Zatgcznik nr 1

W odpowiedzi na pismo nr OT.423.1.42.2024.4.KO dotyczace minimalnych wymagan, jakie musza

spetnia¢ analizy dotgczone do wniosku refundacyjnego dotyczgacego produktu leczniczego Jemperli,
dostarlimabum, roztwér do infuzji, 50 mg/ml, 1 fiol. 10 ml, kod GTIN: 05909991449872, w ramach

programu lekowego: ,Leczenie chorych na raka endometrium (ICD-10 C54)”, przedstawiam odpowiedzi

na uwagi zawarte w dokumencie:

I. W ramach aktualno$ci przedstawionej dokumentac;ji:

1. Informacje zawarte w analizach nie sg aktualne na dzien ztozenia wniosku (§ 3 Rozporzgdzenia).

w opisie problemu zdrowotnego przedstawiono dane epidemiologiczne m.in. na podstawie
szacunkowych danych z bazy GLOBOCAN z 2020 r. Jednoczesnie w powyzszej bazie
dostepne sg juz dane z 2022 r. Podobnie w przypadku danych z KRN uwzgledniono dane do
2019-2020 r., podczas gdy dostepne sg juz nowsze dane (do 2021 r.). Tym samym niezbedne
Jest przeprowadzenie aktualizacji opisu epidemiologii. Ponadto, nalezy rowniez zaktualizowac
oszacowania populacji przedstawione w analizie wptywu na budzet (AWB) w oparciu o
najnowsze dane KRN.

Odp.: W odpowiedzi na uwagi zgtoszone w piSmie zaktualizowano prezentowane dane
epidemiologiczne pochodzace z baz GLOBOCAN oraz KRN, oraz zaktualizowano oszacowania
populacji w AWB (APD Rozdz. 2.2., AWB Rozdz. 2.5).

uwzgledniono nieaktualne na dzien ztozenia wniosku wytyczne NCCN. Wytyczne nalezy
zaktualizowac zgodnie z najnowszg dostepng wersjg tj. 2.20241.

Odp.: Uzupetniono w aktualnej wersji APD wytyczne NCCN w wersji v.2.2024 (APD Rozdz.
2.8.).

w analizie problemu decyzyjnego (APD) nie przedstawiono rekomendacji refundacyjnej PBAC
2023. Ponadto, opracowanie (w tym analize ekonomiczng) nalezy uzupetni¢ o wszystkie
aktualnie dostepne rekomendacje w tym: SMC 2024, CADTH 2024, NICE 2023, G-BA 2024,
NCPE 2024

Odp.: Uzupetniono APD o rekomendacje refundacyjng PBAC 2023. Dodatkowo, zgodnie z
prosbg wystosowang w pismie, uzupetniono analizy o wskazane rekomendacje finansowe
opublikowane po dacie ztozenia wniosku, tj. SMC 2024, CADTH 2024, NICE 2023, G-BA 2024,
NCPE 2024 (APD Rozdz. 4., AE Rozdz. A.2, 7.2).
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e w analizie ekonomicznej (AE) wykorzystano ,otrzymany od Zamawiajgcego” przeglad
systematyczny dotyczgcy wartosci uzytecznosci, wykonany 10.11.2021 r. Przedstawiono
komentarz wskazujgcy na aktualizacje wyszukiwania w lutym 2023 r. znajdujgca sie w modelu,
jednak ze wzgledu na brak arkusza kalkulacyjnego zawierajgcego model nie ma mozliwosci
weryfikacji tej informacji. W zwigzku z powyzszym prosze o aktualizacje przegladu.

Odp.: Analize ekonomiczng uzupetniono o szczegétowe informacje dotyczace aktualizaciji
przegladu uzytecznosci z lutego 2023 r. (AE Rozdz. A.1.2) oraz dotgczono do bibliografii
dokumentacje tego przegladu.

e w ramach analizy ekonomicznej w zakresie danych dotyczgcych $miertelno$ci wykorzystano
dane GUS za rok 2022. Na dzien ztoZzenia wniosku dostepne byty juz dane za rok 2023. Z uwagi
na powyzsze prosze o wykorzystanie w analizach najbardziej aktualnych danych.

Odp.: Analiza ekonomiczna zostata uaktualniona o dane GUS za rok 2023 (AE Rozdz. 3.2.5).

W ramach pisma wystosowano takze prosbe o aktualizacje przegladéw przeprowadzonych w analizie
klinicznej (AKL) oraz aktualizacje wynikéw AKL oraz AE w zakresie najnowszych danych OS
raportowanych w publikacji Powell 2024. Wychodzac naprzeciw prosbhom Agencji, zaktualizowano AKL
o wyniki drugiej analizy czastkowej opublikowane po dacie ztozenia wniosku w publikacji Powell 2024
(AKL Rozdz. 5.2.). Jednoczes$nie odstgpiono od aktualizacji przeszukan w ramach analizy, ktére byly
aktualne z dniem ztozenia wniosku, gdyz dziatanie to wymagatoby bardzo duzego naktadu pracy i bytoby
niemozliwe do zrealizowania w przewidzianym czasie. Przypuszcza¢ mozna jednak, ze w ostatnim
czasie nie opublikowano istotnych doniesien, innych niz Powell 2024. Aktualizacje analizy ekonomicznej
przeprowadzono w formie dodatkowego scenariusza obliczeniowego, ktérego metodyke i wyniki
przedstawiono w aneksie dokumentu (AE Aneks B).

Ponadto, w odpowiedzi na prosbhe Agencji, zaktualizowano analize konwergencji w ramach AE o
wskazane najnowsze publikacje, opublikowane po dacie ztozenia wniosku, tj. Huo 2024, Zhu 2024,
Benjamin 2024 (AE Rozdz. 7.2), a takze zaktualizowano analizy wzgledem aktualnego Obwieszczenia
MZ w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz najnowsze zarzgdzenia DGL i DSOZ.

Il. W ramach analizy klinicznej:

2. Opis metodyki badania, zawarty w tabelarycznej charakterystyce kazdego z badan wigczonych do
przegladu nie uwzglednia wykazu wszystkich parametréow podlegajgcych ocenie w badaniu.

Wyjasnienie: Nie przedstawiono charakterystyki kwestionariuszy EORTC-QLQ-C30 oraz QLQ-EN24,
przy pomocy ktérych oceniono jako$c¢ Zycia pacjentéw w badaniu RUBY.

Odp.: Informacje te zostaty uzupetnione w aktualnej wersji analizy (AKL Aneks D oraz Aneks G.1.).

3. Przeglad systematyczny badan pierwotnych nie zawiera zestawienia wynikéw uzyskanych w kazdym
Z badan, w zakresie zgodnym z Kryteriami wigczenia do przegladu dla punktéow koricowych w postaci
tabelarycznej.

Wyjasnienie: W AE wnioskodawca wskazuje, ze dane dotyczgce bezpieczenstwa wykorzystane do

modelowania tj.: zdarzenia niepoZzgdane co najmniej 3. stopnia ciezkosci, ktore wystgpity u co najmniej
5% pacjentek w ktérymkolwiek z rozwazanych ramion (DOS + CAR/PAC lub CAR/PAC) okreslono na

HTA Consulting 2024 (www.hta.pl) Strona 2



podstawie danych dla populacji ITT (ang. intention-to-treat) z badania RUBY. Nalezy jednak zaznaczyc,
ze w analizie klinicznej nie przedstawiono powyzszych wynikéw

Odp.: W AKL zaprezentowano dane z badania RUBY dot. wystepowania zdarzen niepozgdanych co
najmniej 3. stopnia ciezkosci w populacji wnioskowanej, tj. w podgrupie pacjentek z uposledzeniem
naprawy nieprawidtowo sparowanych nukleotydéw (ang. mismatch repair deficient, dAMMR) / wysoka
niestabilnoscig mikrosatelitarng (ang. microsatellite instability-high, MSI-H), a takze dane dot.
wystepowania zdarzen niezaleznie od stopnia ciezkosci w populacji ITT. Aktualng wersje analizy
uzupetniono o dane wykorzystywane do modelowania w ramach AE, tj. dane dot. zdarzen
niepozgdanych co najmniej 3. stopnia ciezkosci, kiore wystapity u co najmniej 5% pacjentek w
ktorymkolwiek z rozwazanych ramion okreslone na podstawie danych dla populacji ITT (AKL Aneks
A.3.1.).

4. W analizie klinicznej wnioskodawcy nie przedstawiono informacji o istotnosci klinicznej wynikéw
uzyskanych w zakresie zmiany jakoSci zZycia.

Odp.: Informacje te zostaty uzupetnione w aktualnej wersji analizy (AKL Rozdz. 5.1.5 oraz Aneks D).

[ll. W ramach analizy ekonomicznej i analizy wptywu na budzet

5. AE i AWB nie zawierajg dokumentu elektronicznego, umozliwiajgcego odpowiednio powtérzenie
wszystkich kalkulacji i oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1-4 i ust. 6, jak rowniez przeprowadzenie
kalkulacji i oszacowan po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z powigzan
pomiedzy tymi wartoSciami, w szczegoélnoSci ceny wnioskowanej technologii (§ 5 ust. 2 pkt 7
Rozporzadzenia) oraz powtérzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania, o
ktérych mowa w pkt 1-3, 6 | 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w pkt 4 i 5 (§ 6 ust. 1 pkt 10
Rozporzadzenia).

Odp.: Dokument elektroniczny do analizy ekonomicznej i wptywu na budzet nie zostat wczesniej
zatgczony do wniosku refundacyjnego ze wzgledu na ograniczenia wprowadzone w systemie SOLR
obejmujgce wielkos¢ i rodzaj pliku (zawierajgcego makra). Dokument ten zostanie przekazany razem z
odpowiedzig na pismo oraz uaktualnionymi wersjami analiz.

IV. W ramach analizy ekonomiczne;:

6. Analiza podstawowa nie zawiera zestawienia oszacowan kosztow | efektéw zdrowotnych
wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej technologii oraz poréwnywanych technologii opcjonalnych
w populacji wskazanej we wniosku, z wyszczegdlnieniem: oszacowania kosztéw stosowania kazdej z
technologii (§ 5 ust. 2 pkt 1 lit. a Rozporzgdzenia).

Odp.: Koszty monitorowania w proponowanym programie lekowym zostaly dostosowane do tresci
programu uzgodnionej z MZ.

7. Analiza podstawowa AE nie zawiera wyszczegodlnienia zafozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan, o ktorych mowa w pkt 1—4 i ust. 6 pkt 1 i 2 oraz kalkulacji, o ktoérej mowa w ust. 6 pkt 3 (§ 5
ust. 2 pkt 6 Rozporzgdzenia).
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Wyjasnienie: W ramach analizy ekonomicznej wnioskodawca przyjgt zatozenia, ktére nie zostaty w
Sposob wystarczajgcy uzasadnione:

e nie przedstawiono uzasadnienia dla zatozenia, ze badanie dAMMR/MSI-H jest wykonywane jedynie
u pacjentek z rakiem zaawansowanym;

Odp.: W przebiegu leczenia raka endometrium na etapie leczenia postaci niezaawansowane;j
nowotworu nie sg dostepne terapie, ktdrych stosowanie jest zalezne od wystepowania poszczegdinych
mutacji, w tym dMMR/MSI-H, zatem nie ma potrzeby przeprowadzania testowania genetycznego na
wczesnym etapie leczenia. Jednoczesnie w zaawansowanym oraz nawrotowym raku endometrium
dostepne jest leczenie dostarlimabem (aktualnie od drugiej linii leczenia). Poniewaz status
dMMR/MSI-H nie zmienia sie u pacjentki w czasie, testowanie genetyczne jest mozliwe juz na etapie
cato$ciowego planowania leczenia zaawansowanego lub nawrotowego raka endometrium, a zatem
jeszcze przed rozpoczeciem 1. linii leczenia. Dzieki temu mozliwe jest zaplanowanie 1. linii leczenia
z uwzglednieniem mozliwosci zastosowania dostarlimabu w 2. linii.

W zwigzku z tym w analizie zalozono, ze rozwdj testowania dAMMR/MSI-H nastgpit juz w momencie
rozpoczecia refundacji dostarlimabu w 2. linii leczenia i ze rozszerzenie refundacji na 1. linie leczenia
nie spowoduje dalszego wzrostu testowania dMMR/MSI-H. Nawet jesli lekarze bedg decydowac o
testowaniu dMMR/MSI-H na wczes$niejszym etapie leczenia, bedzie to pochodng rozpoczecia
finansowania dostarlimabu, a nie rozszerzenia kryteriéw wigczenia o 1. linie raka zaawansowanego lub
nawrotowego.

e w analizie podstawowej nie uwzgledniono procesu zanikania efektu terapeutycznego dostarlimabu
dla uwzglednionych krzywych parametrycznych. Natomiast w ramach analizy wrazliwosci
zatozono, zgodnie z modelem globalnym, ze proces zanikania efektu terapeutycznego DOS
rozpocznie sie od 208 cyklu, tj. po 4 latach od rozpoczecia leczenia — nie przedstawiono Zrédfa
tych zatozen;

Odp.:

W analizie podstawowej, podobnie jak w modelu oryginalnym, nie uwzgledniono procesu zanikania
efektu terapeutycznego dostarlimabu dla uwzglednionych krzywych parametrycznych PFS i OS. Dane
kliniczne z badania RUBY potwierdzajg trwate korzysci z leczenia DOS + CAR/PAC dla kluczowych
punktéow koncowych. W szczegoélnosci wyniki po pierwszej progresji nie wykazaty spadku efektu
leczenia dostarlimabem. Réwniez Komitet NICE w ramach dokumentu Technology appraisal guidance
do analizy dla DOS w | linii' uznat zatozenie o trwatosci efektu terapeutycznego dostarlimabu za
zasadne. Komitet NICE w swojej ocenie zauwazyt, ze w badaniu RUBY nie obserwowano wyraznego
zanikania efektu terapeutycznego dostarlimabu, nie ma tez dowodéw na to, czy i kiedy efekt taki mégtby
zachodzi¢. Zauwazyt rowniez, ze leczenie immunoterapig jest szczegodlnie skuteczne w przypadku
nowotworow dMMR/MSI-H, co zostato potwierdzone przez ekspertow klinicznych. Na tej podstawie
Komitet NICE uznal, ze uwzglednienie w analizie ekonomicznej procesu zanikania efektu
terapeutycznego dostarlimabu nie jest uzasadnione.

W ramach scenariusza WanE analizy wrazliwo$ci przyjeto jak w modelu oryginalnym, ze po 7 latach od
rozpoczecia leczenia prawdopodobiehstwo przezycia bez progresji / przezycia catkowitego w ramieniu
DOS + CAR/PAC w danym cyklu osiggnie poziom prawdopodobienstwa przezycia bez progresji /
przezycia catkowitego dla rozwazanego cyklu z ramienia CAR/PAC. Zgodnie z modelem globalnym
zatozono, ze proces zanikania efektu terapeutycznego rozpocznie sie od 208 cyklu, tj. po 4 latach od
rozpoczecia leczenia. Takie same punkty czasowe wprowadzenia zanikania efektu terapeutycznego

1 https://www.nice.org.uk/guidance/ta963/resources/dostarlimab-with-platinumbased-chemotherapy-for-treating-advanced-or-
recurrent-endometrial-cancer-with-high-microsatellite-instability-or-mismatch-repair-deficiency-pdf-826 15787788741
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dostarlimabu zostaty réwniez wybrane przez External Assessment Group w analizie wrazliwosci
przeprowadzonej w ramach oceny analizy dla DOS w | linii ztozonej do NICEZ.
Analize ekonomiczng uzupetniono o powyzsze uzasadnienie (AE Rozdz. 3.2.6).

e nie przedstawiono uzasadnienia dla przyjetych odsetkéw dot. czestosci wystepowania zdarzen
niepozgdanych zwigzanych z terapiami stosowanymi w kolejnej linii leczenia;

Odp.:

Czestosci wystepowania zdarzen niepozgdanych zwigzanych z terapiami stosowanymi w kolejnej linii
leczenia przyjeto zgodnie ze zrodtami wskazanymi w modelu oryginalnym. Do wyznaczenia czestosci
zdarzeh niepozadanych uwzgledniono gtéwne badania kliniczne raportujgce dane dotyczace
bezpieczenstwa stosowania poszczegdlnych terapii. W analizie uwzgledniono zdarzenia niepozadane,
ktore wystapity u co najmniej 5% pacjentek stosujgcych ktérgkolwiek terapie kolejnej linii leczenia.

Analize ekonomiczng uzupetniono o powyzsze uzasadnienie (AE Rozdz. 3.3.2).

e w obliczeniach nie uwzgledniono spadkéw uzyteczno$ci zwigzanych ze zdarzeniami
niepozgdanymi wystepujgcymi w kolejnej linii leczenia — nie przedstawiono uzasadnienia dla
takiego zatozenia.

Odp.:

W odpowiedzi na powyzszg uwage, analiza ekonomiczna zostata uzupetniona o scenariusz DisU_Sub,
w ramach ktérego uwzgledniono spadki uzytecznosci zwigzane ze zdarzeniami niepozgdanymi

wystepujagcymi w kolejnej linii leczenia (AE Rozdz. 3.4.3). [ NGNS
|

V. W ramach analizy wptywu na budzet:

8. Analiza wplywu na budzet nie zawiera liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana
technologia jest obecnie stosowana (§ 6 ust. 1 pkt 1 lit. c Rozporzadzenia)

Wyjasnienie: Wskazano, iz ze wzgledu na krétki okres refundacji DOS w ramach programu B. 148 (od
wrze$nia 2023 r.) brak jest danych o aktualnej liczbie pacjentek leczonych dostarlimabem. Niemniej
biorgc pod uwage date ztozenia wniosku (28.03.2024 r.) oraz aktualnie prowadzong ocene niniejsze
dane powinny zostac zaktualizowane.

Odp.:

W celu uzyskania informacji na temat dotychczasowe;j realizacji programu lekowego B.148: Leczenie
chorych na raka endometrium (ICD-10: C54) wystosowano zapytanie do Departamentu Gospodarki
Lekami Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Analiza wptywu na budzet zostata uzupetniona o
najbardziej aktualne dane otrzymane od NFZ (AWB Rozdz. 1.2.4).

9. AWB nie zawiera wyszczegOdlnienia zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5, w szczegdlnosci zatozen dotyczgcych
kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu (§ 6 ust. 1 pkt 9
Rozporzadzenia)

2 https://www.nice.org.uk/guidance/gid-ta10850/documents/committee-papers
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Wyjasnienie: Szerszego omdwienia wymaga zafozenie, iz rozpoczecie finansowania DOS + CAR/PAC
nie wptynie dodatkowo na czesto$¢ wykonywania testow genetycznych, a potencjalny wzrost poziomu
testowania dAMMR/MSI-H bedzie pochodng wprowadzenia refundacji DOS w roku 2023. Biorgc pod
uwage potencjalne korzysci kliniczne wynikajgce z zastosowania immunoterapii juz w pierwszej linii
leczenia oraz fakt, ze DOS bytby dostepny wytgcznie dla pacjentek ze stwierdzong dMMR/MSI-H,
wzrost czestosci wykonywania testow genetycznych w kierunku powyzszej mutacji wydaje sie mozliwy.

Odp.:

W analizie wptywu na budzet zatozono, ze rozpoczecie finansowania DOS+CAR/PAC w | linii leczenia
nie wptynie na czestos¢ wykonywania testow genetycznych u pacjentek z rakiem endometrium, a
potencjalny wzrost poziomu testowania bedzie pochodng wprowadzenia refundacji DOS w Il linii
leczenia w roku 2023. Nalezy oczekiwac, ze obecnos¢ na rynku leku wymagajgcego przeprowadzenia
testow genetycznych w Il linii wplynie na planowanie $Sciezek leczenia pacjentek juz od momentu
diagnozy zaawansowanego raka endometrium. Mozna sie spodziewaé, ze docelowo wszystkie
pacjentki, ktére zgodnie z intencjg leczenia moglyby kwalifikowa¢ sie do immunoterapii, bedg miaty
wykonywane odpowiednie badania genetyczne juz w momencie rozpoznania choroby, aby odpowiednio
rozplanowac przebieg terapii.

W celu zbadania wptywu niepewnosci powyzszego zatozenia, analize wptywu na budzet uzupetniono o
scenariusz analizy wrazliwosci, w ramach ktérego koszt badan diagnostycznych w kierunku
dMMR/MSI-H w scenariuszu istniejgcym analizy naliczono jedynie u pacjentek wymagajgcych Il linii
leczenia (- sposrod pacjentek rozpoczynajacych | linie CAR/PAC — odsetek wyznaczony na
podstawie modelu ekonomicznego dla ramienia CAR/PAC), co odpowiada nizszemu odsetkowi
testowania dMMR/MSI-H niz zatozono do szacowania liczebnosci populacji docelowej. Uwzglednienie
takiego wariantu analizy wrazliwosci powoduje

Analize wplywu na budzet uzupetniono o powyzsze uzasadnienie (AWB Rozdz. 2.5.6).

10. AWB nie zawiera oszacowania rocznej liczebno$ci populacji obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u
ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana (§ 6 ust. 1 pkt 1 lit a Rozporzadzenia).

Wyjasnienie: Wnioskodawca przyjat, ze populacja rejestracyjna dostarlimabu jest tozsama z populacjg
docelowg AWB oraz populacjg okreslong na podstawie analizy wptywu na budzet dla preparatu Jemperli
stosowanego w Il linii leczenia lub po zakoriczeniu wczesniejszego schematu leczenia zawierajgcego
platyne. Nalezy jednak podkreslic, ze populacja docelowa jest zawezona kryteriami proponowanego
programu lekowego, w zwigzku z tym nalezy przedstawi¢ dane dotyczgce catej populacji okreSlonej w
ChPL.

Odp.:

Przy szacowaniu liczebnosci populacji docelowej zaréwno w AWB, jak i w analizie dla preparatu
Jemperli® stosowanego w Il linii leczenia wykorzystane jedynie parametry odpowiadajgce kryteriom
zgodnym z kryteriami populacji rejestracyjnej. Przy szacowaniu liczebnosci populacji docelowej nie
uwzgledniono bardziej szczegotowych kryteridow programu lekowego ze wzgledu na brak odpowiednich
danych oraz oczekiwany niewielki wptyw tych parametréw na finalng liczebnosé populacji. Podejscie
takie jest standardowo przyjmowane w oszacowaniach liczebnosci populacji pacjentéw kwalifikujgcych
sie do poszczegdlnych programoéw lekowych, jest to réwniez podejscie konserwatywne. W zwigzku z
powyzszym przyjecie zatozenia, ze populacja rejestracyjna dostarlimabu jest tozsama z populacjg
docelowg analizy oraz populacjg okreslong na podstawie analizy wplywu na budzet dla preparatu
Jemperli® stosowanego w Il linii leczenia lub po zakonczeniu wczesniejszego schematu leczenia
zawierajgcego platyne jest zasadne.

Analize wplywu na budzet uzupetniono o powyzsze uzasadnienie (AWB Rozdz. 1.2.5).
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VI. Wskazanie zrédet danych:

11. Przedfozone analizy nie zawierajg danych bibliograficznych wszystkich wykorzystanych publikacji,
z zachowaniem stopnia szczegofowos$ci umozliwiajgcego jednoznaczng identyfikacje kazdej z
wykorzystanych publikacji (§ 8 pkt 1 Rozporzgdzenia).

Odp.:

Wymienione dokumenty zostaty przekazane w ramach bibliografii do zaktualizowanych analiz.

Uwagi dodatkowe:
Uwzglednienie pembrolizumabu stosowanego w Il linii leczenia zaawansowanego raka endometrium.

W analizach CUA i BIA nie uwzgledniono mozliwosci stosowania pembrolizumabu w kolejnej linii
leczenia w populacji docelowej analizy. Aktualnie pembrolizumab nie jest refundowany w analizowanym
wskazaniu, nie sg znane réwniez przyszte warunki jego finansowania ze $rodkéw publicznych w
analizowanej populacji docelowej. W zwigzku z tym nie jest mozliwe przeprowadzenie wiarygodnych
obliczen w tym zakresie.

Otrzymuija:

1) Ministerstwo Zdrowia, Departament Polityki Lekowej i Farmacji,

2) ala.
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