Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 13/2026 z dnia 2 lutego 2026 roku
w sprawie oceny leku Diaflix (dapagliflozinum) we wskazaniach
dot. cukrzycy typu 2, przewlektej choroby nerek oraz objawowej
przewlektej niewydolnosci serca

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjgq produktu
leczniczego Diaflix (dapagliflozinum), tabl. powl, 10 mg, 30 tabl,
GTIN: 05903060625624, we wskazaniach:

1) cukrzyca typu 2 — u dorostych pacjentow i dzieci w wieku 10 lat i starszych
w leczeniu niewystarczajgco kontrolowanej cukrzycy typu 2, jako leczenie
wspomagajqce diete i cwiczenia fizyczne:

* w monoterapii, gdy stosowanie metforminy nie jest wfasciwe ze wzgledu
na brak tolerancji,

e w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi przyimowanymi w leczeniu
cukrzycy typu 2,

2) leczenie przewlektej choroby nerek u dorostych,

3) leczenie objawowej przewlektej niewydolnosci serca u osob dorostych.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny
Diaflix jest produktem generycznym dla produktu leczniczego Forxiga

(dapagliflozyna), oba leki sq zarejestrowane w tozsamym wskazaniu. Zgodnie
z wnioskiem refundacyjnym finansowanie ze srodkow publicznych leku Diaflix
ma dotyczy¢ wskazan dotqd nierefundowanych dla leku Forxiga. Dapagliflozyna
jest inhibitorem kotransportera sodowo-glukozowego 2 (SGLT2), ktdrego
zahamowanie zmniejsza reabsorpcje glukozy ze swiatta cewek nerkowych.
Hamujgc SGLT2 lek zwieksza wydalanie glukozy z moczem oraz zmniejsza
jej stezenie we krwi. Poprawia kontrole glikemii zaréwno na czczo,
jak i po positku. Poza tym hamowanie SGLT2 zmniejsza reabsorpcje sodu
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i prowadzi do diurezy osmotycznej. Dzieki temu dapagliflozyna obniza cisnienie
krwi oraz zmniejsza obcigzenie wstepne i obcigzenie nastepcze serca, co moze
korzystnie wpfywac na przebudowe serca i czynnos¢ rozkurczowq oraz
zachowanie czynnosci nerek. Korzystny wptyw dapagliflozyny na serce i nerki
nie ogranicza sie do pacjentow z cukrzycq. Dapagliflozyna powoduje réwniez
zwiekszenie wartosci hematokrytu oraz zmniejszenie masy ciata. Poza SGLT2,
dapagliflozyna nie hamuje innych transporterdow glukozy waznych dla transportu
glukozy do tkanek peryferyjnych.

Zgodnie z przedfozonym wnioskiem refundowany dostep do terapii z uzyciem
produktu Diaflix ma obejmowac rowniez populacje pacjentow pediatrycznych
(w wieku > 10 lat) z cukrzycq typu 2 (CT2). Wniosek rozszerza populacje docelowqg
pacjentow dorostych z CT2 o pacjentow stosujgcych ten lek w | linii leczenia,
0 pacjentdw stosujgcych ten lek w monoterapii (w przypadku nietolerancji
metforminy) oraz o chorych z ryzykiem sercowo-naczyniowym innym niz bardzo
wysokie i pacjentow bez tego ryzyka. Diaflix jako lek refundowany bedzie mogt
byc¢ stosowany u wszystkich pacjentow z ,,niewystarczajgco kontrolowang CT2”.
Lek ma byc refundowany w terapii objawowej przewlektej niewydolnosci serca
u dorostych pacjentow z objawami choroby w klasie | NYHA oraz u osob dorostych
w leczeniu przewlektej niewydolnosci nerek stosujgcych ten lek w | linii leczenia
bez dodatkowych zdrowotnych kryteriow wykluczajqgcych.

Alternatywnymi lekami dla leku generycznego Diaflix sq dapagliflozyna
(lek Forxiga, 30 tabl. 10 mg), empagliflozyna (lek Jardiance 28 tabl., 60 tabl.
10 mg) oraz kanagliflozyna (lek Invokana, 30 tabl., 100 mg). Leki te nalezg
do grupy limitowej ,251.0, Doustne leki przeciwcukrzycowe — flozyny”.
Wymienione flozyny sq dostepne dla pacjentow przy udziale refundacji
na poziomie 30%, bezptatnie w ramach katalogu D2 (dla pacjentow 65+).
Powyzsze technologie sq rowniez dostepne petfnoptatnie na rynku otwartym
we wskazaniach nierefundowanych.

Whnioskodawca zaproponowat wigczenie leku Diaflix (dapagliflozyna)
do istniejgcej grupy limitowej ,,251.0, Doustne leki przeciwcukrzycowe — flozyny”.
Dowody naukowe

Cukrzyca:

W AWA przedstawiono 2 badania RCT: Henry 2012 — poréwnujgce skutecznosc
i bezpieczenstwo dapagliflozyny oraz metforminy XR (o przedtuzonym
uwalnianiu) oraz ich potgczenia jako poczqtkowej terapii u pacjentow z cukrzycq
typu 2 oraz badanie Nauck 2011, w ktorym porownywano skutecznosc
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i bezpieczenstwo stosowania dapagliflozyny z pochodnq sulfonylomocznika
(glipizydem) jako terapii dodanej do metforminy u pacjentow z cukrzycq typu 2,
niewtfasciwie kontrolowang za pomocq monoterapii metforming, a takie
1 badanie obserwacyjne: Norhammar 2019, w ktorym oceniano bezpieczenstwo
dapagliflozyny w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej.

Dla poréwnania DAPA+MET vs MET+PLC [Henry 2012], w 24 tyg. okresie
obserwacji, wykazano istotne statystycznie roznice w zakresie redukcji poziomu
hemoglobiny glikowanej (HbA1c): MD=-0,54 (95% Cl: -0,75; -0,33; p<0,0001) oraz
redukcji masy ciata: MD=-1,97 (95% Cl: -2,64; -1,30;, p<0,0001) wzgledem
wartosci poczgtkowych na korzys¢ wnioskowanej technologii.

Dla porownania DAPA+MET wzgledem SU+MET [Nauck 2011] wykazano istotne
statystycznie rdznice wzgledem wartosci poczgtkowych na korzys¢ wnioskowanej
technologii w zakresie redukcji poziomu hemoglobiny glikowanej (HbAlc) —
w 104 tygodniu badania (MD=-0,18 (95% Cl: -0,33; -0,03; p=0,0211)) oraz
po 208 tygodniach obserwacji (MD=-0,30 (95% Cl: -0,51; -0,09).

W grupie DAPA+MET w porownaniu z SU+MET stwierdzono istotnie statystycznie
wiekszq redukcje wzgledem wartosci poczgtkowych w zakresie obnizenia
poziomu cisnienia skurczowego (dla najdtuzszego okresu obserwacji, tj. 208 tyg.:
MD=-3,9 (95% Cl: -6,1;, -1,7)), cisnienia rozkurczowego dla 52 tyg. okresu
obserwacji: MD=-1,2 (95% Cl: -2,3; -0,2)) oraz redukcji masy ciata
(dla najdtuzszego okresu obserwacji, tj. 208 tyg.: MD=-4,38 (95% Cl: -5,31,-3,46)).
Na podstawie wynikow badania Norhammar 2019 (badanie RWE) stwierdzono,
iz dodanie DAPA do standardowo stosowanej terapii przeciwcukrzycowej (SoC)
w porownaniu z samym SoC istotnie statystycznie zmniejszato ryzyko:
hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca (HHF) lub zgonu z przyczyn sercowo-
naczyniowych (CV) o 21%, ryzyko HHF o 21%, ryzyko zgonu z powodu CV o 25%
oraz ryzyko zgonu z jakiejkolwiek przyczyny o 37%.

Przewlekta niewydolnosc¢ serca

Kluczowym ograniczeniem analizy klinicznej (AKL) jest brak badan
RCT dotyczgcych bezposredniej oceny efektywnosci wczesnego wiqgczenia
DAPA do standardowego leczenia niewydolnosci serca. Przedstawione badania
RCT odnoszq sie do oceny skutecznosci DAPA jako samodzielnej terapii
lub dotqczenia jej do SoC, ktore byto wdrozone wczesniej.

Ocene wczesnego rozpoczecia stosowania DAPA w skojarzeniu z terapig
standardowq oceniono na podstawie dwdch badan obserwacyjnych (Docherty
2025 oraz Severino 2025).
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W badaniu Docherty 2025, opartym na modelowaniu statystycznym
wykorzystujgcym rzeczywiste czestosci zdarzen i wspofczynniki ryzyka z badan
klinicznych, oszacowano, ze rozpoczecie leczenia SGLT2i (dapagliflozyng/
empagliflozyng) i/lub MRA juz w momencie stwierdzenia podwyzszonego
NT-proBNP (2400 pg/ml) mogfoby znaczgco zmniejszy¢ liczbe hospitalizacji
z powodu HF oraz zgondw z jakiejkolwiek przyczyny. Wspotczynniki ryzyka (HR)
wykorzystane w modelu pochodzity z meta-analizy obejmujgcej wyniki czterech
duzych randomizowanych badan klinicznych — dwoch z dapagliflozyng
(DAPA-HF, DELIVER) oraz dwodch z empagliflozyng (EMPEROR-Reduced,
EMPEROR-Preserved). Wpyniki tej meta-analizy stanowity podstawe
do oszacowania efektu terapeutycznego catej klasy SGLT2i, przy zatozeniu
jednorodnosci dziatania tych lekow niezaleznie od substancji czynnej.

W badaniu Severino 2025, obejmujgcym pacjentdow hospitalizowanych z powodu
niewydolnosci serca, wczesniejsze rozpoczecie leczenia dapagliflozyng (w trakcie
hospitalizacji) wigzato sie z mniejszym ryzykiem zgonu sercowo-naczyniowego
lub ponownej hospitalizacji z powodu HF w pordwnaniu z poZniejszym
wdrozeniem terapii. W podgrupie pacjentow z de novo HF wczesniejsze
rozpoczecie terapii dapagliflozynqg podczas hospitalizacji skutkowato istotnie
nizszym ryzykiem wystgpienia ztozonego punktu koricowego (zgon sercowo-
naczyniowy/hospitalizacja z powodu HF) (p = 0,039).

Przewlekta choroba nerek

ZtoZzony nerkowy punkt koricowy

Populacja eGFR 60-90 ml/min/1,73 m?

Zgodnie z przeprowadzonym przez wnioskodawce porownaniem posrednim
z wykorzystaniem danych pochodzgcych z publikacji Mosenzon 2019 oraz
Herrington 2018, dotyczqcych ztozonego nerkowego punktu kornicowego
nie stwierdza sie istotnych statystycznie roZnic miedzy stosowaniem
DAPA vs EMPA w populacji eGFR 60-90 ml/min/1,73 m? Ryzyko wystgpienia
pogorszenia czynnosci nerek w grupie EMPA vs DAPA jest o okoto 18% wyzZsze
[RR=1,18 (95%CI: 0,66, 2,12)] i 0 okoto 37% wyzsze [RR=1,37 (95%Cl: 0,96, 1,95)]
przyimujgc odpowiednio pierwszqg lub drugq definicje ztozonego nerkowego
punktu koricowego.

Populacja UACR <30 mg/g

W populacji UACR <30 mg/g, dla ztoZonego nerkowego punktu koricowego
nie stwierdzono istotnych statystycznie rdznic miedzy stosowaniem
DAPA vs EMPA. Ryzyko wystgpienia pogorszenia czynnosci nerek w grupie
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EMPA vs DAPA jest o okoto 20% nizsze [RR=0,80 (95%CI: 0,41, 1,54)] i o okofto
16% wyzsze [RR=1,16 (95%Cl: 0,75; 1,79)] przyjmujgc odpowiednio pierwszq
lub drugq definicje ztozonego nerkowego punktu koncowego.

Hospitalizacja zwiqzana z niewydolnoscig serca (HHF)

Zgodnie z przeprowadzonym przez wnioskodawce porownaniem posrednim
dla punktu korncowego HHF nie stwierdzono istotnych statystycznie roznic miedzy
stosowaniem DAPA vs EMPA. Ryzyko wystgpienia zgonu HHF w grupie
EMPA vs DAPA jest o okofo 11% wyzsze [HR=1,11 (95%Cl: 0,69; 1,78)] i o okoto
12% wyzisze [HR=1,12 (95%Cl: 0,65, 1,93)] odpowiednio w populacjach
eGFR 60-90 ml/min/1,73 m? oraz UACR <30 mg/jg.

Srednioroczne catkowite nachylenie eGFR (chronic eGFR slope)

Zgodnie z przeprowadzonym przez wnioskodawce porownaniem posrednim
z wykorzystaniem danych pochodzgcych z publikacji Mosenzon 2022 oraz
Wanner 2018, dotyczqcych punktu koricowego Srednioroczne nachylenie
eGFR stwierdzono istotne statystycznie rdZnice miedzy stosowaniem
DAPA vs EMPA na korzysé EMPA. Srednia réznica poprawy w postaci wzrostu
eGFR w skali roku wyniosta srednio 0,76 ml/min/1,73 m? [MD=0,76 (95%ClI: 0,36;
1,17)]. W przypadku subpopulacji UACR przedstawiono dwa osobne poréwnania:
EMPA UACR <30 mg/g vs DAPA UACR <15 mg/g oraz EMPA UACR <30 mg/g
vs DAPA UACR 15-30 mg/g, ze wzgledu na stratyfikacje wynikow w publikacji
Mosenzon 2022. Rdznice byty istotne statystycznie na korzys¢ EMPA:
srednioroczny wzrost eGFR wynidst odpowiednio 0,69 ml/min/1,73 m? [MD=0,69
(95%Cl: 0,24; 1,13)] oraz 0,64 ml/min/1,73 m? [MD=0,64 (95%Cl: 0,17; 1,10)].
Wytyczne kliniczne

W leczeniu CT2 u o0sob dorostych aktualne wytyczne kliniczne (PTD 2025,
IDF 2025, ISPAD 2024, ADA 2026, RACGP 2025, CDA 2024) zalecajg stosowanie
inhibitorow SGLT2 (flozyn). Flozyny sq rozwazane jako leki pierwszego wyboru
przy rozpoczynaniu terapii (PTD 2025). Stosowanie metforminy z inhibitorem
SGLT2 jest zalecane jako terapia poczqtkowa u otytych pacjentow bez powiktan
sercowo-naczyniowych Ilub z ich niskim ryzykiem (DF 2025). U o0s6b
ze schorzeniami sercowo-naczyniowymi lub nerkowymi oraz u pacjentow
zwysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym w momencie rozpoznania
CT2 agonista receptora peptydu glukagonopodobnego typu 1(GLP1-Ras)
i/lub inhibitor SGLT2 powinny by¢ zastosowane jako terapia poczgtkowa
(CDA 2024). W przypadku niewystarczajgcej kontroli glikemii juz leczonej
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CT2 zaleca sie dodanie do metforminy / terapii skojarzonej inhibitora SGLT2
(IDF 2025, RACGP 2025).

Wytyczne (ADA 2026, PTD 2025, ISPAD 2024, NICE 2023) zalecajq stosowanie
inhibitorow SGLT2 w leczeniu CT2 w populacji pediatrycznej w przypadku braku
skutecznosci metforminy (z dtugo dziatajgcq insuling lub bez niej) (ADA 2026);
przed rozpoczeciem i/lub intensyfikacjq terapii insulinowej (ADA 2026);
na poczqtku terapii (PTD 2025); u pacjentow dfuzej chorujgcych przy braku
dostatecznego wyrdwnania glikemii (HbAlc > 6,5%) i braku normalizacji masy
ciata pomimo stosowania metforminy jako drugi lek hipoglikemizujgcy
(PTD 2025); jesli HbAlc<6,5% (53 mmol/mol) nie zostanie osiggnieta
(ISPAD 2024).

W leczeniu dorostych pacjentéow z objawowq przewlektq niewydolnosciq serca
zaleca sie stosowanie politerapii standardowej ACEI/ARNI/ARB, B-adrenolityk,
MRA/diuretyki, do ktérej dodawany jest inhibitor SGLT2 celem osiggniecia petnej
terapii w krotkim horyzoncie czasowym, optymalnie nieprzekraczajgcym
3 miesiecy (ACC 2024).

W leczeniu dorostych pacjentow z przewlektq chorobq nerek (PChN)
(z lub bez cukrzycy) w drugiej kolejnosci wskazuje sie na mozliwos¢ stosowania
inhibitorow SGLT-2 (mogq by¢ stosowane w potqczeniu z ACEi lub ARB, a takze
w monoterapii) (wytyczne KDIGO 2024, UKKA 2023, PTN 2024). Zaleca sie
stosowanie SGLT-2 u wszystkich pacjentow z cukrzycq typu 2 i PChN nawet przy
eGFR na poziomie > 15 ml/min/1,73 m? (ABCD-UKKA 2024).

Problem ekonomiczny

Objecie refundacjq produktu Diaflix jako pierwszego odpowiednika
dapagliflozyny spowoduje obnizenie limitu finansowania w grupie limitowej
251.0, co przetozy sie na znaczny wzrost doptaty pacjenta i nizszq doptate
NFZ do innych lekdw z grupy flozyn. Zainicjuje to proces przejmowania przez
wnioskowanq technologie czesci udziatow rynkowych pozostatych flozyn.
W 2-letnim horyzoncie czasowym (2026 — 2027) udziat tariszego produktu
leczniczego Diaflix w rynku bedzie wynosit odpowiednio w terapii: CT2 - 24 i 35%;
niewydolnosci serca — 26 i 38%, przewlektej chorobie nerek —29 i 41%.

Dodatkowo przedstawiono rdwniez wariant Analizy Wplywu na Budzet
zaktadajgcy utworzenie osobnej grupy limitowej dla dapagliflozyny
(tj. dla wnioskowanego leku Diaflix oraz leku Forxiga, natomiast pozostate
flozyny zostatyby w dotychczasowej grupie limitowej). W tym przypadku
lek Diaflix przejmuje czesc¢ zuzycia dotychczas refundowanego leku Forxiga,
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natomiast odptatnosc¢ za kanagliflozyne i empagliflozyne nie zwieksza sie wraz
z refundacjq leku Diaflix. Stqd, w zatozeniu Wnioskodawcy, nie wystepuje czynnik
mogqcy sktania¢ do wystgpienia substytucji terapeutycznej w obrebie
pozostatych flozyn (Jardiance, Invokana).

Wptyw na budzet ptatnika

W przypadku wtqczenia leku Diaflix do grupy limitowej 251.0, zgodnie
z oszacowaniem Whnioskodawcy, biorgc pod uwage efekt rozszerzenia wskazarn
refundacyjnych dapagliflozyny (a tym samym czesciowe przejecie udziatow rynku
petnoptatnego flozyn), jak i efekt generyczny/substytucyjny (zwiqgzany
Z przejmowaniem udziatow rynkowych lekdw refundowanych, jako tanszy
odpowiednik terapeutyczny), catkowity koszt inkrementalny stosowania
produktu Diaflix bedzie we wszystkich grupach chorych w | i Il roku
w perspektywie wspdlnej odpowiednio o zt i zt
w populacji chorych z CT2; o zt i zt w populacji
z niewydolnosciq serca oraz o zti zt w populacji z przewlektq
chorobq nerek). Wg obliczerit wtasnych Agencji, uwzgledniajgcych aktualny limit
finansowania lekow z grupy 251.0, poziom Z perspektywy wspolnej
w | i Il roku analizy bedzie nieco nizszy, odpowiednio min i min zt
w populacji chorychz CT2; mini min w Il roku analizy w populacji chorych
Z niewydolnosciqg serca oraz min i min w populacji z przewlektg chorobg
nerek. Z perspektywy pftatnika publicznego, po uwzglednieniu rzeczywistych
RSS, w | roku analizy koszty bedg 0 min zt, a w Il roku analizy
oszczednosci bedg wynosity min zt w populacji chorych z CT2; w populacji
chorych z niewydolnosciq serca w | roku analizy koszty bedq o minz,
a w Il roku bedg o min zt; w populacji chorych z przewlektq chorobq
nerek koszty bedq o tys zt i tys. zt odpowiednio w | roku i Il roku
analizy.
Zgodnie z analizg Wnioskodawcy, w przypadku finansowania Diaflixu w obrebie
oddzielnej grupy limitowej dla dapagliflozyn (Diaflix i Forxiga) z perspektywy
ptatnika publicznego catkowite koszty inkrementalne w | i Il roku analizy bedqg
odpowiednio o zti zt w populacji chorych z CT2;
w populacji chorych z niewydolnoscig serca o zti zt;
w populacji chorych z przewlektq chorobg nerek zti zt.
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Rekomendacje refundacyjne

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dla produktu leczniczego Diaflix.
Lek oryginalny Forxiga (dapagliflozyna) otrzymat 12 rekomendacji pozytywnych,
6 rekomendacji pozytywnych warunkowo oraz 5 rekomendacji negatywnych jako
lek stosowany w terapii CT2. Odnaleziono 9 rekomendacji pozytywnych
dotyczgcych stosowania dapagliflozyny w przewlektej niewydolnosci serca
w subpopulacji z obnizonqg frakcjq wyrzutowqg serca, 8 rekomendacji
pozytywnych odnosito sie do subpopulacji z zachowanq lub tagodnie obnizong
frakcjg wyrzutowq serca (tj. z LVEF >40%) i 1 rekomendacje negatywnq.
Odnaleziono 7 rekomendacji pozytywnych dotyczgcych  stosowania
dapagliflozyny w terapii przewlektej choroby nerek.

Gtodwne arqumenty decyzji

e Wysoki koszt dla budzetu ptatnika publicznego wynikajgcy z rozszerzenia
populacji;
e Koszt dla pacjenta miesiecznej terapii jest na akceptowalnym poziomie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: OTAP.423.1.2025 , Wniosek o objecie refundacja leku Diaflix (dapagliflozyna) we wskazaniach: Cukrzyca typu
2 —u dorostych pacjentéw i dzieci w wieku 10 lat i starszych w leczeniu niewystarczajgco kontrolowanej cukrzycy
typu 2, jako leczenie wspomagajgce diete i ¢wiczenia fizyczne - w monoterapii, gdy stosowanie metforminy
nie jest wiasciwe ze wzgledu na brak tolerancji; - w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi przyjmowanymi
w leczeniu cukrzycy typu 2; leczenie przewlektej choroby nerek u dorostych; leczenie objawowe] przewlektej
niewydolnosci serca u oséb dorostych”, data ukoriczenia: 23 stycznia 2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Zaktady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.) o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia 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. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz.
1233), art. 35 ust. 4a - 4b i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozZywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Zaklady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.).

Dane zakreslone kolorem szarym stanowiq informacje publiczne podlegajqgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (AstraZeneca AB, Boehringer Ingelheim sp. z o0.0.).

Zakres wylqgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (AstraZeneca AB, Boehringer
Ingelheim sp. z 0.0.) o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz.
1233) i, art.. 35 ust. 4a - 4bi art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow  spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (AstraZeneca AB,
Boehringer Ingelheim sp. z o.0.).



