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Mumer: | BIP — 144, analize ADTM-OT-4350-14/2013

Tytuk: ' whiosek o objecie refundacia leku: Forxiga (dapaglifiozyna) w leczeniu cukrzyoy fypu 2

Uwagi {pkt. 2} wraz z wypeiniong | wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konflikiu Interesow (pki. 1)
nalezy ziozyé w siedzibie Agencii Oceny Technologii Medycznych, ul | Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, bgd? przestaé przesyikg kurierskg lub pocziows na adres siedziby Agencji.

Uwagi moZna zglaszadé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po uplywis tego lterminu mie bedg rozpalnywane.

UWAGAI Zaloszone uwaai | deldaracia konflikiu intereséw beda publikowane w BIP AQTM.

1. Deklaracia konfiikiu interesdw {QKE}S - o wypelnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

imie | nazwisko osoby skiadajace] DKI dotyczace] zlozenia uwag do upublicznione analizy
weryfikacyjnei: ... Prof. dr hab. med.Jacek
T T O OO S OO OP U OP ST S

Dotyczy wniosku/éw bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKL

Ziozenie uway do upublicznions] analizy weryitkacyinel,

TR S S

[ Zierenie-vwag-wawigzku -z upublicznionym-perzgdiiem-obrad-Rady-Przeizysic

' zgodnie x art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 1. o refundacyi lekow, Srodkow spoZywezych speciainego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznyeh (Dz. U. z 2017 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)

zgodnie z art. 318 ust. 23 ustawy o Swiadezeniach opieki zdrowoing/ finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pdin.
zim.)
o kioraj mowa w arf, 37s ust. 8123 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowoltnef finansowanych ze Srodkow publicenyeh (Dz. U, z 2008, Nr 164, poz. 1027
Z poIn. zm.}



SWAGA!
Czest Annaiez"’y wypelnic w przypadku wystepowania konflikiu infereséw.

Czesc B nalezy wypeinic w przypadku braku konfliktu interesdw.
Czest A

Oswiadczam, Ze ja, méj matzonek/moja malzonka, md] zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba, z
kibra/ osoby, z kidrymi pozostaje we wspéinym pozyciu®, wykonujefig zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy [

Umowy o dwiadczenie usiug zarzgdezych L

Umowy zlecenia [

Umowy o dzielc X

innej umowy o poedobnym charakierze [

na rzecz podmiotow okreslonych w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 (cytowany ponizej)

-8 Crionkowie Rady Przejrzystosci, ich malZzonkowie, zstepni i wslepni w linii prostej oraz osoby, z
kicrymi czionkowle Rady Przejrzystosci pozostaja we wspdlnym pozyciu, nie moga:

1} by¢ czionkami organdw spofek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzacych
dzigtalnesc gospodarczg w zakresie wyltwarzania fub obrotu leldem, Srodkiem spozywcezym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

2} by¢ czionkami organow spolek handiowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzacych
dziatainosc gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacig lekow, Srodkéw spozywezych
specfalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

3) by¢ czionkami organow spofdzieini, stowarzyszen lub fundagji prowadzacych dzistalnocsé, o kidrej
mowa w pkt 1127

Prosze podac szczegoly, ktére PanifPan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiolow, z kibrymi wigzg
Fanig/Pana (mationka/maizonke, zstepnych lub wstepniych w linii prostef lub osoby z ktérymi pozostaje
Fan/Pani we wspdlnym poZyciu) relacje powodujgce konflikt infereséw. Opis powinien byé moziiwie
Zwiezly.

Czionek Rad Doradczych: Bioton, Lilly, MSD, BMS, Astra Zeneca. Wykiady dla: Bicton, Lilly, Sanofi,
Novartis, TEVA, Med.Prakt. Udzial w konferencjach i zjazdach sponsorowanych: przez: Bioton, Lilly,
NOVaRS, TE VA MO P k. .. e e e

* niepotrzebne skreslic



Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnodcl karnej za sidadanie falszywych odwiadczen z art.
233 § 11 6 uvstawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1897 Hr 88, poz. 553 z pdin. zm.), Ze
wedlug moje] najlepszel wiedzy powyisze dane s3 zgodne ze stapem fakiycznym | kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie | udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu interesdw zgodnie z ustawg o ochronie danych osobowyeh z dnia
29.08.1897 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pdin. zm.}.

i
Data skladania i podpis osoby skladaiace] DEJ Qefﬁf«fw{ 2} 7 /Z/{wﬁ%@/@‘iﬁé

Cresé B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $Swiadczeniach opiski zdrowotnej finansowanych ze $rodiéw publicznych (Dz. U. z
2008 1. Nr 164, poz. 1027 z pdin. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej malzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linil prostej, osoby, z ktdra/ 0sob, z kiorymi pozostaie we wspoinym
pozyciu, nie iestem w konflikcie intereséw.

Odwiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karne] za skiadanie falszywych odwiadczen z art,
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p6in. zm.}, e
wedtug moie] najlepsze] wiedzy powyZsze dane s3 zgodne ze stanem fakitycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie | udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacli konfiikiu interesow zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. {Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pbin. zm.).

Data skiadania i podpis osoby sikdadaiace] DKL ..o S




Z. Uwagi do analizy weryfikacyinej AOTM

' Muamer”
{rozdziaty, tabeli,
wykrast, strony}

Uwagi

Tabela 10, str. 20
oraz pkt. 8.1 str.
92

W tabeli wymieniono rekomendacie Towarzystw Naukowych sprzed rejestracii leku w
Europie (listopad 2012). Nowe rekomendacje zaczynaija uwzgledniaé te nows grupe
lekow, np. Stanowisko AACE 2013 (USA). Polskie Towarzysiwo Diabetologiczne
przewiduje umieszczenie tef grupy lekdw w rekomendacjach na rok 2014.

Pkt 3.3.4. Dane
dotyczace
bezpieczenstwa
str. 69, 70

infelcje drog moczowo-piciowych moga budzié najwieksze obawy co do stosowania
tego leku ze wzgledu na mechanizm dziatania polegajacy na wymuszonym wydalaniu
glukozy z moczem {lek wywoluje tzw. cukromocz farmakologiczny). Badania kliniczne
potwierdzaig to przypuszezenie, gdyZ osiggnieto znamiennoséd statystyczng dia tego
dziatania niepozgdanego. Nalezy jednak podkreslic, ze w obserwacjach
diugookresowych (dwuletnich) odsetek tego powildania byl nie wiekszy niz kilkanascie
procent co oznacza, ze zdecydowana wiekszos€ pacientéw nie zglaszala tego
powikiania. Powolujge sie na dane z Charakierystyki Produkiu Leczniczego loéé
pacjentow, kidrzy przerywali leczenie z powodu infekeji drég moczowych wynosit 0,3%
(sir.69). Jednoczesdnie, wickszosC zdarzen miato nasilenie fagodne do
umiarkowanegoe, a pacienci reagowali na rozpoczete standardowe leczenia i rzadko
dochodziio do przerwania stosowania dapaglifiozyny (str. 70). Podsumowujac nalezy
stwierdzi¢, ze problem infekcji bedzie dolyczy jedynie czedcl pacjentéw a u tych, u
ktorych wysigpi — leczenie nie powinno nastreczad kiopotu. Korzysci kliniczne ze
stosowania leku przewyZszajg potencialne ryzyko ze stosowania tego leku. Nalezy
podkreslic, Zze inhibitory SGLT-2 (w tym wnioskowana dapaglificzyna) to jedyne leki,
obok analogow GLP-1, ktdre w tak wyrazny sposob prowadzg do utraly masy ciaia, co
w przypadku ieczenia pacjentdw z cukrzycy typu 2 ma kolosaine znaczenie. W Swietle

powyzszych danych uwazam za celowe refundowanie wiw leku.

* UmoZliwisigey identyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnoszg sig wniesione uwagi, nie dotyczy w przypadku uwag ogolnveh,

3. Uwagi do analiz wnioskodawey®

a. Uwagi

do analizy klinicznej

Mumer®
{rozdzialu, tabel,
wylkresy, strony}

Uwagi

* Umezliwiagjacy identyfiliacie fragmentu analizy, do kidrege odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych.

b. Uwagi

do analizy ekonomicznej

Mumer®
{rozdzialu, tabeli,
wykresy, strony)

Uwagi

* UhmoZliwiajgoy identyfikacie fragmentu analizy, do kitrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdlnych,

® analizy, o kt6rych mowa w ari. 25 pki 14} fit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) Hit. h oraz i Ustawy z dnia 12 majs 2011 r. o refundacji lekdw, érodkéw
spozywezych specjainego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznyeh (Dz. U, 2 2001 v, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)




€. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmictu zobowigzanego do finansowania
dwiadczeh ze drodkdw publicznych

Mumer® )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wiykrasu, sirony)

* Umoziiwiajgey identyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnost sie uwaga, nie dotyczy w prevpadicis uwag ogdinyeh.
d. Uwagl do analizy racionalizacyjne]

Numer" .
(rozdzialy, tabeli, Liwage
wykresu, stromy

* Umozliwiajgey identyfikacie fragmentu analizy, do lidrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogoinych.




