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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 22/2026 z dnia 16 lutego 2026 roku
w sprawie oceny leku Blenrep (belantamab mafodotin) w ramach
programu lekowego B.54. , Leczenie chorych na szpiczaka
plazmocytowego (ICD-10: C90.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjqg produktu leczniczego:
e Blenrep (belantamab mafodotin), 70 mg, proszek do sporzgdzania
koncentratu roztworu do infuzji, 1 fiol. 6 ml, GTIN: 05901549673029;

e Blenrep (belantamab mafodotin), 100 mg, proszek do sporzgdzania
koncentratu roztworu do infuzji, 1 fiol. 6 ml, GTIN: 05901549673012,

w ramach programu lekowego B.54 ,lLeczenie chorych na szpiczaka

plazmocytowego (ICD-10: C90.0)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie

go bezptatnie, pod warunkiem pogtebienia RSS. Rada nie zgtasza uwag

do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Belantamab mafodotin jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym
IgG1 kappa skoniugowanym z produktem cytotoksycznym mcMMAF.
Belantamab mafodotin wigze sie z antygenem dojrzewania komdrek B (B cell
maturation antigen, BCMA) na powierzchni komorki i szybko ulega internalizacji.
Wewngtrz komorki nowotworowej uwalniany jest produkt cytotoksyczny (cys-
mcMMAF), ktdry zaktoca funkcjonowanie sieci mikrotubul, prowadzgc
do zatrzymania cyklu komdrkowego i do apoptozy. Przeciwciato zwieksza
rowniez rekrutacje i aktywacje komdrek efektorowych, zabija komdrki guza
poprzez zalezng od przeciwciata cytotoksycznos¢ komorkowq i fagocytoze.
Apoptozie indukowanej przez belantamab mafodotin towarzyszq markery
immunogennej smierci komorki, ktére mogq wspomagac adaptacyjng
odpowiedz immunologiczng na komorki nowotworu.

Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego: Blenrep
(belantamab mafodotin) w ramach istniejgcego programu lekowego B.54.
,Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: C90.0)”. Oceniana
interwencja obejmuje produkt leczniczy Blenrep (belantamab mafodotin)
w postaci proszku do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji
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(70 lub 100 mg, 1 fiol. 6 ml) stosowany w leczeniu u oséb dorostych nawrotowego

lub opornego szpiczaka mnogiego, w pofqgczeniu z:

e bortezomibem i deksametazonem u pacjentow, ktorzy wczesniej otrzymali
co najmniej jeden schemat leczenia;

e pomalidomidem i deksametazonem u pacjentdw, ktorzy wczesniej otrzymali
co najmniej jeden schemat leczenia zawierajgcy lenalidomid.

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla leku Blenrep (belantamab mafodotin)
jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym.

Szpiczak plazmocytowy nazywany takze szpiczakiem mnogim (ang. multiple
myeloma/plasma cell myeloma, MM) jest wieloetapowq chorobg nowotworowq
wywodzqcq sie z komorek plazmatycznych. W wyniku choroby dochodzi
do niekontrolowanego rozrostu plazmocytow produkujgcych monoklonalng
immunoglobuline lub jej fragmenty, co prowadzi do uszkodzeri narzgddw.
MM rozwija sie w wyniku transformacji nowotworowej pojedynczej komorki
plazmatycznej, co prowadzi do jej nadmiernej proliferacji i klonalnej ekspansji.
Czas pomiedzy pojawieniem sie pierwszych zmian genetycznych
i uniesmiertelnieniem komorki B centrum rozrodczego grudki chfonnej,
a wystgpieniem petnoobjawowej choroby wynosi zwykle 20-30 lat.
Najbardziej typowq manifestacjq kliniczng MM sq bdle kostne dotykajgce nawet
80% chorych w czasie rozpoznania, wywofane przez zmiany osteolityczne
i patologiczne  ztamania kosci (np. kompresyjne ztamania kregow).
Przyczyna choroby pozostaje niejasna, a ryzyko jej rozwoju zwiekszajq zarowno
czynniki srodowiskowe, jak i genetyczne. Osoby spokrewnione z chorymi majq
okofo czterokrotnie wyzZsze ryzyko zachorowania.

Zgodnie z danymi NFZ w ramach programu lekowego B.54 ,Leczenie chorych
na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD-10 C90.0)”
w 2023 r. leczonych byto 2 416 pacjentow, w 2024 roku 3 984 pacjentow,
a w 2025 roku 3 963 pacjentow (stan na wrzesieri 2025 r.).

Aktualnie w ramach programu lekowego B.54, u pacjentow z opornym
lub nawrotowym szpiczakiem plazmocytowym, refundowane sq nastepujgce
schematy:

e w2. dod4. liniileczenia: DVd (daratumumab + bortezomib + deksametazon) —
u chorych bez opornosci na bortezomib;

e DRd (daratumumab + lenalidomid + deksametazon) — u chorych
z odpowiednigq liczbq neutrofilow;

e KRd (karfilzomib + lenalidomid + deksametazon) — u chorych z odpowiednig
liczbg neutrofilow, bez przeciwskazan kardiologicznych;



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 22/2026 z dnia 16.02.2026 r.

e Kd (karfilzomib + deksametazon) — u chorych z odpowiedniq liczbg
neutrofilow, bez przeciwskazan kardiologicznych;

e od 2. linii leczenia: IRd (iksazomib w skojarzeniu z lenalidomidem
i deksametazonem), przy czym schemat ten wskazany jest do stosowania
dla pacjentdw z obecnosciq specyficznych aberracji cytogenetycznych z grupy
wysokiego ryzyka;

e od 3. linii leczenia: EloPd (elotuzumab + pomalidomid + deksametazon) —
od trzeciej linii leczenia, po schematach zawierajgcych lenalidomid i inhibitor
proteasomu, u chorych z odpowiedniq liczbg neutrofilow;

e [saPd (izatuksymab + pomalidomid + deksametazon) — od trzeciej linii
leczenia, po schematach zawierajqcych lenalidomid i inhibitor proteasomu,
bez opornosci na pomalidomid, u chorych z odpowiedniq liczbq neutrofilow
i czynnosciq nerek;

e od 4. linii leczenia gdy zastosowano lek immunomodulujgcy, inhibitor
proteasomu oraz przeciwciato anty-CD38, u chorych z odpowiedniq liczbg
neutrofilow: Tec (teklistamab);

e Flra (elranatamab);

e Tal (talkwetamab).

Dowody naukowe

W ramach analizy badan naukowych oparto sie o wyniki dwdch badan
rejestracyjnych, tj. badania DREAMM-7 pordwnujgcego belantamab mafodotin
+ bortezomib + deksametazon (BVd) versus daratumumab + bortezomib +
deksametazon (DVd) w populacji chorych na opornego Ilub nawrotowego
szpiczaka plazmocytowego, u ktdrych zastosowano co najmniej jedng linie
leczenia oraz stwierdzono progresje choroby podczas lub w trakcie ostatniej
terapii, oraz badania DREAMM-8 pordéwnujgcego Belantamab mafodotin +
pomalidomid + deksametazon (BPd) vs Pomalidomid + bortezomib +
deksametazon (PVd) w populacji chorych na opornego lub nawrotowego
szpiczaka plazmocytowego, u ktdrych zastosowano co najmniej jedng linie
leczenia, w tym lenalidomid, oraz stwierdzono progresje choroby podczas
lub w trakcie ostatniej terapii. Ponadto wnioskowanie oparto rdéwniez
na udostepnionym poréwnaniu posrednim skutecznosci leczenia ze schematami
Kd oraz PVd, metodq metaanalizy sieciowej NMA.

Wystgpienie zdarzern niepoZqdanych (AEs) jakiegokolwiek stopnia nasilenia,
w badaniu DREAMM-8, odnotowano u ~99% pacjentow z grupy ocenianej
interwencji oraz 97% pacjentow z grupy kontrolnej. IS rdznice na niekorzysc
leczenia schematem BPd wykazano dla AEs 3/4 stopnia nasilenia, AEs



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 22/2026 z dnia 16.02.2026 r.

prowadzgcych do przerwania/opdznienia dawkowania oraz ciezkich AEs.
Najwyzsze ryzyko odnotowano dla ciezkich AEs [RR=1,44 (95%Cl: 1,17; 1,76)].
Wsrod AEs wystepujgcych u 230% chorych w ktdrejkolwiek z grup, IS roZnice
na niekorzys¢ BPd wykazano dla wszystkich raportowanych AEs ocznych.

Wsrdd AEs klinicznego zainteresowania raportowanych ogodtem, IS roznice
na niekorzys¢ BPd wykazano dla wystgpienia trombocytopenii + obnizonej liczby
ptytek krwi, neutropenii oraz zakazen. Wsrdd AEs klinicznego zainteresowania 3-
4 stopnia nasilenia, IS rdéznice na niekorzys¢ BPd utrzymaty sie dla wystgpienia
neutropenii i zakazen.

W badaniu DREAMM-7 (BVd vs DVd) wykazano IS, mniejsze o 59%, ryzyko
wystgpienia progresji choroby w porownaniu z grupq kontrolng [mediana
36,6 mies. vs 13,4 mies.; HR=0,41 (95%Cl: 0,31, 0,53)] przy medianie okresu
obserwacji wynoszqcej 28,2 miesigca. IS roznice wykazano takze dla przezycia
wolnego od progresji choroby podczas kolejnej linii leczenia (PFS2), gdzie
odnotowano redukcje ryzyka wystqgpienia progresji lub zgonu o 41% w grupie
ocenianej interwencji w porownaniu z grupq kontrolng [mediana nie osiggnieta
vs 33,4 mies.; HR=0,59 (95%Cl: 0,45, 0,77)].

Dla punktu konicowego OS istotng statystycznie roznice wykazano dla mediany
okresu obserwacji wynoszqcej 39,4 miesigca (dla mediany okresu obserwacji
wynoszqcej 28,2 mies. wynik nie byt istotny statystycznie). U pacjentow leczonych
schematem BVd odnotowano mniejsze o 42% ryzyko zgonu w porownaniu
z grupq kontrolng [HR=0,58 (95%Cl:0,43; 0,79)], jednakze dane byty niedojrzate,
gdyz w zadnej z grup nie osiggnieto mediany dla OS.

W zakresie jakosci zycia w Zadnej z analizowanych domen kwestionariuszy EORTC
QLQ-C30 i EORTC QLQ-MY20 nie wykazano IS roznicy w prawdopodobienstwie
wystgpienia znaczgcej poprawy lub pogorszenia miedzy grupami. W ocenie
za pomocq skali PRO-CTCAE najwieksze rdznice w nasileniu objawow zdarzen
niepozgdanych odnotowano dla niewyraznego widzenia.

W badaniu DREAMM-8 (BPd vs PVd) wykazano IS, mniejsze o 51%, ryzyko
wystgpienia progresji choroby w porownaniu z grupq kontrolng [mediana
32,6 mies. vs 12,6 mies.;, HR=0,49 (95%Cl: 0,35; 0,68)] przy medianie okresu
obserwacji wynoszqcej 28,01 miesigca. Dla punktu koricowego OS w medianie
okresu obserwacji wynoszqcej 21,8 miesigca nie wykazano IS réznicy w przezyciu
catkowitym pacjentow z grupy ocenianej interwencji vs grupa kontrolna.
Dojrzatos¢ danych OS z tego okresu obserwacji wynosita 35%.

W badaniu DREAMM 8 jakosc zycia i zgtaszane przez pacjentow objawy oceniano
przy uzyciu kwestionariuszy EORTC QLQ C30 i EQ 5D oraz narzedzi PRO CTCAE,
FACT GP5 i OSDI. Najwiekszy negatywny wptyw na jakos¢ zycia (m.in. GHS/Qol,
funkcjonowanie spoteczne i fizyczne, EQ 5D VAS) wiqgzat sie ze zmeczeniem
i zmniejszonym apetytem, przy czym zmiany wzgledem wartosci wyjsciowych
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w domenach EORTC QLQ (C30/QLQ MY20 pozostawaty ogdlnie stabilne
w obu ramionach. W PRO CTCAE wiekszos¢ pacjentow zgtaszata brak objawdw
lub objawy tagodne/umiarkowane, jednak w grupie BPd czesciej raportowano
niewyrazne widzenie o nasileniu umiarkowanym do bardzo ciezkiego. W OSDI
istotne pogorszenie funkcji wzrokowych (212,5 pkt) wystgpito u 73% pacjentow
w grupie BPd, przy czym u 92% odnotowano poprawe po medianie 57 dni,
a u 89% catkowite ustgpienie objawow.

Porownania posredniego skutecznosci leczenia schematem BVd ze schematami
Kd oraz PVd dokonano metodq metaanalizy sieciowej NMA. W wariancie analizy,
w ktorym uwzgledniono maksymalny okres obserwacji, ryzyko progresji
lub zgonu wsrdd pacjentdw leczonych schematem BVd bytfo IS nizsze o 73%
w porownaniu z terapig schematem Kd [HR=0,27 (0,19; 0,40)] oraz o 74%
w porownaniu z terapig schematem PVd [HR=0,26 (0,18; 0,38)].

Zarowno stosujgc korygowane o cross-over i nie korygowane dane z badania
OPTIMISMM, a takze przy wykorzystaniu uaktualnionych danych z badania
LEPUS, porownanie posrednie ocenianej interwencji ze schematami Kd i PVd
wykazato IS redukcje ryzyka zgonu. W wariancie skorygowanym, ryzyko zgonu
wsrod pacjentow leczonych BVd byto o okofo potowe niisze zarowno
w porownaniu z leczeniem schematem Kd [HR=0,53 (0,35, 0,80)],
jak i w porédwnaniu z leczeniem schematem PVd [HR=0,53 (0,35, 0,81)].

Wyniki analizy bezpieczenstwa w porownaniu BVd vs DVd przedstawiono
dla mediany okresu obserwacji wynoszqcej 39,4 miesigca. Wystgpienie zdarzen
niepozgdanych jakiegokolwiek stopnia nasilenia, w badaniu DREAMM-7,
odnotowano u wszystkich jego uczestnikow, zarowno w grupie ocenianej
interwencji, jak i w grupie kontrolnej. Czestos¢ wystepowania wszystkich
wyrdznionych kategorii zdarzen niepozgdanych (AEs), poza ciezkimi zdarzeniami
niepozgdanymi (SAEs) skutkujgcych zgonem, byta istotnie wyzsza w grupie
pacjentow leczonych schematem BVd w porownaniu do grupy kontrolne;.
NajwyzZsze ryzyko odnotowano dla zwigzanych z leczeniem AEs prowadzqcych
do trwatego zakoriczenia jakiegokolwiek leczenia [RR=1,89 (95%CI: 1,31; 2,72)].
Z uwagi na czestsze wystepowanie AEs ocznych podczas terapii BVd, w grupie
pacjentow z prawidfowym widzeniem na poczqtku badania, raportowano
rowniez informacje na temat pogorszenia najlepszej skorygowanej ostrosci
wzroku (BCVA, z ang. best corrected visual acuity).

W poréwnaniu posrednim bezpieczeristwa leczenia schematem BVd vs Kd i PVd
za pomocqg metaanalizy sieciowej NMA, IS na niekorzys¢ BVd wykazano jedynie
wzgledem terapii schematem Kd. IS roznice na niekorzys¢ BVd wykazano
zarowno dla AEs 3-4 stopnia [OR=6,32 (2,87; 14,34)], jak i dla SAEs [OR=1,76
(2,87, 14,34)]. | dalej, w pordéwnaniu posrednim bezpieczeristwa leczenia
schematem BPd vs Kd i DVd za pomocq metaanalizy sieciowej NMA,
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IS na niekorzys¢ BPd wykazano dla AEs 3-4 stopnia oraz SAEs, zarowno
w pordwnaniu do leczenia schematem Kd, jak i DVd.

Wytyczne kliniczne

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania (5.01.2026 r.) odnaleziono
4 dokumenty, zawierajgcych rekomendacje dotyczgce terapii opornego
lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego u pacjentow, u ktorych
zastosowano co najmniej jedngq linie leczenia — BSH 2025, PGSz 2025, NCCN 2025,
EHA 2025. W wytycznych BSH 2025 wskazano, Zze w leczeniu nawrotowego i/lub
opornego szpiczaka plazmocytowego (ang. relapsed/refractory multiple
myeloma, RRMM) nalezy rozwazy¢ belantamab mafodotin z odpowiednim
monitorowaniem  okulistycznym,  w  skojarzeniu  z  bortezomibem
i deksametazonem lub pomalidomidem i deksametazonem. Wytyczne PGSz 2025
wspominajqg o spodziewanej rejestracji belantamabu w schematach BVd i BPd,
oraz wskazujg, ze stanowiq one obiecujqcq alternatywe dla pacjentow opornych
na lenalidomid oraz daratumumab. W wytycznych NCCN 2025 schemat
BVd zostat wymieniony jako inny zalecany schemat leczenia, po dwdch
wczesniejszych terapiach obejmujgcych lek immunomodulujgcy (IMiD) i inhibitor
proteasomu (Pl). Wytyczne EHA 2025 rekomendujq schematy z belantamabem
(BPd i BVd), szczegdlnie u pacjentow opornych na lenalidomid).

Problem ekonomiczny

W ramach analizy ekonomicznej przeprowadzono porownanie stosowania
schematu BVd oraz BPd ze schematami:

e Daratumumab+ bortezomib +deksametazon (DVd) — od 2. do 4. linii leczenia
u chorych bez opornosci na bortezomib;

e Pomalidomid + bortezomib + deksametazon (PVd) — od 2. linii leczenia
u chorych leczonych schematem zawierajgcym lenalidomid;

e Karfilzomib + deksametazon (Kd) — finansowany poczqwszy 2. do 4. linii
leczenia.

Ustalono, ze stosowanie BVd w miejsce Kd, DVd oraz PVd u pacjentow bez
opornosci na bortezomib jest drozsze iskuteczniejsze. Oszacowany ICUR
w wariancie z RSS dla poréwnania BVd vs Kd wynidst |,
dla porownania BVd vs DVd wynidst oraz dla poréwnania BVd
vs PVd wynidst . Stosowanie BPd w miejsce Kd, DVd oraz PVd
u pacjentow leczonych schematem zawierajgcym lenalidomid (populacja LEN-
exp) jest droisze i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR w wariancie z RSS
dla porownania BPd vs Kd wynidst , dla poréwnania BPd vs PVd
wyniost oraz dla poréwnania BPd z DVd wynidst
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W ramach AE wnioskodawcy przedstawiono kierunkowq deterministyczng
analize wrazliwosci, scenariuszowq deterministyczng analize wrazliwosci oraz
probabilistyczng analize wrazliwosci.

Deterministycznq  analize  wrazliwosci  przeprowadzono w  wariancie
uwzgledniajgcym RSS  oraz wariancie  nieuwzgledniajgcym RSS.
W jednokierunkowej analizie wrazliwosci dla populacji ogdlnej przetestowano
71 parametrdw, a dla populacji LEN-exp 75 parametrow.

Dla poréwnania BPd vs Kd w wariancie z RSS w populacji LEN-exp w ramach
kierunkowej analizy wrazliwosci odnotowano wartosci wskaZznika |ICUR
w zakresie od do . NajwyzZszq wartosc¢ uzyskano
w wariancie zaktadajgcym przyjecie wartosci HR(PFS) Kd vs PVd na poziomie
dolnej granicy przedziatu ufnosci ( ), natomiast najnizszy ICUR —
w wariancie zaktadajgcym przyjecie wartosci HR(PFS) Kd vs PVd na poziomie
gornej granicy przedziatu ufnosci ( ).

Dla porownania BPd vs Kd w wariancie z RSS w populacji LEN-exp w ramach
analizy scenariuszy odnotowano wartosci wskaznika ICUR w zakresie

od do . Najwiekszq redukcje odnotowano
w scenariuszu przyjmujgcym wartosci HR dla Kd i DVd wzgledem gdrnej granicy
przedziatu ufnosci natomiast najwyzszy wzrost ICUR

—w scenariuszu przyjmujgcym wartosci HR dla Kd i DVd wzgledem dolnej granicy
przedziatu ufnosci.

Dla poréwnania BPd vs PVd w wariancie z RSS w populacji LEN-exp w ramach
kierunkowej analizy wrazliwosci odnotowano wartosci wskaznika ICUR

w zakresie od do . Najwyzszq wartosc uzyskano
przy zwiekszeniu stopnia obnizenia uzytecznosci z powodu zdarzen
niepozgdanych zwigzanych z narzqdem wzroku , hatomiast

najnizszy ICUR — przy obnizeniu masy ciata pacjentow
Dla porownania BPd vs PVd w wariancie z RSS w populacji LEN-exp w ramach
analizy scenariuszy odnotowano wartosci wskaznika ICUR w zakresie

od do . Najwiekszq redukcje odnotowano
przy braku dyskontowania kosztow i efektow , hatomiast
najwyzszy wzrost ICUR — w scenariuszu przyjmujgcym modelowanie

PFS, OS i TTD w ramionach BPd i PVd z wykorzystaniem krzywej log-logistycznej.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono dla 2-letniego horyzontu czasowego,
uwzgledniajgc perspektywe pfatnika publicznego. W analizie zatozono,
ze schematy bedqce przedmiotem niniejszej oceny tj. BVd oraz BPd bedg
zastepowaty nastepujqgce terapie stosowane w ramach PL B.54.: DVd, DRd, KRd,
Kd, IsaPd, EloPd, Tec, Elra, Tal, a takze schematy refundowane w ramach
katalogu chemioterapii: PVd, Vd, Pd, Rd.
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Wedtug obliczenn przedstawionych w raporcie AOTMIT populacja docelowa
dla schematu BVd wyniesie od 85 do 255 0sdb, natomiast dla schematu BPd
od 75 do 400 osob.

Rekomendacje refundacyjne

Produkt leczniczy Blenrep nie jest finansowany w Zadnym kraju UE i EFTA.
Whnioskodawca wskazat (23.01.2026 r.), ze od daty ztozenia wniosku
refundacyjnego dla produktu Blenrep w Polsce lek zostat juz objety refundacjg
w Szwajcarii, Austrii, Grecji, Norwegii, Danii oraz w Zjednoczonym Krdlestwie
(Anglia, Walia, Szkocja).

Gtowne arqumenty decyzji:

e Wykazano skutecznos¢ wydtuzenia PFS w porownaniu z komparatorem
i prawdopodobnie OS, jednak dane sq niedojrzate;

e Zwiekszenie wydatkdw ptatnika publicznego;

e Alternatywa dla pacjentow opornych na lenalidomid oraz daratumumab;

e Pozytywne rekomendacje refundacyjne i wytyczne kliniczne.

Uwaga Rady

Konieczne jest zapewnienie odpowiedniej organizacji opieki okulistycznej
dla chorych poddawanych tej terapii.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pdzn. zm.),
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 2025 r.,, poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: OTAD.423.2.6.2025 ,,Blenrep (belantamab mafodotin) w ramach programu lekowego B.54. »Leczenie chorych
na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: C90.0)«”; data ukonczenia: 5 luty 2026 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:
1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.

2. Opinie przedstawicieli pacjentow przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (GSK Services Sp. z o. 0.).

Zakres wylqczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem GSK Services Sp. z o. o.
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: GSK Services Sp. z o. o.

Dane zakreslone kolorem szarym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytlgczeniu

ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow Amgen sp. z o.o., Janssen - Cilag Polska sp. z o.0.,
Bristol-Myers Squibb Polska sp. z o.0., Pfizer Polska Sp. z o.0., Sanofi Sp. z o.0., Takeda
Pharma sp. z o.o.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Amgen sp. z o.0., Janssen - Cilag
Polska sp. z o.o., Bristol-Myers Squibb Polska sp. z o.0., Pfizer Polska Sp. z o.0., Sanofi
Sp. z o.0., Takeda Pharma sp. z o.0. o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

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 spozZywczych 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 wylqczenia jawnosci: Amgen sp. z o.o., Janssen -
Cilag Polska sp. z o.o., Bristol-Myers Squibb Polska sp. z o.o., Pfizer Polska Sp. z o.0.,
Sanofi Sp. z o.0., Takeda Pharma sp. z o.o.



