Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 199/2013 z dnia 23 wrzesnia 2013
w sprawie oceny Exjade (deferazyroks) (EAN 5909990613021)
we wskazaniu leczenie doustne nadmiaru zelaza w organizmie
u pacjentéw dorostych z przewlektym obcigzeniem zelazem
spowodowanym transfuzjami krwi

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq leku Exjade
(deferazyroks) w ramach programu lekowego, jako leku Il rzutu we wskazaniu:
leczenie doustne nadmiaru Zelaza w organizmie u pacjentow dorostych
z przewlektym obcigzeniem Zelazem spowodowanym transfuzjami krwi. Lek
powinien by¢ dostepny dla pacjentow bezptatnie, w ramach juz istniejgcej grupy
limitowej, pod warunkiem

Uzasadnienie

Dowody naukowe Sredniej jakosci pozwalajg przypuszczac, ze deferazyroks jest
skuteczny w leczeniu przewlektego obcigzenia zelazem w wyniku transfuzji krwi
u dorostych, przy czym jej skutecznosc nie jest wieksza niz skutecznosc kliniczna
deferoksaminy. Za dodatkowq korzysc dla pacjentow, wynikajgcq ze stosowania
deferazyroksu, mozna uznac¢ obserwowany probach klinicznych wyzszy komfort
leczenia. Z drugiej strony wyniki randomizowanych badarn klinicznych wskazujg
na czestsze wystepowanie niektorych dziatan niepozqdanych u pacjentow
stosujgcych deferazyroks, wzgledem pacjentow stosujgcych deferoksamine.
Ze wzgledu na wysoki koszt leczenia i najwyZzej umiarkowane dodatkowe
korzysci kliniczne, deferazyroks powinien by¢ stosowany wyfqcznie jako lek Il
rzutu u chorych, u ktorych leczenie deferoksaming jest nieskuteczne lub Zle
tolerowane. Objecie refundacjq preparatow deferazyroksu moze nastqpic tylko
w drodze juz istniejgcej grupy limitowej (1112.0, Deferazyroks

Przedmiot wniosku

Przedmiotem wniosku jest objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktéw leczniczych:

e Exjade (deferazyroks), tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250 mg, 28 tabl,
EAN:5909990613021;

e Exjade (deferazyroks), tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500 mg, 28 tabl,
EAN:5909990613045;
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w ramach programu lekowego leczenie doustne stanéw nadmiaru zelaza w organizmie u pacjentéw dorostych z
przewlektym obcigzeniem zelazem spowodowanym transfuzjami krwi.

Lek ma by¢ w ramach programu lekowego oraz

Whnioskowana technologia byta juz wczesniej przedmiotem oceny w Agencji we wskazaniu leczeniu doustne
stanéw nadmiaru zelaza w organizmie (ICD-10: E83.1) w populacji dzieci.

Niniejsze stanowisko dotyczy opakowania Exjade (deferazyroks), tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej,
250 mg, 28 tabl., EAN:5909990613021.

Problem zdrowotny

Obcigzenie zelazem nalezy do grupy schorzen okre$lanych jako zespoty spichrzania zelaza, wsrdd ktorych
wyrdznia sie wrodzong, uwarunkowang genetycznie hemochromatoze pierwotng oraz hemosyderoze,
rozwijajaca sie jako wtérny do innych chordb, wrodzonych lub nabytych, zespét patologicznego gromadzenia
zelaza. Hemosyderoza wtérna najczesciej towarzyszy niedokrwistosciom wymagajacym licznych transfuzji krwi.
Do schorzen, w przebiegu ktérych czesto wystepuje obcigzenie zelazem, zwigzane z wykonywaniem transfuzji
krwi, nalezg: niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa, niedokrwistos¢ aplastyczna, zespoty mielodysplastyczne,
talasemia beta, zespot Blackfana-Diamonda, niedokrwistos¢ Fanconiego oraz pierwotna mielofibroza, a takze
stan po przeszczepieniu krwiotwdrczych komadrek macierzystych.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Produkt leczniczy Exjade (grupa farmakoterapeutyczna: Lek chelatujacy zelazo, kod ATC: VO3ACO03) zawiera
substancje deferazyroks, bedacy czynnym lekiem chelatujgcym dziatajagcym po podaniu doustnym, o dziataniu
wysoce selektywnym w stosunku do zelaza (lll). Jest on tréjwartosciowym ligandem, wigzgcym zelazo z duzym
powinowactwem, w stosunku 2:1. Deferazyroks sprzyja wydalaniu zelaza, gtéwnie z katem. Deferazyroks
charakteryzuje sie matym powinowactwem do cynku i miedzi i nie powoduje statego zmniejszania stezen tych
metali w surowicy.

Alternatywne technologie medyczne

Wedtug rekomendacji klinicznych w leczeniu standw nadmiernego obcigzenia zelazem zwigzanego z
transfuzjami krwi stosuje sie leki chelatujgce: deferoksamine, deferazyroks oraz deferypron. Wybor
konkretnego leku uzalezniony jest od rodzaju schorzenia podstawowego oraz od linii leczenia, przy czym
zalecania réznig sie pomiedzy poszczegdlnymi rekomendacjami. Najczesciej jako lek | rzutu wymieniana jest
deferoksamina, deferazyroks w zaleznosci od rekomendacji wymieniany jest jako lek I lub Il rzutu, natomiast
najrzadziej rekomendowanym lekiem jest niezarejestrowany w Polsce deferypron.

Skutecznosé kliniczna

Celem analizy klinicznej przedstawionej przez wnioskodawce byto poréwnanie skutecznosci i bezpieczenstwa
deferazoryksu (DSX) z inng technologig opcjonalng,

w leczeniu przewlektego obcigzenia zelazem w wyniku transfuzji krwi u
dorostych.

W analizie weryfikacyjnej wykorzystano wyniki dla rocznego, lub zblizonego do rocznego (48-54 tyg.), okresu
obserwacji. Jedynie dla badan z populacjg po przeszczepieniu tkanek czasy obserwacji byty krotsze (13-39 tyg.).
Randomizowane badania kliniczne odnaleziono jedynie dla populacji pacjentéw z anemig sierpowatg (SCA) oraz
B-talasemia, odpowiednio badania oraz

W badaniu nie otrzymano wynikéw istotnych statystycznie dla ogétu populacji wiaczonej do
badania w zakresie obnizania wartosci LIC oraz stezenia ferrytyny w surowicy krwi u pacjentow z SCA.
Wykazano natomiast istotng statystycznie przewage DSX nad w zakresie zadowolenia (RR=3,56 [2,00;

6,35]; NNT=2 [1; 2]), komfortu (RR=4,32 [2,19; 8,50]; NNT=2 [1; 2]) oraz checi dalszego kontynuowania terapii
(RR=8,01 [3,16; 20,34]; NNT=1[1; 2]) w grupie pacjentéw wczesniej leczonych

W badaniu wykazano, ze jest istotnie statystycznie skuteczniejsza niz DSX (RR=0,80 [0,69;
0,92]; NNT= 7 [4; 18]) w redukowaniu wartosci LIC u pacjentdéw z talasemia. Rowniez w zakresie redukcji
poziomu ferrytyny wykazano istotng statystycznie przewage nad DSX u pacjentéw z poczgtkowa wartoscig
LIC <14 mg Fe/g dw. W grupie pacjentéw z wyjsciowg wartoscig LIC > 14 mg Fe/g dw (suchej masy) rdznica
Srednich zmian stezenia ferrytyny nie byta istotna statystycznie. Natomiast, istotna statystycznie przewaga DSX
nad zostata wykazana w zakresie oceny zadowolenia z leczenia (RR=2,20 [1,89; 2,57]; NNT=2 [1; 2]),
komfortu leczenia (RR=8,17 (5,89; 11,34); NNT=1(1;1)) oraz checi kontynuowania terapii (RR=6,20 [4,62; 8,33];
NNT=1 [1; 1]). W badaniu statystycznie istotng réznice uzyskano jedynie w odniesieniu do spadku
wartosci LIC (<10%) w grupie pacjentow otrzymujgcych DSX w dawce 10 mg/kg/dzien, réznica ta byta na
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niekorzy$¢ DSX — nalezy leczy¢ 3 pacjentow DSX zamiast DFO, aby nie wystgpit jeden dodatkowy efekt redukcji
LIC (<10%).

Skutecznos$é DSX w leczeniu standw nadmiaru zelaza w organizmie oséb dorostych w przebiegu innych schorzen
ujetych w programie lekowym byta oceniana w jednoramiennych badaniach klinicznych.

Skuteczno$é DSX w populacji z anemig aplastyczng (AA) oceniana byta w dwdch badaniach jednoramiennych
(EPIC 2010, Porter 2007). W badaniu EPIC 2010 uzyskano istotng statystycznie redukcje stezenia ferrytyny w
ogdlnej populacji pacjentéw z AA, niezaleznie od przyjmowanej dawki DSX (SD=-964 [-15 704; 13 894]). Wyniki
dla pacjentéw przyjmujgcych DSX w dawce 20-30 mg/kg/dziern nie byty istotne. W badaniu Porter 2007
przedstawiono wyniki dla populacji pacjentow z zespotem Blackfana-Diamonda, bedgcego rodzajem AA,
redukcje wartosci LIC (stezenie zelaza w watrobie) stwierdzono u 53,8% pacjentdw stosujgcych DSX w dawce 20
lub 30 mg/kg/dzien. Istotng statystycznie redukcje wartosci LIC uzyskano u pacjentow z wyjsciowg wartoscig LIC
> 7 mg Fe/g dw ($rednia(SD) =-3,7 (7,7), p=0,036).

Skutecznos¢ kliniczna DSX w populacji pacjentow z zespotami mielodysplastycznym (MSD) byta oceniana w 9
badaniach jednoramiennych (Nolte 2013, Breccia 2012, List 2012, EPIC 2010, Ghoti 2010, Greenberg 2010,
Metzgeroth 2009, Wimzal 2009, Porter 2007). W wiekszosci badan oceniana byta zmiana stezenia ferrytyny
wzgledem wartosci wyjsciowej, a w 5 badaniach uzyskano wyniki istotne statystycznie (Nolte 2012, Breccia
2012, List 2012, Extend 2010, EPIC 2010). Zmiany stezenia ferrytyny wahaty sie od -253 pg/l [-7125; 14 145] w
badaniu EPIC 2010 do -1478 ug/l. W badaniu List 2012 zmiane stezenia ferrytyny przedstawiono jako wartos¢
procentowg, ktéra wyniosta -23,2%. Istotng statystycznie redukcje wartosci LIC uzyskano w dwdch badaniach
(Nolte 2013, Porter 2007). W badaniu Nolte 2013 mediana redukcji wartosci LIC wzgledem wartosci wyjsciowej
wyniosta -6,4(9,60) mg/g dw, natomiast w badaniu Porter 2007 mediana redukcji wartosci LIC wzgledem
wartos$ci wyjSciowej wyniosta -9,9 (5,5) mg/g dw u pacjentéw z wyjsciowym LIC >7 mg/g dw, stosujgcych DSX w
dawce 20 lub 30 mg/kg/dzien.

Skuteczno$¢ kliniczna DSX w populacji pacjentéow z innymi niedokrwistosciami oceniana byta w dwdch
badaniach jednoramiennych (EPIC 2010, Porter 2007). W badaniu EPIC 2010 uzyskano istotng statystycznie
redukcje stezenia ferrytyny w surowicy, gdzie zmiana wartosci sredniej wyniosta -832,0 (-4522; 7064) ug/I
wzgledem S$redniej wartosci wyjsciowej. W badaniu Porter 2007 uzyskano istotny statystycznie wynik dla
redukcji wartosci LIC u pacjentéw z wyjsciowg wartoscig LIC = 7 mg/g dw, stosujgcych DSX w dawce 20 lub 30
mg/kg/dzien, srednia redukcja wyniosta -3,8 (7,1) mg/g dw wzgledem s$redniej wartosci wyjsciowe;j.
Skutecznos¢ DSX w leczeniu pacjentow z niedokrwistosciami zaleznymi od transfuzji krwi ogétem byta oceniana
w 3 jednoramiennych badaniach (EPIC 2010, Porter 2007, NCT00235391). Populacja wtgczona do powyzszych
badan nie obejmowata pacjentdw po przeszczepie tkanek. W badaniu EPIC 2010 uzyskano istotny statystycznie
wynik w zakresie redukcji stezenia ferrytyny w surowicy, srednia zmiana mierzona wzgledem sredniej wartosci
wyjsciowej wyniosta -264 (-15 704; 14 145) pg/l. W badaniu Porter 2007 uzyskano istotne statystycznie wyniki
dla oceny zmiany wartosci LIC u pacjentéw z wyjsciowym LIC = 7 mg/g dw przyjmujacych DSX w dawce 20 lub
30 mg/kg/dzien, srednia redukcja wartosci LIC wyniosta -6,0 (7,8) mg/g dw.

Skutecznos¢ DSX w populacji pacjentéw po przeszczepie tkanek zostata oceniona w 3 jednoramiennych
badaniach klinicznych (Sivgin 2012, Busca 2010, Majhail 2010), przy czym populacje w badaniach stanowili
pacjenci po allogenicznym przeszczepieniu komoérek krwiotwdrczych. Istotny statystycznie wynik w zakresie
redukcji stezenia ferrytyny uzyskano w populacji pacjentéw z badania Sivgin 2012, u ktdrej nie byt
rownocze$nie wykonywany zabieg flebotomii, srednia redukcja wzgledem wartosci wyjsciowej wyniosta -1503
ug/l. Wyniki pozostatych dwdch badan nie sg istotne statystycznie, a populacje pacjentéw wtgczane do tych
badan sg na tyle niewielkie ze nie mozna na ich podstawie wycigga¢ wiarygodnych wnioskow.

Uzyskane w randomizowanych badaniach klinicznych wyniki pozwalajg przypuszczaé, ze DSX jest skuteczna w
leczeniu przewlektego obcigzenia zelazem w wyniku transfuzji krwi u dorostych, przy czym jej skutecznosé nie
jest wieksza niz skuteczno$¢ kliniczna Za dodatkowg korzys¢ dla pacjentow, wynikajgcg ze stosowania
DSX, mozna uznaé wyzszy komfort oraz satysfakcje z leczenia wzgledem pacjentéw stosujgcych . Pacjenci
leczeni DSX rdéwniez istotnie statystycznie czesciej deklarowali cheé¢ kontynuowania terapii niz pacjenci
przyjmujacy , Co moze przetozy¢ sie na zwiekszony compliance lub adherence. Réwniez wyniki
jednoramiennych badan klinicznych wskazujg na skutecznos¢ DSX w zakresie redukcji stezenia zelaza w
watrobie oraz stezenia ferrytyny w surowicy.

Skutecznos¢ praktyczna

Skuteczno$¢ praktyczng DSX oceniano w 3 badaniach jednoramiennych, w populacji pacjentéw z MSD (Extend
2011, Exjange 2011) oraz pacjentéw z SCA (Cancado 2012). Badania Extend 2011 oraz Exjange 2011 mozna
uznaé za ocene skutecznosci praktycznej DSX z uwagi na ich nieinterwencyjny charakter oraz prowadzenie
obserwacji w warunkach codziennej praktyki lekarskiej. Wyniki istotne statystycznie uzyskano dla badania
Extend 2011, gdzie Srednia redukcja wartosci stezenia ferrytyny, w populacji wczesniej leczonej chelatami,
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wyniosta -622 ug/l. Badanie Cancado 2012 jest badaniem IV fazy, a uzyskane wyniki istotne statystycznie
dotycza $redniej zmiana wartosci LIC po 52 i 104 tygodniach obserwacji, odpowiednio -3,5 mg Fe/g i -4,7 mg
Fe/g, oraz Sredniej zmiany stezenia ferrytyny po 104 tygodniach obserwacji wynoszacej -358,2 pug/I.

Bezpieczenstwo stosowania

Zgodnie z informacjami zawartymi w ChPL do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozgdanych zwigzanych z
przewlektym stosowaniem produktu leczniczego Exjade nalezg zaburzenia zotadkowo jelitowe, wystepujace u
26% pacjentow, oraz wysypka, ktéra wystepuje u 7% pacjentéw. Reakcje te zalezg od dawki i z reguty maja
charakter od fagodnych do umiarkowanych, w wiekszosci przypadkéw ustepujg nawet pomimo kontynuowania
leczenia. Wyniki randomizowanych badan klinicznych wskazujg na czestsze wystepowanie zaburzen zotgdkowo-
jelitowych, reakcji alergicznych, wysypki skdrnej oraz podwyzszonego stezenia kreatyniny u pacjentow
stosujgcych DSX wzgledem pacjentdw stosujgcych Réwniez wyniki jednoramiennego badania klinicznego
EPIC 2010, obejmujacego najwieksza populacje pacjentow (N=1744) sposréd zidentyfikowanych badan
jednoramiennych, wskazuja na czeste wystepowanie biegunek (14,4%), wysypki skornej (10,0%), nudnosci
(7,7%), bélow brzucha (5,6%), bdléw w nadbrzuszu (3,9%), wymiotow (3,8%) oraz podwyzszonych stezen
kreatyniny w osoczy o wiecej niz 33% wzgledem wartosci wyjsciowej(10,0%). Nie odnaleziono dodatkowych
informacji o bezpieczenstwie stosowania deferazoryksu na stronach internetowych instytucji zajmujacych sie
oceng bezpieczenstwa (URPL, EMA i FDA).

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Celem analizy ekonomicznej byta ocena kosztdw zwigzanych z objeciem refundacjg produktu leczniczego Exjade
(deferazyroks) w leczeniu przewlektego obcigzenia zelazem w wyniku transfuzji krwi u dorostych.

Dla poréwnania DSX z technologia opcjonalng przeprowadzona zostata analiza kosztow-uzytecznosci, w

dozywotnim horyzoncie czasowym, z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze

srodkow publicznych, perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkéw

publicznych i $wiadczeniobiorcy oraz z perspektywy spoteczne;.

Przyjmujgc perspektywe wspdlng - ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcy, koszt terapii DSX w horyzoncie

analizy wyniesie ok. natomiast z perspektywy ptatnika publicznego oraz spotecznej odpowiednio
oraz

Inkrementalny wspdtczynnik kosztow-uzytecznosci (ICUR) dla zastosowania DSX 250 mg

z perspektywy ptatnika publicznego, z perspektywy ptfatnika za swiadczenia
medyczne oraz z perspektywy spotecznej. Rdznice dla oszacowan ICUR dla dawki DFX 500 mg w
poréwnaniu do DFX 250 mg wyniosty ok.

Przy wnioskowanej przez podmiot cenie zbytu netto, koszt terapii DSX

wynosi z
perspektywy pfatnika publicznego, dla prezentacji Exjade 250 i 500 mg odpowiednio oraz

Wyniki analizy wrazliwosci wykazaty, ze

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

W analizie wptywu na budzet oszacowano wydatki ptatnika publicznego oraz ptatnika i Swiadczeniobiorcy (NFZ
oraz NFZ+pacjent) zwigzane z decyzja o objeciu refundacjg deferazyroksu (Exjade®) w ramach programu
lekowego, w 2 letnim horyzoncie czasowym.

W BIA wnioskodawcy rozwazono dwie opcje.

4/7



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 199/2013 z dnia 23 wrzesnia 2013 r.

W wyniku przeprowadzonej analizy stwierdzono, iz objecie refundacjg wnioskowanej technologii w scenariuszy
najbardziej prawdopodobnym bedzie sie wigzato
w poréwnaniu do sytuacji obecnej
Analogicznie, dla schematéw minimalnego i
oraz i w Il roku. Z perspektywy

NFZ+pacjent w wariancie prawdopodobnym wyniki sg takie same
Rozpoczecie refundacji preparatow Exjade w leczeniu chorych na przewlekte obcigzenie Zzelazem, w

spowodowatoby z perspektywy ptatnika publicznego wzrost
kosztéw leczenia w wariancie prawdopodobnym w | roku finansowania o wartos¢: . W roku Il koszty
w

Z perspektywy NFZ+pacjent nastgpi wzrost kosztéw leczenia w wariancie prawdopodobnym w | roku

finansowania o wartosc: . W roku Il koszty w
Dla scenariusza minimalnego i maksymalnego koszty wyniosg
odpowiednio od do w | roku refundacji do w Il roku z perspektywy
ptatnika publicznego. Dla perspektywy NFZ+pacjent bedzie to i w | roku oraz min i
w Il roku.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Whnioskodawca zaproponowat rozwigzanie, ktére miatoby pozwoli¢

Poréwnano dwa scenariusze. W scenariuszu

W wyniku refundacji leku Exjade oraz

zaproponowanej w niniejszej analizie racjonalizacyjnej pfatnik publiczny zaoszczedzi w wariancie
prawdopodobnym (minimalnym, maksymalnym) o ok. ) w
pierwszym roku refundacji deferazyroksu oraz w drugim roku
refundacji deferazyroksu.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

CATDH (Kanada) rekomenduje finansowanie deferazoryksu pacjentom wymagajgcym leczenia chelatujacego, u
ktérych wystepuja przeciwwskazania do leczenia deferoksaming. Deferazyroks ma udowodniong skuteczno$¢ w
redukowaniu nadmiaru zelaza, jednakze jego przewaga nad deferoksaming nie zostata udowodniona. SMC
(Szkocja) rekomenduje finansowanie deferazoryksu w leczeniu przewlektego obcigzenia zelazem zwigzanego z
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rzadkimi (nabytymi badz wrodzonymi) niedokrwistosciami wymagajacymi transfuzji krwi. W populacji tej
wykazano, ze deferazyroks jest efektywniejszy kosztowo od deferoksaminy. HAS rekomenduje wtgczenie
deferazoryksu na liste lekéw refundowanych z uwagi na korzystny stosunek efektywnosci do bezpieczenstwa.
Rowniez PBAC wydat pozytywng rekomendacje dla finansowania deferazoryksu u oséb z zaburzeniami
erytropoezy.

Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.

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

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-DS-4351-5/2013, Whiosek o objecie refundacjg leku Exjade (deferazyroks) 250 mg, 28 tabl.,
EAN 5909990613021, 500 mg, 28 tabl., EAN 5909990613045 w ramach programu lekowego we wskazaniu: leczenie doustne
nadmiaru zelaza w organizmie u pacjentéw dorostych z przewlektym obcigzeniem zelazem spowodowanym transfuzjami
krwi, wrzesien 2013 r.

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

1. Stanowisko eksperckie przedstawione na posiedzeniu w dniu 23 wrzesnia 2013r.

6/7



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 199/2013 z dnia 23 wrzesnia 2013 r.

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajace wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Novartis Poland Sp.z 0.0., ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa).
Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Novartis Poland Sp.z 0.0., ul.
Marynarska 15, 02-674 Warszawa) o0 zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyltaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. 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 dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: (Novartis Poland Sp.z o.0., ul.
Marynarska 15, 02-674 Warszawa).
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