Zalgeznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 28/2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

z dnia 2 stycznia 2015 r.

Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4331.19.2019

Whiosek o objecie refundacja leku Translarna (ataluren) we wskazaniu: w
ramach programu lekowego: ,Leczenie chorych z dystrofia miesniowg
Duchenne’a spowodowang mutacjg nonsensowng w genie dystrofiny, przy
wykorzystaniu substancji czynnej ataluren (ICD-10: G71 i) g8

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032
Warszawa, badz przestac przesytka kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Uwagi mozna zgltasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bedag
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMiT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do
analizy weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:

W Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej ...

’zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2017 r., poz. 1844 z pézn. zm. )

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r.,
poz. 1938 z p6Zn. zm.)

; 0 ktdérej mowa w art. 31s ust. 12i 23 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U.
z 2017 r., poz. 1938 z p6zn. zm.)

! zaznaczyc tylko 1 pole




Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktorg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

nie zachodza okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.),

r zachodzg okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.), 1.

r petnienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:;

r~ petnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych:

C petnienie funkcji cztonka organéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach  prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze poda¢ szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Pania/Pana (matzonka/maftzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
moZzliwie zwiezty.

5 s
niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

.....................................................

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowigzku prawnego cigzacego na AOTMIiT w celu identyfikacji konfliktu interesow
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogoélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI




1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Str. 29

,Przy czesci punktéw koricowych nie podano wartosci wyjéciowych dla kazdej z ocenianych
grup, jedynie koricowy parametr, np. $rednig zmiane wyniku w tescie 6MWD, lub sam wynik
koricowy bez SD albo bez przedziatu ufnosci.”

W analizie wykorzystano najlepsze dostepne dane, niemniej $rednig zmiane wyniku nalezy
traktowa¢ jako petnowartosciowy wynik, gdyz w sposob najbardziej miarodajny ocenia efekt
leczenia w grupie badanej oraz efekt braku zastosowania terapii w grupie kontrolnej. Brak miar
rozrzutu moze mie€ wptyw na interpretacje wynikéw, jednak nalezy podkreslié, ze w przypadku
badarn z grupg kontrolng kazdorazowo przedstawiano ocene istotnosci statystycznej
umozliwiajgcg oceng danego punktu koricowego.

Str. 29

,Badania wigczone do gtéwnej analizy skuteczno$ci i bezpieczeristwa obejmowaty populacje
chorych w wieku 25 lat (badanie 007) oraz w wieku 7-16 lat (badanie 020), podczas gdy w
analizowanym wniosku refundacyjnym populacje docelowg stanowig chfopcy w wieku 22 lat, a
wigec jest to populacja szersza niz ta uwzgledniona w badaniach. Nalezy miec¢ jednak na
uwadze gtéwny punkt koricowy oceniany w badaniach, jakim jest zmiana wyniku 6MWT (six-
minute walk test). Podstawowym parametrem ocenianym w 6MWT jest dystans pokonany w
czasie 6 minut (6MWD - six-minute walk distance), aczkolwiek w trakcie trwania testu mozna
takze zbierac pomiary dotyczgce wysycenia krwi tlenem czy tez wystepowania duszno$ci przy
zwigkszonym wysitku. Podczas testu badacz nie moze chodzi¢ z pacjentem, a takze nie moze
uzywac zwrotéw zachecajgcych do dalszego wysitku (Enright 2003). Biorgc pod uwage
powyzZsze, nie jest mozliwe miarodajne przeprowadzenie takiego testu u dzieci w wieku 2 lat;”

Badania wigczone do gtéwnej analizy skutecznosci i bezpieczeristwa obejmowaty takze
populacje chorych od 2 r.z. (Badanie 030) — rozdziat 3.9 i 3.12 w Analizie Klinicznej. Analize
dodatkowg stanowily jedynie badania niespetniajgce kryteriow wigczenia i zostaly
przedstawione wytgcznie jako uzupetniajace dane. Badanie 030, mimo okreslonych ograniczen
wskazanych w AKL, nalezy traktowac jako petnowartosciowe dane, na podstawie ktorych EMA
rozszerzyta wskazanie dla atalurenu, umozliwiajgc leczenie chorym od 2 r.z. W zwigzku z tym
w analizie przedstawiono dane pokrywajgce w petni wnioskowang populacie.

Str. 43 oraz
uwagi do
wynikéw analizy
klinicznej

»Do analizy podstawowej wnioskodawcy wigczono dwa randomizowane badania bezposrednio
poréwnujgce ATA wzgledem PLC — badanie 007 i 020, a takze metaanalize tych badari, jednak
tylko dla wybranych punktéw koricowych i wybranych subpopulacji pacjentéw, dla ktdrych
zaobserwowano najwigksze réznice w efektach. Sugeruje to tendencyjne przedstawianie
wynikéw najbardziej korzystnych dla analizowanego leku z pominieciem tych, dla ktérych nie
wykazano réznic miedzy ATA a PLC (...)".

Nalezy podkresli¢, ze wyniki metaanalizy zostaty zweryfikowane przez NICE, ktéra wydata
pozytywng rekomendacje dla atalurenu. Co wigcej wyniki metaanalizy publikowane byly na
konferencjach, co dodatkowo potwierdza ich wiarygodnos¢. Wykonanie metaanalizy Badania
007 oraz Badania 020 zostato predefiniowane w czasie projektowania Badania 020, dla
wybranych punktéw koricowych, ktére w ocenie autoréw badania byly najistotniejsze
zpespektywy wykazania skutecznosci atalurenu. Wykonanie analiz w sprecyzowanych
populacjach zostato zaakceptowane przez EMA, np. analiza post-hoc w podgrupie ADP,
w ktorej spodziewany efekt leczenia atalurenem na zdolno$¢ poruszania sie jest najbardziej
widoczny. Podgrupe te wyodrebniono gtéwnie na podstawie obserwacii naturalnego przebiegu
choroby u chorych przyjmujgcych placebo, a jej wybér zostat uznany przez CHMP,
zewnetrznych ekspertow oraz przedstawicieli chorych jako naukowo oraz Klinicznie
uzasadniony. Nalezy réwniez podkresli¢, ze celem wylonienia tak zdefiniowanej podgrupy nie
byto wykazanie, ktéra populacja najbardziej skorzysta na leczeniu, a ukazanie trudnosci
zwigzanych z wykazaniem efektu klinicznego, co bezposrednio wigze sie z niejednolitym
naturalnym przebiegiem choroby, o czym wspominano w czasie poprzedniej oceny leku
Translarna®. Zgodnie z opinig ekspertow EMA wykazano na podstawie obserwacji naturalnego
przebiegu choroby, Zze grupg optymalng do wykazania efektu leczenia atalurenem na
podstawie BMWT sg chorzy z wynikiem poczgtkowym 6MWD w przedziale 300-400 metréw. U
chorych tych zmniejszenie mozliwosci samodzielnego poruszania sie jest znaczne, jednak sita
migéni jest wcigz wystarczajgca, aby wykazac efekt leczenia w czasie 48 tygodni. U chorych
z wynikiem poczatkowym >400 m lub z wynikiem poczatkowym <300 m, odpowiednio stan
migsni jest zbyt stabilny albo utrata sity miesniowej jest zbyt znaczna, a 6MWD nie jest
wystarczajgco wrazliwym punktem, aby wykazaé istotny statystycznie efekt w czasie 48

tygodni. Zrozumiate jest, ze skuteczno$c leczenia jest bardziej widoczna w przypadku chorych




0 wyzszym stopniu zaawansowania choroby, jednak, jak zauwazyli rowniez analitycy AOTMiT,
pozytywny trend jest widoczny niezaleznie od stopnia nasilenia DMD. Efekt ten jest
spodziewany ze wzgledu na fakt, ze progresja w DMD nie ma charakteru liniowego, co
oznacza, ze stopien pogarszania si¢ funkcjonowania wzrasta coraz bardziej wraz z
przebiegiem choroby. W zwigzku z tym, niezwykle trudno jest wykazaé istotng poprawe w
funkcjonowaniu u chorych w tagodniejszym stadium choroby w okresie obserwacji trwajgcym
zaledwie 12 czy 24 miesigce. Dla poréwnania, u chorych w pbdzniejszych stadiach nawet
niewielka zmiana w funkcjonowaniu bedzie widoczna i istotna klinicznie — przyktadowo w
predefiniowanej podgrupie w Badaniu 007 z wynikiem poczatkowym 6MWD <350 m
odnotowano znaczng i istotng statystycznie réznice miedzy grupg ATA a grupg PLC w
przypadku 6MWD (68,2 m, p=0,0053). Skutecznos$¢ wykazano takze w przypadku chorych z
nizszym poczatkowym wynikiem 6MWD. W zwigzku z powyzszym zarzut o tendencyjnym
przedstawieniu wynikow wydaje sie krzywdzacy inieuzasadniony, gdyz jak wczesniej
wspomniano, wybor punktéw koricowych oraz populacji zostat predefiniowany juz w czasie
projektowania badania. Ponadto korzystniejszy wynik metaanaliz niz wynikéw dla kazdego z
badan odrebnie moze by¢ spodziewanym efektem, a ponadto, moze stanowi¢ nawet bardziej
wiarygodne dane (metaanaliza badan z randomizacjg stanowi najbardziej wiarygodne dane
m.in. wg wytycznych AOTMIT).

Str. 45

Mimo opublikowania drugiego z gtéwnych badarn witgczonych do przegladu systematycznego
(badanie 020) oraz przedstawienia dodatkowych danych z badari 019 i 030 oraz danych z
rejestréw CINRG i STRIDE, w dalszym ciggu nie jest mozliwe jednoznaczne potwierdzenie
dfugoterminowych korzysci zdrowotnych zwigzanych ze stosowaniem atalurenu u chiopcow z
nmDMD.

W opinii analitykéw dfugoterminowa skuteczno$¢ atalurenu zostata jednoznacznie
potwierdzona wynikami z badania STRIDE, zgodnie z ktérymi leczenie atalurenem opéznia
moment utraty zdolnosci do samodzielnego poruszania sie. Mediana wieku, w ktérym chorzy
przyjmujacy ataluren utracili zdolnoé¢ do samodzielnego poruszania sie (w czasie co najmniej
5-letniego okresu obserwaciji) wynosita 14,5 roku, co w poréwnaniu z naturalnym przebiegiem
choroby, jest wynikiem korzystnym (mediana 11,0 lat). Jak wiadomo, opéznienie momentu
utraty zdolnosci do samodzielnego poruszania sie, przektada sie w pézniejszym okresie na
opdznienie pogorszenia funkcji uktadu oddechowego a w konsekwencji zgonu. Jak wspominali
analitycy AOTMIT utrata zdolno$ci do samodzielnego poruszania sie jest szczegélnie istotnym
klinicznie punktem koricowym w przebiegu nmDMD, co potwierdza takze opinia eksperta
klinicznego prof. Krystyny Szymarniskiej, ktora jako punkty istotne klinicznie wskazata
zaprzestanie samodzielnego chodzenia oraz przezywalno$é. Nalezy dodatkowo podkreslic, ze
dane pochodzace z badania STRIDE cechuijg sie wysoka wiarygodnoscia, wiasciwg dla danych
zrejestru.

Tabela 39, str.
56

,Wiek poczatkowy pacjentéw uwzgledniony w modelu — 8,5 lat jest jednak wyzszy niz wiek od
ktérego pacjenci zgodnie z trescig PL mogg stosowaé ATA”

Uwaga nie jest zasadna, gdyz wiek poczagtkowy pacjentéw w modelu i wiek, od ktérego mozna
zaczac leczenie zgodnie z rejestracjg leku sg to rézne pojecia. Wiek poczatkowy pacjentow w
modelu reprezentuje przecietny wiek chorych w momencie rozpoczecia leczenia. Jest to
prawidtowe rozwigzanie, poniewaz model ekonomiczny ma za zadanie prezentowaé przecietny
efekt wynikajacy z zastosowania technologii wnioskowanej w catej populaciji docelowej.

Str. 58

,W wariancie podstawowym z perspektywy pfatnika publicznego oraz wspolnej poczyniono
zatoZenia wtasciwe jedynie w perspektywie spotecznej — w modelu uwzgledniono spadek
uzytecznosci opiekundw, co zostato uznane jako ograniczenie juz w 2016 r.”

W przypadku DMD obnizenie jako$ci zycia opiekunow jest potwierdzonym badaniami wptywem
choroby na otoczenie pacjenta. Obnizenie jakosci zycia opiekunéw wynika z $wiadomosci
nieuleczalnej choroby dziecka, koniecznoéci zaangazowania sig¢ w opieke nad cigezko chorym
dzieckiem i zwigzanej z tym rezygnacji z samorealizacji. Uwzglednienie obnizenia jakosci zycia
opiekunow jest zatem prawidtowym podej$ciem do analizowanego problemu decyzyjnego. Co
wigcej uwzglednienie obnizenia jakosci zycia opiekunéw zostato zaakceptowane przez NICE.
Ponadto, nalezy zwréci¢ uwage, ze w rozumieniu Rozporzadzenia MZ w sprawie minimalnych
wymagari, perspektywa analizy odnosi si¢ wyraznie do sfery finansowej analizy ekonomicznej
a nie do efektéw zdrowotnych.

Str. 58

,W modelu nie uwzgledniono wszystkich mozliwych kosztéw réznigcych. Zgodnie z danymi z
Polskiego Rejestru Pacjentéw z Chorobami Nerwowo-Migsniowymi pacjenci z nmDMD oprécz
uwzglednionego w modelu leczenia kortykosteroidami stosujg réwniez leczenie kardiologiczne.
Poza wozkami inwalidzkimi korzystajq takze ze sprzetu ortopedycznego. Koszty lekéw
kardiologicznych oraz sprzetu ortopedycznego zostaty pominiete w analizie.”




W znajdujgcej sie w dokumentacji analizie uzasadnienia ceny zwrécono uwage, ze leczenie
DMD jest wieloaspektowym procesem, ktéry wymaga skoordynowanej opieki prowadzonej
przez lekarzy z wielu dziedzin medycyny. Ze wzgledu na niewielkg populacje i
zindywidualizowany przebieg leczenia w analizie ekonomicznej skupiono sie na gtéwnych
kategoriach generujgcych koszty, tj. wspolnych dla wszystkich pacjentow i wskazywanych
przez ekspertéw klinicznych.

Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, ze dane na ktére powotujg sie analitycy AOTMIT nie byty
dostepne dla Wnioskodawcy w czasie opracowania analizy. Tym samym uwzglednienie w
modelu 4 z 6 wskazanych w rejestrze technologii nalezy uznaé¢, za mocng strone analizy
ekonomicznej.

Zaprezentowane w tabeli wyniki nie uwzgledniajg obnizenia jakosci zycia opiekunéw, co
zgodnie z wyjasnieniem przedstawionym w pierwszej uwadze dotyczace;j str. 58 nie
odzwierciedla petni efektéw zdrowotnych wynikajgcych z DMD.

Tabela 40, str.
60

+Whioskodawca nie udostepnit danych dla polskich pacjentéw pochodzgcych z trwajgcych préb
klinicznych, natomiast udostepnit nieopublikowane dane dotyczgce dtugoterminowej
skutecznosci”

Zgodnie z art. 35 ust. 2 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych Prezes
AOTMIT moze wezwac¢ wnioskodawce, tylko w przypadku stwierdzenia niezgodnos$ci wniosku z
wymaganiami okreslonymi odrebnymi przepisami. Stwierdzenie niezgodno$ci moze nastgpi¢
Tabela 51. Str. |tylko w oparciu o fakty i wiedze na temat stanu faktycznego. Objasnienie do uwagi |.b.
79 wskazuje, ze niezgodnosci, ktérych uwaga ta dotyczy, opierajg sie na przypuszczeniach, co do
Uwaga I. dostepnoéci dla Wnioskodawcy danych niepublikowanych dla polskich pacjentow. Domysty i
przypuszczenia analitykow AOTMIT nie wyczerpujg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 35 ust.
2. poniewaz stwierdzenie i domniemanie sg to pojecia wykluczajace sie. W zwigzku z
powyzszym uwaga |.b. nie dotyczy niespetnienia zapiséw rozporzadzenia a jedynie stanowi
proébe analitykow AOTMIT o dostarczenie niepublikowanych danych klinicznych.
Biorgc pod uwage, ze wnioskodawca udostepnit na prosbe AOTMIT posiadane opracowane
dane dotyczgce dtugoterminowej skutecznosci, do czego nie byt prawnie zobowigzany, nalezy
stwierdzi¢, ze wnioskodawca dostarczyt wszystkie uzupetnienia w zakresie uwagi .

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogélnych.

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogéinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* .
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

¢ analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z 2017 r., poz.1844 z pézn. zm.)

/N
y



* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogo6lnych.

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolinych.




