Zatacznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 28/2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikagji

z dnia 2 stycznia 2015 1.

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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | 0T.4350.9.2016

Whniosek o objecie refundacjg leku Tresiba (insulina degludec) stosowanego

Totut: we wskazaniu: ,Leczenie cukrzycy u dorostych”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozyc¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bgdZ przestac przesytkg kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie interes()wv(DKl)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: prof. dr hab. med. Grzegorz Dzida.............

Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

W  Ztozenie uwag do upubiicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maizonki, mojego zstepnego Iub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspoinym pozyciu™:

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
g’ywieniowego oraz wyrobow 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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.)

0 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pozn. zm.)
# zaznaczy¢ tylko 1 pole
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V nie zachodza okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z poZn. zm.),

zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.), 1j..

petnienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

petnienie funkcji cztonka organéw spdidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatdw w spoétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, S$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spotdzielniach prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/maizonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powodujgce konfiikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwigzty.

Udzial w posiedzeniach naukowych rad doradczych firm Sanofi, NovoNordisk, Ely Lilly,
Boehringer Ingelheim, AstraZeneca, MSD, Mylan. Czionek zespofu ekspertéw Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego ds. Zalecen postepowania u chorych na cukrzyce; konsultant
wojewOdzki w dziedzinie diabetologii dla wojewédztwa lubelskiego..................................
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*

wykresu, strony)

(rozdziatu, tabeli,

Uwagi

Uwaga
ogdlna

W odniesieniu do przedstawionych w analizie dowodéw naukowych
dotyczgcych insuliny degludec pragne podkreslié, iz podczas kongresu
Amerykanskiego Towarzystwa Diabetologicznego ADA w czerwcu
2016 r. przedstawiono wyniki dwéch najnowszych badan
randomizowanych SWITCH 11 SWITCH 2. Wyniki badania SWITCH 1
wskazujg, ze stosowanie insuliny degludec (w potgczeniu z insuling
aspart) u pacjentoéw z cukrzyca typu 1 spetniajgcych kryteria wigczenia
do badania przyczynito sie do 11% redukcji liczby hipoglikemii ciezkich
lub potwierdzonych objawowych, 36% redukgji liczby ciezkich lub
potwierdzonych objawowych hipoglikemii nocnych oraz 35% redukcji w
zakresie liczby hipoglikemii ciezkich w poréwnaniu do stosowania
innego dtugodziatajgcego analogu, insuliny glargine (w potaczeniu z
insuling aspart). Z kolei w badaniu SWITCH 2 wykazano, iz
stosowanie insuliny degludec (w potaczeniu z lekami doustnymi) u
pacjentéw z cukrzycg 2 wigczonych do badania prowadzi do 30%
redukcji w zakresie wystepowania epizodow hipoglikemii ciezkich lub
potwierdzonych objawowych, 42% redukciji w zakresie ciezkich lub
potwierdzonych objawowych hipoglikemii nocnych oraz 51% redukcji w
zakresie hipoglikemii ciezkich w poréwnaniu do insuliny glargine (w
poréwnaniu z lekami doustnymi). Z przedstawionych danych
klinicznych wynika, ze stosowanie insuliny degludec w istotnym stopniu
przyczynia sie do redukcji ryzyka wystgpienia hipoglikemii zaréwno w
typie 1, jak i 2 cukrzycy w poréwnaniu do obecnie stosowanych
analogow dtugodziatajacych insuliny.

Jako Klinicysta z wieloletnim doSwiadczeniem w zakresie msuhnoterapn
pragne podkresli¢, ze hipoglikemia jest powaznym powiktaniem
leczenia cukrzycy, mogacym stanowi¢ nawet bezposrednie zagrozenie
dla zycia pacjenta. Niebezpieczne sg zwtaszcza hipoglikemie ciezkie
oraz nocne. Wystepowanie hipoglikemii jest takze znaczgcg barierg w
prawidtowym leczeniu pacjenta, w znacznej mierze powoduije lek
pacjenta przed stosowaniem zalecanej przez lekarza dawki insuliny

i rzutuje na wyniki leczenia. Dlatego tez biorgc pod uwage powyzsze
aspekty uwazam, ze refundacja insuliny degludec jest uzasadniona,
gdyz opublikowane wyniki badan wskazuja, ze stosowanie tego
dtugodziatajacego analogu pozwala na osigganie celdw leczenia
cukrzycy przy istotnym zmniejszeniu ryzyka wystgpienia hipoglikemii.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®

¢ 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 201ir. o
refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
{Dz. U. 22011 r. Nr 122, poz. 696 z p6in. zm.)

Lo




a. Uwagi do analizy klinicznej

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

brak

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

brak

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogéinych.
¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, -
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

brak

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

brak

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




