Odpowiadajgc na pismo z dnia 27 lutego 2026 r. (znak: DOWM.4131.4.2026.3.MCz) przedstawiam
ponizsze wyjasnienia oraz zatgczam analizy zawierajgce uzupetnienia zgodne ze wskazanymi uwagami.

I. Uwagi do catosci analiz

Uwaga AOTMIT:
1. Analizy nie zachowujg spojnosci w zakresie uwzglednionych komparatoréw.

Wyjasnienie: W AKL jako komparator wskazano BSC zdefiniowana jako terapia z wykorzystaniem kwasu folinowego
(leukoworyna), tymidyny, dializy nerek, hemoperfuzji, hemofiltracji, wymiany krwi lub osocza lub transfuzji krwi w
monoterapii lub w skojarzeniu. Komparatorami, ktére zostaty uwzglednione w AE, byty terapia ratunkowa leukoworyng i
terapia ratunkowa leukoworyng z dializg. Nalezy wskaza¢, ze zgodnie z zapisami programu lekowego kryterium kwalifikacji
jest ,,opdzniona eliminacja metotreksatu (...) pomimo zastosowania standardowe;j terapii ratunkowej folinianem wapnia
lub kwasem lewofolinowym, stosowane samodzielnie lub w potgczeniu z metodami mechanicznymi (hemodializa, dializa
otrzewnowa, hemoperfuzja z weglem aktywnym, przy jednoczesnym intensywnym nawodnieniu oraz alkalizacji moczu)”.
Prosze o przeprowadzenie analiz z uwzglednieniem miejsca ocenianej interwencji w Sciezce terapeutycznej zgodnie z

zapisami programu lekowego oraz zachowanie spdjnosci w zakresie uwzglednionych komparatordéw.

Odpowiedz Wnioskodawcy:

Analizy zostaty zaktualizowane zgodnie z uwaga.

Uwaga AOTMIT:
2. Analizy (kliniczna, ekonomiczna i wptywu na budzet) nie zachowujg spdjnosci w zakresie populacji docelowe;j.

Woyjasnienie: Do przeglagdu systematycznego AKL wnioskodawcy wigczano badania, w ktérych populacje stanowili pacjenci
leczeni HDMTX (>1 g/m?2) podawanym w leczeniu kazdego nowotworu zto$liwego, u ktérych zdiagnozowano opézniong
eliminacje MTX (DME) lub zagrozonych toksycznosciag MTX z powodu zaburzen czynnosci nerek. Natomiast oszacowania
przedstawione w analizie ekonomicznej i wptywu na budzet odnoszg sie do wybranych subpopulacji pacjentow, tj. dzieci i
dorostych z ostra biataczkg limfoblastyczng (ALL, ang. Acute Lymphoblastic Leukemia), pierwotnym chtoniakiem
osrodkowego uktadu nerwowego (PCNSL, ang. Primary Central Nervous System Lymphoma) i kostniakomiesakiem.
Dodatkowo, nalezy wskazaé, ze populacja w programie lekowym obejmuje pacjentéw, otrzymujgcych chemioterapie
duzymi dawkami metotreksatu bez ograniczenia do konkretnych typéw nowotworéw. Prosze o zachowanie spdjnosci w
zakresie populacji docelowej. Prosze o przeprowadzenie oszacowan uwzgledniajgcych populacje zgodng z zapisami
programu lekowego (tj. uwzgledniajgcg wszystkie subpopulacje, a nie ograniczong do subpopulacji wybranych przez

whnioskodawce).

Odpowiedz Wnioskodawcy:

W ramach okreslania populacji docelowej przyjeto podejscie polegajagce na uprzedniej identyfikacji jednostek
nowotworowych, w ktérych w praktyce klinicznej stosuje sie wysokie dawki metotreksatu (HDMTX). Wynika to z faktu, ze
whnioskowana populacja nie jest definiowana przez typ nowotworu, lecz przez wystgpienie okreslonego stanu klinicznego,
tj. opdznionej eliminacji metotreksatu (DME) lub ryzyka toksycznosci MTX zwigzanego z zaburzeniami czynnosci nerek w
przebiegu terapii HDMTX. W konsekwencji analize ograniczono do wskazan, w ktérych HDMTX jest stosowany, gdyz

wytacznie w tych populacjach moze wystgpi¢ stan uzasadniajgcy zastosowanie glukarpidazy.

W tym celu wykorzystano dane przedstawione w raporcie AOTMIT ,Voraxaze (glucarpidase). Opracowanie analityczne.
Raport oceny technologii lekowej nr 33/2023”, obejmujgce dane sprawozdawcze Narodowego Funduszu Zdrowia, w

ktérych wskazano jednostki chorobowe okreslone kodami gtéwnymi ICD-10, w ramach ktérych raportowano stosowanie

HDMTX. Zgodnie z ww. raportem dominujgcymi wskazaniami zwigzanymi ze stosowaniem HDMTX byty chtoniaki




nieziarnicze, ostra biataczka limfoblastyczna oraz kostniakomiesak, natomiast wskazania inne niz dominujace stanowity
jedynie ok. 3% wszystkich przypadkéw. Oznacza to, ze ok. 97% zastosowan HDMTX koncentrowato sie w gtéwnych
jednostkach chorobowych uwzglednionych w oszacowaniach, co potwierdza, ze wskazania niedominujace majg charakter
marginalny z perspektywy catej populacji docelowej. Dodatkowo nalezy podkresli¢, ze grupa ze wskazaniami innymi niz
dominujgce ma charakter heterogeniczny i rozproszony pomiedzy rézne rozpoznania i, tj. nie stanowi jednej licznej,

pominietej subpopulacji, lecz obejmuje pojedyncze przypadki réznych nowotwordw.

Przyjete w AE oraz AWB subpopulacje, tj. pacjenci z ALL, NHL/PCNSL oraz kostniakomigsakiem, odpowiadajg zatem
gtéwnym populacjom, w ktérych w polskiej praktyce klinicznej stosowany jest HDMTX, a tym samym obejmujg zasadniczg

czes¢ chorych potencjalnie narazonych na wystapienie toksycznych stezeh MTX i koniecznos¢ zastosowania glukarpidazy.

Podejscie to pozostaje rdwniez spdjne z charakterystyka populacji uwzglednionych w analizie klinicznej. Pomimo ze w
przegladzie systematycznym nie ograniczano populacji wytacznie do wybranych jednostek chorobowych, w wiekszosci
wtgczonych badan wskazywano rodzaj nowotworu, a dominujaca grupe stanowili pacjenci z chtoniakami nieziarniczymi, w
tym PCNSL, ostra biataczkg limfoblastyczng oraz kostniakomiesakiem. Pozostate typy nowotwordw stanowity pojedyncze
przypadki. Oznacza to, ze dane z badan klinicznych sg zgodne z danymi NFZ przedstawionymi w raporcie AOTMIT, tj.

zaréwno w zrodtach klinicznych, jak i w danych rzeczywistej praktyki dominujg te same zasadnicze grupy pacjentow.

W zwigzku z powyiszym nalezy uzna¢, ze oszacowania przedstawione w AE i AWB, odnoszace sie do subpopulacji
pacjentéw z ALL, NHL/PCNSL oraz kostniakomiesakiem, mieszczg sie w zakresie definicji populacji docelowej okreslonej
w programie lekowym oraz odzwierciedlajg populacje, w ktorej w praktyce klinicznej bedzie koncentrowac sie

stosowanie ocenianej technologii.

Jednoczesnie Wnioskodawca przyznaje, ze nieuwzglednienie pozostatych, rzadziej wystepujacych wskazan stanowi
ograniczenie analizy ekonomicznej oraz analizy wptywu na budzet, co zostato opatrzone odpowiednim komentarzem w
ramach rozdziatlu dotyczacego ograniczenn analizy ekonomicznej oraz analizy wptywu na budiet. Nalezy jednak
podkresli¢, ze z uwagi na ich marginalny udziat w strukturze stosowania HDMTX, a takze ich heterogeniczny i
jednostkowy charakter, ich pominigcie nie powinno w istotny sposéb wptywac ani na kierunek, ani na skale wynikéw
analizy ekonomicznej oraz analizy wptywu na budzet. Uwzglednione w oszacowaniach subpopulacje obejmuja bowiem
zdecydowang wiekszos¢ pacjentéw, u ktérych moze dojs¢ do wystgpienia DME i koniecznosci zastosowania
glukarpidazy.

Dodatkowo w ramach kryteriow wtaczenia badan w analizie klinicznej dot. populacji, doprecyzowano, ze rozpatrywang
populacja sg pacjenci, u ktérych zdiagnozowano opdzniong eliminacje MTX (DME) lub zagrozonych toksycznosciag MTX
z powodu zaburzen czynnosci nerek pomimo zastosowania standardowej terapii ratunkowej oraz okreslono wysokie

dawki MTX jako >0,5 g/m?, zgodnie z danymi z literatury przedstawionymi w analizie problemu decyzyjnego.

Il. W ramach aktualnosci przedstawionej dokumentacji

Uwaga AOTMIT:
3. Informacje zawarte w analizach nie sg aktualne na dzier ztozenia wniosku (§ 3 Rozporzadzenia).

Wyjasnienie: Analizy nie sg aktualne na dzien sktadania wniosku, tj. 31.07.2025 r. (data ostatniego wyszukiwania w AKL:
14.02.2025 r., AE: dane Zrodtowe - 09.04.2025 r., uzytecznosci - 20.01.2025 r., informacji na temat bezpieczeristwa
skierowanych do oséb wykonujgcych zawody medyczne: 19.03.2025 r., wytycznych klinicznych [brak wskazanej daty
wyszukiwania], rekomendacji refundacyjnych: 09.04.2025 r., Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu refundowanych lekéw
z dnia 19.03.2025 r.). Prosze o aktualizacje przeprowadzonych przeglagdéw oraz uwzglednienie nowych dowodéw
naukowych, wytycznych klinicznych (m.in. Italian expert consensus 20251, aktualne wersje NCCN) oraz rekomendacji
refundacyjnych opublikowanych po dacie ztozenia wniosku. Prosze rdwniez o aktualizacje analiz w zakresie rekomendacji

refundacyjnych opublikowanych przed datg ztozenia wniosku: IQWiG2 (data wydania 15.07.2022 r.).

Odpowiedz Wnioskodawcy:




Analizy zostaty zaktualizowane zgodnie z uwaga.

11l. Uwagi do Analizy klinicznej

Uwaga AOTMIT:

4. AKL nie zawiera opisu problemu zdrowotnego uwzgledniajgcego przeglad dostepnych w literaturze naukowej
wskaznikéw epidemiologicznych, w tym wspdtczynnikéw zapadalnosci i rozpowszechnienia stanu klinicznego wskazanego

we wniosku, w szczegdlnosci odnoszacych sie do polskiej populacji (§ 4. ust.1 pkt 1 Rozporzadzenia).

Woyjasnienie: W analizie nie przedstawiono danych epidemiologicznych dotyczacych opdznionej eliminacji metotreksatu
(DME), w tym odnoszacych sie do populacji polskiej. Wnioskodawca wskazat tylko czestos¢ wystepowania DME na
podstawie Orphanet oraz zapadalno$¢ i chorobowos$¢ na wybrane typy nowotwordw (chtoniaki nieziarnicze, ostra
biataczka limfoblastyczna, miesak kosciopochodny) w Polsce. Dodatkowo wnioskodawca przeanalizowat czestosc
wystepowania nefrotoksycznosci wywotanej metotreksatem w wybranych subpopulacjach pacjentéw. Nalezy wskazac, ze
nefrotoksyczno$é wywotana AKI nie jest pojeciem tozsamym z DME. Prosze o przedstawienie aktualnych wskaznikéw
epidemiologicznych odnoszacych sie do wnioskowanej populacji, tj. pacjentow z DME, dla populacji polskiej, a w przypadku

braku takich danych — dla populacji europejskiej.

Odpowiedz Wnioskodawcy:

Analiza problemu decyzyjnego zostata zaktualizowana zgodnie z uwaga.

Uwaga AOTMIT:

5. AKL nie zawiera opisu technologii opcjonalnych, z wyszczegdlnieniem refundowanych technologii opcjonalnych, z

okresleniem sposobu i poziomu ich finansowania (§ 4. ust. 1 pkt 2 Rozporzadzenia).

Wyjasnienie: W analizie okreslono sposob finansowania produktéw leczniczych zawierajgcych kwas lewofolinowy oraz
folinian wapnia. Analiza nie zawiera opisu metod mechanicznych, w tym wskazanych w programie lekowym, tj.
hemodializa, dializa otrzewnowa i hemoperfuzja z weglem aktywnym. Prosze o uzupetnienie informacji na temat sposobu
i poziomu finansowania wszystkich opcji terapeutycznych potencjalnie mozliwych do zastosowania w analizowanej

populacji.

Odpowiedz Wnioskodawcy:

Analiza problemu decyzyjnego zostata zaktualizowana zgodnie z uwaga.

Uwaga AOTMIT:

6. Przeglad, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3, nie zawiera wskazania wszystkich badan spetniajacych kryteria, o ktérych mowa

w ust. 1 pkt 4 (§ 4. ust. 3 pkt 2 Rozporzadzenia).

Woyjasnienie: Do analizy klinicznej wtgczono badanie OP-07-001 (Ogawa 2024), ktdre nie spetnia kryteriow wtgczenia pod
wzgledem liczby pacjentéw leczonych glukarpidaza. Prosze o usuniecie tego badania z analizy klinicznej oraz o aktualizacje

odpowiednich tabel i wnioskéw.

Odpowiedz Wnioskodawcy:

Analiza kliniczna zostata zaktualizowana zgodnie z uwaga.

Uwaga AOTMIT:

7. Przeglad systematyczny badan pierwotnych nie zawiera zestawienia wynikdw uzyskanych w kazdym z badan, w zakresie
zgodnym z kryteriami: parametréw skutecznosci i bezpieczenstwa, stanowigcych przedmiot badan w postaci tabelarycznej

(§ 4. ust. 3 pkt 6 Rozporzadzenia).




Wyjasnienie: Nie przedstawiono m.in. wynikow w zakresie redukc;ji stezenia metotreksatu w osoczu z publikacji Vila 2023,
redukcji stezenia metotreksatu uzyskanych innymi metodami pomiaru niz HPLC z publikacji Christensen 2012, Buchen
2005 i Svahn 2016, wynikdw w zakresie poprawy funkcji nerek z publikacji Widemann 2014. Prosze o weryfikacje w tym

zakresie wszystkich badan i wynikow wtgczonych do przeglagdu i odpowiednie uzupetnienie.

Odpowiedz Wnioskodawcy:

Przeprowadzono ponowng weryfikacje wszystkich badan oraz wynikéw wtaczonych do przegladu w ramach analizy
klinicznej i uzupetniono brakujace wyniki z publikacji Vila 2023 w zakresie redukcji stezenia metotreksatu oraz z

publikacji Widemann 2014 w zakresie poprawy funkcji nerek.

W odniesieniu do wynikow redukcji stezenia MTX uzyskanych metodami innymi niz HPLC z publikacji Christensen 2012,
Buchen 2005 i Svahn et al. nalezy wyjasni¢, ze ich nieuwzglednienie wynikato z przyjetego podejscia metodologicznego
opisanego w analizie klinicznej, zgodnie z ktérym pierwszenstwo nadano oznaczeniom wykonanym metodami
chromatograficznymi (HPLC) — odstepstwem od tego podejscia byta sytuacja, w ktorej nie okreslono jaka metoda
oceniano probki w badaniu lub jesli testy immunoenzymatyczne byly jedyng metoda pomiaru stezen MTX. Takie
podejscie wynika z faktu, ze w testach immunoenzymatycznych obserwuje sie znaczng reaktywnos¢ krzyzowg przeciwciat
MTX z DAMPA, co powoduje przeszacowanie stezen MTX w surowicy. Oznacza to, ze testy immunoenzymatyczne mogg
wykazywac wyzsze stezenia MTX niz rzeczywiste i tym samym zaktdca¢ wyniki dotyczace skutecznosci GLU wzgledem
zdolnosci do obnizania stezen MTX. Zaréwno ChPL Voraxaze, jak i wytyczne kliniczne rekomendujg stosowanie HPLC jako

odpowiedniej i bardziej wiarygodnej metody oznaczania stezenia MTX po podaniu glukarpidazy.

IV. Uwagi do Analizy Ekonomicznej

Uwaga AOTMIT:

8. Analiza ekonomiczna nie zawiera wyszczegdlnienia zatozen na podstawie ktérych dokonano oszacowan (& 5 ust. 2 pkt

6 Rozporzadzenia).

a) Dtugos¢ pobytu na ICU oszacowano na podstawie publikacji Demiralp 2019 ktérej wyniki moga nie by¢ adekwatne dla

wnioskowanej (Polskiej) populacji.

b) Dane dotyczace $miertelnosci szpitalnej oszacowano na podstawie na podstawie publikacji Demiralp 2019 ktérej wyniki

moga nie by¢ adekwatne dla wnioskowanej (Polskiej) populaciji.

c) Dane dotyczace $miertelnosci zwigzanej z dializa oszacowano na podstawie na podstawie publikacji Demiralp 2019

ktérej wyniki moga nie by¢ adekwatne dla wnioskowanej (Polskiej) populacji.

d) Zatozenie, ze wszyscy pacjenci w modelu po 12 miesigcach przechodza do stanu zgon, wyzdrowieli lub wymagaja

przeszczepu przyjeto arbitralnie nie opierajac go na dowodach naukowych.

e) Do zdigitalizowanych danych dot. przezycia zastosowano model Weibulla, nie testujac alternatywnych modeli
parametrycznych. Nalezy przeprowadzi¢ dobdr modelu parametrycznego (co najmniej na podstawie parametréw

dopasowania i wizualnej oceny dopasowania poszczegdlnych modeli).

f) Badania wykorzystane do oszacowania efektow dtugoterminowych pochodzg z wyszukiwania niesystematycznego.
Whioskodawca deklaruje przeszukanie PubMed oraz Google Scholar, w analizach nie przedstawiono jednak

zastosowanych kwerend wyszukiwania oraz procesu doboru publikacji (wg PRISMA).

Odpowiedz Wnioskodawcy:

Odnoszac sie do podpunktéow a), b) i c¢) — dane dotyczace dtugosci pobytu na ICU, Smiertelnosci szpitalnej oraz
Smiertelnosci zwigzanej z dializg, ktére zostaty zaczerpniete z publikacji Demiralp 2019, nie odnosz3 sie bezposrednio do
populacji polskiej, co stanowi ograniczenie analizy i zostato opatrzone odpowiednim komentarzem w ramach rozdziatu
dotyczacego ograniczen analizy ekonomicznej. Jednoczesnie nalezy wskaza¢, ze brak jest alternatywnych Zrédet danych

pochodzacych z polskiej praktyki klinicznej, ktére dostarczatyby spdjnych i kompleksowych danych dla wszystkich




analizowanych parametréw, w szczegdlnosci w kontekscie stosowania glukarpidazy. W zwigzku z powyiszym,

wykorzystanie danych z publikacji Demiralp 2019 uznano za najbardziej adekwatne dostepne podejscie.

Odnoszac sie do podpunktu d) — przyjete zatozenie, ze wszyscy pacjenci w modelu po 12 miesigcach przechodza do stanu
zgon, wyzdrowieli lub wymagajg przeszczepu, jest spdjne z obserwacjami z publikacji Demiralp 2019, w ktérej dla zadnego

z pacjentow nie odnotowano hospitalizacji przekraczajacych 12. miesiecy.

Odnoszac sie do podpunktu e) — dobdr rozktadu parametrycznego zostat przeprowadzony poprzez poréwnanie kilku
alternatywnych modeli, zaréwno na podstawie wskaznikéw dopasowania (AIC/BIC), jak i oceny wizualnej dopasowania
krzywych przezycia. Szczegdétowe wyniki tego procesu, w tym wykresy dopasowanych funkcji parametrycznych oraz
tabelaryczne zestawienie wartosci wskaznikow statystycznych dla poszczegdlnych rozktaddw, przedstawiono w aneksie do
analizy ekonomicznej (rozdziat 16.3.). Chociaz w czesci analiz alternatywne funkcje parametryczne charakteryzowaty sie
nieznacznie nizszymi wartosciami AIC/BIC, obserwowane rdznice byty niewielkie i nie wskazywaty na jednoznaczng
przewage ktéregokolwiek z rozktadéw. W zwigzku z tym w analizie podstawowe] przyjeto rozktad Weibulla, ktéry

zapewniat akceptowalne dopasowanie zaréwno w ocenie wizualnej, jak i statystycznej.

0Odnoszac sie do podpunktu f) — w aneksie do analizy ekonomicznej (rozdziat 16.4.) przedstawiono odpowiednie kwerendy

wyszukiwania zastosowane w celu odnalezienia badan stuzacych do oszacowania efektow dtugoterminowych.

Uwaga AOTMIT:
9. Dokument elektroniczny nie pozwala na powtdrzenie wszystkich kalkulacji (§ 5 ust. 2 pkt 7 Rozporzadzenia).

Wyjasnienie: Model ekonomiczny wykonano wykorzystujac jezyk programowania R. Aby wyniki modelu byty mozliwe do
odtworzenia niezaleznie od konfiguracji Srodowiska nalezy zaimplementowaé reprodukcyjne Srodowisko (np. z

wykorzystaniem pakietu renv).

Odpowiedz Wnioskodawcy:

Zalecenie dotyczace zapewnienia odtwarzalnosci sSrodowiska zostato uwzglednione. Zweryfikowano wszystkie pakiety

wykorzystywane w modelu oraz uzupetniono wymagane zaleznosci.

Uwaga AOTMIT:

10. Analiza podstawowa nie zawiera oszacowan w wariancie uwzgledniajagcym proponowany instrument dzielenia ryzyka

(& 5 ust. 5 Rozporzadzenia).

Odpowiedz Wnioskodawcy:

Analiza ekonomiczna zostata zaktualizowana zgodnie z uwaga.

Uwaga AOTMIT:
11. Nie przedstawiono oszacowan wynikajgcych z artykutu 13 ust. 3 UoR (§ 5 ust. 6 pkt 1-3 Rozporzadzenia).

Woyjasnienie: W ramach analizy klinicznej nie przedstawiono randomizowanego badania, w ktérym wykazano wyzszosc¢
whnioskowanej technologii nad refundowanym komparatorem, w zwigzku z czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w

art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.

Odpowiedz Wnioskodawcy:

W badaniach uwzglednionych w analizie klinicznej komparatorem byto najlepsze leczenie wspomagajace (BSC), ktére nie
stanowi odrebnej technologii medycznej w rozumieniu ustawy o refundacji, lecz element standardowego postepowania
terapeutycznego w ocenianym wskazaniu. BSC nie spetnia zatem kryterium technologii , dotychczas refundowanych w

danym wskazaniu”, o ktéorym mowa w art. 13 ust. 3 ustawy o refundaciji.




W zwiazku z powyzszym nie zachodzg przestanki okreslone w art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji, a tym samym brak jest

podstaw do przedstawienia oszacowan, o ktérych mowa w tym przepisie.

V. Uwagi do Analizy Wptywu na Budzet

Uwaga AOTMIT:

12. Analiza wptywu na budzet nie zawiera oszacowania rocznej liczebnosci populacji docelowej, wskazanej we wniosku (§

6 ust. 1 pkt 1 lit b Rozporzadzenia).

Wyjasnienie:

Ponadto, w oszacowaniach populacji docelowej
uwzgledniono wybrane subpopulacje pacjentdw (z ALL, NHL i kostniakomiesakiem). Zgodnie z zapisami uzgodnionego
programu lekowego populacja docelowa nie jest ograniczona do ww. subpopulacji pacjentéw. Prosze o przeprowadzenie

oszacowan uwzgledniajacych populacje docelowg wskazang we wniosku.

Odpowiedz Wnioskodawcy:

W odniesieniu do uwagi dotyczacej zakresu populacji docelowej nalezy wskaza¢, ze odpowiednie uzasadnienie
przyjetych zatozen, w tym ograniczenia analizy do wybranych subpopulacji (ALL, NHL, kostniakomigsak), zostato

przedstawione powyzej w odpowiedzi na uwage nr 2.

Uwaga AOTMIT:

13. Analiza wptywu na budzet nie zawiera dokumentu elektronicznego, umozliwiajagcego powtdrzenie wszystkich

kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (§ 6. ust. 1 pkt 10 Rozporzadzenia).

Woyjasnienie: Przekazany model analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego nie daje mozliwosci modyfikacji jego
struktury — dane wejsciowe sg przepisane z modelu analizy ekonomicznej, co skutkuje brakiem mozliwosci weryfikacji

powigzan pomiedzy wartosciami modeli.

Prosze o dostarczenie dokumentu elektronicznego umozliwiajgcego powtdrzenie wszystkich kalkulacji.

Odpowiedz Wnioskodawcy:

W modelu analizy wptywu na budzet zostata uwzgledniona mozliwos¢ zmiany parametréow kosztowych majacych wptyw
na wyniki analizy. Parametry zwigzane ze skutecznoscig wynikajgce z modelowania ekonomicznego zostaty jedynie
zestawione w arkuszach inputowych ze wzgledu na brak mozliwosci zmiany konstrukcji modelu ekonomicznego z pozycji

modelu analizy wptywu na budzetu. W analizie wptywu na budzet w analizie wrazliwosci uwzgledniono parametry, ktére




maja najwiekszy wptyw na wyniki analizy. Arkusz z parametrami wejsciowymi uporzadkowano, dodajac odpowiednie

adnotacje zwigzane z mozliwoscig modyfikacji ich parametréw i ich zrédet.

IV. Zrédta informacji

Uwaga AOTMIT:

14. Analizy nie zawierajg danych bibliograficznych wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem stopnia
szczegdtowosci umozliwiajgcego jednoznaczng identyfikacje kazdej z wykorzystanych publikacji (§ 8 pkt 1
Rozporzadzenia).

Wyjasnienie: W APD powotywano sie na wytyczne NCCN bez wskazania numeru wersji. Ze wzgledu na to, ze NCCN

dokonuje czestych aktualizacji swoich wytycznych, informacja o numerze wersji bagdz dacie wydania jest kluczowa.

Prosze o doszczegdtowienie, na ktore wersje wytycznych NCCN powotywano sie w analizach.

Odpowiedz Wnioskodawcy:

Analiza problemu decyzyjnego zostata zaktualizowana zgodnie z uwaga.




