Zalgcznik nr 1 do Zarzadzenia Nr
28/2015

Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

z dnia 2 stycznia 2015 .

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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer| . 1350.9.2016

Whiosek o objecie refundacjg leku Tresiba (insulina degludec)

Tytuk: stosowanego we wskazaniu: ,Leczenie cukrzycy u dorostych”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniona i wkasnorecznie podpisana Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. |. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badz przestac przesytka kurierskq lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgtaszaé¢ 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! Zgioszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMITZ.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skiladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Prof. Dr med. Edward Franek

Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
2Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)

3o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 j 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.
U. 2 2008, Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



W Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maizonka/mojej maizonki, mojego zstepnego lub
wstgpnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktorymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

r hie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), 4j.:

- petnienie funkcji czlonka organéw spéiki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:;

= petnienie funkcji czlonka organu spéki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

' petnienie funkcji czlonka organdéw spéldzielni, stowarzyszeni lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem Sspozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob6w medycznych:

posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéé gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spotdzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéé gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

—

X' prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania Iub obrotu
lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobem medycznym lub dziatalnosci gospodarczej w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wiaza
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw: Opis powinien byé
mozliwie zwiezly.

W ramach prowadzonej dziatalnosci gospodarczej udzielatem konsuiltacji w ramach advisory boards
dla firm: Astra Zeneca, Bioton, Boehringer Ingelheim, MSD, Novartis, Novo-Nordisk.

Prowadzitem wykfady dla firm: Astra Zeneca, Bioton, Boehringer Ingelheim, Eli-Lilly, Merck, MSD,
Novartis, Novo-Nordisk, Polfarma, Polfa-Tarchomin, Sanofi, Servier, TEVA

Jestem swiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego o$wiadczenia.

5 niepotrzebne skredli¢



Data skitadania i podpis osoby sktadajgcej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Str 33

Pomijajac fakt, ze analiza wg Jadad nie jest wg mnie odpowiednia do
oceny badan z insuling (czesto nie robi sie badarn z podwojnie Slepa
préba, ktére wymagaja podwdéjnych penéw co stanowi obcigzenie dla
chorego, zatem wiekszo$¢ badar otrzymuje niskie oceny, co w
przypadku badan treat to target jest chyba niestuszne, jako ze i tak
obowigzkiem badaczy jest dazenie w kazdej grupie badanej do tego
samego celu terapeutycznego), jezeli jest przeprowadzona, sadze, ze
powinny byé do niej wigczone badania Switch 1 i Switch 2, ktére byty
randomizowanymi badaniami prowadzonymi wlasnie metoda
podwdjnie $lepej proby. Badania Switch zostaly wiaczone do Tabeli z
badaniami obserwacyjnymi (na str 61) co nie ma uzasadnienia.

Uwaga
generalna
do analizy

skutecznosc
i

Prosta analiza skuteczno$ci w badaniach poréwnawczych z
komparatorem prowadzonych metoda treat to target nie ma chyba
wiekszego sensu, poniewaz wszystkie grupy badane daza do tego
samego celu terapeutycznego, brak réznic skutecznosci jest zatem
wynikiem oczekiwanym i wynikajacym z designu badania. Mozna
oczywiscie wyciggaé pewne wnioski z réznic w zakresie koricowe;j
HbA1c lub FPG, odsetka chorych osiggajgcych cel terapeutyczny, lub
liczby jednostek insuliny zuzywanej dziennie dla osiggniecia celu
terapeutycznego, ale, jak sadze, nalezy te wszystkie elementy
analizowac tacznie.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlnych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogdlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

6 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6zn. zm.)




* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych

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

* UmozZliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0g6inych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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




