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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:
Numer: 0T.423.1.14.2025

e  Winrevair, sotatercept, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan, 60 mg, 2 amp.-strzyk., GTIN: 00191778024401,
e  Winrevair, sotatercept, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan, 60 mg, 1 fiol., GTIN: 00191778024388,
e  Winrevair, sotatercept, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan, 45 mg, 2 fiol., GTIN: 00191778024395,
s  Winrevair, sotatercept, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan, 45 mg, 1 amp.-strzyk., GTIN: 00191778024371,
w ramach programu lekowego: B.31. , Leczenie tetniczego nadcisnienia plucnego
(TNP) (ICD-10 127, 127.0)”

Tytul:

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach Branzowych
(pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencyi Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul.
Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdZ przestac 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 przeslanie uwag wraz z wypelniong i podpisang
kwaliftkowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg o Powigzaniach Branzowych za pomocg
elekironicznej skrzynki podawczej, o kiorej mowa w art. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o
informatyzacji dzialalnosci podmiotow realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57,
1123, 1234 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 Deklaracja o Powiazaniach Branzowveh beda publikowane w BIP
AOTMIT?.

AGENCIA
OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH
| TARYFIKACII
30 -05- 2025
Sekretariat Gtowny
1p. Z kontrwph it
liczba zat. AQ?//VYL[
[

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundagji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z péZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz.
146.)

het



I. Cze$é I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)* — do wypeknienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjne)
/DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajgcej deklaracje oraz osab z nig zwigzanych

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:

Matgorzata Joanna Piekarsk_

2. Imie (imiona) 1 nazwisko matzonki/matzonka osoby skladajacej deklaracjg:

3. Imie (imiona) i nazwisko wstgpnego/wstepnych w linii prostej osoby skladajace) deklaracje:
o 4 Lt 4 J % 4 ¥

4. Imi¢ (imiona) 1 nazwisko zstgpnego/zstepnych w linii prostej osoby skladajacej deklaracje:

5. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktorymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspblnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty 1 migjsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powod zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach
branzowych (zaznaczy¢ wiasciwe)

-~

kandydat na czlonka 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
zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka Rady Przejrzystosci, do dnia
poprzedzajgcego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym bierze udzial;

osoba, 0 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146.), zwanej dalej
Lustawa”, za okres jednego roku poprzedzajgcego dzien przyjgcia zlecenia;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien

posiedzenia Rady Przejrzystosci;




v

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien

—F =

zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oséwiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego malzonka/mojej malzonki, mojego zstgpnego,

wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

" nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

¥ zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

=

1) pelnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) pelienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie Swiadczenia
ushug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

3) pehienie funkcji czlonka organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji
prowadzacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

4) posiadanie akcji lub udzialbw w spétkach handlowych prowadzacych
dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialdw w spoldzielniach

prowadzacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

5) prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktérym 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 ktorych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia oswiadczenia o wykonywaniu zajec
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotéw oraz braku wskazania ich

zakresu.

W przypadku:

1)

zaznaczenia, ze nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

et



e
2) wykonywania przez osobe albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych na podstawie

stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ushug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub
inngj umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w art. 31s ust.
8 pkt 1-3 ustawy
— nalezy ponizej zlozy¢ o$wiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych
podmiotow i wskazac ich zakres.
sion s o e INGSOOIYOIRE Son 50 s et
W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkow Rady Przejrzystosci
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, ktorej dotyczy powigzanie branzowe,
zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

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

Wiockaw, dnia 28 maja 2025 roku Lo PJA-@Q‘L M

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

Polskie Stowarzyszenie
Oséb z Nadciénieniem Ptucnym
i Ich PrzyjaqoicK "
ul. Wielicka 57e/5, 30-552 Krakaw
NIP 9532638475, Regon 142096694
KRS 0000274934
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2. Czesé Il - Uwagi
1.Uwagi ogodlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Uwagi

Obecne na rynku terapie sg dobre. Przediuzajg zycie i staramy sie dziekowac losowi, ze mamy te
leki. Ale jakie zycie dostajemy? Czesto skutki uboczne sg tak dla nas drastyczne, ze chorzy
Swiadomie rezygnujg z leczenia, wiedzac, ze czeka ich Smieré. Jak duze i bolesne muszg by¢ skutki
uboczne, ze ludzie wybieraja $mieré? Niektorym wydaje sie, ze krople z tramalem moga usmierzyc
bél i bedzie juz w porzgdku. Tymczasem tramal troche maskuje bél, ale za to wzmaga mdtosci,
powoduje zawroty gtowy. Pacjenci bojg sig brac opioidy bo majg dzieci bo musza odebrac je z
przedszkola czy szkoty. Czesto wymiotujg po tych lekach, a potem bojg sie czy nie zwrdcili lekow.
Terapia na pompie z cewnikiem Hickmana jest bardzo obcigzajgca oraz wymagajaca. Przy
stosowaniu leku pacjent musi kontrolowaé caly swdj dzien pod katem godziny i czasu. Ten sposéb
leczenia wymaga codziennych zmian kaset znajdujgcych sie w pompie o konkretnych godzinach.
Lek moze znajdowac sie poza lodowka maksymalnie 48 godzin, natomiast przygotowany lek moze
znajdowac sie w lodowce maksymainie 7 dni. Skutkuje to cotygodniowymi wizytami pielegniarki w
celu przygotowywania leku na kolejny tydzien. Jednoczesnie pacjent musi stawiac sie w szpitalu co
miesigc badz dwa miesigce, aby otrzymac amputki z lekiem oraz wode do wstrzykiwan. Pacjenci na
tej terapii powinni co 2 lata wykonywaé cewnikowanie serca w celu kontroli. Warto zaznaczy¢, ze
przed wykonaniem takiego badania pacjent musi wyrazié¢ zgode, poniewaz moze ono zagrazac
zyciu. Dla pracujgcych pacjentéw wigze sie to z cigglymi nieobecnosciami w pracy. Osoby, ktdre
podrézujg na wyzej wymienianej pompie sg za kazdym razem kontrolowane przy odprawach
lotniczych, poniewaz urzgdzenie wywotuje alarm. Jest to sytuacja, ktéra powtarza sie w miejscach,
gdzie stosowane sg bramki magnetyczne. Wigze sig to z ciggtymi ttumaczeniami, ciekawskim
wzrokiem przechodni oraz naznaczeniem przez spoteczenstwo. \Warto réwniez zaznaczy¢, ze
kazda podréz wigze sig z transportem przenosnej lodowki badz catego sprzetu do przygotowywania
leku.

Terapia jest skuteczna, ale niesie ze sobg mase skutkdw ubocznych, takie jak np. biegunka, bél
zuchwy, zaczerwienienia, wypryski w formie rozyczki, bole stawoéw, bdle plecow, wymioty,
uderzenia goraca. Czesto pojawiajgce sie infekcje wkiucia. Stosowany sprzet nie jest wieczny,
czesta wymiana pomp oraz ich serwis. Cewnik rowniez moze zostac uszkodzony przez
standardowe stosowanie np. pojawianie sie najmniejszej dziurki skutkuje sie cofnigciem krwi i
ogromnymi plamami na odziezy. Terapia jest rowniez ogromnym obcigzeniem psychicznym dla
pacjentow. Pompa jest bardzo widoczna i powoduje ciggle pytania oséb niewtajemniczonych oraz
flumaczenie. Osoby na terapii muszg ogromnie uwazac przy codziennych czynnosciach, takich jak
kapiel, poniewaz Zle osuszenie miejsca wkiucia moze skutkowaé kolejnymi infekcjami (a nawet
seps3g) Jest to réwnoznaczne z tym, ze pacjenci nie moga korzystac z rzeczy normalnych dla innych
ludzi, takich jak: basen, sauna, jacuzzi. Stosowanie terapii jest rownoznaczne z pozegnaniem sie z
ptywaniem.

Stosowanie leku Veletrii jest ogromnym wyzwaniem dia pacjentéw. Zwigkszenie dawki leku
powoduje nasilenie skutkéw ubocznych m.in. biegunka, wymioty, béle glowy, bol zuchwy, obrzeki,
zaczerwienienie, bél stawéw. Pominigcie zmiany leku jest niemozliwe. Pacjent bez statego
dawkowania ma ogromne skutki uboczne, dlatego zmniejszanie dawki musi odbywac sie stopniowo.

Niestety sg pacjenci, ktérzy ze wzgledu na strach i skutki uboczne $Swiadomie rezygnujg z
prostanoidéw. co oczywiscie wiaze sie niestety ze Smiercia. Dlatego tak bardzo zalezy nam na tym
leku, na powrocie do pracy, na samodzielnosci, na poczuciu ,normalnosci” Nowy lek datby nam
szanse na nowe zycie, a przede wszystkim na powrét do pracy. Pacjenci biorgey udziat w badaniach
klinicznych mogli liczy¢ na zmniejszeniem dawek epoprostelonu czy prostacykliny, co skutkowato
zmniejszeniem skutkéw ubocznych i mozliwoscig powrotu do pracy. Kilku pacjentdéw zrezygnowato z
renty i pracujg do dzis, nie sg tym samym juz ogromnym obcigzeniem finansowych dla panstwa.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.

waj



3. Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

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

L

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*

(rozdziatu, =

tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodunie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlameitu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UEL 119Z 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:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

administratorem damych 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw 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

administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan skontaktowac sie¢ 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 interesow osoby skiadajgeej 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. niezbednosci wypekienia
obowigzku prawnego wynikajgcego z art. 31s ust. 8, 8a, 8¢, 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o
swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146.);
informujemy, iz podanic 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 2024 r., poz. 146.);

informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu 0 przepisy prawa.
Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbgdne do dokonania weryfikacji wystgpowania
lub braku wystepowania powigzania branzowego osoby skladajacej DPB. W przypadku 0sob skladajacych
DPB przy zglaszaniu uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bgdzie
skutkowal nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje si¢ na prawnie uzasadniony
interes, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 Iit. fRODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktdre uprawnione sg do ich
otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktérym Administrator powierzyl przetwarzanie
danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku danych osobowych zawartych w DPB,
skiadanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, bedg one upubliczniane
w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146.);
informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych, prawo do ich

sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b i 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 sprzeciwu, wobec przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawg
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 srodkow publicznych (Dz. U. z

2024 1., poz. 146.);
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11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny do przeprowadzenia
weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego, a nastgpnie 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;

12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo waiesienia 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 bgdg przetwarzane w sposob zautomatyzowany i nie bedg
podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym profilowaniu.

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





