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Numer: | BIP — 144, analiza AQOTM-OT-4350-14/2013

Tytuk: |\ \Whiosek o objecie refundacia leku: Forxiga (dapaglifiozyra) w Iécz'é'hfu--c'i;;@zy;ﬁy_typu 2;; |

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong | wiasnorecznie podpisang Dekiaracja Konfiikiu Jr%e(gsow (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. | Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, badZ przestac przesyfka kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agencji

Uwagi mozna zglaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIF). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po upfywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

UWAGA! Zgioszone uwagi i deklaracia konflikty intereséw beda publikowane w BIP AOTM.

1. Deklaracja konfliktu intereséw (DKI)® — do wypeinienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyinej

Imig i nazwisko osoby skladajacej DK| dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej; ' [/‘/‘ :
AR A Q.0

Dotyczy wniosku/ow bgdacegolych przedmio obrad Rady Przejrzystosci: ‘
;:?Dé:;grte, AL LAt {:/R L L)ToLe WLPM’Lg Oﬁdf/ﬁ@féZL 2/7‘77{?9//‘2.

_____ : o

Czego dotyczy DKI: Zr@&.q .?aﬂff’{'f?*ﬁl /ZO E«M7’ - 29

™ Udziabw-posiedzeniu-Rady Przejrzysteéci czlonka Rady Preefrzystosoiw-dnriy

e E@gﬁmmiee@p&%@pmw%w-fwﬁpﬁmne}%%&dla%ﬂ%jﬁ%%&m&

I Ydziabw pesiedzeniu Rady Przejrzystosci-ekspera z-dziedziny-medysynylddre) detycza emawiane na
posisdzeniwhioskiHub-informacje-wdniy-

i M-pma%tmbwj%wmw Radywdniy,

7 Hdziabwpesiedzeniu-RadyPrzejrzystoscio seby-przygotowdigeel-epinie-w-trakeie procesy
mczmm-zm—zewwwtmmewmmm

jeaieké—zelfewe#nei,—w—dﬂiu,

lozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

[™ Zozenie-uwag-wazwiazku z-upublcznionym-perzadkiem obrac-Rady-Przejrzystodei w-dniv-

! zgodnie z ant. 35 ust, 4 ustawy z difa 12 majs 2077 r o refundacil lskow, Srookow spoZywozych Specialnegs D znacsenis EVWISRICWEOD Qraz wirahow
madyoznpch (Dz. Uz 2001 1, Me 122, poz. 696 z pdén, zm.)

Zgodnde 2 ar. 375 ust 23 usfawy o Swisdozeniach opicll zedvovcing finansowanych 2& Srodkaw publicznych (Dz. U, 7 2008 Nr 164, poz 1GET z pain.
zZm.)
o Kiors) mows woart. 318 osl. 817 23 ustawy o Swiadczenach opiekl zdrowotnej finansowanych ze srodicdw publiczrych (Dz. Uz 2608 Nr 164, poz 1027
Z poEn. 2m.)



UWAGA!
Czesé A nalezy wypelnic w przypadku wystepowania konflikit inferesow.

Czese B naleZy wypetic w przypadku braku konfliktu interesow.

Czesc A

Cratras

Oéwiadczam, ze ja, mej b weter plini o
kiéﬁg;egebyﬁ—kteﬁﬁmaﬁstaﬁ—we%ﬁéwhﬁw wykonuje/fjg zajecia zarobkowe na podsiawie

Stosunku pracy

-z oo ekefrreta—ratEenka e
. ; . i)
’

Umowy o éwiadczenie ustug zarzgdczych O

Umowy zlecenia O

Umowy o dzieto O

Innej umowy o podobnym charakterze O

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

.8.Czfonkowie Rady Przejrzystosci, ich mafzonkowie, zstepni i wstepni w linif prostef oraz osoby, Z
ktorymi czlonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspoinym poZyciu, nie moga.

1) byé czfonkami organow spofek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow prowadzacych
dziatalnosc gospodarczg w zakresie wytwarzania Jub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
ptzeznaczenia Zywieniowedo, wyrobem medycznyn,

2} by czlonkami organow spolek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow prowadzacych
dziatalnoéc gospodarcza w Zakresfe doradztwa zwiazanego z refundacja lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

3} byé czfonkami organow spéidzielni. stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych dziafalnosc, o kicrej
mowa w pkt 1727

Prosze podac szczegdly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiolow, z ktérymi wigza
Pania/Pana (matzonka/malZonke, zstgpn ych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym poZyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien byc mozliwie
zwiezly.

e PR
nigpotrzebine skresiic



Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pozn. zm.), ze
wedtug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane $3 zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
28.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pozn. zm.).

Data sktadania i podpis osoby sktadajace] DKI .............. {. + " 7ovi

Czes¢ B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okreslonych w art, 31s ust, @ ustawy z dnia
27 slerpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowoinej finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U, z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linij prostej, osoby, z ktora/ osob, z ktorymi pozostaje we wspalnym
pozZyciu, nie jestem w konflikcie intereséw.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 1 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pézn. zm.), ze
wediug mojej najlepszej wiedzy powyZsze dane 83 zgodne ze stanem fakiycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu interesow zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pozn. zm.).

Data skiadania i podpis osoby sktadajace] DKI ........ooveeiviiiiiniiie oo




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*
irozdziatl, tabeli,
wykresu, strory)

Uwagi

—

e |

2goduie 2 Tvescey f1AE

* |mazliwiajacy identyfikacie fragmentu ana

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy’

a. Uwagi do analizy klinicznej

lizy. do kidrego odnosza sie wniesiona uwag

i: nie dotyozy w przypadhu uwag ogalnych.

Numer®
{rozdzialy, tabeli,
wykresu, strory)

Uwagi

| IR

* Urmnozliwizjacy identyfikacis fragmentu analizy, do ktdrego prinosi sie uwaga: nig dotyczy w preypadku uwag cgalmyah.

b, Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer®
{rozdziaty, tabeli,
Wy resuy, strony)

Uwagi

e

Ly
EE]
L

mazliwizigey identyfikacie fragmentu analizy,

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet po

swiadczeh ze Srodkéw publicznych

do ktarego odnosi sie uwaga; nis dotyczy w prypadku Uwag agélmych.

dmiotu zobowigzanego do finansowania

Numer®
irozdziaiu, tabeli,
wykrasu, strony)

Uwagi

= .

« |rnozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktdrego odno

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

=i sie uwaga; nie dotyczy w przypadky uwag cgalnych.

. - -
Numer )
(rozdziatu, tabeli Uwaqgi
wiykresu, stromy)
|

L

© imoiliwiajacy identyfikacis fragmenty analizy, do kitrege od

® analizy, o ktarych mowa wart, 25 pkt 14] lit.
spozywezych specjalnego przeznaczenia fywieniowego oraz wyre

oraz art, 26 pkt 2) lit. h oraz i Ustawy 2 dnia 12

nosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag agdlnych.

maja 2011 r. o refundacii lekow, srodkdw
béw medycznych (Dz. U. 22011 r. Nr 122, poz. 696 7 pGEn. 2m.)
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Numer
{rozdziahy, )
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)
Dapagliflozyna, jako interweneja rekomendowana, znajduje sie w nastepujacych
najnowszych wylyeznyeh klinicznych :
Rozdziat
311 1USA AACE, 201 Inhibitory SGLT-2 (takic :ialc dapagliflozyna) sa
iy ' - rekomendowane jako opcja terapeuatyezna w
Legta 1 | iu cukrzyey bypu 2 zardwno w
eczeniu cukrzycy Lypu
(strony 20-21) monoterapii jak i w leczeniu skojarzonym w
schemacie dwu i trdj lekowym,
| Ausiria onG, 2012 Dapagliflozyna jest rekomendowana w
skojarvzeniu ve wszystkimi opejami ;
terapeutycznymi z wyjglkiem pioghilazonuw. §

Rowdirial
3.1.2, Tabela
11, strona 23

Warlo vavnaczyé, e przywolany odnosnie doboru komparatoréw komentarz NICE
2013 (ERG 2013) odnosi sig do syluacyi w Wielkie] Brytanii, gdzic praktyka
kliniczna jest odmienna od sytuacyi w Polsce m.in. ze wzgledu na inny niz w Polsce
status refundacyjny inhibitordw dipeptylopeptydazy 4.

Rozdwial 3.3.4
Sirony 69-72

‘opierajgea sie o nowe dane » dluzszepo okresu obscrwacji w badaniu klinicznym

W rozdriale dotyergeym dodatkowych informacji pochodzacveh ze stron URPL,
FDDA 1 FMA brakuje informacji o ocenic bezpicczenstwa dapagliflozyny przez
EMA.

Dodatkowo nalezy podkreshic, ze ocena EMA opierala gic na danyeh » badama
klimeznego z diuzszepgo okresu obserwacyi niz ocena FDA. Powldma ocena FDA

dapagliflozyny jest w trakeie 1 powinna zakonczyé si¢ w przyszlym roku.

Wedhig  informacji  zamieszczonyeh na  stronach  internctowych  Ewropean
Medicines Agency (EMA) produkt Forxiga jest wskazany u chorych z cukrzyea
typu 2 w wicku co najmniej 18 lat w celu poprawy kontroli glikemiczne]. 2 uwagi
na mechanizm dzatania, produki Forxiga nic jest zalecany u pacjentow z tagodnym
lub umiarkowanym upodledzeniem ceynnoden nerek (EMA 20724). Najersestszymi
ditatamami niepozadanymi wystgpujaeymi u chorveh przyjmujgeych produkt
l'orxiga w skojarzeniu » pochodnymi  sulfonylomocznika lub insuling jest
hipoglikemia, zakazenie drog moczowych, dyslipidemia, trudnogei w oddawaniu
moczu 1 wielomoez (EMA 2042). W badaniach klinicznych dapagliflozyny crestosé
wystgpowania nowotworow ogolem byla zblizona w grupie pacjentow leczonych
dapagliflozyna | komparatorem.

Dodatkowo ze wzgledu na brak stwierdzancgo rakotworczego dziatama w

Baunk [Tandlowy w Warseawie 5.4 00923 Warszawa, ul. Senatorska 16, Nr konta: 45 10301 5080000HI0E03001004, WNIF: 326-20-13-50)
Craan Bejestiows: 5ad Rejonewy dla m.st, Warszawy w Warszawic, X1 Wydzial Gospodarcey Frajowesn Rejesim Swdowese, KRS Q0001 27995

Larzad: Gianluigi Lisi, Marcin Zbvrasz. Kapital zakladowy: 30000000 2t
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badaniach nieklinicznych, jak rowniez krotki czas, kiory wystepowal miedzy
prerwszg  ekspozycja na lek a  zdiagnozowaniem nowotworow, zwiazek
przyczynowo skutkowy jest malo prawdopodobny. Nowotwory zdiagnozowane w
populacii wlaczone] do badania byly tego samego typu jak wystepujgce w populacji
ogolnej co potwierdza zalozenie wystepowania (yvch nowotworow preed
wlaczeniem pacjentow do badania.

W Enropean database of suspected adverse drug reaction repord, publikujacym
informacje z systemu FEudraVigilance prowadzonego przez EMA. od czasu
rejestracji leku do chwili obecnej odnaleziono informacie na temat 7 chorych »
dziataniami mniepozadanymi raporlowanymi podezas terapii dapagliflozyna. Do
najergstszych nalezaly: zaburzenia zoladkowo-jelitowe (n = 4), zaburvenia nerek i
drag moczowych (n = 3), oraz zaburzenia wylroby i drég 2élciowych, zakazenia i
varazenia 1 koniceznosd wykonania badania lekarskicgo (n = 2 dla kazdego)
(FudraVigilance 201 3).

7. powazanicm,

Antoni Zarski

Market Access Director

Zalgeznik:

Deklaracja konfliktu interesdw,

Da wiadomodci:

Pani Anna Brzezinska, Dyrekior Wydzialu Oceny Technologii:
Pani Jadwiga Czeczol, Kierownik Wydzialu Oceny Technologii

Bunk Handlowy w Warszawic 5.4, 00923 Warssawa, ul. Senadorsks 16, Nr konta: 4510301508000000050300 1004, MIF: 526-26-43-500
Organ Rejestrowy: Sad Rejonowy dla most Warszawy w Warszawie, X Wydziat Gospodarcry Krajowezo Rejestru Sadoweizn, KRS 0127998
Sarzyd: Ciianloizi Lizgi, Marcin Zhevasz, Kapital sk dadowe: 30000 000 71







