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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4331.66.2019

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzgdowej ceny zbytu leku
Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
Tytut:|Pierwszego  rzutu  niedrobnokomoérkowego raka ptuca o  typie

ptaskonabtonkowym pembrolizumabem w skojarzeniu z chemioterapig
(ICD-10 C34)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetiong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestac przesytkg kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji

Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zgfoszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AQTMIT?.

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

weryfikacyjnej: (/E neta Mela

Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produktu leczniczego Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu: w ramach programu lekowego:
»Leczenie pierwszego rzutu niedrobnokomérkowego raka pfuca o typie ptaskonabtonkowym
pembrolizumabem w skojarzeniu z chemioterapig (ICD-10 C34)”

Czego dotyczy DKI4:

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

& zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)

3o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)
4zaznaczyc tylko 1 pole

et

Joanna Parkitng



Os$wiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Iub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osoéb, z ktdrymi pozostaje we wspolnym pozycius:

r

nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pézn. zm.),

zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
nansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r,, poz. 1938 z péZn. zm.), tj.:

r

-

pemienie funkcji cztonka organdéw spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:

petnienie funkcji cztonka organu spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

petnienie funkcji cztonka organdéw spoéidzielni, stowarzyszen lub fundadji prowadzagcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akgji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spétdzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

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 lekow, Srodkow spozywcezym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osob Yy Z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konfiikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezty.

S niepotrzebne skresli¢



Jestem $wiadoma/y odpowiedzialnoéci karnej za ztozenie fatszywego oéwiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowiazku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (og6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI




2.

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

B Numer*

wykresu, strony)

(rozdziatu, tabeli,

Uwagi

3.1.3.2
Str. 16

AWA: ,Eksperci kliniczni ankietowani przez Agencje, jako potencjaine problem y w
zwigzku ze stosowaniem ocenianej technologii lekowej wskazali:

* Prof. dr hab. n. med. Maciej Krzakowski, Konsultant Krajowy w dziedzinie onkologii
Kklinicznej: ,Nie moge wskazad™

* Prof. dr hab. N. med. Pawet Krawczyk, Kierownik Pracowni Immunologii i Genetyki
UM w Lublinie: , Terapia skojarzona z udziatem chemioterapii i pembrolizumabu
niesie ryzyko nowego rodzaju powikta, z ktorymi wigkszo$¢ polskich lekarzy nie
miafo jeszcze do czynienia. W przypadku takiej terapii naktada sie ryzyko wystgpienia
toksycznosci chemioterapii i immunoterapii, ktére majg zupetnie inn Y charakter.
Leczenie tego rodzaju powiktarh wymaga duzego doswiadczenia i powinno b yé
prowadzone w renomowanych o$rodkach onkologicznych. (...)"

Odp.

Wyniki dotychczas przeprowadzonych badan dla pembrolizumabu skojarzonego z
chemioterapig (KEYNOTE-407, KEYNOTE-189) nie wskazujg, by terapia ta wigzata
si¢ ze zwigkszonym ryzykiem wystepowania nowego rodzaju powiktan. Zdarzenia
niepozadane raportowane przez pacjentow $9 znane i sg typowe dla chemioterapii
oraz pembrolizumabu, terapii juz poznanych przez lekarzy i stosowanych w Polsce.

AWA: , (...) Rejestracja pembrolizumabu z chemioterapig opartg na wynikach
badania KETNOTE 407 przewiduje stosowanie 4 cykli schematu chemioterapii
zawierajgcego karboplatyne i pakliitaksel (z premedykcjg) lub nab-pakiitaksel,
Chemioterapie stosuje sie w 1 dniu cyklu, a nab-paklitaksel dodatkowo takze 8i 15
dnia cyklu. W Polsce dotychczas w 1. Linii leczenia zazwyczaj stosowana byta
cisplatyna, a nie karboplatyna (jako bardziej skuteczna). Ponadto nab-pakiitaksel w
leczeniu chorych na raka pfaskonabtonkowego ptuca w Polsce praktycznie nie byt
stosowany. Ponadto w nielicznych przypadkach pogtebiajacej sig i istotnej remisji
chemioterapia jest przedtuzana u naszych chorych do 6 cykli”.”

Odp.

Whioskowana interwencja obejmuje stosowanie pembrolizumabu z refundowanym
paklitakselem, nie obejmuje stosowania nab-paklitakselu. Ponadto przewidziane
stosowanie 4 cykli chemioterapii wydaje sie by¢ optymalne dla pacjentow —
wnioskowana interwencja nie wymaga przedtuzania stosowania ucigzliwej
chemioterapii o dodatkowe 2 cykle.

342
Str. 24

11.
Str. 84

AWA: Prof. dr hab. n. med. Maciej Krzakowski ,Stosowanie pembrolizumabu w
monoterapii jest lepiej tolerowane. Uwazam, ze dodanie chemioterapii do
pembrolizumabu zwigksza toksyczno$é w poréwnaniu do immunoterapii oraz
uniemozliwia zastosowanie chemioterapii w leczeniu drugiej linii po niepowodzeniu
immunoterapii. Warto$¢ paliatywnego leczenia, Jjakim jest postepowanie w
zaawansowanym raku nie drobnokomérkowym ptuca powinna uwzglednia¢ wskazniki
skuteczno$ci przeciwnowotworowej oraz tolerancji.”

Odp.

Whioskowana terapia obejmuje stosowanie pembrolizumabu zastosowanego z
karboplatyng i paklitakselem. Pacjent w 11 linii leczenia moze dalej otrzymagé
chemioterapie, np. gemcytabing. Otrzymanie chemioterapii w | linii leczenia nie
zamyka choremu dalszej drogi leczenia i nie uniemozliwia mu kolejnego leczenia tego
rodzaju substancjami.

Ocena wartosci leczenia pembrolizumabem dodanym do chemioterapii uwzgledniata
zaréwno analize skutecznosci, w ramach ktorej obserwowano wysoki efekt
terapeutyczny, jak i analize bezpieczeristwa, ktéra wskazata, ze profil
bezpieczeristwa omawianego leczenia jest akceptowalny.

Trzeba ponadto wspomnieé, ze w podgrupie chorych PD-L1 250%. ktorzy aktualnie




majg dostep do monoterapii pembrolizumabem, Znajdg sig zaréwno chorzy z
ekspresjg na poziomie 55%, jak i 95% — czgs¢ 0s6b bedgcych w dobrym stanie
sprawnos$ci, mtodych, z relatywnie niska wartoscig PD-L1 kwalifikujgcg jednak do
monoterapii pembrolizumabem powinna mieé mozliwosé wzmocnienia tej opgcji i
stosowania leczenia skojarzonego. Co wiecej, zgodnie z opinig Prof. dr hab. n. med.
Maciej Krzakowskiego aktualnie az potowa 0s6b z tej podgrupy PD-L1 250% nadal
stosuje chemioterapig, ktéra nie wigze sie z wysoka skutecznoscia. Tacy pacjenci
powinni mie¢ tez mozliwoéé zastosowania terapii skojarzone;j.

4132
4.1.4
Str. 31, 32

AWA: ,Badania KEYNOTE-407 oraz KEYNOTE-042 8§ w toku w zwigzku z czym nie
g dostepne wyniki dla dfuzszych horyzontéw czasowych. Aktualnie najdtuzsze
mediany okresu obserwacji wynosza: 7,8 mies. (KEYNOTE-407) oraz 14,0 mies.
(KEYNOTE-042).”

~Brak dfugookresowych danych dotyczgcych skutecznosci | bezpieczeristwa
ocenianej technologii medycznej.”

Odp.
Na Kongresie ESMO we wrze$niu 2019 roku opublikowano wyniki dla dwa razy

diuzszego okresu obserwacji w badaniu KEYNOTE-407 (14,3 mies.), ktére
potwierdzajg wysoki efekt terapeutyczny wnioskowanej interwenciji i
utrzymywanie sie korzysci klinicznych u pacjentow.

Szczeg6towe wyniki dla dtuzszego okresu obserwacji przedstawiono ponizej.

Tabela 1.
Przezycie catkowite (0S) dla poréwnania PEMBR + CP/CnP wzgledem CP/CnP u pacjentéw z
nieptaskonablonkowym NDRP

PEMBR + CP/CnP CPICnP PEMBR + CP/CnP vs CP/CnP
Mediana - —— e ‘ o
PRSI B i osiol N Tiedaas [95%Cl]  HR[95%CH] Wa"o?sc
7.8 278 159[132;NR] 281 113[9,5148]  0,64[0,49; 085 <0001
143 278 17,1[144,199] 281 116[101:137] 0,71 [0,58; 0.88] bd

*Wartoé¢ p raportowana przez autoréw badania. NR — nie osiggnieto a) Dane pochodzg z raportu EMA 2019,

Tabela 2.
Przezycie wolne od progresji (PFS) dla poréwnania PEMBR + CP/CnP wzgledem CP/CnP u
pacjentéw z nieptaskonabtonkowym NDRP

PEMBR + CP/CnP 5 CPICnP | PEMBR + CP/ChP vs CP/CnP

Mediana

OB. | Ve
: Wartos
[mies.] N ; ar* &

p
7.8 278 6,4[6,2; 8,3] 281 4,8[4,3,5,7] 0,56 [0,45; 0,70] <0,001
143 278 8,0[6,3; 8,4] 281 5,1[4,3;6,0] 0,57 [0,47; 0,69] bd

*Warto$¢ p raportowana przez autoréw badania. a) Dane pochodzg z raportu EMA 2019,

Tabela 3.
Przezycie wolne od progresji po kolejnej zastosowanej terapii (PFS2) dla poréwnania
PEMBR + CP/CnP wzgledem CP/CnP u pacjentéw z nieptaskonabtonkowym NDRP

Mediana PEMBR + CP/CnP . CP/CnP | PEMBR + CP/CnP vs CP/CnP

[mieé.] N  Mediana [95%CI]‘ N Mediana [95%CI] :’ HR[86%CI] = Wartosé p*

143 bd 13,8 [12,2; 15,9] bd 9,1[8,2; 10,2] 0,59 [0,49; 0,72] bd

*Wartos¢ p raportowana przez autoréw badania. a) Dane pochodzg z raportu EMA 2019.

Zrédto dla okresu obserwacji 7,8 mies.: AKL. Zrédio dla okresu obserwacji 14,3 mies.: LBA82. Pembrolizumab
(pembro) + chemotherapy (chemo) in metastatic squamous NSCLC: Final analysis and progression after
the next line of therapy (PFS2) in KEYNOTE-407. L Paz-Ares, D Vicente, A Tafreshi, A Robinson, H Soto
Parra, J Maziéres, B Hermes, | Cicin, B Medgyasszay, B Beatrix (...) Annals of Oncology, Volume 30,
Issue Supplement_5, October 2019, mdz394.080, https:/doi.org/10.1093/annonc/mdz394.080




Str. 76

AWA: ,Jednym z kryteriéw wytgczenia z programu jest ,pogorszenie Jakoéci zycia o
istotnym znaczeniu wedfug oceny lekarza”. W zwigzku z powyzszym analitycy
Agencji proponujg dodanie oceny jakosci zycia réwniez do zapiséw kwalifikacji do
programu oraz podczas monitorowania leczenia, a takZe sprecyzowanie
narzedzia/skali oceny, aby uzyskac¢ dane umozliwiajgce poréwnanie stanu pacjenta
sprzed | w trakcie leczenia, a ostatecznie uzyskaé rzeczywiste dane z polskiej
praktyki klinicznej..”

Odp.

Ww. zapis standardowo znajduje sie w programach lekowych obejmujgcych choroby
onkologiczne i nie wigze sie ze stosowaniem jednej, konkretnej skali — jak sam zapis
wskazuje, jest to ocena lekarza. Zapisy we wnioskowanym programie lekowym
odnos$nie do oceny stanu sprawno$ci pacjenta jak i jakosci zycia s zgodne z
obowigzujgcym programem lekowym B.6. (leczenie raka ptuca).
AWA: W ocenianym programie w badaniach przy kwalifikowaniu do leczenia
uwzgledniono przeprowadzenie testu cigzowego u kobiet w wieku rozrodczym,
natomiast w zapisach dotyczgcych kwalifikacji oraz wytgczenia z programu nie o
odniesienia do udziatu kobiet w cigzy w programie. Nalezy zaznaczyd, ze zgodnie z
dostepnymi doniesieniami klinicznymi oraz ChPL Keytruda nie ma dan ych
dotyczgcych stosowania pembrolizumabu u kobiet w cigzy, przy czym ChPL
wskazuje, ze leku nie nalezy stosowac w okresie cigzy, chyba ze stan kliniczn y
pacjentki tego wymaga. W zwigzku z powyzszym proponuje sie dodanie zapisu
dotyczgcego kobiet w cigzy w kryteria kwalifikacji/wytaczenia z programu.”

Odp.

Zgodnie z zapisami ChPL Keytruda (do ktérej w obszarze dawkowania kieruje
whnioskowany program lekowy), cytowanymi takze w AWA (,Nie nalezy stosowac
pembrolizumabu w okresie cigzy, chyba ze stan kliniczny kobiety

wymaga podawania pembrolizumabu”), zasadne jest pozostawienie testu cigzowego
w sekgji badan przy kwalifikacji do programu.

W praktyce, przy kwalifikacji do programu lekowego, po ewentualnym uzyskaniu
pozytywnego wyniku testu to do decyzji lekarza pozostawione jest czy pacjentka
moze otrzymac leczenie pembrolizumabem, czy nie. Nie istnieje zatem koniecznosé
dodawania zapisow w kryteriach kwalifikacji/wykluczenia do programu. Trzeba tez
doda¢, ze analizowana sytuacja bedzie raczej zjawiskiem marginalnym.

AWA: Ekspert ankietowany przez Agencje (prof. Krzakowski) w ramach uwag do
programu lekowego zgtosit watpliwosci co do kryteriéw kwalifikacji: ,Punkt 1.2
przewiduje kwalifikowanie chorych z ekspresja PD-L1 w ponizej 1% komérek
nowotworowych, co jest nieuzasadnione.”

Odp.

Uzgodniony program lekowy zostat w catosci zaakceptowany przez ekspertow
klinicznych oraz przez Ministra Zdrowia, takze odno$nie do jego zapisow
obejmujgcych populacje docelows dla pembrolizumabu skojarzonego z
chemioterapia. Co wigcej, zgodnie z EMA wskazanie rejestracyjne dla wnioskowanej
interwencji jest szerokie i nie wyklucza pacjentéw z obecnoscig ekspresji PD-L1 w
<1% komérek. Takze wyniki uzyskane w badaniu KEYNOTE-407 wskazujg na
widoczny efekt terapeutyczny ocenianej interwencji wzgledem komparatora
niezaleznie od obecnos$ci oraz poziomu ekspresji PD-L1, w tym takze u chorych z
PD-L1 <1%.

AWA' ,Ponadto wskazano na mozliwo$¢ wystapienia podczas leczenia
pembrolizumabem cigzkich oraz zakoficzonych zgonem dziatah niepozadan ych
pochodzenia immunologicznego: zapalenia ptuc, zapalenia jelita grubego, zapalenia
watroby, zapalenia nerek, endokrynopatii (zapalenie przysadki maozgowej, cukrzycy
typu 1, cukrzycowej kwasicy ketonowej, niedoczynnoéci i nadczynnosci tarczycy) czy
ciezkich reakcji skérnych. O ile w programie lekowym monitorowana Jest
funkcjonalnosc nerek, watroby i tarczycy, to w przypadku pozostatych reakcji
nalezafoby prowadzi¢ obserwacje w celu wykrycia ich objawéw podmiotowych i




przedmiotowych.”

Odp.

W ramach wnioskowanego programu lekowego pacjent jest $cisle monitorowany i
kontrolowany przez lekarza. Obejmuje to takze ocene podmiotows i przedmiotowg
chorego, co oznacza, ze w toku realizacji leczenia z wnioskowanego programu
lekowego obserwacja standardowo prowadzona przez lekarza pozwoli na
identyfikacje objawdw klinicznych mogacych wskazywaé na zapalenie jelita grubego,
zapalenie ptuc lub zmiany skérne oraz podjecie dziatan terapeutycznych
specyficznych dla kazdego z wymienionych schorzen.

5.3.1
Str. 63

AWA: Jednakze dokument elektroniczny dotgczony do AE wnioskodawcy nie
umozliwia wprowadzenia zmian cen poszczegdinych lekéw. W zwigzku z tym,
analitycy Agencji nie mieli mozliwosci implementacji nowych cen lekéw zgodnie z
ostatnig zmiang obwieszczenia MZ (dokonang po dacie ztozenia wniosku).”

Odp.

Ztozone analizy sg zgodne z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia
2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione
we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o
podwyzszenie urzedowej ceny zbytu netto, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu. Dokument elektroniczny dotgczony do wniosku
umozliwia wprowadzenie zmian cen poszczegolnych lekéw (zaktadka: ,Regimen
inputs” wiersz 131), zatem istnieje mozliwo$¢ implementacji nowych cen lekow
zgodnie z ostatnig zmiang obwieszczenia MZ (dokonang po dacie ztozenia whniosku).

6.3.1
Str. 71

AWA: ,Podkresli¢ nalezy fakt, ze odsetek pacjentéw wykonujgcych test w celu
okreSlenia ekspresji PD-L1 przyjeto na podstawie niepublikowanych dan ych
wnioskodawcy.”

Odp.

Nalezy zaznaczy¢, iz nie ma dostepnych innych danych dotyczgeych odsetka
pacjentow wykonujgcych test w celu okreslenia ekspresji PD-L1, niz dane
dostarczone przez wnioskodawce. Przeprowadzanie testu w celu okreslenia ekspresji
PD-L1 nie jest metodg standardowo wykonywang u pacjentéw z NDRP, jestto
specyficzna, stosunkowo nowa metoda przeprowadzana w nielicznych osrodkach
medycznych w Polsce, i z tego powodu nie sg jeszcze dostepne publikacje dotyczgce
populacji polskiej.

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

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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

8 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 2011 r. o
refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)




ogdlnych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoélinych.
. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego 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
og6lnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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




