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1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej: Roman Markowski

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacjg produkiu leczniczego Venclyxto (wenetoklaks) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie chorych na przewlekig biataczke limfocytowa (ICD-10: C91.1)".

Czego dotyczy DKI*:

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r, poz. 523)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021 r, poz. 1285 z p6zn. zm.)

3 o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6zn. zm.)

* zaznaczyc tylko 1 pole




Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

I nie zachodzg okolicznosci okreSlone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.),

¥ zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pézn. zm.), 1j.:

[ pemienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym;

I peinienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg
lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

I petnienie funkcji czlonka organéw spéfdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkow  spozywczym  specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, wyrobéw
medycznych;

I posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym Ilub dziatalno$é
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz
udziatow w spoétdzielniach prowadzacych dziatalno$é 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, wyrobéw medycznych.

I prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnosci gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw,
srodkow  spozywczym  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw
medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi
wigzg Panig/Pana (matzonka/maftzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby
z ktérymi pozostaje Pan/Pani we wspoélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw.
Opis powinien by¢ mozliwie zwiezty.

............ .Pracownik wnioskodawcy AbbVie Sp. Z0.0......cccccccciciiecie,
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Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI gi;gdnpeiga%/przez:

Roman Ryszard

obbvie Markowski

Date / Data:
2023-07-20 20:08

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia obowiazku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow 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 (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z 2016 r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI Signed by /
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. Roman Ryszard
............................................................... obbvie Markowski
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu
, tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdz.
3.3. Tabela
4.
str. 19

W tabeli 4 brakuje informac;ji jakiego leku dotycza przytoczone dane. Niemniej jednak w
latach 2017 — 2022 w programie B.79 byt refundowany lek obinutuzumab, ktéry byt
stosowany w schemacie z chlorambucylem (rozliczany w ramach Katalogu
Chemioterapii) lub réowniez od 1 listopada 2021 w schemacie z wenetoklaksem
(rozliczany w ramach programu B.103). Oba schematy z obinutuzumabem byly
ograniczone do populacji unfit.

Rozdz.
3.3. Tabela
5
str. 19

Przytoczone w opiniach ekspertow liczebnosci pacjentow kwalifikujacych sie do leczenia
w Programie lekowym w ramach pierwszej linii z/bez del17p/mut TP53 wydajg sie
odnosi¢ do catej populacji pacjentow (fit+unfit), nie zas wylacznie do wnioskowanej
subpopulacji chorych fit. Moze to wynikaé z konstrukcji pytania, kidére moze by¢ odbierane
jako zapytanie ogdlnie o pacjentdw z/bez del17p/mut TP53 kwalifikujgcych sie do terapii
w ramach pierwszej linii.

Wskazane w Tabeli 5. liczebnosci nowych zachorowan w ciagu roku w Polsce
koresponduja z opublikowanymi danymi na temat zapadalnosci (Dane KRN -
opracowanie Didkowska 2016 [1], Biata Ksiega. Przewlekta biataczka limfocytowa.
Warszawa 2017)[2].

1. Didkowska J, Wojciechowska U, Gierczynski J, 1 in. Zachorowalnos¢ 1 umieralnos¢ u chorych na
przewlekla bialaczke limfocytowa w Polsce w latach 1999-2013. Hematologia. 2016; 7(2):108—116,
hitps:/fjournals viamedica pl/hematology_in_clinical_practice/article/download/Hem.2016.0013/3636
5 [dostep: 28.02.2023]

2. https:/fjanssen prowly com/17502-biala-ksiega-przewlekla-bialaczkalimfocytowa,

Rozdz.
344

Oproécz wskazanych w AWA wytycznych klinicznych w ramach Analizy Problemu
Decyzyjnego dla produktu leczniczego Venclyxto przedstawiono réwniez inne bardziej
aktualne zalecenia postepowania diagnostyczno-terapeutycznego, w tym opublikowane
w 2021 roku rekomendacje Polish Adult Leukemia Group-CLL (PALG) i Polskiego
Towarzystwa Hematologdw i Transfuzjologdw (PTHIT) oraz najnowsze wytyczne
niemieckie (ONKOPEDIA), brytyjskie (BSH) i francuskie (FILO) [1-4]. W wymienionych
wytycznych wskazuje sie, iz terapia VEN+OBI zalecana jest zaréwno w populacji
chorych bez del17p/mut TP53 jak rowniez w szczegdlnej i opornej na leczenie
populacji pacjentow z towarzyszacg del17p/mut TP53.

Wytyczne wskazuja, iz terapia VEN+OBI w poréwnaniu do innych terapii
rekomendowanych w tej grupie chorych ma wyjatkowa zalete w postaci okreslonego
czasu jej trwania, co jest mozliwe dzieki negatywizacji mierzalnej choroby resztkowej/
eradykaciji komérek nowotworowych i utrzymywaniu sie odpowiedzi na terapie po
zakoriczeniu ostatniego cvkiu leczenia. Schemat VEN+OBI podaje sie przez 12 cykli, z
czego VEN poczawszy od 22. dnia pierwszego z szesciu cykli wraz obinutuzumabem, a
nastepnie przez 6 cykli w monoterapii. Lacznie pacjent przyjmuje doustnie wenetoklaks
zaledwie przez 315 dni, w tym 287 dni w peinej dawce 400mg i jest to najkrécej
podawany schemat terapii celowanej w PBL.

Upublicznienie wynikéw badania CLL13 podczas miedzynarodowych konferencji
(ASH 2021, EHA 2022) a nastepnie ich publikacja w NEJM w 2023 roku [5] wpltynely
na zmiane podejscia i w zaktualizowanych wytycznych, ktére ukazaly sie po ujawnieniu
tych danych, schemat VEN+OBI jest rekomendowany do stosowania zaréwno u
pacjentow fit, jak i unfit.[2,3,6]

Podsumowujac, warto podkreslié, iz w poréwnaniu do innych aktualnie stosowanych w
polskiej praktyce klinicznej opcji terapeutycznych tj. AKAL i IBR, VEN+OBI jest jedynym




schematem terapii celowanej o zdefiniowanym (ograniczonym) czasie stosowania
rekomendowanym w populacji fit i unfit, réwniez w grupie chorych z del17p/mut TP53.

1. Hus |, Giannopoulos K., Jamroziak K , 1 wsp. Diagnostic and therapeutic recommendations of the
Polish Society of Haematologists and Transfusiologists and Polish Adult Leukemia Group-CLL for
chronic lymphocytic leukemia in 2021, Acta Haematologica Polonica 2021 Number 5, Volume 52,
pages 455482

https://www filoleukemia ora/newsi/traitements/lic-les-recommandations-du-filo/
https://'www onkopedia com/de/onkopedia/guidelines/chronische-lymphatische-leukaemie-

cllf uideline/html/index_html

Walewska R_, Parry-Jones N_, Eyre TA et al. Guidelines for the treatment of chronic lymphocytic
leukaemia. BJ Haem 2022;197:544-557

Eichhorst B, Niemann CU, Kater AP, Firstenau M, von Tresckow J, Zhang C, Robrecht S, Gregor

M, Juliusson G, Thomton P, Staber PB, Tadmor T, Lindstrom V, da Cunha-Bang C, Schneider C,
Poulsen CB, llimer T, Schottker B, Nosslinger T, Janssens A, Christiansen |, Baumann M,
Frederiksen H, van der Klift M, Jager U, Leys MBL, Hoogendoorn M, Lotfi K, Hebart H, Gaska T,
Koene H, Enggaard L, Goede J, Regelink JC, Widmer A, Simon F, De Silva N, Fink AM, Bahlo J,
Fischer K, Wendtner CM, Kreuzer KA, Ritgen M, Briggemann M, Tausch E, Levin MD, van QOers M,
Geisler C, Stilgenbauer S, Hallek M; GCLLSG, the HOVON and Nordic CLL Study Groups, the
SAKK, the Israeli CLL Association, and Cancer Trials Ireland. First-Line Venetoclax Combinations in
Chronic Lymphocytic Leukemia. N Engl J Med. 2023 May 11;388(19):1739-1754. doi:
10.1056/NEJM0a2213093. PMID: 37163621.

6. NCCN 2023, NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®): Chronic
Lymphocytic Leukaemia/Small Lymphocytic Lymphoma, Version 22023, 01/25/23 © 2023 National
Comprehensive Cancer Network® (NCCN®), https://www_nccn_org/guidelines/guidelines-
detail?category=18&id=1478 [dostep: 14.04.2023 r]

oA LN

Rozdz.
4.14. str.
33, Rozdz.
4.3 str. 41

Jak juz wczesniej wskazano w odpowiedzi na Minimalne Wymagania brak danych
dotyczacych skutecznosci interwencji tj. VEN+OBI w podgrupie pacjentéw okreslanych
jako fit” z del17p/mut TP53 w prébie klinicznej GAIA/CLL13, wynika z faktu, iz w jednym
z ramion terapeutycznych w badaniu stosowana jest standardowa immunochemioterapia
(SCIT), stanowigca standard postepowania w leczeniu tej grupy chorych. W zwigzku z
powyzszym pacjenci z del17p/mut TP53 nie mogli zosta¢ wigczeni do badania, ze
wzgledu na ryzyko, iz w przypadku przydziatu do grupy przyjmujgcej SCIT leczenie to
okaze sie dla nich nieskuteczne. Dane literaturowe wskazuja, iz odpowiedz na leczenie
chorych z del 17p jest gorsza, mediana PFS w tej grupie chorych wynosi zaledwie 12
miesiecy, a w catej populacji chorych na PBL 51,8 miesigca [5]. Analiza wieloczynnikowa
danych z badania CLL8 wskazafla, iz zarbwno obecnos$é¢ del17p oraz mutacji TP53
stanowi negatywny czynnik prognostyczny dla ryzyka progresji (HR>2) oraz zgonu
(HR>2) [2, 3]. Zatem ze wzgleddw etycznych (brak zapewnienia optymalnej terapii tym
chorym) kryterium wykluczajacym chorych z badania GAIA/CLL 13 byto wystepowanie
del17p/mut TP53.

Niemniej jednak danych dotyczacych skutecznosci schematu VEN+OBI w grupie
pacjentéw z uprzednio nieleczong CLL z towarzyszaca del17p/mut TP53 dostarczylo
m.in. duze pilotazowe randomizowane badanie kliniczne o akronimie CLL174. Do
badania wigczono uprzednio nieleczonych chorych z PBL z towarzyszaca delecjg 17p
i'lub mutacjg TP53, ktorych udziat wynosit 12% oraz 11,5%, odpowiednio dla VEN+OBI
oraz CHLO+OBI. W badaniu tym wykazano, iz schemat VEN + OBI jest opcjg
terapeutyczng o wysokim potencjale dziatania przeciwbiataczkowego, ktéra pozwalata na
uzyskanie odpowiedzi na leczenie u wiekszosci chorych (84,7%), w tym u 49.5%
odpowiedz ta miata charakter catkowity. Ponadto w grupie VEN + OBI ponad 2-krotnie
czesciej niz w przypadku podania CHLO+OBI uzyskano negatywizacje minimainej
choroby resztkowej, ktéra to stanowi obecnie uznawany surogat dla PFS. Co istotne w
badaniu wykazano, iz korzysci wyrazajgce sie jako PFS zwiazane ze stosowaniem
VEN+OBI w poréwnaniu do CHLO+OBI| obserwowano we wszystkich ocenianych
podgrupach pacjentéw, w tym pacjentow wysokiego ryzvka z delecja 17p i (lub) mutacja
TP53 i (lub) niezmutowanym genem IgHV [4, 5] [Rysunek 1].
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Rysunek 1. Przeiycie wolne od progresji choroby (PFS) w zaleznosci od wystepowania/braku czynnikow
prognostycznych w tym del17p oraz mutacji TP53: VEN+OBI vs CHLO+OBI, CLL14 [4]

Wyniki tego samego badania [6] dla 5-letniej obserwacji wskazuja, iz trend w kierunku
istotnie lepszych wskaznikéw PFS dla populaciji chorych z delecjg 17p/ i/lub mutacjg TP53
w przypadku chorych przyjmujacych VEN+OBI wzgledem CHLO+OBI utrzymywat sie. 5-
letni wskaznik PFS w ramieniu interwencji wynosit 40,6% w poréwnaniu do wskaznika dla
CHLO+OBI wynoszacego jedynie 15,6%. Hazard wzgledny dla tego poréwnania i punktu
koncowego wynosit 0,40 (95% CI. 0,24; 0,94), wskazujgc, iz pomimo wystepowania
del17p/mutacji TP53 leczenie VEN+OBI cechowato sie istotnie lepszg skutecznoscig
wzgledem CHLO+OBI [Rysunek 2].
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Rysunek 2. PrzeZycie wolne od progresji choroby (PFS) w populacji z obecnoscia / brakiem delecji 17p/ i lub mutacji
TP53, VEN+OBI vs CHLO+OBI, CLL14 [6]

Podobne wnioski wyciagneli autorzy badania | fazy oceniajgcego skutecznosé¢ VEN+OBI
w leczeniu chorych z CLL (do badania wigczono takze chorych z del17 i/lub mutacja
TP53) wskazujac, iz podanie VEN+OBI wigzato sie z uzyskaniem zblizonych odsetkdw
odpowiedzi na leczenie jak rowniez negatywizacji minimalnej choroby resztkowej bez
wzgledu na status cytogenetyczny chorych (w tym obecnosci del17p/ i/lub mutacji TP53)

[71.

Podsumowujac, pomimo braku danych dotyczacych skutecznosci klinicznej VEN+OBI w
subpopulacji chorych z del17 i/lub mutacjg TP53, ktorej nie uwzgledniono w badaniu
dotyczacym populacji pacjentéw z PBL bez choréb wspélistniejgcych z powodow
etycznych, istniejg wiarygodne dane kliniczne wskazujace, iz schemat VEN+OBI
stosowany jako leczenie | linii CLL jest terapig o udowodnionej skutecznosci bez
wzgledu na ryzyko cytogenetyczne chorych. Znalazto to odzwierciedlenie w
wytycznych klinicznych [8-12] gdzie wskazuje sie, iz leczenie VEN+OBI zalecane jest
niezaleznie od statusu delecji 17p/ mutacji TP53 tak jak ma to miejsce w aktualnie
obowiazujgcym programie lekowym B.79.

1.  Robak T. Hus I., Giannopoulos K_, i wsp. Rekomendacje diagnostyczne i terapeutyczne dia przewleklej biataczki
limfocytowej w 2016 r— Raport Grupy Roboczej PTHIT | PALG-CLL. Acta Haematologica Polonica, 47 (2016):
169-183.

2. Fischer K, Bahlo J, Fink AM, et al. Long-term remissions after FCR chemoimmunotherapy in previously untreated
patients with CLL: updated results of the CLLS trial. Blood. 2016; 127(2): 208215, doi: 10.1182/blood-2015-06-
651125.

3. Hallek M, Fischer K, Fingerle-Rowson G, et al. Intemnational Group of Investigators, German Chronic Lymphocytic
Leukaemia Study Group. Addition of rituximab to fludarabine and cyclophosphamide in patients with chronic
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10.1016/S0140-6736(10)61381-5.

4. Fischer K, Al-Sawaf O, Bahlo J, Fink AM, Tandon M, Dixon M, Robrecht S, Warburton S, Humphrey K, Samoylova O, Liberati
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Gléwne wyniki badania GAJA/CLL13 zostaty opublikowane w maju 2023
w recenzowanym czasopismie NEJM [1] oraz podsumowane jako dowodzace
skutecznosci schematu VEN+OBI w subpopulacji fit w czasopismie NATURE [2]. Wyniki
te wskazuja na wysoka skutecznosé ograniczonej w czasie terapii VEN+OBI wzgledem
standardowej immunochemioterapii (SCIT) w populacji wnioskowanej] w zakresie
wiekszosci ocenianych punktéow koncowych w skutecznosci tj. przezycia wolnego od
progresji choroby, negatywizacji minimalnej choroby resztkowej oraz catkowitej
odpowiedzi na leczenie. Analiza danych z zakresu bezpieczenstwa wskazuje, iz
ograniczona w czasie terapia VEN+OBI w poréwnaniu do SCIT cechuje sie lepszym
profilem bezpieczenstwa.

W tabeli ponizej przedstawiono najwazniejsze wyniki GAIA/CLL13 dla poréwnania
VEN+OBI vs SCIT.




Rozdz. 11. a Okres VEN+OBI scCIT
<tr. 68 P Moy obserwacji N=229 N=229 Gt
Wskaznik 3 letniego PFS, % (97,5% | 38,8 miesiaca i _ g
cl) (mediana) E 2 e
S _ 38,8 miesigca £
Wskaznik 3 letniego OS, % (neskana) %.3 95,0 Brak roznic
Negatywizacja minimalnej choroby w15 . :
tkowel, % (97.5% Cl) iR 86,5 (80,6; 91,1) | 52,0 (44,4; 59,5) P<0,001
Wskaznik calkowitej klinicznej w15 OR=2,92
odpowiedzi na leczenie (CR)™, % miesigcu | 130/229(56.8) | T1/229(31.0) | 4 9o.429)
TEAE prowadzace do zgonu, /N (%) 38“? e";'lgf‘]g)ca 9/228 (3,9%) 101216 (4,6%) (‘3’;; 2”:?35)
: 38,8 miesiaca OR=0,89
SAE ogélem, /N (%) (meana) 102/228 (44,7) 103216 (47.7) | (61 1'99)
AE prowadzace do przerwania 38,8 miesiaca OR=0,33
leczenia, /N (%) (mediana) 13/228 (5,7) 331216 (153) | (9 17: 0,68)
Transfol ja Richtera, n/N (% 38,8 miesigca " . OR=0,95
-ansformacja Richtera, (%) (mediana) 6/228 (2,6) 6/216 (2,8) (0.30: 2.98)
Nowotwory wio N (% 38,8 miesigca OR=10,56
ry wtorne, /N (%) (mediana) 237228 (10,4) 36/216 (16,7) (0,32; 0.98)
*obliczono na podstawie dostepnych danych; ** odpowiednio wsrod 3,1% chorych w ramieniu VEN+OBI oraz 14,8% w ramieniu
SCIT nie przeprowadzono oceny odpowiedzi na leczenie z uwagi na brak wystarczajacych danych
Zatem informacja, ze analiza kliniczna zostala oparta w znacznej czesci na
nieopublikowanym badaniu klinicznym, w swietle opublikowanych w ostatnim
czasie prac, stala sie juz nieaktualna.
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Rozdz. |Biorgc pod uwage, ze terapia z udzialem wenetoklaksu stosowanego w skojarzeniu z
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. Jak wskazano w AWA rekomendacje agencji HTA: G-BA z 2020 roku oraz HAS 2022 roku
Rozdziat 9. S : : : - S S
Str 66 odnosnie do finansowania VEN+OBI w populacji wnioskowanej tj. populacji ,fit” bez

delecji 17p/mutacji TP53 swojg negatywna decyzje opieraty na braku dodatkowej korzysci




vs FCR nie byly jeszcze dostepne.

rozdz. 11. |wzgledem wybranych komparatoréw (FCR), co wynikalo nie z braku wykazanej
str. 72 |przewagi VEN+OBI wzgledem wybranego komparatora lecz z faktu, iz wyniki
trwajgcego badania GAIA/CLL13 dostarczajace danych poréwnawczych dla VEN + OBI
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3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy

w przypadku uwag ogélnych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy

w przypadku uwag ogélnych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*

Uwagi

¢ analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych ( Dz. U. z 2016r_, poz. 1536 z poZn.

zm.)




(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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