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Dotyczy: postepowania o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla leku: Phesgo,
Pertuzumabum + Trastuzumabum, roztwér do wstrzykiwan, 600 mg + 600 mg, 1 fiol. 10 ml,
kod EAN: 07613326036191 oraz Phesgo, Trastuzumabum + Pertuzumabum, roztwor do
wstrzykiwan, 600 mg + 1200 mg, 1 fiol. 15 ml, kod EAN: 07613326036023, we wskazaniu
,Leczenie chorych na raka piersi

(ICD-10 C50)".

Szanowny Panie Prezesie,

W odpowiedzi na pismo otrzymane w dniu 13 pazdziernika br., znak: 0T.4231.46.2021.MRd.2,
w sprawie uwag do analiz zatgczonych do wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu dla leku Phesgo, Pertuzumabum + Trastuzumabum, roztwor do wstrzykiwan, 600 mg +
600 mg, 1 fiol. 10 ml, kod EAN: 07613326036191 oraz Phesgo, Trastuzumabum +
Pertuzumabum, roztwdér do wstrzykiwan, 600 mg + 1200 mg, 1 fiol. 15 ml, kod EAN:
07613326036023, we wskazaniu , Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10 C50)” wzgledem
wymagan okre$lonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie

minimalnych wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja



i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyZszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie maja
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Dz. U. z 2012 r., poz. 388) - Roche Polska Sp. z

0.0., (dalej ,,Roche Polska”), bedacy Wnioskodawcg, przesyta uzupeknienie analiz HTA.

1) W odniesieniu do uwagi zawartej w punkcie I.1 przedmiotowego pisma, dotyczacej aktualnosci

informacji zawartych w analizach Wnioskodawcy.
OdpowiedZ Wnioskodawcy

W zatgczeniu do pisma przesytamy analizy HTA zaktualizowane na dzien okreslony w piSmie
(6.07.2021 r. lub pdZniejszy, w zaleznosci od mozliwo$ci zastosowania daty odciecia w odniesieniu do
przeszukiwanych danych). We wszystkich zaktualizowanych analizach uwzgledniono ponadto jako
obowigzujace, zgodnie z prosba wyrazona w piSmie Prezesa Agencji, Obwieszczenie Ministra Zdrowia
z dnia 20 sierpnia 2021 r. wsprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na1wrze$nia 2021 r.
W zatgczonych, nowych wersjach analiz uwzgledniono réwniez ostateczng tre$¢ wnioskowanego

programu lekowego.

2) W odniesieniu do uwagi zawartej w punkcie II.1 przedmiotowego pisma, dotyczacej pominiecia
w analizach Wnioskodawcy mozliwosci stosowania trastuzumabu podawanego dozylnie w

odstepach tygodniowych.
OdpowiedZ Wnioskodawcy

W analizach Wnioskodawcy wskazano, iz komparatorem dla produktu Phesgo bedzie wylacznie
schemat leczenia obejmujgcy zastosowanie pertuzumabu i trastuzumabu (zaréwno formy dozylnej, jak
i podskornej) w postaci oddzielnych preparatéow. Charakterystyka produktu leczniczego Perjeta jasno
precyzuje schemat dawkowania obu lekéw w terapii skojarzonej: ,Gdy trastuzumab jest podawany
razem z produktem leczniczym Perjeta zaleca sie, by postepowaé wedtug schematu dawkowania raz na 3
tygodnie w przypadku trastuzumabu podawanego:

o we wlewie dozylnym w poczqtkowej dawce nasycajqcej trastuzumabu wynoszqcej 8 mg/kg mc.,

po ktérym co 3 tygodnie podawana jest dawka podtrzymujqgca 6 mg/kg m.c. lub
e w statej dawce trastuzumabu w postaci wstrzykniecia podskérnego (600 mg) podawanej co 3

tygodnie, niezaleznie od masy ciata pacjenta.”
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Zapisy ChPL leku Perjeta nie wskazuja mozliwosci stosowania trastuzumabu w odstepach
cotygodniowych w przypadku terapii skojarzonej. Schemat dawkowania trastuzumabu w odstepach
tygodniowych znajduje sie w charakterystykach produktéw dostepnych na polskim rynku (np.
Herceptin, Ogivri), jednakze znajduje zastosowanie w przypadku monoterapii lub skojarzenia tego
leku ze schematami chemioterapii. Z tego wzgledu w analizach Wnioskodawcy dla leku Phesgo nie
uwzgledniono mozliwo$ci zastepowania przez ten lek terapii, w ktdrej pertuzumab bytby stosowany

w schemacie co 3 tygodnie, a skojarzony z nim trastuzumab - w odstepach cotygodniowych.

3) W odniesieniu do uwagi zawartej w punkcie 1.1 przedmiotowego pisma, dotyczacej braku

zestawienia wynikéw zdrowotnych w analizie ekonomicznej Wnioskodawcy.
OdpowiedZ Wnioskodawcy

W ponizszej tabeli zestawiono wyniki zdrowotne poré6wnywanych technologii. W zwigzku z przyjeta
technika minimalizacji kosztéw, rownoznaczng z zatozeniem jednakowych wynikéw zdrowotnych dla
kazdej z technologii, wyniki zdrowotne zaczerpnieto z wcze$niejszych analiz dla technologii
opcjonalnej (PERT+TRAS) ocenianych przez AOTMiT w ww. wskazaniach (Perjeta AE 2015 dla
wskazania mBC oraz Perjeta AE 2017 dla wskazania neoadj.).; zob. tab. ponize;.

leczenie pierwszej laczna populacja (oba

Koszt leczenie neoadiuwantowe eBC ... .
linii mBC wskazania) **

Wynik zdrowotny
wnioskowanej technologii
(Phesgo)

Wynik zdrowotny technologii
opcjonalnej: PERT IV+TRAS SC
*

Wynik zdrowotny technologii
opcjonalnej: PERT IV+TRAS IV *

i
T

Referencije:

Perjeta AE 2015. _ i wsp. Perjeta® (pertuzumab) w skojarzeniu z trastuzumabem i
docetakselem w leczeniu chorych na raka piersi HER2-dodatniego z przerzutami lub z nieresekcyjnq
wznowq miejscowq. Analiza ekonomiczna, wersja 1.0. Krakéw 2015

Perjeta AE 2017. _ i wsp. Perjeta® (pertuzumab) w skojarzeniu z trastuzumabem i
chemioterapiq w leczeniu przedoperacyjnym (neoadjuwantowym) chorych na HER2-dodatniego raka
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piersi, miejscowo zaawansowanego, zapalnego lub we wczesnym stadium z wysokim ryzykiem nawrotu.
Analiza ekonomiczna. Wersja 1.0, Krakéw 2017

4) W odniesieniu do uwagi zawartej w punkcie I11.2 przedmiotowego pisma, dotyczacej braku
oszacowania w analizie ekonomicznej Wnioskodawcy ceny zbytu netto wnioskowanej
technologii, przy ktérej koszt stosowania, nie jest wyzszy niz koszt technologii opcjonalne;j

o najkorzystniejszym wspoétczynniku wynikéw zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania.
OdpowiedZ Wnioskodawcy

Obliczenia wynikajace z w art. 13 ust. 3 ustawy, przeprowadzone w Rozdziale 9 AE, uzupehiono o
dane dotyczace wynikéw zdrowotnych oraz wspo6tczynnikéw CUR. Nalezy zaznaczyé¢, ze ze wzgledu na
przyjeta technike analityczng, obliczone ceny progowe s3 rowne wyznaczonym w analizie
podstawowej CMA niezaleznie od zatoZzonych wynikéw zdrowotnych, w zwigzku z czym ponizsze

oszacowania cen progowych nie ulegly zmianie wzgledem AE zatgczonej do wniosku.

Koszt leczenie leczenie pierwszej linii laczna populacja (oba
neoadiuwantowe eBC mBC wskazania) **
z RSS bez RSS z RSS bez RSS z RSS bez RSS

Koszt stosowania wnioskowanej technologii
(Phesgo) I Il D D B e

Koszt stosowania technologii opcjonalnej:
PERT IV+TRAS SC

Koszt stosowania technologii opcjonalnej:
PERT IV+TRAS IV

Wynik zdrowotny technologii opcjonalnej:
PERT IV+TRAS SC *

Wynik zdrowotny technologii opcjonalnej:
PERT IV+TRAS IV *

Wspoétczynnik CUR dla technologii
opcjonalnej: PERT IV+TRAS SC

Wspétczynnik CUR dla technologii
opcjonalnej: PERT IV+TRAS IV

Koszt stosowania technologii opcjonalnej o
najkorzystniejszym wspdtczynniku wynikow
zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania ***

CZN Phesgo, przy ktorej koszt stosowania wnioskowanej technologii jest nie wyzszy niz koszt technologii opcjonalnej o
najkorzystniejszym wspétczynniku wynikéw zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania

Phesgo 1200/600 mg I I B
N I B

Phesgo 600/600 mg

UCZ Phesgo, przy ktdrej koszt stosowania wnioskowanej technologii jest nie wyzszy niz koszt technologii opcjonalnej o
najkorzystniejszym wspétczynniku wynikéw zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania
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Koszt leczenie leczenie pierwszej linii laczna populacja (oba

neoadiuwantowe eBC mBC wskazania) **
z RSS bez RSS z RSS bez RSS z RSS bez RSS
Phesgo 1200/600 mg I I N I S
Phesgo 600/600 mg I B D I N e

* wyniki zdrowotne PERT+TRAS zaczerpnieto z wczes$niejszych analiz ocenianych przez AOTMiT w ww. wskazaniach (Perjeta AE 2015 dla
wskazania mBC -

** wagi dla populacji neoadj. eBC (-) imBC (-) przyjeto w oparciu o prognozowana liczebno$¢ populacji objetej leczeniem Phesgo w
czteroletnim horyzoncie AWB; szczegdty w zaktadce ‘wagi_do_zbiorczego_CMA’ zalaczonego arkusza kalkulacyjnego

*** technologia opcjonalng o najkorzystniejszym wspo6tczynniku wynikéw zdrowotnych do kosztow ich uzyskania (nizszy koszt niz PERT
IV+TRAS IV przy jednakowym efekcie zdrowotnym) byty: strategia PERT IV+TRAS IV (we wskazaniu leczenia neoadiuwantowego) oraz
PERT IV+TRAS SC (we wskazaniu leczenia zaawansowanego raka piersi)

5) W odniesieniu do uwagi zawartej w punkcie II1.3 przedmiotowego pisma, odnoszacej sie do
nieuwzglednienia w analizie wrazliwosci analizy ekonomicznej Wnioskodawcy udziatu

trastuzumabu stosowanego dozylnie w leczeniu neoadjuwantowym.
OdpowiedZ Wnioskodawcy

Analize wrazliwo$ci wykonano oddzielnie dla obu komparatoréw (PERT+TRAS SC; PERT+TRAS 1V),
w zwigzku z czym udziat poszczegélnych postaci TRAS nie stanowil parametru zasadnego do
uwzglednienia w ramach AW. Jednakze, w odpowiedzi na prosbe Agencji przeprowadzono dodatkowe
warianty analizy zbiorczej z zatozeniem nizszego udzialu trastuzumabu podskérnego w obu
wskazaniach (wydaje sie - biorgc pod uwage analogiczny komentarz w Uwadze dodatkowej do
Analizy wptywu na budzet - Ze w punkcie II1.3 pisma Agencji omytkowo wskazano na zasadno$¢

wariantow AW z malejacym udziatem trastuzumabu stosowanego dozylnie zamiast wariantéow z

malejacym udziatem trastuzumabu stosowanego podskoérnie).

Uwzgledniono sze$¢ dodatkowych wariantéw:

(1) udziat TRAS S.C. w leczeniu neoadj. na poziomie prognozowanym w oparciu o dane NFZ (trend
logarytmiczny) dla ogolnej populacji raka piersi w 4 roku po zaktadanej dacie objecia
refundacja produktu Phesgo; przyjecie udzialbow w 4 roku jest uzasadnione tym, ze
reprezentujg one docelowy stan rynku w horyzoncie analizy wptywu na budzet, ponadto
stanowiag one oszacowanie konserwatywne (w odniesieniu do wskazania leczenia
neoadjuwantowego), gdyz udziat terapii tanszej w tym wskazaniu (TRAS 1V, tj.), jest najwyzszy
w 4 roku.

(2) udziat TRAS S.C. w leczeniu neoadj. na poziomie prognozowanym w oparciu o dane NFZ (trend
liniowy) dla og6lnej populacji raka piersi w 4 roku po zaktadanej dacie objecia refundacjg

produktu Phesgo
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(3) udziat TRAS S.C. w leczeniu pierwszej linii mBC na poziomie prognozowanym w oparciu o dane
NFZ (trend logarytmiczny) dla og6lnej populacji raka piersi w 4 roku po zaktadanej dacie
objecia refundacja produktu Phesgo

(4) udziat TRAS S.C. w leczeniu pierwszej linii mBC poziomie prognozowanym w oparciu o dane
NFZ (trend liniowy) dla ogdélnej populacji raka piersi w 4 roku po zaktadanej dacie objecia
refundacjg produktu Phesgo

(5) udziat TRAS S.C. w leczeniu neoadj. oraz w pierwszej linii mBC na poziomie prognozowanym
w oparciu o dane NFZ (trend logarytmiczny) dla ogdlnej populacji raka piersi w 4 roku
po zaktadanej dacie objecia refundacja produktu Phesgo

(6) udziat TRAS S.C. w leczeniu neoadj. oraz w pierwszej linii mBC na poziomie prognozowanym
w oparciu o dane NFZ (trend liniowy) dla ogélnej populacji raka piersi w 4 roku po zaktadanej

dacie objecia refundacja produktu Phesgo.

Tabela. Udziaty TRAS SC w wariantach dodatkowych analizy zbiorczej.

Udzial TRAS SC w leczeniu

Wariant neoadj. Udzial TRAS SC w leczeniu mBC
Podstawowy - -
Dodatkowy (1) - trend logarytm. (neoadj.) - -
Dodatkowy (2) - trend liniowy (neoadj.) - -
Dodatkowy (3) - trend logarytm. (mBC) - -
Dodatkowy (4) - trend liniowy (mBC) - -
Dodatkowy (5) - trend logarytm. (neoadj. i mBC) - -
Dodatkowy (6) - trend liniowy (neoadj. i mBC) - -

Wyniki analizy w wariantach dodatkowych przedstawiono w ponizszych tabelach.

Tabela. Analiza minimalizacji kosztéw, Phesgo vs PERT IV+TRAS SC/1V; dodatkowe warianty analizy
zbiorczej dla tacznej populacji docelowej (oba wskazania), z uwzglednieniem RSS.

Wariant Koszty terapii jednej pacjentki Roéznica kosztow, Phesgo

Phesgo PERT IV+TRAS SC/IV  Vs: PERT IV+TRAS SC/IV
Podstawowy I I I
Dodatkowy (1) . . .
Dodatkowy (2) - - -
Dodatkowy (3) . . .
Dodatkowy (4) . . .
Dodatkowy (5) I I I
Dodatkowy (6) . . .
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Tabela. Analiza minimalizacji kosztow, Phesgo vs PERT IV+TRAS SC/1V; dodatkowe warianty analizy
zbiorczej dla tacznej populacji docelowej (oba wskazania), bez uwzglednienia RSS.

Wariant Koszty terapii jednej pacjentki Réznica kosztéw, Phesgo

Phesgo PERT IV+TRAS SC/IV  vs: PERT IV+TRAS SC/IV
Podstawowy . . .
Dodatkowy (1) . . .
Dodatkowy (2) . . .
Dodatkowy (3) . . .
Dodatkowy (4) . . .
Dodatkowy (5) . . .
Dodatkowy (6) . . .

Tabela. Analiza progowa, Phesgo vs PERT IV+TRAS SC/1V; dodatkowe warianty analizy zbiorczej dla
1acznej populacji docelowej (oba wskazania), z uwzglednieniem RSS.

Wariant Progowa CZN, wariant z RSS Progowa CZN, wariant bez RSS
Phesgo 1200/600 Phesgo 600/600 Phesgo 1200/600 Phesgo 600/600

Podstawowy I I I I
Dodatkowy (1) I I I I
Dodatkowy (2) I I I I
Dodatkowy (3) I I I I
Dodatkowy (4) I I I I
Dodatkowy (5) I I I I
Dodatkowy (6) I I I I

6) W odniesieniu do uwagi zawartej w punkcie 1V.1 przedmiotowego pisma, odnoszacej sie do
zrodta danych na temat zapadalno$ci i struktury nowych zachorowan na raka piersi wg

stadium zaawansowania w Polsce.

OdpowiedZ Wnioskodawcy

Liczbe nowych zachorowan na raka piersi w Polsce wg NFZ w 2016 roku przedstawiono w raportach
MPZ 2018 publikowanych oddzielnie dla poszczegolnych wojewo6dztw, np.:
»~Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii dla wojewddztwa dolnoslgskiego”
Dostep on-line: http://mpz.mz.gov.pl/wp-
content/uploads/2019/06/mpz_onkologia_dolnoslaskie.pdf
Wg danych zawartych w Tabeli 3.0.2: Poréwnanie zachorowalnosci w NFZ i KRN (str. 94),
liczba nowych zachorowan na nowotwory piersi wg NFZ w 2016 roku wyniosta 24 140 bez wzgledu
na pteé. Dane NFZ dotyczace zachorowan wg ptci nie byly dostepne, w zwigzku z czym w oszacowaniu

zachorowalnos$ci kobiet w Polsce wykorzystano strukture zapadalnosci na raka piersi wg ptci z
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raportéw KRN z tego samego 2016 r. (18 615 kobiet i 1 073 mezczyzn, tj. 94,55% kobiet), tj. liczbe
zachorowan kobiet w Polsce wg NFZ obliczono jako 24 140 x 94,55 = 22 824 pacjentki.
Z kolei odsetek pacjentek z rozpoznaniem raka piersi w stadium I-III (85,4%) oszacowano na
podstawie danych z poziomu wojewo6dztw, przedstawionych w dokumencie MPZ 2015:
~Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii dla Polski. Efektywne dziatanie przez
mapowanie. Kardiologia i onkologia.”
Dostep on-line: http://mpz.mz.gov.pl/wp-
content/uploads/2019/06/MPZ_onkologia_Polska.pdf
Wykorzystano w szczeg6lno$ci dane zawarte w:
o  Wykres 41: Nowe przypadki nowotworéow ztosliwych piersi - C50, DO5 w Polsce (2012)
o Wykres 45: Struktura zachorowan w podziale na stadium rozwoju nowotworu piersi wg
wojewo6dztw (2012)
Oszacowanie przedstawiono szczegétowo w zakladce ‘BIA_populacja_dane_pomocnicze’ arkusza

kalkulacyjnego AE/BIA .

7) W odniesieniu do uwagi dodatkowej do Analizy wptywu na budzet zawartej w
przedmiotowym piSmie, odnoszacej sie do uwzglednienia zmniejszania sie udziatu formy
podskornej trastuzumabu w leczeniu neoadjuwantowym raka piersi w programie lekowym w

ramach analizy wrazliwosci.
Odpowiedz Wnioskodawcy

Na prosbe Agencji wykonano dwa warianty analizy wrazliwosci, w ktérych zatozono nizszy niz w
analizie podstawowej, oraz zmniejszajacy sie w czasie udziat formy podskdrnej w leczeniu
neoadjuwantowym, przyjety na poziomie prognozowanym dla populacji raka piersi ogétem w oparciu
o dane NFZ z wykorzystaniem trendu logarytmicznego oraz liniowego (zob. tabela ponizej). Prognozy
te opisano w AWB oraz zastosowano (odpowiednio w wariancie podstawowym oraz wariancie AW)

dla struktury rynku leczenia PERT+TRAS we wskazaniu mBC.

Tabela. Udziaty TRAS IV i S.C. w scenariuszu istniejgcym w dodatkowych wariantach AW.

Strategia leczenia Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Wariant 1 - prognoza na podst. danych NFZ dla raka piersi ogétem (trend logarytmiczny)

PERT IV+TRAS SC [ | [ | [ [ |
PERT IV+TRAS IV [ [ [ | [ |

Wariant 2 - prognoza na podst. danych NFZ dla raka piersi ogétem (trend liniowy)
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Strategia leczenia Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

PERT IV+TRAS SC [ | [ | [ | [ |
PERT IV+TRAS IV [ | [ | [ | [ |

Wyniki AW w poszczeg6lnych wariantach przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela. Wyniki dodatkowych wariantow AW; z uwzglednieniem RSS (populacja taczna programu).
Wariant analizy Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4
Wydatki inkrementalne ptlatnika [z1]

Podstawowy

Wariant 1 dodatkowy

Wariant 2 dodatkowy
Wydatki ptatnika na refundacje produktu Phesgo [z1]
Podstawowy

Wariant 1 dodatkowy

Wariant 2 dodatkowy

Tabela. Wyniki dodatkowych wariantéw AW; bez uwzglednienia RSS (populacja taczna programu).

Wariant analizy Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Wydatki inkrementalne ptatnika [z}]

Podstawowy I I I I
Wariant 1 dodatkowy _ _ _ _
Wariant 2 dodatkowy _ _ _ _

Wydatki ptatnika na refundacje produktu Phesgo [z1]

Podstawowy I I I I
Wariant 1 dodatkowy _ _ _ _
Wariant 2 dodatkowy _ _ _ _

Biorac pod uwage, Ze omawiane warianty dotycza $cisle wskazania leczenia neoadjuwantowego eBC,
celem petniejszego pokazania ich wptywu na wydatki, wyniki AWB przedstawiono dodatkowo dla ww.

subpopulacji.

Tabela. Wyniki dodatkowych wariantow AW; z uwzglednieniem RSS (populacja neoad;.).
Wariant analizy Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Wydatki inkrementalne ptatnika [z1]

Podstawowy I I I I
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Wariant analizy Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4
Wariant 1 dodatkowy - - - -
Wariant 2 dodatkowy - - _ _

Wydatki ptatnika na refundacje produktu Phesgo [z1]
Podstawowy I I I I
Wariant 1 dodatkowy _ _ _ _
Wariant 2 dodatkowy _ _ _ _

Tabela. Wyniki dodatkowych wariantow AW; bez uwzglednienia RSS (populacja neoadj).
Wariant analizy Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Wydatki inkrementalne ptatnika [z}]

Podstawowy I I I I
Wariant 1 dodatkowy _ _ _ _
Wariant 2 dodatkowy _ _ _ _

Wydatki ptatnika na refundacje produktu Phesgo [z1]

Podstawowy I I I I

Wariant 1 dodatkowy _ _ _ _
I I I I

Wariant 2 dodatkowy

8) W odniesieniu do uwag zawartych w punkcie V.1 i V.2, odnoszacych sie do wskazania zrodet

danych w analizach Wnioskodawcy.
OdpowiedZ Wnioskodawcy

W zalagczonych, zaktualizowanych analizach HTA uzupeilniono brakujace referencje dla zrédet

wskazanych w pi$mie Prezesa Agencji.

9) W odpowiedzi na prosbe o zaimplementowanie uwag Agencji do dedykowanych analiz oraz
modeli, tak aby zaktualizowane wersje byty zgodne z zatoZeniami i wynikami przedstawianymi
w modelach farmakoekonomicznych - w zataczeniu do pisma przesytam takze zaktualizowany

model ekonomiczny.

Jednoczes$nie pragniemy zaznaczy¢, ze informacje zakre$lone kolorem czarnym stanowig tajemnice
przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U.z 2020 r. poz. 1913, z p6Zn. zm.).

Z powazaniem,
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Zataczniki:
1. Zatacznik_Ad_pkt_1_(APD) - zaktualizowana analiza problemu decyzyjnego.
2. Zatacznik Ad_pkt_1_(AKL) - zaktualizowana analiza kliniczna.

3. Zalacznik_Ad_pkt_9_(model) - zaktualizowany model ekonomiczny.
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