'Euerejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob 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 R
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z 04.03,2021, sir. 35) (daleJ ,,RODO”) przedstamam, e

nastqpuj gce 1nformacJe

)

2)

3)

4

3)

6)

7)

8)

adm1n1stratorem danych osobowych Jest Agen(:]a Oceny Technologn Medycznych
i Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00- -032),
dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o sw1adczen1ach op1el<1
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz.. 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej. (NIP): 5252347183 i- -Numereni
Rejestru  Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):1402-’-78400, adres _'e—mailz
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00; - - '

‘administrator wyznaczy! Inspektora Ochrony Danych z ktorym moze Pam /Pan_

skontaktowa¢ si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie t na adres naszej '
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailows iod@aotm.gov.pl; IR '
cel przetwarzania danych osobowych jest zwiazany z weryﬁkacje} Wystqpowama lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby skladajgcej DPB; : S
informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalnodci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj, niezbednosei wypelnienia obowiazku prawnego wynikajacego z art. 315 ust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotneJ ﬂnansowanych
ze §rodkow publicznych (Dz. U, z 2024 1., poz. 146), _
informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwiazane jest wymoglem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o sw1adczen1ach_
opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkéw publicenych (Dz. U, z 2024 r., poz. 146);
informujemy, ze podane przez Pania/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbgdne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystgpowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku oséb skiadajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznione] analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowa%
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji; '
informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje sig¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg udostgpniane podmiotom, ktére uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, kiérym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zglaszaniu uwag do upublicznione;
analizy weryfikacyjnej Agencii, bedg one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej ﬁnansowanych ze §rodkow pubhcznych (Dz. U. 22024 1., poz. 146);
9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tredci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzama,
10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit, b1 d RODO prawo
- do usunigcia, danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21. RODO, prawo do sprzeciwi, wobec
o przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawa przetwarzania Pani/Pana danych
e :osobowych jestart. 6 ust. 1 lit. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
"o éw1adczen1ach _ oplekl -zdrowotnej  finansowanych ze - $rodkow. _pubhcznych
(Dz U, 22024r , poz. 146); e el ;
11)1nf0rmujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas n1ezb¢dny
do. przeprowadzema weryfikacji wystepowania  lub~ braku powigzania branzowego,
~+ anastepnie przez czas wynikajacy z przepisdéw o archiwizacii oraz zgodnie z obowigzujacy
“w . Agencjis ‘Oceny Technologii Medycznych i Taryﬁkacp Instruqu kancelaryjnq
Sl ednolitym Rzeczowym Wykazem Akt; '

12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo-wniesienia skargi do organu nadzorczego
“ jedli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pam/Pana narusza przeplsy
unijnego rozporzatdzema RODO; SR

_-13)1nformujemy, iz Pani/Pana -dane osobowe ni¢ :beda = przetwarzane w sposéb
zautomatyZOWany i nie be;dq podlegaly zautomatyzowanemu podeJ mowaniu decyzp W tym
proﬁlowamu - : SRRTEA S o

14) informujemy, iz Pam/Pana dane osobowe nie quq przekazywane do panstwa
trzec1ego/organ1zaq1m1e;dzynarodowe3 : . : S







