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Formularz zgtaszania luwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer

0T.4350.12.2017

Whiosek o objecie refundacja'leku Victoza (liraglutyd) we wskazaniu: Dorosli pacjenci z
cukrzyca typu 2, po niepowodzeniu leczenia terapig skojarzong metforminy i pochodnej
sulfonylomocznika, z okre$lonym poziomem HbA1c=8% potwierdzonym w dwéch
Tytut:|pomiarach w okresie 12 miesigcy oraz z BMI235 kg/m2. Refundacja produktu bytaby
kontynuowana u pacjentéw, u ktérych po 12 miesigcach stosowania terapii nastapito
obnizenie HbA1c o co najmniej 1 punkt procentowy oraz spadek masy ciata o co

najmniej 3% w poréwnaniu do Jwartoéci bazowej przed rozpoczeciem terapii

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong iwfasnorec;'znfe podpisang Deklaracja Konflikiu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 286,
02-611 Warszawa, bqdZ przestac przesylkg kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zglaszaé¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
FPublicznej (BIP). Uwagi dostarczone do s:'édziby AOTMIT po uplywie fego ferminu nie bedg
rozpatrywane. ‘

UWAGA! Zgtoszone uwagi i dekiaracja korfﬂiktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT-.

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zloZzenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: dr n. med. Bogumit Wolnik

Dotyczy whiosku/éw bedacego/ych przedmiote!;‘n obrad Rady Przejrzystoéci:

leczenia terapia skojarzona metforminy |I pochodnej sulfonylomocznika, z okreslonym
poziomem HbA1c28% potwierdzonym w 6ch pomiarach w okresie 12 miesiecy oraz z
BMI235 kg/m2. Refundacja produktu bylaby kontynuowana u pacjentéw, u ktérych po 12
miesiagcach stosowania terapii nastapilo obnizenie HbA1c o co najmniej 1 punkt procentowy
oraz spadek masy ciala o co najmniej 3% w poréwnaniu do wartosci bazowej przed
rozpoczeciem terapii

Czego dotyczy DKI*:

Victoza (liraglutyd) we wskazaniu: Doroéll:acjenci z cukrzyca typu 2, po niepowodzeniu

' zgodnie z art, 35 ust, 4 ustawy z dnla 12 maja 2011r. o refundacyi lekdw, Srodkdw spozywczych specjainego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z p6in. zm.)

“ zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki z!druwatnej finansowanych ze drodkéw publicznych (Dz. U. z 20186,
poz. 1793 z p6in. zm.)

* o kt6ref mowe w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz
U. z 2016, poz. 1793 z pdZn. zm.)

! z0znaczyc tylko 1 pole



OsWJadczamZews!osunkudomme mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ki6ra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

¥ nie zachodza okolicznosci okredlone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadeczeniach opieki zdrowoinej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U, z 2016 r, poz. 17393 z pdzn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone w art 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U/ L 2016, poz.1793 z péin. zm.), tj.;

= peinienie funkcji cztonka organdw spéiki handlowej Iub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub cbrofu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego, wyrobem medycznym;

r peinienie funkeji cztonka organu spétki handiowe] lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$é gospodarcza w Zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkéw spozywezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r pednienie funkcji czionka organdw sJIpészielni, stowarzyszed lub fundacji prowadzgceych
dziatalnosé gospodarczg w zakresie arzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg
w zakresie doradztwa Zwigzanego z refundacig lekéw, Srodkéw Spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow Jnedycznych;

r posiadanie akgji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzgcych dzialalnosé gospodarczg
W zakresie wytwarzania lub obroty lekiem, $rodkiem spozywczym specjalhego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym  specjalnego  przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spéidzielniach prowadzgcych
dziatalnoé¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem SpuZywezym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub d7iztalnosé gospodarczy
W Zzakresie douradztwa Zwigranego z elundadjy lokéw, Sicdiéw spozywczym specjalnego
Przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze poda¢ Szczegoly, ktdre PanifPan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzq
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych ' lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktdrymi
pozostaje Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliiwie zwigzly.

Nie dotyczy

....................................................................................................................................................................

* niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialnoéci karnej za zlozenie falszywego oéwiadezenia.

Data skiladania i podpis osoby skiadajacej DKI ......7...

2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, sfrony)

Uwagi

4.3. Komentarz
Agenciji
Str. 45

Komentarz do
wynikow badania
LEADER

Badanie LEADER zostato [i»rzeprowadzone zgodnie z zaleceniami
agencji odpowiedzialnymi Za rejestracje lekow (FDA, EMA), ktére
zobowigzaly przeprowadzenie badania oceniajacego
bezpieczeristwo sercowo- rﬂaczymowe dla kazdego nowego leku
wprowadzanego do terapii cukrzycy.

Na podkreslenie zastuguje fakt, iz badanie LEADER zostato
przeprowadzona na bardzo duzej populacji pacjentéw (9340) z
duzym ryzykiem sercowo-naczyniowym dobrze zbalansowanych w
grupie liraglutydu i placebo Mediana czasu obserwacji klinicznej
wyniosta 3,8 roku. |

Wyniki badania LEADER wskazu;q, ze liragutyd jest nie tyle
bezpieczny ile wrecz istotnie zmniejsza ryzyko wystgpienia
pierwotnego punktu kor'\cowego okreslanego, jako suma
$miertelnosci z przyczyn sercowo-naczyniowych, zawalu serca lub
udaru u pacjentéw z cukrzg}ca typu 2 i wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym.

Szczegdlnie wazng obserwacjg byto zmniejszenie $miertelnosci
catkowitej, gdyz jest to ,najtwardszy” z mozliwych punktow
koricowych w badaniu klinicznym.

Zmniejszenie ryzyka sercowo-naczyniowego, $miertelnosci
Caﬂ(OWItEj oraz powikian nerkowych w wyniku leczenia llraglutydem
oraz sp6jnos¢ wynikéw powoduja, ze badanie LEADER zajmuje
istotne miejsce wérdéd badar diabetologicznych i wptywa na zmiane
w zaleceniach dotyczacych farmakoterapii hipoglikemizujacej u
chorych na cukrzyce typu f

Liraglutyd jest jedynym za gjestrowanym analogiem ludzkiego
peptydu GLP-1 z udowodnionym zmniejszonym ryzykiem sercowo-
naczyniowym u paqentow z cukrzycg typu 2 i wysokim ryzykiem
Sercowo-naczyniowym.

25 sierpnia 2017 Departament Lekow i Zywnoéci USA (FDA) na
podstawie wynikéw badania LEADER, rozszerzyt wskazanie dla
produktu Victoza: redukcja ryzyka sercowo-naczyniowego u
dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 2 z ustalong choroba
sercowo-naczyniowa. Victoza to jedyny lek do stosowania przez
pacjentéw z cukrzyca typu 2 z takim wskazaniem.

Wyniki badania LEADER wskazu;a ze postep w diabetologii
przechodzi z ery obnlzanla czestosm powikiah mikronaczyniowych i
oczekiwania braku szkodliwoéci sercowo-naczyniowej lekéw
przeciwcukrzycowych w cukrzycy typu 2 do ery przediuzania zycia
pacjentom. L{




* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku

uwag ogdinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznejg

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktéreg

ogéinych,

b. Uwagi do analizy ekonomic

0 odnosi sie¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

znej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogéinych.
€. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczer ze §rodkéw publicznych
Numer* '
(rozdziatu, ¢
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

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

ogéinych.

d. Uwagi do analizy racjonali;lacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

¢ analizy, o ktérych mowa w art, 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy 2 dnia 12 maja 2011r. o

refundacji lekow, srodkéw spozywezych specjalneéo przeznaczenia 2ywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z 2011 r, Nr 122, poz. 696 2 pdin. zm.)



* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
og6inych.



