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Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych
i analiz wnioskodawcy’

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyinej] AOTM:

Numer: |BIP — 254, analiza AOTM-OT-4350-20/2013 e e
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Whiosek o objecie refundacijg leku: Galvus (wildagliptyna) w dwu- i ir.z’yiékd\}(fejﬂéerapii doustnej

Tytut:

stosowane] w leczeniu cukrzycy typu 2 P _
0570

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracig Konfliktu Interesow (pkt.. 1
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. |. Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, badZ przestac przesytka kurierska lub pocztowa na adres siedziby Agenciji.

Uwagi moZna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informaciji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po uptywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

UWAGA! Zaloszone uwagi i deklaracia konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AQTM?.

1. Deklaracja konfliktu interesow {DKI}® — do wypelnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skiadajgcej DKI dotyczacej zioZzenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Prof. Wiadystaw Grzeszczak

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystoséci: BIP — 254, analiza AOTM-OT-
4350-20/2013

Czego dotyczy DKl

NI§H 1%
Ay

.

&:;Tff_»,._"\\_z/v?

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 20171 r. o refundacji lekdw, Srodkow spozywozych spedalneqo przeznaczenia 2ywieniowego oraz wyrohow
medycznych (Dz, U z 2017 5. Nr 722, poz. 696 z poZn. zm.)

: zgodnie z art. 31s ust. 23 usfawy 0 $wiadczeniach opigki zdrowotnef finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz, 1027 z poZn.
zm.}

o ktérej mowa w art. 31s ust. 81 23 ustawy o §wiadczeniach opleki zdrowotnel finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027
z plZn. zm.)




UWAGA!
Czesc A nalezy wypeini¢ w przypadku wystepowania konfliktu infereséw.

Czesc B nalezy wypeinic w przypadku braku konfliktu intereséw.

Czesé A

Oswiadczam, ze ja, mdj matzonek/moja matzonka, mdj zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba, z
ktora/ osoby, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®, wykonuje/ja zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy © nie

Umowy o swiadczenie ustug zarzgdcezych nie

Umowy zlecenia tak

Umowy o dzieto nie

innej umowy o podobnym charakterze nie

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

.8.Czfonkowie Rady Przejrzystosci, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktorymi cztonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspolnym poZyciu, nie moga:

1) by¢ czfonkami organdw spélek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiemn, Srodkiem spozywezym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,

2) byc¢ czfonkami organow spofek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywcezych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych,

3) by¢ cztonkami organow spéfdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych dziatalnos¢, o ktorej
mowa w pkt 1127

Prosze podac¢ szczegdly, kiore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktdrymi wigzg
Panig/Pana (matZzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostef lub osoby z ktorymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym poZyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢ moziiwie
zwigzfy.

Prowadzitem wykiady na temat wildagliptyny na zlecenie firmy Novartis

Doradzatem firmie Novartis na temat miejsca w schematach terapeutycznych wildagliptyny

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny {Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z péin. zm.}, Ze
wediug mojej najlepsze] wiedzy powyzZsze dane sg zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu infereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych oscbowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pézn. zm.). '

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI Qﬁ} ......

 niepotrzebne skreslic



Czesé B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznoéci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnef finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pbdzn. zm.}, dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej maitzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ki6ra/ oséb, z ktérymi pozostaje we wspdinym
pozyciu, nie jestem w konflikcie inferesdw.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skiadanie fatszywych odwiadczefi z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz, 553 z pdin. zm.), Ze
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane sa zgodne ze stanem faktycznym i kompletne,
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
cefu identyfikacji konfliktu interesdw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pdézn. zm.).
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*
{rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

1.Dodanie wildagliptyny do terapii metforming i / lub pochodng sulfonylomocznika u
pacjentow ze zie kontrolowang cukrzyca powoduje znamienna redukcje HbA1c ;
2.Stosowaniu wildagliptyny nie towarzyszy przyrost masy ciata ;

3.Lek jest dobrze tolerowany przez chorych ;

4.Po zastosowaniu wildagliptyny wystepuje mata liczba incydentow hipoglikemii ;
5.5tosujac wildagliptyne odsuwamy w czasie stosowanie insuliny

6.Lek ten jest bezpieczny jezeli chodzi u uktad sercowo-naczyniowy

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych.

1
3. Uwagi do analiz wnioskodawey® M%Y/\J?ﬂ”bw(??
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer®
{rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego adnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku Luwag ogolnych,

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer”
{rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budZzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen ze srodkow publicznych

Numer®
{rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgey identyfikacie fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogoinych,

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer”*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
spoiywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medyczinych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin, zm.)
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¥ Umotzliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy. do ktérego cdnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogonych.



