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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:{OT.4350.11.2017

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Trulicity (Dulaglutidum) we wskazaniu: leczenie dorostych
Tytut:|pacjentdw z cukrzycg typu 2, po niepowodzeniu terapii skojarzonej
metforminy i pochodnej sulfonylomocznika z poziomem HbA1c 28% oraz
BMI 235 kg/m2

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. |. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierska lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po upfywie tego terminu nie beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwaqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

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

Maria tapinska-Bartnik, Dyrektor Generalna Novo Nordisk Pharma Sp. z o.0.

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

Whniosek o objgcie refundacja i ustalenie urzedowe;j ceny zbytu produktu leczniczego Trulicity
(Dulaglutidum) we wskazaniu: leczenie dorostych yca typu 2, po
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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 2016r., poz. 1536 z pézn. zm.)
z zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2016,
poz. 1793 z péZn. zm.)

0 ktdrej mowa w art, 31s ust. 12 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze rodkéw publicznych (Dz.
U. z 2016, poz. 1793 z p6Zn. zm.)




Czego dotyczy DKI*:

Oéwiadc'i:'éﬁ.,“é‘emm'/” stosunkudo mnle mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®;

1% nie zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz.1793 z pézn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2016 r,, poz. 1793 z péZn. zm.), 1j.:

r petnienie funkcji cztonka organéw spotki handiowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy

prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych:

= petnienie funkcji czlonka organéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziataino$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

k. posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dzialalnosé gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, s$rodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatdbw w spdidzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobhdw medycznych.

J5 prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Pania/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezty.
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Str. 41 oraz
tabela 19 na
str. 40

Dotyczy stwierdzenia: W badaniu AWARD-6 u pacjentéw
przyjmujgcych dulaglutyd w dawce 1,5 mg/tydzien w poréwnaniu do
pacjentdw przyjmujacych liraglutyd w dawce 1,8 mg/dobe wykazano,
ze dulaglutyd nie jest gorszy niz liraglutyd (hipoteza non-inferiority) w
zakresie zmiany wartosci HbA1c oraz w zakresie zmiany masy ciata”.

Przedstawione w AWA stwierdzenie jest btedne w kontekécie metodyki
i wynikow badania AWARD-6 poréwnujgcego dulaglutyd do liraglutydu.
Badanie AWARD-6 zostato zaprojektowane celem potwierdzenia
hipotezy non-inferiority wzgledem HbA1c, a nie wzgledem masy ciata.
Zatem na podstawie wynikow badania stwierdzi¢ mozna, ze dulaglutyd
jest niegorszy w zakresie redukcji poziomu HbA1c od liraglutydu.
Wyniki analizy statystycznej badania AWARD-6 przedstawione w tabeli
19 w zakresie redukcji masy ciata zostaty niewtasciwie zinterpretowane
przez analitykow Agencji.

W przypadku tego punktu korncowego wykazano bowiem istotng
statystycznie przewage liraglutydu wzgledem dulaglutydu. A zatem
wnioskowac nalezy o wiekszej skutecznosci liraglutydu w redukgcji
masy ciata w poréwnaniu do dulaglutydu.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* )
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)
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* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu aFlEIi/zy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogélnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

o
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¢ 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. 0

refundacji lekdw,

srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

(Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pozn. zm.)
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% Un;ozliwiajqcy 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)
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* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogblnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

— o ~—_______—~
A —

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



