Fax wys.preez: BIZZ714617

DIABETOLOGIA I NEFRC

84-89-14 BB 80

Stet

gcznik nr 1 do Zarzgdzenia

Prezosa AODTHM oy 1812012

Formularz zglaszania uwag do
ana!azy waryfikacyine] Agencjl Oceny Teshngwgas Medyeznych
i anadiz wmmskodaway
Formularz zglaszania uwag do analizy Wﬁwﬁka@ygﬂ@g ACTM
Numer: | AOTM-OT-4350-27/2014
Tytuk: Whioski o objecie r@fundaqa i

ustalenie  urzedowe) y
(kanaglifiozyna) w dwulekowej i tréjlekowe] terapll doustnej stosowane] w cukrzycy typu 2

ceny zbytu

lekdw

Invokana
Uwagi (pkt. 2) wraz 2 wypelniong | wlasnorgcznie podpisang Deklaracig Konflikiu interesdw (pki. 7
nalezy zlozyé w siedzibie Agencii Oceny Technologh Medycznych, ul. | Krasickiego 26, 02-6
Warszawa, bad? przestad przesyika kurierska lub poczlows na adres siedziby Agencyi

Uwagi mozna zglaszad w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacii Publiczne
(BIF). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po uplywie tego terminu nie bedyg rozpalrywane
1.

LWAGA! Zaloszone uwagi | deklaracia konfliktu infereséw b

eds publikowane w BIP AQTM?
Deklaracja konflikiu interesdw (DK - do wypelnisnia w przypadku uwag do analizy weryfikacyine;

imie | nazwisko osoby sidadajacej DKI dotyczace] zloZzenia uwag do upublicznione] analizy
weryftkacyjnej: prof. dr hab. n. med. Wiadystaw Grzeszozak

Czego dotyczy DKI

Dotyczy wniosku/dw bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: Wiioski o obj@cze
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekdw Invokana (kanaglifiozyna) w dwulekowej i tréilekove;
terapii doustne stosowanej w cukrzycy typu 2

-
o)

. ¥ conis WY ?} ;
saodnie z arl 35 ust 4 ustawy z dnie 12 maja 20171 v. 0 refundacil leikdw, Srodkdw spodywaozych sped_gg{;ﬁgg Epze

|
i
i
medyeenyeh (Dz. U, x 20171 1. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)

Hokd i aimerniy
i
z poEn. zm.}

EHatzenia zywremawego oraz wnobius

L ,‘,‘3: §i avnss -
rgocinfe z arl. 318 ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowaine] finansowanych ze Srodkdw publiczayoh (Dz. U. 2 2008, Nr 164, poz. 1027 z ptidn
0 kibroj mows w art 315 ust 91 23 ustawy o Swiaduzeniach opieki ziirowotng] fhansowanyoh 2 rodkow publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027
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LIWAGA!
Czedét A nalezy wypehic w przypadiu wystgpowania konfiikiy interesow.
Czeéé B naleiy wypelnic w przypadky braku konflikiu interssow.

Czedd A

Odwiadezam, #& la, mdj matzonek/moja maizorka, mdj zstephy ul wsiephy w linii prostej, osoba, Z
kibra/ osoby, z kiorymi pozostaje we wspdinym pozyciud, wykonulefig zajecia zarobkowe na podstawic

Stosunku pracy Ll

Umowy o Swiadczenie ushug z;azz@dczyc;h O

Umowy ziesenia [

Umowy o dzieto O

inniej umowy o podobnym charakierze W

na rzecz podmictéw okreslonych w art. 31s ust. § pkt 1-3 (cytowany ponizej}

.8.Crionkowie Rady Przejrzystosci, ich matzonkowie, zstepni | wstepni w linil prostef oraz oschy, z
kiorymi créionkowie Rady Przejrzystodol pozostajg we wepdinym pozyciu, nie moge: .

1} by¢ czlonkami organtw spolek handiowych lub przedstawicielami przedsisbiorcéw prowadzgcych
dzintalnoéé gospodarczy w zakresie wyltwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spoiywezym specjainego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym,

2) byé czionkami organéw spilek handiowych fub przedstawicielami przedsiebiorcdw prowadzacych
dziatainoéé gospodarczg w zakresie doradztwa zwiazanego z refundaci lekdw, srodicow spozywezych
specjainego preeznaczenia Zywieniowege, wyrobow madycznych,

3) byc czionkami organow spofdzielni, stowarzyszen lub fundacli prowadzgcych dziefalnoss, .o kdoref
mowa w pkt 11§27

Prosze podaé szczegdly, kidre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiatéw, z ktorymi wigzg
Panig/Pane (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostef fub osoby 2 kidrymi pozostaje
PanfPani we wspoinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt inferesow. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly. -

Nie pozostaje
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Oswiadozam, pod rygorem odpowiedziainosc kernej za skiadanie falszywych odwiadczai z art.
233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U, 1997 Nr 88, poz. 653 2 néin, zm.), te
wedlug mojej najlepsze] wiedzy powyZsze dane sq zgodne ze stanem fakiycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie | udestgpnianie mojch danych osobowych w
celuy identyfikacji konfilkiu interesow zgodnie z ustawg o ochronie danych osobowych z dnig
26.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z po#n. zm.}.

Sata skladaniz 1 podpis  psoby _skiadaigee Dt 04,08 2014  prof Wiadyslaw
GIZEBZOZAK. .o v i

Czesé B

Odwiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie ckoliczrosci okreglonych w art. 31s ust. 8 ustawy z 0%l
27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnie] finansowarnych ze srodkow publiczaych (Dz. W 2
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdén. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonkal/moje] matzon
moich zstepnych Jub wstepnych w linii proste], vsoby, z ktoral osdb, z ktorymi pozostaje we wspdiny:

pozyciy, nie jestem w konfiikcie interesow.

Dgwiadczam, pod rygorem odpowiedzialnodci karnej za skiadanie falszywych oswiadczed 2 art,
233 § 11 6 ustawy 2 dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1987 Nr 88, poz. 683 z péZn. zm.}, z¢
wedhig moje] najlepsze] wiedzy powyzsze dane sa zgodne ze stanem faktycznym | kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwatzanie | udosigpnianie moich danych oschowych w
cely identyfikaci konfliktu interesow zgodnie z ustawy o ochronie danych oscbowyeh z dnia
26.08.1997 r. {Dz. U. Nr 133, poz. 883 z poZn. zm.).

Data  skiadania i podpis -osoby skiagajacel 04,09,2014  prof.  Wiadystaw

GIZESTOZAK. .. ioeee e eeees et e e i
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9. Uwagl do analizy weryfikacyjnej AOTH

{ Mumer”
i {rozdziaty, tabel,
wykrest, stroty)

Liwrag

. Uwagi ogdine

Axiuaine zalecenia Kliniczne podkresiaja koniecznosé kompleksowego leczenia
cukizycy typu 2. Dotyezy to saréwno kontrofi glikemi, ciSnienia tetniczego, lipidow oraz
innych czynnikdw ryzyke powikian. Skuteczne leczenie cukrzyoy powinho rowniez
charakieryzowaé sie niskim ryzykiem hipoglikemii przy jednoczesnym korzystnym
(neutrainy a najlepie] obnizenie) wplywie na mase tiala.

Analizowany lek kanaglifiozyna staje sie standardem postepowania
terapeutycznego, czego tez adzwierciedleniem s wytyczne PTD, gdzie ta grupa tekdw
rostata umieszezona. Kanaglifiozyng charakteryzuje skutecznost kliniczna |
bezpieczerisiwe udowodnione w szaroko zakrojonym programie badan klinicznych w
cukrzycy {ponad 10 tys. pacjentow). Wykazat on, 2e kanagliflozyna wplywa na lepszg
kontrole glikemil mierzong HbA1C | zapewnia: spadek masy ciala oraz cbnizenie
skurczoweye ciénienia teiniczego kiwi bez wzrostu ryzyka hipuglikemil.

W swojej praklyce obserwuje dobrg tolerancie u pacjentéw leczonych flozynami.
Maiczestszym objawem niepozadanyrm 58 tagodne | przemijajgee kandydozy narzadow
plciowych. Pacjenci dobrze reagujg na standardowe leczenie przeciwgrzybicze.

Biorac pod uwage grape pacientéw, kidra ra by¢ objgta refundacig (niewyrownani
pacjencl ze znaczng otyloscia), inne obecnie refundowane terapie (insulina lub
sulfonylomocznik) nie zapewniaja leczenia zgodnego ze standardami ze wzgledu na
wysokie ryzyko hipoglikemii | przyrost masy ciata. Refundacia kanaglifiozyny
odpowiada na potrzeby tej grupy pacjentow | poszerza mozliwosal leczenia cukrzyoy U
polskich pacjenidw,

t
i
i
i

i

* Umotiivigigey identyfikacis fragmentu analizy, do kidrago ndnoszg sie wiiesione uwagi nile dotyczy w preypadiy wwag agdinych.

3, Uwagl do analiz whnioskodawey®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Mumer
(rozdziahs, tabeli,
wiykrast, strony)

Uwagi

b, Uwagi do analizy ekonomiczne]

- Umozliwiaigey identyfikacie fragmentu anafizy, do kitrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy W przypadku Uwag ogolnych.

Numer*
{rordziahs, tabel,

Uwagi

i
|
t wylkresy, strony)

-—

3
i

- Urnoztwiajacy identyfikecie fragmentu anslizy, do ludrego odnos sie uwapa, nie dotyezy w przypadiu uwag ogoinych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budiet podmiotu zobowigzanego do finansowania
éwiadczen ze Srodkow publiczrych

b analizy, o ktdrych mowa w art, 25 pkt 14) {it. ¢ oraz art. 26 pkt 2) bt horaz i Ustawy 2 dnia 12 raja 2011 ¢, o refundacii lekdw, frodkow
spoiywezych specialnege praeznaczenia Zywieniowego oraz wyrohdw medycznych (Dz. U, 2 2011 v, Nr 122, poz. 696 2 phin, 2.}
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{rozdziahy, tabel, Uwagi
wykrasil, siromny)

- Umozlivigigoy ideniyfikacie fragmaniu analizy, do kidrego odrosi sk uwags, nie dotyczy w przvpadku uwag egdlnyeh,

d. Uwagi do analizy racionatizacyjnej

Numer* i
{rozdziaty, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umo:i:iiwi:ajacy identyfiliacie ragmentu analizy, do kidrego odnos! sig uwags, nie dotyczy w praypedky uwag ogdinych,



