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Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjne] Agencji Oceny Technologi Medycznych i Taryfikachi
i analiz wnioskodawcy’

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjne] AGTMIT:

Numer: AOTMIT-OT-4350-9/2015

Whriloski o obiecie refundacig | ustalenie urzedowej ceny lekdw Diohespan
{diosmina) we wskazaniach: leczenie objawdw przewlekie] niewydolnosc
krazenia zyinego koriczyn dolnych takich jak: uczucie cigzkosci nog, bol
nog, nocne kurcze, obrzeki oraz leczenie owrzodzen w przebiegu
niewydolnosci krgzenia zylnego koficzyn doinych jako uzupetnienie innych
metod terapii.

Tytui;

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong | wlasnorecznie podpisang Deklaracig Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ziozyé w siedzibie Agengfi Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacfi, ul. | Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badz przesfac przesytkag kuriersks lub pocztowg na adres siedziby Agengji.

Uwagi mozna zgfaszac¢ w ferminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Fublicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby ACGTMIT po uplywie lego lerminu nie bedg
rozpatrywane,

UWAGA! Zgloszone uwaqi | deklaracia konflikiu inferesow beda publikowarne w BIP AQTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI®- do wypelnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjne

Imie | nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej rlozenia uwag do upublicznionej analizy
werylfikacyjngj:

Hanna Wahl

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

Whnioski o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny lekow Dichespan (diosmina) we
wskazaniach: leczenie objawbw przewlekisj niewydolnoscl krgzenia zyinego konczyn dolnych takich
iak: uczucie ciezkosci nog, bdl ndg, nocne kurcze, obrzeki oraz leczenie owrzodzen w przebiegu
niewydolnosci krazenia zyinego konczyn dolnych jako uzupeihienie innych metod terapii

Czago dotyczy DK

! zgodnie z arf. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaci lekdw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrohow medycznych (Dz, U, z 2017 1. Nr 122, poz. 696z pdin. zm.}

Zzgodnie zart, 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych {Dz. U. z 2008, Nr
164, poz. 1027 z pdin. zm.}

S0 ktorej mowa wart. 31s ust. 121 23 ustewy ¢ Swiadczeniach opieki zdrowotneg) finansowanych ze $rodiéw publicznych (Dz. U,
Z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pdin. zim.}

4 zaznaczyd tylka 1 pole



W Ziozenie uwag do upublicznioneg) analizy weryfikacyjne]

{7 Zozenie-uwag-w-zwigziu-z-upublicznienym-perzadkiem-obrad-Rady-Przejrzystosci-w-dnig

Oswiadozam, Zze w siosunku do mnie mojege matzonka/moje] matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnago w linii prostej, osoby, z kiéralosob, z ktdrymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

I nie zachodzg okolicznodci okreslone w art. 31s ust. 8 usfawy o Swiadczeniach opieki zdrowolngf
firansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U, 2 2008+, Nr 164, poz. 1027 z pdin. zm.),

W zachodzg okolicznoscl okreslone  wart. 31s ust. 8§ ustawy 0 swiadczeniach opieki zdrowolnef
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. Ul z 2008 ., Nr 164, poz. 1027 z pdZn. zm.), 4.

petienie funkcji czionka organow spétki handlowe] lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatainosé gospodarczg w zakresie wytwarzania ub obrotu tekiem, srodkiem
spozywCzym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czionka organu spoki handiowe] lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatainos¢ gospodarczg w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacig iekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

f petniente  funkcli czionka organdow spdidzielni, stowarzyszend b fundacji prowadzagcych
dziaialnos¢ gospedarczg w zakresie wytwarzania [ub obrotu lekiem, Srodkiem spozywcezym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarcza
w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkdw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobbw medycznych;

r posiadanie akcji lub udzialow w spdikach handlowych prowadzacych dziatainose gospodarcza w
zakresie wytwarzania |ub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywigniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospedarczg w zakresie doradztwa
zwiagzanego z refundacig lekow, Srodkow  spozywczym  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowege, wyroboéw medyeznych, oraz udziatdw w  spoldzielniach  prowadzgeych
dziataino$é gospodarcza w zakresie wytwarzania b obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjainegb przeznaczenla zywieniowege, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacig lekéw, Srodkdw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych,

?Wprowadzenie drziatalnodci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrcbem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacig lekow, srodkow spozywczym
specialnego przeznaczenia Zywieniowege, wyrobdw medycznych.

Prosze podad szczegdly, kidre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z kiérymi wigza
Panig/Pana (mafzonka/mafzonke, zstepnych lub wslepnych w linii prostej lub osoby z ktdrymi
pozostafe Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt inferesow. Opis powinien by¢
moZliwie zwigzly.

Czionek Zarzadu firmy Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.

Sniepotrzebne skredhic



Jestemn swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie faiszywego oswiadczenia.

iRy f@%ﬁaé@@
Data skiadania | podois osoby skiadaiacel DKL 23.04.2095 ¥, cvvveeeeenn., Harhe Yokl




2. Uwagi do analizy weryfikacyine] AOTMIT

Numer®
{rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Uwagi Agencji do zakresu wskazan rejestracyjnych i refundacyjnych

Zgodnie z trescig przediozonych wnioskdw refundacyjnych wnioskuje sie o
finansowanie leku we wskazaniach:

e Leczenie obiawdw przewlekie] nlewydoinosci krazenia zylnego koticzyn

RGZdZ'f;“zf dolnych takich jak: uczucie ciezkosdcl ndg, bdl nég, nocne kurcze, obrzeki.
str, 13,
Rozdz. 2.4.3, |e leczenie owrzodzed w przebiegu niewydolnoscl krgZenia Zylnego konczyn
Tabela 4 - doinych jeko uzupetnienie innych metod terapli {pozycia 24 "Okreslenie
(str. 14), str. wskazan, w kitérych lek/srodek spozywezy specjalnego przeznaczenia
15; zywieniowego/wyréb medyczny™ ma byd refundowany”).
Tabela 9 -

{str. 30}, W pozycji 29 wniosku refundacyjnego wprowadzono korekte w zakresie
"wnioskowanej kategorii dostepnosci refundacyinef”. Wnioskuje sie o
kategorie: " lek dostepny w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym
stanem klinicznym" wskazanym w punkcie 24 wnicsku refundacyjnego.

Uwagi analityka Agencji dot. analizy ldinicznej
Kumulacie wynikéw poprzedzono analizg heterogenicznodci badan {opisana w
rozdz. 5.2.1 Analizy Klinicznej). Wskazano w niej na réZnice w charakterystyce
populacii w poszczegdlnych badaniach, zostato to rowniez opisane w
ograniczeniach analizy.
2‘??2 5 W ramach analizy heterogenicznosci {opisana w rozdz, 5.2.1 Analizy
S‘i‘:r‘d&IS‘ ’ Klinicznej) wskazano takze na roznice w wiarygodnosci odnalezionych

' publikacji, niemniej zgodnie z metodologig (zardwno wytycznych HTA, jak i
Cochrane Handbook) nie ma przeciwwskazan, by w kumulacji ilosciowej
uwzgledniaé wyniki badaf z niskg ocena wg Jadad, dlatego takie kumulacje
zostaly przeprowadzone.

Z uwagi na planowane poréwnanie posrednie w dokumencie giéwnym
Analizy Klinicznej ograniczono sie tylko do takich okresdw interwencji, dia
Rozd jakich byly dostepne wyniki dia interwencji ocenianej.
ozdz.
3.3.3.1.2, Wszystkie dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa z diuzszego okresu
Str. 61

obserwacji {do 24 tygodni) zamieszczono w Aneksie Analizy Klinicznej, w
rozdziale 16.4.1, strona 166. W dtuzszym horyzoncie czasowym, podobnie jak
dla okresu interwencji 8 tyg., nie wykazano istotnych statystycznie réznic




pomiedzy grupami w odniesieniu do zdarzen niepozadanych.

Dodatkowo nalezy wspomnied, ze Diochespan jest preparatem o
ugruntowanym znaczeniu medycznym, co oznacza ze profil jego dziatania, w
tym profil bezpleczedstwa zostal dobrze poznany i nie budzi watpliwosci.
Substancje wystepujgce w produktach leczniczych rejestrowanych w kategorii
LJugruntowane zastosowanie medyczne” sg substancjami obecnymi na rynku i
w lecznictwie od co najmnie} 10 lat. W prakiyce s3 to najczescig] substancje
ocbecne na rynku od ponad 20-30 lat. W przypadku diosminy, jej pierwsze
zastosowanie kliniczne nastapilo w 1969 roku. Skutecznosé i bezpieczenstwo
diosminy sa w wigkszascl potwierdzone wynikami badad prowadzonymiw
momencie wprowadzenia substancji czynnej na rynek. Tym samym metodyka
badah klinicznych, occeniajgcych skutecznosd i profil bezpieczeistwa diosminy
speiniata wymagania w momencie jej wprowadzenia do obrotu. Dzieki
sprawnie funkcjonujacym w Europie systemom Pharmacovigilance, diosmina
posiada potwierdzony korzystny profil bezpieczenstwa. Nie prowadzono ani
nie prowadzi sie obecnie zadnych badan dotyczacych oceny profilu
bezpieczenstwa produkidw leczniczych zwierajgcych w swoim sktadzie
diosmine. W sposob posredni korzystny profil bezpieczeristwa potwierdzone
réwniez nadajac preparatom diosminy status OTC.

W ramach analizy klinicznej przeprowadzono réwniei przeszukanie stron
internetowych agencji odpowiedzialnych za rejestracje lekow (w tym EMA,
FDA, URPL), nie odnajdujac alertdw dot. bezpieczenstwa.

Uwagi analityka Agencii dot. analizy wplywu na budiet

Rozdz. 5.1,
Str, 77,
plerwsza
uwaga
ACTMIT

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego, preparat Diohespan jest
wskazany w leczeniu:

e objawow przewlekie] niewydolnosci krazenia zylnego konczyn
dolnych, takich jak: uczucie ciezkosdci ndg, bol ndg, nocne kurcze,
obrzeki;

e owrzodzen w przebiegu niewydolnosci krazenia zylnego konczyn
dolnych jako uzupetnienie innych metod terapii;

s objawowym w przypadku nasilenia dolegliwosci zwigzanych z zylakami
odbytu (hemoroidy).

Populacje docelowg analizy wptywu na budzet stanowili pacjenci z objawami
przewlekiej niewydolnosci krgzenia zylnego konczyn dolnych, takimi jak:
uczucie cigzkosci nég, bdl nég, nocne kurcze, obrzeki oraz pacjenci z
owrzodzentami w przebiegu niewydolnosci krazenia zylnego konczyn dolnych.
Wskazania rejestracyjne diosminy obejmuja jedynie owrzodzenia wynikajgce
z PNZ, diatego tez subpopulacja pacjentéw z czynnymi owrzodzeniami
2ylnymi o etiologii innej niz PNZ nie byta przedmiotem analizy.

Oszacowanie populaci pacientdw z owrzodzeniami zylnymi powstatymi w




wyniku przebiegu przewiektej niewydolnodci Zyinej zostato dokonane na
podstawie badan podajacych rozktad pacjentdw z PNZ zgodnie ze stopniem
zaawansowania choroby — w szezegdlnosci podajgcych odsetek pacjentdw z
aktywnymi owrzodzeniami wirod pacjentéw z PNZ.

Wzrost liczby pacjentéw obserwowany jest w przypadku zmiany kategorii
dostepnosci produktu leczniczego z leku wydawanego na recepte na lek OTC
(wydawany bez recepty). Status OTC z zaloZenia daiy do zwiekszenia
dostepnosci leku i tym samym zwiekszania liczby populaci osdb stosujgeych
dany lek. Jest to naturalny trend obserwowany w przypadku zmian kategorii
dostepnodct lekow. Leki w kategorii OTC sg stosowane przez wicksza liczbe
oséh, poniewai oprécz braku koniecznej recepty do zakupu leku, pacjenci na
podstawie wiasne] wiedzy | cbserwacii stosujg lek, co nie zawsze jest zgodne
ze wskazaniami rejestracyjnyimi leku. Populacia oséb stosujgea leki wydawane
na recepte, ze wzgledu na wymog wizyty lekarskiej, bardziej restrykoyjnej
oceny kliniczne} pacjenta przez lekarza, wypisania recepty bedzie mniejsza.

Rozdz. 5.1,
Str. 77, druga
uwaga
Agencji

Rozdz. 5.1,
Str. 80,
drugie
ograniczenie
zidentyfikow
ane przez
Agencje

Rozdz. 5.2,
Str. 81,
pierwszy
komentarz
oceniajgcego

W odpowiedzi na uwagi Agencji w ramach dodatkowych oblicze
przeprowadzono prognoze, w ktdrej uwzgledniono sprzedaz wszystkich
preparatdéw diosminy w oparciu o udostepnione dane sprzedazowe, w
szezegdlnosci przy uwzglednieniu sprzedazy dla preparatéw wymienionych
przez Agencje. Nowe obliczenta przeprowadzono przez modyfikacje prognoz
zuzycia diosminy w scenariuszu istniejacym {zamiana prognoz opartych o
dane sprzedazowe z analizy BIA ziozonej z wnioskiem na prognozy oparte o
nowe dane sprzedazowe). Zachowane zostaly wszystkie pozostate zaloienia
predykcji przyjete w analizie ztoZonej z wnioskiem, tj. odsetek pacjentéw
stosuigeych diosmine zmikronizowang (spdiny pomiedzy dwoma dostepnymi
zbiorami danych sprzedazowych), podziat zuzycia refundowanej diosminy
pomiedzy dostepne opakowania (parametr o znaczeniu marginalnym, cena za
jednostke leku dia obu dostepnych opakowan jest niemal identyczna), a takze
zatozenia dotyczace wplywu refundaci na decyzje pacjentdw {przejscia na
diosmine refundowang i wzrost zuzycia diosminy), ktore to parametry
okredlone zostaly niezaleznie od danych sprzedazowych.

W poniiszej tabeli przedstawiono wyniki obliczess, zgodnie z ktérymi moina
stwierdzié, iz jest mozliwe niedoszacowanie w oryginalnych obliczeniach
analizy finansowej w zakresie liczby pacientdw leczonych diosming
zmikronizowana, a co za tym idzie - wydatkow inkrementalnych. Tym
niemniej nalezy zauwazy<, ze przedstawione ponizej wyniki obliczen analizy
przeprowadzone na podstawie petnych danych sprzedaiowych sg blizsze
oryginalnym wynikom analizy niz rezultatom uzyskanym przez Agencje, ktore
z duzym prawdopodobiedstwem sg w znacznym stopniu przeszacowane.
Wydaije sig, iz powodem przeszacowania moze by¢ oparcie obliczen o opinie
eksperckie{analitycy Agencji nie mieli dostepu do danych sprzedazowych). W
przypadku takiego postepowania obliczenia Agencji opierajg sie na
parametrach w znacznym stopniu subiektywnych. Wydaje sie, ze wyniki
uzyskane na podstawie danych sprzedazowych charakteryzujg sie wigkszg
wiarygodnoscia.

Dodatkowo nalezy zwrécié uwage na proponowany mechanizm umowy
podziatu ryzvka polegajacy na zwrocie czedci kosztdw refundacji po




nrzekroczeniu okreslonego wolumenu sprzedazy. Uwzglednienie tego typu
mechanizmu pozwoli na zniwelowanie ryzyvka zwigzanego z mozliwymi
niedoszacowaniami wydatkdw inkrementainych.

5 mies. THes

10060 mgf 1000 mg 1000 mg

Cena PDD 2 perspekivwy NFZ

, Diohespar 48,4% a8,4% 48.4%
Udziah w rynku o
diosminy
refundowansg i & .
ek Diohaspan 51.6% 51.6% 518%
FOR 2018 216 2017 2015 2018 2017 2015 2016 sy
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dicsming .
refundowana oz 7773 8118 8420 102403 104951 101782 15822 16683 17 287
Odsetek pacjentaw leczanych
diosmina refundowang wirod 4% 5% 5% 96%* 9% G% 10%
pacientow z PNZ
{dsetek pacjeniow . o N
rozpoczynajacycii isczenie z 02 20% A%% Rl
Oszczednosdci zwigzane z
rozpoczeciens leczenia u 574 zt 574 71 5742
pacientéw z OZ
Whyniki anadizy rok 2015 2018 2017 2015 2018 2617 2015 2016 2mz
wplywu na
budéet z \ivdagid
perspektywy VRS L amTml 488m S0&ml 6087 €0BS 603D 951 97 1039
NFZ- wydatki NE nz nzl nz min 2 mirs 2 mile 2t min 2 min zt mir 2t
inkrermnentaine N
Wyniki analfzy rok 2015 2018 2017 20156 2018 2017 2015 ame 2017
wptywi: na
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sithpopulaci i
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inicrementaine

a) Ma podstawie danych powyrsl stosunek pacientow leczonyeh diosming refundowang do wszystkich pacientdw z PNZ wynosi 55%
{obliczenia wiasne HTAC!H

‘Rozdz. 5.1,
Ste. 77,
irzecia vwaga
AOTIM

Rozdz. 5.1,
Str. 80,
plerwsze
ograniczenie
zidentyfikow
ane przez

Badanie Kielar 2012&2013 to najbardzie] wiarygodne sposrdd dostepnych
hadan dotyczacych czestoscl wystepowania PNZ wérdd populacii polskie], co
zostaic poiwierdzone uwaga Agencjl.




Agencje

Rozdz. 5.1, Uwzglednienie w analizie inkrementalnych kosztdw pozostatych swiadczen
str. 78, medycznych zwigzanych z leczeniem owrzodzen bez okreslenia wielkosci
Uwaga kosztow, jakie obecnie sg ponoszone z tego tytutu nie wpfywa na ostateczne
Agencji wyniki analizy, co zostalo potwierdzone w uwadze Agencii.

Rozdz. 5.1 Oszezednosci w %oszifach poms?aiych s’wiadczeﬁ medycznych zwéazan’ych z
Str. 80 ’ ieczeﬂiei:n owrz.o(iﬂzen prz:ypadajqc,::e na_.gednegslpacjentg zgstafy okres‘ic_;rae na
czwart;—z podstawie wynikow analizy kosztéw-uzytecznosci. Nalezy je traktowad jako

ograniczenie
zidentyfikow

Srednig rdznice w kosztach pozostalych swiadczert medycznych pomiedzy
terapia diosmina a brakiem leczenia farmakologicznego, z uwzglednieniem
zaréwno pacjentow, kidrzy odniedh korzysé zdrowotna, jak i pacjentdw

ane przez ) s , , .

Agencie niewyieczolﬂ\.f{:%‘fw ngta gszczednoscl uwzglednia za_tem réinice W
efekiywnosci diosminy w stosunku do braku leczenia farmakologicznego.

Rozdz. 5.2,

Str. 81,

czwarty

komentarz Cetyryzyna jest dostepna, podobnie jak diosmina w scenariuszu nowym,

oceniajgcego

Rozdz. 5.1,
Str. 80,
frzecie
cgraniczenie
zidentyfikow

zardwno w formie preparatow dostepnych w aptece bez recepty, jak i w
formie preparatow refundowanych. Ponadto Sredni koszt za DDD cetyryzyny
jest niewiele nizszy od kosztu dobowej dawki diosminy. Nie zidentyfikowano
innych wiarygodnych danych pozwalajgcych oszacowad potencjalny wzrost
sprzedazy diosminy, zatem oszacowanie przedstawione w analizie nalezy
uznat za najlepsze mozliwe.

ane przez
Agencje
Rozdz. 5.3.2,
str. 88,
Tabela 76,
;:czjbeitéw , Duza sprzeda? déosmis;qy mén?g bralfu re}fundacji moze sugerr.)\/\{ac’, ze obecny
ONT werdd poziom cen jest dla V\fIQkSZOSFI pacjentéw do zaakc?ptowa.ma iw zwigzku z
doroste] tym mogg oni nie by¢ skionni do doda‘tkowegfa Wysﬁ,k,u Twigzanego z
sopulac uzyskaniem rfecepjcy na lek re;fundow‘ar?y (Eomecznosc wizyt u Etfekarzal}.
Polski, ktérzy Refundacja diosminy po;woit na odaqz?me finansowe ;:?acjentow, ktorzy z
beda {eczeni uwagi na wysoki stopien zaawa?s-awam.a choroby stosujg ten lek, chod
diosming stanoyvi on dia nic‘h istothe ?bczqzenie fma.nsowe {mimo relatywnie niskich ‘
refundowana k?SZtOW)- Czynnikluem hamujacym Sprzeda.z diosrninyb refundowanej mo:’cse by
Odsetek rowniezlsk%onnoisc Eekarz.y do.przepzsywama iekow nterefundow-anyc’h. Liczbha
pacjentsw pacientow ?itosu!acych diosmine reftlmidowar}q or’az odse?ek pacjentow
leczonych leczonvch diosming refundowang wérdd pacjentow z PNZ podane w Analizie

\ . Wervfikacyinej AOTM wydaja sie by¢ zatem znacznie przeszacowane.
diosming
refundowang
wérad

pacjentow z




PNZ

Czynne owrzodzenia 2ylne stanowig najciezsze stadium przewiekiej
niewydolnosci zyinej. Wysoki stopied zaawansowania choroby oraz niski koszt

Rozdz. 5.3.2, AN e e )
ctr. 88 terapii diosming nierefundowang, jak réwniei duza sprzedaz diosminy mimo
“E'&l:)e%ai 76 braku refundacii wskazuje, ze wszyscy pacjenci bezwzglednie wymagajacy
Odsetek ! leczenia farmakologicznego w stadium C6 powinni otrzymywac te terapie

acientéw niezaleznie od statusu refundacyinego diosminy. Refundacja dicsminy
pad . |pozwoli na odcigZenie finansowe pacjentow, ktdrzy z uwagi na wysoki stopien
rozpOCIYNajy . , . . o

¢ |zaawansowania choroby stosuia ten lek, chod stanowi on dla nich istotne

cych leczenie L . C . .
02 obcigzenie finansowe (mimo relatywnie niskich kosztdw). Zatoiony w

obiliczeniach wiasnych Agencji odsetek pacjentdw rozpoczynajgoych leczenie z
07 wydaje sie by¢ zatem zawyzony.

* Umoczliwiajgey identyfikacje fragmeniu analizy, do kidrege odnosza sig wrlesione uwagi, nmie dotyczy w
przypadku uwag ogblnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer® ]
{rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umoztiwiajacy identyfikacje fragmenty analizy, do kidrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer® ]
{rozdziatu, tabefi, Uwagi
wykresu, strony}

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sig uwaga,; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.

¢. Uwagi do analizy woplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania sSwiadczen ze Srodkéw publicznych

Numer®

{rozdzialu, .
tabe, Uwagi

wykresu,
strony}

& analizy, o kiérych mowa w art. 25 pkt 14} {it. c oraz art. 26 pkt 2} lit. h oraz { ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0
refundacii lekéw, srodkéw spozywczych specjainego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrchdéw medycznych
{Dz. U.z2011r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zim.}



* Umozliwiafacy identyfikacie fragmeniu analizy, do kirego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinyeh.

d. Uwagi do analizy racionalizacyjne]

Numar® ]
(rozdziaiy, tabeli, Uwagi
wyliresy, strony)

* Umodliwiaigey identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.




