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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|OT.4230.15.2022

Whiosek o objecie refundacjg leku Glypvilo (wildagliptyna) do stosowania jako
uzupetnienie diety i ¢wiczen fizycznych w celu poprawy kontroli glikemii u
0s0Ob dorostych z cukrzyca typu 2:

* w monoterapii u pacjentow, u ktérych metformina jest nieodpowiednia z
Tytut| howodu wystepowania przeciwwskazan lub nietolerancii;

* w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu
cukrzycy, w tym z insuling, gdy produkty te nie zapewniajg wystarczajgcej
kontroli glikemii.

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

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
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 bgdZz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierska
albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosbg o dodatkowe
przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP lub poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu interesow bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ......... Witold Wrona, HealthQUESL...........oooiiiiiiii e

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z p6zn. zm.)

30 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z pézn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maitzonki, mojego zstepnego Ilub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osob, z ktdrymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

v zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.), tj.:

v prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno&ci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

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

Jestem sSwiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

5 nigpotrzebne skreslic



Data skiladania i podpis osoby skladajacej DKI

14.02.2023 r., Witold Wrona

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazagcego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw 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 (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajgcej DKI

14.02.2023 r., Witold Wrona

PODPIS ZAUFANY

WITOLD
WRONA

14.02.2023 17:55:04 [GMT+1]
Dokument podpisany elektronicznie
podpisem zaufanym




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdz. 3,6 str.

23; Rozdz.
4.1.1, str. 25,
tab. 9; Rozdz.

10, str. 81

Poprawny wybér komparatorow (technologii, ktore lek Glypvilo moze zastapic)
— wykluczenie lekow z grupy iSGLT-2, aGLP-1 oraz akarbozy:

Ze wzgledu na zapisy o braku poréwnania z dodatkowymi technologiami i
wynikajgcymi z tego ograniczeniami analiz prosimy o przyjecie ponizszego:

1. Wildagliptyna (niezalezenie od potgczenia z metforming) oraz inne inhibitory
DPP-4 nie s3 alternatywg dla chorych, ktérzy kwalifikujg sie do stosowania
lekéw z innych grup (iISGLT-2, aGLP-1). Pozycjonowanie kliniczne lekow z
grup iDPP-4 i SGLT-2, GLP-1 jest catkowicie rozbiezne. W przypadku bardzo
wysokiego ryzyka sercowo-naczyniowego, leki z grup iSGLT-2 i aGLP-1 sg
preferowane i nie ma dla nich alternatywnej opcji terapeutycznej. iDPP-4 sg
lekami do stosowania w poczgtkowym okresie leczenia, jako alternatywa dla
SU, wzgledem ktérych podobnie obnizajg HbA1c (w badaniach bezposrednio
poréwnujgcych te opcje). Leki z grupy iDDP-4 nie bedg zastepowac lekéw z
grupy iSGLT-2 ani aGLP-1, stosowanych na kolejnych etapach leczenia.
Sprowadzenie 3 grup lekowych (iDPP-4, iSGLT-2 i aGLP-1) do jednego
koszyka lekowego, stosowanego wymiennie, jest niezgodne ze specyfikg
skutecznosci i bezpieczenstwa tych grup lekowych i z wytycznymi klinicznymi.

2. W zadnym ze zidentyfikowanych raportow HTA dla lekéw stosowanych w
cukrzycy, akarboza nie stanowi opcji terapeutycznej, przyjetej jako
komparator. Rowniez w analizach ocenianych historycznie przez AOTMIT dla
oryginalnego produktu Eucreas® wildagliptyna + metformina (AWA do
zlecenia 253/2013), akarboza nie byta oczekiwana jako komparator. Tym
bardziej aktualnie nie jest to odpowiedni komparator, ze wzgledu na usuniecie
leku z wytycznych PTD i zmniejszajgce sie z roku na rok realne zuzycie (dane
prezentowane przez analitykow AOTMIT). Wskazuje to na co najwyzej
historyczne znaczenie akarbozy jako komparatora. Zgodnie z
zaprezentowanym w AWA rysunkiem nr 1 (Stosowane opcje terapeutyczne
w leczeniu cukrzycy — rozpowszechnienie) — akarboza stanowi 1,9%,
pochodne sulfonylomocznika — 26,3%; tym samym brak akarbozy jako
komparatora nie moze wptywac na ocene wartosci klinicznej wildagliptyny w
potaczeniu z metforming. Hipotetyczne poréwnanie wildagliptyny z akarbozg
oferuje chorym skuteczne i rekomendowane leczenie oraz generuje
oszczednoéci dla ptatnika oraz chorego. Na kazdego pacjenta, ktéry zamieni
terapie akarbozg na wildagliptyne zostang wygenerowane oszczednosci na
poziomie 87,44 PLN z perspektywy NFZ.

Substancja czynna Perspektywa NFZ Perspektywa NFZ + pacjent
WIL 378,62 540,88

Akarboza 466,06 726,76

Roznica -87,44 -185,88

3. Zestawienie argumentow przedstawiono ponizej:




Komparator
oczekiwany przez Argumenty za wykluczeniem lekéw jako komparatoréow
AOTMIT

0Od 2021 r. lek nierekomendowany w wytycznych.
Najmniejsza sita dziatania hipoglikemizujgcego wsréd lekdw
akarboza wymienianych w wytycznych PTD do 2020 roku.
Konsekwentnie zmniejszajacy sie udziat w rynku.

Koszt terapii wyzszy niz w przypadku leczenia wildagliptyna.

Refundacja wyfacznie u chorych z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym.

0d 2020 r. leki preferowane w wytycznych w przypadku ChSN lub PChN.
Duza sita dziatania hipoglikemizujgcego.

iSGLT-2, aGLP-1

Rozdz. 4.1.4,
str. 31

Porownanie skutecznosci WIL+INS vs intensyfikacja INS:

Nie zidentyfikowano badan poréwnujgcych wildagliptyne z komparatorem ktory
formalnie zdefiniowano jako ,intensyfikacja leczenia insuling”. Nie nalezy sie
spodziewacé, zeby tego typu badania pojawity sie w przysztosci. Wildagliptyna zgodnie
z wytycznymi i praktykg kliniczng, bedzie skierowana gtdwnie do chorych na
wczesnym etapie leczenia cukrzycy. Badania Fonseca 2007 i Kothny 2013 sag
badaniami, w ktérych wildagliptyna jest dodawana do insuliny vs poréwnanie z
kontynuacjg leczenia insuling. Upraszczajgco zatozono, ze tego typu badania beda
dla analizowanego problemu decyzyjnego najlepszg alternatywag do oceny leczenia
skojarzonego WIL+INS. Ze wzgledu na ograniczenia takich danych w analizie
ekonomicznej analizowano wytgcznie koszty obu terapii.

Rozdz. 5.3.1,
str. 57

Ocena ekonomiczna WIL+INS vs intensyfikacja INS w kontekscie ograniczenia
danych klinicznych:

W analizie ekonomicznej przyjeto uproszczone, ale realne klinicznie zatozenie o
podobnych efektach hipoglikemizujgcych analizowanych strategii terapeutycznych,
ktére moga ujawnic sie przez modyfikacje dawki INS. Inne punkty koncowe ocenione
w badaniach Fonseca 2007 i Kothny 2013 nie daty postaw do uwzglednienia ich w
analizie kosztow-konsekwenciji. W efekcie wykluczono analize kosztéw-konsekwencji.
Przeprowadzono konserwatywng analize minimalizacji kosztéw, poréwnujgc koszt
wildagliptyny z insuling w zmodyfikowanej dawce. Takie podejscie jest zgodne z
intuicjg kliniczng, gdzie dodanie leku do insulinoterapii pozwala na unikniecie
koniecznego wzrostu dawki INS.

Rozdz. 5.3.1,
str. 56

Poprawny horyzont czasowy w modelu CUA (1 z 4 analiz ekonomicznych):

1. Zgodnie z wytycznymi AOTMIT (rozdz. 4.3 Horyzont czasowy, str. 32):
»Horyzont czasowy analizy ekonomicznej powinien by¢ wystarczajgco dtugi,
aby mozZliwa byta ocena réznic miedzy wynikami i kosztami ocenianej
technologii medycznej oraz komparatorow”; stad oczekiwanie modelowania
efektow w dozywotnim horyzoncie w momencie, kiedy dane kliniczne nie
obejmujg diugofalowych réznic lub gdy zatozono, ze takich réznic nie ma, nie
jest uzasadnione.

2. W zadnym z badan dla lekéw z grupy iDPP-4 nie wykazano wptywu na
przezycie catkowite chorych.

3. Badania dla wildagliptyny miaty maksymalny okres obserwacji 104 tyg. i taki
zostat zaimplementowany do modelu. W modelu uwzgledniono dwa
parametry kliniczne (spadek masy ciata oraz zmniejszenie ryzyka epizodow
hipoglikemii), dla ktérych wykazano przewage kliniczng. Dato to podstawy do
konstrukcji uproszczonego modelu ekonomicznego w horyzoncie 2 lat.

4. W uproszczonym modelu nie adresowano parametru przezycia ze wzgledu
na brak danych klinicznych dotyczacych wptywu wildagliptyny na przezycie




catkowite. Dostepne w tym momencie dojrzate dane dla catej grupy lekow
iDPP-4 wskazujg na brak wptywu na redukcje ryzyka sercowo-naczyniowego
i tym samym modelowanie dlugofalowych efektow w tym zakresie nie
réznicuje poréwnywanych ramion w czasie — inkrement wartosci jest rowny
zero. Historyczne modelowanie tych efektéw (na przyktad w analizach z 2013
roku) wynikato z oczekiwanego wptywu lekéw na ryzyko sercowo-naczyniowe
(badanie TECOS nie potwierdzito takiego wptywu).

Green JB, Bethel MA, Armstrong PW, et al. TECOS Study Group. Effect of Sitagliptin on
Cardiovascular Outcomes in Type 2 Diabetes. N Engl J Med. 2015 Jul 16;373(3):232-42.

Przyjecie zatozen o dlugofalowym rozwoju $ciezek terapeutycznych i
odlegtych konsekwencjach stosowania wildagliptyny lub innych lekéw z grupy
iDPP-4 jest obarczone bardzo duzg niepewnoscig. Nalezy podkresli¢, ze
potencjalny réznicujgcy wpltyw na rozwdj choroby (przezycie catkowite),
rozumiany jako ryzyko rozwoju powiktan cukrzycowych faktycznie
wplywajgcych na przezycie catkowite, jest gtébwnie zwigzane z istotnym
zréznicowaniem poziomu wyréwnania glikemii (wptyw na stezenie HbA1c).
Leki z grupy iDDP-4 majg ugruntowang pozycje lekoéw alternatywnych dla SU
przy zblizonej sile hipoglikemizujacej (pierwsza rejestracja FDA w 2006 r.), a
przewagi w zakresie wptywu na przezycie catkowite nie zostaty wykazane,
stgd w sposob naturalny nie zostaly uwzglednione w analizie ekonomicznej,
jako element réznicujacy.

Przyjecie hipotetycznych zatozen o zréznicowanym wplywie na przezycie nie
zwieksza jakosci oraz wiarygodnosci analiz, a tym samym nie ma wartosci w
podejmowaniu decyzji przez Prezesa AOTMIT, a potem Ministra Zdrowia.

W domenie publicznej sg dostepne opublikowane analizy ekonomiczne
przeprowadzane u chorych z cukrzycg w krétkim horyzoncie czasowym lub
ograniczone do modelowania jedynie zdarzen niepozgdanych (Pollock 2018,
Ericsson 2013, Langer 2013, Evans 2014) i wskazujg, ze uproszczone
podejscie jest uznane.

Pollock RF, Chubb B, Valentine WJ, et al. Evaluating the cost-effectiveness of insulin detemir
versus neutral protamine Hagedorn insulin in patients with type 1 or type 2 diabetes in the UK
using a short-term modeling approach. Diabetes Metab Syndr Obes. 2018 May 16;11:217-226.
Ericsson A., Pollock R.F., Hunt B., et al. Evaluation of the cost-utility of insulin degludec vs insulin
glargine in Sweden. J Med Econ. 2013,16(12):1442-52.; Evans M., Wolden M., Gundgaard J., .,
et al. Cost-effectiveness of insulin degludec compared with insulin glargine for Patients with type
2 diabetes treated with basal insulin - from the UK health care cost perspective. Diabetes Obes
Metab. 2014, 16(4):366-75; Langer, J., Hunt, B., Valentine, W.J.: Evaluating the short-term cost-
effectiveness of liraglutide versus sitagliptin in patients with type 2 diabetes failing metformin
monotherapy in the United States. J Manag. Care Pharm. 19(3), 237—-246 (2013).

Nalezy zauwazy¢, ze ograniczone horyzonty czasowe (nie dozywotnie) byty
praktykg w niektérych analizach ekonomicznych w obszarze diabetologii i nie
byly podwazane przez analitykow AOTMIT: Tresiba (insulina degludec) -
roczny horyzont czasowy — pozytywna ograniczona REK z18
pazdziernika 2016 r.; Ryzodeg (insulinum degludecum) — 5-letni horyzont
czasowy — pozytywna REK z 30 kwietnia 2019 r.

Podsumowujac: majgc na uwadze dwa kluczowe parametry skutecznosci i
brak dtugofalowego wptywu na przezycie przyjeto, ze w jednym z poréwnan
uproszczony model ekonomiczny w horyzoncie dwuletnim bedzie
wystarczajgcy. Dla pozostaty dwoch poréwnan przeprowadzono analize
minimalizacji kosztow.

Rozdz.
5.3.1, str. 56

Brak mozliwosci wykorzystania danych ze specyficznego badania VERIFY:

Wskazywane badanie VERIFY 2019 dotyczy innego problemu decyzyjnego i nie
spetnia kryteriow wigczenia do zadnego z analizowanych poréwnan. Specyfika
badania VERIFY polega na:

wigczeniu populacji chorych dotychczas nieleczonych;




e poréwnywaniu leczenia wildagliptyng z placebo (WIL+MET vs PLA+MET);
e uwzglednieniu bardzo niskiego wyjsciowego poziomu HBA1c — $rednio 6,7%;

e rozpoczynaniu terapii od razu od WIL+MET, co nie jest opisywane w ChPL
jako wiasciwe.

Majac na uwadze powyzsze, sam dtugi horyzont obserwacji w badaniu VERIFY 2019
nie jest wystarczajgcy do wykorzystania tego badania w analizach.

Matthews DR, Paldanius PM, Proot P, Chiang Y, Stumvoll M, Del Prato S; VERIFY study group. Glycaemic
durability of an early combination therapy with vildagliptin and metformin versus sequential metformin
monotherapy in newly diagnosed type 2 diabetes (VERIFY): a 5-year, multicentre, randomised, double-
blind trial. Lancet. 2019 Oct 26;394(10208):1519-1529. doi: 10.1016/S0140-6736(19)32131-2. Epub 2019

Sep 18. PMID: 31542292.

Rozdz.
5.3.2, str. 58

Uzytecznosci stanéw zdrowia:

1. Zgodnie z opisem na stronie 28 analizy ekonomicznej wnioskodawcy, bazowg
uzyteczno$¢ chorych z cukrzycg typu 2 w Polsce przyjeto na podstawie
opracowania Beaudet 2014. W analizie Nie zostato nigdzie stwierdzone, ze jest
to uzytecznos¢ uzyskana na podstawie danych polskich. W modelu pacjent
niezaleznie od przyjmowanej terapii ma takg samg uzytecznos$¢ wyjsciowg
(podstawowg), ktéra nie wplywa na roznice w efekcie zdrowotnym miedzy
analizowanymi terapiami. Podstawowa uzytecznos¢ w modelu mogta byé
wyzerowana i model réwniez generowatby takie same wyniki.

2. Ponizej przedstawiono przyktadowe zestawienie wartosci uzytecznos¢ w modelu
Z powszechnie akceptowanymi wartosciami wykorzystywanymi w ramach modelu
IQVIA Core Diabetes Model 9.0.

ciezka hipoglikemia -0,0470 -0,006 -0,055
wymagajgca pomocy
medycznej

3. W oparciu o powyzszy przyktad widaé, ze przyjete w analizie wartosci juz w
scenariuszu podstawowym sg ponizej wartosci wykorzystywanych w IQVIA Core
Diabetes Model oraz sg jeszcze nizsze w analizie wrazliwosci. Tym samym
podejscie autoréw modelu mozna uzna¢ za konserwatywne i niedoszacowujgce
efektéw zdrowotnych.

4. W analizie dla leku Glypvilo zostaty wykorzystane identyczne dane jak w analizie
dla leku Vimetso (AWA 30.01.2023 r.), do ktorych analitycy nie zgtaszali
zastrzezen.

Rozdz.
5.3.2, str. 59

Dawkowanie dotyczy poréwnania WIL+SU vs INS+SU:

1. Dziekujemy za wskazanie pomytki. W analizowanej populacji poréwnanie
dotyczy kosztéw leczenia wildagliptyng vs INS. Zgodnie z przyjetymi
zatozeniami i analizg minimalizacji kosztéw w poréwnaniu wykazano istotne
oszczednoéci dla ptatnika. W przypadku uwzglednienia dawki 50 mg
oszczedno$ci zostatyby pogtebione.

2. Korekta dodatkowo poprawia wyniki (dziata na korzys¢ wildagliptyny) i nie
wplywa na wnioski wskazujgce na przewage kosztowg wildagliptyny w tym
poréwnaniu.

Rozdz.
5.3.2, str. 60

Uzasadniony brak sekwencji leczenia:

Wildagliptyna jest pozycjonowana jako terapia alternatywna dla pochodnej
sulfonylomocznika — leku o podobnej sile leczenia hipoglikemizujgcego przy lepszym
profilu bezpieczenstwa. Wskazywana przez analitykow AOTMIT koniecznos¢




intensyfikacji leczenia jako kolejny etap leczenia cukrzycy (badanie Yavropoulou
2015), wynika z postepu choroby i konieczno$ci dotgczenia lekéw dla wzmocnienia
sity hipoglikemizujgcej. Z duzym prawdopodobienstwem mozna wskazaé, ze
sekwencja lekowa i okresy stosowania poszczegolnych technologii bedg podobne w
grupie leczonej wildagliptyng i pochodng sulfonylomocznika. Podobna sekwencja dla
obu grup lekowych (szczegdlnie na poczatkowych etapach leczenia cukrzycy) nie
bedzie réznicowac lekdw i wptywaé na wnioski.

Rozdz. 6.1.2,
str. 64

Poprawne wykorzystanie najbardziej wiarygodnych zrodet danych:

1.

Whnioskodawca ani wykonawca raportu nie dysponujg alternatywnymi zrédtami
danych, ktére bylyby bardziej wiarygodne niz wykorzystane w raporcie HTA.
Prezentowane przez analitykow dane pochodzgce z nieopublikowanych baz
danych moga stanowi¢ element walidacyjny, ale analitycy agencji nie wskazujg
sposobu ani zrddet, ktére mogtyby byé wykorzystane alternatywnie.

Przytaczane przez analitykéw dane wskazuja, ze wyjsciowa liczba chorych z
cukrzycg wynosi 3 612 142 i jest wyzsza od przyjetej w analizie 3 292 700 (réznica
9,7%). Testowane warianty maksymalne pokrywajg wskazywany wzrost
raportowania cukrzycy w danych NFZ.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

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

5 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,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463

z pézn. zm.)



Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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