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Ponizej zamieszczono odpowiedzi na pismo nr OT.4231.2.2021.MPK.3 Prezesa Agencji Oceny Technolo-
gii Medycznych i Taryfikacji z dnia 25 lutego 2021 roku w sprawie niezgodnosci analiz przedtozonych
w ramach wniosku o objecie refundacjg produktéw leczniczych:

e Fasenra (benralizumab), roztwér do wstrzykiwan, 30 mg/ml, 1 wstrzykiwacz 1 ml, GTIN:
05000456059213;

e Fasenra, (benralizumab), roztwér do wstrzykiwan, 30 mg/ml, 1 amp. strzyk. 1 ml, GTIN:
05000456031516,

w ramach programu lekowego: , Leczenie ciezkiej astmy eozynofilowej sterydozaleznej benralizumabem
(ICD-10 182)” wzgledem wymagan okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia
2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o
objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzeowej ceny zbytu leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majg od-
powiednika refundowanego w danym wskazaniu (Dz. U. z 2012 r., poz. 388 z pézn. zm.).

1) W analizach wnioskodawcy nie uwzgledniono informacji z ponizej cytowanych wytycznych kli-
nicznych:

e 72021 roku.: Garcia G., Bergna M., Vdsquez J. C., et al. Severe asthma: adding new evidence —
Latin ~ American  Thoracic ~ Society. ~ERJ Open Res 2021, 7: 00318-2020,
DOI: 10.1183/23120541.00318-2020;

e 72020 r.: Nakamura Y., Tamaoki J., Nagase H. Japanese guidelines for adult asthma 2020,
Allergology International, 69 (2020) 519e548;

e 72018 r.: Oppenheimer J. J., Borish L. (2018) Update: Asthma Yardstick: Practical recommen-
dations for a sustained step-up in asthma therapy for poorly controlled asthma. Annals of Al-
lergy, Asthma & Immunology, doi:10.1016/j.anai.2018.08.018.

ODP:

Zgodnie ze wskazaniem Agencji, ponizej zamieszczono uzupetnienie dotyczace powyzszych dokumen-
tow.

W wytycznych The Japanese Society of Allergology (Nakamura 2020) wskazano, iz w leczeniu chorych z
ciezka postacig astmy eozynofilowej mozna stosowac leczenie biologiczne anty-IL5 (benralizumabu, me-
polizumabu), anty-Igk (omalizumabu) oraz anty-IL4 (dupilumabu). Benrolizumab zalecany jest w terapii
chorych z eozynofilig krwi obwodowej > 150-300 kom./ul lub poziomem eozynofilii > 3% w indukowanej
plwocinie niezaleznie od atopii. Wedtug danych literaturowych zastosowanie benralizumabu wigzato sie
ze zmniejszeniem czestosci zaostrzen, poprawg parametréw oddechowych i jakosci zycia chorych oraz
zmniejszeniem zuzycia GKS. Odnoszac sie do zastosowania benralizumabu autorzy podkreslali rowniez
odmiennos¢ mechanizmu reakcji tego leku w poréownaniu z mepolizumabem.
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Podobnie cztonkowie towarzystwa naukowego Latin American Thoracic Society (Garcia 2020) w swoich
zaleceniach zwracajg uwage, ze w leczeniu dorostych chorych z ciezkg postacig astmy eozynofilowej
wiasciwe jest stosowanie leczenia biologicznego: anty-IL5 (benralizumabu, mepolizumabu, reslizu-
mabu), anty-IL4 (dupilumabu), anty-IL13 (lebrikizumabu) oraz anty-IgE (omalizumabu). Zastosowanie
benralizumabu rekomendowane jest w leczeniu ciezkiej postaci astmy eozynofilowej u dorostych z eo-
zynofilig krwi obwodowej > 300 kom./ul (LoE: 1+-; GoR: A; rekomendacja: silna). Autorzy wytycznych
przytaczajg dane literaturowe wskazujgce na szereg korzysci wynikajgcych z zastosowania benralizu-
mabu, w tym zmniejszenia czestosci wystepowania zaostrzen i poprawe jakosci zycia chorych. Jedno-
czesnie dane pochodzgce z opublikowanych metaanaliz przytoczonych przez autoréw wskazujg na ko-
rzystny profil bezpieczenstwa benralizumabu w poréwnaniu z innymi lekami anty-IL5.

W publikacji Oppenheimer 2018 autorzy zaprezentowali aktualizacje pracy Chipps 2017, dotyczgcej opcji
terapeutycznych dostepnych dla chorych ze stabo kontrolowang postacig astmy. Jak wskazano we wste-
pie, w oryginalnym dokumencie jako dostepne leczenie biologiczne wymieniono terapie anty-IL5 (mep-
olizumab i reslizumab) i anty-IgE (omalizumab). W chwili powstawania artykutu dodatkowo dla wspo-
mnianej grupy chorych dostepne staty sie kolejny lek anty-IL5 — benralizumabu oraz leki anty-IL4 (dupi-
lumab) i (tezepelumab). Autorzy podkreslajg, ze w poréwnaniu z innymi lekami anty-IL5 benralizumab
jest zdolny do wigzania sie z receptorem IL-5 na powierzchni eozynofilow i bazofiléw oraz indukcji apop-
tozy tych komorek na drodze cytotoksycznej reakcji mediowanej przeciwciatami. Wskazywano rowniez
na wysokg skutecznosc tego leku w zakresie redukcji czestosci zaostrzen, zwtaszcza u chorych z wyzszym
wyjsciowym poziomem eozynofilii.

W ponizszej tabeli zaprezentowano zalecenia wydane przez towarzystwa: The Japanese Society of Aller-
gology, Latin American Thoracic Societ oraz zamieszczone w publikacji Oppenheimer 2018 dotyczace
praktyki klinicznej wtasciwej dla leczenia biologicznego chorych z ciezka postacig astmy eozynofilowej.

Towarzystwo (publi-

. Rok Rekomendacja
kacja)

OMALIZUMAB - rekomendowany w leczeniu pacjentéw z ciezka astma: a) u ktdrych nie uzyskano
kontroli choroby pomimo zastosowania wziewnych GKS w wysokich dawkach w potgczeniu z wiecej
niz jednym innym lekiem, b) u oséb uczulonych na przetrwate alergeny wziewne np. kurz domowy,
c) u chorych z astmg alergiczng, Ig 30-1500 IU/ml.

MEPOLIZUMAB- rekomendowany w leczeniu ciezkiej postaci astmy eozynofilowe] (z eozynofilig
krwi obwodowej > 150-300 kom./ul lub poziomem eozynofilii > 3% w indukowanej plwocinie nie-
zaleznie od atopii), u chorych z zaostrzeniami choroby wystepujgcymi pomimo zastosowania
wziewnych GKS w wysokich dawkach w potgczeniu z wiecej niz jednym innym lekiem.

The Japanese Soci-
ety of Allergology 2020

(Nakamura 2020) o ) ] ) -
BENRALIZUMAB — rekomendowany w leczeniu ciezkiej postaci astmy eozynofilowej (z eozynofilig
krwi obwodowej > 150-300 kom./pl lub poziomem eozynofilii > 3% w indukowanej plwocinie nie-
zaleznie od atopii).

DUPILUMAB — wskazany jako opcja terapeutyczna w leczeniu chorych wymagajacych podania sys-
temowych GKS lub innych lekdw stosowanych w skojarzeniu z wziewnymi GKS w $redniej lub wy-
sokiej dawce i innymi lekami.
Latin American Tho- OMALIZUMAB - rekomendowany w leczeniu ciezkiej postaci astmy alergicznej u dzieci i dorostych
racic Society (Garcia 2020 (> 30 IU). [LoE: dzieci — 1+, dorosli — 1-; GoR: dzieci i dorosli — A; rekomendacja: dzieci i dorosli —
2020) silna].
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Rekomendacja

MEPOLIZUMAB- rekomendowany w leczeniu ciezkiej postaci astmy eozynofilowej u dorostych (z
eozynofilig krwi obwodowej > 150 kom./ul). Nie zaleca sie stosowania u dzieci. [LoE: dorosli— 1+,
dzieci — 1-; GoR: dorosli — A, dzieci — B; rekomendacja: dorosli — silna, dzieci — warunkowal.
BENRALIZUMAB — rekomendowany w leczeniu ciezkiej postaci astmy eozynofilowej u dorostych (z
eozynofilig krwi obwodowej > 300 kom./ul). Nie zaleca sie stosowania u dzieci. [LoE: dorosli— 1+,
dzieci — 1-; GoR: dorosli — A; rekomendacja: dorosli — silna, dzieci —warunkowa].

RESLIZUMAB — rekomendowany w leczeniu ciezkiej postaci astmy eozynofilowej u dorostych (z
eozynofilig krwi obwodowej = 400 kom./ul). Nie zaleca sie stosowania u dzieci. [LoE: dorosli— 1+,
dzieci — 1-; GoR: dorosli — A, dzieci — B; rekomendacja: dorosli — silna, dzieci — warunkowal.
DUPILUMAB- rekomendowany w leczeniu ciezkiej postaci astmy alergicznej i ciezkiej postaci nie-
kontrolowanej astmy eozynofilowej oraz u chorych z ciezka postacig astmy GKS zaleznej u osdb
dorostych. [LoE: dorosli— 1+; GoR: dorosli — A; rekomendacja: dorosli — silna].

LEBRIKIZUMAB, TRALOKINUMAB — nie rekomendowane w leczeniu ciezkiej postaci astmy. [LoE:
dorosli— 1+; GoR: dorosli — A; rekomendacja: dorosli — silna].

W wytycznych stosowano klasyfikacje sity rekomendacji i poziomu dowoddéw SIGN:

Aedemalen sl Sita rekomendacji (GoR)

(LoE)
Wysokiej jakosci Co najmniej 1 metaanaliza, przeglad systematyczny lub badanie RCT o
metaanalizy, poziomie dowodow 1++ bezposrednio odnoszace sie do populacji do-
przeglady syste-

celowej lub
1++ matyczne badan A , , ) ) , J4 . ) )
RCT lub badania zbior dowoddw sktadajgcy sie gtownie z badan sklasyfikowanych jako

1+ bezposrednio majgcych zastosowanie w populacji docelowej i wyka-

RCT z niskim ry-
Y zujacych ogdlng spdjnoscé wynikdw.

zykiem RoB

Prawidtowo prze-
prowadzone me-
taanalizy, prze-
1+ glady systema-
tyczne lub bada-
nia RCT z niskim
ryzykiem RoB

Zbiér dowodow sktadajacych sie z badan sklasyfikowanych jako 2++
bezposrednio majacych zastosowanie w populacji docelowej i wykazu-
jacych ogdlng spojnosé wynikéw lub

wyniki ekstrapolowane z badan sklasyfikowanych jako 1++ lub 1+

Metaanalizy,
przeglady syste-

1-  matyczne lub
RCT z wysokim

ryzykiem RoB

Zbior dowoddw sktadajgcych sie z badan sklasyfikowanych jako 2+ bez-
posrednio majacych zastosowanie w populacji docelowej i wykazujg-
cych ogdlng spdjnosé wynikdw lub

wyniki ekstrapolowane z badan sklasyfikowanych jako 2++

Wysokiej jakosci
przeglady syste-
matyczne badan
kliniczno-kontrol-
nych lub kohor-

towych
544 Wysokiej jakosci Dowody sklasyfikowane jako 3 lub 4 lub wyniki ekstrapolowane z ba-
przeglady syste- dan sklasyfikowanych jako 2+

matyczne badan
kliniczno-kontrol-
nych lub kohor-
towych z bardzo
niskim ryzykiem
btedu i wysokim
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Towarzystwo (publi-
kacja)

Rok Rekomendacja

prawdopodo-
biedstwem
zwigzku przyczy-
nowego

Prawidtowo prze-
prowadzone ba-
dania kliniczno-
kontrolne lub ko-
hortowe z niskim
2+ ryzykiem btedu i
umiarkowanym
prawdopodo-
bienstwem
zwigzku przyczy-
nowego

Badania kli-
niczno-kontrolne
z wysokim ryzy-

kiem btedu i

istotnym ryzy-
kiem braku
zwigzku przyczy-
nowego

Badania nieanali-
3 tyczne np. opisy
przypadkéw

Opinie eksper-
tow

AESTIMO

GoR - sita rekomendacji (z ang. grade of recommendation); Lok — poziom dowoddw naukowych (z ang. level

of evidence).

W artykule wskazano na mozliwos¢ zastosowania u chorych z ciezka postacig astmy nastepuja-

Oppenheimer 2018 2018

cych lekéw biologicznych: BENRALIZUMABU, DUPILUMABU i TEZEPELUMABU. Autorzy przyta-
czajg rowniez, iz we wczesniejszej pracy (Chipps 2017) wskazywano na mozliwos¢ zastosowania u

tych chorych innych lekéw biologicznych — OMALIZUMABU, MEPOLIZUMABU i RESLIZUMABU.

Chipps 2017 Chipps B., Corren J., Israel E., Katial R., Lang D.M., Panettieri Jr. R.A., peters S.P., Farrar J.R. Asthma
Yardstick: Practical recommendations for a sustained step-up in asthma therapy for poorly controlled

asthma. Ann All Asthma Immunol 2017; 118(2): 133-142.

2) Przeglgd analizy klinicznej nie zawiera wskazania wszystkich badan spetniajgcych kryteria selek-
cji badari do przeglgdu (§ 4 ust. 3 pkt 2 Rozporzqdzenia). Odnaleziono badania dotyczgce sku-
tecznosci praktycznej spetniajgce kryteria wigczenia do przeglgdu systematycznego wniosko-

dawcy i niewtfgczone do tego przeglgdu:

e ParkH.S., LeeS. H., Werkstrom V., Wu Y., Zangrilli J., Gopalan G. (2018) Benralizumab reduces
exacerbations and improves lung function in patients from republic of Korea with severe,

w leczeniu ciezkiej astmy eozynofilowej u dorostych chorych

Fasnera® (benralizumab)




7 AESTIMO

uncontrolled asthma: subgroup analysis of the SIROCCO Trial. Journal of Allergy and Clinical
Immunology, DOI: https.//doi.orq/10.1016/].jaci.2017.12.043.

ODP:

Doniesienie konferencyjne nie zostato wtgczone do raportu, poniewaz prezentuje wyniki analizy w pod-
grupie pacjentow z Korei z badania SIROCCO. W raporcie nie prezentowano analiz w podgrupach wy-
roznionych na podstawie pochodzenia etnicznego pacjentéw. Wyniki zaprezentowane w doniesieniu
nie zmieniajg wnioskowania z analiz.

e NairP., Wenzel S.E., Rabe K. F., Bourdin A., Lugogo N., Kuna P., Barker P., Sproule S., Ponnaram-
bil S., Goldman M. (2017) Benralizumab significantly reduced oral corticosteroid dosages and
asthma exacerbation rates for patients with severe, uncontrolled asthma: results of the zonda
phase lll trial. American Journal of Respiratory and Critical Care Medicine, 2020; 201:A4678.

ODP:

Doniesienie konferencyjne nie zostato wtgczone do raportu, poniewaz nie wnosi zadnych dodatkowych
danych. W raporcie wtgczono publikacje petnotekstowa Nair 2017 prezentujgcg wyniki badania ZONDA,
w ktorej znalazty sie wyniki przedstawione w owym doniesieniu konferencyjnym.

Wyniki rocznej czestosci zaostrzen astmy w grupach BEN i PBO prezentowane w doniesieniu konferen-
cyjnym rdznig na setnych miejscach po przecinku, jednak wynik czestosci wzglednej miedzy grupami jest
identyczny jak w publikacji petnotekstowej:

BEN Q8W + SoC PBO + SoC iy

Badanie Zrédto danych Czes’;oss; Vélzgledna

N czestoéé (95% Cl) N  czestoéé (95% Cl) (95% Cl), p

17;
publikacja Nair 2017 73 0,54 (0,34; 0,88) 75 1,83 (1,33; 2,50) O'3Op(2'o 0'00153)'
ZONDA '

doniesienie konferencyjne ) ) 0,30(0,17; 0,53),

Nair 2017 73 0,54 (0,33; 0,87) 75 1,80 (1,32; 2,46) b < 0,001

W publikacji Nair 2017 dane dotyczgce zmniejszenia dawki doustnych kortykosteroiddow w postaci me-
dian % wraz z zakresem, natomiast w doniesieniu konferencyjnym podano mediany i przedziaty ufnosci:

BEN Q8W + SoC

PBO + SoC
BEN Q8W + SoC vs

Badanie Zr6dto danych Mediana % zmniej- Mediana % zmniej-
N  szeniaodwartosci N szenia od wartosci PBO +50C, p
wyjsciowej (zakres) wyjsciowej (zakres)
75,0% 25,0%
ZONDA publikacja Nair 2017 73 (zakres: 75 (zakres: p < 0,001

-50,0%-100,0%)

-150,0%-100,0%)
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doniesienie konferencyjne 75,0% 25,0%
e o017 v 73 (95% Cl: 75 (zakres: p <0,001
20,8%; 50,0%) -150,0%-100,0%)

e Bleecker E., FitzGerald J. M., Chanez P., Papi A., Weinstein S., Barker P. (2016) Benralizumab
provides significant improvements for patients with severe, uncontrolled asthma: SIROCCO
Phase Il results. European Respiratory Journal, DOIl: 10.1183/13993003.congress-
2016.0A4832.

ODP:

Doniesienie konferencyjne nie zostato wtgczone do raportu, poniewaz nie wnosi zadnych dodatkowych
danych. W raporcie wtgczono publikacje petnotekstowg Bleecker 2016 prezentujgcg wyniki badania S/-
ROCCO, w ktorej znalazty sie wyniki przedstawione w owym doniesieniu konferencyjnym.

e FitzGerald J. M., Bleecker E., Nair P., Korn S., Ohta K., Lommatzsch M., Ferguson G., Busse W.,
Barker P., Sproule S., and et al. (2016) Benralizumab reduces exacerbations in severe, uncon-
trolled asthma: results of the phase Il CALIMA trial. European Respiratory Journal, DOI:
10.1183/13993,003.congress-2016.0A1969. —

ODP:

Doniesienie konferencyjne nie zostato wtgczone do raportu, poniewaz nie wnosi zadnych dodatkowych
danych. W raporcie wtgczono publikacje petnotekstowg FitzGerald 2016 prezentujacg wyniki badania
CALIMA, w ktérej znalazty sie wyniki przedstawione w owym doniesieniu konferencyjnym.

Do niniejszej analizy wtgczano badania kliniczne z randomizacjg i grupg kontrolng, badania bez rando-
mizacji z lub bez grupy kontrolnej, badania pragmatyczne, postmarketingowe lub rejestry chorych w for-
mie petnotekstowej oraz abstrakty lub plakaty doniesien konferencyjnych dostarczajgce dodatkowe
dane do publikacji petnotekstowych. W powyzszych doniesieniach konferencyjnych (zidentyfikowanych
przez Agencje) nie prezentowano dodatkowych danych, ktére nie bytyby przedstawione w raporcie.

Nair 2017 Nair P, Wenzel S, Rabe KF, Bourdin A, Lugogo NL, Kuna P, Barker P, Sproule S, Ponnarambil S, Goldman

(ZONDA) M. Oral Glucocorticoid-Sparing Effect of Benralizumab in Severe Asthma. N Engl J Med 2017;
376(25):2448-2458

Bleecker 2016 (SI-  Bleecker ER, FitzGerald JM, Chanez P, Papi A, Weinstein SF, Barker P, Sproule S, Gilmartin G, Aurivillius

ROCCO) M, Werkstrom V, et al. Efficacy and safety of benralizumab for patients with severe asthma uncon-
trolled with high-dosage inhaled corticosteroids and long-acting beta2-agonists (SIROCCO): a random-
ised, multicentre, placebo-controlled phase 3 trial. Lancet 2016; 388(10056):2115-2127

FitzGerald 2016  FitzGerald JM, Bleecker ER, Nair P, Korn S, Ohta K, Lommatzsch M, Ferguson GT, Busse WW, Barker P,

(CALIMA) Sproule S, et al. Benralizumab, an anti-interleukin-5 receptor alpha monoclonal antibody, as add-on
treatment for patients with severe, uncontrolled, eosinophilic asthma (CALIMA): a randomised, dou-
ble-blind, placebo-controlled phase 3 trial. Lancet 2016; 388(10056):2128-2141
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3) Analiza ekonomiczna, w ramach analizy wrazliwosci, nie zawiera okreslenia zakresow zmienno-
Sci wartosci wykorzystanych do uzyskania oszacowari (§ 5 ust. 9 pkt 1 Rozporzgdzenia). W szcze-
gdlnosci, w ramach analizy wrazliwosci nie przetestowano wariantu, w ktérym uwzgledniono by
roznice kosztow leczenia AEs po terapii BEN. W AKL wnioskodawcy wykazano, iz w docelowej
populacji wystepowaty IS czesciej AE: bdle gfowy i gorgczka.

ODP:

W badaniu ANDHI (Harrison 2020) rzeczywiscie istotnie czesciej wystepowaty bdéle gtowy (BEN Q8W +
SoC vs PBO + SoC: 37 [8,7%] vs 7 [3,1%]) oraz gorgczka (BEN Q8W + SoC vs PBO + SoC: 26 [6,1%] vs 5
[2,2%]), jednakze mowa tu o kazdym stopniu nasilenia tych zdarzen niepozgdanych. Zatem najprawdo-
podobniej w wiekszosci przypadkdéw wystgpienia tych zdarzen nie byto konieczne leczenie generujgce
istotne zuzycie zasobow systemu ochrony zdrowia. Dodatkowo, zazwyczaj koszty leczenia tego rodzaju
zdarzen sg ograniczone. W zwigzku z tym uznano, ze wptyw doliczenia kosztéw zwigzanych z leczeniem
bolu gtowy i gorgczki na wynik analizy podstawowej bytby niezauwazalny — zwtaszcza na tle wysokich
kosztow leczenia biologicznego - w zwigzku z czym odstgpiono od jego uwzglednienia nawet w analizie
wrazliwosci. Tym bardziej, ze autorzy modelu centralnego, poddanego adaptacji do warunkéw polskich,
rowniez pomineli te kategorie kosztéw, przypuszczalnie z tych samych przyczyn.

Harrison 2020 Harrison T W, Chanez P, Menzella F, Canonica G W, Louis R, Cosio B G, Lugogo N L, Mohan A, Burden
A, McDermott L, Garcia Gil E, Zangrilli ] G. Onset of effect and impact on health-related quality of life,
exacerbation rate, lung function, and nasal polyposis symptoms for patients with severe eosinophilic
asthma treated with benralizumab (ANDHI): a randomised, controlled, phase 3b trial. Lancet Respir
Med 2020

4) Analiza wptywu na budzet nie zawiera wyszczegdlnienia zafozeri, na podstawie ktorych doko-
nano kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu (§
6 ust. 1 pkt 9 Rozporzqdzenia);

ODP:

Produkt Fasenra znajduje sie obecnie w odrebnej grupie limitowej ,1199.0, Benralizumab” (MZ
18/02/2021), zgodnie z praktykg Ministerstwa Zdrowia wg ktorej kazda oryginalna substancja czynna
posiada wtasng grupe limitowa. Poniewaz wnioskowane wskazanie dotyczy produktu juz umieszczonego
na liscie refundacyjnej i polega jedynie na rozszerzeniu istniejgcego wskazania refundacyjnego, zadne
zmiany dotyczace grupy limitowej nie beda konieczne. Gdyby jednak ponownie rozwazac kwalifikacje
produktu Fasenra do grupy limitowej, to na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych
(Ustawa 2011) nie kwalifikuje sie on do zadnej z innych istniejgcych grup limitowych w ramach wykazu
lekow refundowanych (MZ 18/02/2021), gdyz nie spetnia kryteriow kwalifikacji do wspdlnych grup limi-
towych, o ktérych mowa ust. 2 (ta sama nazwa miedzynarodowa, podobne dziatanie terapeutyczne i
zblizony mechanizm dziatania, te same wskazania lub przeznaczenia, podobna skutecznos¢ w poréwna-
niu do innego obecnie refundowanego leku), natomiast spetnia powyzsze kryteria w odniesieniu do
grupy 1199.0.
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Ustawa 2011 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

5) Analizy, o ktérych mowa w ustawie o refundacji nie zawierajq danych bibliograficznych wszyst-
kich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem stopnia szczegotowosci umozliwiajgcego jedno-
znaczngq identyfikacje kazdej z wykorzystanych publikacji (§ 8 ust. 1 Rozporzqdzenia) oraz wska-
zania innych zrédet informacji zawartych w analizach, w szczegdlnosci aktéw prawnych oraz da-
nych osobowych autoréow niepublikowanych badar, analiz, ekspertyz i opinii (§ 8 ust. 2 Rozpo-
rzgdzenia). W szczegdlnosci, nie przedstawiono danych bibliograficznych ,,materiatow niepubli-
kowanych HTA Consulting 2020”.

ODP:
Powyzsze zrédto jest dokumentem niepublikowanym i zostanie udostepnione Agencji celem weryfikacji.

Odnosnie prosby o udostepnienie niepublikowanych danych wykorzystanych w analizach — wszystkie
zrédta niepublikowane zostang udostepnione Agencji celem weryfikacji.
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