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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: 0T.4331.45.2020

\Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Zejula (niraparyb) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
Tytuk: ichorych na raka jajnika, raka jajowodu lub raka otrzewnej (ICD-10 C56, C57,
C48)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zfozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tan/fikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac przesylka kurierskg albo poczlowa na adres siedziby Agenciji.
Dopuszczalne jest rowniez przestanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.govpl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomocg
k walifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtaszac wterminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZz przesfane na adres poczty elektronicznej:
sek retariat@aotm.gov.pl po upfywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskigj
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6Zn. zm.), w przypadku zamiaru przestfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesytka kurierskg albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia
podpisaneqo dokumentu zaposrednictwem ePUAP lub poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.qov.pl.

UWAGA! Zaloszone uwagi i deklaracia konfliktu intereséw beda publikowane wBIP AQTMIT>.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Krzysztof Kepinski, Dyrektor Relacji Zewnetrznych i Rynku Publicznego Szczepionek GSK Senices
Sp.zo.o0.

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Zejula (niraparyb) w ramach programu lekowego: ,,Leczenie chorych na raka jajnika, raka
jajowodulub raka otrzewnej (ICD-10 C56, C57, C48)”

"Czego dotyczy DKI*

L = ala)fall] allf=’

! zgodnie zart. 35 ust. 4 ustawy zdnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowegooraz wyrobow medycznych (Dz. U.z 20171, poz. 1844z pé6Zn. zm)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych(Dz. U z 2017, poz. 1938zpdZn. zm)

3 o ktérej mowa w art. 31sust. 121 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych(Dz. U .z 2017, poz. 1938z pd6Zn. zm)

4 zaznaczyd tylko 1 pole




—Dotyszacege

WV Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

I nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 wustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansovwenych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r.,, poz. 1938 z péZn. zm.),

W zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 usfawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowenych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r.,, poz. 1938 z pézn. zm.), {j.:

4 petnienie funkcji cztonka organdow spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozyweczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

I petienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$é gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,

srodkow spozywezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

o petnienie funkcji cztonka organow spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkdéw spozyweczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarcza w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdw, sSrodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spotdzielniach prowadzacych dzialalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwiazanego z refundacjg lekéw, srodkow spozyweczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

i prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrcbem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkdw spozywezym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczego:‘y, krore Bani/Pan uzna za mezbedne oraz nazwy podmrotow z ktorymf quq

Bania/Pana {maltzonks .
ﬂa#ammtspehym—pezy@m} re.-'ac,'e powodu_;qce konﬂ.'kt mreresow Opis pommen byé mozhme
zwiezty.

Jestem pracownikiem i peinomocnikiem firmy GSK Senvices Sp.z 0.0.

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karmnej za zlozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow zgodnie
Z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogo6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Signed by /
Podpisano przez:

Krzysztof
Kepinski

Date / Data:
2021-01-21 21:39




2.

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
sfrony)

Uwagi

Rozdziat
5315
68/69

Komentarz AOTMT:

W przypadku poréwnania z olaparybem nie powinno to miec¢ wptywu
na wnioskowanie, ze wzgledu na zatoZenie braku roznic w efektywnosci
klinicznej, tym nie mniej jednak naleZy pamietac, Ze zafoZenie
dotyczgce braku roznic efektywnos$ci klinicznej bazuje na poréownaniu
posrednim, zatem brak jest bezpo$rednich dowoddéw na spetnienie tego
zaloZzenia. Dodatkowo w przypadku zdarzenn niepozgdanych
zwigzanych z leczeniem wykazano IS roznice na korzysc olaparybu
(NIR vs OLP: OR = 5,37 (95% CI: 1,99; 14,44), p<0,001). Dodatkowo
przyjmujgc zatoZzenie o braku réznic miedzy niraparybem i olaparybem
uwzgledniono krotszy Sredni czas stosowania niraparybu, co przekfada
sie na zanizenie jego kosztow (oba leki powinno stosowac¢ sie do
progresji choroby, Iub nieakceptowalnej toksycznosci, co przy
zaloZeniu o braku réznic w efektywno$ci powinno skutkowac takim
samym czasem Iich stosowania). Z drugiej strony dla niraparybu
uwzgledniono wyzsze koszty zwigzane z leczeniem zdarzen
niepozgdanych, jednak nalezy pamieta¢, 2e koszty te s3g
niewspotmiernie nizsze od kosztéw porownywanych interwencji. Zatem
przeprowadzona przez autorow AE Whnioskodawcy CMA uwzglednia
roznice w czestosci dziatann niepozgdanych (lecz nie uwzglednia
spodku uzytecznosci z tym zwigzanych, a jedynie koszty) oraz w czasie
stosowania lekow, zatem wybiérczo roznicuje efektywnosc kliniczng.”

Odpowiedz:
1. Brak uwzglednienia spadku uzytecznosci zwigzanych ze
zdarzeniami niepozgdanymi

Zgodnie z wynikami analizy efektywnosci klinicznej dla punktu
koncowego ,zdarzenia niepozadane zwigzane z leczeniem” uzyskano
wynik istotny statystycznie na korzys¢ olaparybu, jednakze wyniki
analizy bezpieczenstwa dla poszczegoinych zdarzen niepozadanych =
3 stopnia (nudnosci, zmeczenie, anemia, zaparcia, wymioty,
neutropenia, bol glowy, zmniejszenie apetytu, bol brzucha, biegunka,
zawroty glowy, kaszel, bol plecow, bol stawow, niestrawnosc¢, zapalenie
nosogardzieli, zaburzenia smaku, wzdecia) wskazujg na brak réznic
istotnych statystycznie pomiedzy interwencjg a komparatorem. Dlatego
nie jest zasadne, aby do modelu wprowadzi¢ roznice
w uzytecznosciach wynikajace z réznic w czestosci zdarzen
niepozadanych, poniewaz w analizie uwzgledniono przypadki zdarzen
niepozadanych 3 oraz 4 stopnia (ktére dodatkowo miaty miejsce
u =210% pacjentek na jednym z ramion lub dla ktoérych réznica pomiedzy
niraparybem i brakiem leczenia podtrzymujacego [ramie placebo]
wynosita co najmniej 1%). Natomiast punkt koncowy ,zdarzenia
niepozadane zwigzane zleczeniem” obejmuje wszystkie zdarzenia
tego typu, zatem réwniez 1. i 2. stopnia.




Rozpatrywanie w analizie zdarzen niepozadanych stopnia 3 oraz 4
(wystepujacych u =10% pacjentek na jednym 2z ramion badania)
pozwolito uwzgledni¢ wyiacznie zdarzenia, ktére majg najwiekszy
wptyw na obnizenie jakosci zycia pacjentéw oraz na wzrost kosztow
leczenia. Zdarzenia niepozgdane niespetiajace tego kryterium
najprawdopodobniej nie bedg miaty istotnego wplywu na efektywnosé
kosztowa ocenianych technologii medycznych (tagodny i umiarkowany
charakter zdarzen stopnia 1. i 2. przekiada sie na niewielkie koszty
catkowite leczenia takich zdarzen i spadki uzytecznosci, pomijaine
w kontekscie wynikow analizy).

Nalezy podkreslic, ze w analizie efektywnosci klinicznej poréwnanie
posrednie z zakresu bezpieczenstwa zostato przeprowadzone
w populacji ogéotem. W badaniu NOVA ocena bezpieczenstwa dla
ocenianej interwencji zostata przedstawiona dla populacji ogétem (brak
wyszczegolnionych danych dla populacji pacjentek z gBRCAmut). W
zwigzku z powyzszym w przypadku badania STUDY 19 (komparator)
do analizy réwniez wigczono dane z zakresu bezpieczenstwa
odnoszace sie do ogoinej populacji pacjentek.

2. Roznice w czasie stosowania niraparybu i olaparybu

Analiza efektywnosci klinicznej wykazata brak statystycznie istotnych
réznic pomiedzy porownywanymi grupami w zakresie nastepujacych
punktow koncowych: 1) przezycie bez progresji choroby (PFS) w kazdej
z analizowanych populacji, 2) przezycie catkowite (OS) oraz 3) czas do
pierwszej (kolejnej) terapii (TFST).

Niraparyb i olaparyb sg przedstawicielami tej samej klasy lekow
(iPARP), ale jednak nie sg identycznymi czgsteczkami, wiec wydaje sie
mozliwe, ze mimo pewnych réznic w diugosci terapii, generowane sg
zblizone efekty kliniczne. Czas stosowania niraparybu i olaparybu w
modelu zostat oszacowany na podstawie krzywych TTD (czasu do
dyskontynuacji leczenia), a nie w oparciu o krzywe PFS. Krzywe
kontynuacji leczenia w poszczegolnych liniach leczenia sg najbardziej
dokiladng miarg stosowanych dawek, bo opartg na rzeczywistych
danych z poszczegolnych badan. Jednakowy efekt zdrowotny dla
dwoch interwencji w zakresie PFS moze zostac uzyskany przy réznych
odsetkach dyskontynuacji leczenia czy réznych poziomach wzglednej
intensywnosci dawki przyjmowanych Ilekow (co w przypadku
rozpatrywanego problemu zdrowotnego jest zwigzane m.in.
Z poczatkowg zmiennoscig dawki w ramieniu niraparybu).

Krzywe TTD w modelu zostaly wykorzystane w celu oszacowania
kosztow i zuzycia zasobow substancji czynnych dla porownywanych
technologii, a nie w celu oszacowania skutecznosci niraparybu
i olaparybu. W modelach ekonomicznych, w ktorych uwzgledniono
jednoczesnie oba typy krzywych (PFS, TTD), ich przebieg jest czesto
odmienny, a ograniczeniem (wynikajacym najczesciej z definicji
punktow koncowych w badaniach klinicznych oraz zapiséw programow
lekowych) jest przyjecie zatozenia, ze TTD nie moze by¢ wyzsze niz
PFS (aby nie dopusci¢ do mozliwosci leczenia po progresji choroby).
Rowniez w przypadku modelu wnioskodawcy odsetki pacjentek




pozostajacych na leczeniu w kolejnych cyklach sg nizsze od odsetkow
pacjentek bez progresji choroby.

W analizie ekonomicznej w ramach analizy wrazliwosci testowano
wariant, w ktérym odsetki pacjentek pozostajacych na leczeniu
podtrzymujacym sg roéwne dla interwencji i komparatora (zréwnanie
krzywych TTD).

Rozdziat
5.3.1. Sire9

Rozdziat
51.1. str62

(takze
Rozdziat
54. str71)

Komentarz AOTMT:

7 ..uwzglednienie réznic w uZytecznoSci stanow zdrowia miedzy
niraparybem a brakiem leczenia podtrzymujgcego (CUA), co stoi w
sprzecznosci z danymi prezentowanymi w ramach analizy klinicznej.
Nalezy rowniez zauwazyc, ze wartoSci uzytecznosci poszczegoéinych
standw zdrowia uwzglednione w AE nie sg zgodne z danymi
prezentowanymi w ramach analizy klinicznej.”

Zgodnie z wynikami AKL (Oza 2018) brak jest istotnych réznic
pomiedzy niraparybem a brakiem leczenia podtrzymujgcego w jakosci
zycia (EQ-5D-5L) w populacji non-gBRCAmut. Zatem uwzglednienie
réznicy w tej domenie budzi watpliwosci Agencji. Zasadne wydaje sie
przeprowadzenie analizy wptywu tego zatozenia na ostateczne wyniki
analizy, w celu oszacowania niepewnosci z nim zwigzanej.”

Odpowiedz:

Istniejg przestanki potwierdzajgce, ze pacjenci leczeni niraparybem
wykazujg tendencje do wyzszejjakosci zycia w porownaniu do chorych
Z brakiem leczenia podtrzymujacego. Wyniki publikacji Oza 2018 [Oza
AM, Matulonis UA, Malander S, et al. Quality of life in patients with
recurrent ovarian cancer treated with niraparib versus placebo
(ENGOT-OV16/NOVA): results from a double-blind, phase 3,
randomised controlled trial. The Lancet Oncology 2018] wskazuja, ze
w grupie bez progresji choroby odsetek pacjentek odczuwajgcych brak
energii lub zmeczenie zmniejszat sie z uptywem czasu w stosunku do
wartosci wyjsciowej w ramieniu niraparybu (zmniejszenie objawow
zZwigzanych z wczesniej otrzymang chemioterapig). Ponadto wyzszy
odsetek pacjentek na ramieniu placebo zgtaszat bél w poréwnaniu
Z ramieniem niraparybu. Dlatego wariant podstawowy niniejszej analizy
zaklada uzytecznosci specyficzne dla danej interwenciji.

Brak réznicowania uzytecznosci ze wzgledu na otrzymywane leczenie
zatozono w jednym z wariantow deterministycznej analizy wrazliwosci,
otrzymana warto$¢ wspétczynnika ICER ﬁ zatem zmiana
wynikow w stosunku do analizy podstawowej nie jest w tym przypadku
Znaczaca, a wnioskowanie pozostaje bez zmian.

Zaréwno w analizie klinicznej jak i ekonomicznej oparto sie na danych
z badania ENGOT-OV16/NOVA. W analizie klinicznej przedstawiono
wyniki dla punktu koricowego - ocena jakosci zycia wg EQ-5D-5L,
w poszczegolnych ramionach (jakoS¢ zycia NIR vs PLC) w miare
uptywajacego czasu (po 2 cykiu leczenia, po 4 cykiu leczenia itd.),
natomiast w analizie ekonomicznej - zréznicowanie dotyczy przede




wszystkim jakosci zycia w zaleznosci od stanu (jakos¢ zycia przed
progresjg vs po progresji). Dodatkowo w analizie ekonomicznej
przedstawiono uzytecznosci otrzymane w oparciu o kwestionariusz EQ-
5D-5L oraz EQ-5D-3L (po zmapowaniu) dla stanéw modelu,
oszacowane biorgc pod uwage caly okres obserwacji z badania NOVA.

Rozdziat
5.3 StE
69

Komentarz AOTMT:

Zafozenie to budzi
szczegoinie duze watpliwosci analizujgc wyniki badania STUDY19
(Ledermann 2014), gdzie wiekszy dla olaparybu PFS (mediana PFS dla
populacji BRCAW dla ramienia olaparybu wyniosta 7,4 miesigca,
natomiast dla braku leczenia podfrzymujgcego 5,5 miesigca) nie
przetfozyt sie na wyzsze przezycie catkowite (mediana OS dla olaparybu
wyniosta 24,5 miesigca, natomiast dla braku leczenia podirzymujgcego
26,2 miesigca). Zatem wyzsza mediana PFS nie przefozyfa sie na
wyzszg mediane OS.”

Odpowiedz:

Komentarz Agencji odnosi sie do relacji pomiedzy medianami OSi PFS.
Mediana jako miara efektow zdrowotnych jest szeroko stosowana
w badaniach Klinicznych, umozliwiajgc poréwnywanie przezycia
analizowanych technologii medycznych.

Ze wzgledu na ograniczony okres obserwacji chorych w badaniach
klinicznych, mediany czasu przezycia stanowig uzyteczng miare
raportowania wynikéw skutecznosci klinicznej w badaniach. Z drugiej
strony, mediana przezycia odzwierciedla przebieg funkcji przezycia
zaledwie w pojedynczym punkcie czasowym, w zwiazku z czym ocena
przezycia wytgcznie na podstawie median wigze sie ze znaczng utrata
informacji, a w sytuacji, gdy oceniana interwencja wykazuje odlegty
wptyw na przezycie, moze nawet prowadzi¢ do btednych wnioskow.
Przyktadowo mozliwy jest odmienny przebieg dwoch krzywych
Z jednakowg mediang, w przypadku gdy punkty styczne znajdujg sie
tylko w poblizu mediany. Moze rowniez wystgpi¢ sytuacja odwrotna,
gdy podobny przebieg dwoch krzywych zostanie zaburzony wytgcznie
w przedziale czasowym, w ktérym osiagniete zostajg mediany.

Analiza przebiegu krzywych przezycia catkowitego w badaniu Study 19
wskazuje, ze efekt OS inhibitora PARP jest uzyskiwany stosunkowo




Przyjete w analizie podejscie do oszacowania efektu w postaci
przezycia catkowitego jest standardowg metoda stosowang obecnie w
przypadku inhibitorow PARP, co jest widoczne w ocenie tej klasy lekow
dokonanej przez brytyjska agencje NICE, gdzie zostalo ono
zaakceptowane do czasu uzyskania finalnych danych dla tego
parametru z badan klinicznych.

Rozdziat
6.3.1. str. 79

oraz
Rozdziat

3.3. Tabela
7 str. 18

Komentarz AOTMIT:

Biorgc pod uwage, iz obecnie populacja non-gBRCAmut nie jest objeta
leczeniem, brak jest precyzyjnych danych NFZ na temat liczebnoSci tej
populacji. Na podstawie opinii eksperta klinicznego, do krérego Agencja
wystapita o opinie (dr n. med. Wiesfaw Bal), moZzna szacowac, iz liczba
pacjentek bez mutacji BRCA, u ktorych NIR bytby stosomn 0 objeciu

Odpowiedz:

Komentarz Agencji odnosi sie do oszacowan pozyskanych od jednego
eksperta klinicznego, natomiast w ramach prac nad raportem HTA
przeprowadzono badanie ankietowe, w ktérym uczestniczyio 6
ekspertow Klinicznych, co pozwolito uwzgledni¢ réznice w praktyce
klinicznej pomiedzy osrodkami oraz roznice zwigzane z osobistym
doswiadczeniem zaangazowanych ekspertow w leczeniu raka jajnika.
Dodatkowo w analizie wplywu na budzet w przeprowadzonym osobno
oszacowaniu wielkosci populacji w oparciu o dane epidemiologiczne
uzyskano wynik zblizony do otrzymanego w oparciu o badanie
ankietowe.

Zaréwno w badaniu ankietowym przeprowadzonym w ramach prac nad
raportem HTA, jak i w opiniach eksperckich przedstawionych przez
Agencje wystapity rozbieznosci w zakresie prognoz poszczegolinych

ekspertow odnoszacych sie do wielkosci populacji lubl/i liczby leczonych




.pacjentéw. Dlatego uwzglednienie wartosci sredniej z odpowiedzi 6
ekspertow przyjete w analizie wnioskodawcy umacnia wiarygodnosc¢
przyjetych danych wejsciowych wyznaczajacych liczby pacjentek
leczonych oceniang technologia.
Zgodnie z wynikami analizy wplywu na budzet (przedstawionymi
w rozdziale 1.10.1 tego opracowania) liczba pacjentek otrzymujgcych
leczenie niraparybem w trzecim roku po uzyskaniu refundacji (a wiec
czasie, w ktorym prawdopodobnie powinno dojs¢ do ustalenia
rownowagi ha ku iesie

. Jest to wartoS¢ zbiezna
z oszacowaniami prof. dr hab. Zbigniew Kojsa, Konsultanta Krajowego
w dziedzinie ginekologii onkologicznej, ktorego opinie przedstawiono
w analizie weryfikacyjnej. Ekspert kliniczny liczbe oséb, u ktorych
oceniana technologia bylaby stosowana po objeciu jej refundacjg
oszacowat na okoto 1000 (por. Tabela 7 str. 18 analizy weryfikacyjnej).

* Umozliw iajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kiorego odnoszg sie wniesione uw agi, nie dotyczy w
przypadku uw ag ogolnych.

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

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliw iajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uw ag

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliw lajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uw aga; nie dotyczy w przypadku uw ag

ogélinych.

5 analizy, o ktérych mowa wart. 25 pkt 14) lit. corazart. 26 pkt 2) lit. h orazi ustawy zdnia12 maja2011r.o
refundacjilekéw, $rodkéw spozywcezych s pecjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéwmedycznych (
Dz. U.z2016r., poz. 1536 zp6Zn.zm.)




c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*

(rozdzialu, .
tabeli, Uwagi

w ykresu,
strony)

* Umozliw iajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uw aga; nie dotyczy w przypadku uw ag
ogélnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdzialu, Uwagai
tabeli, wykresu, g

sfrony)

* Umozliw iajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uw aga; nie dotyczy w przypadku uw ag
ogolnych.
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