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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|WS.4230.1.2022

Whniosek o objecie refundacjg wyrobu medycznego Granulox (hemoglobina
Tytut: w sprayu) we wskazaniu: we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach
na dzien wydania decyzji.

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, 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 pomocg
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 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 p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierska 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.qov.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
weryfikacyjne;j

Imie i nazwisko osoby skladajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Agnieszka Klepacka

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

w sprawie objecie refundacjg wyrobu medycznego Granulox (hemoglobina w sprayu) we wskazaniu:
we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji.

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2022 poz. 463)

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 2021 poz. 1285, 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. z 2021 poz. 1285, z pézn. zm.)



Czego dotyczy DKI*:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osob, z ktérymi 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 2021 poz. 1285, z p6zn. zm.),

zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 poz. 1285, z p6zn. zm.), ;.

petnienie funkcji czlonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

-

prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

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

petnienie funkcji cztonka organdéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

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

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi 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.

Petnomocnik/przedstawiciel wnioskodawcy.

4 zaznaczyc¢ tylko 1 pole
5 niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skitadajacej DKI

13 maja 2022 r. Agnieszka Klepacka

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

Data sktadania i podpis osoby skitadajacej DKI

13 maja 2022 r. Agnieszka Klepacka



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

3.1.1.2
(Status
rejestracyjny
whioskowanej
technologii)

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej:

»Agencja otrzymata od URPL certyfikat zgodnosci dla wyrobu Granulox wydany
przez jednostke notyfikowanqg MEDCERT. Byt on dotgczony do pierwszego
zgtfoszenia wyrobu do URPL dnia 26.04.2016 r. przez firme HEXANOVA Spdtka z o.o.
Jednakze data waznosci powyzZszego certyfikatu wygasta dnia 03.04.2017 r. Z uwagi
na powyzisze Agencja wystgpita do URPL, jak i do wnioskodawcy, z prosbg o
przestanie aktualnego certyfikatu zgodnosci. W odpowiedzi firma Mdélinlycke Health
Care Polska Sp. z o.o0. wskazata, Ze ze wzgleddw administracyjnych aktualny
certyfikat wydany przez jednostke notyfikowanq zostanie dostarczony w
pdZniejszym terminie. Z uwagi na powyzsze waqtpliwosci analitykdw Agencji budzi
brak jasnosci w kwestii posiadania przez wnioskodawce waznego certyfikatu dla
wyrobu medycznego Granulox.”

Uwagi do komentarza
W odpowiedzi na uwage Analitykbw w aspekcie dostarczenia aktualnego
certyfikatu zgodnosci wyjasniam, ze stosownie do informacji przekazanych przez
producenta wyrobu, procedura oceny zgodnosci przedmiotowego wyrobu
medycznego, prowadzona zgodnie z przepisami MDR, jest aktualnie w toku.
kwartat 2022

Whioskodawca zobowigzuje sie dostarczy¢ nowy certyfikat oceny dokumentacji

Planowany termin zakonczenia procedury to trzeci roku.

technicznej UE niezwtocznie po jego przedstawieniu przez producenta wyrobu.

Jednoczesnie wnioskodawca wskazuje, ze obecnie dostepne sg w obrocie
egzemplarze wyrobu, ktére zgodnie z deklaracjami producenta zostaty juz
wprowadzone do obrotu na terenie Unii Europejskiej w okresie waznosci
certyfikatu wydanego zgodnie z MDD, korzystajgc z okresdéw przejsciowych
przewidzianych w przepisach MDR. Stosownie do powyzszych przepisow
przejsciowych MDR, wyroby te mogg byé w dalszym ciggu udostepniane na rynku.

3.1.2.3.
(Ocena
analitykéw
Agencji —
whnioskowane
wskazanie)

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej:

,Z uwagi na powyzsze wskazanie wnioskowane jest nieprecyzyjne co do czasu po
ktdrym, liczgc od powstania rannym, mozna zastosowac wyrdob Granulox.”

Uwagi do komentarza:

Analitycy Agencji wskazuja, iz wnioskowane wskazanie dla wyrobu medycznego
Granulox® jest nieprecyzyjne co do czasu, po ktérym mozna go stosowac. Nalezy
jednak zaznaczyé, iz wynika to z braku jednoznacznej definicji stanu przewlektosci
rany, ktory wg réznych zrédet mozna rozpoznac od 4 tyg. do nawet 12 tyg. od czasu
pierwotnego uszkodzenia skéry. Tym samym nalezy przyjgé, iz o zasadnosci
rozpoczecia leczenia decyduje lekarz.




Takie rozwigzanie funkcjonuje juz w systemie - opatrunki specjalistyczne dostepne
obecnie w ramach wykazu otwartego finansowane sg we wskazaniu ,,przewlekte
owrzodzenia” bez dodatkowych kryteriéw precyzujgcych, tym samym decyzja
o zasadnosci refundacji wspomnianych wyrobdow nalezy do lekarza sprawujgcego
opieke nad pacjentem. Warto takze podkresli¢, ze wnioskowane wskazanie jest
zgodne z zapisami IFU dla wyrobu medycznego Granulox®.

4.1.3.2.
(Ocena jakosci
badan
wiaczonych do
przegladu
whnioskodawcy —
Dodatkowe
ograniczenia
zidentyfikowane
przez
analitykéw)

5.3.2
(Ocena danych
wejsciowych do

modelu
Dodatkowe
ograniczenia
zidentyfikowane
przez
analitykéw
Agencji)

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej:

»W badaniach obserwacyjnych Hunt 2018 i Hunt 2017 wiekszos¢ pacjentéw
stanowiq osoby z ranami urazowymi. Natomiast jak wskazuje instrukcja do
stosowania wyrobu Granulox jest on przeznaczony gféwnie do leczenia owrzodzen
zylnych, tetniczych i mieszanych, owrzodzenn w zespole stopy cukrzycowej oraz
odlezyn, tym samym nie ma pewnosci, czy populacja w tych badaniach odpowiada
populacji, ktora bedzie stosowata wyrdb w praktyce klinicznej w Polsce”

»W badaniach Hunt 2017 i Hunt 2018 najwiekszy udziat stanowili pacjenci z ranami
urazowymi co mogto wptyngc na lepsze wyniki w zakresie czasu do wygojenia rany.
Natomiast zgodnie z IFU wyréb medyczny Granulox ma byc¢ stosowany przede
wszystkim w leczeniu owrzodzen: zylnych koriczyn dolnych, tetniczych koriczyn
dolnych, mieszanych koriczyn dolnych i w zespole stopy cukrzycowej, ktére sq
trudniejsze w leczeniu, a takze we wtornym gojeniu ran pooperacyjnych i odlezyn.”

Uwagi do komentarza:

Zgodnie z komentarzem Analityka Agencji populacje badan Hunt 2017 oraz Hunt
2018 stanowili w znacznym stopniu pacjenci z ranami urazowymi (35%-44%).
Nalezy jednak zaznaczyg, iz zgodnie z kryteriami witgczenia do badan kwalifikowano
pacjentdéw z ranami niegojgcymi sie przez okres przynajmniej 4 tygodni (Hunt 2017)
lub ranami z martwica rozptywna (Hunt 2018). Mediany czasu utrzymywania sie
rany w momencie rozpoczecia badania w obu tych pracach wskazujg, iz
w wiekszosci uwzglednione rany spetniaty kryterium przewlektosci (Hunt 2017:
10 tyg. w grupie THS; Hunt 2018: 6,5 tyg. w grupie THS).

Dodatkowo nalezy zaznaczy¢, iz zgodnie z tym co przedstawiono w Analizie
Klinicznej, a takze przedtozono Analitykom Agencji w ramach odpowiedzi na pismo
w sprawie Minimalnych Wymagan, dowody naukowe w postaci meta-analizy
w warstwach pod wzgledem etiologii rany wskazujg, iz istotnos¢ efektu interwencji
jest niezalezna od etiologii leczonej

rany. Co wiecej, uzyskiwany efekt

terapeutyczny (tygodniowe prawdopodobienstwo wygojenia rany) nie jest
silniejszy w przypadku ran o etiologii urazowej w poréwnaniu z ranami o innej
etiologii, w tym owrzodzeniami zylnymi nogi czy zespotem stopy cukrzycowej. Na
tej podstawie mozna wnioskowaé, iz uwzglednienie pacjentéw z ranami urazowymi
w analizie nie skutkowato zawyzeniem efektu terapeutycznego wyrobu

medycznego Granulox, jak sugerujg Analitycy Agenciji.




5.3.4
(obliczenia
wtasne Agencji
w ramach
analizy
ekonomicznej)

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej (obliczenia wtasne Agencji):

,Dodatkowo analitycy Agencji przeprowadzili wariant oszacowan przy
uwzglednieniu:

® horyzontu czasowego wynoszgcego 26 tygodni (wyniki wyfgcznie z okresu trwania
badan obserwacyjnych, usuniecie niepewnosci zwigzanej z ekstrapolacjq wynikéw
badarn poza ich horyzont),

e czestosci wymiany opatrunkéw/podania wyrobu Granulox co 2 dni (Srednia
miedzy minimalng tj. co 1 dzien, a maksymalnqg tj. co 3 dni, czestoscig zmiany
opatrunkéw odnotowang w badaniach pierwotnych), wieksza niz w ramieniu SoC
(co 3 dni),

e skutecznosci pordwnywanych terapii na postawie badania Hunt 2016
(skutecznos¢ w populacji pacjentow z owrzodzeniami stopy cukrzycowej, ktéra
stanowi znaczny udziat populacji docelowej wg eksperta ankietowanego przez
Agencje oraz ktora moze w lepszym stopniu odpowiadac skutecznosci wyrobu
Granulox w leczeniu owrzodzen ndg tj. drugiej duzej podgrupie populacji docelowej,
niz wyniki badann Hunt 2017 i Hunt 2018, przeprowadzone w populacji z réznymi
typami ran)”

Uwagi do komentarza (obliczen wiasnych Agencji):

Jednym z zatozen scenariusza Agencji jest horyzont czasowy odpowiadajacy
okresowi trwania badan obserwacyjnych, ktéry w przypadku badania Hunt 2016 (tj.
jedynego badania uwzglednionego w obliczeniach Agencji) wynosit 28 tygodni.
W zwigzku z tym na potrzeby scenariusza Agencji powinien zosta¢ uwzgledniony

28-tygodniowy horyzont czasowy, zamiast przyjetego przez Agencje horyzontu

26-tygodniowego. Dodatkowo w scenariuszu Agencji uwzgledniono 7/3 wymiany

opatrunku na tydzien (wymiana co 3 dni), przy czym uzyskana wartos¢ zostata
zaokraglona do 2 miejsc po przecinku, co zmniejsza precyzje obliczen. W zwigzku
ztym réwniez ten parametr powinien zosta¢ poddany korekcie (uwzglednione
powinny zosta¢ 7/3 wymiany opatrunku na tydzien bez zbednych zaokraglen).

Ponizej zestawiono wyniki obliczen wtasnych Agencji opublikowane w AWA oraz
wyniki po uwzglednieniu wtasciwych wartosci parametréw wskazane powyzej.




Scenariusz AOTMIT
Scenariusz 0
(skorygowany w celu
Parametr Opublikowany w AWA )M\’/e.hml,n?wanlla ]
niescistosci zatozen
przyjetych przez
AOTMIT)

Perspektywa NFZ z RSS/ bez RSS

ICUR (2t/QALY) T |

Wartos¢ progowa ceny
zbytu netto (1)

li

Perspektywa NFZ + pacjent z RSS/ bez RSS

ICUR (2t/QALY) T |

Wartos¢ progowa ceny
zbytu netto (1)

li

Po wyeliminowaniu wskazanych niescistosci w obliczeniach Agencji, wyniki

w zakresie ICUR w wariancie uwzgledniajagcym RSS _

Dodatkowo, biorgc pod uwage, ze obliczenia Agencji zostaty przeprowadzone
z uwzglednieniem skutecznosci leczenia wytgcznie na podstawie wynikéw badania
Hunt 2016 (zasadnos$¢ wyeliminowania z obliczer badan Hunt 2017 i Hunt 2018 jest
watpliwa, co wskazano powyzej), réwniez dane dotyczgce zuzycia
zasobdw - w szczegdlnosci czestosci wymiany opatrunkdw i stosowania produktu
Granulox® - powinny zosta¢ zaczerpniete z tego badania (w celu zachowania
spojnosci efektéw zdrowotnych i zasobdéw zuzytych w celu ich uzyskania).
W zwigzku z tym w_analizie powinna zostaé uwzgledniona czesto$¢ wymiany

opatrunkéw wynoszgca 2 na tydzien (jak w badaniu Hunt 2016), a nie jak przyjeto

w obliczeniach Agencji — co 2 dni (scenariusz 1 w tabeli ponizej).

Wreszcie, jezeli, jak wskazano w AWA, grupa pacjentdw z badania Hunt 2016 jest
reprezentatywna dla populacji docelowej analizy, nalezy zwrdcié¢ uwage, ze $rednia
poczatkowa wielko$é rany w badaniu Hunt 2016 wyniosta 5,9 cm?, $rednia wielko$¢
ran dla owrzodzen w przebiegu stopy cukrzycowej (grupa pacjentéw jak w badaniu
Hunt 2016) na podstawie wynikow badania ankietowego wynosi -,
a odpowiednie wartosci dla ogétu ran wynoszg _ (na podstawie badan
Hunt 2016, Hunt 2017, Hunt 2018 |G
_). W zwigzku z tym, w przypadku uwzglednienia wytgcznie danych
z badania Hunt 2016 (dla pacjentéw z owrzodzeniami w przebiegu stopy
cukrzycowej) zasadnym moze by¢ uwzglednienie mniejszej niz dla ogdétu ran
poczatkowej powierzchni rany. Ponizej przedstawiono wyniki dla scenariusza
AOTMIT skorygowanego w zakresie wskazanych wczesniej niescistosci i dodatkowo
z_uwzglednieniem poczatkowej powierzchni rany wynoszacej 59 cm2 (jak

w badaniu Hunt 2016) (scenariusz 2 w tabeli ponizej).




Scenariusz 1
(zachowana spadjnos¢
efektow zdrowotnych i
zuzycia zasobow)
Perspektywa NFZ z RSS/ bez RSS

ICUR (z4/QALY) T e
[

Scenariusz 2
(powierzchnia rany jak
w badaniu Hunt 2016)

Parametr

Wartos¢ progowa ceny
zbytu netto (1)

Perspektywa NFZ + pacjent z RSS/ bez RSS

ICUR (zt/QALY) T e
[ ]

Wartos¢ progowa ceny
zbytu netto (1)

Reasumujac, zatozenia przyjete w obliczeniach witasnych AOTMIT s3
niekonsekwentne, a ocena optacalnosci stosowania produktu Granulox® na ich
podstawie moze prowadzi¢ do btednych wnioskéw. W przypadku korzystania
wytacznie z wynikéw badania Hunt 2016 (zasadnos¢ wyeliminowania z obliczen
badan Hunt 2017 i Hunt 2018 jest watpliwa), w celu uzyskania bardziej
wiarygodnych wynikéw konieczne jest wprowadzenie korekt wskazanych
powyzej.

6.3.3
(obliczenia
wtasne Agencji
w ramach
analizy wptywu
na budzet)

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej (obliczenia wtasne Agencji):

,Dodatkowo, podobnie jak w ramach oceny AE, analitycy Agencji przeprowadzili
wariant oszacowarn przy uwzglednieniu:

e czestosci wymiany opatrunkéw/podania wyrobu Granulox co 2 dni (Srednia
miedzy minimalng tj. co 1 dzien, a maksymalnqg tj. co 3 dni, czestosciq zmiany
opatrunkéw odnotowanqg w badaniach pierwotnych), wieksza niz w ramieniu SoC
(co 3 dni),

e skutecznosci pordwnywanych terapii na postawie badania Hunt 2016
(skutecznos¢ w populacji pacjentow z owrzodzeniami stopy cukrzycowej, ktéra
stanowi znaczny udziat populacji docelowej wg eksperta ankietowanego przez
Agencje oraz ktora moze w lepszym stopniu odpowiadac skutecznosci wyrobu
Granulox w leczeniu owrzodzen ndg tj. drugiej duZej czesci populacji docelowej, niz
wyniki badan Hunt 2017 i Hunt 2018, przeprowadzone w populacji z réznymi typami
ran).”

Uwagi do komentarza (obliczen wtasnych Agencji):

Pomijajac zasadnos$¢ uwzglednienia wytacznie danych z badania Hunt 2016,
podobnie jak w przypadku analizy ekonomicznej uwzglednione przez Agencje
zatozenia nie sg konsekwentne — nie zostata zachowana spdjnosé¢ pomiedzy
efektami zdrowotnymi a zasobami koniecznymi do poniesienia w celu ich uzyskania
(szczegoty powyzej). Tym samym wyniki obliczen Agencji mogg nie odzwierciedlaé
wydatkdéw, ktdre ponoszone bytyby w praktyce klinicznej. W zwigzku z tym ponizej
przedstawiono wyniki BIA oszacowane przez Agencje oraz wariant uwzgledniajgcy




analogiczng jak w przypadku analizy ekonomicznej korekte zatozen: czestosc
wymiany opatrunkéw zgodna z danymi z badania Hunt 2016 — 2 razy w tygodniu
(zamiast co 2 dni jak w wariancie AOTMIT).

Parametr Wariant AOTMIT
Korekta w celu
zachowania spdéjnosci
efektéw zdrowotnych i
zuzycia zasobéw

Opublikowany w AWA

Perspektywa NFZ z RSS/ bez RSS
1 rok 2 rok 1rok 2 rok

B B B e
B B B |

Wydatki na THS (mlin zt)
Catkowite wydatki
inkrementalne (mln zt)
Perspektywa NFZ + pacjent z RSS/ bez RSS
1 rok 2 rok 1 rok 2 rok

B B B e
B B B |

Wydatki na THS (mlin zt)
Catkowite wydatki
inkrementalne (mln zt)

* 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,
strony)

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

6 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. z 2022 poz. 463)



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
o0golnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwag|

strony)

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