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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4330.21.2020

Whniosek o objgcie refundacjg leku Forxiga (dapaglifiozyna) we wskazaniu
.przewlekta niewydolnos¢ serca u dorostych pacjentdow z obnizong frakcjg
wyrzutowg lewej komory serca (LVEF<40%) oraz utrzymujacymi sie
Tytut:| objawami choroby w klasie 1I-IV NYHA pomimo zastosowania terapii opartej
na ACEi (lub ARB) i lekach z grupy beta-adrenolitykdw oraz jesli wskazane
antagonistach receptora mineralokortykoidéw”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przesfac przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencii.

Dopuszczalne jest rowniez przesfanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypefniong Deklaracjqa Konfliktu_Interesow (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego ' '

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

W zwigzku z obowigzujgcym 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 p6éZn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu  za posrednictwem  ePUAP __ lub _ poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow bedg 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: Przemystaw LeszeK.................

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Forxiga (dapagliflozyna) w ramach refundacji aptecznej we wskazaniu ,przewlekta niewydolnoécé serca
u dorostych pacjentow z obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF<40%) oraz
utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie lI-IV NYHA pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi
(lub ARB) ilekach z grupy beta-adrenclitykow oraz jesli wskazane antagonistach receptora
mineralokortykoidow”

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

2 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 péZn. zm.)

30 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6zn. zm.)




Czego dotyczy DKI4

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osdb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

}( nie_zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pézn. zm.),

i zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péin. zm.), 1j.:

13 pemienie funkcji cztonka organdéw spoéitki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzaceqo dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

. petnienie funkcji cztonka organu spdtki handlowej [ub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowalZzceyn dziglalnoéé gospodarcza w zakresie doradziwe zwigzanego z refundacia lekow,
srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r petnienie funkcji czionka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkdéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

L] posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarcza w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainos¢ gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé
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, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Pania/Pana (maftzonka/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
zwiezly.

4 zaznaczyc tylko 1 pole
5 niepotrzebne skreslic



Jestem swiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej 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 cigzacego 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 zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer®
zdziatu, 2
tat:f:ﬁ, \?vykresu. Uwagl
strony)
Na obydwu stronach prowadzona jest analiza uzycia komparatora
wzgledem preparatu DAPAgliflozyna. Sugerowanym komparatorem
jest lvabradyna.
Moje uwagi:
1. Zastosowanie ivabradyny warunkowane jest obecnos$ci rytmu
zatokowego i jego czestoscig
28169 /75 Dziatanie pozytywne samej Ivabradyny dotyczy zwolnienia

rytmu zatokowego — a wiec zupetnie innego tancuch
patofizjologicznego niz zastosowania DAPA.
2. W badaniu rejestrowym DAPA — czes$¢ z pacjentoéw
utrzymywato lvabradyne, niezaleznie od randomizacji do DAPA
3. Tak wiec DAPA dziatajgc zupetnie odmiennie od lvabradyny nie
zastgpi jej dziatania korzysinego

4. Wg mojej wiedzy — komparatorem powinno by¢ placebo

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, i
tabeli, wykresu, Uwag
strony)
Nie dotyczy

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

ogdinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, ~
tabeli, wykresu, Uwagi
strony)
Nie dotyczy

6 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. o
refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)




* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkow publicznych

Numer*

(rozdziatu, <
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

Nie dotyczy

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0gOInych. oo :

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, <
tabeli, wykresu, Uwag'

strony)

Nie dotyczy

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