Pan
Roman Topoér-Madry
Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BHP/MA/AOTMIiT-03/2021

Szanowny Panie Prezesie,

Odpowiadajgc na pismo z dnia 22 wrzesnia 2021 r., znak: 0T.4231.42.2021.PZ.3,
prosze o przyjecie ponizszego ustosunkowania sie Wnioskodawcy do przedstawionej
niezgodnosci oraz pozostatych uwag Agencji w stosunku do analiz przedtozonych we
wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla lekow:

. Vitrakvi (larotrectinibum) kapsutki twarde, 25 mg, 56 kaps., kod EAN:
04057598011792,

. Vitrakvi (larotrectinibum) kapsutki twarde, 100 mg, 56 kaps., kod EAN:
04057598011815,

. Vitrakvi (larotrectinibum) roztwor doustny, 20 mg/ml, 1 butelka 100 mi, kod
EAN: 04057598011808

w ramach programu lekowego: ,Leczenie guzéw litych, ktére wykazujg fuzje genu

receptorowej kinazy tyrozynowej dla neurotrofin (NTRK)”

1. Uwaga Agenc;ji
Informacje zawarte w analizach muszg byc aktualne na dzien ztozenia wniosku, co

najmniej w zakresie skutecznoSci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i Sposobu

finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych (§ 2

Rozporzadzenia).
Wyjasnienie: Z uwagi na zmiany wprowadzone w tre$ci uzgodnionego programu
lekowego nalezy uwzgledni¢ nowg treS¢ programu w przedtozonych analizach.

Ponadto, przeprowadzone przez wnioskodawce wyszukiwanie wytycznych

refundacyjnych byto nieaktualne na dzienn ziozenia wniosku. W analizie pominigto

niemieckie wytyczne organizacji Federal Joint Committee (Gemeinsamer

Bundesausschuss) z 2021 r.

Odpowiedz Wnioskodawcy

Analiza problemu decyzyjnego zostanie uzupethiona o wskazang powyzej
rekomendacje finansowa.

Tres¢ uzgodnionego Programu lekowego nie wptywa na ksztatt analiz.

M
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2. Uwaga Agenc;ji

AKL nie zawiera opisu problemu zdrowotnego uwzgledniajgcego przeglad dostepnych
w literaturze naukowej wskaznikéw epidemiologicznych, w tym wspoiczynnikéw
zapadalno$ci i rozpowszechnienia stanu klinicznego wskazanego we wniosku, w
szczegolnosci odnoszgcych sie do polskiej populacji (§ 4 ust. 1 pkt 1
Rozporzadzenia).

Wyjadnienie: W analizie problemu decyzyjnego (APD) wnioskodawca zaprezentowat
jedynie informacje o odsetkach wystepowania fuzji genéw NTRK (gen kinazy
tyrozynowej dla neurotrofin) w réznych nowotworach i w nowotworach litych tgcznie. Nie
przedstawiono w sposob usystematyzowany danych epidemiologicznych dotyczgcych
pacjentéow z poszczegdlnymi typami nowotwor litych, a nastepnie odsetka guzéw z
obecnoscig fuzji gendw NTRK. Nalezy zauwazyé, iz wnioskodawca w rozdziale 3.6
wskazuje, iz analizowane zjawisko fuzji zidentyfikowano w badaniu Gatalica 2019 w 17
typach nowotworéw (nie wymieniono wszystkich rodzajow). Tymczasem w dalszej
czedci analizy problemu decyzyjnego i w analizie klinicznej odniesiono sie jedynie do
13 wskazan.

Jednoczesnie w APD wnioskodawca zaznaczyt, iz oszacowanie wielko$ci populacji
zostato przeprowadzone w analizie wptywu na system ochrony zdrowia, w ramach
ktérej populacje oszacowano jedynie z uwzglednieniem 4 z analizowanych wskazan.
Powyzsze niedcistosci wymagajg uzupetnienia, a w przypadku braku dostepnych

danych szczegofowego wyjasnienia.

Odpowiedz Wnioskodawcy

Populacja docelowa zostata zdefiniowana na podstawie wskazania rejestracyjnego dla

larotrektynibu,

Populacje docelowg stanowig zatem chorzy z guzami litymi z fuzjg genu NTRK ogétem
a nie chorzy z poszczegdlnymi typami histologicznymi guzéw litych. W rozdziale
dotyczacym epidemiologii w sposdb kompleksowy przedstawiono dostepny zaséb
danych. Nalezy podkresli¢, iz stan wiedzy na temat czestosci wystepowania fuzji genu

NTRK u chorych z poszczegdlinymi typami guzéw litych jest coraz bardziej

kompleksowy . |



I \Varto podkreslic, ze w przypadku danych

dostepnych z badan dla larotrektynibu wyraznie wida¢, iz dla kolejnych punktéw
odciecia danych dostepne sg wyniki dla chorych bedgcych przedstawicielami kolejnych
guzoéw litych z fuzjg genu NTRK. Co wiecej, coraz petniejszy zbiér danych wptynat na
zmiane brzmienia rekomendacji dla larotrektynibu wydanej przez CADTH, ktéra z
rekomendacji negatywnej wydanej w 2019 roku stata sie w 2021 roku rekomendacjg
pozytywng, warunkowa.

W celu uporzadkowania zaprezentowanych danych rozdziat dotyczgcy epidemiologii
zostanie zaopatrzony w dodatkowe zestawienie tabelaryczne danych. Zgodnie z prosbg
Analitykéw Agencji zamieszczone zostang odpowiednie wyjasnienia. Odpowiedz na
uwage odnoszgcg sie do szacowania wielkosci populacji docelowej przedstawiono w
pkt. 10.

3. Uwaga Agencji

AKL nie zawiera prawidfowego opisu technologii opcjonalnych, z wyszczegdlnieniem
refundowanych technologii opcjonalnych, z okre$leniem sposobu i poziomu ich
finansowania (§ 4 ust. 1 pkt 2 Rozporzadzenia).

Przeglad systematyczny badan pierwotnych nie zawiera poroOwnania z co najmniej
jedng refundowang technologig opcjonalng, a w przypadku braku refundowanej
technologii opcjonalnej — z inng technologig opcjonalng (§ 4 ust. 3 pkt 1
Rozporzadzenia).

Wyjasnienie: Dla prawidtowosci przeprowadzanego procesu HTA, kluczowe jest
uwzglednienie mozliwie najszerszego spektrum technologii opcjonalnych, mozliwych do
zastosowania w danym stanie klinicznym. Ustawa refundacyjna wskazuje, ze oceniang
technologie nalezy poréwnac¢ z innymi mozliwymi do zastosowania w danym stanie
klinicznym procedurami medycznymi we wnioskowanym wskazaniu, w tym, o ile
wystepujg, finansowanymi ze Srodkéw publicznych. Wytyczne oceny technologii
medycznych AOTMIT z 2016 r. precyzujg, ze komparatorem dla ocenianej interwencji
w pierwszej kolejno$ci musi by¢ witadnie istniejgca (aktualna) praktyka medyczna, czyli
Sposob postepowania, ktéry w praktyce prawdopodobnie zostanie zastgpiony przez
oceniang technologie. Jednoczes$nie o doborze komparatoréw dla ocenianej technologii
decyduje jej upozycjonowanie w Sciezce terapeutycznej, ktore w analizowanym

przypadku definiuje program lekowy.
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ktérych nalezy: ,wyczerpanie mozliwosci terapeutycznych lub brak innych terapii, dla

ktorych ustalono korzysci kliniczne w danym wskazaniu” nalezy zaznaczyc,

a jako technologie opcjonalng dla produktu Vitrakvi nalezy
przyjac najlepsze leczenie wspomagajace (BSC, ang. best supportive care).
Zwazywszy na powyzsze nie sg spetnione takze pozostate zapisy § 4 ust. 1 pkt 2-5, §
4 ust. 2-3 Rozporzgdzenia, § 5 ust. 2, 3 i 4 Rozporzgdzenia oraz § 6 ust. 1-6
Rozporzgdzenia.

Jednoczesnie nalezy zwréci¢ uwage na brak zgodnosci komparatorow pomiedzy
analizami, co jest niezgodne z Wpytycznymi HTA z 2016 r. Wymagane jest
uwzglednienie wszystkich uwzglednionych w ramach APD i analizy Klinicznej

komparatorow réwniez w analizach ekonomicznej i wptywu na budzet.

Odpowiedz Wnioskodawcy

Wybér komparatoréw w analizie klinicznej zostat przeprowadzony wieloetapowo, z
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I Dodatkowo nalezy podkreslic, ze w
przypadku niektorych guzéw z fuzjg genu NTRK, obecnie nie ma zadnych
standardowych terapii lub zalecanych terapii o udowodnionej skutecznosci. Obecnie

dostepne terapie stosowane u tych chorych majg ograniczong skutecznosc¢ lub sg stabo
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I Co viccej, w uzasadnieniu rekomendacji dla

larotrektynibu opublikowanej przez G-BA wskazano, ze wilasciwie kazdy le
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AKL nie zawiera prawidfowo przeprowadzonego przeglgdu systematycznego badan
pierwotnych (§ 4 ust. 1 pkt 3 Rozporzgdzenia).

Wyjasnienie: Przeglad badan wtérnych zostat przeprowadzony w dwdch bazach
informacji naukowej, natomiast badania pierwotne wyszukiwano tylko w jednej bazie
(Medline). W zwigzku z faktem, iz przeglagd badan pierwotnych nie zostat
przeprowadzony w sposob systematyczny istnieje konieczno$¢ jego powtérzenia w co
najmniej dwdch bazach.

Jednoczesnie przeglad badan wtornych dla komparatora zostat ograniczony czasowo
do badan opublikowanych po 2016 r., co nie zostato w wystarczajgcy sposob
uzasadnione.

Nie przeprowadzono réwniez oceny jakosci badan pierwotnych witgczonych do analizy
skuteczno$ci i bezpieczeristwa komparatoréw za pomocg narzedzia oceny ryzyka
popetnienia btedu systematycznego Cochrane Collaboration oraz badan wtérnych z
wykorzystaniem skali AMSTAR 2.

Odpowiedz Wnioskodawcy
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pkt 2 Rozporzadzenia).

Wyjasnienie: W ramach wyszukiwania badan pierwotnych dotyczgcych interwencji
kryterium wigczenia dla populacji okre$lono zgodnie z charakterystyka populacji
docelowej jako: ,Dorosli oraz dzieci i mtodziez z guzami litymi, ktére wykazujg fuzje

genu NTRK, sg miejscowo zaawansowane, przerzutowe lub w przypadku ktoérych
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Kryteria wigczenia badan do przegladu powinny by¢ ujednolicone dla interwencji i

komparatorow. Konieczne jest takze przeprowadzenie poréwnania charakterystyki

wczes$niejszego leczenia, stan sprawno$ci pacjentow itd.).

Odpowiedz Wnioskodawcy

Do badania LOXO-TRK-14001, stanowigcego cze$¢ programu badawczego dla LAR
kwalifikowano chorych niezaleznie od obecnosci fuzji genu NTRK, jednak w Analizie
klinicznej wykorzystano dane wytgcznie dla tych chorych, u ktérych obecnos¢ fuzji genu

NTRK zostata potwierdzona. Odpowiednie dane przedstawiono w charakterystykach

populacji. Analiza kliniczna zostanie uzupetniona o wyszczegdlnienie,

W odpowiedzi na prosbe Analitykéw Agencji, Analiza kliniczna zostanie uzupetniona o
charakterystyke populacji w badaniach pierwotnych wigczonych do analizy dla
komparatoréw oraz omowienie ich heterogenicznosci. Nalezy jednak podkresli¢, ze dla
kazdego z wigczonych badan przedstawiono odpowiednig charakterystyke. Ze wzgledu
na duzg liczbe wtgczonych badan tabele z charakterystykami prezentowano w podziale

na poszczegolne typy histologiczne guzéw litych.



W odniesieniu do oceny heterogeniczno$ci nalezy wskazac, ze populacja w badaniach
dla komparatora jest zr6znicowana w sposob analogiczny do populacji z badanh dla LAR,
dlatego znaczenie heterogenicznosci populacji w tym przypadku jest nieznaczne i nie

powinno by¢ traktowane jako ograniczenie analizy.

6. Uwaga Agencji

Analiza ekonomiczna nie zawiera analizy podstawowej (§ 5 ust. 1 pkt 1
Rozporzadzenia).

Wyjadnienie: Jako podstawowg technike analityczng w AE wybrano analize
uzytecznosci kosztéw, pomimo iz w przeglgdzie systematycznym przeprowadzonym w
ramach analizy klinicznej nie odnaleziono badan, w ktérych poréwnywano
wnioskowang technologie z obranymi komparatorami, nie istniata mozliwosc¢
przeprowadzenia poréwnania posredniego miedzy technologiami, ani poréwnania w
postaci zestawienia danych dotyczgcych stricte wnioskowanej populacji. Tym samym
Jako prawidfowe podejscie analityczne w analizie ekonomicznej dla poréwnania leku

Vitrakvi z poszczegolnymi komparatorami, nalezy uznac analize kosztéw-konsekwencji.

Odpowiedz Wnioskodawcy
W przypadku analizy ekonomicznej, zgodnie z art. 5. ust. 2 Rozporzgdzenia analiza
podstawowa zawiera:

+ art. 5 ust. 2 pkt 1: oszacowanie kosztéw i wynikéw zdrowotnych kazdej z
technologii (Rozdziat 10.2. Analizy ekonomicznej wnioskodawcy);

« art. 5 ust. 2 pkt 2 i 3: oszacowanie inkrementalnego wspétczynnika kosztow
uzytecznosci i ceny progowej (analiza CUA, Rozdziat 10.1 Analizy
ekonomicznej wnioskodawcy);

Whnioskodawca moze nie przedstawi¢ oszacowan art. 5 ust. 2 pkt 2 i 3 (Rozporzadzenie
dokfadnie méwi, ze: ,dopuszcza sig”) a w ich miejsce analize minimalizacji kosztow
(wraz z adekwatng ceng progowa) pod warunkiem opisanym w art. 5 ust 3. méwigcym
0 braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy technologia wnioskowang a
komparatorem (co nie jest zgodne z wnioskami Analizy klinicznej Wnioskodawcy).
Rozporzgdzenie nie dopuszcza wiec zadnej sytuacji, w ktére analiza podstawowa moze
nie zawiera¢ analizy CUA lub CMA, w szczegdlnosci, przedstawienie analizy kosztow-
konsekwenciji nie zwalnia Wnioskodawcy z tego obowigzku. Nalezy réwniez podkresli¢,
ze zgodnie z Ustawg o refundacji art. 12., wsrdd kryteriow decydujacych o wydaniu
decyzji o objeciu refundacjg znajduje sie zapis nawigzujgcy do optacalnosci (doktadnie
do: ,wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o
jakos¢”), co nie jest mozliwe do wykazania jedynie w oparciu o analize kosztow
konsekwenciji (art. 5 ust. 2 pkt 1 Rozporzgdzenia).

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT 2016: analiza ekonomiczna standardowo powinna

sktadaé sie z analizy uzytecznosci-kosztéw, a w przypadku stwierdzenia w ramach



analizy klinicznej rownorzednosci klinicznej poréwnywanych technologii medycznych
lub gdy réznice miedzy nimi nie sg istotne klinicznie nalezy przeprowadzi¢ analize
minimalizacji kosztow. Nalezy zauwazyé, ze zgromadzone wyniki w ramach analizy
klinicznej swiadczg jednoznacznie o znaczgco wyzszej skutecznosci LAR w
poréwnaniu _ Zatem nie mozna
tutaj méwic¢ o rownowaznosci klinicznej i wybdr analizy uzytecznosci kosztow zamiast
minimalizacji nalezy uznac za zasadny.

Nastepnie, zgodnie z Wytycznymi AOTMIT 2016: W przypadku braku mozliwo$ci
opracowania analizy uzytecznosci koszéw, efektywnosci kosztow lub minimalizacji
kosztow dopuszcza sie przeprowadzenie jedynie analizy konsekwencji kosztow.
Zgodnie z uzasadnieniem przedstawionym powyzej bytlo mozliwe wykonanie analizy
uzytecznosci kosztéw w oparciu o wskazane znaczne wydtuzenie czasu przezycia oraz
przezycia wolnego od progresji choroby.

Dodatkowo, Wytyczne AOTMIT 2016 wskazujg, ze wybor jednej techniki (typu analizy)
nie wyklucza uzycia innej, jako uzupetniajgcej. W ramach analizy ekonomicznej
wykonano analize uzytecznosci kosztow oraz kosztow-konsekwencji zatem spetniono

oba warunki.

7. Uwaga Agencji

Analiza podstawowa nie zawiera wyszczegolnienia zafozen, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1—4 i ust. 6 pkt 1 i 2 oraz kalkulacji, o ktérej
mowa w ust. 6 pkt 3 (§ 5 ust. 2 pkt 6 Rozporzadzenia).

Wyjasnienie: Whnioskodawca nie przedstawit Zzrodfa zatozen o wieku pacjentow, udziatu
populacji dorostej oraz odsetku kobiet w modelu. Dodatkowo nie omowiono zatozen
prowadzgcych do otrzymania danych kosztowych uwzglednionych w stanie progresji
(Tabela 25 AE).

Odpowiedz Wnioskodawcy

Wiek pacjentéw, udziat populacji dorostej oraz odsetek chorych sg opisane w arkuszu
kalkulacyjnym, bedgcym integralng czescig analizy, jako dane pochodzgce z badania
klinicznego dla larotrektynibu. Natomiast w dokumencie Word zostaty opisane jako
dane od Whnioskodawcy, tzn. dane te znajdowaty sie w modelu otrzymanym od
Whnioskodawcy (data on file).

W dokumencie tekstowym skrotowo przedstawiono zatozenia i zZrédta danych na

podstawie ktérych oszacowano koszty po progresji. Natomiast szczegotowe

oszacowania wyceny kosztow [ (-- \-gcdu na
obszernosé obliczen) przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym. | GG
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Wartosci wejsciowe do modelu obejmujg oszacowania uzytecznosci stanéw zdrowia,
jednak analiza ekonomiczna nie zawiera przeglgdu systematycznego badan
pierwotnych i wtérnych uzytecznosci stanéw zdrowia wtasciwych dla przyjetego w
analizie ekonomicznej modelu przebiegu choroby (§ 5 ust. 8 Rozporzadzenia).

Wyja$nienie: Wartosci uzytecznosci standéw w modelu nie zostaty ustalone w oparciu o
przeglad systematyczny, a na podstawie doniesien wtérnych. Nie podano podstawy ich
przyjecia ani zrodfa, z ktérego pochodzg. W zwigzku z powyzszym zasadnym jest

przeprowadzenie przeglgdu systematycznego w tym zakresie.

Odpowiedz Wnioskodawcy

Dodatkowo, przeprowadzono przeglad do jakosci zycia chorych z fuzjg NTRK, jednakze
w tym przegladzie nie odnaleziono publikacji spetniajgcych kryteria wigczenia. Przeglad

zostanie dofgczony do Analizy ekonomicznej.

9. Uwaga Agencji

Analiza wrazliwoSci nie zawiera okreSlenia zakresow zmiennosci wartoSci
wykorzystanych do uzyskania oszacowan, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 5 (§ 5 ust. 9 pkt
1 Rozporzadzenia).

WyjaSnienie: W analizie wrazliwosci pominieto wazny parametr zaktadajgcy brak roznic
w uzytecznoSciach dla stanow ,progresja choroby” w ramieniu larotrektynibu i obranych
komparatorow. W przypadku obu ramion pacjenci odstepujg od leczenia, w zwigzku z
powyzszym na jakoS$¢ ich zycia nie ma wplywu ani skuteczno$c, ani dziatania

niepozgdane zwigzane ze stosowaniem analizowanych terapii.

Odpowiedz Wnioskodawcy



W analizie wrazliwosci testowano wariant, w ktérym zatozono brak réznic w
uzytecznosciach pomiedzy interwencjg i komparatorem jednoczesnie w stanie PFS i
PD. Wariant ten zostat btednie opisany jako brak réznic jedynie w stanie PFS.

Wprowadzono odpowiednie zmiany w opisie.

10. Uwaga Agenciji

obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze byc¢
zastosowana, rocznej liczebnosci populacji docelowej, wskazanej we wniosku oraz
rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg
lub decyzje o podwyzszeniu ceny (§ 6 ust. 1 pkt 1lit. a i b oraz pkt 2 Rozporzgdzenia).
Wyjasnienie: Szacowanie populacji odbywa sie z pominieciem niektérych wskazan, co
jest niedopuszczalne. Oszacowania dotyczgce liczebno$ci wnioskowanej populacji
przeprowadzono z uwzglednieniem danych NFZ dotyczgcych 4 wskazan (sposrod 13
opisanych w AKL). Jednocze$nie odsetki pacjentéw z fuzjg w genie NTRK oszacowano
na podstawie publikacji, ktére nie zostaly omoéwione w wystarczajgcy Sposob,
wskazujgcy na zasadno$¢ ich uwzglednienia. W celu potwierdzenia prawidtowo$ci
przeprowadzonych  oszacowan,  zasadnym  jest  uwzglednienie  danych
epidemiologicznych dotyczgcych rozpatrywanych probleméw zdrowotnych i/lub opinii

ekspertéw klinicznych.
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N, Przyktadowo, dla tozsamego

wskazania w raporcie AOTMIT dla entrektynibu! zastosowano algorytm szacowania
populacji wychodzac z epidemiologii, a nastepnie przyktadajgc odsetki wystepowania
fuzji NTRK w wybranych guzach litych, ale nie odnaleziono informacji, u jakiego odsetka
pacjentow z guzami litymi brak jest zadawalajgcych opcji leczenia lub resekcja
spowoduje ciezkg chorobe. Zatem ostatecznie odstgpiono od szacowania liczebnosci
populacji ze wzgledu na koniecznos¢ przyjecia wielu zatozen i weryfikacji szeregu

danych dla wielu typéw nowotworow.

11. Uwaga Agenc;ji

AWB nie zawiera wyszczegodlnienia zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowar, o ktoérych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4i 5,
w szczegolnosci zatozen dotyczgcych kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy
limitowej i wyznaczenia podstawy limitu (§ 6 ust. 1 pkt 9 Rozporzadzenia).
Wyjasnienie: ZatoZzenia dotyczgce kosztdw w analizie oparto na wynikach modelu
kosztéw-uzytecznoSci AE, ktérego wykorzystanie w analizowanym problemie
decyzyjnym jest nieuzasadnione. W zwigzku z powyzszym oszacowania AWB nalezy
przeprowadzi¢ z uwzglednieniem jedynie kosztow zwigzanych ze stosowaniem
wnioskowanej technologii i komparatora.

Ponadfo, w oszacowaniach populacji nie przedstawiono w szczegotowy sposob

zasadnosci wykorzystania danych z publikacji | KGN

Odpowiedz Wnioskodawcy

Zgodnie z argumentami przedstawionymi w punkcie dotyczacym zasadnosci
przeprowadzenia analizy uzytecznosci-kosztéw Wnioskodawca pozostaje na
stanowisku, ze przeprowadzona analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona
prawidtowo. W przypadku wyboru kazdej innej techniki analitycznej modelowane koszty
réwniez zostatyby oparte | | NI zatem wybor techniki analitycznej w
analizie ekonomicznej pozostaje bez wplywu na modelowanie krzywych kosztowych

uwzglednianych w analizie wptywu na budzet.

1 https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2020 019.pdf




12. Uwaga Agenc;ji

Wszystkie przedfozone analizy muszg zawiera¢ wskazanie innych zrédet informacji
zawartych w analizach, w szczegdlnoSci aktéw prawnych oraz danych osobowych
autoréw niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii (§ 8 pkt 2 Rozporzadzenia).
Wyjadnienie: Z uwagi na korzystanie w przedfozonych analizach z opinii ekspertow
klinicznych nalezy przedstawic ich dane osobowe. Zasadnym jest rowniez dotgczenie

opinii eksperckich do dokumentacji przekazanej wraz z wnioskiem.

Odpowiedz Wnioskodawcy

Wybdér komparatorow zostat potwierdzony przez eksperta klinicznego z dziedziny
onkologii. Wnioskodawca nie przekazat zapytania o opinie w formie ankiety a opinia nie
zostata dostarczona w formie pisemnej. W zwigzku z brakiem uzyskania zgody eksperta

klinicznego na udostepnienie danych osobowych nie zostaty one udostepnione.

Z wyrazami szacunku,

Sebastian Schubert
Dyrektor Dziatu Market Access
Bayer Sp. z 0.0.



