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

i analiz wnioskodawcy1  

Formularz zgłaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT: 

Numer: OTAD.4131.13.2026; OTAD.4131.14.2026 

Tytuł: 
Wnioski o objęcie refundacją leku Phesgo (pertuzumab+trastuzumab) i leku Perjeta 
(pertuzumab) w skojarzeniu z trastuzumabem w ramach programu lekowego: 
B.9.FM. „Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypełnioną i własnoręcznie podpisaną Deklaracją o Powiązaniach 
Branżowych (pkt 1) należy złożyć osobiście w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych 
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bądź przesłać na adres siedziby Agencji 
za pośrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada 
2012 r.  Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest również przesłanie 
uwag wraz z wypełnioną i podpisaną kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracją 
o Powiązaniach Branżowych za pomocą elektronicznej skrzynki podawczej, o której mowa
w art. 16 ust. 1a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji działalności podmiotów
realizujących zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 1703).

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

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

uwag do analizy weryfikacyjnej

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

A. Dane osoby składającej deklarację oraz osób z nią związanych 

1. Imię (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby składającej deklarację, a w przypadku, 
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL – data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo: 

……………………ALEKSANDRA EWA WILK  
……………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………… 

2. Imię (imiona) i nazwisko małżonki/małżonka osoby składającej deklarację: 

…………………………………………………  
……………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………
………………………………………………… 

3. Imię (imiona) i nazwisko wstępnego/wstępnych w linii prostej osoby składającej deklarację: 

……………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………… 

4. Imię (imiona) i nazwisko zstępnego/zstępnych w linii prostej osoby składającej deklarację: 

……………………  
……………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………… 

5. Imię (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osób, z którymi osoba składająca deklarację 
pozostaje we wspólnym pożyciu, a jeżeli nie posiadają numeru PESEL – daty i miejsca ich 
urodzenia oraz obywatelstwo: 

……………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………
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…03.09.2026………………………………………  …………………………………… 

(data i miejscowość złożenia deklaracji)   (podpis osoby składającej deklarację) 
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2. Cześć II – Uwagi 

1) Uwagi ogólne do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

Numer* 
(rozdziału, tabeli, 
wykresu, strony) 

Uwagi 

 

Z perspektywy pacjentek decyzja dotycząca objęcia refundacją 
pertuzumabu w leczeniu uzupełniającym ma bardzo konkretne znaczenie. 
Dla kobiety, która zakończyła operację raka piersi, słowo „wczesny” nie 
zawsze oznacza „małe ryzyko”. Szczególnie pacjentki z HER2-dodatnim 
rakiem piersi i zajętymi węzłami chłonnymi wiedzą, że mimo radykalnego 
leczenia pozostaje realne ryzyko nawrotu choroby. Dla tej grupy pacjentek 
wysokiego ryzyka ta decyzja oznacza nie tylko dostęp do kolejnego leku - 
oznacza wykorzystanie możliwie pełnej szansy na to, żeby rak piersi już nie 
powrócił. 
 
Na dzień dzisiejszy mamy już wieloletnie dane dotyczące zastosowania 
pertuzumabu razem z trastuzumabem w leczeniu uzupełniającym z badania 
APHINITY pokazującym efekt, na który liczy każdy pacjent/-tka 
rozpoczynający leczenie onkologiczne - przeżycie.  
Pokazują one, że korzyść z podwójnej blokady HER2 utrzymuje się przez 
wiele lat, a jest szczególnie istotna u pacjentek z zajętymi węzłami 
chłonnymi - czyli właśnie u kobiet obciążonych większym ryzykiem nawrotu. 
Po 10 latach żyło 91,6% osób otrzymujących pertuzumab z trastuzumabem 
i chemioterapią oraz 89,8% leczonych trastuzumabem i chemioterapią. W 
grupie z zajętymi węzłami chłonnymi dodanie pertuzumabu wiązało się z 
21-procentowym względnym zmniejszeniem ryzyka zgonu. 
Dla chorych dostęp do tej terapii to kolejne lata życia bez przerzutów, 
kolejnych linii leczenia, hospitalizacji i lęku związanego z postępującą 
chorobą. To możliwość powrotu do rodziny, pracy i normalnego 
funkcjonowania. 
 
Szczególnie istotne jest również to, że mówimy dziś o leczeniu, którego 
mechanizm, skuteczność i profil bezpieczeństwa są dobrze poznane. 
Pertuzumab i trastuzumab są już elementem leczenia HER2-dodatniego 
raka piersi. Nie prosimy więc o eksperymentalną terapię ani o zastąpienie 
skutecznego standardu rozwiązaniem o nieznanej wartości. Prosimy o 
umożliwienie zastosowania podwójnej blokady HER2 również w leczeniu 
uzupełniającym u tych pacjentek, u których ryzyko nawrotu uzasadnia 
intensyfikację leczenia. 
 
Co więcej, Rada już w 2023 i 2025 r. uznawała refundację Phesgo za 
zasadną w ocenianych wówczas wskazaniach, a w 2025 r. zaakceptowała 
je w istniejącej grupie limitowej. EMA dopuszcza pertuzumab w połączeniu 
z trastuzumabem i chemioterapią w leczeniu adjuwantowym wczesnego 
HER2+ raka piersi z wysokim ryzykiem nawrotu, a aktualne rekomendacje 
europejskie wspierają tę strategię szczególnie w chorobie węzłowo-
dodatniej. 
 
Chcielibyśmy też zwrócić uwagę na drugą kwestię — formę podania. 
Dla pacjentki skuteczne leczenie powinno być dostępne w sposób możliwie 
najmniej obciążający. Dlatego dostęp zarówno do pertuzumabu i 
trastuzumabu podawanych oddzielnie, jak i do ich stało dawkowego 
połączenia podskórnego Phesgo, ma znaczenie. 
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Dla osoby przechodzącej wielomiesięczne leczenie onkologiczne krótsze 
podanie oznacza mniej czasu spędzanego w szpitalu, mniejsze obciążenie 
związane z kolejnymi wkłuciami i możliwość szybszego powrotu do domu i 
codziennego życia. Jednocześnie może zmniejszać wykorzystanie zasobów 
oddziałów i personelu. 
Chcemy jednak bardzo wyraźnie powiedzieć: najważniejszym postulatem 
pacjentów nie jest wybór konkretnej postaci leku. 
Najważniejsze jest zapewnienie dostępu do skutecznej podwójnej blokady 
HER2 w leczeniu adjuwantowym pacjentkom wysokiego ryzyka, które mogą 
odnieść z niej największą korzyść. Forma podskórna Phesgo jest natomiast 
ważnym sposobem realizacji tego leczenia, pozwalającym zmniejszyć jego 
codzienne obciążenie. 
 
W leczeniu choroby rozsianej walczymy o przedłużenie życia. W leczeniu 
uzupełniającym mamy jeszcze ambitniejszy cel — chcemy zapobiec 
temu, żeby choroba rozsiana w ogóle się pojawiła. 
Celem jest uniknięcie nawrotu inwazyjnego, w tym choroby 
przerzutowej, która generuje wieloletnie leczenie i przede wszystkim 
odbiera pacjentkom możliwość wyleczenia. 
 
 
Dlatego w imieniu pacjentek z HER2-dodatnim rakiem piersi zwracamy się 
do Rady o pozytywne stanowisko wobec refundacji pertuzumabu w 
skojarzeniu z trastuzumabem jako niezaspokojonej potrzeby w leczeniu 
adjuwantowym chorych o wysokim ryzyku nawrotu oraz o zapewnienie 
możliwości stosowania tego leczenia również w podskórnej postaci Phesgo. 
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* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnoszą się wniesione uwagi; nie dotyczy 
w przypadku uwag ogólnych. 
 
2) Uwagi do analiz wnioskodawcy 
a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 
(rozdziału, tabeli, 
wykresu, strony) 

Uwagi 

  

  

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

Numer* 
(rozdziału, tabeli, 
wykresu, strony) 

Uwagi 

  

  

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

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

Numer* 
(rozdziału, tabeli, 
wykresu, strony) 

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

Informacja dotycząca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB 

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku 
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz 
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127 
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: „RODO”), przedstawiam, 
następujące informacje: 

1) administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych 
i Taryfikacji z siedzibą w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032), 
działająca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki 
zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), 
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem Rejestru 
Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail: 
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00; 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

 




