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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0OT.4331.53.2020

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Yescarta (axicabtagene ciloleucel) w ramach programu
Tytut:||ekowego: ,Leczenie aksykabtagenem cyloleucel chorych na chioniaki z
duzych komorek B (ICD-10 C83, C85)”

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

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bgdz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierskg albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosbg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu  za posrednictwem ePUAP _ Ilub  poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTMIT?2.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Sebastian Bojkéw, Novartis Poland Sp. z o.0.

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produkt leczniczy Yescarta (axicabtagene ciloleucel) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
aksykabtagenem cyloleucel chorych na chtoniaki z duzych komérek B (ICD-10 C83, C85)”

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

2 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 p6zn. zm.)

30 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6zn. zm.)
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Czego dotyczy DKI*:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maftzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osob, z ktdrymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

[ 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.),

v

zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pézn. zm.), tj.:

v

petienie funkcji czionka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

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

petnienie funkcji cztonka organdéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$s¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdéw, sSrodkdédw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spoétdzielniach prowadzgcych dziatalno$é
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

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

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

Petnienie funkcji Dyrektora ds. Refundacji i Polityki Cenowej Dywizji Onkologia, Novartis Poland Sp.

Z.0.0.

Signed by /
Podpisano przez:

Sébastian Jacek
Bojkow

Date / Data: 2021-

4 zaznaczyc tylko 1 pole

03-05 11:09

> niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiladania i podpis osoby skladajacej DKI

Signed by /
Podpisano przez:
| Sebastian Jacek
Bojkow

Date / Data: 2021-
03-05 11:10

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazagcego 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 oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajgcej DKI

Signed by /
***Podpisano przez:

Sebastian Jacek
Bojkow

Date / Data: 2021-
03-05 11:11




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)
Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej:
Terapia standardowa (SoC)
ohejmujaca chemioterapie i
immunochemicterapie  standardowo
Komparatory stosowang w terapii DLBCL, HGBCL, Brak uwag.
TFL i PMBCL;
Tisagenlecleucel (TIS);
Piksantron (PLX)*

Str.
28/101
Tabela

11

Str.

47/101

»,Przeprowadzenie poréwnania posredniego metodg MAIC dla AXI-CEL i TIS zostafo
przeprowadzone dla punktéw koncowych w postaci przezycia catkowitego (OS), oraz
odpowiedzi na leczenie (CR i ORR). Metoda MAIC pozwala na poréwnanie populacji, dla
ktérej dostepne sg dane z poziomu pacjenta, w stosunku do populacji porownawczej, dla
ktérej dostepne sg tylko dane zbiorcze i polega na poréwnaniu badan jednoramiennych
poprzez wyréwnanie charakterystyk wyjsciowych pacjentéw w grupach i odpowiednie
zwazenie wynikow.”

Uwagi do komentarza:

Na wstepnie nalezy podkresli¢, ze tisagenlecleucel nie spetnia podstawowego
kryterium doboru komparatora na potrzeby przeprowadzenia analizy poréwnawczej z
aksykabtagen cyloleucel ze wzgledu na to, ze nie jest objety finansowaniem ze $rodkéw
publicznych. Ponadto nie stanowi obecnej praktyki klinicznej, co dyskredytuje go jako
interwencje, z ktérg poréwnanie z produktem leczniczym Yescarta byloby zasadne w
ocenianej populacji pacjentéow z nawrotowg/oporng postacig DLBCL.

Poréwnanie axi-celu z tisa-celem obarczone jest niepewnoscia z uwagi na znaczace
réznice w badaniach JULIET i ZUMA-1.

Problem ten dostrzezono zaréwno w publikacji Oluwole 2020, cytowanej w AWA oraz m.in.
publikacjach Zhang 2020a (Letter to the Editor Regarding “Comparing Efficacy, Safety, and
Preinfusion Period of Axicabtagene Ciloleucel versus Tisagenlecleucel in
Relapsed/Refractory Large B Cell Lymphoma”, Biology of Blood and Marrow
Transplantation) oraz Zhang 2020b. Wydaje sie uzasadnionym, aby w Analizie
Weryfikacyjnej Agencji, przedstawiajgc poréwnanie Yescarta vs. Kymriah uwzgledniono
znaczne ograniczenia takiego poréwnania, ktére szeroko opisano w publikacjach Zhang
2020a oraz Zhang 2020b.

Podstawowe réznice pomiedzy badaniami JULIET (Kymriah) vs ZUMA-1 (Yescarta):

e Ponowne leczenie CAR-T: Zadnemu pacjentowi nie podano ponownie Kymriah
(JULIET) vs czes¢ pacjentow otrzymata drugg infuzje Yescarta (9%) (ZUMA-1) >
nie uwzgledniono w Oluwole 2020;

o Biologiczne réznice pomiedzy uzytymi CAR-T — odmienny profil kliniczny:
costimulatory domain: 4-1BB, transmembrane domain: CD8 (JULIET) vs
costimulatory domain: CD28, transmembrane domain: CD28 (ZUMA-1) > Wybor
domeny kostymulacyjnej wptywa, jak pokazujg wyniki badan in vivo na trwatos¢
(miesigce dla CD28 w poréwnaniu do lat dla 4-1BB) i ekspansje zmienionych
komoérek (faworyzowana jest w tym zakresie CD28). Uwaza sig, iz w zwigzku z tym
stosowanie Yescarta wigze sie z wyzszym odsetkiem wczesnych odpowiedzi, ale
takze wyzszym odsetkiem zdarzeh niepozadanych w poréwnaniu z produktem
Kymriah;

e Schemat kondycjonowania: U 74% pts fludarabina (25 mg/m?) i cyklofosfamid
(250 mg/m? w dniach = 5, = 4 i — 3), u 19% pts bendamustyna (90 mg/m? w dniach
-4 i - 3); 7% pts bez zastosowania schematu kondycjonowania (JULIET) vs
fludarabina (30 mg/m?) i cyklofosfamid (500 mg/m? w dniach — 5, = 4 i - 3) (ZUMA-
1) > w opracowaniu Oluwole 2020 nie uwzgledniono réznic w tym zakresie, co wg
Zhang 2020a stanowi znaczgce niedopatrzenie, z uwagi na fakt, iz wybor




chemioterapii limfodeplecyjnej moze wigza¢ sie z uzyskanymi efektami
zdrowotnymi. Analiza post hoc badania JULIET (Andreadis 2019) wykazata, ze
pacjenci, ktorzy otrzymali schemat Flu/Cy, osiggneli lepsze wyniki w poréwnaniu z
osobami, ktére otrzymaty bendamustyne Ilub nie otrzymaly schematu
kondycjonowania (ORR=57,6% dla Flu/Cy w poréwnaniu z 40,9% dla
bendamustyny i 25% dla braku kondycjonowania);

Terapia pomostowa: Terapia pomostowa byta dozwolona po rejestracji pacjentow
do badania podczas oczekiwania na produkcje (90%) (JULIET) vs nie istniata
mozliwos¢ przeprowadzenia terapii pomostowej po rejestracji podczas
oczekiwania na produkcje (0%) (ZUMA-1) - brak mozliwosci dostosowania w
analizie MAIC wg Oluwole 2020. Natomiast jak dowiedziono w komentarzu powyzej
stosowanie chemioterapii pomostowej jest waznym parametrem i wigze sie z
gorszym rokowaniem w ocenianej grupie pacjentéw, co wptywa negatywnie na
uzyskiwane efekty zdrowotne. Ta réznica w protokole mogta spowodowaé zatem
wigczenie pacjentéw z réznymi rokowaniami do omawianych badan, przy czym do
préby ZUMA-1 kwalifikowano wiecej pacjentéw z mniejszg oczekiwang potrzebg
terapii pomostowej. Wg autoréw Zhang 2020a z uwagi na réznice w podejsciu do
stosowania terapii pomostowej, kohorty pacjentéw w ZUMA-1 i JULIET nie sg
tozsame, cechujgc sie odmiennym stanem klinicznej zaréwno na etapie rekrutacji
do badan, jak i w momencie infuzji, co sprawia, ze poréwnanie wynikow
uzyskanych w ramach tych préb jest podatne na znaczne btedy.

Rozwazania zgodne z powyzszymi, ujeto w publikacji Zhang 2020b, w ktdrej
wnioskowano, iz uwzgledniajgc negatywny wptyw na wyniki podawania terapii
pomostowej przed infuzjg tisa-celem, wszelkie analizy poréwnawcze JULIET i
ZUMA-1 prowadzg do bftednego wnioskowania z uwagi na znaczgco rozne
podejscie do stosowania tej terapii w ramach omawianych badan.

Zdaniem autorow Zhang 2020b, ewentualne proby skorygowania ww. réznic, nie
zmieniajg wniosku, iz analiza taka pozostaje niewiarygodna z dwéch powodow: 1)
Po pierwsze i najwazniejsze, brak terapii pomostowej nie ma takiego samego
znaczenia klinicznego w JULIET i ZUMA-1. W szczegdlnoSci wszyscy pacjenci w
JULIET mogli zosta¢ poddani terapii pomostowej, ale niektérzy takowej nie
otrzymali z powodu decyzji klinicznych podjetych po wigczeniu do badania
(prawdopodobnie dlatego, ze uznano to za niepotrzebne lub oczekiwano, iz mogg
jej nie tolerowad). Z drugiej strony protokdét ZUMA-1 nie pozwalat na chemioterapie
pomostowsg, a pacjenci decydowali sie na udziat w badaniu, w ktérym nie byto to
dozwolone pomimo wszelkich zmian w ich stanie klinicznym po rekrutacji; 2) Po
drugie, nawet jesli brak terapii pomostowej miatby to samo znaczenie w obu
badaniach, odsetek pacjentéw w JULIET, ktérzy jej nie otrzymali, byt tak maty,
ze dostosowanie tego pojedynczego czynnika ograniczyloby populacje do
10% jej pierwotnej wielkosci, wykluczajgc dostosowanie do innych waznych
czynnikéw zakiécajgcych bez mozliwosci ekstrapolacji wynikéw na szerszag
grupe chorych;

Proces leukaferezy: Leukafereza przeprowadzana mozliwie najszybciej (nawet
przed rejestracjg pacjentéw do badania), kriokonserwacja komoérek (JULIET) vs
leukafereza przeprowadzana tylko w razie dostepnosci produkcyjnej, Swieza
leukafereza (ZUMA-1);

Kwalifikacja pacjentéw do badania: Pacjenci byli kwalifikowani do udziatu w
badaniu bez wzgledu na dostepnosc¢ i mozliwos¢ przygotowania produktu Kymriah
(JULIET) vs pacjenci byli kwalifikowani w momencie kiedy istniala mozliwosé
przygotowania produktu Yescarta (ZUMA-1) - w Oluwole 2020 przyjeto, ze
charakterystyka pacjentow w momencie wigczenia do badania byta
reprezentatywna dla tych, ktérzy otrzymali wlew. Autorzy opracowania Oluwole
2020 przyznaja, iz niektore cechy pacjentow mogty ulec zmianie w okresie
oczekiwania na leczenie w probie JULIET, potencjalnie zmniejszajac
wiarygodnos$é wyjsciowych parametrow jako czynnikow prognostycznych.
Na przyktad u pacjentow z szybko postepujgcg chorobg moze rozwingé sie
zwiekszona masa guza, obnizony stan sprawnosci lub zwigekszony stan
prozapalny;

Populacja: r/r DLBCL/tFL, po 22 liniach chemioterapii, niepowodzeniu autoHSCT
lub niekwalifikujgcy do autoHSCT, ECOG (0/1): 56% / 44%, wczesniejszy auto-




SCT: 49%, nawrét <12 miesiecy od po auto-SCT: 34%, 49% pts przebyto wczesniej
<3 linie leczenia (JULIET) vs oporne postaci DLBCL, tFL, PMBCL, nawr6t choroby
po allo-HSCT u ~20% pacjentow, ECOG (0/1): 42% / 58%, wczesniejszy auto-SCT:
25%, nawrét <12 miesiecy od po auto-SCT: 34%, 31% pts przeszio uprzednio <3
linie leczenia (ZUMA-1) - % pacjentéw z typami chtoniakow dostosowywano w
MAIC wg Oluwole 2020 jedynie w podziale na DLBCL lub non-DLBCL, a jak
wskazano w prébie ZUMA-1 pacjenci z PMBCL (ktérych nie byto w badaniu
JULIET) majg wysoki wskaznik odpowiedzi i potencjalnie pozwalajg faworyzowaé
axi-cel;

e Definicja nawrotu choroby jako cechy wyjsciowej: Do badania kwalifikowano
pacjentbw z nawrotem choroby, definiowanym jako progresja w dowolnym
momencie po ostatniej linii leczenia (JULIET) vs wszyscy pacjenci byli uznani za
opornych, albo mieli najlepszg odpowiedz SD na ostatnig linie terapii, albo mieli
nawrot w ciggu 12 miesiecy od skonsolidowanego ASCT (ZUMA-1) - brak
mozliwosci dostosowania w analizie MAIC wg Oluwole 2020;

e Przeszczep po infuzji: Zaden z pacjentdbw nie zostat zakwalifikowany do
przeszczepu w czasie utrzymujgcej sie odpowiedzi na leczenie (JULIET) vs 2
pacjentow otrzymato przeszczep (ZUMA-1) - nierozpatrywane w Oluwole 2020;

e Ponowne leczenie CAR-T: Zadnemu pacjentowi nie podano ponownie Kymriah
(JULIET) vs czes¢ pacjentow otrzymata drugg infuzje Yescarta (9%) (ZUMA-1) >
nie uwzgledniono w Oluwole 2020;

e CRS - ocena stopnia nasilenia: University of Pennsylvania (UPenn) grading
system (JULIET) vs Lee grading system (ZUMA-1);

e Ocena odpowiedzi na leczenie: Zgodnie z kryteriami Lugano (JULIET) vs
zgodnie ze zmodyfikowanymi kryteriami International Working Group (ZUMA-1).

Wg Zhang 2020a, mimo iz metoda MAIC zastosowana przez autoréw publikacji Oluwole
2020 skorygowata niektore réznice miedzy badaniami w charakterystyce pacjentéw, nie
uwzgledniono szeregu fundamentalnych réznic miedzy analizowanymi prébami, co
utrudnia interpretacje wynikéw omawianego poréwnania posredniego.

Poréwnania posrednie przeprowadzone przy uzyciu metody MAIC mogg dostarczyé
cennych dowodéw dla decydentéw w przypadku braku randomizowanych badan head-to-
head. Jednak aby takg analize uznaé za wiarygodng, wymagane jest podobiehstwo
zaréwno w projektach zestawianych badan jak i kluczowych kryteriow kwalifikacyjnych, co
podkreslajg aktualne wytyczne [EMA, ICH E10 Choice of control group in clinical
trials.(CPMP/ICH/364/96), 2020; NICE DSU technical support document 18: Methods for
population-adjusted indirect comparisons in submissions to NICE, 2020].

Whnioski wyciggniete z analizy posredniej miedzy badaniami o znacznych rdznicach
metodologicznych, takie jak ZUMA-1 i JULIET, nalezy interpretowaé z najwyzszg
ostrozno$cig lub nalezy ich unikaé, aby zapobiec uproszczonemu wnioskowaniu lub
wprowadzaniu w btgd na etapie podejmowania decyzji o wyborze optymalnego sposobu
leczenia dla omawianej populacji pacjentéw [Zhang 2020a].

Reasumujgc, poréwnanie obu produktow (Kymriah i Yescarta) jest zatem bardzo
utrudnione (a zdaniem autoréw publikacji Zhang 2020a - niewykonalne) ze wzgledu na
konstrukcje badan, kryteria kwalifikowalnosci i heterogeniczno$¢ kliniczng populacji
wigczonych pacjentdéw, natomiast interpretacja uzyskanych wynikéw oraz wnioskowanie
obarczonej jest znacznym ryzkiem bfedu.

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




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

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

6 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 lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobodw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdzn. zm.)



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