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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:
Numer: 0T.4231.8.2021

Whniosek o objecie refundacjg leku Polivy (polatuzumab wedotyny) w ramach
Tytuh: [Programu lekowego: ,Leczenie opornego/nawrotowego chtoniaka rozlanego
z duzych komérek B (DLBCL) (ICD-10 C83)”

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

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

Uwagi mozna zgfaszac 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 upfywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

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

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu interesow bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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:

Krzysztof Adamcewicz

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Polivy (polatuzumab wedotyny) w ramach programu lekowego: »Leczenie
opornego/nawrotowego chtoniaka rozlanego z duzych komérek B (DLBCL) (ICD-10 C83)”

"Czego dotyczy DKI*:

Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjne;j

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 poz. 523 z p6zn. 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. 2020, poz. 1398 z p6zn. zm.)

30 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych (Dz. U. 2020, poz. 1398 z pézn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osoéb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

" nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2020, poz. 1398 z pézn. zm.),

X zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2020, poz. 1398 z pézn. zm.), tj.:

petnienie funkcji czlonka organéw spdtki 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 lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

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

posiadanie akcji lub udziatow w spdtkach handlowych prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekoéw, s$rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow 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 wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

21.05.2021 Signed by /

Podpisano przez:

Krzysztof Stanistaw
Adamcewicz

Date / Data: 2021-
05-21 11:34

5 niepotrzebne skresli¢



Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiagzku
prawnego ciazacego 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 oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

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

Data skiladania i podpis osoby skladajacej DKI

21.05.2021
Signed by /
Podpisano przez:

Krzysztof Stanistaw
Adamcewicz

Date / Data: 2021-
05-21 11:40



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Strona 12

W dokumencie EMA 2019 przedstawiono rozbiezne stanowiska cztonkow Komitetu
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee for Medicinal Products
for Human Use, CHMP) z dnia 14 listopada 2019 r., ktérzy nie zgodzili sie z pozytywng
opinig CHMP zalecajgcg przyznanie warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu preparatu Polivy. (...)

Uznano rowniez, ze korzy$¢ ze stosowania leku Polivy wykazana na podstawie
badania GO29365 nie jest do korica pewna ze wzgledu na niewielkg liczbe pacjentow
wigczonych do badania oraz ograniczone dane na temat przezycia catkowitego (OS)
i przezycia wolnego od progresji (PFS). Niepewno$¢ co do efektu leczenia wedfug
FDA dotyczy réwniez zarejestrowanej postaci leku Polivy, czyli liofilizatu, poniewaz
wymieniong postac farmaceutyczng badano na pojedynczej grupie pacjentéw. Biorgc
pod uwage powyzsze, obserwowany w badaniu GO29365 efekt leczenia nalezatoby
potwierdzi¢ w duzym badaniu z randomizacjg na podstawie wynikéw PFS i OS [SRE
Polivy FDA].”

Polatuzumab wedotyny stosowany w skojarzeniu z bendamustyng i rytuksymabem u
dorostych chorych z nawrotowym/opornym chioniakiem rozlanym z duzych komoérek
B zostat uznany przez Amerykanska Agencie ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) terapig
przelomowa (ang. Breakthrough Therapy Designation). Lek otrzymat takze
oznaczenie PRIority MEdicines przyznane przez Europejskg Agencje Lekow (EMA).

W raporcie oceniajgcym EMA wskazano ze zastosowanie terapii POL+BR pozwala
uzyska¢ istotne zwiekszenie czestosci wystepowania odpowiedzi catkowitej i
odpowiedzi ogétem w poréwnaniu do terapii BR u chorych z nawrotowym/opornym
chtoniakiem rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do
przeszczepienia krwiotwdrczych komorek macierzystych. Wyniki te potwierdzajg
takze dane dotyczgce istotnego wydtuzenia PFS i OS w grupie stosujgcej POL+BR
wzgledem grupy kontrolnej. Podkreslono réwniez brak dostepnych innych opciji
terapeutycznych zatwierdzonych w leczeniu Il linii u chorych z nawrotowym/opornym
DLBCL. Lek Polivy® stosowany w skojarzeniu z BR moze stanowi¢ odpowiedz na
niezaspokojong potrzebe medyczng w Il i Ill linii leczenia chorych z DLBCL. W
dokumencie podkreslono takze iz zdarzenia niepozgdane zwigzane z lekiem sg
mozliwe do opanowania i gtéwnie dotyczg neuropatii obwodowej, w wiekszosci
przypadkéw o niskim stopniu nasilenia i innej niz ciezka. W dokumencie EMA
wskazano iz na podstawie przeglgdu danych dotyczgcych jakosci, skutecznosci i
bezpieczenstwa, w opinii Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
stosunek korzysci do zagrozen dla leku Polivy® jest pozytywny we wskazaniu: lek
Polivy® stosowany w skojarzeniu z bendamustyng i rytuksymabem u dorostych
chorych z nawrotowym/opornym chtoniakiem rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy
nie kwalifikujg sie do przeszczepienia krwiotworczych komérek macierzystych.

Nalezy takze zauwazyé w analizach przedstawionych AOTMIT uwzgledniono dla
wnioskowanej interwencji najnowsze dostepne dane (ktére nie byty dostepne w czasie
przygotowywania opinii przez EMA i FDA), w tym aktualne dane dotyczgce OS i PFS
dla badania randomizowanego, wyniki 3 badan obserwacyjnych dla wnioskowanej
interwencji oraz dane dla postaci liofilizowanej z 2 grup (ramie G i H, tgcznie N=106
chorych).

Strona 43

,Komentarz analityka Agencji: Autorzy raportu EUnetHTA wskazujg, na wysokie
catkowite ryzyko bfedu systematycznego dotyczgce badania, poniewaz badanie
G029365 byfo badaniem otwartym i nie byto wolne od potencjalnych zrodet btedu
poza randomizacjg, ukryciem przydziatu do grup lub selektywnym raportowaniem
wynikow. Ryzyko btedu systematycznego dotyczgce wynikow zostato réwniez
ocenione jako wysokie dla wszystkich dostepnych wynikow”




Brak zastosowania zas$lepienia jest typowym podejsciem stosowanym w badaniach
klinicznych przeprowadzanych wsréd chorych onkologicznych i podej$cie to m.in. wg
FDA jest uzasadnione ze wzgledow etycznych. Ponadto, w przypadku oceny
wiekszosci punktow koncowych, m.in. PFS, OS czy odpowiedzi na leczenie,
zastosowanie metody podwdjnie Slepej préby nie jest konieczne do uzyskania
wiarygodnych wynikéw, gdyz uzyskane wyniki nie zalezg od subiektywnej oceny
chorego. Co wigecej, nalezy zauwazy¢, ze w badaniu GO29365 wiekszos¢ punktow
koncowych (w tym PFS, odpowiedz na leczenie) byta oceniana zaréwno przez
badacza jak i przez niezalezny komitet oceniajacy.

4.1.4.

W raporcie EUnetHTA wskazano, ze znaczenie komparatora uzytego w
randomizowanym etapie badania GO029365 jest dyskusyjne. Skojarzenie
bendamustyny z rytuksymabem nie jest zarejestrowane ani zalecane w europejskich
wytycznych dla populacji objetej badaniem. W Europie BR jest najczes$ciej stosowana
u pacjentébw w bardzo podesztym wieku i/lub powolnym postaciach chfoniakéw.
Autorzy raportu EUnetHTA zwracajg uwage, Ze o przydatnosci BR jako komparatora
nalezy zdecydowac na szczeblu krajowym.”

W rozdziale 3.6 dokumentu AWA analitycy Agenciji przedstawili dyskusje nt. wyboru
komparatorow. Jak wskazujg autorzy raportu EUnetHTA o przydatnosci BR jako
komparatora nalezy zdecydowa¢ na szczeblu krajowym, a w przypadku populacji
polskiej analitycy Agencji ostatecznie zgadzajg z wyborem komparatoréow wskazanym
przez Wnioskodawce: ,Nalezy wskaza¢, ze zgodnie z rozporzagdzeniem ws wymagan.
minimalnych wybdr komparatora (tj. schematu BR) nalezy uzna¢ za zasadny. Jest to
schemat wymieniany jako schemat uzyteczny w okreslonych przypadkach w
amerykanskich wytycznych NCCN 2021, finansowany w Polsce oraz wymieniany
przez ekspertow klinicznych ankietowanych przez Agencje, jako jedna z opcji
terapeutycznych stosowanych w Il linii leczenia R/R DLBCL. Brak jest ustalonego
standardu postepowania w omawianej grupie chorych. Wykonanie poréwnan
posrednich z pozostatymi mozliwymi do zastosowania terapii w omawianym
wskazaniu wigzataby sie z duzg niepewnoscig.”

4.1.4.

LAnaliza kliniczna Whnioskodawcy opiera sie gtéwnie na wynikach fazy
randomizowanej badania G029365, w ktérym czeS$¢ punktéw koricowych byta
punktami eksploracyjnymi, tj. PFS, DOR i EFS w ocenie badacza oraz OS. Ze
wzgledu na brak postawionej hipotezy statystycznej w badaniu, nalezy powyzsze
wyniki interpretowa¢ z ostroznoS$cig (niekontrolowane prawdopodobieristwo
popetnienia btedu pierwszego rodzaju)’.

Jako pierwszorzedowy punkt koricowy w badaniu GO29365 analizowano czestos$¢
wystepowania odpowiedzi catkowitej po zakonczeniu terapii, ocenianej przez
niezalezny komitet oceniajgcy. Jest to zgodne z zaleceniami EMA, gdyz wedtug
danych przedstawionych w Wytycznych dotyczgcych prowadzenia badan klinicznych
dla lekéw stosowanych w leczeniu choréb nowotworowych opublikowanych w 2017
roku, w przypadku badan Il fazy, ich celem powinna by¢ m.in. ocena
prawdopodobiehstwa wystgpienia odpowiedzi na leczenie. Zaletg tego punktu
koncowego jest mozliwos¢ szybkiej oceny skutecznosci i bezpieczenstwa badanej
interwencji, co pozwala na ograniczenie dtugotrwatej ekspozycji na potencjalnie
nieskuteczne terapie i szybszg identyfikacje chorych wymagajgcych zastosowania
dodatkowej terapii. Ma to szczegdlne znaczenie w przypadku DLBCL ktéry jest
chtoniakiem agresywnym. Ponadto, w poréwnaniu z OS, ocena odpowiedzi na
leczenie nie wymaga duzej liczby chorych biorgcych udziat w badaniu.

4.1.4.

s,Populacie w ramionach fazy randomizowanej badania GOZ29365 byty
niezrownowazone pod wzgledem rokowania. Rozktad gtbwnego powodu
niekwalifikowania sie do SCT byt rézny w obu ramionach: wiecej pacjentéw nie
kwalifikowato sie do SCT z powodu wieku w grupie BR [47,5% (BR) vs 32,5%
(POL+BR)], mniej pacjentow w grupie BR miato wcze$niejsze niepowodzenie




przeszczepienia [15,0% (BR) vs 25,0% (POL+BR)] lub wykazywato niewystarczajgca
odpowiedz na terapie ratunkowg [22,5% (BR) vs 30,0% (POL+BR)] w poréwnaniu do
grupy stosujgcej POL+BR. Dodatkowo, pacjenci z grupy BR mieli ciezszy stan
wyjsciowy, na co wskazuje wyzszy odsetek pacjentow z duza masg guza [37,5% (BR)
vs 25,0% (POL+BR)] i wysoki wynik IPl pomiedzy 4-5 [42,5% (BR) vs 22,5%
(POL+BR)]. Powyzsze rozbieznosci w rokowaniu mogty faworyzowac populacje
pacjentéw z ramienia POL+BR”

Nalezy zauwazyC iz kwestia ta byta analizowana w dokumencie EMA i stwierdzono
ze analizy (skorygowane lub nie) dostarczone przez Wnioskodawce w celu zbadania
wptywu nieréwnowagi wyjsciowych zmiennych prognostycznych na cztery punkty
koncowe: (CR, BOR, PFS i OS) prowadzg do spéjnych szacunkéw w modelach
statystycznych dla danego punktu koncowego pod wzgledem korzysci klinicznych.
CHMP uznat, ze analizy przedstawione w celu uzasadnienia wptywu braku rownowagi
wyjsciowych zmiennych prognostycznych na punkty koncowe dotyczgce
skutecznosci sg wystarczajgce, biorac pod uwage ograniczenia badania. Efekt
dziatania leku pozostaje stabilny we wszystkich podgrupach, niezaleznie od
poczatkowych zaburzen rownowagi miedzy ramionami, co potwierdza wewnetrzng
spojnos¢ badania.

4.1.4.

»,Do analizy poréwnawczej POL+BR vs PIX zostaty zaczerpnigte dane z badania
PIX301, ktére byto badaniem randomizowanych. Whnioskodawca w ramach oceny
Jakosci badan przedstawit ocene badania w skali Jadad. Zgodnie z wytycznymi HTA
AOTMIT badania prospektywne, randomizowane z grupg kontrolng nalezy oceniac za
pomocg narzedzia Cochrane Collaboration”

W raporcie poréwnawczg ocene POL+BR vs PIX przedstawiono jedynie w zatgczniku
na podstawie wynikéw analizy MAIC z dokumentu Roche 2019. Do AKL nie wigczono
poszczegodlnych publikacji dotyczgcych badania PIX301 gdyz na podstawie tych
publikacji mozliwe byloby wykonanie jedynie prostego zestawienia wynikdéw z badan
dla POL+BR i PIX (ang. naive comparison), co obarczone bytoby bardzo duzym
ryzykiem niepewnosci z uwagi na brak homogenicznosci wskazanych badan w
zakresie populacji chorych uczestniczgcych w tych badaniach (np. brak
jednoznacznej informacji wskazujgcej ze w badaniach dla PIX uczestniczyli wytgcznie
chorzy z rozpatrywanej populacji docelowej czyli niekwalifikujgcy sie do
przeszczepienia krwiotworczych komérek macierzystych). W zwigzku z tym dane w
AKL ograniczono do przedstawienia wynikow analizy MAIC 2z dokumentu
Whioskodawcy. Odstgpiono w zwigzku z tym od wykonywania petnego opisu (w tym
oceny wg Cochrane) dla badania PIX301. Charakterystyke tego badania
przedstawiono dodatkowo, jedynie w celach informacyjnych.

4.1.4.

~Whnioskodawca w uzupetnieniu analizy klinicznej w odpowiedzi na wymagania
minimalne dotgczyt dane dotyczgce ramienia G i H badania GO29365, w ktérym
pacjentom podawano polatuzumab wedotyny w postaci liofilizatu (forma dopuszczona
do obrotu) w skojarzeniu z bendamustyng i rytuksymabem. Cze$¢ danych pochodzi z
nieopublikowanego zrédfa (od podmiotu odpowiedzialnego), tym samym doniesienia
te nie podlegaty ocenie peer review.”

W ramach uzupetnienia analiz, zgodnie z prosbg analitykdéw Agencji, przedstawiono
dostepne dane z badania GO29365 dla ramienia G i H (POL jako liofilizat). W raporcie
uwzgledniono dostepne dane z publikacji dostepnych w domenie publicznej tj. EMA
2019 i raportu EUnetHTA 2020 oraz abstraktu Sehn 2020. Dane z dokumentu
otrzymanego od Whnioskodawcy uwzgledniono dodatkowo by przedstawi¢ wszystkie
dostepne dane dla wnioskowanej interwencji. Nalezy tez zauwazy¢ iz dane z
dokumentu otrzymanego od Wnioskodawcy pochodzg z analizy przygotowywanej dla
EUnetHTA.

Strona 126

Obecnie terapia polatuzumabem wedotyny jest rowniez refundowana w Stowenii,
Danii, Holandii, Norwegii i Szwecji.

* Umozliwiajgcy 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, i
tabeli, wykresu, Uw agl

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 wplywu 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 racjonalizacyjne;j

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uw agl

strony)

8 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2021 poz. 523 z pézn. zm.)



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