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... . • • ••a . . ... -- Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT: 

Numer: OT.4331.24.2018 

Wniosek o obj~cie refundacjq i ustalenie urz~dowej ceny zbytu produktu 
Tytut: leczniczego Remsima (infliksymab) w ramach programu lekowego: 

"Leczenie choroby Lesniowskiego - Crohna (/CD-10: K 50)" 

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelnionq i wlasnor(#cznie podpisanq Dek/aracjq Konfliktu lnteres6w (pkt. 1) 
nalety zloty{; w siedzibie Agencji Oceny Techno/ogii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30, 
01-207 Warszawa, bqdi przeslac przesylkq kurierskq tub pocztowq na adres siedziby Agencji. 

Uwagi motna zglaszat w terminie 7 dni od dnia opubfikowania analiz w Biuletynie fnformacji 
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po uplywie tego terminu nie b(#dq 
rozpatrywane . 

UWAGA! Zqloszone uwaqi i deklaracia konffiktu interes6w beda publikowane w BIP AOTMrr2. 

1. Oeklaracja o konflikcie interes6w (OKl}3 
- do wypetnienia w przypadku uwag do analizy 

weryfikacyjnej 

Imi~ i nazwisko osoby sktadajc\cej OKI dotyczc\cej ztozenia uwag do upublicznionej analizy 
weryfikacyjnej: Marcin Klejman ........ ...... .............. ........... .... .. 

Dotyczy wniosku/6w b~dqcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci : 

Produktu leczniczego Remsima (infliksymab} we wskazaniu: w ramach programu lekowego : 
"Leczenie choroby Lesniowskiego - Crohna (ICO-10: K 50}" 

Czego dotyczy DKl4
: 

r Przygotowanie ekspertyzy/opracowania w f-Ormie pisemnej lllb llstnej dla Rady Przejrzystosc i 

dotyczc1cego: ............... .. .................... . ..... .. ............................ . .. ........ _ .... .. ......... . . 

~ Zfozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej 

r Z~ozenie llwag w zwictzku z upublicznionym porzctdkiem obrad Rady Przejrzystosci w dniu 

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji /ek6w, srodk6w spotywczych specjalnego przeznaczenia 
tywieni owego oraz wyrob6w medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z p6in . zm.) 
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodk6w 
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6in. zm.) 
3 o kt6rej mowa wart. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze 
srodk6w publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6i n. zm.) 
4 zaznaczyc tylko 1 pole 



Oswiadczam , ze w stosunku do mnie mojego ma!zonka/mojej ma!zonki, mojego zst~pnego lub 
wst~pnego w linii prostej, osoby , z kt6rq/os6b, z kt6rymi pozostaj~ we wsp6Inym pozyciu5

: 

r nie zachodza okolicznosci okreslone wart . 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze srodk6wpublicznych (Dz. U. z 2017r., {X)Z.1938z p6tn. zm.), 

~ - zachodza okolicznosci okreslone wart . 31 s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze srodk6w publicznych (Dz. U. z 2017 r., {X)z.1938 z p6tn. zm.), tj.: 

r petnienie funkcji cz!onka organ6w sp6!ki handlowej lub przedstawiciela przedsi~b iorcy 
prowadzqcego dzia!alnosc gospodarczq w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem 
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego , wyrobem medycznym ; 

I;;( petnienie funkcji cz!onka organu sp6/ki handlowej lub przedstawiciela przedsi~b iorcy 
prowadzqcego dzialalnosc gospodarczq w zakresie doradztwa zwiqzanego z refundacjq lek6w, 
srodk6w spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego , wyrob6w medycznych ; 

r petnienie funkcji cz!onka organ6w sp6/dzielni , stowarzyszeri lub fundacji prowadzqcych 
dzialalnosc gospodarczq w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym 
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosc gospodarczq 
w zakresie doradztwa zwiqzanego z refundacjq lek6w, srodk6w spozywczym specjalnego 
przeznaczenia zywieniowego, wyrob6w medycznych ; 

r posiadanie akcji lub udzia/6w w sp6!kach handlowych prowadzqcych dzia!alnosc gospodarczq 
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia 
zywieniowego , wyrobem medycznym lub dzialalnosc gospodarczc1 w zakresie doradztwa 
zwiqzanego z refundacjq lek6w, srodk6w spozywczym specjalnego przeznaczenia 
zywieniowego , wyrob6w medycznych, oraz udzia/6w w sp6/dzielniach prowadzqcych 
dzialalnosc gospodarczq w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym 
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzia!alnosc gospodarczc1 
w zakresie doradztwa zwiqzanego z refundacjq lek6w, srodk6w spozywczym specjalnego 
przeznaczenia zywieniowego , wyrob6w medycznych . 

r prowadzenie dzia!alnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem 
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego , wyrobem medycznym lub dzia!alnosci 
gospodarczej w zakresie doradztwa zwiqzanego z refundacjq lek6w, srodk6w spozywczym 
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob6w medycznych. 

Prosz~ podac szczeg6ly , kt6re Pani/Pan uzna za niezb~dne, oraz nazwy podmiot6w , z kt6rymi wiqtq 
Paniq/Pana (maltonkalmaltonk~ , zst~pnych tub wst~pnych w /inii prostej tub osoby z kt6rymi 
pozostaje Pan/Pani we wsp6tnym potyciu) retacje powodujqce konflikt interes6w . Opis powinien bye 
mottiwie zwi~zly. 

Petnomocnik Celltrion Healthcare Hungary oraz pracownik Egis Polska Sp. z o.o. 

5 niepotrzebne skres/ic 



Jestem swiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia . 

Data sktadania i podpis osoby sktadajc1cej OKI 

.2-\: .. '.l?..-.Y?..1.f. ...... ~ ·.~ .. \~ ·~ 

Wyrazam zgod~ na gromadzenie, przetwarzanie i udost~pnianie danych osobowych 
zawartych w OKI kt6rych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia 
obowicizku prawnego cic\Zc\cego na AOTMiT w celu identyfikacji konfliktu interes6w 
zgodnie 
z rozporzcidzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 
2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwicizku z przetwarzaniem danych 
osobowych i w sprawie swobodnego przepfywu takich danych oraz uchylenia 
dyrektywy 95/46/WE (og6Ine rozporzcidzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 
r .119.1). 

Data skfadania i podpis osoby skfadajc1cej OKI 



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

Numer* 
(rozdzia!u, tabeli, Uwagi 
wykresu, strony) 

,,We wnioskowanym programie istniejq dwie wykluczajqce Sil? definicje 
odpowiedzi na leczenie dla populacji pediatrycznej." 
Uwaga : 

Str. 18 - Tab. Oczywistq intencjq Wnioskodawcy, Ministerstwa Zdrowia oraz 
5; ekspert6w klinicznych nie jest zaostrzenie kryteri6w odpowiedzi na 

Strona 70 - leczenie w populacji pediatrycznej. Kryterium odpowiedzi na leczenie 
Tabela 50 powinno pozostac co najmniej 12,5 pkt. w skali PCDAI , zgodnie z 

obecnie obowic1.zujc1.cym programem . Wprowadzenie drugiej defin icji 
powinno bye traktowane jako blqd edytorski przy wprowadzaniu zmian 
na etapie uzgadniania tresci programu lekowego . 

,,Warto zwr6cic uwagl?, ze o ile wnioskowane wskazanie obejmujqce 
dorosfy'ch pacjent6w jest zbiezne z rejestracyjnym, tow przypadku 
populacji pediatrycznej wykracza poza rejestracjl? leku: zgodnie z 
Ch PL Remsima, lek jest wskazany do leczenia ch LC u dzieci i 
mlodziezy wytc1.cznie w cil?zkiej postaci". 

Uwaga : 
Wnioskowane rozszerzenie populacji o pacjent6w pediatrycznych z 
umiarkowanct postaciq choroby Lesniowskiego-Crohna wynika z 
wykazania korzystnych efekt6w leczenia infliksymabem w badaniu o 
akronimie REACH, obejmujqcym populacjl? chorych w wieku 6-17 lat z 
umiarkowanq do ci1?zkiej postaciq choroby. W badaniu o akronimie 
REACH, raportowano wysokq skutecznosc leczenia infliksymabem w 
populacji pacjent6w, u kt6rych srednia wartosc wskaznika PCDAI 
wynosHa 41 ,2 punktu, mieszczqc Sil? w srodkowym zakresie wartosci 
wskaznika PCDAI ustalonego dla choroby o umiarkowanej postaci 
(31-50 punkt6w). Lek zastosowany w powyzszej populacji pacjent6w 

Str. 10 byt skuteczny w dlugim okresie obserwacji (54 tygodnie) , a korzystny 
profil bezpieczeristwa wykazano w okresie 3 lat terapii. 

Nalezy podkreslic , ze r6wniez wyniki badari dotyczqcych praktyki 
klinicznej wskazujq na skutecznosc i bezpieczeristwo terapii 
infliksymabem w populacji pacjent6w obejmujc1.cej w zdecydowanej 
wil?kszosci chorych o umiarkowanej aktywnosci chLC [1]-[10]. 

Opinie ankietowanych przez Agencjl? Oceny Technologii Medycznych 
i Taryfikacji ekspert6w klinicznych jednoznacznie wskazujq na 
potrzebl? wprowadzenia leczenia biologicznego infliksymabem u 
pacjent6w pediatrycznych r6wniez z umiarkowanq postaciq choroby. 
Zastosowanie tej terapii moze prowadzic do zahamowania toczqcych 
Sil? zmian zapalnych , kt6rych konsekwencjq w przyszlosci Sq 
nieodwracalne zmiany w organizmie. Wprowadzenie skutecznego 
leczenia, a nie tylko lagodzenia objaw6w w populacji pediatrycznej o 
umiarkowanej aktywnosci chLC pozwoli zmniejszyc ryzyko 
wystc1.pienia powiklari w przyszlosci , w tym m. in. zabieg6w 



chirurgicznych oraz sterydozaleznosci . 

,,Przedmiotowy wniosek dotyczy rozszerzenia finansowanego w 
ramach programu lekowego wskazania do umiarkowanej postaci 
choroby Lesniowskiego-Crohna zar6wno w populacj i doros-tych jak i 
dzieci i mtodziezy . Warto zwr6cic uwag~, ze o ile wnioskowane 
wskazanie obejmujqce doros-tych pacjent6w jest zbiei:ne z 
rejestracyjnym , tow przypadku populacji pediatrycznej wykracza poza 
rejestracj~ leku: zgodnie z ChPL Remsima , lek jest wskazany do 
leczenia chLC u dzieci i mtodziei:y wytc1cznie w ci~zkiej postac i. 
Pomimo, iz badanie rejestracyjne (dotyczy oryginalnego leku 
Remicade) dla populacji pediatrycznej REACH obejmowato chorych z 
umiarkowanc1 do ci~zkiej aktywnoscic1 choroby , to zgodnie z raportem 
opublikowanym na stronie EMA, Komitet ds. Produkt6w Leczniczych 
Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products 
for Human Use) rekomendowat obj~cie leczeniem pacjent6w 
pediatrycznych z wytc1cznie ci~i:kcl postac iq chLC. W raporcie tym 
zwracano uwag~ na niepewnosc odnosnie bezpieczer'lstwa leku w 
dtuzszym horyzoncie czasowym , zwiqzanq przede wszystkim z 
ryzykiem wystqpienia przeciwciat anty-infliksymab oraz 
udokumentowanymi przypadkami mtodych pacjent6w przyjmujqcych 
lek w potqczeniu AZA/6-MP , u kt6rych rozwinqt si~ hepatospleniczny 
chtoniak T-kom6rkowy HSTL 1 ". 

Str. 18 
Uwaga: 
Ograniczenie zarejestrowanego wskazania dla infliksymabu w 
populacji pediatrycznej do chorych z umiarkowanq postac iq choroby 
nie wynika z r6i:nic w skutecznosci czy bezpieczenstw ie pomi~dzy 
pacjentami o r6i:nej aktywnosci choroby. Podyktowane jest ono 
decyzjq panelu ekspert6w powotanego przez Komitet ds. Produkt6w 
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) . Wspomniany panel 
ekspert6w nie wykluczyt jednoznacznie zwiqzku wystqp ienia 6 
przypadk6w HSTCL (chtoniak T-kom6rkowy wqtroby i sledziony) , a 
stosowaniem infliksymabu w. potqczeniu AZA/6-MP w populacji 
pediatrycznej pacjent6w z chorobq Lesniowskiego-Crohna. Powyzsze 
niepewnosc i dotyczqce analizowanego aspektu bezpieczer'lstwa 
stosowania infliksymabu sta-ty si~ podstawq do ograniczen ia 
wskazania rejestracyjnego w populacji pediatrycznej do chorych z 
ci~zkq postaciq choroby. Nalezy jednak podkreslic , i:e stosowanie 
czynnik6w hamujqcych aktywnosc TNF w kontrolowanych badaniach 
klinicznych w r6znych schorzeniach , wskazuje na wyzsze 
prawdopodobier'lstwo wystqpienia nowotwor6w ztosliwych (w tym 
chtoniak6w) u chorych leczonych terapiq anty-TNF, w por6wnaniu do 
grup kontrolnych . Nie istniejq jednak i:adne dowody kliniczne 
jednoznacznie wskazujqce na zwi~kszone ryzyko wystqpienia 
chtoniaka u pacjent6w pediatrycznych z chorobq Lesniowskiego-
Crohna leczonych infliksymabem. 



Str. 35, Tab. 
18; 

str. 42 
oraz 

str. 95. 

Str. 35 - ,,Kryteria wtqczenia dotyczqce populacji Sq szersze nii: 
wnioskowane wskazanie, poniewai: obejmujq zar6wno chorych z 
umiarkowanq jak i ci~i:kq postaciq choroby". 
Str. 42 - ,,Najwi~kszym ograniczeniem w opinii analityk6w jest brak 
dowod6w dotyczqcych skutecznosci i bezpieczenstwa IFX w populacji 
os6b z umiarkowanq aktywnosciq chLC. W badaniach wtqczonych do 
analizy gt6wnej uczestniczyli taki:e pacjenci z ci~i:kq postaciq 
choroby. W zwiqzku z powyi:szym wnioskowanie o skutecznosci IFX 
we wnioskowanym wskazaniu jest ograniczone" . 
Str. 95 - ,,Najwi~kszym ograniczeniem jest brak badan w petni 
odpowiadajqcy ocenianej populacji, czyli pacjentom z umiarkowanq 
postaciq choroby Lesniowskiego-Crohna . We wszystkich 
odnalezionych doniesieniach kwalifikowano szerszq grup~ pacjent6w, 
zar6wno ze sredniq jak i ci~i:kc:t aktywnosciq ch LC". 

Uwaga: 
W badaniach klinicznych rzadko pojawia si~ rozr6i:nienie pacjent6w 
na chorych z umiarkowanq i ci~i:kq postaciq choroby Lesniowskiego­
Crohna. W populacji pacjent6w dorostych wi~kszosc opracowan 
definiuje chorob~ srednio ci~i:kq i ci~i:kq jako wartosc wskaznika 
COAi >220, bez progu odci~cia choroby ci~i:kiej jako wartosci 
wskaznika COAl>300. Oodatkowo, w literaturze pojawiajq si~ 
niejednorodne okreslenia stopnia aktywnosci choroby i 
odpowiadajqcych im prog6w odci~cia wartosci wskaznik6w 
CDAI/PCOAI. 

Poniewai: populacja pacjent6w z umiarkowanq i ci~i:kq postaciq 
choroby jest w badaniach klinicznych analizowana zbiorczo, nie 
istniata moi:liwosc przedstawienia odr~bnych wynik6w jedynie dla 
chorych z umiarkowanq postaciq choroby. Majqc jednak na uwadze 
powyi:sze ograniczenie, analiz~ klinicznq oparto w pierwszej 
kolejnosci na wynikach badan, w kt6rych analizowana populacja w 
najwi~kszym stopniu odpowiadata wnioskowanej populacji z 
umiarkowanq postaciq choroby: 
• badanie o akron.imie ACCENT I - wartosc wskaznika COAi 
wynosita 220-400 punkt6w, srednia wartosc wskaznika COAi 
wynosita 296 punkt6w, 
• badanie o akronimie REACH - srednia±SO wartosc wskaznika 
PCDAI wynosita 41,2±8,3 punkt6w. 
Oznacza to, i:e wi~kszosc pacjent6w ocenianych w powyzszych 
badaniach spetniata kryteria chorych z umiarkowanc:t postacic:t 
choroby, kt6rej definicja zostata przyj~ta w ramach proponowanego 
programu lekowego i kt6ra definiuje chorob~ umiarkowanq jako 
wartosc wskaznika w skali COAi 220-300 punkt6w u pacjent6w 
dorostych oraz w skali PCOAI 31-50 punkt6w u pacjent6w 
pediatrycznych . W powyi:szych badaniach odsetek pacjent6w z ci~i:kq 
postaciq chLC byt niewielki, g6rna granica zakresu wartosci 
wskaznika COAi w badaniu o akronimie ACCENT I wynosita 342 
punkty. Srednia wartosc wskaznika PCOAI w badaniu o akronimie 
REACH miescita si~ natomiast w srodku zakresu wartosci dla choroby 



o umiarkowanej aktywnosci . W zwiqzku z powyzszym, uzyskane w 
powyzszych badaniach wyniki nalezy interpretowac jako wyniki 
reprezentatywne dla populacji pacjent6w z umiarkowanq postaciq 
choroby . 

Nalezy r6wniez zauwazyc, ze posr6d bardzo licznych badar'I 
dotyczqcych leczenia pacjent6w z chorobq Crohna, nie istniejq zadne 
doniesienia oceniajqce skutecznosc terapii infliksymabem wytqcznie w 
populacji pacjent6w z umiarkowanq postaciq choroby, czy chocby 
analizy post-hoc oceniajqce efektywnosc leczenia w tej subpopulacji 
chorych, co sugeruje, ze autorzy prowadzonych badar'I nie 
zaobserwowali odmiennej skutecznosci leczenia pacjent6w ze srednio 
ci~i:kq oraz pacjent6w z ci~i:kq postaciq choroby Crohna. 

"W analizie ekonomicznej przyj~to zbyt kr6tki horyzont czasowy, 
uwagi zamieszczono w rozdziale ,,5.3.0cena metodyki analizy 
ekonomicznej wnioskodawcy". 

Tabela 55.; Uwaga: 
str. 95 .; 1. Uwzgl~dnienie dtuzszego horyzontu czasowego i zwiqzanych z nim 

Wiersz tabeli konsekwencji (ponowne leczenie infliksymabem, leczenie 
na stronie adalimumabem po niepowodzeniu leczenia infliksymabem) 

64.; zwi~kszytoby liczb~ ograniczer'I i parametr6w niepewnych 
modelowania i znacznie utrudnitoby wnioskowanie (ocenie podlegatby 
r6wniez adalimumab w kolejnej linii leczenia) . 

,,implementowane do modelu dane z zakresu skutecznosci klinicznej 
(indukcja odpowiedzi na leczenie , ryzyko zabiegu chirurgicznego) 
dotyczq populacji dorostych pacjent6w z umiarkowanq i ci~i:kq 
postaciq chLC , czyli populacji nie zgodnej z wnioskiem 
refundacyjnym." 

Rozdziat 
Uwaga: 

6.3.2 ., Str . 
lstotnie jest to ograniczenie przeprowadzonego modelowania. 

65; nagt6wek 
Niemniej jednak cz~sc zatozer'I modelowania zostata potwierdzona w 
ramach procesu walidacji wynik6w modelu z dost~pnymi danymi 

,,Skutecznosc dotyczqcymi skutecznosci klinicznej infliksymabu w praktyce klinicznej 
kliniczna" 

w Polsce. 

Co wi~cej nie sq dost~pne zadne przestanki sugerujc1ce, ze 
stosowanie wnioskowanej technologii w populacji wskazanej we 
Wniosku wiqi:e si~ z innymi efektami niz w populacjach szerszych , 
kt6rych dane zostaty wykorzystane w ramach modelowania. 

Tabela 40 . Uwaga : 
Str.67 Nalezatoby dodatkowo zaznaczyc, ze kr6tszy niz dozywotni horyzont 

(rozdziat 6.4.) czasowy uwzgl~dniono jednak w niekt6rych analizach koszt6w-



Str. 70 

efektywnosci dla lek6w biologicznych stosowanych w chorobie 
Lesniowskiego-Crohna przedktadanych Agencji: 

• niekt6rych wariantach analizy z AWA nr AOTMiT-OT-4351-
49/2015 (AWA wskazana we tabeli 40 .); 

• wszystkich wariantach analiz ocenianych w AWA nr AOTMiT-OT-
4351-33/2015 (AWA nieuwzgl~dniona w tabeli 40 .); 

• wszystkich wariantach analiz ocenianych w AWA nr AOTMT-OT-
4351-20/2014 (AWA nieuwzgl~dniona w tabeli 40.) . 

• 
W scenariuszu ,,nowym" zatoi:ono , i:e wszyscy pacjenci z 
analizowanej populacji wtqczani b~dq do programu 1 stycznia danego 
roku i zaden pacjent nie b~dzie ponownie wtqczany do programu. 

Uwaga: 
Stwierdzenie ,, W scenariuszu ,,nowym " zalotono , te (. .. )taden pacjent 
nie b~dzie ponownie wlqczany do programu" nie odzwierciedla 
zatoi:er'l modelu analizy wptywu na budi:et. Dane liczebnosci 
populacji pacjent6w uwzgl~dniajq zar6wno pacjent6w 
,,pierwszorazowych" jak i pacjent6w ponownie kwalifikowanych do 
programu . Co wi~cej uwzgl~dniono parametry okreslajqce wzrost 
liczebnosci pacjent6w leczonych w programie po zmianie kryteri6w 
kwalifikacji ponownej kwalifikacji chorych do programu. W cytowanym 
fragmencie prawdopodobnie chodzito o to , i:e w modelu nie 
nadzorowano kt6ry pacjent jest wfqczany do programu po raz 
pierwszy , a kt6ry - kolejny raz. Poczynione zatozenie wdroi:ono ze 
wzgl~du na brak informacji na temat struktury pacjent6w leczonych 
obecnie w programie - zatozono takq samq skutecznosc 
wnioskowanej technologii w obydwu grupach chorych, co cz~sciowo 
znajduje odzwierciedlenie w danych przezycia na terapii w programie 
lekowym wsr6d pacjent6w wtqczonych do badania Holka i wsp., 2018 
(Front Pharmacol. 2018. 11 ;9:621; niepublikowane dane dofqczono do 
modelu). 

. . 

• Umozliwiajqcy identyfikacj~ fragmentu analizy, do kt6rego odnoszct si~ wniesione uwagi; nie dotyczy w 
przypadku uwag og6Inych. 

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy 6 

a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 
(rozdziatu, tabeli, 
wykresu , strony) 

Uwagi 

6 
analizy, o kt6rych mowa wart. 25 pkt 14) lit . c oraz art. 26 pkt 2) lit . h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o 

refundacji lek6w, srodk6w spoiywczych specjalnego przeznaczenia iyw ieniowego oraz wyrob6w medycznych { 
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z p6in. zm.) 



* Umozliwiajqcy identyfikacjl? fragmentu analizy, do kt6rego odnosi sil? uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
og61nych. 

b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

Numer* 
(rozdzia!u, tabel i, Uwagi 
wykresu, strony) 

* Umozliwiajijcy identyfikacil? fragmentu analizy , do kt6rego odnosi Sil? uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
og61nych. 

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowictzanego do 
finansowania swiadczen ze srodk6w publicznych 

Numer* 
(rozdzia!u , 

Uwagi tabeli, 
wykresu, 
strony) 

* Umozliwiajqcy identyfikacjl? fragmentu analizy, do kt6rego odnosi sil? uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
og61nych. 

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej 

Numer* 
(rozdzia!u, tabeli , Uwagi 
wykresu , strony) 

* Umozliwiajqcy identyfikacjl? fragmentu analizy, do kt6rego odnosi Sil? uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
og61nych. 
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