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Szanowny Panie Prezesie

w nawigzaniu do otrzymanego pisma (znak OT.4331.23.2018.TG.11) dotyczacego niezgodnosci
analiz przediozonych w ramach wniosku refundacyjnego dla produktu leczniczego CERDELGA
(eliglustatum), kapsulki twarde, 84 mg, 56 kapsulek, EAN: 5909991205942 w ramach programu
lekowego ,, Leczenie choroby Gauchera typu I u doroslych z zastosowaniem eliglustatu (ICD-
10: E75.2)” wzgledem ,,minimalnych wymagan” Agencji okreslonych w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy
uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz
o podwyzszenie urzgdowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majq odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu (Dz.U.2012.388), ponizej przedstawiamy odpowiedz Wnioskodawcy na zgloszone uwagi.
Dodatkowo zatagczamy zaktualizowang wersje analizy ekonomicznej, analizy wptywu na system
ochrony zdrowia oraz analizy racjonalizacyjnej opracowanych dla produktu Cerdelga w trzech
wersjach: ,,czystej”, ,,z0ttej” — z zaznaczeniem informacji stanowigcych tajemnice przedsigbiorcy

oraz ,,czarnej” — przygotowanej do publikacji w BIP.
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I Aktualnos¢ analiz:

1) Informacje zawarte w analizach nie s3 aktualne na dzien zlozenia wmiosku,
co najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu 1 sposobu
finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych (§ 2). Na dzien
zlozenia wniosku refundacyjnego (11.04.2018 1.) dostepne byly dane DGL NFZ
obejmujace okres od stycznia do grudnia 2018 I.

ttp://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,7124.html)
opublikowany w dniu 23.03.2018 r.), natomiast w analizach wnioskodawca
przedstawit dane za okres od stycznia do listopada 2018 r.

Informacje zawarte w analizie klinicznej, w zakresie skutecznosci i bezpieczenistwa ocenianej
interwencji, sg aktualne na dzief ztozenia wniosku. Wyszukiwanie aktualizacyjne przeprowadzono,
jak podano w ztozonym dokumencie, 5. kwietnia 2018 r.

Analiza ekonomiczna (CMA) oraz wplywu na system ochrony zdrowia (BIA) zostaly uaktualnione
zgodnie z prosba analitykéw Agencji w zakresie:

e cen oraz poziomu i sposobu finansowania technologii opcjonalnych (tj. komparatoréw)
zgodnie z danymi NFZ za rok 2017 oraz obowigzujacym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia

oraz dotgczone do niniejszej odpowiedzi w formie pelnych tekstow zaktualizowanych analiz CMA
i BIA [2,3]. Ponadto z uwagi na dostgp do peinych danych NFZ za 2017 rok [6] mozliwe bylo
zweryfikowanie i ustalenie sredniej rzeczywistej dawki ETZ na pacjenta leczonego przez caty rok

[2].

II. W ramach analizy klinicznej:

1) Przeglad systematyczny badan pierwotnych nie jest w pelni zgodny z kryterium
selekcji dla populacji z populacja docelowa wskazang we wniosku (§ 4 ust. 2 pkt 1).
W kryteriach wlaczenia do przegladu systematycznego populacje okreslono jako
,dorostych pacjentow z chorobg Gauchera typu I”, natomiast zgodnie
z ocenianym programem lekowym powinni by¢ to pacjenci dorosh z typem I choroby
Gauchera ze stabym (PM), srednim (IM) lub szybkim (EM) metabolizmem z udzialem
1zoenzymu CYP2D6.

Celem przegladu systematycznego, jak podkreslano wielokrotnie w catym dokumencie (Streszczenie
str. 91 10.; Rozdziat 1.2 str. 19.; itd.), bylo poréwnanie efektywnosci klinicznej produktu leczniczego
Cerdelga (eliglustat) z imigluceraza oraz welagluceraza alfa w diugotrwalym leczeniu dorostych
pacjentow z chorobg Gauchera typu 1 ze stabym, $rednim lub szybkim metabolizmem z udziatem
izoenzymu CYP2D6.
W tabeli 1 na stronie 19 analizy klinicznej zamieszczono populacyjne kryterium wiaczenia w postaci
cyt. ,,Dorosli pacjenci z chorobg Gauchera typu 1” z adnotacjs, iz ,.populacj¢ stanowiacg jedno
z kryteridw wlgczenia okreslonych schematem PICO ujeto szerzej anizeli wnioskowane wskazanie,
tak aby uniknaé sytuacji pominiecia opracowan niedoprecyzowujacych typu metabolizmu”. Kryteria
PICO opracowane zostaly na etapie przygotowywania strategii wyszukiwania. Zostaly tak
2
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sformutowane, aby podczas etapu selekcji abstraktow i pelnych tekstow publikacji nie pomina¢
zadnego z badan czy doniesien naukowych, w ktérych informacji o typie metabolizmu mogto
z réznych przyczyn zabrakngé. Przyjete zatozenie okazalo si¢ zasadne. W czgsci publikacji, ujgtych
w analizie, nie zamieszczono informacji dotyczacych typu metabolizmu z udzialem izoenzymu
CYP2D6 w analizowanej populacji pacjentow (Mistry 2015 — badanie ENGAGE: jedno z badan
rejestracyjnych dla produktu leczniczego Cerdelga; Lukina 2017 - dlugookresowe badanie
jednoramienne; Ben Turkia 2013 i Gonzalez 2013: randomizowane badania oceniajgce efektywnos¢
komparatoréw, tj. imiglucerazg i welagluceraze alfa). Majgc natomiast na uwadze, specyfike
 omawianej jednostki chorobowej (choroba rzadka), zoFtaty one wlaczone do analizy kliniczne;j,
poszerzajac jej zakres i stanowigc wazng czes¢ przyjetego wnioskowania.

II. W ramach analizy ekonomicznej:

1) Analiza podstawowa nie zawiera zestawienia oszacowan kosztow 1 wynikow
zdrowotnych wynikajacych z zastosowania wnioskowanej technologii oraz
porownywanych technologii opcjonalnych w populacji wskazane) we wniosku,
z wyszczegdlnieniem oszacowania kosztéw 1 wynikow zdrowotnych stosowania
kazdej z technologii. W analizie ekonomicznej nie uwzgledniono kosztow wykonania
nastepujacych badan przy kwalifikac)i do leczenia eliglustatem: MRI osrodkowego
ukladu nerwowego, EEG oraz konsultacji neurologicznej (§ 5 wust. 2 pkt 1,
jednoczesnie nie sg spetnione: § 5 ust. 2 pkt 5 oraz § 5 ust. 2 pkt 6):

W analizie ekonomicznej CMA (marzec 2018 roku) zestawienie kosztow i wynikdw zdrowotnych
przedstawiono w rozdziale: 1.6 Zestawienie kosztow i konsekwencji (strony 39-40).

Analogicznie w ramach przeprowadzonej aktualizacji analizy CMA (sierpien 2018 roku) [2]
w rozdziale 1.7. Zestawienie kosztow i konsekwencji (strony 39-40) zaprezentowano wskazywane
przez AOTMIT zestawienie kosztow i wynikéw zdrowotnych.

Ponadto w ponizszej tabeli zestawiono efekty zdrowotne oraz elementy kosztéw stosowania
poréwnywanych technologii zdrowotnych bez podania ich kofcowej kalkulacji w postaci kosztu
inkrementalnego. Konsekwencje zdrowotne przedstawiono w przeliczeniu na jednego dorostego
pacjenta dla dozywotniego horyzontu czasowego. Dane sa rezultatem obliczen przeprowadzonych
w modelu [2].
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Koszt podania leku [PLN} 37 468 211 867 211 867
Koszt leczenia zdarzen niepozgdanych [PLN] "0 0 0
Koszt opieki nad pacjentem z chorobg Gauchera [PLN} 23420 23420 23 420
Kategoria wyniku zdrowotnego
Liczba zyskanych lat zycia [LYG] 21,39 21,39 21,39
Mild (niewielkie nasilenie choroby) 13,98 13,98 13,98
Mild + bone pain
2 2
(niewielkie nasilenie choroby + bol kostny) 2,57 437 201
Mild + S iewielki ilenie choroby + ciezki
i ' $C (niewielkie nasilenie choroby + ciezkie 0.15 0.15 0.15
E powiktania kostne)
£ | Moderate (Srednie/umiarkowane nasilenie choroby) 4,44 4,44 4,44
; + Py . . . .
= Moderate . SSFZ (sred_me/u.mlarkowane nasilenie 0.12 0.12 0.12
S | choroby + cigzkie powikfania kostne)
g Marked (znaczne nasilenie choroby) 0,08 0,08 0,08
3
- + ilenie ch + ciezki
Ma::ked . SSC (znaczne nasilenie choroby + cigzkie 0,05 0,05 0.05
powiklania kostne)
Severe (powaZne nasilenie choroby) 0,00 0,00 0,00
S +SSC Z ilenie choroby + ciezki
evc?re . (powazne nasilenie choroby + ciezkie 0,00 0,00 0,00
powiktania kostne)
Tabela 2. Zestawienie kosztéw i konsekwencji zdrowotnych dla populacji wezeéniej leczonej ETZ
Parametr |  EL IMI | vEL

Koszt podania leku [PLN]

15 701

202 840

Koszt leczenia zdarzei niepozadanych [PLN]
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Parametr ELI IMI VEL
Koszt opieki nad pacjentem z chorobg Gauchera [PLN| 18 415 18415 18 415
Kategoria wyniku =drowotnego
Liczba zyskanych lat zycia [LYG] 20,22 20,22 20,22
Mild (niewielkie nasilenie choroby) 10,89 10,89 10,89
Mild + bone pain 341 341 341

(niewielkie nasilenie choroby + bél kostny)

Mild + SSC (niewielkie nasilenie choroby + cigzkie

2 powiklania kostne) | 0,15 0.15 0’15.
£ | Moderate ($rednie/umiarkowane nasilenie choroby) 5,09 5,09 5,09
; + 3 I n . n
= Moderate . SSF (sred_me/u.mlarkowane nasilenie 037 0.37 037
$ | choroby + cigzkie powiklania kostne)
; Marked (znaczne nasilenie choroby) 0,15 0,15 0,15
< - - " .
" :
- Mar.ked . SSC (znaczne nasilenie choroby + cigzkie 0.08 0,08 0,08
powiklania kostne)
Severe (powazne nasilenie choroby) 0,07 0,07 0,07
n ; —— ookl
Severe + SSC (powazne nasilenie choroby + cigzkie 0.00 0,00 0,00

powiktania kostne)




g

SANOFI

2) Oszacowania i kalkulacje, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1 lit. a, pkt 2—4 oraz ust. 6.

powinny by¢ przedstawione w wariantach SRS
e ———— e ]
SUNEEEPS 5 ust. 5 pkt 1 i 2), tj. analiza nie zawiera oszacowan
wspolczynnika CER dla technologii wnioskowanej w wariancie Sl giuinuuay®
e

3) Jezeli zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy, analiza
ekonomiczna zawiera oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej
technologii 1 wynikéw zdrowotnych uzyskanych wu pacjentéw stosujacych
whaioskowang technologie, wyrazonych jako liczba lat zycia skorygowanych o jakosé,
a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia te) liczby — jako liczba lat Zycia
(8 5 ust. 6 pkt 1), tj. analiza nie zawiera oszacowania wartosci CER dla wnioskowanej
technologii:

4) Jezeli zachodza okolicznosci, o ktorych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy, analiza
ekonomiczna zawiera oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalne)
1 wynikéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentow stosujgcych technologie opcjonalng,
wyrazonych jako liczba lat zycia skorygowanych o jakosé, a w przypadku braku
mozliwosci wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat zycia, dla kazdej z refundowanych
technologii opcjonalnych (§ 5 ust. 6 pkt 2). tj. analiza nie zawiera oszacowania
wartosci CER dla refundowanych komparatoréw;

W przypadku analizy minimalizacji kosztéw wynik zdrowotny (np. zyskane lata zycia; LYG) dla
rozpatrywanych interwencji jest identyczny, co w praktyce przeklada si¢ na uwzglednieniu we
wspéiczynnikach CER tych samych dzielnikow, dlatego istotnym pozostaje tylko i wylacznie
wyznaczenie rdznicy w kosztach pomiedzy rozpatrywanymi opcjami terapeutycznymi, stad
w analizie ekonomicznej CMA (marzec 2018 roku) w rozdziale 1.7. Wyniki analizy minimalizacji
kosztow przedstawiono oszacowania, o ktérych mowa w uwagach AOTMiT | N < -
interwencji jak i komparatorow (przy rownoczesnym wskazaniu identycznych wynikéw
zdrowotnych w postaci zyskanych lat zycia (LYG) wrozdziale 1.6 Zestawienie kosztow
i konsekwencji; strony 39-40).

Autorzy analizy ekonomicznej (marzec 2018 roku) w rozdziale 1.1.7. Technika analityczna (strona
11-12) doktadnie przedstawili uzasadnienie przedstawiania roznicy kosztéw rozpatrywanych
technologii medycznych wraz z wyznaczeniem progowej ceny zbytu netto produktu Cerdelga:

.» W ramach analizy progowej zastosowano zapisy §5 ust. 4 Rozporzgdzenia w sprawie wymagan
minimalnych [31], tj. wyznaczono takq ceng zbytu netto produktu leczniczego Cerdelga, przy
ktorej roznica w kosztach stosowania interwencji i komparatora jest rowna zero.

Z uwagi na fakt, iz zachodzq okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 Ustawy o refundacji
(brak randomizowanych badan klinicznych dowodzqcych wyzszos¢ ocenianej interwencji nad
komparatorami [27]) nalezy przedstawi¢ kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii,
przy ktorej iloraz kosztu i efektu wnioskowanej technologii nie jest wyzszy od ilorazu kosztu i efektu
technologii opcjonalnej. W praktyce analizy minimalizacji kosztow oznacza to oszacowanie ceny

6
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zbytu netto produktu leczniczego Cerdelga, dla ktorej sumaryczne koszty leczenia zrownajq sie
Z sumarycznymi kosztami leczenia 7 zastosowaniem preparatu Cerezyme oraz preparatu
VPRIV.”

Réwnoczesnie wychodzac naprzeciw oczekiwaniom Agencji w zakresie literalnego przedstawienia
wskazanych w powyzszych uwagach wspoélczynnikbw CER w ramach aktualizacji analizy
ekonomicznej [2] stworzono dodatkowy rozdziat 1.5. Oszacowania, o ktérych mowa w §5 ust.
6 Rozporzgdzenia o minimalnych wymaganiach, w ktérym to zaprezentowano oszacowania
wskazanych wspéiczynnikow CER dla interwencji oraz komparatorow

[2].

|
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IV. W ramach analizy wptywu na budzet:

1) BIA nie zawilera oszacowania dodatkowych wydatkow podmiotu zobewigzanego
do finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznyeh, jakie bedg ponoszone na leczenie
pacjentdw w stanie klinieznym wskazanvm we wniosku. stanowiacych rdznice
pomiedzy prognozami, o ktérych mowa w pkt 4 1 5, z wyszczegolnieniem skladowej
wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii (§ 6 ust. 1 pkt 6).
W Tabeli 24 w analizie BIA w ramach imkrementalnych wydatkéw nie
wyszezegolniono wydatkéw na refundacje ceny wnioskowane] technologii.

Réwnoczesnie wychodzac naprzeciw oczekiwaniom Agencji w zakresie literalnego przedstawienia
wskazanych w powyzszej uwadze wydatkéw inkrementalnych na refundacj¢ ceny wnioskowanej
technologii (tj. produktu Cerdelga) w rozdziale 1.8. Wyniki analizy wplywu na system ochrony
zdrowia zmieniono ukfad tabeli wynikowych z wyszczegdlnieniem wskazanych wydatkéw na
eliglustat.

- = E—E
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2) BIA nie zawiera zestawienia tabelarycznego wartosci, na podstawie ktélych dokonano
oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1-3, 6 1 7 oraz prognoz, o ktorych mowa
w pkt 415 (§ 6 ust. 1 pkt 8). Nie zamieszczono w tabelach cen dla produktéow
leczniczych Cerezyme 1 Vpriv.

W analizie BIA (marzec 2018 roku) w rozdziale 1.7.3. Zestawienie kosztéw uwzglednionych
w analizie zamieszczono dokladne roczne koszty leczenia produktami Cerezyme i VPRIV.
Réwnoczesnie powotano si¢ na dotaczong do wniosku refundacyjnego analize ekonomiczng CMA
dla produktu Cerdelga (marzec 2018 roku), w ktdrej to zaprezentowano dokiadne ceny dla ww.
produktéw.

Ponadto w ramach aktualizacji analizy BIA (sierpien 2018 roku) [3] dodano dodatkowy rozdziat
1.7.3. Enzymatyczna terapia zastgpcza — imigluceraza, welagluceraza alfa, w ktérym to
zamieszczono wskazane przez AOTMIT zestawienie tabelaryczne cen dla produktéw Cerezyme
i VPRIV.

Koszty imiglucerazy (produkt leczniczy Cerezyme, proszek do przygotowania koncentratu do
sporzadzania roztworu do infuzji, 400 j.m.) oraz welaglucerazy alfa (produkt leczniczy VPRIV,
proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 400 j.m.) dostepnych w ramach programéw lekowych
leczenia choroby Gauchera (odpowiednio grupa limitowa 1065.0, Imiglucerasum i 1123.0,
Welagluceraza alfa) zostaly zaczerpnigte z aktualnego Obwieszczenia Ministra Zdrowia.

Tabela 5. Koszty jednostkowe produktow leczniczych: Cerezyme (imigluceraza) eraz VPRIV (welagluceraza alfa)
— Obwieszczenie MZ

Wysokosé -
Produkt Liczba jednostek | Cena hurtowa limitu Poziom KOSZt(/J::;' [PLN]
leczniczy w opakowaniu [PLN] finansowania odptatnosci NFZ}JWS %lna)
[PLN] P
Cerezyme 400 j.m. 7 230,38 7230,38 bezplatny 18,08
VPRIV 400 j.m. 6 758,64 6 758,64 bezptatny 16,90

persp. — perspektywa; do dalszych kalkulacji zastosowano koszt za 1 j.m. zaokraglony do dwéch miejsc po przecinku



Y 4

SANOFI

3) BIA nie zawiera ilosciowe) prognozy rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych. jakie beda ponoszone na leczenie
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku. z wyszezegélnieniem
sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy
zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja
lub decyzje o podwyzszeniu ceny. W analizie BIA nie uwzgledniono kosztow
wykonania nastepujacych badan przy kwalifikacji do leczenia eliglustatem:
MRI osrodkowego ukladu nerwowego, EEG oraz konsultacji neurologicznej
(§ 6 ust. 1 pkt 5, jednoczesnie nie s3 spelnione: § 6 ust. 1 pkt 8 oraz § 6 ust. 1 pkt 9)

V. W ramach analizy racjonalizacyjnej:
1) Analiza racjonalizacyjna nie zawiera przedstawienia rozwiazaii, o ktérych mowa
w art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz
z oszacowaniami dowodzacymi zasadnosci tych rozwigzan (§ 7 wust. 1 pkt 1).
W analizie racjonalizacyjnej nie przedstawiono oszacowan dla wynikéw analizy

wplywu na budzet SN

W ramach analizy racjonalizacyjnej (marzec 2018 roku) =zaprezentowano rozwigzanie
oszczedno$ciowe, ktérego wdrozenie spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci, co
najmniej odpowiadajacej wzrostowi kosztéw platnika zwiazanych z finansowaniem ze Srodkow

publicznych produktu Cerdelga (cliglustat). [

1
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Ponadto. uprzejmie prosze o:

e przekazanie arkusza kalkulacyjnego MS Excel dla analizy ekonomicznej w jezyku
polskim, tj. jezyku urzgdowym obowiazujacym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
(Ustawa z dnia 7 pazdziernika 1999 r. o jezyku polskim - Dz. U. z 2018 r. poz. 931.):

e przeprowadzenie w ramach analizy wplywu na budzet kalkulacji uwzgledniajgeych
wlaczenie leku Cerdelga do istniejacych grupy limitowych tj. grupy 1065.0,
Imiglucerasum oraz grupy 1123.0, Welagluceraza alfa.

e udost¢pnienie niepublikowanych danych wykorzystanych w analizach. w celu dokonania
ich weryfikacji. Jednoczesnie informuje. ze przedstawienie w analizach wnioskodawcy
danych nicopublikowanych w sytuacji nieprzekazania wykorzystywanych Zrédet
do Agencji skutkowaé bedzie brakiem mozliwosci sprawdzenia wiarygodnosct
ww. danych 1 nieuwzglednieniem ich w analizie weryfikacyjnej Agencji.

Wychodzac naprzeciw oczekiwaniom Agencji przettumaczono najwazniejsze elementy modelu nie
naruszajgc réwnoczesnie struktury i powigzan pomigdzy poszczegdlnymi arkuszami/ nazwami
komorek i/lub tabel. Plik Cerdelga EM Eliglustat vs ERT 082018 PL zostal dofaczony do
niniejszego pisma.

Zgodnie z oczekiwaniem Agencji w ramach analizy wptywu na budzet przeprowadzone zostaty
kalkulacje przedstawiajgce wiaczenie leku Cerdelga do istniejacych grup limitowych tj. grupy
1065.0, Imiglucerasum oraz grupy 1123.0, Welagluceraza alfa. Odpowiednie oszacowania zostaty
przedstawione w rozdziale 1.8.3 Analiza wraZliwosci (strony 30-32) zaktualizowanej analizy
wplywu na system ochrony zdorowia [3].
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Tabela 9. Lista ekspertéw medycznych uczestniczagcych w badaniu ankietowym

Powyzsze opracowanie zostalo przekazane Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w wersji papierowej podczas spotkania, ktére odbylto si¢ w dniu 7 sierpnia br. w siedzibie Agencji.
Dodatkowo wersja elektroniczna stanowi zatgcznik do niniejszego pisma. Wyniki przeprowadzonego
badania stanowig w calosci tajemnice przedsigbiorcy i jako takie nie moga zosta¢ upublicznione
w zadnej formie.

Oprocz wynikéw przeprowadzonego badania ankietowego w ramach raportu HTA zostaty
wykorzystane opinie ekspertéw medycznych uzyskane podczas spotkania doradczego (dAdvisory
Board), ktére miato miejsce w Warszawie w dniu | grudnia 2017 r.

Tabela 10. Lista ekspertéw medycznych uczestniczacych w Advisory Board

Pi$miennictwo:
1. Hasinski P et al. Choroba Gauchera — zalecenia dotyczace rozpoznawania, leczenia i monitorowania.
Acta Haematologica Polinica 2017;48:222-261

1
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5. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie
musza spetnia¢ analizy uwzglgdnione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu oraz o podwyzszenie urzgdowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie maja odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu

Uchwata Nr 2/2018/I11 Rady Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 7 marca 2018 r. w sprawie
przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat
2017 r.

7. Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pézn. zm.).

o

Z wyrazami szacunku,
Katarzyna Wepsigc¢
Petnomocnik Genzyme Europe B.V.

Zataczniki:
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