
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy1

:

Numer: WS.423.3.2025

Kisqali (rybocyklib) w ramach programu
lekowego B.9.FM. Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)

w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych 
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00- na adres siedziby Agencji
za operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada 
2012 r. Prawo pocztowe (Dz. U. z 2025 r. poz. 366). 
uwag wraz z i podpisan kwalifikowanym podpisem elektronicznym 
o
w art. 16 ust. 1a ustawy z

publiczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 1557, 1717).

rozpatrywane.

w BIP AOTMiT2.
1. Deklaracja o (DPB) przypadku 

uwag do analizy weryfikacyjnej

1

Dz. U. z 2024 r. poz. 930, z 2025 r. poz. 129)
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Dz. U. z 2024 r. 
poz. 146, 858, 1222, 1593, 1615, 1915, z 2025 r. poz. 129, 304)



 2  

 

 

A.  

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

Anna Agnieszka Radziwilska-Muc  

 

 

 

    

 

    

 daty i miejsca ich 
urodzenia oraz obywatelstwo: 

 

   

   

 

 

 

  okres 

od  

 

 

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

 

  
2) 

 

  
3) 

 

  
4) 

 

  
5)  2; 

  
6) 

o 

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

1

ów oraz braku wskazania 

ich zakresu. 

W przypadku:  
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1)  

2) 

na 

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

 

 

Anna Radziwilska-Muc  Starszy Kierownik ds. 

i  art. 31s ust. 8 ustawy, 

z 
 

 

 

14.05.2025 Warszawa                           Anna Radziwilska-Muc 
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2.  Uwagi 

1) Uwagi ogólne do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

Numer* 

tabeli, 
wykresu, 
strony) 

Uwagi 

Rozdz. 
4.1.4. str. 

28 

Dotyczy: porównania wnioskowanej interwencji z tamoksyfenem 

 w Polsce, w ramach której 
tamoksyfen.  

Natomiast opisane w APD (Rozdz. 6) i wspomniane w AWA (str. 25 AWA) wyniki 
szerokich analiz  jego 

, 
zasadne   w ramach raportu HTA, 

porównano w badaniu klinicznym z komparatorem (letrozol, anastrozol) o potencjalnie 

klinicznej (letrozol, anastrozol i tamoksyfen). 

aromatazy wzg
rakiem piersi. 
inhibitorów aromatazy nad tamoksyfenem w zakresie DFS, 
menopauzalnego pacjentek (przed lub po menopauzie). 

praca opublikowana w kwietniu 2025 roku 
(Lüftner et al) 
aromatazy i tamoksyfenu. Badanie to opisano w Rozdz. 4.2.2.1. AWA. Porównanie 
przeprowadzono w populacji pacjentów, dla której tamoksyfen jest zalecany tj. u 

leczone rybocyklibem i inhibitorem aromatazy oraz z badania CLEAR-
 i 

dopasowane do siebie propensity score 
matching). 
wnioskowana interwencja istotnie statystycznie zmniejsza ryzyko m.in. zgonu i 

i DDFS  iu z badania NATALEE 
(0,50-0,52 i 0,72)

efekty terapeutyczne uzyskane w grupie kontrolnej badania NATALEE 

warunkach polskich.  

aromatazy jak i tamoksyfenu.  
 

 NATALEE 
RBC + IA vs IA 

Lüftner 2025  
RBC + IA vs TMX 

iDFS 0,72 [0,61; 0,84] 0,50 [0,35; 0,71] 
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DDFS 0,72 [0,60; 0,85] 0,52 [0,35; 0,77] 

 
Referencje: 
Janni 2025 
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0960977625000487  
Lüftner 2025, DOI: 10.1055/a-2561-6640;  
https://www.thieme-connect.de/products/ejournals/pdf/10.1055/a-2561-6640.pdf  
Zalecenia Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej 2020 
http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia PTOK tom1 05 Rak%20piersi 20201014.pdf  

Rozdz. 
4.1.4. str. 

28 

Dotyczy: formy publikacji wyników badania NATALEE 
Wyniki recenzowanych publikacjach 

et al, Hortobagyi et al czy najnowszej Fashing et al). Co 

oficjalnego raportu z badania klinicznego (CSR, clinical study report).  
Aby   

 

naj
onkologicznych czyli ESMO (European Society of Medical Oncology) i ASCO 
(American Society of Medical Oncology).  

 
 
Referencje: 
Hortobagyi 2024 doi: 10.1016/j.annonc.2024.10.015.  
Slamon 2024 DOI: 10.1056/NEJMoa2305488  
Fashing 2025 https://doi.org/10.1158/1078-0432.CCR-24-1724 
EMA EPAR. (2024) Kisqali (Ribociclib). https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-
information/kisqali-epar-product-information en.pdf  

Rozdz. 
4.1.4. str. 
29 oraz 

4.2.1.2 str. 
41 

Dotyczy: wyników opublikowanych w ramach doniesienia konferencyjnego Fashing 
2024  
W ramach opisu wyników wyszukiwania zawartych w analizie klinicznej (Rozdz. 3, str. 
19, Tabela 3.

. Wyniki z prezentacji konferencyjnej 

terapii. 

 Fashing 2024 
Fasching_2024_ppt_ID648 Ponadto pr

pod linkiem  

w prezentacji konferencyjnej Fashing 2024.  
 
Referencje: 
Prezentacja konferencyjna Fashing 2024 
https://www.medicalcongresspresentations.com/ESMO24/BC/pdf/LBA13_ProfferedPaper_Oral.pdf  

Rozdz. 
4.2.1.1 
s. 36 

Dotyczy: inhibitorem 
aromatazy w ramach terapii adiuwantowej 
Badanie NATALEE jest w toku, a w najnowszej analizie dla  mediany okresu obserwacji 
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 HR, któr

nej (górny 
 

A -ujemnym 

  
wnioskowania w 

oparciu o surogaty opisano w APD w Rozdz. 2.11. (str. 52-56). Na podstawie szeregu 

podejmowanych przez inne agencje HTA (w tym CADTH, IQWIG, NICE i SMC) 
t

DDFS, RFS i DRFS jako surogatów  w ocenie 
adiuwantowej terapii w HR+/HER2- wczesnym 

 
 (Graff et al.), w ramach 

której w oparciu o dane dla 
rakiem piersi wykazano 

odpowiednio do 
 

rekomendacji Prezesa 

  
 
Referencje: 
Graff 2025 
https://acsjournals.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1002/cncr.35817  
Ocena Verzenios w AOTMiT 
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2024/1033-materialy-2024/8738-191-2024-zlc  

Rozdz. 4.3 
str. 49 

Dotyczy:  

Ergun 2023 (plik PDF o nazwie Ergun 2023_ID477 ).  
Publikacja Ergun 2023 dotyczy porównania raportowanych w badaniach 
randomizowanych 
leczenia adiuwantowego inhibitorami CDK 4/6 w skojarzeniu z  w 
porównaniu z  u pacjentów z HR+/HER2  wczesnym rakiem piersi.  

skojarzeniu z  
stosowaniem hormonoterapii, a przyjmowanie rybocyklibu lub abemacyklibu w 
skojarzeniu z  
stosowanie inhibitorów CDK 4/6 w skojarzeniu z 

wnaniu z otrzymywaniem 
hormonoterapii. na str. 51.  
 
Referencje: 
Ergun 2023  
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https://www.tandfonline.com/doi/10.1080/14656566.2023.2258791?url ver=Z39.88-
2003&rfr id=ori:rid:crossref.org&rfr dat=cr pub%20%200pubmed  

Rozdz. 4.3 
str. 48 

Dotyczy: analizy statystycznej dla 
badania NATALEE 

badania NATALEE 
przedstawiono w oparciu o doniesienia konferencyjne. 
W  

 
et al. 

opublikowanej w maju 2025 roku
leczonych w badaniu NATALEE.  

 

ramionami badania NATALEE  
procesu refundacyjnego 

 
 
Referencje: 
Fashing 2025 https://doi.org/10.1158/1078-0432.CCR-24-1724 
Ocena Verzenios w AOTMiT 
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2024/1033-materialy-2024/8738-191-2024-zlc 

 przypadku uwag 
ogólnych. 

 
2) Uwagi do analiz wnioskodawcy 

a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 

wykresu, strony) 
Uwagi 

  

  

*  

b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

Numer* 

wykresu, strony) 
Uwagi 

  

  

 

c. 
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Numer* 

wykresu, strony) 
Uwagi 

  

  

*  
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych 

 

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 
2016/679 
z 
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  (kod pocztowy: 00-032), 

podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o 
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)  
  pisemnie na adres naszej 

siedziby  iod@aotm.gov.pl; 
3) 

PB; 
4) 

tj. 8a, 8c, 23 

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

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

o 
do  

PB. PB 
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, 
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji; 

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

8) 

W przypadku 
danych osobowych zawartych w DPB
analizy weryfikacyjnej Agencji, 
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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)   3 lit. b i d RODO prawo 

mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec 

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) 

do  braku , 
a 

i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt; 
12)  

- narusza przepisy 
 

13) 

profilowaniu. 
14) 

 


