Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 58/2024 z dnia 17 czerwca 2024 roku
w sprawie oceny leku Tecartus (breksukabtagen autoleucel)
w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na ostrg biataczke
limfoblastyczng (ICD-10: C91.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Tecartus (breksukabtagen autoleucel), dyspersja do infuzji, 0,4 — 2 x 1078
komorek, 1 worek 68 ml, kod GTIN: 05909991460662, w ramach programu
lekowego ,,Leczenie chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng (ICD-10: C91.0)”,
w ramach istniejgcej grupy limitowej 1226.2 i wydawanie go bezptatnie,
pod warunkiem pogtebienia instrumentu dzielenia ryzyka.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem wniosku jest objecie refundacjgq leczniczego Tecartus,
breksukabtagen autoleucel, dyspersja do infuzji, 0,4 — 2 x 10"8 komorek, 1 worek
68 ml, kod GTIN: 05909991460662, w ramach programu lekowego , Leczenie
chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng (ICD-10: C91.0)”, we wskazaniu
wynikajgcym ze ztozonego wniosku i tresci uzgodnionego programu lekowego.
Whnioskowane wskazanie jest zgodne z rejestracjg i dodatkowo zawezZone
poprzez kryteria kwalifikacji i wykluczenia z programu lekowego. Produkt
leczniczy Tecartus we wskazaniu: nawrotowa lub oporna ostra biataczka
limfoblastyczna (ICD-10:C91.0) nie byt dotychczas przedmiotem oceny AOTMIT,
ale podlegat dwukrotnie ocenie we wskazaniu: nawrotowy lub oporny na leczenie
chtoniak z komdrek ptaszcza (ang. mantle cel lymphoma, MCL) u dorostych
pacjentow, ktorzy uprzednio otrzymali co najmniej dwie linie leczenia
systemowego, w tym inhibitor kinazy tyrozynowej Brutona (ang. Bruton’s
tyrosine kinase, BTK).

Ostre biataczki (ALL) / chtoniaki limfoblastyczne (LBL) sq nowotworami
wywodzqcymi sie z prekursorow linii limfocytow B lub T — limfoblastow, ktore
naciekajq szpik i krew (ostre biataczki limfoblastyczne z linii B lub T [B-ALL
lub T-ALL]) lub (rzadziej) wezty chtonne i tkanki pozaweztowe (chtoniaki
limfoblastyczne z linii B lub T [B-LBL lub T-LBL])). Jesli stopien nacieczenia szpiku

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 58/2024 z dnia 17.06.2024 r.

jest nizszy niz 20%, to zgodnie z klasyfikacjg Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO, World Health Organization) chorobe definiuje sie jako chtoniaka
limfoblastycznego (obie choroby wg WHO sg uwazane za te samq jednostke
chorobowg).

Wyniki leczenia zalezg od charakterystyki biologicznej choroby, stanu i wieku
pacjenta oraz od intensywnosci leczenia. Posta¢ ALL Ph— jest podatna
na polichemioterapie, a odpowiedZ zalezy od dawek lekow. W zwigzku
z tym rokowanie w duzym stopniu zalezy od poczgtkowej masy guza i mozliwosci
odpowiedniego eskalowania dawek lekow, co z kolei jest ograniczone stanem
sprawnosci i wiekiem.

U dorostych CR uzyskuje sie w ALL w >70% przypadkow, a u osob mtodych —>90%.
Dtugoletnie przezycie uzyskuje sie u >50% dorostych chorych na ALL Ph—.
U chorych w wieku <35 lat przezywalnos¢ jest wieksza, a w wieku >55 lat —
mniejsza. Wprowadzenie TK| do leczenia ALL Ph+ znacznie zwiekszyto odsetek
CR (>90%), czas trwania CR i odsetek wieloletnich przezyc (>50%).
Whnioskodawca jako technologie alternatywngq dla breksukabtagenu autoleucel
(BREX) wskazat (w zaleznosci od obecnosci mutacji w chromosomie Ph:
inotuzumab ozogamycyny (INO) (Ph + / -), blinatumomab (BLINA) (Ph-), inhibitor
kinaz tyrozynowych: ponatynib (PONA) (Ph+) oraz chemioterapie standardowq
(Ph+/-).

Wybdr komparatora dokonany przez wnioskodawce czesciowo pokrywa sie
z opiniqg ekspertow ankietowanych przez Agencje.

Dowody naukowe

Do przeglgdu systematycznego wnioskodawcy witgczono: jednoramienne
badanie kliniczne ZUMA-3 oceniajgce BREX stosowany wsrdod pacjentow
ZALL z brakiem lub obecnosciq chromosomu  Philadelphia;, badanie
randomizowane INO-VATE oceniajgce INO i chemioterapie standardowq
stosowane wsrod pacjentow z ALL z brakiem lub obecnosciq chromosomu
Philadelphia (22 publikacje); badanie z randomizacjq TOWER oceniajgce BLINA
i chemioterapie standardowgqg stosowane wsrdod pacjentow z ALL z brakiem
obecnosci chromosomu Philadelphia; badanie bez grupy kontrolnej PACE
obejmujgce ocene stosowania ponatynibu wsrod pacjentow z ALL z obecnoscig
chromosomu  Philadelphia;  wyniki  porownania  posredniego  BREX
z poszczegodlnymi komparatorami (z BLINA, z INO oraz zchemioterapiq
standardowgq) przeprowadzonego przez wnioskodawce metodg MAIC
na podstawie wynikdw badania ZUMA-3 (BREX) oraz z badar randomizowanych
TOWER (BLINA vs ST) oraz INO-VATE (INO vs ST); poréwnanie posrednie z badania
SCHOLAR-3 poréwnujgcego BREX wzgledem standardu postepowania (SoC),
obejmujgcego przekroj terapii stosowanych w ALL (BLINA, INO oraz
chemioterapie standardowg).
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Mediana przezycia catkowitego u pacjentow stosujgcych BREX w badaniu ZUMA-
3 dla populacji ITT wyniosta 23,1 mies. (faza Il) (brak danych dotyczgcych okresu
obserwacji). Natomiast po okresie obserwacji o medianie rownej 6 mies. mediana
przezycia catkowitego (0OS) u pacjentow przyjmujgcych ponatynib (w badaniu
PACE) (populacja ITT) wyniosta 8 mies. Natomiast w populacji mITT badania
ZUMA-3 dla pacjentdow 226 lat w najdtuzszym okresie obserwacji 41,6 mies. (faza
I+11) mediana przezycia catkowitego wyniosta 26,0 mies.

Mediana przezycia wolnego od nawrotu choroby u pacjentow leczonych BREX
w badaniu ZUMA-3 dla populacji ITT wyniosta 7,0 mies. (faza Il, dane z raportu
EMA). W badaniu PACE, po okresie obs. o medianie rownej 6. mies. mediana
przezycia wolnego od progresji choroby pacjentow stosujgcych PONA wyniosta
3 mies.

Natomiast w  populacji mITT  badania ZUMA-3 dla pacjentow
226 lat w najdtuzszym okresie obserwacji 41,6 mies. (faza I+11) mediana przezycia
wolnego od nawrotu choroby wyniosta 11,6 mies.

Po okresach obserwacji o medianach réwnych 41,6 mies. i 38,8 mies. remisje
choroby w badaniu ZUMA-3 (populacja mITT) uzyskato kolejno 73% i 71%
pacjentow. W badaniu TOWER (populacja ITT) po okresie obserwacji o medianie
rownej 11,7 mies. remisje osiggneto 44% pacjentow przyjmujqcych BLINA oraz
25% pacjentow przyjmujgcych ST. Wsrdd leczonych BREX mediana czasu trwania
remisji wyniosta od 12,8 mies. dla fazy Il badania oraz 20 mies. dla populacji
obejmujqgcej obie fazy badania, natomiast dla leczonych BLINA lub ST mediany
czasu trwania remisji wyniosty 7,3 mies. i 4,6 mies.
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Jakos¢ zycia wsrdod pacjentow leczonych BREX mierzona byta za pomocg
kwestionariusza EQ-5D-5L z zastosowaniem wartosci liczbowych opisujgcych
stan zdrowia pacjenta (ang. index score) oraz wizualnej skali analogowej (VAS,
ang. visual analog scale). Pomiary przeprowadzono w momencie rozpoczecia
badania, a nastepnie w 28. dniu oraz w 3., 6., 9. i 12. miesigcu leczenia.

Jakosc zycia wsrdd pacjentow leczonych INO i ST w badaniu INO-VATE mierzona
byta za pomocqg kwestionariusza EQ-5D-3L. Jedyny dostepny wynik dot. oceny
jakosci zycia w badaniu INO-VATE (dla INO i ST) odnosit sie pomiaru w 2. mies.
terapii.

Poprawe jakosci zycia odnotowano u pacjentow stosujgcych BREX w badaniu
ZUMA-3, jak i u pacjentow stosujgcych INO w badaniu INO-VATE. Natomiast
u pacjentow stosujgcych ST w badaniu INO-VATE nie wykazano zmiany w Sredniej
ocenie jakosci zZycia wzgledem wartosci wyjsciowej w 2. mies. terapii.
Poréwnanie posrednie wykazato, ze stosowanie BREX w porownaniu do terapii
standardowej  zwigzane byto z istotnie  statystycznie @ wyZiszym
prawdopodobienstwem: wydtuzenia przezycia catkowitego, wydtuzenia
przezycia wolnego od nawrotu choroby i uzyskania remisji choroby.

W zakresie bezpieczenstwa leczenia w badaniu ZUMA-3 odnotowano fqcznie
20 zgonow (36%), w tym 13 zgondw z powodu progresji (24%) oraz 10 zgondw,
ktore zostaty uznane za zwiqgzane z AE (18%).

W badaniu INO-VATE odnotowano 131 zgondw (79,9%) wsrod pacjentéow
stosujqcych inotuzumab (INO) oraz 126 (88,1%) wsrod pacjentow stosujgcych
chemioterapie standardowgq (ST). W badaniu TOWER odnotowano 164 (60,5%)
zgony wsrdod pacjentow stosujgcych blinatumomab (BLINA) oraz 87 (64,9%)
wsrod pacjentow stosujgcych chemioterapie standardowq (ST). W trakcie
badania PACE (dla ponatynibu) wystgpito tgcznie 56 zgondow (u 12% wszystkich
pacjentow witgczonych do badania) — brak doktadnych danych w podziale
na subpopulacje.

W ramach fazy Il badania ZUMA-3 wystgpienie CRS odnotowano
u 89% pacjentow, natomiast zdarzenia neurologiczne u 60% pacjentow.
CRS 2>3. stopnia odnotowano u 24% chorych, a zdarzenia neurologiczne
23. stopnia odnotowano u 25% pacjentow.

Zdarzenia niepozgdane 23. stopnia odnotowano u 95% pacjentow przyjmujqgcych
BREX w badaniu ZUMA-3, 91% pacjentow przyjmujgcych INO w badaniu
INO-VATE, 87% pacjentow przyjmujgcych BLINA w badaniu TOWER oraz
97% i 92% pacjentow przyjmujgcych chemioterapie standardowg w badaniach
INO-VATE i TOWER.

Do najczesciej raportowanych zdarzen niepozgdanych (AE) 23. stopnia w badaniu
ZUMA-3 nalezaty: gorqgczka (36%), niedocisnienie (29%), niedokrwistosc¢ (49%)
oraz zmniejszona liczba ptytek we krwi (31%).
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Dla populacji leczonej INO w ramach badania INO-VATE najczestszymi
AE >3. stopnia byty neutrofilia (47%) i zmniejszona liczba ptytek we krwi (41%).
W populacji leczonej BLINA w ramach badania TOWER najczestszymi
AE >3. stopnia byty gorgczka neutropeniczna (21%) oraz niedokrwistosc (20%).
W populacji leczonej ST najczestszymi AE >3. stopnia byty: trombocytopenia
(28-59%), gorqgczka neutropeniczna (35-54%), niedokrwistos¢ (35-44%)
i neutropenia (27-44%). Natomiast u pacjentow leczonych PONA w ramach
badania PACE najczestszymi AE >3. stopnia byty neutropenia (22%)
niedokrwistos¢ (19%) i trombocytopenia (19%).

Zdarzenia niepozqgdane zwiqzane z leczeniem (TRAE) >3. stopnia odnotowano
u 89% przyjmujgcych BREX w badaniu ZUMA-3, 70% pacjentow przyjmujgcych
INO w badaniu INO-VATE, 54% pacjentéow przyjmujgcych BLINA w badaniu
TOWER oraz 80% i 72% pacjentow przyjmujgcych chemioterapie standardowq
w badaniach INO-VATE i TOWER.

Do najczesciej raportowanych zdarzen niepozqdanych zwigzanych z leczeniem
(TRAE) 23. stopnia w badaniu ZUMA-3 nalezaty: gorqczka (36%), niedocisnienie
(29%) oraz niedotlenienie (20%), natomiast w przypadku pacjentow
otrzymujgcych INO w badaniu INO-VATE najczesciej odnotowywano:
neutropenie (36%), trombocytopenie (24%) oraz leukopenie (18%). W populacji
leczonej ST najczestszymi TRAE w badaniu INO-VATE byty: gorqczka
neutropeniczna (46%), trombocytopenia (41%) i neutropenia (38%). Natomiast
u pacjentow leczonych PONA w ramach badania PACE najczestszymi TRAE byty:
neutropenia (12%) i niedokrwistos¢ (12%). W badaniu TOWER (BLINA, ST)
nie raportowano poszczegdlnych TRAE.

Ciezkie zdarzenia niepozqgdane >3. stopnia (SAE) odnotowano u 73% pacjentow
przyjmujgcych BREX w badaniu ZUMA-3, 50% pacjentow przyjmujgcych INO oraz
50% pacjentow przyjmujqcych ST w badaniu INO-VATE. W badaniu TOWER SAE
ogotem odnotowano u 52% pacjentow przyjmujgcych BLINA oraz 45% pacjentow
przyjmujqcych ST.

Do najczesciej raportowanych ciezkich zdarzen niepozgdanych SAE >3. stopnia
w badaniu ZUMA-3 nalezaty: niedocisnienie (24%), niedotlenienie (13%) oraz
gorqgczka (11%). W przypadku pacjentdow otrzymujgcych INO w badaniu
INO-VATE najczesciej odnotowywano: gorgczke neutropenicznqg (12%) i chorobe
zarostowq Zyt wqtrobowych (12%). W populacji leczonej BLINA w ramach
badania TOWER najczestszymi SAE 23. stopnia byty: gorgczka neutropeniczna
(9%) i gorqczka (6%). W populacji leczonej ST najczestszymi SAE >3. stopnia byty:
gorqczka neutropeniczna (11-19%) i sepsa (6—7%).

W ramach oceny skutecznosci i bezpieczenstwa Tecartus w warunkach
rzeczywistej praktyki klinicznej wigczono dodatkowo badania dostepne w formie
abstraktow konferencyjnych (badania niespetniajgce kryteriow witgczenia
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ze wzgledu na brak publikacji petnotekstowych): ROCCA (Roloff 2023, Lin 2024,
Muhsen 2024, Lin 2023, Kopmar 2023), CIBMTR (Bezerra 2023)
i GRAALL/DESCAR-T (Rabian 2023). Do wszystkich trzech badan wtgczano
pacjentow dorostych (218 lat) z oporng lub nawrotowq B-ALL.

W badaniu ROCCA obejmujgcym 152 pacjentow (mediana wieku 46 lat) mediana
okresu obserwacji wyniosta 8,4 mies. Mediana wczesniejszych terapii wyniosta
4 - w badaniu ZUMA-3 mediana ta wynosita 2. Remisje choroby uzyskano
u 120 na 133 pacjentow (90%). Mediana czasu trwania remisji nie zostata
osiggnieta, natomiast estymowany 6-mies. DoR wyniost 70%, a estymowany
12-mies DoR: 62%. Mediana PFS wyniosta 8.6 mies. (estymowany 6-mies.
PFS: 70%, estymowany 12-mies PFS: 62%). Mediana przezycia catkowitego
(OS) wyniosta 15.6 mies.(estymowany 6-mies. OS: 81% , estymowany 12-mies
0S: 63%). Wystgpienie CRS odnotowano u 82% pacjentow.

W badaniu CIBMTR obejmujgcym 138 pacjentow (mediana wieku 43 lata)
mediana okresu obserwacji wyniosta 5,9 mies. Mediana wczesniejszych terapii
wyniosta 4 — w badaniu ZUMA-3 mediana ta wynosita 2. Estymowany 6-mies.
DoR wynidst 70%, estymowany 6-mies. RFS: 53% a estymowany 6-mies. OS: 78%.
Wystqgpienie CRS odnotowano u 81% pacjentéow. Remisje choroby uzyskano
u 105 pacjentow (76%).

W badaniu GRAALL/DESCAR-T obejmujgcym 80 pacjentow (mediana wieku
43,5 roku) mediana okresu obserwacji wyniosta 13 mies. Mediana
wczesniejszych terapii wyniosta 3 — w badaniu ZUMA-3 mediana ta wynosita 2.
Remisje choroby uzyskano u 49 (77%) pacjentow. Mediana RFS wyniosta
12,9 mies. natomiast mediana OS: 15,6 mies. Wystgpienie CRS odnotowano
u 77% pacjentow.

Gtownym ograniczeniem analizy jest brak badan randomizowanych
bezposrednio pordwnujgcych breksukabtagen autoleucel (BREX) z obranymi
komparatorami umo:zliwiajgcych przeprowadzenie analizy efektywnosci
klinicznej dla analizowanych interwencji wzgledem komparatora. Z tego wzgledu
w ramach analizy klinicznej przedstawiono proste zestawienie wynikow
bez dopasowania (ang. naive comparison) oraz analize MAIC. Przedstawiono
rowniez wyniki porownania posredniego BREX wzgledem chemioterapii
standardowej pochodzqce z publikacji Shah 2022. Whnioskodawca odnotowat
heterogenicznos¢ pomiedzy badaniem dla wnioskowanej interwencji
BREX — ZUMA-3 | badaniami prezentujgcymi  wyniki skutecznosci
i bezpieczenstwa dla komparatorow m.in. w zakresie populacji wiqgczonej
do kazdego z badan czy tez odmiennego sposobu oceny punktow koricowych
lub réznic w ich definicjach. Tym samym wyniki nalezy klinicznej nalezy
interpretowac z ostroznosciq.
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Problem ekonomiczny

Celem analizy jest ocena optacalnosci finansowania breksukabtagenu
autoleucelu (Tecartus) w porownaniu z alternatywnymi sposobami
postepowania w leczeniu dorostych pacjentéow z nawrotowq lub oporng ostrq
biataczkq limfoblastyczng (ALL, ang. acute lymphoblastic leukaemia) wywodzgcg
sie z prekursorow limfocytow B (B-ALL), ktdrzy spetniajq kryteria wiqczenia
do proponowanego programu lekowego.

Whnioskodawca przeprowadzit analize kosztéow uzytecznosci (CUA) i analize
kosztow-efektywnosci (dla porownania z BLINA, INO i ST) i konsekwencji kosztow
(dla poréwnania z PONA).
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Ze wzgledu na brak RCT dowodzqcych przewagi technologii wnioskowanej
nad komparatorami we wnioskowanej populacji zachodzq okolicznosci, o ktorych
mowa w art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.

Whnioskodawca przedstawit oszacowania ceny zbytu netto wnioskowanej
technologii stanowigcej cene, przy ktorej koszt stosowania wnioskowanej
technologii jest réowny kosztowi stosowania refundowanego komparatora
o najnizszym CER.

Przeprowadzona przez wnioskodawce analiza ekonomiczna charakteryzuje sie
ograniczeniami.

Celem analizy wptywu na budzet jest oszacowanie wydatkow pfatnika
publicznego (NFZ) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu
ze srodkow publicznych leku Tecartus (breksukabtagen autoleucel) w leczeniu
dorostych pacjentow w wieku 226 lat z nawrotowq lub oporng ostrg biataczkq
limfoblastyczng wywodzqcq sie z prekursorow limfocytow B (B-ALL) w ramach
programu lekowego ,Leczenie chorych na ostrqg biataczke limfoblastyczng
(ICD-10:C91.0)".

Prognozowana ftgczna liczba chorych stosujgcych leczenie Tecartus
(breksukabtagen autoleucel) w wariancie prawdopodobnym scenariusza
nowego wynosi
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Analiza wptywu na budzet zostata oparta o zatozenia i modelowanie analizy
ekonomicznej. Tym samym ograniczenia analizy ekonomicznej sq rdowniez
ograniczeniami niniejszej analizy wptywu na budzet. Ponadto nalezy podkresli¢
oparcie czesci oszacowan populacji oraz zmian w rynku

Niemniej nalezy podkresli¢, ze dane otrzymane przez wnioskodawce
oraz dane przedstawione przez ekspertow ankietowanych przez Agencje
sq zblizone.

Eksperci ankietowani przez AOTMIT nie zgftosili uwag do tresci proponowanego
programu lekowego.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono pozytywne rekomendacje ponizszych
organizacji: NICE z 2023 r., CADTH z 2023 r., IQWiG z 2022 r., HAS z 2023 r. oraz
SMC z 2023 r. W rekomendacjach podkreslano m.in. niepewnosci zwigzane
z zakresem dowoddow naukowych (m.in.: brak badan bezposrednio
porownujgcych BREX z obranymi komparatorami oraz ograniczenia zwigzane
z przeprowadzonym porownaniem MAIC), niedojrzatos¢ danych w zakresie
przezycia catkowitego i przezycia wolnego od nawrotu choroby oraz ograniczenia
analizy ekonomicznej (pordwnania posrednie).

Gtowne argumenty decyzji

e Dowody naukowe ograniczone do badania bez grupy kontrolnej,
ale wskazujgce na potencjalnie znacznq korzysc kliniczng;

e Dane wskazujgce na duzq skutecznosc praktyczng terapii;
e Koszt terapii Tecartus wyzszy niz alternatywnych technologii;
o Wysoki koszt dla ptatnika publicznego;

e Postepowanie zalecane w niektorych wytycznych postepowania klinicznego
w leczeniu zaawansowanych postaci choroby, po przeszczepie, po terapii
drugiej i lub trzeciej linii;

e Dostepnosc tej formy terapii dla chorych ponizej 26 r.z. w ramach programu
lekowego.

Uwaga Rady

Rada dostrzega rozbieznos¢ tego stanowiska ze stanowiskiem nr 7/2021 z dnia
25 stycznia 2021 r. w sprawie oceny leku Kymriah. Wynika ona m.in.
ze zgromadzonych w miedzyczasie doswiadczen z takqg formgq terapii.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pdzn. zm.),



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 58/2024 z dnia 17.06.2024 r.

w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.423.1.13.2024 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Tecartus (breksukabtagen autoleucel) w ramach

programu lekowego: »Leczenie chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng (ICD-10:C91.0)«”, data ukonczenia:
6 czerwca 2024 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zzoéttym stanowia informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Gilead Sciences Poland Sp. z o.o.

Podstawa prawna wytaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeSnia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. 22022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a - 4b
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2 2023 r., poz. 826 z pézn. zm.)" i
art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pézn. zm.)?.

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot winteresie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: Gilead Sciences Poland Sp. z o.o.



