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Dotyczy: wniosku o objecie refundacjg produktu leczniczego Ozurdex® (deksametazon) w ramach
modutu C. ,Leczenie pacjentdéw z zakrzepem zyt siatkéwki (RVO)” programu lekowego B.70.; znak
sprawy: 0T.423.1.37.2025.11.MR.

Szanowny Panie Prezesie,

w odpowiedzi na pismo otrzymane 12 czerwca 2025 roku, znak OT.423.1.37.2025.11.MR w sprawie
niezgodnosci analiz przedtozonych w ramach wniosku o objecie refundacjg produktu leczniczego:

e Ozurdex (deksametazon), implant do ciata szklistego w aplikatorze, 700 mcg, 1 implant,
GTIN: 05909990796663;

w ramach modutu C. , Leczenie pacjentéw z zakrzepem zyt siatkéwki (RVO)” programu lekowego B.70.
wzgledem wymagan okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 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. 2023 poz. 2345), AbbVie sp. z 0.0., bedacy
Whnioskodawca, przesyta uzupetnienie analiz HTA.



I. W ramach analizy klinicznej (AKL)
Uwaga 1.

W ramach analizy klinicznej (AKL) nie opisano i nie uwzgledniono jako technologii opcjonalnej
fotokoagulacji siatkowki, ktéra jest wymieniana jako opcja terapeutyczna w ramach drugiej linii leczenia
po niepowodzeniu terapii za pomocg anty-VEGF [EURETINA 2019] oraz jako opcja terapeutyczna
U pacjentéw z obrzekiem plamki spowodowanym niedroznoscig gatezi zyty srodkowej siatkdwki [RCO
2025]. Technologia ta jest réwniez wskazywana jako opcja terapeutyczna stosowana u pacjentéw
z obrzekiem plamki wtérnym do zakrzepu zyt siatkdwki przez eksperta klinicznego oraz finansowana jest
ze Srodkdéw publicznych w Polsce.

uzasadnienie (§ 4 ust. 1 pkt 2 oraz §4 ust. 3 pkt 1 Rozporzadzenia).
Odpowiedz 1.

Zgodnie z § 4 ust. 3 pkt 1 Rozporzadzenia w sprawie minimalnych wymagan, Analiza kliniczna powinna
zawiera¢ pordéwnanie z refundowanymi technologiami opcjonalnymi. Jedynie w przypadku braku
refundowanych technologii opcjonalnych nalezy przedstawi¢ poréwnanie z innymi technologiami
opcjonalnymi.

Analitycy Agencji wskazali, ze ,W ramach analizy klinicznej nie opisano i nie uwzgledniono jako
technologii opcjonalnej fotokoagulacji siatkdwki, ktora jest wymieniana jako opcja terapeutyczna
w ramach drugiej linii leczenia po niepowodzeniu terapii za pomocq anty-VEGF oraz jako opcja
terapeutyczna u pacjentdw z obrzekiem plamki spowodowanym niedroznosciq gatezi zyty srodkowej
siatkowki”.

Zgodnie z informacjami zawartymi w wytycznych EURETINA 2019 i RCO 2025, fotokoagulacja laserowa
moze by¢ stosowana w leczeniu:

e powikfan:

e neowaskularnych zwigzanych z RVO, obejmujacych: neowaskularyzacje siatkdwki i tarczy
nerwu wzrokowego wtdérng do BRVO lub CRVO, a takze neowaskularyzacje teczéwki.
Réwnoczesnie wytyczne zaznaczajy, ze w przypadku pojawienia sie pierwszych oznak
nowych naczyn w teczéwce lub kacie przesgczania nalezy rozpoczgc terapie anty-VEGF;

e po pojawieniu sie widocznej neowaskularyzacji teczowki w przypadku CRVO;

e w przypadku wystgpienia jaskry neowaskularnej w niedokrwiennego CRVO;

e w przypadku neowaskularyzacji tylnego odcinka oka po niedokrwiennym CRVO w oczach,
w ktérych nie rozwineta sie jaskra neowaskularna lub ktére zostaty skutecznie wyleczone za
pomocy fotokoagulacji panretinalnej z powodu neowaskularyzacji przedniego odcinka oka;

e szczegdlnej podgrupy chorych:

e chorych z ME wtérnym do BRVO trwajgcym co najmniej 3 miesigce, z ostroscig wzroku
wynoszacg 6/12 lub mniejszg, bez znacznego krwotoku plamki zéttej i z angiogramem
fluoresceinowym wykazujgcym perfuzje naczyn wtosowatych bez obecnosci krwi w plamce
76ttej —w praktyce klinicznej niewielu chorych kwalifikuje sie do tej opcji leczenia [EURETINA
2019, RCO 2025].

Rownoczesnie od czasu odkrycia korzystnego wptywu terapii kortykosteroidowej i anty-VEGF
podawanej do ciata szklistego, fotokoagulacja siatkowa plamki zéttej nie jest juz uwazana za metode z
wyboru w leczeniu obrzeku plamki z6ttej w BRVO [Hayreh 2021]. Jest to spdjne z informacjami
zawartymi w hiszpanskich wytycznych SERV 2025, w ktérych wskazano, ze fotokoagulacja nie jest
zalecana w przypadkach ME wtérnego do CRVO, natomiast w przypadku BRVO jest rzadko stosowang



technika, ktérg stosuje sie gdy obrzek utrzymuje sie po kilku zabiegach z uzyciem anty-VEGF/
kortykosteroidéw [SERV 2025].

Warto zauwazy¢, ze zgodnie z wytycznymi, chorzy z powazng utratg wzroku (widzenie ponizej 6/60) oraz
osoby, u ktérych objawy wystepujg od ponad 1 roku, prawdopodobnie nie odniosg korzysci z leczenia
fotokoagulacjg. Ponadto terapia laserowa jest zazwyczaj opdzniana o 3-6 miesiecy od wystgpienia BRVO,
aby umozliwi¢ spontaniczng poprawe i zmniejszenie krwotoku do plamki zottej, co pozwoli na
odpowiednie leczenie. Moze to dodatkowo pogorszy¢ potencjat wzrokowy w oczach z utrzymujgcym sie
ME. Dodatkowo nie ma dowoddw sugerujgcych jakiekolwiek korzysci wynikajgce z potaczenia
laseroterapii siatkowej plamki z6ttej lub fotokoagulacji panretinalnej z doszklistkowym podaniem lekow
anty-VEGF |ub steroidéw w przypadku ME wtérnego do CRVO [RCO 2025].

Rowniez Charakterystyka Produktu Leczniczego Ozurdex® nie wskazuje mozliwosci leczenia
skojarzonego w analizowanym wskazaniu.

Podsumowujac leczenie fotokoagulacjg laserowg jest opcjg terapeutyczng dla szczegdlnej podgrupy
chorych oraz w przypadku leczenia powiktan, a nie samego ME wtérnego do RVO. Zgodnie
z proponowanymi zapisami PL, fotokoagulacje laserowg siatkdwki nalezy prowadzi¢ zgodnie ze
wskazaniami, rownolegle do farmakoterapii w programie (a nie jako terapie alternatywng). W zwigzku
z tym nie stanowi ona terapii alternatywnej i nie jest komparatorem dla analizowanej interwencji
podobnie jak nie byta dla BEW zgodnie z informacjami zawartymi w dokumencie AOTMIT 2024 [AOTMIT
2024].

Uwaga 2.

Analiza kliniczna, o ktorej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret pierwsze, art. 25a pkt 14 lit. a i art. 26 pkt 2
lit. h ustawy, nie zawiera wskazania wszystkich opublikowanych przegladdéw systematycznych
spetniajacych kryteria, o ktérych mowa w pkt 4 lit. a oraz b. W AKL Wnioskodawcy nie uwzgledniono
prac:

e Mcintosh RL, Mohamed Q, Saw SM, Wong TY. Interventions for branch retinal vein
occlusion: an evidence-based systematic review. Ophthalmology. 2007 May;114(5):835-
54. doi: 10.1016/j.0phtha.2007.01.010. Epub 2007 Mar 30. PMID: 17397923;

e Carnevali A, Bacherini D, Metrangolo C, Chiosi F, Viggiano P, Astarita C, Gallinaro V,
Bonfiglio VME. Long term efficacy and safety profile of dexamethasone intravitreal
implant in retinal vein occlusions: a systematic review. Front Med (Lausanne). 2024 Nov
29;11:1454591. doi: 10.3389/fmed.2024.1454591. PMID: 39678032; PMCID:
PMC11641122;

e Pielen A, Feltgen N, Isserstedt C, Callizo J, Junker B, Schmucker C. Efficacy and safety of
intravitreal therapy in macular edema due to branch and central retinal vein occlusion:
a systematic review. PLoS One. 2013 Oct 25;8(10):e78538. doi:
10.1371/journal.pone.0078538. PMID: 24205253; PMCID: PMC3808377;

e Cornish EE, Zagora SL, Spooner K, Fraser-Bell S. Management of macular oedema due
to retinal vein occlusion: An evidence-based systematic review and meta-analysis. Clin
Exp Ophthalmol. 2023 May-Jun;51(4):313-338. doi: 10.1111/ce0.14225. Epub 2023 Apr
14. PMID: 37060158;



e Ang JL, Ah-Moye S, Kim LN, Nguyen V, Hunt A, Barthelmes D, Gillies MC, Mehta H. A
systematic review of real-world evidence of the management of macular oedema
secondary to branch retinal vein occlusion. Eye (Lond). 2020 Oct;34(10):1770-1796. doi:
10.1038/s41433-020-0861-9. Epub 2020 Apr 20. PMID: 32313172; PMCID:
PMC7608462;

e Gewaily D, Muthuswamy K, Greenberg PB. Intravitreal steroids versus observation for
macular edema secondary to central retinal vein occlusion. Cochrane Database Syst Rev.
2015 Sep 9;2015(9):CD007324. doi: 10.1002/14651858.CD007324.pub3. PMID:
26352007; PMCID: PM(C4733851;

e Regnier SA, Larsen M, Bezlyak V, Allen F. Comparative efficacy and safety of approved
treatments for macular oedema secondary to branch retinal vein occlusion: a network
meta-analysis. BMJ Open. 2015 Jun 5;5(6):e007527. doi: 10.1136/bmjopen-2014-
007527. PMID: 26048209; PMCID: PMC4458587.

uzasadnienie (§ 4 ust. 1 pkt 5 Rozporzadzenia).
Odpowiedz 2.

Analize kliniczng uzupetniono o opracowania wtorne zgodnie z informacjami przedstawionymi
W ponizszej tabeli.

Badanie Komentarz
Carnevali 2024 Analize kliniczng uzupetniono o informacje z publikacji (Rozdziat 3.7.1. oraz 12.6.)
Cornish 2023 Analize kliniczng uzupetniono o informacje z publikacji (Rozdziat 3.7.1. oraz 12.6.)

W Analizie klinicznej pierwotnie przyjeto zatozenie: ,W celu zaprezentowania mozliwie najnowszych
informacji  zdecydowano o szczegétowym  przedstawieniu  danych  zaprezentowanych
Ang 2020 w dokumentach opublikowanych od 2023 roku.”

Publikacje wylistowano w Analizie klinicznej (Rozdziat 3.7.1.), jednakze odstgpiono od jej
szczegbtowego opisu.

W Analizie klinicznej pierwotnie przyjeto zatozenie: ,W celu zaprezentowania mozliwie najnowszych
informacji  zdecydowano o szczegdtowym  przedstawieniu  danych  zaprezentowanych
Gewaily 2015 w dokumentach opublikowanych od 2023 roku.”

Publikacje wylistowano w Analizie klinicznej (Rozdziat 3.7.1.), jednakze odstgpiono od jej
szczegotowego opisu.

W Analizie klinicznej pierwotnie przyjeto zatozenie: , W celu zaprezentowania mozliwie najnowszych
informacji  zdecydowano o szczegétowym  przedstawieniu  danych  zaprezentowanych
Regnier 2015 w dokumentach opublikowanych od 2023 roku.”

Publikacje wylistowano w Analizie klinicznej (Rozdziat 3.7.1.), jednakze odstgpiono od jej
szczegOtowego opisu.

W Analizie klinicznej pierwotnie przyjeto zatozenie: , W celu zaprezentowania mozliwie najnowszych
informacji  zdecydowano o szczegétowym  przedstawieniu  danych  zaprezentowanych
Pielen 2013 w dokumentach opublikowanych od 2023 roku.”

Publikacje wylistowano w Analizie klinicznej (Rozdziat 3.7.1.), jednakze odstgpiono od jej
szczegdtowego opisu.

W Analizie klinicznej pierwotnie przyjeto zatozenie: ,, W celu zaprezentowania mozliwie najnowszych
informacji  zdecydowano o szczegdtowym  przedstawieniu  danych  zaprezentowanych
Mclntosh 2007 w dokumentach opublikowanych od 2023 roku.”

Publikacje wylistowano w Analizie klinicznej (Rozdziat 3.7.1.), jednakze odstgpiono od jej
szczegOtowego opisu.




Uwaga 3.

Przeglad, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3, nie spetnia kryterium zgodnosci z populacjg docelowg wskazang
we wniosku w zakresie kryteriéw selekcji badan pierwotnych do przegladu (charakterystyki populacji,
w ktérej byty prowadzone badania). Nalezy dostosowac kryteria wigczenia i wykluczenia badan do
zapisow uzgodnionego programu lekowego, w szczegdlnosci do warunkdw zamiany leczenia iniekcjami
bewacyzumabem na terapie za pomocg implantu z deksametazonem.

uzasadnienie (§ 4 ust. 2 pkt 1 Rozporzadzenia).
Odpowiedz 3.

Kryteria wtgczenia i wykluczenia zawarte w Analizie problemu decyzyjnego oraz Analizie klinicznej
zostaty dostosowane. Analizy zostaty uzupetnione zgodnie z zaktualizowanymi kryteriami.

Uwaga 4.

Przeglad, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3, nie spetnia kryterium zgodnosci z charakterystyka
whnioskowanej technologii. W ramach opisu interwencji nie uwzgledniono mozliwosci jednoczesnego
stosowania fotokoagulacji. Zgodnie z zapisami uzgodnionego programu lekowego ,Fotokoagulacje

siatkdwki nalezy prowadzi¢ zgodnie ze wskazaniami, rownolegle do farmakoterapii w programie”.
uzasadnienie (§ 4 ust. 2 pkt 2 Rozporzadzenia).
Odpowiedz 4.

Zgodnie z proponowanymi zapisami PL, fotokoagulacje laserowg siatkdwki nalezy prowadzi¢ zgodnie ze
wskazaniami, réwnolegle do farmakoterapii w programie, a wiec zgodnie z dostepnymi zaleceniami
gtéwnie w leczeniu powiktarh RVO.

Kryteria wtaczenia i wykluczenia zawarte w Analizie problemu decyzyjnego oraz Analizie klinicznej
zostaty dostosowane. Analizy zostaty uzupetnione zgodnie z zaktualizowanymi kryteriami.

Uwaga 5.

Przeglad, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3, nie zawiera wskazania wszystkich badan spetniajgcych kryteria,
o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4. Do AKL Wnioskodawcy nie wtgczono pracy:

e FEissa M, Kalogeropoulos D, Evans W, Arora R, Lotery AJ. Efficacy of Ozurdex implants as
second line therapy for non-responders to anti-VEGF in retinal vein occlusion-associated
macular edema: a retrospective cohort study. Ir J] Med Sci. 2025 Apr;194(2):745-750.
doi: 10.1007/s11845-025 03881-z. Epub 2025 Jan 24. PMID: 39853533; PMCID:
PMC12031803.

Ponadto nalezy wskaza¢, iz z AKL Wnioskodawcy wykluczono szereg prac ze wzgledu na fakt, iz
,W badaniu ponowne leczenie DEX stosowano w odstepach krétszych (tj. czeSciej niz co 6 mies.) niz
zaleczane w ChPL Ozurdex®”. Nalezy wskaza¢, ze zgodnie z zapisami uzgodnionego programu lekowego:
,Schemat dawkowania deksametazonu w postaci implantu po zmianie leczenia ustala lekarz
prowadzacy. Podanie deksametazonu w postaci implantu doszklistkowego moze byé powtdrzone
najwczesniej po 4 miesigcach po poprzednim podaniu leku”. Tym samym do przegladu systematycznego
Whnioskodawcy nalezy wigczy¢ prace spetniajgce powyzsze kryterium.

uzasadnienie (§ 4 ust. 3 pkt 2 Rozporzadzenia).



Odpowiedz 5.

Analize kliniczng uzupetniono o dane z badan pierwotnych, w ktérych ponowne podanie DEX nastgpito
najwczesniej po 4 miesigcach, zgodnie z informacjami przedstawionymi w ponizszej tabeli.

Badanie Komentarz

Do publikacji wtgczono tgcznie 16 gatek ocznych. Badanie nie spetnia kryterium PICOS: ,Badania,
w ktérych udziat brato co najmniej 20 oczu, przy zatozeniu, ze liczba oczu odpowiada liczbie

Eissa 2025 leczonych chorych”.
Odstapiono od dodania publikacji w Analizie kliniczne;j.
Augustin 2014 Analize kliniczng uzupetniono o informacje z publikacji (Zatgcznik 12.4.)
Do publikacji wtgczono tgcznie 16 gatek ocznych. Badanie nie spetnia kryterium PICOS: ,Badania,
Battaglia Parodi w ktérych udziat brato co najmniej 20 oczu, przy zatozeniu, ze liczba oczu odpowiada liczbie
2015 leczonych chorych”.

Odstapiono od dodania publikacji w Analizie klinicznej.

Battaglia Parodi Analize kliniczng uzupetniono o informacje z publikacji (Zatacznik 12.4.)

2017
Bezatis 2013 Analize kliniczng uzupetniono o informacje z publikacji (Zatacznik 12.4.)
Blanc 2018 Analize kliniczng uzupetniono o informacje z publikacji (Zatgcznik 12.4.)
Coscas 2014 Analize kliniczna uzupetniono o informacje z publikacji (Zatgcznik 12.4.)
Maggio 2014 Analize kliniczna uzupetniono o informacje z publikacji (Zatgcznik 12.4.)
Do publikacji wtgczono tgcznie 11 gatek ocznych. Badanie nie spetnia kryterium PICOS: ,Badania,
) w ktérych udziat brato co najmniej 20 oczu, przy zatozeniu, ze liczba oczu odpowiada liczbie
Merkoudis 2013 leczonych chorych”.
Odstapiono od dodania publikacji w Analizie kliniczne;j.
Nicula 2020 Analize kliniczng uzupetniono o informacje z publikacji (Zatacznik 12.4.)
Do publikacji wtaczono facznie 15 gatek ocznych. Badanie nie spetnia kryterium PICOS: ,Badania,
) w ktérych udziat brato co najmniej 20 oczu, przy zatozeniu ze liczba oczu odpowiada liczbie leczonych
Niro 2018 ”
chorych”.
Odstapiono od dodania publikacji w Analizie klinicznej.
Parodi 2015 Analize kliniczng uzupetniono o informacje z publikacji (Zatacznik 12.4.)

Do publikacji wtaczono facznie 16 gatek ocznych. Badanie nie spetnia kryterium PICOS: ,Badania,
w ktérych udziat brato co najmniej 20 oczu, przy zatozeniu, ze liczba oczu odpowiada liczbie

Parravano 2014 leczonych chorych”.

Odstgpiono od dodania publikacji w Analizie kliniczne;j.

Pommier 2016 Analize kliniczng uzupetniono o informacje z publikacji (Zatacznik 12.4.)
Simsek 2018 Analize kliniczng uzupetniono o informacje z publikacji (Zatacznik 12.4.)
Vural 2019 Analize kliniczng uzupetniono o informacje z publikacji (Zatacznik 12.4.)

Analize kliniczng uzupetniono o opracowania wtérne zgodnie z informacjami przedstawionymi
w ponizszej tabeli.

Badanie Komentarz

W Analizie klinicznej pierwotnie przyjeto zatozenie: , W celu zaprezentowania mozliwie najnowszych
informacji  zdecydowano o szczegdtowym  przedstawieniu  danych  zaprezentowanych
Xiaodong 2022 w dokumentach opublikowanych od 2023 roku.”

Publikacje wylistowano w Analizie klinicznej (Rozdziat 3.7.1.), jednakize odstgpiono od jej
szczegdtowego opisu.




Badanie Komentarz

W Analizie klinicznej pierwotnie przyjeto zatozenie: ,, W celu zaprezentowania mozliwie najnowszych
informacji  zdecydowano o szczegétowym  przedstawieniu  danych  zaprezentowanych
Gao 2019 w dokumentach opublikowanych od 2023 roku.”

Publikacje wylistowano w Analizie klinicznej (Rozdziat 3.7.1.), jednakze odstgpiono od jej
szczegOtowego opisu.

W Analizie klinicznej pierwotnie przyjeto zatozenie: ,, W celu zaprezentowania mozliwie najnowszych
informacji  zdecydowano o szczegétowym  przedstawieniu  danych  zaprezentowanych
Ji 2019 w dokumentach opublikowanych od 2023 roku.”

Publikacje wylistowano w Analizie klinicznej (Rozdziat 3.7.1.), jednakie odstgpiono od jej
szczegOtowego opisu.

W Analizie klinicznej pierwotnie przyjeto zatozenie: ,, W celu zaprezentowania mozliwie najnowszych
informacji  zdecydowano o szczegétowym  przedstawieniu  danych  zaprezentowanych
Wei 2019 w dokumentach opublikowanych od 2023 roku.”

Publikacje wylistowano w Analizie klinicznej (Rozdziat 3.7.1.), jednakze odstgpiono od jej
szczegbtowego opisu.

Uwaga 6.

Agencja wskazuje koniecznos¢ zestawienia wynikédw uzyskanych w kazdym z badan, w zakresie zgodnym
z kryteriami, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 lit. ¢, w postaci tabelarycznej. Powyzsze dotyczy wynikow
prawie wszystkich badan wtgczanych do AKL Wnioskodawcy.

uzasadnienie (§ 4 ust. 3 pkt 6 Rozporzadzenia).

Dodatkowo Agencja pragnie podkresli¢, iz o ile jest to mozliwe, nalezy przedstawi¢ poréwnanie dot.
interwencji i komparatora dla zmiany wartosci danego parametru od wartosci wyjsciowej, co w istotny
sposob podniesie wartos¢ informatywng przedtozonej analizy klinicznej.

Odpowiedz 6.

Analize kliniczng uzupetniono zgodnie z uwagami.
I1l. W ramach analizy ekonomiczne;j:

Uwaga 7.

W ramach analizy ekonomicznej nie uwzgledniono scenariusza analizy wrazliwosci, w ktérym
wykorzystano by wartosci czestotliwosci podan doszklistkowych poréownywanych technologii bez
zaokraglen.

uzasadnienie (§ 5 ust. 1 pkt 2 Rozporzadzenia).

Odpowiedz 7.

Uwaga zostata uwzgledniona. |
Y (> podiania na rok dla DEX oraz

3 podania na rok dla ITA) w analizowanym horyzoncie analizy.
Uwaga 8.

W analizie problemu decyzyjnego podano, iz ,,Zgodnie z BIA Ozurdex® obecnie (dane z 24.04.2025 r.)

uzasadnienie (§ 6 ust. 1 pkt 4 Rozporzadzenia).



Odpowiedz 8.

Uwaga zostata uwzgledniona. [

e
I Doorecyzowano opis dotyczacy udziatow, ktdry nie zawierat tej informacii.

Uwaga dodatkowa

W BIA Wnioskodawcy podano, iz: ,,Dotychczas stosowane leczenie przy pomocy komparatora (acetonid
triamcynolonu) nie moze zosta¢ uznane za satysfakcjonujgce z uwagi na krétkotrwate dziatanie.
Stosowanie deksametazonu ma na celu poprawe komfortu zycia chorych, czego dowodzg wyniki Analizy
klinicznej. Wykazano, iz implant DEX jest skuteczny w leczeniu dorostych chorych z obrzekiem plamki
wtornym do niedroznosci zyt siatkdwki, a tatwos¢ podania i korzystny profil ryzyka uzasadnia wybor tej
terapii u chorych ze wskazaniem okreslonym we wniosku”. W przypadku posiadania przez
Whnioskodawce dowodow wskazujgcych na przewage produktu leczniczego Ozurdex nad przyjetym
komparatorem, dane takie nalezy przedstawi¢ w ramach AKL i w nastepstwie przedtozy¢ analize
uzytecznosci kosztéw w ramach analizy ekonomicznej.

Odpowiedz:

Uwaga zostata uwzgledniona. Zmodyfikowano opis zaprezentowany w BIA Wnioskodawcy.
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