
 
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

i analiz wnioskodawcy1  

: 

Numer: OT.4331.47.2020 

 

 produktu 
leczniczego Cabometyx (kabozantynib) w ramach programu lekowego B.10 

-  III linia, po niepowodzeniu 

 

Przeskok 2, 
00-032 albo  .  

na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl  
uwag  (pkt. 2) wraz z  
kwalifikowanego podpisu elektronicznego  albo podpisu zaufanego  

(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT  
sekretariat@aotm.gov.pl  

r

stanu epidemii , 
wraz z  
Agencji,   dodatkowe  przekazanie 
podpisanego dokumentu za ePUAP lub poczty elektronicznej: 
sekretariat@aotm.gov.pl.  

2. 

 
1. 3  

weryfikacyjnej 
 

weryfikacyjnej:  

Magdalena Konarska  Ipsen Poland sp. z o.o. 

 

Cabometyx (kabozantynib -10 
- 

. 

Czego dotyczy DKI4:  

 
1 

Dz. U. z 2017r., poz. 1844  
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z  
3  

znych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z  
4  



 
 

 

  

 
 

 

 
 

 

 5: 

   art. 31s ust. 8 
7 r., poz.1938 ), 

   art. 31s ust. 8 
Dz. U. z 2017 r., poz.1938 ), tj.: 

 

 

 

 

 

ywczym specjalnego 
 

 

 

 darczej w zakresie wytwarzania 

. 
 

Pan/Pani we 
 

 
Nie dotyczy 

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

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

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

 
5  



 

  

04.02.2021  
 

 

 

 
z Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 
2016 r. 

 ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 
r.119.1). 

 

  

04.02.2021  
 

 

Podpis jest prawid owy

Podpis jest prawid owy



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

Numer* 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

5.2.2. 
Wyniki 
analizy 

progowej, 
str. 54 

 
art. 13 pkt 3 ustawy o refundacji nie 

wskazuje zastosowane w  
analizie klinicznej 
klinicznej wnioskowanej technologii. 
badania wykorzystane w METEOR i 
RECORD- randomizowanymi badaniami klinicznymi, a zatem w 
naszej opinii  . 

AOTMiT W przypadku braku 
 

 
.  

Tym samym szacunki ceny progowej przeprowadzone w oparciu o 
stwierdzenie  wnioskowanej technologii i BSC 

zasadne ustawy 
refundacyjnej jak i wytycznych HTA przygotowanych przez AOTMiT. 

  

 

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy6 

a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

* 
 

b. Uwagi do analizy ekonomicznej 
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Numer* 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

 

c. 
 

Numer* 

tabeli, 
wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

* 
 

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej 

Numer* 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

Podpis jest prawid owy


