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

i analiz wnioskodawcy’

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OTLIL4131.4.2026

Whiosck o objg¢cie refundacja produktu leczniczego Dawnzera (donidalorsen) w ramach programu lekowego
Tytul: |B.122. ,Leczenie zapobiegawcze chorych 2z nawracajagcymi napadami dziedzicznego obrzeku
naczynioruchowego o cigzkim przebiegu (ICD-10: D84.1)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach Branzowych (pkt 1)
nalezy zlozyé osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-
032 Warszawa, bqgd: przestaé 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 réwniez przestanie uwag wraz z wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem
elektronicznyin Deklaracjg o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o
ktorej mowa w art. 16 ust. 1a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw
realizujqcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 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 bedq rozpatrywane.
UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedq publikowane w BIP AOTMiT>.

Czgsé I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)® — do wypehienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

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

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz.
1461 z pézn.zm.)



DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH
A. Dane osoby skladajacej deklaracje¢ oraz os6b z nig zwigzanych

Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby skladajacej deklaracje, a w przypadku gdy osoba
ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Aleksandra Kucharczyk ||| NN

2. Imie (imiona) i nazwisko malzonki/malzonka osoby sktadajacej deklaracje:

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

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

5. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0séb, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje pozostaje we
wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja 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)

[ T kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia deklaracji; przed
powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

[ ] cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres od dnia zlozenia
ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka Rady Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego
posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktérym bierze udziat;

[ ] osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. 22022 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;

[X] osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien zgloszenia
uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

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

X nie zachodzg okolicznos$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;
zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

1) pelnienie funkcji czlonka organdw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) pelnienie funkcji czlonka organu spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacych  dzialalno$¢ gospodarcza w  zakresie S$wiadczenia uslug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja leku,

$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;



3) pelnienie funkcji czlonka organdéw spoéldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 11 2;

4) posiadanie akcji lub udzialéw w spolkach handlowych prowadzacych dziatalno$é, o ktdrej mowa
w pkt 1 i2, oraz udzialdéw w spodtdzielniach prowadzacych dziatalno$é, o ktérej mowa w pkt 1 i
2;

5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug
zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze
zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia
os$wiadczenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotdw 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 ktéorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej ztozy¢ o§wiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotow i
wskazaé ich zakres.

Wykonywalam zajecia zarobkowe na rzecz okreslonych podmiotow w nastepujacym zakresie:

Wyklady

25.06.2025 — Przygotowanie i wygloszenie wyktadu pt. ,Inhibitory Kinazy Brutona w leczeniu pokrzywki
przewlektej” on-line; firma: Novartis

19.09.2025 — Wygloszenie wyktadu w Warszawie (hotel Four Points by Sheraton) podczas wydarzenia stand
alone firmy AstraZeneca pt. ,,Forum Nowoczesnych Terapii: Tezspire — nowa era leczenia astmy ciezkiej,
pierwszy rok praktyki klinicznej”; firma: AstraZeneca

24.09.2025 — Wygloszenie wyktadu w Biatlymstoku na posiedzeniu podlaskiego PTA pt. ,,Tezspire
(tezepelumab) w praktyce”; firma: AstraZeneca

13.10.2025 — Nagranie VODcastu w ramach Piatkowych spotkan z alergia; firma: Polskie Towarzystwo
Alergologiczne (PTA)

14.10.2025 — Przygotowanie i wygltoszenie wyktadu naukowego na temat ,,Nowosci w terapii HAE: aktualny
stan i perspektywy na przysztos¢ oraz udziatl w dyskusji”; firma: Unique Work (na rzecz Takeda)

24.10.2025 — Przygotowanie i wygloszenie merytorycznej prelekcji naukowej na temat: ,,Andembry
(garadacymab) — innowacyjna terapia w profilaktyce obrzeku naczynioruchowego. Czy nadszedt czas na Ztoty
Standard?” w Warszawie; firma: Unique Work (na rzecz CSL Behring)

04.11.2025 — Przygotowanie i wygloszenie wyktadu naukowego na temat: ,,Nowosci w leczeniu HAE 2025 —
Zarzadzanie HAE w codziennej praktyce lekarskiej” w Warszawie; firma: Unique Work

04.11.2025 — Przygotowanie i wygloszenie wyktadu naukowego na temat: ,,Nowosci w leczeniu HAE 2025 —
Przyszto$¢ leczenia HAE: spojrzenie w 2030 rok™ w Warszawie; firma: Unique Work

06.11.2025 — Przygotowanie i przeprowadzenie wyktadu pt. ,,Szybciej i wygodniej — czy to mozliwe?” w
Katowicach; firma: Sun-Farm

07.11.2025 — Przygotowanie i wygloszenie wyktadu pt. ,,Nie kazdy inhibitor to JAK — przypadek Brutona. O
bezpieczenstwie nowych lekow w pokrzywce” podczas 30. Sympozjum Naukowo-Szkoleniowego ,,Postepy
w Alergologii I Pneumonologii” w Krakowie; firma: Novartis



12.11.2025 — Omowienie miejsca terapii astmy ciezkiej depemokimabem w polskim systemie ochrony
zdrowia, Warszawa; firma: GSK

18.11.2025 — Przygotowanie i wygloszenie wyktadu podczas webinaru ,,Centrum Edukacji AZS” pt. ,,Putapki
diagnostyczne pokrzywki. Jaki algorytm wypracowalam w praktyce klinicznej”; firma: MedicaExpert

21.11.2025 — Przygotowanie i wygloszenie wykladu pt. ,,The leaky barrier — where are we in understanding of
the epithelial barrier theory” w trakcie spotkania EpiCentral Expert Exchange w Warszawie; firma:
AstraZeneca

22.11.2025 — Przygotowanie i wygloszenie wyktadu pt. ,,Nie kazdy inhibitor to JAK — przypadek Brutona. O
bezpieczenstwie nowych lekéw w pokrzywce” podczas Konferencji Alergologia w Polskim Systemie Zdrowia
w studio w Warszawie; firma: Novartis

29.11.2025 — Przygotowanie i przeprowadzenie wykladu podczas Konferencji Medycyna Rodzinna /
Alergologia w Krakowie; firma: Medycyna Praktyczna

05.12.2025 — Przygotowanie i wygloszenie wyktadu pt. ,,Profil pacjenta do profilaktyki dtugoterminowej
HAE” w ramach konferencji Alergologia i dermatologia: horyzonty przysztosci; firma: Takeda

09.12.2025 — Przygotowanie i dostosowanie prezentacji na bazie materiatow GSK oraz wygloszenie wyktadu
pt. ,,EGPA i HES w praktyce” podczas konferencji ,,Alergologia i Dermatologia: Horyzonty Przysziosci —
Nowe Narzgdzia i Personalizacja”; firma: GSK

09.12.2025 — Przygotowanie i dostosowanie prezentacji na bazie materialow GSK oraz wygloszenie wyktadu
pt. ,,IL-5 pod lupa: co daje blokowanie tej interleukiny w praktyce?” podczas lokalnego spotkania w Radomiu;
firma: GSK

17.12.2025 — Przygotowanie i wygloszenie wyktadu pt. ,,Czym jest garadacymab?” na konferencji Alergologia
i dermatologia: horyzonty przysztosci. Nowe narzedzia i personalizacja leczenia; firma: CSL Behring

08.01.2026 — Przygotowanie i wygloszenie wyktadu on-line podczas EMMA Cafe ,,Stodkie, pachnace i
uczulajace — czyli o alergii na owoce”; firma: EMMA MDT

20.02.2026 — Przygotowanie i wygloszenie wyktadu w trakcie XVI Konferencji Immunoterapii Alergowe;j pt.
,»Czy kazdy lekarz moze odczula¢ — wspolpraca z POZ” w Katowicach; firma: AltaSoft

24.02.2026 — Przygotowanie i wygloszenie wykladu w trakcie spotkania na temat ,,Nowoczesne terapie
zapobiegajace dziedzicznemu obrzekowi naczynioruchowemu” w Warszawie; firma: Genesis Biopharma

03.03.2026 — Przygotowanie i wygloszenie prezentacji ,,Remibrutinib w CSU-mix danych klinicznych”; firma:
Novartis

31.03.2026 — Przygotowanie i przedstawienie wyktadu na temat ,,Alergiczny niezyt nosa: wytyczne ARIA a
praktyka kliniczna — gdzie spotykaja sie dowody i doswiadczenie?” (webinar); firma: Medical Tribune
Polska

14.04.2026 — Przygotowanie i przeprowadzenie wykladu: ,,Immunoterapia alergenowa - szybciej i wygodniej
- czy to mozliwe?” w Lodzi; firma: Sun-Farm

16.04.2026 — Przygotowanie i przeprowadzenie wyktadu: ,,Immunoterapia alergenowa - szybciej i wygodniej
- czy to mozliwe?” w Warszawie; firma: Sun-Farm

18.04.2026 — Przygotowanie i wygloszenie wyktadu ,,Astma niekontrolowana - kiedy czas na terapie
trojsktadnikowa?” w formie debaty; firma: Chiesi Poland

22.04.2026 — Przygotowanie i wygloszenie wykladow w trakcie 18. Konferencji Szkoleniowej PTA; firma:
Polskie Towarzystwo Alergologiczne

23.04.2026 — Przygotowanie i wygloszenie wykladu pt. ,,Wszystkie drogi prowadza do... nabtonka
Tezepelumab w zintegrowanym podejsciu do leczenia astmy ciezkiej i chorob drég oddechowych” w trakcie
XVIII Konferencji PTA w Toruniu; firma: AstraZeneca

24.04.2026 — Przygotowanie i wygloszenie wykladu w ramach EMMA Cafe Day podczas 18. Konferencji
Szkoleniowej PTA w Toruniu ,,Stodkie, pachnace i uczulajace — czyli o alergii na owoce”; firma: EMMA
MDT



24.04.2026 — Przygotowanie i wygloszenie wykladu pt. ,,Astma ciezka bez eozynofili — fenotyp czy artefakt
leczenia?”; firma: Sanofi Sp. z o.o.

24.04.2026 — Opracowanie i wygloszenie wyktadu pt. ,,Aktualne standardy leczenia astmy i astmy cigzkiej w
praktyce klinicznej” w Warszawie; firma: Agencja Reklamowa Devart

07.05.2026 - wygloszenie wyktadu podczas CSEA3 Annual Congress; firma: fundacja Alergocare - rozwoj
i wsparcie

12.05.2026 — Wygloszenie wyktadu podczas webinaru ,,Centrum Edukacji AZS”; firma: MedicaExpert
Conference

15.05.2026 — Moderowanie sesji ,,od pytania do decyzji terapeutycznej” w trakcie Kongresu SANOFI; firma:
Sanofi Sp. z o.o.

22.05.2026 — moderowanie i udzial w dyskusji w trakcie IV interdyscyplinarnego Konsylium: pacjent z
chorobami eozynofilowymi; firma: AstraZeneca

23.05.2026 - Prowadzenie konferencji Alergologia w Polskim Systemie Zdrowia; firma: 90Consulting

23.05.2026 — Przygotowanie i wygloszenie wykladu w trakcie konferencji Alergologia w Polskim systemie
Zdrowia pt. ,,Remibrutinib w CSU — mix danych klinicznych”; firma: Novartis

27.05.2025 — Przygotowanie wykladu i przeprowadzenie w formie warsztatowej na temat objawow,
diagnostyki i leczenia HAE w Klinice Pediatrii WIM PIB; firma: TAKEDA

29.05.2026 — wygloszenie wykladu podczas 25. Konferencji Naukowo-Szkoleniowej Alergia Astma
Immunologia Kliniczna; firma: AstraZeneca

29.05.2026 — wygloszenie wykladu podczas 25. Konferencji Naukowo-Szkoleniowej Alergia Astma
Immunologia Kliniczna pt.: ,,Nowe mozliwosci profilaktyki dlugoterminowej HAE”; firma: Genesis
Biopharma

29.05.2026 — wygloszenie wykladu podczas 25. Konferencji Naukowo-Szkoleniowej Alergia Astma
Immunologia Kliniczna pt. ,,Pacjent w centrum: preferencje, kontrola objawéw i obcigzenie terapia — rozne
podejscia do LTP w leczeniu HAE”; firma: AstraZeneca

06.08.2026 — przygotowanie i nagranie wyktadu pt. ,,CHOPIN: 12 miesigcy do§wiadczen z lanadelumabem w
polskiej praktyce klinicznej”; firma: TAKEDA

26.08.2026 — opracowanie i wygtoszenie wyktadu podczas warsztatu edukacyjnego dla mediow pt. ,, Nie
czekaj na chorobe — postaw na szczepienia!” firma: PRABUCKA, ZAMENCKA, KWILECKI
"AGENCJA REKLAMOWA DEVA" SPOLKA JAWNA

17.09.2026 — przygotowanie i wygtoszenie wykladu w trakcie XXI Ogolnopolskiego Zjazdu Naukowego
PTDL w Bialymstoku; firma: EMMA

24.09.2026 - Przygotowanie i przeprowadzenie wyktadu: ,,Immunoterapia alergenowa- szybciej i wygodniej-
czy to mozliwe?”; firma: Sun-Farm

24.09.2026 - Przygotowanie i przeprowadzenie wykladu w trakcie konferencji prasowej Dzien Spirometrii
2026 pt.: ,,Co méwi spirometria o astmie. Od rozpoznania do leczenia biologicznego” firma: PRABUCKA,
ZAMENCKA, KWILECKI "AGENCJA REKLAMOWA DEVA" SPOLKA JAWNA

26.09.2026 - Przygotowanie i przeprowadzenie wykladu w trakcie XII konferencji Immunologia Dorostych
pt. ,,Postepy w profilaktyce HAE — dlaczego potrzebne sg nowe terapie”; firma: CSL Behring

16.10.2026 — Przygotowanie i wygtoszenie wyktadu ,,Rhapsido od teorii do praktyki” podczas X
Klinicznego Forum Ekspertow PTA w Warszawie; sesja sponsorowana przez Novartis.

16.10.2026 — Przygotowanie i wygloszenie wykladu ,,Osiggniecia programu lekowego B.44 i nowe
perspektywy w leczeniu biologicznym astmy ciezkiej” oraz wspolprzewodniczenie sesji podczas X
Klinicznego Forum Ekspertow PTA w Warszawie; sesja sponsorowana przez GSK.

17.10.2026 — Wspodlprowadzenie warsztatu ,, Tlenek azotu w praktyce klinicznej (NIOX FeNO)” podczas X
Klinicznego Forum Ekspertow PTA w Warszawie; warsztat zorganizowany w ramach grantu naukowo-
szkoleniowego Reynolds Medical.



Debaty i Adboardy

19.05.2025 — Przygotowanie i udzial w panelu dyskusyjnym w ramach spotkania IL-5 Summit, Warszawa;
firma: GSK

17.10.2025 — Udziat w Radzie Doradczej Sanofi nt. ,,Zastosowania testow FeNO w praktyce klinicznej
leczenia i rozpoznawania astmy” w Warszawie; firma: Sanofi

17.10.2025 — Udziat w Warsztacie ,,Leczenie biologiczne choréb z zapaleniami T2 szyte na miarg -
fenotypowanie i dobdr terapii” podczas IX Klinicznego Forum Ekspertow PTA w Warszawie; firma: Sanofi

18.10.2025 — Przygotowanie i udziat w Warsztatach pt. ,,FeNO w praktyce klinicznej”, Warszawa; firma:
AltaSoft

14.11.2025 — Aktywne uczestnictwo w Advisory Board majagcym na celu opracowanie modelu postepowania
diagnostycznego i terapeutycznego pacjentow z wrodzonym obrzekiem naczynioruchowym (HAE) oraz
moderowanie spotkania; firma: Takeda

04.12.2025 — Uczestnictwo w wydarzeniu HAE EXPERT FORUM 2025; firma: Takeda

06.12.2025 — Moderowanie i podsumowanie sesji sponsorowanej przez CSL Behring ,,Leczenie biologiczne
w alergologii: garadacymab — innowacyjna terapia w profilaktyce obrzeku naczynioruchowego. Czy nadszedt
czas na ztoty standard?”; firma: CSL Behring

14.02.2026 — Przygotowanie i udziat w spotkaniu doradczym GSK dotyczacym miejsca depemokimabu w
systemie refundacyjnym online; firma: GSK

24.02.2026 — Udziat w spotkaniu Zespotu Doradczego ,,Leczenie dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego
(HAE) w Polsce i rola donidalorsenu w jego leczeniu” w Warszawie; firma: Genesis Biopharma

24.02.2026 — Przygotowanie raportu ze spotkania Zespolu Doradczego ,,L.eczenie dziedzicznego obrzeku
naczynioruchowego (HAE) w Polsce i rola donidalorsenu w jego leczeniu”; firma: Alfakonferencje

03.03.2026 — Udziat w Advisory Board; firma: Novartis

03.03.2026 — Ustuga przygotowania i wygloszenia prezentacji ,,Remibrutinib - nowa klasa terapeutyczna w
trakcie Advisory Board” w Warszawie; firma: Novartis

21.03.2026 — Przygotowanie merytoryczne, przygotowanie slajdow oraz osobisty udziat w debacie ekspertow
w trakcie WKC w Krakowie pt. ,,Warsztat 20 pytan do Eksperta”; firma: Chiesi Poland

31.03.2026 — Przygotowanie raportu po Adboardzie — marzec 2026; firma: Alfakonferencje

24.04.2026 — Przygotowanie i poprowadzenie Warsztatow (V): Tlenek azotu w praktyce klinicznej (NIOX
FeNO); firma: AltaSoft

24.04.2026 — Konsultacja merytoryczna do wyktadu podczas EMMA Cafe Day na 18. Konferencji
Szkoleniowej PTA w Toruniu; firma: EMMA MDT

06.05.2026 — Udziat w Advisory Board Remibrutinib; firma: Novartis

15.05.2026 — Moderowanie sesji: Quick Debates: od pytania do decyzji terapeutycznej oraz wlasne
przygotowanie do sesji; firma: Sanofi

Pisanie Publikacji

09.02.2026 — Autorstwo artykulu Obrzek naczynioruchowy (Lekarz Rodzinny 2/2026); firma: Medycyna
Praktyczna

23.02.2026 — Przygotowanie do statementu ,,Miejsce benralizumabu w chorobach eozynofilowych”; firma:
Polskie Towarzystwo Alergologiczne

Badania Kliniczne
CHOPIN

06.06.2025 — Przygotowanie i przeprowadzenie wykladu pt. ,,Wyniki analizy $rédokresowej badania
obserwacyjnego CHOPIN po rocznym okresie obserwacji pacjentow” podczas Spotkania Badaczy w Lodzi;
firma: Takeda

21.07.2025 — Wynagrodzenie za obserwacje pacjentow w ramach badania CHOPIN; firma: Biostat Sp. z o.o.



01.10.2025 — Wynagrodzenie za obserwacje¢ pacjentow w ramach badania CHOPIN; firma: Biostat Sp. z o.0.
14.10.2025 — Wynagrodzenie za obserwacje pacjentoéw w ramach badania CHOPIN; firma: Biostat Sp. z o.o.

STAR-0215
08.07.2026 - Wynagrodzenie za prowadzenie pacjentow w ramach badania : firma ASTRIA Therapeutics Inc.
08.07.2026 - Wynagrodzenie za prowadzenie pacjentéw w ramach badania ; firma ASTRIA Therapeutics Inc.
31.07.2026 - Wynagrodzenie za prowadzenie pacjentow w ramach badania : firma ASTRIA Therapeutics Inc.
17.09.2026 - Wynagrodzenie za prowadzenie pacjentdw w ramach badania ; firma ASTRIA Therapeutics Inc.
02.10.2026 - Wynagrodzenie za prowadzenie pacjentéw w ramach badania ; firma ASTRIA Therapeutics Inc.

Inne

01.07.2025 — Konsultacja / wydanie opinii na temat kryteriow refundacji tezepelumaabu (program lekowy
B.156) oraz uzasadnienia zmian przed ptatnikiem; firma: AstraZeneca

15.10.2025 — Przygotowanie opinii eksperckiej w ramach projektu: PH-F-PL-F02525; firma: PMR Ltd.

16.12.2025 — Wypelnienie ankiety dotyczacej leczenia pacjentéw z HAE w kontekscie mozliwosci refundacji
produktu leczniczego ANDEMBRY (garadacymab) w programie B.122: firma: EconMed Europe

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci i cztonkowie
Rady Przejrzystoéci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, nalezy ponizej opisaé
powigzania branzowe, w szczeg6lnosci przez wskazanie podmiotu, z ktérym istnieje powigzanie branzowe,
osoby wskazanej w deklaracji, ktérej dotyczy powigzanie branzowe, zakresu wystgpujacego powigzania
branzowego.

.................................................................................................................................
.................................................................................................................................
.................................................................................................................................

Jestem $wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnos$ci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.

Warszawa, 20.10.2026 1.
Aleksandra Kucharczyk

Podpis: ..20.10.2026 Warszawa. %M

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



Czes$¢é I1 — Uwagi
1. Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat 7
»Uwagi do
zapisu programu
lekowego?,
tabela 43, s. 56—
57 — zasady
zmiany terapii

Podzielam uwagg dr. n. med. Tomasza Matuszewskiego dotyczacg sprzecznoéci w proponowanych
zasadach zmiany terapii. Jezeli podczas wizyty monitorujacej stwierdza si¢ nieskutecznosé
spetniajaca kryterium wylaczenia z danej terapii, zgodnie z zapisami programu leczenie nalezy
zakonczy¢. Pacjent nie moze wigc kontynuowac tego leczenia do kolejnej wizyty tylko po to, aby
ponownie potwierdzi¢ jego nieskutecznosé. Wymag potwierdzenia nieskutecznosci podczas dwoch
kolejnych wizyt monitorujacych nie moze by¢ zatem spetniony przy jednoczesnym przestrzeganiu
kryteriéw zakonczenia terapii.

Bardzo istotng kwestig jest mozliwos¢ zmiany leku u pacjenta, ktdry odnidst korzy$¢ z leczenia,
ale nadal ma napady. Stanowiska eksperckie podkreslaja, ze celem terapii jest petna kontrola
choroby, w tym brak napadéw obrzg¢ku oraz normalizacja jakosci zycia [1]. Przyj¢ta w programie
redukcja liczby napadéw o co najmniej 50% jest kryterium skutecznosci pozwalajacym
kontynuowa¢ leczenie, ale nie oznacza osiggnigcia tego celu. Jezeli mimo profilaktyki nadal
wystepuja obrzgki gardta lub krtani albo napady wymagajace leczenia doraZznego i istotnie
ograniczajgce codzienne funkcjonowanie, istnieje kliniczny powdd do rozwazenia innej terapii,
nawet jesli liczba napadéw zmniejszyla si¢ o wigcej niz potowg. Dalsze ograniczenie liczby
napaddéw moze réwniez zmniejszy¢ zapotrzebowanie na leki dorazne i koszty ich stosowania.

Za takim podejsciem w przypadku donidalorsenu przemawiajg wyniki kohorty Switch badania
OASISplus, w ktorej pacjenci przechodzili na donidalorsen z profilaktyki lanadelumabem,
berotralstatem lub inhibitorem C1. W ciggu 52 tygodni srednia czgstosé¢ napadéw zmniejszyla si¢ z
0,85 do 0,28 na miesigc; raportowana redukcja wzglgdem okresu stosowania poprzedniego leku
wyniosta 67,6%. Po zmianie z lanadelumabu redukcja wyniosta 63,9%, a z berotralstatu — 83,1%.
Byla to dodatkowa poprawa wzglgdem wczesniejszej profilaktyki, a nie pordwnanie z brakiem
leczenia. Poprawila si¢ rowniez jako$¢ zycia: wynik AE-QoL obnizyt si¢ o 12,2 punktu, przy
progu istotnej klinicznie poprawy wynoszgcym 6 punktéw. Cho¢ badanie bylo otwarte i nie miato
réwnolegtej grupy kontrolnej, jego wyniki wskazuja, ze zmiana terapii moze przynies¢ dalsza
korzy$¢ choremu juz otrzymujacemu profilaktyke [2].

Dlatego w mojej opinii nalezy zachowa¢ obecng w programie lekowym mozliwo$é zmiany leku ze
wskazan klinicznych. Byt to zapis oczekiwany przez ekspertéw leczacych chorych na HAE,
poniewaz pozwala dostosowacé leczenie do rzeczywistych potrzeb pacjenta. Zgodnie z obecnymi
zapisami programu B.122 decyzja o zmianie terapii powinna naleze¢ do lekarza prowadzacego
dziatajgcego w porozumieniu z Zespotem Koordynacyjnym ds. Choréb Ultrarzadkich, z
zachowaniem cigglosci leczenia i bez koniecznosci ponownej kwalifikacji. Mozliwos¢ ta powinna
obejmowac réwniez chorych z czgsciows odpowiedzia, u ktorych utrzymujace si¢ napady
uzasadniaja dazenie do lepszego efektu leczenia.

Pismiennictwo

1. Maurer M, Magerl M, Betschel S, Aberer W, Ansotegui I, Aygoren-Piirsiin E, et al. The
international WAO/EAACT guideline for the management of hereditary angioedema—The 2021
revision and update. Allergy. 2022;77(7):1961—-1990. doi:10.1111/all.15214.

2. Riedl MA, Bemstein JA, Jacobs JS, Craig T, Lumry WR, Wedner HIJ, et al. Switching long-term
prophylaxis to donidalorsen for hereditary angioedema: 1-year OASISplus results. Allergy.
2026:81(8):2833—2842. doi:10.1111/al1.70294.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosza si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku

uwag og6lnych.




Uwagi do analiz wnioskodawcy

Uwagi do analizy klinicznej

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

Nie zglaszam uwag.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
Uwagi do analizy ekonomicznej

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

Nie zglaszam uwag.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
Srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Nie zglaszam uwag.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoblnych.




Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych
Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27 kwietnia 2016
r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z 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, nast¢pujace

informacje:

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z siedziba w Warszawie,

przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032), dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.

o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z p6zn. zm.),

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;

administrator wyznaczyt 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 mailowg iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wystepowania lub braku wystepowania konfliktu

interesdw osoby sktadajacej DPB,;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz spelniony jest warunek

legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, tj. niezbedno$ci wypelnienia obowigzku prawnego

wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23 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.);

informujemy, iz podanie przez Pania/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.z2022r., poz. 2561 z pdzn. zm.),

informujemy, ze podane przez Pania/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu o przepisy prawa. Podanie danych

wymaganych przepisami prawa jest niezbedne do dokonania werytikacji wystepowania lub braku wystepowania

powiazania branzowego osoby skladajacej DPB. W przypadku osob skladajagcych DPB przy zglaszaniu uwag do

upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowal 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. fRODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktdre uprawnione sg do ich otrzymania na
podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktorym 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 srodkow
publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.);

informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu do tresci swoich danych osobowych, prawo do ich sprostowania,

ograniczenia przetwarzania;

informujemy, iz nie przysluguje Pani/Panu w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODO prawo do usuniecia danych

osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktorym 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 Swiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.);

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane przez czas niezbedny do przeprowadzenia weryfikacji

wystepowania lub braku powigzania branzowego, a nastepnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz

zgodnie z obowigzujaca w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcjg kancelaryjna i Jednolitym

Rzeczowym Wykazem Akt;

Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego, jesli Pani/Pana zdaniem,

przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy unijnego rozporzadzenia RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bedg przetwarzane w sposob zautomatyzowany i nie beda podlegaty

zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym profilowaniu.

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa trzeciego/organizacji miedzynarodowe;j.

Podpisano przez/ Signed by:
ALEKSANDRA

KUCHARCZYK

Data/ Date: 20.10.2026 16:03
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