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Rekomendacja nr 143/2026
z dnia 25 wrzes$nia 2026 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zasadnos$ci wydawania zgdd na refundacje produktu leczniczego
RADICUT Oral Suspension 2.1% (edarawon)
we wskazaniu: stwardnienie zanikowe boczne

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego RADICUT Oral Suspension
2.1% (edarawon) we wskazaniu: stwardnienie zanikowe boczne.

Uzasadnienie

Ocena dotyczy zbadania zasadnosci wydawania zgdd na refundacje w ramach importu docelowego produktu
leczniczego RADICUT Oral Suspension 2.1% (edarawon) we wskazaniu: stwardnienie zanikowe boczne.

Whioskowana technologia posiada dopuszczenie do obrotu na terenie Japonii, natomiast w USA
zarejestrowany jest inny produkt leczniczy zawierajgcy edarawon w postaci doustnej - Radicava ORS.

Substancja czynna edarawon w leczeniu ALS byta kilkukrotnie oceniana przez AOTMIT w ramach
importu docelowego, jednak oceny te dotyczyty dozylnej postaci leku - produktéow Radicut i Edarabid.
Wszystkie postepowania zakonczyty sie negatywnymi stanowiskami Rady Przejrzystosci
i rekomendacjami Prezesa AOTMIT.

Wytyczne kliniczne zgodnie wskazuja, ze podstawowg terapig modyfikujaca przebieg ALS jest riluzol,
ktéry aktualnie podlega refundacji w Polsce w leczeniu ALS. Rekomendacje dotyczace stosowania
edarawonu pozostaja niejednoznaczne (zalecany wytacznie przez wytyczne azjatyckie). W przypadku
waskiej grupy pacjentéw z ALS z mutacjg SOD1 jako opcje terapeutyczng juz od pierwszej linii leczenia
wytyczne wskazuja tofersen, ktéry podlega refundacji w Polsce w ramach programu lekowego B.176.

Nie odnaleziono badan umozliwiajgcych bezposrednie poréwnanie doustnej postaci edarawonu
wzgledem alternatywnej opcji terapeutycznej (riluzol) lub edarawonu stosowanego =z terapia
standardows (SOC) obejmuijaca riluzol wzgledem SOC. W badaniu farmakokinetyki edarawonu w postaci
doustnej z postaciag dozylng nie spetniono jednego z kryteriow koniecznych do formalnego, petnego
potwierdzenia bioréwnowaznosci roznych form podania. Wyniki opracowania wtérnego Takahashi 2025
(analiza zbiorcza obejmujaca poréwnanie skumulowanych wynikéw 4 badan wzgledem zewnetrzne;j,
historycznej grupy kontrolnej) wskazuja na pewne Kkorzysci stosowania edarawonu w zakresie
skutecznosci (przezycia, sprawnosci funkcjonalnej ocenianej za pomoca skali ALSFRS-R), jednak liczne
ograniczenia metodologiczne tej analizy wptywaja na znaczng niepewnosé wnioskowania.

Wyniki badan jednoramiennych dla edarawonu w postaci doustnej wskazujg na wystepowanie zdarzen
niepozadanych (AEs), tj. upadki, ostabienie mieséni, zaparcia, dusznos$é, dysfagia, niewydolnosé
oddechowa. Nalezy podkresli¢, ze znaczna cze$¢ odnotowanych AEs moze wynika¢ z progresji choroby,
a nie ze stosowanego leczenia. Analiza dannych z bazy FDA FAERS wskazuje, ze profil zgtaszanych AEs
réznit sie w zaleznosci od drogi podania edarawonu - w postaci doustnej sygnaty dotyczyty gtéwnie
uktadu oddechowego, pokarmowego i skéry, natomiast dla postaci dozylnej byty czesciej zwiazane
z procedurg podania, cewnikami i miejscowymi uszkodzeniami tkanek.

Szacunkowa cena hurtowa brutto produktu RADICUT Oral Suspension 2.1% wynosi ok. 2 438 PLN za
butelke 35 ml oraz ok. 3483 PLN za butelke 50 ml, natomiast roczny koszt leczenia jednego pacjenta
oszacowano na okoto 50 tys. PLN. Nalezy mie¢ na uwadze, Zze obecnie zostat ztozony jeden wniosek,
a dostepne dane nie pozwalajg na wiarygodne oszacowanie liczebnosci populacji, ktéra bedzie stosowad
edarawon w ramach procedury importu docelowego.

Uwzgledniajac ograniczone dane kliniczne, niejednoznaczne zalecenia wytycznych klinicznych oraz
niepewnos¢ dotyczaca rzeczywistej liczebnosci populacji docelowej, a w konsekwencji niepewnos¢ co
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do realnego wptywu na budzet ptatnika publicznego, biorac pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci,
finansowanie produktu leczniczego RADICUT Oral Suspension 2.1% w ocenianym wskazaniu uznaje
sie za niezasadne.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci wydawania zgdéd na refundacje produktu
leczniczego RADICUT Oral Suspension 2.1%, Edarawon, zawiesina doustna 105 mg/5 ml, we wskazaniu:
stwardnienie zanikowe boczne, na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy o refundacji (Dz. U. z 2026 r., poz.
253, z pézn. zm.).

Zgodnie ze zleceniem dotychczas zostat ztozony 1 wniosek o wydanie zgody na refundacje ww. produktu
leczniczego w ramach importu docelowego. Whniosek ten nie zostat jeszcze rozstrzygniety.

Problem zdrowotny

Stwardnienie zanikowe boczne (SLA, tac. sclerosis lateralis amyotrophica; ALS, ang. amyotrophic lateral
sclerosis; 1CD-10: G12.2) jest postepujaca chorobg neurodegeneracyjng o nieznanej -etiologii
i patogenezie, prowadzaca do uszkodzenia gérnego i dolnego neuronu ruchowego. Neurony ruchowe
zlokalizowane s w rdzeniu kregowym, opuszce i w korze ruchowej.

Okoto 2/3 pacjentéw z ALS ma klasyczng postaé (choroba Charcota). Najczesciej choroba ujawnia sie
w postaci ogniskowego zaniku i ostabienia miesni w obrebie miesni dtoni, przedramion albo ramion
w konczynach goérnych oraz proksymalnie w obrebie uda, albo dystalnie w mie$niach koriczyn dolnych.
W miare dalszego postepu choroby u wiekszosci pacjentéw rozwija sie niewydolno$¢ oddechowa, ktéra
wraz z powiktaniami ptucnymi stanowi zazwyczaj gtéwna przyczyne zgonu w ALS.

Szczyt zachorowania na ALS przypada na 58-63 . z. dla postaci sporadycznej oraz 47-52 r. z. dla postaci
rodzinnej, w 5% przypadkéw choroba rozpoczyna sie przed 30 r. z.. Srednie przezycie od wystapienia
objawéw wynosi ok. 2-3 lata dla postaci o poczatku opuszkowym i 3-5 lat dla przypadkéw o poczatku
konczynowym. Zachorowalnosé na ALS wynosi 2/100 000, chorobowos¢ 5/100 000. Liczbe pacjentow
z ALS w populacji polskiej szacuje sie na ok. 3 tysigce (w tym z mutacjg w genie SOD1 ok. 100 oséb).

Alternatywna technologia medyczna

Majac na uwadze wytyczne kliniczne oraz sytuacje refundacyjng w Polsce, za odpowiedniag technologie
alternatywna nalezy uznac riluzol, ktéry stanowi standard postepowania terapeutycznego w ALS.

Jednoczesnie nalezy zaznaczyé, ze cze$¢ odnalezionych wytycznych (w szczegdlnosci wytyczne
azjatyckie PACTALS 2025) oraz dane kliniczne (badanie Genge 2023), wskazujg na mozliwos¢ stosowania
edarawonu w skojarzeniu z riluzolem, a nie jako terapii majacej zastepowac leczenie riluzolem. Miejsce
edarawonu w Sciezce terapeutycznej nie jest jednak jednoznacznie ustalone.

Agencja w analizowanym wskazaniu w ramach importu docelowego oceniata juz produkty lecznicze
zawierajace edarawon do podania dozylnego (Radicut, Edarabid) jednak zaden z nich nie uzyskat ani
pozytywnej rekomendacji Prezesa, ani pozytywnego Stanowiska Rady Przejrzystosci.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Doktadny mechanizm dziatania edarawonu w ALS nie jest do koAca poznany, natomiast przypuszcza sie, ze
neutralizuje on wolne rodniki, odpowiedzialne za uszkadzanie komérek nerwowych u pacjentéw z ALS.

Wskazanie rejestracyjne produktu leczniczego RADICUT Oral Suspension 2.1% obejmuje stosowanie
gtéwnie w celu spowolnienia postepu zaburzen funkcjonalnych u pacjentéw z ALS.

Produkt ten dostepny jest w postaci zawiesiny doustnej w butelkach po 35 mli 50 ml.

Zazwyczaj stosuje sie 5 ml (105 mg edarawonu) jednorazowo, raz na dobe, a leczenie zwykle przebiega
w 28-dniowych cyklach obejmujacych okres przyjmowania leku i okres przerwy. Pierwszy cykl sktada sie
z 14 dni codziennego przyjmowania leku, po ktérych nastepuje 14-dniowa przerwa. Drugi i kolejne cykle
obejmuja przyjmowanie leku przez 10 dni w ciggu 14 dni, po czym nastepuje 14-dniowa przerwa.

Whioskowana technologia nie jest dopuszczona do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej,
natomiast zostata dopuszczona do obrotu na terenie Japonii (2022 r.). Doustna posta¢ edarawonu
w postaci produktu leczniczego Radicava ORS (edaravone oral suspension), zostata takze zatwierdzona
przez FDA (w 2022 r.), jako alternatywa dla wcze$niej zatwierdzonej postaci dozylne;.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Nie odnaleziono badan umozliwiajacych bezposrednie poréwnanie doustnej postaci edarawonu
wzgledem alternatywnej opcji terapeutycznej (riluzol) lub edarawonu stosowanego z SOC (obejmujaca
riluzol) wzgledem SOC.
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W ramach analizy klinicznej dla edarawonu w postaci zawiesiny doustnej uwzgledniono:

— 2 badania farmakokinetyki - Shimizu 2021 (badanie bioréwnowaznosci wzgledem edarawonu
w postaci dozylnej), Shimizu 2023 (badanie | fazy),

— badanie jednoramienne Il fazy MT-1186-A01 (Genge 2023, pacjenci gtéwnie z wczesnym i mniej
zaawansowanym ALS) wraz z faza przedtuzong MT-1186-A03 (Genge 2025),

— badanie wtdérne Takahashi 2025 - analiza zbiorcza obejmujaca poréwnanie skumulowanych
wynikéw z 2 badan: MT-1186-A02 i MT-1186-A04 (oraz z 4 badan: MT-1186-A01,
MT-1186-A02, MT-1186-A03 i MT-1186-A04 w ramach analizy post hoc, obejmujgce réowniez
ciagly schemat dawkowania edarawonu) wzgledem historycznej, zewnetrznej grupy kontrolnej
wyodrebnionej z bazy PRO-ACT (osoby z grup placebo wczesniejszych badan klinicznych ALS
zgromadzonych w bazie, mogace otrzymac leczenie standardowe lub inne leczenie towarzyszace,
w tym riluzol) i dopasowanej metoda propensity score matching (PSM).

Dodatkowo wzieto pod uwage przeglad systematyczny Nourelden 2023, dotyczacy edarawonu
w postaci dozylnej (11 badan, 2 845 pacjentéw), wtaczony do analizy w ramach oceny zasadnosci
wydawania zgody na refundacje edarawonu w postaci dozylnej (produkt leczniczy Edarabid) z 2025 roku.

W ramach danych z rzeczywistej praktyki klinicznej (RWD) odnaleziono analize Ge 2026 dotyczaca
poréwnania danych z bazy FDA Adverse Event Reporting System (FAERS) dla dozylnej i doustnej postaci leku.
Skutecznos¢

Edarawon w postaci doustnej vs edarawon w postaci dozylnej

W badaniu Shimizu 2021 wykazano, ze doustna posta¢ edarawonu w dawce 105 mg zapewnia catkowitg
ekspozycje ogodlnoustrojowg mierzong parametrami AUC zblizong do ekspozycji uzyskiwanej po
dozylnym podaniu edarawonu w dawce 60 mg. Przedziaty ufnosci dla AUC miescity sie w standardowym
zakresie biorownowaznosci, natomiast dla parametru Cmax formalne kryterium bioréwnowaznosci nie
zostato spetnione (gorna granica 90% Cl przekroczyta wartos¢ 1,25). Biodostepnos$é doustnej postaci
edarawonu oszacowano na okoto 57%.

Edarawon w postaci doustnej vs SOC

Analiza wtérna Takahashi 2025 wskazuje na istotne statystycznie (IS) réznice na korzy$¢ doustnego
edarawonu wzgledem historycznej, zewnetrznej grupy kontrolnej w zakresie:

— przezycia:
» analiza z 2 badan: HR=0,16 (95% ClI: 0,04; 0,56); p=0,005,
» analiza z 4 badan: HR=0,34 (95% Cl: 0,22; 0,52); p<0,001;
— sprawnosci funkcjonalnej ocenianej za pomoca skali ALSFRS-R po 48 tyg.:

« analiza z2 badan: réznica $rednich obliczona metodg najmniejszych kwadratéw [LSMD]:
-8,4 vs 14,1 p.p. (réznica: 5,6 p.p.), p<0,001;

» analiza z 4 badan: LSMD: -10,5 vs -12,9 punktu (réznica 2,4 p.p.), p=0,008;
przy czym znaczenie kliniczne wskazanych réznic nie zostato jednoznacznie okreslone.
Edarawon w postaci dozylnej vs SOC (dane dodatkowe)

Wyniki przegladu systematycznego Nourelden 2023 wskazujg na IS réznice na korzy$¢ edarawonu w postaci
dozylnej wzgledem SOC w zakresie wskaznika przezywalnosci po 18, 24 i 30 mies. (RR od 1,03 do 1,22).

Nie wykazano natomiast IS réznic pomiedzy grupami w zakresie: wskaznika przezywalnosci po 6 mies.,
jakosci zycia w skali ALSAQ-40, sity szczypania, sity chwytu, wyniku w zmodyfikowanej skali Norrisa oraz
natezonej pojemnosci zyciowej ptuc (FVC).

Bezpieczenstwo
Edarawon w postaci doustnej

Zgodnie z wynikami badania MT-1186-A01 (Genge 2023), zdarzenia niepozadane zaistniate w trakcie
leczenia (TEAEs) zgtoszono u 94,6% pacjentow (najczestsze po 48 tyg.: upadki, ostabienie miesni,
zaparcia, duszno$¢, dysfagia oraz bél plecow). Ciezkie zdarzenia niepozadane (SAESs) zaistniate w trakcie
leczenia wystgpity u 25,9% pacjentéw (najczestsze po 48 tyg.: pogorszenie ALS, dysfagia, dusznos$¢ oraz
niewydolnos$¢ oddechowa). £acznie u 12 pacjentow wystapity AEs prowadzace do zgonu - najczesciej
byty to: niewydolno$¢ oddechowa (n=4), pogorszenie ALS (n=2) oraz zapalenie ptuc (n=2), przy czym
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zadne z nich nie zostato uznane przez badacza za zwigzane z badanym lekiem. Przerwanie stosowania
badanego leku z powodu TEAEs wystgpito u 8,6% pacjentow.

Wyniki fazy przedtuzonej badania (MT-1186-A03), obejmujace do 96-tyg. dodatkowego leczenia (tacznie
do 144 tyg. obserwacji), wskazuja, Ze co najmniej jedno czeste TEAEs zgtoszono u 91,1% pacjentéw
(najczestsze: upadki, ostabienie miesni, duszno$¢, zaparcia, dysfagia oraz niewydolno$¢ oddechowa).
Przerwanie stosowania badanego leku z powodu TEAEs odnotowano u 22,6% pacjentow. W badaniu
u 19 pacjentéw odnotowano AEs prowadzace do zgonu, wiekszo$¢ zwigzanych z progresjg ALS (nie
zostaty uznane za zwigzane z lekiem). Wystgpito jedno ciezkie i powazne zdarzenie niepozadane -
zapalenie zyty, ktore zostato uznane za zwigzane z badanym lekiem.

Edarawon w postaci dozylnej vs SOC (dane dodatkowe)

Wyniki przegladu systematycznego Nourelden 2023 nie wykazaty IS réznic w zakresie czestosci
wystepowania AEs oraz SAEs.

Inne dane

Analiza zgtoszen z bazy FDA FAERS (Ge 2026) obejmowata 1 534 zgtoszenia dotyczace edarawonu
w postaci dozylnej oraz 453 zgtoszenia odnoszace sie do postaci doustne;j.

Profile zgtaszanych AEs réznity sie w zaleznosci od drogi podania edarawonu. W przypadku postaci
doustnej sygnaty dotyczyty gtéwnie uktadu oddechowego, pokarmowego i skory, natomiast dla postaci
dozylnej byty czesciej zwigzane z procedurg podania, cewnikami i miejscowymi uszkodzeniami tkanek.
Wskazano na najwieksze ryzyko wystgpienia zdarzen we wczesnym okresie leczenia, z jego stopniowym
zmniejszaniem sie w czasie, niezaleznie od drogi podania leku.

Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze czes¢ zdarzen, w szczegdlnosci niewydolnos¢ oddechowa, dysfagia,
gastrostomia, hospitalizacja i zgon, moze wynikac z progres;ji ALS, a nie ze stosowanego leczenia.

Ograniczenia

Wyniki wtérnej analizy Takahashi 2025 wskazujg na potencjalne korzysci stosowania edarawonu
w zakresie skutecznosci, jednak wiarygodno$¢ wnioskowania obnizajg liczne ograniczenia metodologiczne,
w tym wykorzystanie historycznej grupy kontrolnej, heterogeniczno$é populacji oraz mozliwosé wptywu
niekontrolowanych czynnikéw zaktdcajacych, takich jak réznice w standardzie opieki i charakterystyce
pacjentéw. Nalezy réwniez zaznaczy¢, ze wiekszos¢ dostepnych danych dla edarawonu pochodzi z badan,
w ktérych znaczny udziat stanowita populacja azjatycka, a edarawon czesto stosowano tacznie z riluzolem,
w zwigzku z czym wiarygodne whnioskowanie o efekcie terapeutycznym samego edarawonu jest
ograniczone. Ponadto, badanie jednoramienne MT-1186-A01 wraz z faza przedtuzong (MT-1186-A03)
obejmowato pacjentéw gtéwnie z wczesnym i mniej zaawansowanym ALS, w zwigzku z czym nieznana jest
ewentualna przenoszalnos¢ wynikdéw na bardziej zaawansowang posta¢ choroby. Nalezy réwniez zwrdcié
uwage, ze w badaniu Shimizu 2021 nie spetniono jednego z kryteriéw koniecznych do formalnego uznania
bioréwnowaznosci edarawonu w postaci doustnej z postaciag dozylna.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
Nie dotyczy.

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktéorych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
O refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253, z p6zn. zm.).

Nie dotyczy.
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Zgodnie z informacjami przekazanymi przez Ministerstwo Zdrowia (MZ) w ramach importu docelowego,

wptynat 1 wniosek o wydanie zgody na refundacje ocenianego produktu leczniczego, ktéry nie zostat
jeszcze rozstrzygniety.

Oszacowano, ze cena hurtowa brutto produktu RADICUT Oral Suspension 2.1% wyniesie 2 438,06 PLN
za butelke 35 ml oraz 3 482,95 PLN za butelke 50 ml, natomiast roczny koszt stosowania u jednego
pacjenta z perspektywy ptatnika publicznego wyniesie okoto 50 tys. PLN, niezaleznie od uwzglednionego
opakowania (35 ml lub 50 ml).

Przy zatozeniu, ze leczenie edarawonem otrzymywatoby 87% populacji obecnie leczonej riluzolem
tj. 1 236 pacjentéw, catkowity koszt dla ptatnika publicznego wyniéstby okoto 62 min PLN rocznie,
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natomiast przy zatozeniu objecia leczeniem catej populacji stosujace;j riluzol (1 421 pacjentéw), catkowity
koszt wyniostby okoto 71 min PLN rocznie.

Przedstawione oszacowania majg charakter pogladowy. Nalezy mie¢ na uwadze, ze obecnie zostat
ztozony jeden wniosek , a dostepne dane nie pozwalajg na wiarygodne oszacowanie liczebno$ci populacji
stosujgcej edarawon w ramach procedury importu docelowego.

Ograniczenia

Gtéwnymi ograniczeniami analizy sg niepewnosci dotyczace liczby pacjentow, ktérzy beda stosowacd
whnioskowany produkt oraz rzeczywiste koszty leku sprowadzanego zza granicy.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omoéwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Nie dotyczy.

Omoéwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Uwzgledniono cztery dokumenty dotyczace leczenia ALS: europejskie - EAN 2024, niemieckie - GSN
2023, azjatyckie - PACTALS 2025 oraz japonskie - JSN 2026.

Wszystkie dokumenty wskazujg na riluzol jako podstawowg terapie modyfikujaca przebieg choroby,
natomiast rekomendacje dotyczace wykorzystania edarawonu w leczeniu ALS pozostajg
niejednoznaczne. W wytycznych azjatyckich (JSN 2026 i PACTALS 2025) rekomenduije sie lub dopuszcza
zastosowanie edarawonu u wybranych pacjentéw, wskazujac gtéwnie na mozliwos¢ spowolnienia
pogorszenia funkcjonalnego, przy czym w wytycznych PACTALS 2025 preferowane jest stosowanie
edarawonu w skojarzeniu z riluzolem; wytyczne JSN 2026 wskazuja dodatkowo na mozliwo$¢ podawania
doustnej postaci edarawonu przez gastrostomie. W wytycznych GSN 2023 wskazano, ze dostepne
dowody s3 niewystarczajace do wydania ogdlnych zalecen co do stosowania edarawonu, natomiast
wytyczne EAN 2024 nie rekomenduja stosowania edarawonu poza badaniami klinicznymi ze wzgledu na
ograniczong jako$¢ dostepnych dowodéw naukowych.

W ramach innych opcji terapeutycznych, w przypadku ALS zwigzanym z mutacja w genie SOD1,
wytyczne EAN 2024 i PACTALS 2025 wskazuja takze tofersen juz od pierwszej linii leczenia.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 10.07.2026 r. (znak pisma:
PLD.45340.1500.2026.1.KSz), dotyczacego przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci wydawania
zgbd na refundacje produktu leczniczego RADICUT Oral Suspension 2.1%, edaravone, zawiesina doustna 105 mg/5
ml, we wskazaniu: stwardnienie zanikowe boczne, na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz.
U. 22026 r. poz. 253, z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 137/2026.

PisSmiennictwo
1. Opracowanie nr DWOK.414.5.2026. RADICUT Oral Suspension 2.1% (edaravone) we wskazaniu:

stwardnienie zanikowe boczne. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na
refundacje. Data ukonczenia: 17 wrzesnia 2026 r.

2. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 137/2026 z dnia 21 wrzesnia 2026 roku.



