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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|{OT.4231.43.2021

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Sarclisa (izatuksymab)
w ramach programu lekowego: ,Leczenie chorych na opornego Ilub
Tytut: nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD-10 C90.0) z zastosowaniem
izatuksymabu”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac¢ przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przesfanie na adres poczty elekironicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocag
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujagcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z péZn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesytka kurierska albo pocztowag na adres siedziby
Agencji, zwracamy_ sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego __dokumentu za _posrednictwem ePUAP _Ilub poczty elektronicznej:

sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu infereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Ewa KaminsKa. . ... e

Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

o objecie refundacjg produktu leczniczego Sarclisa (izatuksymab) w ramach programu lekowego:
.Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD-10 C90.0) z
zastosowaniem izatuksymabu”

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523, z p6zn. zm.)
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

Srodkow publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398 z pézn. zm.)
3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398 z p6zn. zm.)
4 zaznaczyé tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

I nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. z 2020 ., poz. 1398),

v zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398), {j.:

v petnienie funkcji czionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

L petnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$é gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw spozyweczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

N petnienie funkcji cztonka organéw spéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow spozyweczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdéw, Srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

[ prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrocbem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, kiére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie

zwiezly.
Petnomocnik Wnioskodawcy w przedmiotowym postepowaniu

5 niepotrzebne skreslié



Jestem swiadomal/y odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiladajacej DKI

Signature Not Verified

s
Dokument podpisany przez Ewa I(éﬂgiﬁska
Data: 2021.11.25 10:17:29 CET

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego cigzagcego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.
119.1).

Data skladania i podpis osoby skiladajacej DKI

Signature Not Verified

Dokument podpisany przezz)wa Kamiriska
Data: 2021.11.25 10:19:27.CET



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Uwaga ogdlna

Produkt leczniczy Sarclisa (izatuksymab) nalezy do grupy przeciwciat monoklonalnych anty-
CD38 i zostat zarejestrowany przez EMA do stosowania wsréd pacjentow z opornym
i nawrotowym  szpiczakiem plazmocytowym w  skojarzeniu z  pomalidomidem
i deksametazonem w 2020 roku.

Wysokg skutecznosc terapii oraz korzystny profil bezpieczenstwa udowodniono w badaniu
ICARIA, w ktorym poréwnywano terapie izatuksymabem w skojarzeniu z pomalidomidem
i deksametazonem =z terapig dwulekowa pomalidomidem i deksametazonem (Pd).
W poréwnaniu do terapii Pd schemat zawierajacy lek Sarclisa przynosi pacjentom dodatkowe
istotne korzysci kliniczne przejawiajace sie wydluzeniem mediany przezycia bez progresji
choroby, poprawa czestosci odpowiedzi na leczenie oraz glebokosci odpowiedzi na leczenie,
przy akceptowalnym profilu bezpieczenstwa. W badaniu wykazano takze poprawe w zakresie
negatywizacji choroby resztkowej, co $wiadczy o uzyskaniu przez pacjentow leczonych
izatuksymabem gtebokiej remisji, bedacej wskaznikiem korzystnym rokowniczo oraz
wskazujgcym na dtugofalowa skutecznos¢ ocenianej terapii.

Whioskowana populacja docelowa pacjentéw to chorzy z niekorzystnym rokowaniem, krotkg
oczekiwang dlugoscig zycia, z opornoscig wielolekowa, dla ktérych liczba mozliwych do
zastosowania terapii jest mocno ograniczona. Objecie refundacjg nowego przeciwciata
monoklonalnego anty-CD38 poprawi mozliwosci terapeutyczne dla mocno przeleczonych
pacjentow opornych i nawrotowych i pozytywnie wpltynie na poprawe efektywnosci leczenia.
Jednoczesnie nalezy wskazac¢, iz izatuksymab w skojarzeniu z pomalidomidem
i deksametazonem jest rekomendowang opcjg terapeutyczng dla pacjentéw po co najmniej
2 wczesniejszych liniach leczenia wg polskich wytycznych (PGSz 2021), europejskich
wytycznych (EHA-ESMO 2021) i wytycznych miedzynarodowych (IMWG 2021, NCCN 2021),
a uznane na $wiecie agencje HTA rekomendujg jego finansowanie ze srodkéw publicznych,
wskazujgc na skutecznosé i korzystny profil bezpieczenstwa terapii (NICE 2020, HAS 2021,
SMC 2021, G-BA 2021, CADTH 2021).

Podsumowujac, finansowanie izatuksymabu ze srodkéw platnika publicznego zwiekszy
liczhe dostepnych opcji terapeutycznych w populacji pacjentéw z opornym
i nawrotowym szpiczakiem plazmocytowym, umozliwiajac skuteczne leczenie
schematem wielolekowym, zgodnie z zaleceniami wytycznych praktyki klinicznej.

Rozdz. 4.1.3.2
str. 38;
Rozdz. 4.3
str. 55
Rozdz. 11
str. 100

Niedojrzate dane
Badanie trwajace

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej:

Jstotnym ograniczeniem jest brak kompletnych wynikow badania ICARIA-MM — wigczone do analizy
wyniki, to wyniki czesciowe z trwajgcej proby klinicznej, co ogranicza wiarygodnos¢ analizy statystycznej.”
Najwiekszymi ograniczeniami analizy klinicznej sq niedojrzate wyniki trwajgcego badania ICARIA-MM,
ktére nalezy interpretowac z duzg ostroznoscig.”

Uwagi do komentarza:

Jak stusznie wskazujg analitycy Agencji, badanie ICARIA-MM to aktualnie trwajaca proba
kliniczna. Uwzglednione w analizie Wnioskodawcy wyniki zostaty przedstawione dla mediany
okresu obserwacji wynoszacej 11,6 miesigca (data odciecia danych cut-off: 11.10.2018 r.).
Majac na uwadze planowang date zakonczenia badania, w najblizszej przysziosci nalezy
spodziewat sie publikacji wynikow, ktére bedg obejmowaty diuzszy follow-up.

Ocena tzw. interim analysis w przypadku innowacyjnych lekéw stosowanych w leczeniu
choréb nowotworowych (np. szpiczaka plazmocytowego) jest zjawiskiem powszechnym. Dla
wiekszosci terapii ubiegajacych sie o refundacje w RRMM lub aktualnie objetych refundacjg
w Polsce w ramach programu lekowego B.54 w czasie oceny AOTMIT prezentowano wyniki
czesciowe/dane niedojrzate (np. w zakresie OS), pochodzace z trwajacych badan klinicznych
na przyktad dla takich lekow jak:




= Darzalex (schemat DAR+BOR+DEX) — podczas oceny AOTMIT badanie CASTOR
stanowito trwajgcg probe kliniczng (badanie w toku) z mediang okresu follow-up
wynoszgcg 13 i 19,4 miesiecy dla OS (ponadto dane z okresow obserwacji powyzej
7.4 miesiaca nie pochodzity z publikacji petnotekstowych) [AWA nr OT.4331.12.2018;
str. 36, 40]. W czasie oceny wniosku prezentowano niedojrzate krzywe OS z ww.
badania CASTOR. Na podstawie wynikéw tej proby klinicznej zamieszczonych
w dossier refundacyjnym daratumumab uzyskat finansowanie z srodkéw platnika
publicznego w ramach programu lekowego (schemat DAR+BOR+DEX).

= Ninlaro (schemat IXA+LEN+DEX): podstawe analizy stanowity wyniki badania
TOURMALINE-1 dla okresu obserwacji wynoszacego 15 miesiecy. W tym przypadku
réwniez raportowano czesciowe wyniki: ,Wyniki analizy przezycie w postaci parametru
OS (...), ktére zostaty do tej pory upublicznione nie sg wartosciami finalnymi”
[AWA OT.4331.33.2019; str. 29];

= Imnovid (schemat POM+BOR+DEX): podstawag oceny bylo badanie OPTIMISMM
z czasem obserwacji wynoszacym 15.9 miesiecy. Jest to badanie trwajace, dla ktorego
zakonczenie planowane jest na 15.05.2022r. (zgodnie z informacjami na stronie
ClinicalTrials: NCT017349286). Prezentowane sa zatem niedojrzate wyniki, w tym OS:
.Zbieranie wynikow jest kontynuowane i koncowy wynik zostanie przedstawiony
w przypadku osiggniecia liczby zdarzer: réwnej 379/559 (68%) chorych (podczas gdy
obecna analiza odpowiada 176 (31%) zdarzeniom)” [AWA OT.4231.4.2021; str. 32].
Powyzszy schemat uzyskat pozytywna rekomendacje Prezesa AOTMIT.

Podobnie jak w przypadku ww. wnioskéw refundacyjnych, w badaniu ICARIA-MM
w momencie odciecia danych cui-off (11.10.2018 r.) dane dla OS byly jeszcze niedojrzate.

Ponadto, istniejg dowody naukowe wskazujgce, ze PFS
jest dobrym predyktorem dla OS w szpiczaku plazmocytowym

Majac na uwadze powyzsze wyniki mozna stwierdzi¢, ze juz na etapie analizy interim
obserwowany jest

Rozdz. 4.1.4
str. 39;

Rozdz. 4.3
str. 55;

Rozdz. 11
str. 100

Ekstrapolacja
wynikéw MRD(-)

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej:

~Whnioskodawca ekstrapoluje wyniki oznaczenia MRD u 16 pacjentow na calg populacje, dlatego nalezy
je interprefowa¢ z ostroznoscig, gdyZz mogg one nie odzwierciedlac¢ rzeczywistej skutecznosci
wnioskowanej technologii medycznej.”

Whnioskodawca ekstrapoluje te wyniki na calg populacje, co istotnie ogranicza wiarygodnos¢ takich
wyliczen.”

Uwagi do komentarza:

Prezentowane podejscie oraz sposob oceny negatywizacji minimalnej choroby resztkowej
MRD (-) jest zbiezny z podejsciem prezentowanym w dokumencie NICE 2020 oraz EMA 2020,
jak réowniez w dokumentacji refundacyjnej dla leku Darzalex (schemat DAR+BOR+DEX):

5 hitps://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01734928?term=0PTIMISMM&draw=2&rank=1



NICE 2020 “The MRD status was summarised by treatment group in the ITT population using
descriptive statistics” (NICE 2020: str. 50, -

= [TT: “The incidence of MRD negativity at the sensitivity level of 10° was greater in
patients who received IsaPd (8 patients, 5.2%) compared with Pd (0 patients)”;

EMA 2020 (str. 81)
= |ITT: “Minimal residual disease (MRD; evaluable in 14 patients IPd arm vs. 2 patients
Pd arm): 10 patients in the IPd arm were MRD negative at 10 (6.5%), 8 patients
were MRD negative at 10°° (5.2%), and 2 patients were MRD negative at 10° (1.3%).
In the Pd arm, neither of the 2 patients were MRD negative by any sensitivity level’.

Ponizej przedstawiono wyniki z AWA zaczerpniete z analiz Wnioskodawcy. Prezentowane
odsetki pacjentéw, u ktorych odnotowano wystgpienie MRD(-) sg zgodne z danymi
rezentowanymi w powvzszych dokumentach NICE oraz EMA.

Ponadto, we wniosku refundacyjnym dla schematu DAR+BOR+DEX (leku Darzalex), ocena
wystapienia negatywizacji minimalnej choroby resztkowej zostata réwniez ekstrapolowana
na catg populacje (AWA nr OT.4331.12.2018 oraz Analiza kliniczna do zlecenia 80/2018):

= Odsetek chorych z negatywizacji MRD (...) wyniést 13.5% w grupie DARA i 2,8%
w grupie kontrolnej (oceniany byt w populacji ITT)" (AWA; str. 63; dot. raportu
CADTH 2017);




5.8.1.1.1 Mediana cbserwacji 7,4 miesiaca
Wogrupie DVd w pardwnaniu 2 grupa Vd reportoweenc istatnie statysheznie wiskszy ndsatek
charych z negatywizacia wyniky minimalne] choroby resztkows] |MRD- B vs 2%).
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Podejscie oraz sposob wyliczen MRD(-) przedstawiony we wniosku refundacyjnym dla leku
Darzalex (schemat DAR+BOR+DEX) jest zgodny z kalkulacja prezentowang w analizie
Whioskodawcy. Wiarygodnos¢ powyzszych wyliczen zostata zaakceptowana przez analitykow
AOTMIT. Agencja nie wskazata, ze powyzsze dane powinny by¢ inaczej prezentowane oraz
traktowane z ostroznoscia.

A zatem, podejscie Whnioskodawcy w zakresie wyliczen dla punktu koncowego MRD(-) jest
prawidtowe oraz zbiezne z prezentowanym podejsciem innych Agencji (NICE, EMA).

Nalezy dodatkowo podkresli¢, iz bez wzgledu na sposob obliczen oraz prezentacji danych (na
catg populacje vs na populacje, w ktorej dokonano oznaczenia) punkt kofncowy MRD(-)
odnotowano

Lepsze wyniki w zakresie MRD(-) w grupie ISA+POM+DEX stanowig argument wskazujacy
na glebszg i diugofalowg skutecznos¢ terapii ISA+POM+DEX wzgledem POM+DEX
w docelowej populacji pacjentéw. Uzyskanie ujemnego statusu minimalnej choroby resztkowej
jest istotnym czynnikiem prognostycznym dla PFS i OS, zwlaszcza w przypadku danych
niedojrzatych, gdzie wskazany parametr jest obecnie brany pod uwage, jako surogat
zastepujacy OS.

Przedstawione wyniki dotyczace negatywizacji MRD jednoznacznie wskazujg na
wysoka skutecznosé ocenianej interwencji we wnioskowanej populacji docelowej.




Rozdz. 5.4
str. 82;

Rozdz. 12
str. 104-105,
tab. 45

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej:

(...) koniecznos¢ dodatkowego przetestowania wariantu analizy ekonomicznej zaktadajgcy brak réznic
w efektach zdrowotnych, i przeprowadzenia analizy minimalizacji kosziow dla porownania
ISA+POM+DEX z POM+DEX_"
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przeprowadzenia wariantu zakladajacego brak roéznic w efektach zdrowotnych
ISA+POM+DEX i POM+DEX w postaci analizy minimalizacji kosztéw.

Rozdz. 5.3.4
str. 80-81,
tab. 36;

Rozdz. 5.4.
str. 82-83
Zestawienie
kosztow
wszystkich terapii

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej:

Biorgc jednak pod uwage brak IS wynikow dla poréwnania ISA+POM+DEX vs. POM+DEX, stanowigcych
podstawe modelu ekonomicznego wnioskodawcy, a takZze brak badarn bezposrednio porownujgcych
oceniang terapie ze schematami DAR+BOR+DEX i KAR+DEX oraz brak moZliwosci przeprowadzenia
porownania posredniego, zdecydowano o przedstawieniu zestawienia kosztow wszystkich terapii.
W oszacowaniach wykorzystano koszty 1 mg substancji czynnych oraz dawkowanie uwzglednione w AE
wnioskodawcy (patrz: rozdz. 5.1.2). Roczny koszt stosowania wnioskowanej terapii u jednego pacjenta

wynosi |

Uwagi do komentarza:

Poréwnujgc interwencje oceniang z technologiami alternatywnymi nalezy zaznaczy¢, ze
wyzszy koszt schematu ISA+POM+DEX wynika z faktu, ze jest to schemat trojlekowy,
podczas gdy terapie POM+DEX oraz KAR+DEX zlozone sg z dwoch lekow. Z kolei schemat
DAR+BOR+DEX, podobnie jak interwencja oceniana, rowniez obejmuje trzy substancje
czynne, jednak tylko jedna z nich (daratumumab) obecnie nie posiada refundowanych
odpowiednikéw, podczas gdy w schemacie ISA+POM+DEX obecne sg dwie takie sktadowe:
izatuksymab oraz pomalidomid. Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia
dostepnych jest 12 produktéw generycznych zawierajacych bortezomib bedacy sktadowg
DAR+BOR+DEX, a koszt jednostkowy tej substancji czynnej systematycznie maleje
wychodzac od poziomu 1137,12 PLN/mg w 2015 roku w sytuacji finansowania w ramach
programu lekowego bez dostepnych odpowiednikéw, poprzez 113,21 PLN/mg w styczniu

—_—




2018, az po 44,91 PLN/mg w sierpniu 2021 [dane NFZ; obecne finansowanie w ramach
chemioterapii]).

Czynnikiem wptywajacym na koszt catkowity schematu ISA+POM+DEX jest nie tylko koszt
wnioskowanej interwencji, lecz rowniez niezalezny od Wnioskodawcy koszt pomalidomidu.
Jednoczesnie w przypadku interwencji alternatywnych wystepuje tylko jedna sktadowa
kosztochtonna w schemacie: pomalidomid w POM+DEX, daratumumab w DAR+BOR+DEX
oraz karfilzomib w KAR+DEX.

Zestawienie wyltacznie kosztéw analizowanych terapii, bez uwzgledniania ich efektow
zdrowotnych powoduje, ze otrzymane rezultaty pomijaja wptyw uzyskanych efekiow na
dtugos¢ leczenia (a wiec réwniez jego koszt) zwigzany z przezyciem pacjentow, przezyciem
bez progresji choroby oraz dyskontynuacjami z powodu zdarzen niepozadanych.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogoélnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy’

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogélnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogélnych.

7 analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. z 2021 r., poz. 523, z pézn. zm.)




c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

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

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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