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analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych

Numer: | BIP — 254, analiza AOTM-OT-4350-20/2013 5 74
Whiosek o objecie refundacig leku: Galvus (wildagliptyna) w dwu- i trzylekowej terapii doustngj

Tytusl:
stosowane] w leczeniu cukrzycy typu 2

Uwagi (pkt. 2} wraz z wypelniong i whasncrecznie podpisang Dekiaracja Konfliktu Intereso (pkt 1)
nalezy zioZzy¢é w siedzibie Agencii Oceny Technologii Medycznvch, ul. { Krasicldego 26, 02-611
Warszawa, bad? przesiaé przesyltikg kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencii.

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

Y70 o

UWAGAI Zagloszone uwagi | deklaracia konflikiu interestw beda publikowane w BIP AQTM.

1. Deklaracia konfliktu interesdw {DKI) — do wypelnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej zloZzenia uwag do upublicznione] analizy
weryhfikacyjnej: Prof. Jacek Sieradzki........ e

Dotyczy wniosku/Ow bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotvezy DKL
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I | ZioZenie uwag do upublicznione] analizy weryfikacyjnei,

! zepodinie z art. 35 ust, 4 ustawy z dnfa 12 maja 2011 v, o refundacy lekdw, Srodidw spofywozyel specfelnego precznacrents ZVWHeriowege oraz wyrobow
medyeznych (Dz. U, z 2077 r. Mr 122 poz. 696 z podn. zm.)

% zpodnin z art 373 ust 23 uetawy 0 Swisdorenisoh opleld zdrwolnef finensowenyoh ze frodidw publicznych (D, U 2 2008, My 184, poz. 1027 7 péén,
zm.)

3
L R R R T TL T L LA Y A 2 T PR pR W . U - U g o Sy O R L T LN IV R s




Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosdci karnej za sidadanie falszywych oswiadezen z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. 1. 1997 Nr 88, poz. 553 z pdin. zm.}, 2e
wedhug moje] najlepszel wiedzy powyisze dane $3 zgodne ze stanem fakiycznym i kompleine.
Wvyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danveb 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 pdan. zm.).

Diata skiadania i podpis osoby skiadaiacel DKL . . T

Czest B

Os$wiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznoéci okreslonych w art. 31s ust. 8 usfawy z dnia
27 sierpmia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowoine finansowanych ze srodkéw pubiicznych (Dz. U, z
2008 r. Nr 184, poz. 1027 z pd2n. zm.), dotyczgeych mojel oschy, mojege matzonkalmeje] makzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prosiej, osoby, z kitdral osdb, z kidrymi pozostaje we wspdinym
pozyciy, nie jestem w konflikcie interesdw.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedziainogci karnej za skiadanie falszywych oswiadczen z art.
233§ 116 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz U, 18997 Nr 88 poz, 583 z pdin. zm.), 3o
wedlug moje] najlepsze; wiedzy powyisze dane 8§ zgodne ze stanem fakiycznym | kompletne.
Wyrazam zgods na gromadzenie, przetwarzanic | udostgpnianie moich danych csobowych w
celu identyfikacyi konfliktu interesdéw zgodnie z ustawa o© ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 v (D2 U MNr 123 poz. 883 z pdin. zm.).
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2.‘ Uwagi do analizy weryfikacvinej AOTM

Numer” )
{rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

1.Uwazam, ze dodanie wildagliptyny (Galvus} do dotychczasowej terapii metforming
iflub pochodna sulfonylomocznika w przypadku braku dobrej kontroli  cukrzycy typu 2
powoduje znamienna redukcje HbA1c

2.Nie zagraza przyrostem masy ciala

3.Jest dobrze tolerowane

4.wystepuje mata liczba hipoghkemii

5.Powoduie odsuniecie w czasie wprowadzenia insuliny

8.0dsuniecie wprowadzenia insulinoterapii daje zaoszczedzenie stosowania paskow
do glukometréw, kidrych liczba wzrostaby w przypadku stosowania insuliny

7.Lek jest bezpleczny w zakresie ukdadu sercowo-naczyniowego.

* Umozilwiajgoy identyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadiu uwag ogdinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcey®
a. Uwagi do analizy kiinicznej

Numer* .
{rozdziaty, tabeli, Uwagi
wykresu, sirony)

* Umoddiwiajacy identyfikacie fragmenty analizy, do kiérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer® )
(rozdziaty, tabeli, Uwagi
wyloesu, strony)

* Umodiwiajacy identyfikacie fragmeniu analizy. do kidrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogoinych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiad-
czeht ze srodkéw publicznych

Numer® )
{rozdzighu, tabeli, | Uwagi
wykresu, strony) |

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyinej

Mumer” .
{rozdziaty, tabeli, _ Uwagi
wykresu, strony}

5 analizv. o ktdrech mowa w art. 25 okt 14V it ¢ oraz art. 26 okt 21 Bt h oraz | Ustawwy 7 dnda 12 maia 2011 r. o refundacii lekdw. srodkdw




