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

Formularz zgltaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4330.21.2020

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

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

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

W zwigzku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytkg kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego _dokumentu  za posrednictwem ePUAP _ lub  poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.qov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedag publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ADAM WITKOWSKI

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Forxiga (dapaglifiozyna) w ramach refundacji aptecznej we wskazaniu ,przewlekta niewydolnos¢ serca
u dorostych pacjentéw z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory serca (LVEF<40%) oraz
utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie 1l-IV NYHA pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi
(lub ARB) ilekach z grupy beta-adrenolitykéw oraz jesli wskazane antagonistach receptora
mineralokortykoidow”

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z p6zn. 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 p6zn. zm.)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)
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Czego dotyczy DKI*

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maizonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/osdb, z ktorymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

XX nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

r

finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pézn. zm.),

zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pdzn. zm.), tj.:

I petnienie funkcji cztonka organdw spdétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

[ petnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

[ petienie funkcji cztonka organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, s$rodkdw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekoéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

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

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ moZzliwie
zwiezty.

4 zaznaczyc tylko 1 pole
> niepotrzebne skresli¢



Jestem sSwiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skladajgcej DKI

Dokument podpisany przez
. Adam Ryszard Witkowski
/7///%7 _ Data: 2021.02.09 15:00:57

CET

09.02.2021

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego cigzacego na AOTMIiT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzgdzeniem 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 przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

09.02.2021 Dokument podpisany
7 =z przez Adam Ryszard
/’//%_7 . Witkowski
Data: 2021.02.09
14:58:53 CET



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

Iwabradyna nie powinna by¢ komparatorem dla flozyn, w tym
przypadku dapagliflozyny. Z opublikowanych w 2016 r. wytycznych
Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ECS) do diagnostyki i
leczenia pacjentow w z niewydolnos$cig serca (NS) wynika jasno, ze
iwabradyna powinna by¢ rozwazona (lla) do leczenia pacjentéw z NS
z obnizong frakcjg wyrzucania lewej komory, ale tylko u tych, ktorzy
maja rytm zatokowy o czestosci przekraczajgcej 70/min i u ktérych
dotychczasowe leczenie jest nieskuteczne (ACE-I, ARB, MRA, beta-
bloker) lub ktérzy nie tolerujg lub majg przeciwskazania do leczenia
beta-blokerem (tabela na stronie 2151, European Heart Journal
(2016) 37, 2129-2200. doi:10.1093/eurheartj/ehw128). Tak wiec jest
to dos¢ wagska grupa pacjentéw, przeciwnie do szerokich kryteriow
wigczenia pacjentow leczonych dapaglifiozyng w badaniu DAPA-HF
(N Engl J Med 2019; 381:1995-2008. DOI:
Strony 28 i [10.1056/NEJM0a1911303). Stad trudno poréwnywac te dwie grupy
69 lekéw (flozyny i blokery kanatu [f), ktore mogg by¢ wobec siebie
komplementarne, ale nie przeciwstawne. Takie badanie porownawcze
nie miatoby w zwigzku z tym sensu i zapewne dlatego nie zostato
przeprowadzone. Poza tym: analitycy Agencji napisali, ,ze gtbwnym
ze gtébwnym dziataniem dapagliflozyny jest zmniejszenie czestosci
hospitalizacji oraz wynikajgce gtéwnie z tego powodu oszczednosci.”
To jest oczywiscie prawda, ale pominieto fakt, ze w przywotanym juz
wczeséniej badaniu DAPA-HF dapagliflozyna w istotny sposéb
redukowata smiertelno$¢ z przyczyn sercowo-naczyniowych i
Smiertelnos¢ ogolng (z jakiejkolwiek przyczyny), czego nie wykazano
w badaniach z iwabradyng, co stusznie przywotujg analitycy Agenciji
na stronie 28. Tak wiec jezeli mamy z jednej strony lek zmniejszajgcy
Smiertelnos¢ (w tym ogodlng), a z drugiej niewykazujgcy tego
najbardziej pozgdanego w medycynie efektu, to trudno uznac, zeby te
leki byty ze sobg poréwnywalne.

* Umozliwiajgcy 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, Uwagi

strony)

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, sSrodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdzn. zm.)



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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, i
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

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

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjne;j

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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