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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

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,
e  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 phucnego
(TNP) (ICD-10 127, 127.0)”

Tytul:

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozyé osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgd: 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 rowniez przestanie
uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 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 bedg publikowane
w BIP AOTMiT?.

AGENCIA
OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH
| TARYFIKACII

29 -05- 2025

Sekretariat Gtowny
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' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkdw spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw 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..)
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1. Czesé I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)® — do wypelnienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej
/DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz oséb z nia zwiazanych

1. Imig (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:

2, Imig (imiona) 1 nazwisko matzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

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

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

5. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powdéd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach

branzowych (zaznaczy¢ wiasciwe)

[0 kandydat na cztonka Rady Przejrzystoéei za okres 3 lat poprzedzajacych dzieti zlozenia
deklaracji; przed powotaniem do skladu Rady Przejrzystosci,

[} czlonek 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 Przejrzystodci, w ktérym bierze udzial;

1 osoba, o ktére] mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146.),

zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;
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[ osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dziefi posiedzenia Rady Przejrzystosci;

“““ osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego
dzien zgloszenia uwag.

C. O$wiadczenie (zaznaczy¢ wladciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego malzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktérymi pozostaj¢ we wspdlnym poZyciu:

¥ zachodza okolicznogei okreglone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

] 1) pelnienie funkcji czlonka organéw spdtki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dzialalnosé gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

] 2) pelienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnosé gospodarcza w zakresie §wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,

obrotem lub refundacjg leku, $rodka spozywezego specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego, wyrobu medycznego;

[ 3) pelnienie funkcji czlonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnogé, o ktérej mowa w pkt 1 1 2;

- 4) posiadanie akcji lub udzialow w spolkach handlowych prowadzacych
dziatalno$é, o ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spéldzielniach

prowadzacych dziatalnogé, o ktdrej mowa wpkt 112;

[ 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 112,

M 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
$wiadczenie ustug zarzagdczych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt

1-3, przy jednoczesnym braku ztoZzenia odwiadczenia o wykonywaniu zajec
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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

2) wykonywania przez osobg albo osoby wskazane w deklaracji zajeé zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o0 ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej ztozy¢ o$wiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotdw i wskazaé ich zakres:

Oswiadczam, ze w okresie ostatniego roku otrzymywatem:

Honoraria za wyktady na temat jednostek chorobowych, produktéw i strategii leczniczych
oraz udziat w komitetach doradczych firm Merck, Sharp and Dohme oraz Janssen

Honoraria za wyklady na temat jednostek chorobowych, produktéw i strategii leczniczych dla
firm AOP i Ferrer

Honoraria za udzial w Data Safety Monitoring Board badania firmy Boston Scientific
Honoraria za udzial w Clinical Adjudicating Committee badania firmy Janssen

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

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powiazania branzowe, w szczeg6lno$ci przez wskazanie podmiotu,
zktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

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

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

(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby skladajacej deklaracje)
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2. Czes¢ Il - Uwagi odniesienia sie do niedawno op
1.Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Uwagi

Analiza weryfikacyjna AOTMIT zostata w mojej opinii przygotowana w
spos6b rzetelny, szczegdtowy i kompletny. Nie mam uwag do jej tresci
| podsumowan w zakresie zgodnym z zapisami rejestracyjnymi
aplikacji dotyczacej objecia refundacjg produktu leczniczego
Winrevair, sotatercept, (proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan)

Zwrocit mojg uwage jednak brak w analizie opublikowanych niedawno
danych badania ZENITH zawartych w artykule ,Sotatercept in Patients
with Pulmonary Arterial Hypertension at High Risk for Death”
autorstwa Humbert. M i wsp. opublikowanego 31 marca 2025 w
czasopismie New England Journal of Medicine. Ponizej — w czesci
dotyczacej analizy klinicznej - krotkie podsumowanie wynikéw badania
ZENITH i ich potencjalnego wptywu na populacje pacjentéw objetych
ewentualng refundacijqg leku

* Umozliwigjacy iM i wsp dentyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag og6linych.

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

Numer*
tab(tre‘ﬁ‘.zcvluz;ﬂggsu ) Uwag I
strony)
Tabela 14. zatytutowana ,Skrétowa charakterystyka wybranych
badar wtgczonych do przegladu systematycznego wnioskodawcy” nie
analizuje wynikéw opublikowanego w pismie NEJM 31 marca 2025 - a
wiec bardzo niedawno - badania ZENITH.
Badanie ZENITH byto randomizowanym, kontrolowanym placebo
badaniem klinicznym Ill fazy, oceniajgcym skutecznosé i
bezpieczeristwo badanego leku u pacjentow z tetniczym
nadciénieniem ptucnym (PAH) w klasie czynnosciowej lll ale - inaczej
niz wezesniejsze badania rejestracyjne sotaterceptu - réwniez w [V
4.1.3.1 klasie czynnosciowej wedtug klasyfikacji WHO. Wszyscy ucze:stnicy
Tabélé 1 4 mieli wysokie ryzyko zgonu w ciagu roku (REVEAL Lite 2 29} i

otrzymywali maksymalnie tolerowang terapie podstawowa. tacznie do
badania wigczono 172 pacjentéw, z ktérych 86 otrzymywato
sotatercept, a 86 placebo.

Badanie zostato przerwane przedwczesénie ze wzgledu na wykazang
skutecznos¢ sotaterceptu. W grupie otrzymujgcej sotatercept
odnotowano 76% redukcje ryzyka wystapienia jednego ze sktadnikow
ztozonego punkiu korcowego obejmujacego zgon z jakiejkolwiek
przyczyny, przeszczepienie ptuc lub hospitalizacje z powodu
pogorszenia PAH w poréwnaniu z placebo (17,4% vs. 54,7%; HR
0,24; 95% CI 0,13-0,43; p<0,001). Dodatkowo, w grupie sotaterceptu
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odnotowano trend w kierunku mniejszej liczby zgonéw (8,1% vs.
15,1%), przeszczepien ptuc (1,2% vs. 7,0%) oraz hospitalizacji (9,3%
vs. 50,0%) w porédwnaniu z grupa placebo

SUGESTIA: Zaréwno mechanizm dziatania leku, jego wysoka
skutecznos¢ w analizowanych badaniach jak i wyniki badania ZENITH
hie objetego analizg AOTMIT sugerujg poszerzenie ewentualnego
programu lekowego finansowanego ze srodkéw NFZ rowniez na
najciezej chorych pacjentéw z PAH w klasie czynnosciowej IV.
Analizy, zapisy rejestracyjne, wytyczne towarzystw naukowych a
nawet wnioskodawcy wydaja sie w tym wypadku nie nadgzac¢ za
naptywem informacji, ktéra za tym przemawia.

Kierujac sie analiza sréodokresowa badacze ZENITH uznali dalsze
pozostawianie pacjentdw - pomimo wysokiego ryzyka i lll lub IV klasy
czynno$ciowej - w grupie placebo bez sotaterceptu za nieetyczne.
Pozostawienie ich poza programem lekowym mogtoby budzié¢
podobne watpliwosci.

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktorego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogdinych,

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)
Brak uwag

* Umozliwiajgoy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogéinych,

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze srodkdéw publicznych

Numer*
{rozdzlatu, .
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)
Brak uwag

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie 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

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawic 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
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO”), przedstawiam,
nastepujace informacje:

1y,

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencija Oceny Technologii Medycznych i
Tarytikacji 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw 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 wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowaé sie w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwiazany z weryfikacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby skladajgcej 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, 1j.
niezbednosci 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
$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146.);

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 §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 ., poz. 146.);
informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu o
przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbgdne do
dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby skladajacej DPB. W przypadku osob sktadajgcych 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 powotuje sie na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg udostepniane podmiotom, ktore uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda 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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146.);

9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tredci swoich danych osobowych,
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. bi d RODO prawo
do usuniccia 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 podstawa przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1.
o éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. 22024
1., poz. 146.);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda przechowywane przez czas niezbedny do
przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powiazania branzowego, a nastgpnie
przez czas wynikajgcy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca w Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna i Jednolitym
Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jedli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO;

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bedg przetwarzane W sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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




