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Dotyczy pisma: OTOW.4130.5.2025.3.TG

W odpowiedzi na pismo nr OTOW.4130.5.2025.3.TG dotyczgce minimalnych wymagan, jakie muszg
spetnia¢ analizy dotgczone do wniosku refundacyjnego dotyczacego produktu leczniczego Influvac,
szczepionka przeciw grypie:

e Influvac, Szczepionka przeciw grypie (antygen powierzchniowy), inaktywowana, Zawiesina do
wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 1 dawka (0,5 ml), 1 amp.-strzyk., GTIN: 05901797711283

w ramach refundacji aptecznej na recepte, we wskazaniu wynikajgcym ze ztozonego wniosku
refundacyjnego: w populacji oséb dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od szdstego miesigca.

l. Uwagi do catosci analiz:

1. Dla prawidtowo$ci przeprowadzanego procesu HTA kluczowe jest uwzglednienie mozliwie
najszerszego spektrum technologii opcjonalnych, mozliwych do zastosowania w danym stanie
klinicznym. Ustawa refundacyjna wskazuje, Zze oceniang technologie nalezy poréwnac¢ z innymi
mozliwymi do zastosowania w danym stanie klinicznym procedurami medycznymi we wnioskowanym
wskazaniu, w tym, o ile wystepujg, finansowanymi ze $rodkdw publicznych. Wytyczne oceny technologii
medycznych AOTMIT z 2016 r. precyzujg, ze komparatorem dla ocenianej interwencji w pierwszej
kolejnosci musi byc¢ istniejgca (aktualna) praktyka medyczna, czyli sposéb postepowania, ktéry w
praktyce prawdopodobnie zostanie zastgpiony przez oceniang technologie. Wobec powyzszego we
wszystkich analizach jako komparatory nalezy takze uwzgledni¢ wszystkie szczepionki na grype
aktualnie objete refundacjg tj. Vaxigrip Tetra oraz Efluelda Tetra. Ponadto biorgc réwniez pod uwage
fakt, iz inne tréjwalentne szczepionki na grype podlegajg obecnie ocenie w Agencji tj. Efluelda oraz
Vaxigrip, nalezy réwniez uwzgledni¢ je jako potencjalne komparatory i rozwazy¢ zasadno$c ich
uwzglednienia w scenariuszach analizy BIA.

Biorgc pod uwage powyzsze, analizy nie spetniajg nastepujgcych wymagan:

o § 4 ust. 3 pkt2Rozporzadzenia,
o § 5 ust 2 pkt 1-6 Rozporzgdzenia,
o § 6 ust. 1 pkt3-6 Rozporzgdzenia.

Prosze o dostosowanie wszystkich analiz tak, aby odpowiadaty aktualnej praktyce medycznej, a takze
zachowywaty spojnos¢ w zakresie uwzglednionych dowodoéw skutecznosSci oraz bezpieczenstwa, w
zakresie komparatorow i kosztow.



Odp.:

Zmiana polegajaca na przejsciu ze szczepionek czterowalentnych (QIV) na tréjwalentne (TIV) wynika
bezposrednio z aktualnych zalecen WHO oraz EMA i ma charakter techniczny, zwigzany
z optymalizacjg sktadu szczepionek w odpowiedzi na brak wykrywalnej transmisji jednego ze szczepdw
wirusa grypy typu B.

Opracowujgc analizy przyjeto zatozenie, Ze kazda nowa szczepionka tréjwalentna wprowadzana do
refundacji bedzie zastepowac swoj czterowalentny odpowiednik (np. w przypadku preparatu Influvac —
szczepionke Influvac Tetra), bez istotnego wplywu na rozpowszechnienie szczepionek innych
producentow. Jednoczesnie, na moment sktadania wniosku zadna z TIV nie byfa dostepna na rynku
polskim, a informacje dotyczace ewentualnych proceséw refundacyjnych dla preparatéw innych
producentéw nie byty publicznie dostepne, w zwigzku z czym poréwnanie z tymi szczepionkami nie byto
zasadne.

Niemniej jednak, wychodzgc naprzeciw oczekiwaniom Agencji, uzupetniono analizy o dodatkowe
komparatory, tj. Vaxigrip Tetra oraz Vaxigrip. W zwiazku z tym zmodyfikowano pierwotny protokot
przegladu systematycznego prowadzonego wramach analizy klinicznej i przedstawiono dostepne dane,
pozwalajgce na poréwnanie ocenianej interwencji z komparatorami. Nalezy jednak zaznaczyé¢, ze
szczepionka Vaxigrip nie jest obecnie refundowana ani szeroko dostepna, co ograniczato mozliwos$é
przeprowadzenia petnej analizy ekonomicznej.

Nie przeprowadzono natomiast poréwnania ze szczepionkami Efluelda oraz Efluelda Tetra, ktére nie
zostaty uznane za wtasciwe komparatory dla ocenianej interwenciji. Preparaty te nalezg do szczepionek
wysokodawkowych i sg przeznaczone wytgcznie dla oséb w wieku 260 lat. Ponadto sg one finansowane
w ramach odrebnych grup limitowych (odpowiednio: szczepionki standardowej dawki — grupa 247.0,
oraz szczepionki wysokodawkowe — grupa 247.2), co wskazuje na ich odrebne miejsce w systemie
refundacyjnym oraz brak bezposredniej zamiennosci terapeutycznej.

I. Uwagi do analizy klinicznej

2.1 Przeglagd systematyczny badan pierwotnych nie zawiera zestawienia wynikéw uzyskanych
W kazdym z badan, w zakresie zgodnym z kryteriami wtgczenia do przegladu dla punktéw korcowych,
w postaci tabelarycznej. (§ 4 ust. 3 pkt 6 Rozporzadzenia).

2.1.a. Prosze o przedstawienie wynikéw dot. oceny skuteczno$ci ocenianej szczepionki. Brak tych
danych uniemozlivia rzetelng ocene wartosSci klinicznej wnioskowanej technologii wobec
obowigzujgcych w Polsce standardéw iogranicza wiarygodno$¢ wnioskow analizy.

Odp.:

W przedtozonej analizie klinicznej zaprezentowano wyniki poréwnania ocenianej interwencji
z komparatorem (Influvac Tetra) w zakresie, w jakim dostepne byty dane. W odpowiedzi na pismo
Agencji analize uzupetniono o wyniki porownan z dodatkowymi komparatorami (Vaxigrip oraz Vaxigrip
Tetra), atakze o dane dotyczace skutecznoscirzeczywistej wzgledem braku szczepienia, wykorzystujac
wyniki dla Influvac Tetra jako czterowalentnego odpowiednika ocenianej interwenciji.

Takie podej$cie znajduje uzasadnienie w wynikach przedstawionych w analizie klinicznej, wskazujgcych
na porownywalnos¢ odpowiedzi immunologicznej wzgledem wspdlnych szczepow wirusa grypy, atakze
w wynikach metaanaliz potwierdzajgcych poréwnywalnos¢ TIV i QIV jako klas preparatéw. Dodatkowo
jest ono spdjne z zapisami Charakterystyk Produktéw Leczniczych, w ktérych dane dla szczepionek TIV
i QIV s3 prezentowane iwykorzystywane zamiennie.



W szczegodlnosci, w Charakterystyce Produktu Leczniczego dla Influvac wskazano, ze dane dotyczace
szczepionki czterowalentnej Influvac Tetra odpowiadajg danym dla szczepionki trojwalentnej, ze
wzgledu na zastosowanie tego samego procesu wytwarzania oraz czesciowo wspolny skiad (rozdz. 4.8,
5.1). Analogicznie, w Charakterystyce Produktu Leczniczego dla Vaxigrip wskazano, ze skutecznos¢ tej
szczepionki w wybranych populacjach zostata ustalona na podstawie ekstrapolacji danych dla
szczepionki Vaxigrip Tetra (rozdz. 5.1), a takze dopuszczono ekstrapolacje danych nieklinicznych
pomiedzy tymi preparatami (rozdz. 4.6).

2.1.b. Prosze réwniez o doprecyzowanie, czy szczepionkistosowane w ramach badan uwzglednionych
w AKL zawierajg doktadnie te same szczepy wirusa grypy, ktére sg wymienione w ChPL Influvac, t.j.:

AlVictoria/4897/2022 (H1IN1)pdmOQO9—podobny szczep (A/Victoria/4897/2022, IVR-238);
A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2)—podobny szczep (A/Croatia/10136RV/2023, X-425A);
B/Austria/1359417/2021-podobny szczep (B/Austria/1359417/2021, BVR- 26)
Jeslinie, prosze o dyskusje, jakie ograniczenia sg z tym zwigzane.

Odp.:

Sktad antygenowy szczepionek przeciwko grypie jest corocznie aktualizowany zgodnie z
rekomendacjami WHO, w zwigzku z czym moze rozni¢ sie pomiedzy poszczegdlnymi sezonami
epidemicznymi. W niniejszej analizie uwzgledniono badania dotyczgce szczepionek tréj- i
czterowalentnych niezaleznie od ich szczegdtowego sktadu antygenowego, przyjmujgc, ze odpowiadat
on rekomendacjom obowigzujgcym w danym sezonie. Oznacza to, ze sktad analizowanych szczepionek
mogt rézni¢ sie od skfadu rekomendowanego w aktualnym lub przysztych sezonach. Ograniczenie to
ma jednak charakter techniczny i nie wptywa istotnie na wnioskowanie dotyczgce skutecznosci i
bezpieczenstwa, co znajduje odzwierciedlenie w praktyce regulacyjnej — zaréwno EMA, jak i krajowe
organy rejestracyjne nie wymagajg corocznej ponownej oceny skutecznosci i bezpieczenstwa
szczepionek, a jedynie aktualizacji dokumentacji rejestracyjnej w zakresie skfadu antygenowego.
Nalezy jednoczesnie zaznaczy¢, ze rekomendacje WHO dotyczgce sktadu szczepionek na kolejny
sezon publikowane sg z ograniczonym wyprzedzeniem czasowym (w marcu poprzedzajgcym sezon
epidemiczny), cow praktyce ogranicza mozliwos¢ prowadzenia nowych badan klinicznych dla kazdego
sezonu.

Odnoszac sie do uwagi Agencji, niezgodno$¢ szczegotowego sktadu antygenowego szczepionek
zostata uwzgledniona jako jedno z ograniczeh analizy klinicznej.

2.2. Analiza kliniczna, o ktorej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret pierwsze, art. 26a pkt 14 lit. a i art. 26 pkt
2 lit. h ustawy o refundacji, nie zawiera wskazania opublikowanych przeglagdéw systematycznych
spefniajgcych kryteria, o ktérych mowa w pkt4 lit. ai b. (§ 4 ust. 1 pkt 5 Rozporzgdzenia).

Przeglad Veroniki 2024 zostat uwzgledniony w AKL, a jednoczesnie zostat wpisany na liste
wykluczonych opracowani w tab. 32. Prosze o odniesienie sie do niniejszej uwagi.

Odp.:

Zgodnie z protokotem opisanym szczegdtowo w analizie klinicznej, etap identyfikacji i selekcji badan
prowadzono dwuetapowo, przy zastosowaniu odrebnych kryteriow wigczenia i wykluczenia dla kazdego
z etapow. W pierwszym etapie uwzgledniano wylgcznie badania randomizowane bezposrednio
poréwnujgce oceniang interwencje z komparatorem, natomiast w etapie drugim poszukiwano
przegladow systematycznych oceniajgcych skutecznos¢ i bezpieczenstwo szczepionek TIV wzgledem
QIV jako klas preparatow.



Uwzglednienie w tabeli badan wykluczonych dla etapu | przeglgdu systematycznego Veronika 2024 —
wigczonego w ramach etapu Il — wynikalo z odmiennych kryteriow kwalifikacji przyjetych dla
poszczegoélnych etapdw.

2.3. Przeglad, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3, nie zawiera opisu procesu selekcji badan, w szczegblnoSci
liczby doniesiern naukowych wykluczonych w poszczegolnych etapach selekcji oraz przyczyn
wykluczenia na etapie selekcji petnych tek stéw— w postaci diagramu (§ 4 ust. 3 pkt 4 Rozporzgdzenia).

Schemat PRISMA zamieszczony na rys. 11 nie zawiera wskazania badar wymienionych w tab. 35 jako
wykluczone

Odp.:

Schemat PRISMA zostat opracowany zgodnie z aktualnymi wytycznymi PRISMA 2020, w oparciu o
wzor diagramu zaproponowany przez autorow wytycznych (https://www.prisma-statement.org/prisma-
2020-flow-diagram). Zastosowany schemat nie przewiduje odrebnego pola do wskazania przyczyn
wykluczenia publikacji na etapie przeszukania aktualizacyjnego, do ktérych odnosi sie tabela 35 analizy
klinicznej (v.1.0).

Wychodzgc naprzeciw oczekiwaniom Agencji, uzupetniono schemat PRISMA o informacje dotyczace
przyczyn wykluczenia publikacji na etapie przeszukania aktualizacyjnego.

M. Uwagi do analizy ekonomicznej i analizy wptywu na budzet

3.1. Analiza podstawowa AE nie zawiera wyszczegolnienia zatozen, na podstawie ktorych dokonano
oszacowan, o ktorych mowa w pkt 1—4 i ust. 6 pkt 1i 2 oraz kalkulacji, o ktérej mowa w ust. 6 pkt 3 (§ 5
ust. 2 pkt 6 Rozporzgdzenia). AWB nie zawiera wyszczegllnienia zafoZzen, na podstawie ktorych
dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt4i5 (§ 6
ust. 1 pkt 9 Rozporzgdzenia).

3.1.a. W ramach analizy podstawowej zafozono, ze szczepionka Influvac jednoczes$nie z objeciem
refundacjg apteczng zostanie umieszczona w wykazach Ilekéw przystugujgcych bezptatnie
Swiadczeniobiorcom w wieku ponizej 18 lat (wykaz D1), powyzej 65 roku zycia (wykaz D2) i kobietom
w cigzy (wykaz E).

Nalezy zaznaczyc, iz zgodnie z wnioskiem refundacyjnym wnioskowany poziom odpfatnosci dla
technologii wnioskowanej to 50%. Prosze o zmiane analiz podstawowych AE i AWB w taki sposoéb, aby
odpowiadaty = poziomowi odptatnosci uwzglednionemu we wniosku refundacyjnym.  Wariant
uwzgledniajgcy jednoczesnie bezptatny dostep poszczegdlnych grup pacjentéw do szczepionkilnfluvac
powinien stanowi¢ wariant analizy wrazliwosci.

Odp.: Analizy uzupetniono o wariant obliczeniowy uwzgledniajacy poziom odptatnosci 50% w catej
populacji docelowej analizy. Wyniki takiego warrantu przedstawiono réwnolegle do wariantu
podstawowego uwzgledniajgce bezptatne wydawanie produktu Influvac dla $wiadczeniobiorcéw ponizej
18. roku zycia, powyzej 65. roku zycia i kobietom w cigzy. Wyniki dodanego wariantu obliczeniowego
przedstawiono w aneksach odpowiednich dokumentow.

3.1.b. Ponadto w AWB przyjeto podziat rynku szczepionek tréjwalentnych w scenariuszu nowym na
rowni z aktualng strukturg rynku szczepionek czterowalentnych. Zatozenie to uzasadniono
spodziewanym jednoczesnym wprowadzeniem oraz utrzymaniem aktualnych warunkéw cenowych
szczepionek trojwalentnych. Nalezy zauwazy¢, ze nie sg znane warunki i ceny ewentualnych
szczepionek, ktére bedg dostepne w kolejnym sezonie szczepien, w zwigzKu z powyzszym prosze o
przetestowanie w analizie wrazliwo$ci alteratywnych udziatéw dla szczepionki Influvac.



Odp.: Analizy przeprowadzono przy zatozeniu, ze kazda nowa szczepionka tréjwalentna wprowadzana
do refundacji bedzie zastepowac swoj czterowalentny odpowiednik (np. w przypadku preparatu Influvac
— szczepionke Influvac Tetra), bez istotnego wpltywu na rozpowszechnienie szczepionek innych
producentéw. W konsekwencji ewentualne zmiany rozpowszechnienia preparatu Influvac (i
jednoczesnej zmiany rozpowszechnienia preparatu Influvac Tetra) prowadzityby do proporcjonalnej
zmiany wynikdw przedstawionych w analizie. Biorgc pod uwage trwajgce procesy refundacyjne dla
pozostatych preparatéw tréjwalentnych, ktérych odpowiednie formy czterowalentne sg refundowane ze
srodkéw publicznych, przyjecie odmiennego zatozenia dotyczgcego zastepowania dostepnych
preparatéw jest niezasadne. Co wiecej, w $wietle braku danych dotyczacych cen preparatow
trojwalentnych innych niz Influvac, wprowadzenie dodatkowego zastepowania preparatéw
konkurencyjnych zwigkszy niepewnos¢ uzyskiwanych wynikéw analizy.

\A Uwagi do analizy ekonomicznej

4.1. Analiza ekonomiczna, o ktérejf mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret drugie, art. 25a pkt 14 lit. b i art. 26
pkt 2 lit. h ustawy o refundacji, nie zawiera przeglagdu systematycznego opublikowanych analiz
ekonomicznych, w ktérych poréwnano kosztyi efekty zdrowotne stosowania wnioskowanej technologii
z kosztami i efektami technologii opcjonalnych w populacji wskazanej we wniosku, a jezeli analizy dla
populacji wskazanej we wniosku nie zostaty opublikowane — w populacji szerszej niz wskazana we
wniosku (§ 5 ust. 1 pkt 3 Rozporzgdzenia).

Przeglad nie jest aktualny na dzien ztoZzenia wniosku, data wyszukiwania w AE: 30.05.2025 r.
Odp.: Przeprowadzony przeglad zaktualizowano w dniu 17.03.2026.

4.2. Analiza podstawowa AE nie zawiera oszacowania kosztow stosowania kazdej z technologii (§ 5
ust. 2 pkt 1 lit. a Rozporzgdzenia).

W zdaniu ,W perspektywie NFZ przy odptatnosci 100% koszt jednej szczepionkito YYZ zt w przypadk u
szczepionki Influvac i 52,81 zt w przypadku szczepionki Influvac Tetra” (str. 19 AE) brakuje informacji
odnos$nie do kosztu technologii wniosk owane.

Ponadto w treSci analizy terminy ,refundacja 100%” i ,odptatno$¢ 100%” uzywane sg wymiennie, co
takze wymaga skorygowania.

Odp.: Analize uzupetniono oraz poddano weryfikacji we wskazanym zakresie. Wszelkie btedy edytorskie
zostaty poprawione.

4.3. AE nie zawiera oszacowania wspotczynnika efektoéw zdrowotnych uzyskiwanych u pacjentow
stosujgcych technologie opcjonalng do kosztéw ich uzyskania, dla kazdej z refundowanych technologii
opcjonalnych (§ 5 ust. 6 pkt 2 Rozporzgdzenia).

W analizie nie przedstawiono oszacowania wspoéfczynnika efektoéw zdrowotnych do kosztéw ich
uzyskania dla wszystkich technologii opcjonalnych obecnie refundowanych we wskazaniu
wniosk owanym

Odp.: Analize uzupetniono w omawianym zakresie, z wyjgtkiem danych dla preparatu Vaxigrip, ktérego
cena na dzien zakonczenia analizy nie jest znana.

4.4. Do przegladéw, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3 iust. 8, stosuje sie przepisy § 4 ust. 3 pkt3i 4 (§ 5
ust. 12 Rozporzgdzenia).

Diagramy opisujgce proces selekcjibadan w ramach przegladu systematycznego analiz ekonomicznych
(str. 37 AE) i uzytecznosci (str. 44 AE) zawierajg niespéjne informacje w zakresie liczby doniesien



naukowych wykluczonych w poszczegolnych etapach selekcji.

Odp.: Diagramy przedstawione w analizie uzupetniono.
V. Uwagi do analizy wptywu na budzet

5.1. Analiza nie zawiera iloSciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
dofinansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatk 6w
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii (§ 6 ust. 1 pkt4i 5 Rozporzgdzenia).

W analizie nie uwzgledniono podania dwdch dawek szczepionki u nieszczepionych wczesniej dzieci
ponizej 9 r.z., co z uwagi na réznice w cenie analizowanych interwencji potencjalnie moze mie¢ wptyw
na wyniki analizy.

Odp.: Upraszczajgce zatozenie 1 dawka = 1 osoba zaszczepiona jest przyjmowane we wszystkich
opublikowanych dotgd Konsensusach w sprawie liczby szczepien. Poniewaz uzyta w obliczeniach
prognoza opiera sie na takim wiasnie Konsensusie, to przyjecie tego uproszczenia implikuje
zachowanie zgodnos$ci uzyskanych wynikéw z oceng ekspertéw i przeprowadzong przez nich prognoza
liczby dawek szczepionek. Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze ewentualne zwiekszenie prognoz wynikajgce
z doliczenia dodatkowych dawek szczepionek przeciwko grypie miatoby znikomy wplyw na wyniki
analizy

5.2. Analiza nie zawiera minimalnego i maksymalnego wariantu oszacowania, o ktorym mowa w pkt 6
(§ 6 ust. Odp.:1 pkt 7 Rozporzadzenia).

W analizie nie przedstawiono wynikow dla wariantu minimalnego i mak symalnego.

Odp.: W rozdziatach dotyczacych analiz wrazliwo$ci wskazano explicite warianty minimalne i
maksymalne dla poszczegdlnych analiz.

5.3. Analiza nie zawiera zestawienia tabelarycznego wartoSci, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt4i5 (§ 6 ust. 1 pkt8
Rozporzgdzenia).

Tytuty tabel 15-17 (str. 31-32 AWB) nie odpowiadajg danym w nich przedstawionym.

Odp.: Skorygowano btedy edytorskie w tytutach tabel.

VI. Uwagi dot. zrédet informacji

6.1. AWB nie zawiera danych bibliograficznych wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem
stopnia szczegotowosSci umozliwiajgcego jednoznaczng identyfikacje kazdej z wykorzystanych
publikacji (§ 8 pkt 1 Rozporzadzenia).

Odp.: Zweryfikowano dane bibliograficzne w analizie i skorygowano nieaktualne odwotania.

VII. Uwagi dodatkowe:

Dodatkowo prosze o:



7.a Uwzglednienie w APD przegladu rekomendacji refundacyjnych dla preparatu Influvac;
Odp.: Uzupetniono analize, zgodnie z sugestia.

7.b. Udostepnienie danych zrédfowych pozyskanych z portalu lkarPro przedstawionych w analizie
wptywu na budzet.

Odp.: Dane zrédiowe dotgczono do dokumentacji (pliki sprzedaz_wartosci_kwota_refundacj.csv i
sprzedaz_wartosci_liczba_opakowan.csv)

7.c Aktualizacje wyszukiwania przeprowadzonego w ramach przegladu systematycznego
opublikowanych analiz ekonomicznych (data przeszukania: 30.05.2025 r.).

Odp.: Przeprowadzony przeglad zaktualizowano w dniu 17.03.2026.

7.d. Prosze rowniez o aktualizacje analiz wzgledem aktualnego Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu
refundowanych lekow, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (w przedtozonych analizach powofano sie na rézne Obwieszczenia, tj. z Obwieszczenie z
dnia 17 czerwca 2025 r. oraz z dnia 18 grudnia 2025 r.), a takze aktualnych cen przyjetych w analizach
komparatorow.

Odp.: Zaktualizowano analizy wzgledem aktualnego Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, zgodnie z sugestia.

7.e. Jednoczesnie zwracam sie z prosbg o przekazanie uzupetnionych dokumentéw z analizami (w
formacie .docx) w wersji zawierajacych wskazanie informacji objetych tajemnicg przedsiebiorcy, wraz z
wersjg czarng wlasciwg do publikacji w biuletynie AOTMIT.

Odp.:

Analizy we wskazanym formacie w wersjach zawierajacych wskazanie informacji objetych tajemnicg
przedsiebiorcy (wersja ,zo6ita”) oraz wersjach czarnych wiasciwych do publikacji w biuletynie AOTMIT
stanowig zatgcznik do niniejszej odpowiedzi.

7. f. Prosze réwniez o aktualizacje analiz wzgledem aktualnego na dzien uzupetnienia wymagan
minimalnych Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu refundowanych lekdéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, aktualnych cen przyjetych w
analizach komparatoréw, a takze aktualizacje analiz w oparciu najnowsze sprawozdania NFZ.

Odp.: Zaktualizowano analizy wzgledem aktualnego Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, zgodnie z sugestig. Przekazane pierwotnie analizy oparte zostaly o dane aktualne w
potowie stycznia 2026 roku, dlatego ewentualne aktualizacje innych elementéw nie miatyby wplywu na
wyniki i wnioski.

Otrzymuija:
1) Ministerstwo Zdrowia, Departament Polityki Lekowej i Farmaciji,

2) ala.



Zatgczniki:

o Uzupetnione wersje analiz HTA (wersja 2.0).

Dokument zostat podpisany Podpisem Kwalifikowanym 2026-04-15 17:48:03 przez Neumann
Krzysztof.



