
 

 

 
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

i analiz wnioskodawcy1  

 

: 

Numer: OT.423.1.8.2025 

 
Qalsody, tofersenum  05713219588287, 
w ramach programu lekowego LECZENIE CHORYCH NA STWARDNIENIE 
ZANIKOWE BOCZNE (ICD-10: G12.2) 

 w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych 
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00- na adres siedziby Agencji 
za  listopada 
2012 r.  Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). 
uwag wraz z  i podpisan  kwalifikowanym podpisem elektronicznym 
o  
w art. 16 ust. 1a ustawy z 

 (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 1703). 

a opublikowania analiz w Biuletynie Informacji 

rozpatrywane. 

 
w BIP AOTMiT2. 

 
1. -Deklaracja o  (DPB)3  

w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej 
/  

 

gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL  data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo: 

 85031000108  

 

 

 
1 zgodnie z art. 35 ust. 

( .) 
2 zgodnie z finansowanych ze Dz. U. z 2024 r., 
poz. 146..) 
 

 



 2  

 

 

.   

 

 

 Maria i Andrzej Gadaj  

 

 

  

 

 daty i miejsca ich 
urodzenia oraz obywatelstwo: 

 

 

 

 

     okres od 

 

 

 osoba, o której mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 

Dz. U. z 2024 r., poz. 146.), 
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1) 

 

  
2) 

 

 

  
3) 

 

  
4) 

 

  
5)  2; 

  
6) 

umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o których mowa w pkt 

1

zakresu. 

W przypadku:  

1)  



4

2)

na

o których mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1 3 ustawy 

i art. 31s ust. 8 ustawy, 

z

Zatrudnienie w firmie Biogen 

   5 maja 2025 r. 
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2. - Uwagi                                                                                                  
1.Uwagi ogólne do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

Numer* 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

Rozdz. 
4.2.1.1, str. 26 

SOD1 i NfL: 
  

uzasadnione. 

Rozdz. 
4.2.1.1, str. 28 

Czas do zgonu: 
W -over 

cenzurowania, p=0,0012) lub 92% (z ponownym cenzurowaniem, p(Cox)=0,0012 lub 
p(Log-Rank)=0,0009) w grupie TOF w porównaniu do grupy PLA. 

Rozdz. 5.3, 
str. 37 

W tabeli 

odniesienie do opinii analityków Agencji przedstawionej 
wybór komparatorów jest zasadny. 

Rozdz. 5.3, 
str. 39-40 

wy Plan dla Chorób Rzadkich oraz 

przy ocenie leków dla chorób rzadkich 
-

h w chorobach 
. 

konkurowanie z technologiami stosowanymi w chorobach powszechnych przy 
-  

Highly Specialised Technologies) oraz osobny fundusz 
(The Innovative Medicines Fund

sku QALY, 
u

 
  

 
 

 
tofersenu u chorych z SOD1-ALS, 

 

 
 rekomendowany w najnowszych wytycznych EAN 2024 (silna rekomendacja 

pozytywna) i FN 2023 oraz 
  

tofersenu 
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Rozdz. 9, str. 
49 

Z  jakiejkolwiek terapii, Biogen 
Polska 

od 
uzyskaniu pozwolenia EMA na dopuszczenie leku do obrotu, gdzie zgodnie z 
Komunikatem Ministerstwa Zdrowia z 15 maja 2024 r. 

ków refundacyjnych  011 
,8 lat. 

UE ksemburg, 
Holandia i Niemcy.  
 

w przypadku uwag ogólnych. 

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy 

a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

ogólnych. 

b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

Numer* 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

ogólnych. 

c. 
 

Numer* 

tabeli, 
wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

ogólnych. 
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych 

 

 

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 
2016/679 

uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127 

 

1) administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych i 
-

na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o ej 
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) 

 
3) 

 
4) 

c, 23 

Dz. U. z 2024 r., poz. 146.); 
5) 

Dz. U. z 2024 r., poz. 146.); 
6) 

nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji; 
7) 

uzasadniony interes, o którym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO; 
8) 

dan
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o 
Dz. U. z 2024 r., poz. 146.); 

9) 
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania; 

10) 

mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec 
przetwarzany
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 

Dz. U. z 2024 
r., poz. 146.); 

11) 

O
Rzeczowym Wykazem Akt; 

12) 
- narusza przepisy 

 
13) 

profilowaniu. 
14) 

 


