zalacznik nr 1 do Zarzadzenia
Prezesa AOTM nr 18/2012

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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Yil19
LU Ly »

Numer:|BIP — 254, analiza AOTM-0T-4350-20/2013

Tytut: Whiosek o objecie refundacjg leku: Galvus (wildagliptyna) w dwu- i trzylekowej terapii doustnej

stosowanej w leczeniu cukrzycy typu 2 1

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. |. Krasickiego 26 02-611
Warszawa, bgdz przestaé przesytkg kurierskg lub pocztowq na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTM?.

1. Deklaracja konfliktu interesow (DKI)® - do wypetnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ......... Prof. dr med. Edward Franek...............cooeeomooo

Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: — 254, analiza AOTM-OT-
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! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6Zn. zm. )

zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z p6zn.
zm.)
. 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 9 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027
z péZn. zm.)




UWAGA!
Cze$c A nalezy wypetni¢ w przypadku wystepowania konfliktu interesow.

Cze$c B nalezy wypetnic w przypadku braku konfliktu interesow.

Czes$¢c A

Oswiadczam, ze ja, moj matzonek/moja matzonka, moj zstepny lub wstepny W linii prostej, osoba, z
ktéra/ osoby, z ktorymi pozostaje we wspoélnym pozyciu4, wykonuije/jg zajgcia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy x

Umowy o éwiadczenie ustug zarzadczych O

Umowy zlecenia x

Umowy o dzieto xU

Innej umowy o podobnym charakterze O

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

_8.Cztonkowie Rady Przejrzystosci, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktérymi cztonkowie Rady PrzejrzystoSci pozostajg we wspolnym pozyciu, nie moga:

1) byc cztonkami organéw spofek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg W zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spoZywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ cztonkami organow spotek handlowych Ilub przedstawicielami przedsiebiorcow prowadzgcych
dziatalno$é gospodarczg w sakresie doradztwa zwigzanego Z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych;

3) by¢ czionkami organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych dziatalno$é, o ktorej
mowa w pkt 1i2,”

Prosze podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byc mozliwie
zwiezly.

.Otrzymuje honoraria za wykitady od firm farmaceutycznych: Amgen, Astra-Zeneca/BMS, Bayer, Bioton,
Boehringer Ingelheim, Eli-Lilly, Merck Serono, MSD, Novartis, Novo-Nordisk, Polpharma, Sanofi-
AVENES, SEIVIET, TEVA.coevuieerssssssssessssssssss st s s

Jestem lub bytem cztonkiem Rad Naukowych/Advisory Boards w firmach Amgen, Bioton, Boehringer
Ingelheim, Eli-Lilly, Novartis, Novo-Nordisk, Polpharma, Sanofi-Aventis,

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen z art.
233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.), ze
wedtug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane s3 zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w

4 . 21: 2
niepotrzebne skresli¢



celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z p6zn. zm.).

< 7 f
Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI 2J (OZO‘L Cgﬁb\l/(@"vg

Czes¢ B

Os$wiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdézn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktéra/ oséb, z ktorymi pozostaje we wspolnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie intereséw.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skfadanie falszywych o$wiadczen z art.
2338§1i6 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 s3 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

29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z poézn. zm.).

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI ...




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer®
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Bedagc goragcym zwolennikiem finansowania wszystkich skutecznych nowych lekow
przeciwcukrzycowych, nawet w ograniczonym zakresie, chciatbym zwroci¢ uwage, ze
argumenty uzyte przez eksperta AOTM przeciw finansowaniu nie wydaja sie wtasciwe.

1. Brak doswiadczenia lekarzy — ten argument wykluczatby jakikolwiek postep w
tej dziedzinie. Nikt nie ma duzego doswiadczenia z zadnymi nowymi lekami.

2 Brak badan dtugoterminowych ocen iajacych skutecznose i bezpieczenstwao
wynika z faktu, ze wildagliptyna, jako jedyna z gliptyn, zostata przez FDA
oceniona jako bezpieczna (érednia MACE ponizej 1,0 oraz gorna granica
przedziatu ufnosci ponizej 1.3) i firma nie musiata w zwigzku z tym projektowac i
wykonywa¢ badania ukierunkowanego na sercowo-naczyniowe punkty

254/2013, tabel koncowe.

111 3. W wielu przypadkach chorzy (a takze lekarze) _bronig sie” przed przejsciem an
insuline. Dodatkowe leki doustne Sa w tych przypadkach dobrym rozwiazaniem.

4. Nie sadze zeby powotywanie si¢ na badania SAVOR-TIMI 53 i EXAMINE byto
wlasciwe, jako ze nie wiadomo, czy opisywane przez eksperta wyniki mozna
odnieéé¢ do wildagliptyny, inaczej mowiac nie wiadomo, czy jest to efekt klasy,
czy nie.

5. Jezeli jednak ekspert powotuje sig na te badania, to warto wspomnie¢, ze wyniki
tych badan catkowicie przeczg wspomnianej analizie Butlera i wskazujg na brak
zwiekszonego ryzyka nowotworéw trzustki. Inaczej méwiac, w opinii tej
wyciggniete sg te fragmenty wynikéw, ktore pokazujg co$ negatywnego, a
pominiete pozytywy, co uwazam za niewlasciwe i wprowadzajace w btad.

L
* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie whiesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogélnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer® ]
(rozdziatu, tabeli, Uwag|
wykresu, strony)

-

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer® .
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

L

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkéw publicznych

S analizy, o ktérych 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 lekow, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.)




Numer* ]
(rozdziatu, tabel, Uwagi
wykresu, strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,

Uwagi
wykresu, strony)

L

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






