Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 69/2025 z dnia 9 czerwca 2025 roku
w sprawie oceny leku Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu
lekowego ,,B.148. Leczenie chorych na raka endometrium (ICD- 10:
C54)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Keytruda (pembrolizumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do
infuzji, 25 mg/ml, 4 ml, GTIN: 05901549325126, w ramach programu lekowego
B.148. ,Leczenie chorych na raka endometrium (ICD- 10: C54)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Produkt leczniczy Keytruda jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym,
ktore wiqgze sie z receptorem programowanej smierci komorki 1 (PD-1) i blokuje
jego interakcje z ligandami PD-L1 i PDL2. Receptor PD-1 jest negatywnym
regulatorem aktywnosci limfocytow T i wykazano, Ze jest zaangazowany
w kontrolowanie odpowiedzi immunologicznej limfocytow T. Produkt leczniczy
Keytruda wzmacnia odpowied? limfocytow T, w tym odpowiedz
przeciwnowotworowq, poprzez zahamowanie wigzania PD-1 z PD-L1 i PD-L2,
ktore ulegajg ekspresji na komdrkach prezentujgcych antygen i mogq ulegac
ekspresji  na komodrkach nowotworowych oraz innych komorkach
w mikrosrodowisku guza.

Rak trzonu macicy (rak endometrium) to szosty z kolei najczesciej diagnozowany
nowotwor ztosliwy oraz najczestszym nowotworem ginekologicznym w Europie
oraz na swiecie. W Polsce w 2015 roku nowotwor ztosliwy trzonu macicy byt
czwartym najczesciej wykrywanym nowotworem ztosliwym w populacji kobiet
(po raku piersi, jelita grubego i ptuc) — zarejestrowano 6 243 nowe przypadki,
co stanowifo 7,6% wszystkich rakow, z kolei liczba zgonow w wyniku tej choroby
wynosita 1 690 (3,8%). Wedtug danych z Krajowego Rejestru Nowotworowych
(KRN) w 2022 r. odnotowano 5 995 przypadkow zachorowan oraz 1 755 zgondw
wsrod kobiet z powodu raka trzonu macicy (ICD-10: C54) w Polsce.
W opracowaniu na podstawie danych epidemiologicznych zebranych przez
Krajowy Rejestr Nowotworéw (KRN) przedstawiono jednoroczng, 3-letnig,
5- letnig i 10-letnig chorobowosc¢ dla nowotworu trzonu macicy (ICD-10: C54).
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Liczba kobiet zyjgcych z chorobq rozpoznanqg w 2021 roku wynosita 5 788, w ciggu
poprzedzajqcych 3 lat — 15 403, 5 lat — 24 606 i 10 lat — 44 746.

Pembrolizumab w skojarzeniu z karboplatyng i paklitakselem w leczeniu
pierwszego rzutu pierwotnie zaawansowanego Ilub nawrotowego raka
endometrium u 0s6b dorostych, ktorzy kwalifikujg sie do leczenia uktadowego -
uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przez EMA 21.10.2024 r.

Produkt leczniczy Keytruda podlegat ocenie Agencji w 2024 r., we wskazaniu:
,Leczenie chorych na raka endometrium (ICD-10: C54)”. Pembrolizumab miat by¢
stosowany w monoterapii w leczeniu nawrotowego lub zaawansowanego raka
endometrium z niestabilnosciq mikrosatelitarnqg wysokiego stopnia (MSI-H)
lub z zaburzeniami  mechanizméw naprawy uszkodzen DNA o typie
niedopasowania, uzyskujgc negatywne stanowisko Rady Przejrzystosci oraz
negatywnq rekomendacje Prezesa Agencji.

Pembrolizumab wielokrotnie podlegat ocenie Agencji w innych wskazaniach.
Oceny te dotyczyty zasadnosci finansowania produktu leczniczego Keytruda
w leczeniu raka obejmujgcego m.in.: nerki, piersi, jelito grube, przetyk, narzqdy
gfowy i szyi. Dodatkowo produkt leczniczy Keytruda byt wielokrotnie oceniany
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych (RDTL).

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 marca 2025 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 kwietnia 2025 r. (Dz. Urz. Min.
Zdrow. 2025 r. poz. 129), obecnie finansowane ze srodkdow publicznych w Polsce
we wskazaniu ICD-10: C54 sq:

e W ramach katalogu chemioterapii we wskazaniu oznaczonym kodem ICD-10:
C54:

o Karboplatyna, cisplatyna, cyklofosfamid, dakarbazyna, doksorubicyna,
epirubicyna, etopozyd, fluorouracyl, ifosfamid, paklitaksel, tamoksifen,
winkrystyna,  winorelbina, = gemcytabina  (w przypadku  miesaka
gtadkokomdrkowego) oraz trastuzumab (i.v. w skojarzeniu z paklitakselem
i karboplatyng (u pacjentek z potwierdzonym histologicznie surowicznym
rakiem endometrium, z nadekspresjq biatka HER2 3+ w badaniu IHC lub
amplifikacjg genu HER2 w badaniu FISH, ze stopniem zaawansowania
klinicznego Il lub IV wg klasyfikacji FIGO lub nawrotowym rakiem bez
wzgledu na pierwotny stopien zaawansowania, ze stopnien sprawnosci 0-2
wg ECOG).

e Wramach programu lekowego B.148, Leczenie chorych na raka endometrium

(ICD-10: C54)”:

o W linii leczenia systemowego:

Dostarlimab (Jemperli) — leczenie chorych z nawrotowym lub
zaawansowanym rakiem endometrium o dowolnym typie histologicznym
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z wykluczeniem miesaka endometrialnego z dMMR/MSI-H, po leczeniu
operacyjnym, niekwalifikujgcych sie do leczenia operacyjnego Ilub
u ktorych doszto do progresji choroby po leczeniu neo-/adjuwantowym.

o W kolejnej linii leczenia systemowego:

Dostarlimab (Jemperli) oraz pembrolizumab (Keytruda): leczenie chorych
z nawrotowym lub pierwotnie zaawansowanym rakiem endometrium
o dowolnym typie histologicznym z wykluczeniem miesaka
endometrialnego z dAMMR/MSI-H, u ktorych doszto do progresji w trakcie
lub po zakonczeniu wczesniejszego schematu chemioterapii dwulekowej
zawierajqgcej platyne.

Dowody naukowe

Do przeglgdu systematycznego wnioskodawcy wtqgczono 1 pierwotne badanie
z randomizacjg NRG-GY018, porownujgce skutecznosc¢ i bezpieczenstwo PEM
podawanego w schemacie ztozonym z CAP/PAC z PLC podawanym z CAR/PLC.
Pierwszorzedowym punktem konicowym w badaniu byto przezycie wolne
od progresji (PFS). W kohorcie dMMR (uposledzenie naprawy nieprawidfowo
sparowanych nukleotyddw) przy medianie obserwacji 12 mies. wiqgzato sie z IS
zmniejszeniem ryzyka progresji choroby lub zgonu o 70% (HR=0,30; 95%ClI: 0,19;
0,48; p<0,001) (Eskander 2023), natomiast przy medianie obserwacji 19,2 mies.
wiqzata sie z IS zmniejszeniem ryzyka progresji choroby lub zgonu o 65%
(HR=0,35; 95%Cl: 0,23; 0,52; p<0,001) (Keytruda EPAR Assessment Report 2024).
W kohorcie pMMR (nowotwory z prawidtowo funkcjonujgcym systemem
naprawy niesparowanych nukleotydow) przy medianie obserwacji 7,9 mies.
wiqzata sie z IS zmniejszeniem ryzyka progresji choroby lub zgonu o 46%
(HR=0,54; 95%Cl: 0,41, 0,71, p<0,001) (Eskander 2023), natomiast przy medianie
obserwacji 15,3 mies. wigzata sie z IS zmniejszeniem ryzyka progresji choroby lub
zgonu o 26% (HR=0,74; 95%Cl: 0,60; 0,91, p=0,002) (Keytruda EPAR Assessment
Report 2024).

W odniesieniu do kluczowego drugorzedowego punktu koricowego tj. oceny
przezycia catkowitego (0OS), nie wykazano IS rdzni¢ miedzy terapiq PEM
w skojarzeniu z CAR+PAC w pordéwnaniu do leczenia CAR+PAC w analizowanych
kohortach. Przy czym, mediana czasu przezycia catkowitego nie zostata
osiggnieta w zadnej z badanych grup w czasie analizy posredniej w populacji
dMMR a w podgrupie pMMR odpowiednio 28,0 mies. i 27,4 mies. w grupie
pembrolizumabu i grupie kontrolnej (niedojrzatos¢ danych).

Jednoczesnie wyniki w zakresie PFS 2 wskazujq, Ze mediana przezycia
bez progresji choroby po kolejnej linii leczenia w kohorcie dMMR wsrdd pacjentek
z grupy PEM nie zostata osiggnieta a w grupie PLC, mediana PFS2 wyniosta 42,7
mies. (HR=0,34; 95%Cl: 0,19; 0,59, p<0,001). W kohorcie pMMR mediana
przezycia bez progresji choroby po kolejnej linii leczenia wyniosta 28,0 mies.
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w grupie badanej i 19,6 mies. w grupie kontrolnej. Ryzyko zgonu lub progresji
choroby po kolejnej linii leczenia byfo istotnie statystycznie nizsze o 28% w grupie
PEM + CTH w poréwnaniu do grupy kontrolnej (HR=0,72; 95%Cl: 0,55, 094;
p=0,008).

W odniesieniu do oceny jakosci zycia w obu grupach leczonych odnotowano
niewielkie pogorszenie wynikow. Wykazano IS rdznice na korzys¢ PEM+CTH
wzgledem PLC+CTH w zakresie oceny jakosci Zycia z wykorzystaniem
kwestionariusza PROMIS-Fatigue. IS rdznice na korzy¢ grupy kontrolnej
wzgledem PEM+CTH raportowano w odniesieniu do wynikow kwestionariusza
FACT-En-TOI. Przy czym, ze wzgledu na brak odnalezienia wartosci granicznych
istotnosci klinicznej wynikow dla powyzZszych kwestionariuszy (MID, minimum
important difference), ocena istotnosci klinicznej pozostaje utrudniona.

Przedmiotowa analiza cechuje sie ograniczeniami. Analize kliniczng oparto
na jednym RCT NRG-GY018. Przy czym nie odnaleziono badan rzeczywistej
praktyki klinicznej. Kolejnym ograniczeniem analizy jest brak wynikow
skutecznosci dla populacji ogdlnej z badania NRG-GY018 w publikacji gtownej
(Eskander 2023). Nalezy zauwazyc, ze w badaniu NRG-GY018 kohorty pMMR
i dMMR byty oceniane osobno oraz niezaleznie od siebie. Natomiast wyniki
dotyczqce skutecznosci w populacji ogolnej raportowane w AKL stanowiq wyniki
analizy post hoc udostepnionej przez wnioskodawce. Ponadto, wnioskodawca
nie uwzglednit w analizie dodatkowych komparatorow: durwalumabu
i dostarlimabu. Od kwietnia 2025 r. w ramach program B.148. w skojarzeniu
z karboplatynqg i paklitakselem w populacji pacjentek z zidentyfikowang
obecnoscig uposledzenia naprawy nieprawidtowo sparowanych nukleotydow
(dMMR) lub wysokiej niestabilnosci mikrosatelitarnej (MSIH) potwierdzonej
dostepny jest produkt Jemperli (dostarlimab).

W przeglgdzie systematycznych Huang 2024, ktorego celem byfo
zidentyfikowanie optymalnej terapii sktadajgcej sie z inhibitorow punktu
kontrolnego (ICI) w leczeniu zaawansowanego Ilub nawrotowego raka
endometrium. W analizach nie odnotowano IS rdznic pomiedzy schematami
opartymi na pembrolizumabie, a schematami opartymi na dostarlimabie lub
durwalumabie w populacji dMMR i pMMR. U pacjentek z rakiem endometrium
ze statusem pMMR autorzy zalecajqg rozwazenie stosowania schematow
durwalumab+olaparib+chemioterapia lub pembrolizumab+chemioterapia.

W przeglqdzie systematycznych Zhu 2024, ktdry dotyczyt porédwnania inhibitorow
immunologicznych punktow kontrolnych u pacjentek z zaawansowanym rakiem
endometrium, analizowano wyniki OS oraz PFS w populacji ogdlnej, a takze
kohort pMMR/MMS oraz dMMR/MSI-H. W  wiekszosci porownan,
nie odnotowano IS réznic pomiedzy schematami opartymi na pembrolizumabie,
a schematami opartymi na dostarlimabie lub durwalumabie w populacji dMMR
i PMMR w zakresie OS i PFS, z wyjgtkiem oceny PFS w populacji pMMR gdzie
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odnotowano IS wyzszy efekt PEM+CTH w poréwnaniu DUR+CTH (HR = 1,42
(95%ClI: 1,01, 1,99)), przy czym wynik znajdowat sie blisko granicy IS.

Ponadto, porownanie z dostarlimabem i durwalumabem (pordwnanie posrednie
metodqg meta-analizy sieciowej, NMA) zostato przestawione przez wnioskodawce
na potrzeby AWA dla produktu leczniczego Imfinzi, durwalumab (AWA
nr0T.423.1.17.2025). W ramach poréwnania PEM + CHEM wzgledem DOS +
CHEM oraz DUR + CHEM nie odnotowano IS rdznic w zakresie oceny PFS
w podgrupach dMMR oraz pMMR.

Czestotliwos¢ wystepowania ciezkich zdarzen niepozgdanych byta IS wyZsza
w grupie PEM w poréwnaniu do grupy PLC. Wsrdod ciezkich zdarzen
niepozgdanych, czes¢ z nich byta powigzana ze stosowanym leczeniem.
Ich ryzyko wystgpienia byfo istotnie statystycznie wyisze w grupie
pembrolizumabu niz w grupie placebo.

W pierwotnej analizie skutecznosci zdarzenia niepozgdane prowadzqce do zgonu
zgtoszono tgcznie u 10 (1,3%) pacjentek z badania NRG-GY018. Dla dtuzszego
czasu obserwacji (analiza ad hoc) odnotowano tgcznie 14 (1,8%) zgondw wsrod
pacjentek biorqgcych udziat w badaniu NRG-GY018.

Wytyczne kliniczne

Wedtug wytycznych NCCN 2025.v3 w pierwszej linii terapii systemowej raka
endometrium w stadium zaawansowania lll-1V, jako jeden z kilku preferowanych
schematow, rekomenduje sie chemioterapie karboplatynq i paklitakselem
w skojarzeniu z pembrolizumabem (za wyjgtkiem miesakoraka). Wsrdd
pozostatych zalecanych schematow terapii systemowych skojarzonych
z chemioterapiq wymienia sie: dostarlimab (stadia zaawansowania IlI-1V),
durwalumab (stadia zaawansowania IlI-IV, tylko pacjentki z dMMR),
trastuzumab (stadia zaawansowania IlI-1V, pacjentki z HER2-dodatnim
surowiczym rakiem macic lub miesakorakiem macicy), bewacyzumab (stadia
zaawansowania Ill-1V z mierzalng chorobg).

W wytycznych NCI 2025 jako opcje leczenia raka endometrium w stadium I, IV
oraz raka nawrotowego wskazujqg: chirurgie, a nastepnie chemioterapie
i radioterapie, terapie hormonalng, terapie biologiczng, immunoterapie oraz
udziat w badaniach klinicznych. Zaznaczono, ze leczenie pacjentek z rakiem
endometrium w stadium IV zalezy od lokalizacji przerzutow i objawow
zwiqzanych z lokalizacjqg choroby.

Pembrolizumab stosowany w skojarzeniu z chemioterapiq zostat wymieniony
w wytycznych wsrod immunoterapii wykazujgcych aktywnos¢ i korzysci
w leczeniu pacjentek z zaawansowanym stadium i nawrotowym rakiem
endometrium (obok skojarzenia pembrolizumab + lenwatynib oraz dostarlimab
+ chemioterapial).

Problem ekonomiczny
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Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie PEM w skojarzeniu z ChT,
a nastepnie w monoterapii w miejsce ChT jest .
Oszacowana wartos¢ parametru ICUR w wariancie z RSS wyniosta
natomiast w wariancie bez RSS 280 440 PLN/QALY.
Oszacowana wartos¢ w wariancie z RSS znajduje sie progu optacalnosci,
natomiast w wariancie bez RSS powyzej progu opfacalnosci.
Najwiekszy wptyw na wzrost wartosci ICUR ma przyjecie
. Przyjecie takiego zafozenia
powoduje wzrost ICUR
w wariancie bez RSS.
Najwiekszy wptyw na spadek wartosci ICUR ma scenariusz, w ktorym przyjeto
W tym scenariuszu ICUR obnizyt sie o
w wariancie bez
RSS.
Najwazniejszymi  ograniczeniami  analizy sq  niepewnosci  zwiqzane
z modelowaniem OS oraz brak podziatu na populacje dMMR i pMMR, co moze
istotnie wpfywac¢ na wysokos¢ ICUR. Publikacje przedstawione w analizie
konwergencji oraz projekty rekomendacji NICE i CDA wskazujg, Ze uwzglednienie
tgcznej populacji moze wptywaé¢ na wyniki analizy. W publikacjach
przedstawionych w analizie konwergencji wyniki ICUR dla populacji pMMR
sq znacznie wyZsze w porownaniu do wynikow w populacji dMMR.

Prognozowana ftqczna liczba chorych stosujgcych produkt leczniczy Keytruda
w wariancie podstawowym scenariusza nowego wynosi

Zgodnie z o0szacowaniami
wnioskodawcy, w przypadku objecia refundacjqg produktu leczniczego Keytruda
w ramach proponowanego rozszerzenia programu lekowego nastgpi wzrost
wydatkow ptatnika publicznego o ok. w | roku oraz o ok.

w Il roku refundacji . W wariancie bez RSS

nastgpi wzrost wydatkdw ptatnika publicznego o ok. 59,59 min zt w | roku oraz
o ok. 187,93 min zt w Il roku refundacji.
W ramach ograniczern analizy nalezy wskazaé niepewnosci zwiqzane
z oszacowaniem populacji docelowej. Oszacowania przeprowadzono kompilujgc
dane pochodzqce z wielu zréodef, w tym polskie i zagraniczne dane literaturowe
(w przypadku braku danych polskich) oraz wyniki

Ponadto nalezy zauwazyc, ze w analizie BIA wnioskodawcy nie uwzgledniono
faktu, izod kwietnia 2025 r. wramach program B.148. w skojarzeniu
z karboplatynq i paklitakselem w | linii leczenia raka endometrium pacjentek
z dMMR/MSI-H dostepny jest produkt Jemperli (dostarlimab). Ponadto, obecnie
w Agencji oceniany jest durwalumab (produkt leczniczy Imfinzi), ktdry
w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej rowniez bedzie dostepny
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w ramach PL B.148 w populacji czesciowo zgodnej z populacjq docelowq objetg
niniejszym wnioskiem. Rozszerzenie dostepnych opcji terapeutycznych moze
spowodowac zmiany w zakresie udziatow poszczegdlnych terapii stosowanych
w !l linii leczenia pierwotnie zaawansowanego Ilub nawrotowego raka
endometrium, co przektadac sie bedzie na rzeczywiste wydatki NFZ.

Rekomendacje refundacyjne

W wyniku wyszukiwania odnaleziono rekomendacje G-BA 2025 (Niemcy) oraz
2 projekty rekomendacji, tj. brytyjskiej agencji NICE (NICE 2025) oraz
kanadyjskiej CADTH (CADTH 2025).

Niemiecki G-BA uznat, ze ze wzgledu na brak badan, ktdre porownywatyby
pembrolizumab z terapiami wskazanymi przez G-BA jako technologie opcjonalne
(dostarlimab/durwalumab) nie mozna wykazac dodatkowej korzysci wynikajgcej
ze stosowania pembrolizumabu z karboplatyng i paklitakselem.

Agencja CADTH, w uzasadnieniu warunkowo pozytywnej rekomendacji,
wskazata na korzystne wyniki w zakresie PFS. Zaznaczono rowniez, iz wstepne
dane sugerujq rowniez mozliwe korzysci w zakresie przezycia catkowitego, cho¢
dane te nie sq jeszcze dojrzate. Niemniej jednak, brak danych porownawczych
z innymi terapiami ogranicza pewnosc co do przewagi tej terapii. Dodatkowo,
przy obecnej cenie, terapia nie jest optacalna ekonomicznie i wymaga obnizki
ceny.

Zgodnie z decyzjqg wstepngq, NICE nie rekomenduje stosowania pembrolizumabu
w tej kombinacji u dorostych pacjentek z wczesniej nieleczconym pierwotnie
zaawansowanym lub nawrotowym rakiem endometrium. W uzasadnieniu
negatywnej rekomendacji NICE podaje, ze stosowanie pembrolizumabu
z karboplatynq i paklitakselem wydtuza czas do progresji choroby w porownaniu
z samq chemioterapiq. Przy czym, biorqgc pod uwage krotki okres obserwacji
w badaniu, NICE ma wqgtpliwosci co do wptywu terapii PEM + CHEM na catkowity
czas przezycia. Ponadto zidentyfikowano niepewnosci w przedtozonym modelu
ekonomicznym. Komitet uznat, Ze analizy powinny by¢ przeprowadzane
oddzielnie dla podgrup dMMR i pMMR, a nie ogdtem dla populacji okreslonej
wnioskowanym wskazaniem, co m.in. wptywa na brak mozliwosci okreslenia
poziomu efektywnosci kosztowej ocenianej terapii.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce Keytruda w skojarzeniu
z karboplatynq ipaklitakselem, w leczeniu pierwszego rzutu pierwotnego
zaawansowanego lub nawrotowego raka endometrium u dorostych pacjentek
kwalifikujgcych sie do leczenia ogdlnoustrojowego jest finansowany w czterech
krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych).

Gltowne arqgumenty decyzji
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e Brak wykazanej przewagi nad obecnie refundowang terapiq z uZyciem
dostarlimabu;

e Analize kliniczng oparto na jednym RCT;
e Brak badan rzeczywistej praktyki klinicznej;

e tgczna analiza danych naukowych pochodzqgcych z dwoch populagji
prawdopodobnie roznigcych sie efektem klinicznym | efektywnoscig
kosztowq.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.1.16.2025
»Whniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu lekowego: B.148. »Leczenie
chorych na raka endometrium (ICD-10: C54)«”; data ukonczenia: 30 maja 2025 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (MSD Polska Dystrybucja Sp. z 0.0.).

Zakres wylfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem MSD Polska Dystrybucja Sp. z 0.0. zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2022r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurenciji
(Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)! i art. 35a
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pozn. zm.)%.

Organ dokonujacy wytgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: MSD Polska Dystrybucja Sp. z 0.0.

! podstawa prawna zakreslen danych objetych tajemnicg przedsiebiorcy bedgcego wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)



