Warszawa, dn. 13 czerwca 2023 r.
Szanowny Pan
dr n. med. Roman Topér- Madry
Prezes Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikaciji
ul. Przeskok 2
00-032 Warszawa

Dotyczy: wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla Crysvita
(burosumab), roztwér do wstrzykiwan, 10 mg, 1 fiolka, GTIN: 05038903003915; Crysvita
(burosumab), roztwér do wstrzykiwan, 20 mg, 1 fiolka, GTIN: 05038903003922; Crysvita
(burosumab), roztwér do wstrzykiwan, 30 mg, 1 fiolka, GTIN: 05038903003939; znak
sprawy: 0T.423.1.18.2023.3.0G.

Szanowny Panie Prezesie,

w odpowiedzi na pismo otrzymane 26 maja 2023 roku, znak 0T.423.1.18.2023.3.0G
w sprawie niezgodnosci analiz zatgczonych do wniosku o objecie refundacjg i ustalenie

urzedowej ceny zbytu dla produktow leczniczych:

e Crysvita (burosumab), roztwér do wstrzykiwan, 10 mg, 1 fiolka, GTIN:

05038903003915;

e Crysvita (burosumab), roztwér do wstrzykiwan, 20 mg, 1 fiolka, GTIN:
05038903003922;

o Crysvita (burosumab), roztwér do wstrzykiwan, 30 mg, 1 fiolka, GTIN:
05038903003939;.

wzgledem wymagan okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r.
w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach
o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu, o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie
urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Dz.
U. z 2021 r.,, poz. 74), Kyowa Kirin Holdings B.V. reprezentowana przez Michata Opuchlika,
bedacy Whnioskodawca, przesyta uzupetnione analizy HTA (analiza kliniczna, problemu
decyzyjnego, ekonomiczna, analiza wplywu na system ochrony zdrowia, analiza

racjonalizacyjna oraz modele obliczeniowe do wspomnianych analiz) w wersjach 1.2. wraz



z komentarzami do poszczegdlnych uwag Analitykow Agencji sformutowanych w pismie, ktére

przedstawiono ponize;j.

1. Informacje zawarte w analizach nie sg aktualne na dzien ztozenia wniosku, co najmniej
w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania

technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych (§ 2 Rozporzgdzenia).

Wyjasnienie: W ramach AKL nie uwzgledniono m.in. takich badan jak Ewert 2023, Sawamura
2022 czy tez Walker 2023. Z uwagi na fakt, iz ostatnig date wyszukiwania zaraportowano 16
wrzes$nia 2022 r., natomiast data ztozenia wniosku to 31.03.2023 r. bardzo prosze o
przeprowadzenie aktualizacji przegladu systematycznego wraz opisem wszystkich badan

spetniajgcych kryteria wigczenia do analizy.

Aktualizacji wymaga rowniez wyszukiwanie przeprowadzone w bazach ADRReports oraz
WHO UMC.

Dodatkowo nalezy dodac opis rekomendacji refundacyjnych NCPE4 z 2020 r.

Odpowiedz:

Przeglad systematyczny zostat zaktualizowany. Analize uzupetniono o nowe badania dla
burosumabu spetniajgce kryteria wigczenia do analizy zdefiniowane na poziomie PICOS. Do
analizy wigczono ww. badania Ewert 2023 and Walker 2023. Z kolei badanie Sawamura 2022
nie spetnia kryteriow wigczenia, poniewaz w badaniu opisano 5 przypadkéw chorych
z klinicznie rozpoznang krzywicg hipofosfatemiczng (HPR). W badaniu nie okre$lono, czy
u chorych rozpoznano XLH. Opisy przypadkoéw zostaty wigczone do analizy AKL, jesli
zawieraty dane dla chorych w wieku 13-17 lat. W badaniu Sawamura 2022 uczestniczyli chorzy
w wieku 1,6-11,2 lat.

Analize zaktualizowane o najnowsze dane z baz ADRReports i WHO UMC oraz opis

rekomendac;ji refundacyjnej NCPE 2020.

2. AKL nie zawiera opisu technologii opcjonalnych, z wyszczegdlnieniem refundowanych
technologii opcjonalnych, z okresleniem sposobu i poziomu ich finansowania (§ 4 ust.

1 pkt 2 Rozporzgdzenia).

Wyjasnienie: W ramach opisu technologii opcjonalnych przedstawionego w ramach analizy

problemu decyzyjnego nie przedstawiono informacji o sposobie i poziomie finansowania.



Odpowiedz:

Analize problem decyzyjnego uzupetniono o informacje o sposobie i poziomie finansowania

technologii opcjonalnych (Rozdziat 5.2).

3. Analiza podstawowa AE nie zawiera zestawienia oszacowan Kosztow i wynikow
zdrowotnych wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej technologii oraz
porownywanych technologii opcjonalnych w populacji wskazanej we wniosku, z
wyszczegodlnieniem oszacowania kosztow i wynikow zdrowotnych stosowania kazdej z

technologii (§ 5 ust. 2 pkt 1 Rozporzgdzenia).

Wyjasnienie: W ramach kosztéw monitorowania pacjentéow uwzgledniono koszty RTG kosci
konczyny dolnej celowane lub czynnosciowe, przy czym zgodnie z zapisami proponowanego
programu lekowego badania RTG obejmujg obrazowanie stawoéw kolanowych i obu
nadgarstkow przeprowadzane w celu oceny ciezkosci krzywicy. Przedmiotowe koszty powinny

zostac¢ uwzglednione w ramach analizy podstawowey.

Odpowiedz: W analizie ekonomicznej dokonano aktualizacji wyceny kosztéw monitorowania
leczenia w programie lekowym, w ramach ktérej uwzgledniono m.in. oddzielne procedury dla

badania RTG stawow kolanowych oraz badania RTG obu nadgarstkow.

4. Analiza podstawowa nie zawiera wyszczegélnienie zatozen, na podstawie ktoérych
dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1—4 i ust. 6 pkt 1 i 2 oraz kalkulacji, o

ktorej mowa w ust. 6 pkt 3 (§ 5 ust. 2 pkt 6 Rozporzgdzenia).

Wyjasnienie: W rozdz. 6.1.3. przedstawiono zestawienie rocznych kosztow lekow
stosowanych w analizowanym wskazaniu, przy czym nie przedstawiono szczegofowej

metodologii ich oszacowania.
Odpowiedz: W zaktualizowanej wersji analizy ekonomicznej przedstawiono opis sposobu

oszacowania rocznych kosztow lekow stosowanych w analizowanym wskazaniu.

Ponadto, w ramach analizy ekonomicznej wnioskodawca przyjat nastepujgce zatozenia, ktore

nie zostaty w sposob wystarczajgcy uzasadnione:



Odpowiedz: Gtownym celem terapii burosumabem u dzieci z XLH jest poprawa poziomu
fosforanéw w surowicy, a tym samym wyleczenie lub znaczne zmniejszenie nasilenia choroby,

utatwienie odpowiedniego wzrostu kosci, poprawa jakosci zycia, funkcjonowania fizycznego i

mobilnosci.

W opinii specjalisty od spraw szkieletu — profesora Colina Farquharsona z Uniwersytetu w
Edynburgu — normalizacja stezenia FGF23, a tym samym przywrécenie poziomu fosforandw
u dzieci leczonych burosumabem pozwoli na wiasciwg mineralizacje nowoutworzonej
macierzy kostnej oraz prawidtowy proces tworzenia kosci na ptytce wzrostowej. Pozwoli to
wyeliminowaé typowe objawy XLH, a gdy dziecko przejdzie przez okres dojrzewania i wejdzie
w dorostosé, jego kosci bedg w petni zmineralizowane, urosng do swojego maksymalnego

potencjatu, a ich ksztatt i struktura bedg prawidtowe.!

Wplyw prawidtowego leczenia dziecka z XLH na jego stan zdrowia w okresie dorostosci
opisano takze w publikacji Glorieux 2022, w ktorej to stwierdzono, iz interwencja polegajgca
na przywroceniu poziomu fosforandw we wczesnym okresie zycia podczas krytycznych
etapow rozwoju szkieletu u dzieci z XLH moze zoptymalizowaé wzrost i zapobiec lub
zmniejszy¢ deformacje kosci w dziecinstwie. Zdrowsza struktura kosci wraz z lepszg funkcjg
miesni prowadzi do aktywnos$ci fizycznej poprawiajgcej zdrowie uktadu migs$niowo-

szkieletowego przez cate zycie.

W Swietle powyzszych argumentow zasadne staje sie zatozenie przyjete w analizie

podstawowej,

! https://www.nice.org.uk/guidance/hst8/documents/committee-papers-2

2 Glorieux, F.H., Bonewald, L.F., Harvey, N.C. et al. Potential influences on optimizing long-term musculoskeletal
health in children and adolescents with X-linked hypophosphatemia (XLH). Orphanet J Rare Dis 17, 30 (2022).
https://doi.org/10.1186/s13023-021-02156-x




Powyzsze zafozenie nie zostalo w wystarczajgcy sposob opisane | uzasadnione w
przedtozonej AE. Alternatywne wartoSci prawdopodobienstw przejS¢ powinny zostac

uwzglednione w analizie wrazliwosci.

Odpowiedz:

i



Niezbedne jest rowniez przedstawienie szerszych uzasadnien dla ponizej wskazanych

zafozen dotyczgcych Smiertelnosci pacjentow:

* chorzy wykazujg wiekszg $miertelnosc¢ po 18. r.z. ze wzgledu na brak mozliwo$ci poprawy

stanu zdrowia zwigzanego z zakonczeniem przyjmowania burosumabu;

« zastosowanie skali zmniejszenia HR (na poziomie 50%) dla $miertelnosci chorych |

Prosze rowniez o przedstawienie oszacowan dla wariantu analizy wrazliwoS$ci

nieuwzgledniajgcego wiekszej Smiertelnosci u dorostych pacjentow.

Odpowiedz: W analizie ekonomicznej przedstawiono uzasadnienie dla zatozenia, iz chorzy
wykazujg wiekszg Smiertelnos¢ po 18. r.z. Dane empiryczne opisane w publikacji Hawley
2020° wskazujg jednoznacznie, ze w badanej grupie chorych na XLH zwigkszona $miertelno$¢
dotyczyta tylko pacjentéw dorostych (HR = 2,93 w populacji z mozliwym XLH oraz HR = 6,65
w populacji z wysoce prawdopodobnym XLH w poréwnaniu do populacji generalnej), nie
odnotowano zgonu zadnego chorego w wieku <18 lat — stgd w modelu przyjeto wiekszg
Smiertelno$¢ tylko u oséb dorostych. Jednakze w zaktualizowanej wersji analizy ekonomicznej
testowano alternatywny wariant analizy wrazliwosci zaktadajgcy brak zwiekszonej
Smiertelnosci u dorostych pacjentéw (wariant ten testowano w ramach maksymalnej wartosci

parametru ,Wiek od ktérego nalicza sie HR dla Smiertelnosci w populacji XLH”).

|
|
I ~ - /2o /cdu na niepewnosé dotyczgcy wartosci
tego parametru w analizie podstawowej wybrano wartos¢ srodkowag (50%), a w analizie
wrazliwoéci testowano wartosci skrajne, tj. 0% | EGczNGzGzNzNGNGdGEGEGEEEEE
N o=z 100%
|

3 Hawley S., Shaw N.J., Delmestri A., Prieto-Alhambra D., i in., Prevalence and Mortality of Individuals With X-Linked
Hypophosphatemia: A United Kingdom Real-World Data Analysis, J Clin Endocrinol Metab. 2020 Mar 1;105(3):e871-8



5. Analiza ekonomiczna nie zawiera kalkulacji urzedowej ceny zbytu wnioskowanej
technologii, przy ktérej koszt stosowania, o ktorym mowa w pkt. 1, nie jest wyzszy niz
koszt technologii opcjonalnej o najkorzystniejszym wspofczynniku, o ktorym mowa w
pkt. 2 (§ 5 ust. 6 pkt 3 Rozporzgdzenia).

Wyjasnienie: Z uwagi na brak badan RCT dowodzgcych przewagi technologii wnioskowanej
nad refundowanymi komparatorami w populacji pacjentow w wieku od 13 do 18 r.z. zachodzg
okoliczno$ci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji. Ze wzgledéw formalnych
nalezy przeprowadzi¢ oszacowania ceny leku, przy ktorej koszt stosowania wnioskowanej
technologii jest réwny kosztowi stosowania refundowanego komparatora o najnizszym CER

dla ww. populacji.

Odpowiedz: Zgodnie z art. 13 ust. 3 Ustawy o refundacji oszacowania urzedowej ceny zbytu
wnioskowanego leku, przy ktorej koszt stosowania tego leku jest nie wyzszy niz koszt
technologii o najkorzystniejszym wspotczynniku efektéw zdrowotnych do kosztéw ich
uzyskania, wykonuje sie¢ gdy analiza kliniczna ,nie zawiera randomizowanych badan
klinicznych, dowodzgcych wyzszosci leku nad technologiami medycznymi, w rozumieniu
ustawy o swiadczeniach, dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu”. Wnioskodawca
przedstawit jednak w swojej analizie klinicznej wyniki randomizowanego badania klinicznego
(RCT) wykazujgcego wyzszg skutecznos¢ burosumabu w stosunku do komparatora we
wnioskowanym wskazaniu. W zwigzku z powyzszym, zgodnie z zapisami Ustawy o refundac;ji
oraz Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, nie jest wymagane
oszacowanie ceny zgodnej z art. 13 ust 3. Ustawy. Takie zgdanie jest przejawem nieréwnego
traktowania Wnioskodawcy. Badania wigczone do analizy klinicznej nie obejmowaty co prawda
czesci populacji pediatrycznej (od 13 do 18 r.z.), nie stanowi to jednak powodu do podwazenia
faktu, iz odnaleziono badania dowodzgce wyzszosci burosumabu nad komparatorem we

whioskowanym wskazaniu.

Nalezy zauwazy¢, ze badania kliniczne konstruowane sg w taki sposob, ze obejmujg w
wiekszosci przypadkéw duze przedziaty wiekowe chorych, np. populacje dorostych czy
populacje dzieci. W sytuacji gdy nie sg udostepnianie dane jednostkowe pacjentéw, nie ma
pewnosci, czy w badanej grupie chorych znalezli sie przedstawiciele wszystkich rocznikéw z
danej populacji. Jezeli w danej grupie chorych nie znalezli sie przedstawiciele jednego czy
kilku rocznikdéw danej populaciji, to w analogii do omawianej uwagi nalezatoby oszacowac¢ ceny
zgodne z art. 13 ust. 3 Ustawy o refundacji. W szczegdélnosci ceny zgodne z art. 13 ust. 3
Ustawy nalezatoby kazdorazowo szacowaé w przypadku lekéw stosowanych w populacji

dorostych — w kazdym przypadku mozna bowiem znalez¢ populacje chorych starszych niz



populacja z badania klinicznego (ponadto badania wykonywane w populacji dorostych czesto

sg ograniczane do grupy chorych do 65 r.z.).

6. Wartosci wejsciowe do modelu obejmujg oszacowania uzytecznosci stanéw zdrowia.
Analiza ekonomiczna nie zawiera przegladu systematycznego badan pierwotnych i
wtérnych uzytecznosci standow zdrowia wifaSciwych dla przyjetego w analizie

ekonomicznej modelu przebiegu choroby (§ 5 ust. 8 Rozporzgdzenia).

Wyjasnienie: Zgodnie z informacjg podang w AE, dane odnalezione w przeglgdzie
systematycznym odzwierciedlajgce 0golng jakoS¢ zycia w populacji dzieci lub dorostych sg
niewystarczajace (...), | EEGcGIGITINGEGEEE
. Viemniej, nie podano
uzasadnienia dla braku wykorzystania odnalezionych danych literaturowych. Proces wyboru

zestawu uzytecznosci powinien zostac szczegétowo opisany.

Jednoczesdnie alternatywne Zrodfa danych dla warto$ci uzyteczno$ci powinny zostac

przetestowane w analizie wrazliwosci.

Odpowiedz: Jak napisano w analizie ekonomicznej, w przegladzie systematycznym
odnaleziono jedynie dane opisujgce 0golng jakos¢ zycia w populacji chorych na XLH i nie

pozwalajg one okresli¢ uzytecznosci [

I Nie jest zatem mozliwe

testowanie wartosci z odnalezionych publikacji nawet w analizie scenariuszy. Nalezy jednak

zaznaczyé, ze w analizie wykorzystano bardzo precyzyjne dane. | EEGEGzGNE

iy
a1

4 https://www.nice.org.uk/guidance/hst8/documents/committee-papers-2
5 https://www.pbs.gov.au/industry/listing/elements/pbac-meetings/psd/2021-03/files/burosumab-psd-mar-
2021.pdf

:



7. Oszacowania, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1—4, nie dokonano w horyzoncie czasowym

wtasciwym dla analizy ekonomicznej (§ 5 ust. 11 Rozporzgdzenia).

Wyjasnienie: Biorgc pod uwage brak diugoterminowych badan dotyczgcych efektywnosci

klinicznej BUR oraz niepewnos$¢ zafozen dotyczgcych utrzymywania sie korzySci klinicznych
wynikajacych z zastosowania BUR, I
|

Analize nalezy uzupeini¢ o alternatywne scenariusze uwzgledniajgce skrocenie horyzontu

czasowego analizy.

Odpowiedz: W zaktualizowanej wersji analizy ekonomicznej testowano krotsze niz dozywotni
dtugosci horyzontu czasowego (w ramach alternatywnych wartosci parametru ,Wiek chorego

konczgcy horyzont czasowy analizy”).

8. Analiza nie zawiera przeglgdu systematycznego opublikowanych analiz
ekonomicznych, w ktérych poréwnano koszty i efekty zdrowotne stosowania
wnioskowanej technologii z kosztami i efektami technologii opcjonalnej w populacji
wskazanej we wniosku, a jezeli analizy dla populacji wskazanej we wniosku nie zostaty
opublikowane — w populacji szerszej niz wskazana we wniosku (§ 5 ust. 1 pkt 3

Rozporzadzenia).

Wyjasnienie: W wyniku przegladu opublikowanych analiz ekonomicznych odnaleziono raporty
HTA: NICE 2018 oraz CADTH 2020, ktére zostaty uwzglednione w analizie konwergencji.
Niemniej, analize nalezy uzupetni¢ o wyniki analiz ekonomicznych przeprowadzonych na
potrzeby procesu HTA w innych agencjach m.in. PBAC 2021, SMC 2021, HAS 2021, G-BA

2022. Publikacje te byly dostepne na dzien ztoZzenia wniosku.

Dodatkowo opis powinien zosta¢ pogtebiony w zakresie zidentyfikowanych ograniczen oraz

zatozen przyjetych modelowaniu.

Odpowiedz: Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT "w ramach przeglagdu systematycznego zalecane
jest przeszukanie co najmniej baz MEDLINE poprzez PubMed oraz Biblioteki Cochrane". W
wyniku tego przeglagdu nie znaleziono analiz wskazanych w uwadze. Jednak w

zaktualizowanej wersji raportu przedstawiono i odniesiono sie do wynikow analiz

wymienionych w uwadze. |

pogtebiony opis przedstawiono w analizie ekonomiczne;.



9. BIA nie zawiera oszacowania rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacjg lub decyzje o podwyzszeniu ceny (§ 6 ust. 1 pkt 2

Rozporzgdzenia).

Wyjasnienie: Wnioskodawca wskazuje, iz wyniki BIA podawano najczesciej z doktadno$cig do
dwoéch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na wartoSciach bez zaokraglen.
Powyzsze nie powinno mie¢ zastosowania w kontekScie oszacowan wielkoSci populacji.
Zasadnym jest przeprowadzenie stosownych oszacowan w BIA z uwzglednieniem

konserwatywnych wartosci wielkosci populacji (wartosci zaokrgglonych ,w gére”).

Odpowiedz: W zaktualizowanej wersji analizy wptywu na system ochrony zdrowia
przedstawiono oszacowania wielkosci populacji docelowej oraz populacji w ktorej

wnioskowana technologia bedzie stosowana z wartosciami zaokrgglonymi w gére.

10. BIA nie zawiera wyszczegolnienia zafozen, na podstawie ktorych dokonano
oszacowan, o ktérych 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 Rozporzgdzenia).

Wyjasnienie: W analizie wplywu na budzet zatozono, iz w przypadku podjecia pozytywnej
decyzji o objeciu refundacjg leku Crysvita, lek ten bedzie stosowato 90% pacjentow
spetniajgcych kryteria wigczenia do programu lekowego. Nie przedstawiono uzasadnienia
powyzszego zafozenia. Ponadto zasadnym bytoby przeprowadzenie wariantu analizy
wrazliwo$ci uwzgledniajgcego, iz po osiggnieciu stabilizacji rynku, lek Crysvita bedzie

stosowac 100% pacjentow kwalifikujgcych sie do programu.

Odpowiedz: W analizie wptywu na system ochrony zdrowia przedstawiono uzasadnienie dla
zatozenia, zgodnie z ktérym 90% populacji prognozowanej na | rok analizy rozpocznie leczenie
BUR w ciggu pierwszych 3 miesiecy refundacji, a pozostate 10% populacji w réwnych
proporcjach w ciggu pozostatych 9 miesiecy | roku analizy. W rozdziale 2.7. napisano, iz w
zwigzku ze stanem chorych czekajgcych na aktywne leczenie XLH przyjeto, ze rozpoczng oni
leczenie stosunkowo szybko po objeciu refundacjg burosumabu. Odsetek 90% osiggniety w
ciggu pierwszych 3 miesiecy refundacji jest rzecz jasna wartoscig niepewng i hipotetyczng, w
z zwigzku z czym zatozenie to testowano w analizie wrazliwosci. Nalezy jednak zauwazyé, iz
uzyskanie tak wysokiego poziomu refundacji wnioskowanej technologii w tak krétkim czasie
jest zatozeniem konserwatywnym 2z punktu widzenia oszacowan wydatkéow ptatnika

publicznego.



W odpowiedzi na uwage w zaktualizowanej wersji BIA testowano alternatywny wariant analizy
wrazliwo$ci zaktadajacy, iz po osiggnieciu stabilizacji rynkowej 100% chorych spetniajgcych

kryteria kwalifikacji do programu lekowego bedzie leczonych burosumabem.

11. AR zawiera przedstawienie rozwigzan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret
czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami dowodzgcymi
zasadnoS$ci tych rozwigzan bez podziatu na lata obowigzywania decyzji refundacyjnej

(§ 7 ust. 1 pkt 2 Rozporzgdzenia).

Wyjasnienie: Istnieje koniecznoS¢ przedstawienia wynikow analizy racjonalizacyjnej w

podziale na lata obowigzywania decyzji refundacyjnej.

Odpowiedz: W zaktualizowanej wersji analizy racjonalizacyjnej wyniki przedstawiono w

podziale na lata obowigzywania decyzji refundacyjne;.

12. Przedtozone analizy nie zawierajg wskazania innych zrodet informacji zawartych w
analizach, w szczegdlnosci aktéw prawnych oraz imion | nazwisk autoréow

niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii (§ 8 ust. pkt 2 Rozporzgdzenia).

W przedtozonych analizach wystepujg odwotania do zrodet, ktorych nie mozna zidentyfikowac

oraz zweryfikowac opisanych jako:

e Dane otrzymane od Whnioskodawcy w zakresie ceny zbytu netto wnioskowanej

technologii lekowej

Odpowiedz: |



Prosze réwniez o aktualizacje analiz wzgledem aktualnego Obwieszczenia MZ w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, S$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych, obowigzujgcego w momencie skftadania uzupetnien

oraz aktualnych komunikatéw DGL.

Odpowiedz: Wszystkie analizy zostaly zaktualizowane o obowigzujgce Obwieszczenie
Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien
1 maja 2023 r. oraz komunikaty DGL o wielkosci kwoty refundacji i pozostatych parametréw
okreslonych w ustawie lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz jednostkowych wyrobéw medycznych za styczen—marzec 2023 r.

Z powazaniem,
Michat Opuchlik

Pethomocnik





