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Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznyc
i analiz wnioskodawcy!

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|OTAP.4131.8.2026 Aspaveli

Whniosek o objecie refundacja leku Aspaveli (pegcetakoplan) w ramach nowego
programu lekowego ,Leczenie pacjentow z glomerulopatia C3 (C3G) lub
pierwotnym bloniasto-rozplemowym klebuszkowym zapaleniem nerek zwigzanym
z dysregulacja dopetniacza (IC-MPGN) (ICD-10: N03.5, N05.5)”

Tytul:

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong i wlasnorg¢cznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozyc osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdz przesta¢é na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest réwniez przestanie
uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktérej mowa
wart. 16 ust. 1a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane

w BIP AOTMiT".

1. Czesé I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypelnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej
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" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje¢ oraz oséb z nia zwigzanych

1. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby sktadajacej deklaracje, a w przypadku,
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Sara Scheller-Kabicz, _

2. Imig (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby sktadajgcej deklaracje:

3. Imig (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby skladajacej deklaracje:

4. Imig¢ (imiona) i nazwisko zstgpnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajgcej deklaracje:

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

..................................................................................................................
..................................................................................................................
..................................................................................................................

..................................................................................................................

B. Powéd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach

branzowych (zaznaczyé wlasciwe)

L kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajgcych dzien ztozenia
deklaracji; przed powolaniem do sktadu Rady Przejrzystosci; ‘

™ czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na czionka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajgcego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym
bierze udzial;

™ osoba, 0 ktoérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;

™ osoba, 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego

dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;
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X osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien zgloszenia uwag.
C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego maitzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/0sob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

x nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;
(. zachodzg okolicznoéci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, j.:

™ 1) pelnienie funkcji czlonka organéw spétki handlowej Iub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywezym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

r 2) pelnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwiazanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacjg leku, srodka spozywezego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

I~ 3) pelnienie funkcji cztonka organéw spéldzielni, stowarzyszer lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktorej mowa wpkt 11 2;

i 4) posiadanie akcji lub udzialéw w spétkach handlowych prowadzacych
dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialow w spotdzielniach

prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa wpkt 11 2;

» 5) prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt1i2;

r 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o Swiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zaje¢
zarobkowych na rzecz okreélonych podmiotéw oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:




1) zaznaczenia, Ze nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

— nalezy ponizej ztozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaj¢¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow 1 wskazaé ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkow Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

01.09.2026 Warszawa..................

(data i miejscowos$¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czes¢ Il - Uwagi

a. Uwagi ogélne do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli, wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat4.1.1.2 ,Ocena
badan’, str. 24; rozdziat
4.2.1.1 ,RCT VALIANT”, str.
28-29; rozdziat 8, tabela 17,
str. 48—49.

W tabeli 17, w opisie stanowiska G-BA, wskazano na
brak istotnej statystycznie réznicy w zakresie eGFR
oraz wysokie ryzyko btedu systematycznego badania
VALIANT. Dla zachowania jednoznacznoéci
interpretacji warto doprecyzowadé, ze stanowisko G-
BA odnosito si¢ do ocenianych odrebnie populacji
C3G i pierwotnego IC-MPGN oraz analiz
wynikajacych z podziatu populacji badania.

W rozdziale 4.1.1.2 AWA przytoczono natomiast
ocene wnioskodawcy przeprowadzong wediug
narzedzia Cochrane RoB 2 dla catego badania
VALIANT, zgodnie z ktérg badanie byto obarczone
~PEWNYmI zastrzezeniami” (some concerns), a nie
wysokim ryzykiem btedu systematycznego. W catej
populacji ITT oszacowana réznica zmiany eGFR
wyniosta 6,3 ml/min/1,73 m? na korzy$é
pegcetakoplanu, przy 95-procentowym przedziale
ufno$ci wynoszacym 0,5-12,1 mi/min/1,73 m2. Ze
wzgledu na hierarchiczng procedure testowania
wynik dotyczacy eGFR nie zostat jednak poddany
formalnemu testowaniu i powinien by¢ traktowany
jaka wynik wspierajacy.

Powyzsze rozréznienie pozwala wyjasni¢ pozorng
niespojnos¢ pomiedzy opisem wynikow catej
populacji ITT na str. 28 a przytoczonym w tabeli 17
stanowiskiem G-BA odnoszacym sie do odrebnie
analizowanych populacji.

Rozdziat 2 ,Kluczowe
informacje i wnioski —
Ograniczenia analizy”, str.
10; rozdziat 4.1.1.3 ,Ocena
syntezy wynikéw —
Komentarz analitykéw
Agenciji”, str. 25.

Obecnie nie sg dostepne diugoterminowe badania
kontrolowane pozwalajace na bezpo$rednig ocene
wptywu pegcetakoplanu na schytkowa niewydolno$é
nerek, dializoterapie, utrate przeszczepu lub
$miertelno$¢. Z tego wzgledu ocene skutecznosci
oparto przede wszystkim na wynikach
randomizowanego badania VALIANT, w ktérym
wykazano istotng redukcje biatkomoczu oraz wieksze
prawdopodobienstwo uzyskania ztozonej odpowiedzi
nerkowej. Wynik dotyczacy eGFR byt korzystny dla
pegcetakoplanu, ale ze wzgledu na hierarchie
testowania nalezy traktowac go jako wspierajgcy.

W odpowiedzi na wymagania minimaine
zaktualizowano wyszukiwanie do 31 lipca 2026 r. i




uzupetniono analize m.in. o petng publikacje
VALIANT, dane z otwartej fazy przedtuzonej, roczng
obserwacje w subpopulacji mtodziezy oraz
wieloosrodkowe dane z rzeczywistej praktyki
klinicznej. Wyniki te sg spdjne z rezultatami okresu
randomizowanego i wspierajg ocene utrzymywania
sie efektu w zakresie biatkomoczu i funkcji nerek,
choé nie zastepujg dtugoterminowych danych
kontrolowanych dotyczgcych twardych punktow
koncowych.

Niepewnos$¢ dotyczy zatem przede wszystkim
wielko$ci i trwatosci przetozenia obserwowanych
efektéw nerkowych na odlegte wyniki kliniczne.
Zostata ona uwzgledniona przy interpretacji wynikéw
i nie oznacza braku dowodoéw na efekt kliniczny
pegcetakoplanu w okresie objetym dostepnymi
badaniami.

Rozdziat 2 ,Rekomendacje
refundacyjne dotyczace
ocenianej technologii
medycznej’, str. 11-12;
rozdziat 8 ,Przeglad
rekomendacji
refundacyjnych”, str. 47;
tabela 17, str. 50.

Dla unikniecia niejednoznacznej interpretacji
proponuje sie konsekwentne okreslanie dokumentu
NICE jako ,projektu rekomendacji negatywnej”. W
tabeli 17 zastosowano nagtéwek ,Rekomendacja
negatywna”, natomiast dopiero w dalszej czesci
wskazano, ze dokument stanowi wstepna,
upubliczniong wersje stanowiska NICE.

Whioskodawca zwraca uwage, ze dokument ten nie
stanowi ostatecznej rekomendacji, a proces oceny
pozostaje w toku. W projekcie NICE uznano
korzystny wptyw pegcetakoplanu na redukcje
biatkomoczu i spowolnienie pogarszania funkgji
nerek. Jednoczesnie wskazano niepewnosc¢
dotyczgca dtugoterminowego przefozenia tych
efektow oraz zatozerh modelu ekonomicznego, ktéra
nie pozwolita na potwierdzenie kosztowej
efektywnosci terapii przy przyjetych zatozeniach.

Wstepne stanowisko negatywne nie wynikato zatem
ze stwierdzenia braku efektu klinicznego
pegcetakoplanu, lecz z niepewnosci dotyczacej jego
dtugoterminowych konsekwencji i efektywnosci
kosztowej. Konsekwentne okreslanie dokumentu
jako projektu rekomendacji negatywnej pozwoli
wiasciwie przedstawi¢ zaréwno jego aktualny status,
jak i podstawy stanowiska NICE.

Rozdziat 5.3.1
Ocena analizy
ekonomicznej”, czes¢
»Ograniczenia analizy wedtug

Model bazowy zostat dostosowany do warunkéw
polskich w zakresie elementéw istotnych z
perspektywy ptatnika publicznego, w tym kosztéw
lekéw, $wiadczen, diagnostyki i monitorowania,




analitykow Agencji”; akapit
rozpoczynajacy sie od stow:
,Przedstawiony model
zasadniczo odnosi sie do
praktyki klinicznej rynku
brytyjskiego”. str. 39/55,

parametrow refundacyjnych, tablic trwania zycia oraz
organizacji programu lekowego. Charakterystyke
populacji i wzgledny efekt leczenia oparto na danych
z badania VALIANT.

Publikacja Debska-Slizier 2025 opisuje leczenie
nerkozastepcze w szerokiej populaciji pacjentéw w
Polsce, a nie w populacji odpowiadajgcej kryteriom
programu lekowego. Z tego wzgledu stanowi
wartosciowe zrodto walidacji lokalnej, natomiast jej
bezposrednie zastosowanie wymaga przyjecia
dodatkowych zatozen dotyczacych poréwnywalnosci
populacii i przebiegu choroby.

Analitycy Agencji wykorzystali dane z tej publikacji w
obliczeniach wtasnych, jednocze$nie modyfikujac
inne parametry kliniczne i kosztowe. taczne
wprowadzenie zmian miato niewielki wplyw na efekt
inkrementalny i nie zmienito kierunku wnioskowania.
Nie pozwala to wyodrebni¢ wptywu samej publikacji
Debska-Slizien 2025, ale wskazuje na stabilno§é
wynikow po zastosowaniu alternatywnego zestawu
parametréw uwzgledniajacego dodatkowe dane
polskie.

,Rozdziat 5.3.1
Ocena analizy
ekonomicznej”, cze$¢
»Ograniczenia analizy wediug
analitykow Agencji”.
str. 39—40/55, rozdziat 5.3.1

| wnioskodawcy. Warto$¢ inkrementalnego efektu

Wskazane kwestie nie zmieniajg og6inej oceny
zasadniczej struktury modelu, techniki analitycznej,
komparatora, perspektywy ani horyzontu czasowego,
ktére Agencja ocenita jako prawidtowe. Agencja
uznata rowniez analize wrazliwosci za prawidtowa, a
jej wyniki za stabilne.

Przeprowadzone przez analitykéw Agenciji obliczenia
wtasne, obejmujace jednoczesng modyfikacje
szeregu parametrow klinicznych i kosztowych,
doprowadzity do wynikéw zblizonych do oszacowan

zdrowotnego zmienita sie z

yniki te

lerunek wnioskowania nie ulegt zmianie.
wskazujg, ze zidentyfikowane rozbieznosci maja
bardzo ograniczony wptyw ilosciowy i nie zZmieniajg
zasadniczych wnioskéw analizy ekonomicznej.

Rozdziat 5.3.1
Ocena analizy
ekonomicznej’, czesé

Whioskodawca pragnie wyjasni¢, ze model nie
zaktada, iz unikniecie transplantacji oznacza
pozostanie pacjenta na dializoterapii ani ze




,Ograniczenia analizy wedtug
analitykdw Agencji”; akapit
rozpoczynajacy sie od stow:

»Whioskodawca przyjat
zatozenie [...] ze

wykorzystane dane brytyjskie

obejmujg efekty zdrowotne”.
str. 39/55

dializoterapia wigze sie z wiekszg uzyteczno$cig niz
stan po skutecznym przeszczepieniu nerki.

Bezpos$rednia korzysc pegcetakoplanu wynika ze
spowolnienia progresji choroby, wydtuzenia czasu
pozostawania w mniej zaawansowanych stadiach
PChN oraz opdzZnienia koniecznosci leczenia
nerkozastepczego. Nalezy jg odr6zni¢ od
potencjalnej korzysci systemowej wynikajgcej z
mozliwosci wykorzystania niewykorzystanego
narzadu u innego biorcy. Korzys¢ ta dotyczy
alternatywnego biorcy, a nie pacjenta leczonego
pegcetakoplanem.

W analizie podstawowej uwzgledniono efekty
zdrowotne i koszty wszystkich stanéw modelu, w tym
stanu po przeszczepieniu nerki. Dodatkowa korzy$é
z alternatywnego wykorzystania narzgdu oceniono
wytacznie scenariuszowo, dzieki czemu nie stanowita
ona podstawy gtbwnego oszacowania i nie
dochodzito do jej podwdjnego naliczenia. Analizy
scenariuszowe wskazujg, ze zatozenia dotyczace
transplantacji sg istotnym zroédtem niepewnosci,
jednak nie zmieniajg kierunku wnioskowania.

Rozdziat 5.3.1
Ocena analizy
ekonomicznej’, czesé
,Ograniczenia analizy wedtug
analitykow Agencji”; akapit
dotyczacy dwoch wersji
graficznego przedstawienia
struktury modelu. str. 39/55,

Dwie wersje graficznego przedstawienia struktury
modelu opisujg ten sam mechanizm, lecz na réznym
poziomie szczegbtowosci. Sformutowanie ,remisja
mozliwa w kazdym stanie” wskazuje, ze mozliwo$¢
jej uzyskania nie zostata ograniczona do okreslonego
stadium PChN. Natomiast okreslenie ,remisja
mozliwa przy UPCR >1,0 g/g” odnosi sie do
wyjéciowego poziomu biatkomoczu, od ktérego
modelowane jest osiggniecie remisji lub stabilizacji.

Sformutowania te nie sg zatem sprzeczne: pierwsze
opisuje stany choroby, z ktérych mozliwe jest
przejscie, a drugie — warunek kliniczny uwzgledniany
przy jego modelowaniu. W modelu elektronicznym
przej$cia sg wyznaczane na podstawie jednolicie
zastosowanych prawdopodobienstw oraz kryteriéw
UPCR, natomiast oba schematy petnig funkcje
pogladowg. Odmienny poziom szczegbtowosci
prezentacji nie oznacza zastosowania dwéch
alternatywnych struktur obliczeniowych i nie wptywa

na wyniki analizy.




Rozdziat 5.3.10cena analizy
ekonomicznej”, cze$¢
,<Ograniczenia analizy wedtug
analitykéw Agencji’; str.
40/55, akapit dotyczacy
prednizonu i prednizolonu.

W danych z badania VALIANT odsetek pacjentow
stosujgcych glikokortykosteroidy systemowe
obejmowat tgcznie osoby przyjmujace prednizon lub
prednizolon. W oszacowaniu kosztow zastosowano
koszt prednizolonu ze wzgledu na zblizone koszty
jednostkowe obu substancji. Podejscie to nie
oznacza pominiecia kosztow glikokortykosteroidow,
lecz uproszczone oszacowanie kosztu tej kategorii
leczenia.

Wptyw przyjetego podejécia zostat objety analizg
wrazliwosci.

‘a wiec znacznie szerszym niz
potencjalna roznica wynikajaca z zastosowania

kosztu prednizolonu, prednizonu albo kosztu
wazonego obu substancji.

Analitycy Agencji w obliczeniach wtasnych
uwzglednili obie substancje odrebnie, zgodnie z ich
udziatami w badaniu VALIANT. Lgczne
wprowadzenie tej oraz pozostatych modyfikacji nie
zmienito kierunku wnioskowania. Przyjete
uproszczenie ma zatem bardzo niewielki, pomijainy
wptyw na wyniki AE i BIA, a niepewno$¢ dotyczaca
sposobu kalkulacji kosztu glikokortykosteroidow
zostata objeta zakresem przeprowadzonych analiz
wrazliwosci. : "

Rozdziat 5.3.1 Ocena analizy
ekonomicznej”, czes¢
,2Ograniczenia analizy wedtug
analitykéw Agencji’; str.
40/55, akapity dotyczace
kosztéw wdrozenia RSS,
szczepien, szkolen i pompy
infuzyjne;.

Whioskodawca pragnie wyjasnié, ze

W wariancie bez RSS nie zidentyfikowano
odrebnego, jednoznacznie wycenionego kosztu po
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stronie NFZ ponad $wiadczenia zwigzane z
realizacjg programu lekowego.

Uwzglednienie przez analitykow Agencji

populacji docelowej oraz dominujacy udziat kosztu
leku pozycje te maja ograniczony wptyw na catkowite
wyniki analizy i stanowig przede wszystkim zrodto
niepewnos$ci dotyczacej sposobu organizacii
Swiadczen.

Odwotanie do oszczednosci $wiadczeniodawcy miato
wytgcznie wyjasnia¢ organizacyjny skutek
zapewnienia

szczednoscl tej nie wyceniano
Jako dodatkowej korzy$ci i nie stanowita ona
podstawy wynikéw AE ani BIA. Z perspektywy
systemowej RSS przenosi poza system publiczny
koszty nabycia wskazanych produktéw, ale nie

eliminuje kosztéw kwalifikacji pacjenta i podania
szczepionki.

Rozdziat 5.3.1 Ocena analizy
ekonomicznej”, czesé
,Ograniczenia analizy wediug
analitykow Agencji”; str.
40/55, akapit rozpoczynajgcy
sie od stéw: ,\Watpliwosci
budzi réwniez argumentacja
dot. oszczednosci dla
Swiadczeniodawcy”.

Odwotanie do oszczednosci Swiadczeniodawcy miato
wytacznie

ozliwosc wykorzystania
przez szpital zaoszczedzonych srodkéw lub
uzyskania przysztych przychodéw nie zostata ujeta
jako dodatkowa oszczedno$é ani jako zatozenie w
AE lub BIA, a zatem nie miata wptywu na

oszacowanie wydatkéw NFZ.
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Rozdziat 5.3.1 Ocena analizy
ekonomicznej’, czes¢
,2Ograniczenia analizy wedtug
analitykow Agenc;ji”; ostatni
akapit dotyczacy prezentacji
1- i 8-fiolkowe;j str. 40/55,.

Whioskodawca pragnie wyja$ni¢, ze obie prezentacje
produktu r6znig sie wytgcznie liczbg fiolek w
opakowaniu.

perspektywy ptatnika publicznego: niezaleznie od
rzeczywistych udziatéw obu prezentacji $redni koszt
fiolki nie powinien by¢ wyzszy od wartosci
zastosowanej w analizie, natomiast wykorzystanie
opakowan 8-fiolkowych mogtoby prowadzi¢ do jego
obnizenia. Brak wazenia kosztu udziatami
poszczegodlnych prezentacji nie powoduje zatem
zanizenia kosztéw ocenianej technologii ani
preferencyjnego oszacowania jej efektywnosci
kosztowe;. :

Deklarowane wielkos$ci dostaw odnoszg sie do
organizacyjnego zapotrzebowania na poszczegéine
opakowania i nie stanowity podstawy wazenia kosztu
fiolki. Kwestia ta nie zmienia przyjetego mechanizmu
wyceny:

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odhosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy

w przypadku uwag ogoélnych.
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1) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych. ~

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

UWagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.




