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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:|0T.4330.9.2020

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Forxiga
(dapagliflozyna) we wskazaniu:

.Cukrzyca typu 2, u pacjentéw stosujgcych co najmniej jeden lek
przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowana cukrzycg oraz z bardzo
wysokim ryzykiem sercowonaczyniowym rozumianym jako:

1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub

2) uszkodzenie innych narzadéw objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub
przerost lewej komory lub retinopatie, lub

3) obecnosc 3 lub wigcej gléwnych czynnikéw ryzyka sposréd wymienionych
ponizej:

* wiek 2 55 lat dla mezczyzn, = 60 lat dla kobiet,

* dyslipidemia,

* nadcisnienie tetnicze,

* palenie tytoniu,

* otyfosc.”

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przestac przesytka kurierskg albo pocztowa na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przesfanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zglaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W zwigzku z obowiazujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra

Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania _uwag

wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosha o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu __za posrednictwem ePUAP __lub__ poczty _ elektronicznej:
Sekretariat@aotm.gov.pl.

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

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z péZn. zm.)

% zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pdZn. zm.)




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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjne;j:
Anna Sliwinska

Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
Produktéw leczniczych Forxiga (dapaglifiozyna) we wskazaniu:

,,Qukrzyca typu 2, u pacjentéw stosujgcych co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z
niewystarczajaco kontrolowang cukrzycg oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowonaczyniowym
rozumianym jako:

1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub

2) uszkodzenie innych narzgddw objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub
retinopatie, lub

3) obecnosc¢ 3 lub wiecej gtdwnych czynnikdw ryzyka sposréd wymienionych ponizej:
* wiek 2 55 lat dla mezczyzn, = 60 lat dla kobiet,

+ dyslipidemia,

* nadcisnienie tetnicze,

* palenie tytoniu,

« otytosé.”

Czego dotyczy DKI4:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maizonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktdérymi pozostaje we wspolinym pozycius:

nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z péZn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.), tj.:

r petnienie funkcji czionka organow spdétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnege przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,

r peinienie funkcji czionka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organdéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym

3 0 ktdrej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole

3 niepotrzebne skreslic



specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r 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 lekow, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wiaza
Pania/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie
zwiezly.



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skfadania i podpis osoby skiladajacej DKI
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Uwagi
0golne

Jako Prezes Polskiego Stowarzyszenia Diabetykéw wyrazam
poparcie objecia refundacjg leku Forxiga (dapagliflozyna) w
ocenianym obecnie przez AOTMIT wskazaniu:

.Cukrzyca typu 2, u pacjentéw stosujgcych co najmniej jeden lek
przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycg oraz z
bardzo wysokim ryzykiem sercowonaczyniowym rozumianym jako:

1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub

2) uszkodzenie innych narzadéw objawiajgce sie poprzez: biatkomocz
lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub

3) obecnos¢ 3 lub wigcej gtéwnych czynnikow ryzyka sposrod
wymienionych ponizej:

* wiek 2 55 lat dla mezczyzn, 2 60 lat dla kobiet,

* dyslipidemia,

* nadcisnienie tetnicze,

* palenie tytoniu,

* otytosc.”

Oceniane wskazanie dla dapaglifiozyny jest szersze od wskazania, w
ktorym zostata objeta refundacjg (wraz z innymi flozynami) w
listopadzie 2019 roku, co byto wielkim sukcesem Ministerstwa Zdrowia
— po raz pierwszy od wielu lat w refundacji w cukrzycy zostat
udostepniony lek kardio- i nefroprotekcyjny. Zaden lek z dostepnych w
refundacji do tamtej pory nie zapewniat takich wtasciwosci i takiego
bezpieczenstwa pacjentom przed zawatami, udarami, chorobami
nerek, czy hospitalizacjami. Dotychczasowe wskazanie refundacyjne
jest jednak waskie — obejmuje niewielka grupe pacjentéw (tylko ze
srodka Sciezki terapeutycznej), ktora mogtaby skorzystac z
ochronnego efektu dziatania flozyn. Minister Maciej Mitkowski byt tego
Swiadom i dlatego bezposrednio po refundacji komunikowat w
domenie publicznej plany rozszerzenia refundacji w ciggu 1-2
kolejnych lat.

Powyzsze wskazanie oceniane przez Agencje jest wiec dla mnie
realizacjg planéw Ministerstwa Zdrowia i spetnieniem zapisow z
wytycznych klinicznych miedzynarodowych (ESC/EASD/ADA), jak i
zalecen Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego tj. rozszerza
refundacje o pacjentow na wczesniejszym etapie choroby - po
metforminie - jak i na koncowym - w potaczeniu z insuling. Terapia
flozyng moze by¢ stosowana, dodana na kazdym etapie leczenia, by
ochraniac serce i nerki pacjenta z cukrzycg. Co najwazniejsze i
najpilniejsze, nowe wskazanie zaktada zmniejszenie poziomu HbA1c
z 8% do 7%, co jest witasciwym celem terapeutycznym. Rozszerzenie
refundacji zapewnitoby sprawiedliwy, réwny dostep do tej
kardioprotekcyjnej terapii u pacjentéw juz i tak obcigzonych




kardiologicznie, czyli z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym.

Efekt kardio- i nefroprotekcyjny oraz ograniczenie hospitalizacji u
pacjentow z cukrzycg ma szczegdlne znaczenie w czasach COVID-
19, gdyz cukrzyca jest uwazana za jedng z najgorzej rokujacych
choréb wspdtistniejgcych przy COVID-19 i dlatego tym bardziej ta
terapia pilnie powinna by¢ refundowana.

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

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

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, adi
tabeli, wykresu, Uw g
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.
¢. Uwagi do analizy wpltywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*

(rozdziatu, )
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

® 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 2011r.0
refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego araz wyrobow medycznych (

Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)




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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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




