Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 147/2013 z dnia 29 lipca 2013
w sprawie oceny srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Renilon 7.5 o smaku morelowym, ptyn,
500 ml (4x125 ml), EAN: 8716900557514, we wskazaniu: , Leczenie
niedozywienia pacjentdow przewlekle dializowanych (ICD-10 N 18)”

Rada uwaza za niezasadne finansowanie Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego Renilon 7.5 o smaku morelowym, ptyn, 500 ml
(4x125 ml), EAN: 8716900557514, we wskazaniu: ,Leczenie niedoZywienia
pacjentow przewlekle dializowanych (ICD 10 N 18)”.

Uzasadnienie

Niedozywienie jest istotnym problemem pacjentow z przewlektq choroba nerek ,
gdyz zwigzane jest z istotnym zwiekszeniem chorobowosci i Smiertelnosci. Dane
naukowe na skutecznosc¢ Renilonu sq jednak bardzo skqpe i niewystarczajgce do
wydania pozytywnej opinii. Oparte sq na zaledwie dwodch badaniach
pierwotnych, gtownie badaniu Fouque i wsp. z 2008 r — kontrolowanym, ale o
niskiej jakosci (2 punkty w skali Jadad), niezaslepionym, obejmujgcym 46
chorych (w grupie kontrolnej 40), trwajgcym tylko 3 miesigce, przy czym utrata
z badania wyniosta u 20%. Wyniki analizy wrazliwosci dla populacji ITT
wskazujg na nieefektywnosc¢ kosztowq suplementacji preparatem Renilon w
kazdej analizowanej perspektywie, w 3 miesiecznym horyzoncie czasowym
(ICUR >121 tys z1).

Obserwacyjne badanie Matgorzewicz i wsp. obejmowato 27 pacjentow
leczonych Renilonem i 25 z grupy kontrolnej (stanowili jq dobrze odzywieni
chorzy) wykazato statystyczny wzrost stezenia albuminy i prealbuminy w
surowicy krwi, bez zmian w innych badanych parametrach.

Charakterystyka populacji w obu badaniach jest inna niz w proponowanym
programie lekowym (SGA, BMI). Badanie Fouque 2008 obejmowato chorych z
BMI >23 kg/m?; natomiast badanie Matgorzewicz 2011 obejmowato pacjentéw
z SGA >4 oraz BMI >23 kg/m".

Narodowy Fundusz Zdrowia, opiniujgcy projekt programu lekowego, zauwazyt
Ze opis swiadczenia zawiera szereg nieprawidtowosci. Zakwestionowane zostaty
kryteria wiqczenia do programu, a takze stwierdzono, ze proces monitorowania
realizacji programu (wykonywany co 3 miesigce, oceniajgcy wzrost poziomu
BMI, stezenia albuminy we krwi i liczby punktow w skali SGA), nie zaktada
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mozliwosci wytqczenia z udziatu w programie w przypadku stwierdzenia
nieskutecznosci , terapii”.

Przedmiot wniosku

W dniu 15 maja 2013 r. do Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) wptyneto zlecenie
Ministra Zdrowia (MZ) z dnia 15 maja 2012 r., znak: MZ-PLE-460-16088-66/KKS/13, dotyczace
przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTM, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji
Prezesa Agencji, odnosnie do sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego:
Renilon 7.5 o smaku morelowym, ptyn, 500 ml, (4x125 ml), kod EAN: 8716900557514 i Renilon 7.5
o smaku karmelowym, ptyn, 500 ml, (4x125 ml), kod EAN: 8716900557439 we wskazaniu: ,Leczenie
niedozywienia pacjentéw przewlekle dializowanych (ICD-10 N 18)”, na podstawie art. 35 ust. 1
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdzn. zm.).

Niniejsze stanowisko dotyczy opakowania: Renilon 7.5 o smaku morelowym, ptyn, 500 ml, (4x125
ml), kod EAN: 8716900557514.
Problem zdrowotny

Przewlekta choroba nerek (PChN) wg wytycznych The National Kidney Foundation Kidney Diseases
Outcome Quality Initiative (NKF-K/DOQI) to stan, w ktorym spetnione jest co najmniej jedno z
nastepujgcych kryteriow:

1) Uszkodzenie nerek utrzymujgce sie 2 3 miesigce, definiowane jako strukturalne lub
czynnosciowe nieprawidtowosci nerek, z prawidtowym lub zmniejszonym GFR, co objawia sie
nieprawidtowosciami  morfologicznymi  lub  markerami  uszkodzenia  nerek, w tym

nieprawidtowosciami w badaniach krwi lub moczu (albuminuria), bgdz w badaniach obrazowych;
2) GFR <60 ml/min/1,73m2 przez >=3 miesigce, z uszkodzeniem nerek lub bez.

Obecnie coraz rzadziej uzywa sie okreslenia , przewlekta niewydolnos¢ nerek” (PNN), ktore odnosi sie
do stadidw 2-5 PChN; stadium 5 nazywa sie schytkowg niewydolnoscig nerek (SNN) lub mocznica.

Pacjenci, u ktérych zdiagnozowano 4 stadium choroby powinni rozpoczynac leczenie nerkozastepcze,
natomiast chorzy z stadium 5 wymagajg leczenia nerkozastepczego.

Niedozywienie to zespdt objawdéw niedoboru podstawowych sktadnikdw odzywczych
(weglowodandw, ttuszczéw, biatek, witamin lub pierwiastkdw $ladowych) spowodowany ich
niedostateczng podazg (w sytuacji normalnego lub zwiekszonego zapotrzebowania), zaburzeniami
wchtaniania lub nadmierng utratg, w chorobie lub po urazie nasilany przez reakcje zapalng (ostra lub
przewlekty).

Zachorowalno$¢ roczna na PChN wynosi ok. 15/100 000. W USA PChN wystepuje u ok. 11% os6b
dorostych (ok. 30% >65. rz.), a PNN — u ok. 8%. Ekstrapolowana chorobowos$¢ w Polsce dla stadium 4
i 5 PChN wynosi odpowiednio 7,7/1 000 i 5,7/1 000 chorych.

Niedozywienie u chorych leczonych nerkozastepczo stanowi powazny problem kliniczny. Szacuje sie,
ze (w zaleznosci od stosowanej metody i badanej populacji) niedozywienie wystepuje u 23-76%
pacjentéw hemodializowanych i 18-50% pacjentéw dializowanych otrzewnowo.

Nalezy zwrdci¢ uwage na kontrowersje odnosnie przyczyn niedozywienia u pacjentéw dializowanych.
Uwaza sie, ze niedozywienie w PChN ma dwa komponenty. Pierwszy, odnoszacy sie do
niedostatecznej podazy sktadnikéw odzywczych, ktéry jest odwracalny pod wptywem leczenia
dietetycznego i drugi odnoszacy sie do stanu zapalnego, w ktdrym suplementacja sktadnikow
odzywczych nie zmniejsza $miertelnosci ani nie podwyzsza stezenia albumin. Udziat obu tych
komponentéw w obserwowanym u wiekszosci chorych procesie wyniszczania sie moze byé rdzny,
najczesciej jednak wydaje sie on w duzo wiekszej mierze konsekwencjg stanu zapalnego niz
niedostatecznego poboru pokarmoéw.

W mechanizmie niedozywienia w przebiegu stanu zapalnego biorg udziat: nasilenie proceséw
katabolicznych w ustroju, z proteoliza w miesniach szkieletowych, wzrost spoczynkowego zuzycia
energii, zmniejszenie syntezy albumin i niektérych innych biatek, jak transferryna i hemoglobina.
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Cytokiny hamujg réwniez apetyt i zwalniajg oprdznianie sie zotgdka albo wskutek dziatania
miejscowego albo za posrednictwem centralnego uktadu nerwowego; niektore badania sugeruja
rowniez role podwyzszonych stezen leptyny.

Badania eksperymentalne wskazujg, ze niedozywienie moze by¢ nie tylko skutkiem, ale i przyczyna
zapalenia.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Dietetyczny Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia medycznego przeznaczony dla pacjentéw
poddanych dializoterapii w przewlektej chorobie nerek.

Alternatywne technologie medyczne

Rekomendacje EBPG 2007, jak rowniez opinie ekspertow wskazujg jako standard postepowania
poradnictwo zZywieniowe. W terapii niedozywienia u pacjentéw przewlekle dializowanych
rekomenduje sie réwniez stosowanie suplementéw diety dedykowanych tej grupie pacjentow:
Renilon 7.5, Nutricia; Nepro Carb Steady, Abbott Nutrition (niedostepny w Polsce); Novasource
Renal, Nestle (niedostepny w Polsce).

W przypadku powaznego niedozywienia i/lub braku uzyskiwania poprawy stosuje sie zywienie
dojelitowe, pozajelitowe lub leki anaboliczne.

Skutecznosé kliniczna

W wyniku przegladu systematycznego odnaleziono 2 publikacje dotyczgce stosowania preparatu
Renilon 7.5 u pacjentédw przewlekle dializowanych, u ktérych wystgpito niedozywienie. Sposrdd
wtaczonych badan, jedno byto niezaslepionym, randomizowanym badaniem z grupg kontrolng
(Fouque 2008), pozostate byto badaniem obserwacyjnym (Matgorzewicz 2011). Z uwagi na rdznice
metodyczne pomiedzy wtgczonymi badaniami wyniki obu badan przedstawiono oddzielnie.

W badaniu Fouque 2008 statystycznie istotne réznice zaobserwowano dla punktéw korncowych
odnoszacych sie do przyjmowanych wartosci odzywczych: energia (kalorie) w przeliczeniu na kg masy
ciata (Renilon 7.5 vs. kontrola, p<0,001 i t=0 vs. t=3 miesigce, p=0,03) i spozycia biatek w przeliczeniu
na kg masy ciata (t=0 vs. t=3, p<0,01) (dane przedstawione w formie graficznej) oraz spozycia ttuszczy
(7,4+17,3 (kontrola) vs. 1,8 + 21,3 (Renilon)) [g/dzien].

Powyzsze réznice zaobserwowano tylko w grupie suplementowanej w poréwnaniu wynikéw przed
i po rozpoczeciu badania (analiza per protocol — PP). Nie zaobserwowano réznic pomiedzy badanymi
grupami dla pozostatych punktéw koricowych (analiza PP i intention-to-treat — ITT).

Jako$¢ zycia oceniono w oparciu o kwestionariusz SF-36. Istotnie statystycznie rdznice
zaobserwowano pomiedzy grupg przyjmujacg analizowany preparat a grupg kontrolng (analiza PP)
dla dwdéch domen kwestionariusza (ogdlny stan zdrowia, bdl). Nie zaobserwowano rdznic dla
pozostatych domen (analiza PP oraz ITT).

W badaniu Matgorzewicz 2011, pordwnujac wyniki sprzed rozpoczecia i po zakonczeniu badania,
zaobserwowano istotng statystycznie rdéznice dla stezenia albumin (p=0,02) i prealbumin (p=0,03).
Nie zaobserwowano statystycznie istotnych réznic dla pozostatych analizowanych parametréw.

W opinii analityka AOTM, wyniki analizy klinicznej nalezy traktowaé z bardzo duzg ostroznoscia. Za
takim wnioskiem przemawia niewielka liczba badan, ich jakos¢ oraz jako$é syntezy wynikéw w
analizie Wnioskodawcy. W kontekscie analizowanego wskazania i kryteriow wnioskowanego
programu lekowego, wyniki nie wskazujg skutecznosci preparatu Renilon 7.5 w terapii niedozywienia
u pacjentow przewlekle dializowanych.

Odmienng kwestig jest interpretacja wynikow w kontekscie analizowanego problemu zdrowotnego
i poruszanych w literaturze naukowej kontrowersji odnosnie przyczyny niedozywienia, ktéra jest
zwigzana nie tylko z nieodpowiednig podazg sktadnikéw zywieniowych, ale réwniez z procesami
zapalnymi wystepujgcymi u pacjentéw poddanych dializie.

Skutecznos¢ praktyczna
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Nie dotyczy.
Bezpieczenstwo stosowania

Dane odnosnie bezpieczenstwa terapii raportowano tylko w jednym badaniu.

Raportowano 43 dziatania niepozgdane, z ktérych 21 uznano za powazne (udar mézgu, zawat miesnia
sercowego, zakrzepica przetoki, niedokrwienie koriczyn dolnych i sepsa). Zaden z raportowanych
efektéw niepozadanych nie zostat uznany za zwigzany z przyjmowaniem suplementu oraz nie
zaobserwowano réznic w czestoSci wystepowania dziatan niepozgdanych pomiedzy badanymi
grupami. Zidentyfikowano 6 dziatan niepozgdanych, ktére zidentyfikowano, jako potencjalnie
zwigzane z przyjmowaniem preparatu Renilon 7.5 — hiperglikemia (n=1), wymioty (n=2), tagodny bdl
brzucha (n=2) oraz luzny stolec (n=1).

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.
Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych i cena progowa

Celem analizy byta ocena optacalnosci zastosowania s$rodkéow spozywczych specjalnego
przeznaczenia medycznego Renilon 7.5 stosowanego w terapii niedozywienia u przewlekle
dializowanych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig nerek. Przeprowadzono analize efektywnosci
kosztéw, w oparciu o prosty model ekonomiczny (model Markowa), w ktdrym wykorzystano
dostepne dane z badania Fouque 2008 dotyczace zmiany jakosci zycia pacjentéw leczonych
preparatem Renilon. Dodatkowo, w analizie wrazliwosci wykorzystano dane z badania Matgorzewicz
2011 dotyczace zmiany poziomu albumin, przektadajgce sie bezposrednio na ryzyko zgonu w badanej
populacji. Analize przeprowadzono uwzgledniajgc dwa modele finansowania $wiadczenia:
finansowanie w ramach programu lekowego oraz finansowanie w ramach listy lekéw
refundowanych. W przypadku modelu finansowania w ramach programu lekowego, w analizie
uwzgledniono jedynie perspektywe pfatnika publicznego. Dla modelu finansowania w ramach listy
lekow refundowanych analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz
wspolnej perspektywy ptatnika publicznego i pacjenta. Niezaleznie od modelu finansowania
Swiadczenia analize przeprowadzono w 3-miesiecznym i rocznym horyzoncie obserwacji,
uwzgledniajgc bezposrednie koszty medyczne zwigzane z nabyciem preparatu Renilon oraz w
przypadku modelu finansowania w ramach programu lekowego, zryczattowane koszty
monitorowania leczenia.

Whioskodawca zatozyt, ze komparatorem w analizowanym wskazaniu jest standardowa dieta i za jej
koszt przyjat O zt. Przyjecie takiego zatozenia jest uproszczeniem, gdyz pacjenci dializowani stosujg
diete, a wystgpienie u nich niedozywienia powoduje jej zmiane, co przektada sie na odmienne koszty
standardowe] diety osoby dializowanej i koszty diety u pacjenta z niedozywieniem. W opinii
analitykéw AOTM, zasadnym rozwigzaniem bytaby préba oszacowania kosztéw diety osoby
niedozywionej i uwzglednienie jej w analizie.

Analiza wykazata, ze niezaleznie od przyjetego modelu finansowania $wiadczenia oraz perspektywy
analizy suplementacja diety preparatem Renilon jest w wariancie podstawowym strategig efektywng
kosztowo.

Dla modelu finansowania Swiadczenia w ramach listy lekow refundowanych oszacowane roczne
koszty leczenia wyniosg , odpowiednio dla perspektywy ptatnika
publicznego oraz perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjenta. Zysk QALY zwigzany ze
stosowaniem preparatu Renilon oszacowano na poziomie od 0,08827 do 0,12592, co przektada sie na
ICUR na poziomie od i od

, odpowiednio dla perspektywy ptatnika publicznego oraz perspektywy
wspdlnej ptatnika publicznego i pacjenta. W scenariuszu najbardziej prawdopodobnym ICUR dla 12-
miesiecznego horyzontu analizy wynosi , odpowiednio
dla perspektywy ptatnika publicznego oraz perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjenta, tj.
blisko dwukrotnie mniej niz ustawowy prég optacalnosci (3xPKB per capita). Dla modelu
finansowania swiadczenia w ramach programu lekowego oszacowane roczne koszty leczenia wyniosg
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, @ warto$¢ ICUR dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego wyniesie

Analiza wrazliwosci wykazata, ze suplementacja preparatem Renilon w horyzoncie 3 miesiecy
i perspektywie programu lekowego jest nieefektywna kosztowo w przypadku uwzglednienia
w analizie populacji ITT (ICUR = 121 775,23 PLN/QALYG) oraz czasu do wystgpienia efektu poprawy
jakosci zycia rownego 3 miesigce (ICUR = 127 507,01 PLN/QALYG). W przypadku perspektywy
pfatnika publicznego w horyzoncie rownym 3 miesigce, otrzymano zblizone wyniki — suplementacja
preparatem Renilon okazata sie nieefektywna kosztowo przy uwzglednieniu w analizie populacji ITT
(ICUR =129 873,32 PLN/QALYG) oraz czasu do wystgpienia efektu poprawy jakosci zycia rownego 3
miesigce (ICUR = 135 986,27 PLN/QALYG).

W analizie wrazliwo$ci w perspektywie wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych i pacjenta, terapia preparatem Renilon okazata sie nieefektywna
kosztowo w przypadku uwzglednienia w analizie populacji ITT w 3-miesiecznym (ICUR = 141 940,53
PLN/QALYG) i 12-miesiecznym horyzoncie czasowym (ICUR = 114 627,33 PLN/QALYG) oraz czasu do
wystgpienia efektu poprawy jakosci zycia réwnego 3 miesigce w 3-miesiecznym horyzoncie
czasowym (ICUR = 148 621,46 PLN/QALYG).

Przy wartosci ICUR oszacowanej w analizie podstawowej i progu optacalnosci wynoszgcym
105 801,00 zt, cena progowa zbytu netto S$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Renilon 7.5 wynosi

Ograniczenia analizy

W opinii analitykdw Agencji, do najwazniejszych ograniczet analizy nalezy oparcie analizy o
ograniczone dowody naukowe. W szczegdlnosci, dotyczy to oparcia analizy podstawowej na
wynikach badania Fouque 2008 dla populacji PP, z ktérej utrata z badania wyniosta 20%. Wyniki
analizy wrazliwosci dla populacji ITT wskazujag na nieefektywnosé kosztowa suplementac;i
preparatem Renilon w kazdej analizowanej perspektywie w 3-miesiecznym horyzoncie czasowym.

W analizie wrazliwosci uwzgledniono wptyw stosowania preparatu Renilon na ryzyko zgonu. Analize
przeprowadzono w oparciu o wyniki badania Matgorzewicz 2011, w ktdrym oceniano wptyw
suplementacji preparatem Renilon na poziom albumin w surowicy krwi, przy czym nalezy podkresli¢,
ze byto to badanie obserwacyjne, w ktérym grupg kontrolng byli pacjenci dobrze odzywieni.

W opinii Wnioskodawcy, ograniczeniem analizy sg zatozenia dotyczace dynamiki zmiany wartosci
uzytecznosci miedzy 1. a 4. miesigcem. W analizie podstawowej przyjeto, ze zmiana jakosci zycia jest
stata i zmienia sie liniowo w czasie, podczas gdy w analizie wrazliwosci testowano scenariusze
skokowej zmiany jakosci zycia — po 1. lub po 3. miesigcu leczenia. Zmiennos¢ tego parametru nie
wptyneta w sposdb istotny na wyniki analizy dla 12-miesiecznego horyzontu obserwacji, ale miata
istotny wptyw na wyniki dla 3 miesiecznego horyzontu obserwacji.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

W wariancie podstawowym, koszty inkrementalne przedstawione w analizie Wnioskodawcy wyniosty
3 012932 zt dla 1 roku, 5 489 074 zt dla 2 roku i 5 939 566 zt dla 3 roku finansowania. W wariancie
minimalnym, koszty inkrementalne ksztattujg sie nastepujgco: 927 261 zt dla 1 roku, 1 689 051 zf dla
2 roku i 1 835 958 zt dla 3 roku; natomiast w wariancie maksymalnym koszty inkrementalne wyniosty
11 158 890 zt dla 1 roku, 20 322 729 zt dla 2 roku i 22 009 890 zt dla 3 roku finansowania.

W wariancie najbardziej prawdopodobnym, w poréwnaniu do wynikéw analizy Wnioskodawcy,
obliczone przez Agencje kwoty sg ok. dwukrotnie nizsze. Analitycy Agencji swoje obliczenia oparli
o dane Narodowego Funduszu Zdrowia odnoszgce sie do dializowanych pacjentow ze schytkowg
niewydolnoscig nerek (ICD 10 N 18).

W przypadku wariantu minimalnego, kwoty obliczone przez Agencje sg ok. 5-krotnie
nizsze, a w przypadku wariantu maksymalnego ok. 2-krotnie wyisze. Rdzinice w obliczeniach
w przypadku wariantdw skrajnych wynikajg gtéwnie z wielkosci populacji wskazanych przez
ekspertow.
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W opinii analitykéw AOTM, z uwagi na trudnos$¢ w oszacowaniu populacji oraz niepewnos¢ wnioskéw
ptynacych z analizy ekonomicznej, jako wariant najbardziej prawdopodobny nalezy przyjaé, ze zakres
dodatkowych kosztéw ptatnika publicznego bedzie odpowiadat otrzymanym w obliczeniach
Whioskodawcy i Agencji, tj. 3 012 932 — 5 251 375 zt dla 1 roku; 5 489 074 — 9 419 672 zt dla 2 roku
15939566 —9909 239 zt dla roku 3 finansowania.

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Narodowy Fundusz Zdrowia w pismie skierowanym do Agencji, opiniujgc projekt programu lekowego
zauwazyt, ze opis swiadczenia zawiera szereg nieprawidtowosci. Zakwestionowane zostaty kryteria
wiaczenia do programu, a takze stwierdzono, ze ,proces monitorowania realizacji programu
(wykonywany co 3 miesigce, oceniajacy wzrost poziomu BMI, stezenia albumin we krwi i liczby
punktow w skali SGA), nie zaktada mozliwosci wytgczenia z udziatu w programie w przypadku

senn

stwierdzenia nieskutecznosci ,terapii””.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Nie odnaleziono.
Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 ustawy o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych
AOTM-RK-4351-6, Whnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu s$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego: Renilon 7.5 o smaku morelowym, ptyn, 500 ml, (4x125 ml), kod EAN: 8716900557514 i
Renilon 7.5 o smaku karmelowym; ptyn, 500 ml, (4x125 ml), kod EAN: 8716900557439 w ramach programu lekowego:
,Leczenie niedozywienia pacjentow przewlekle dializowanych (ICD-10 N 18)”, 8 lipca 2013.

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy
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Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy Nutricia Polska Sp. z 0.0.

Zakres wyfqgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Nutricia Polska Sp. z 0.0.0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pdzn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z pdzn. zm.).

Organ dokonujgcy wytgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktérego dokonano wytgczenia jawnosci: Nutricia Polska Sp. z 0.0.



