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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|OT. 4230.22.2021

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Forxiga (dapagliflozyna)

we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentéw z rozpoznang przewlekig
Tytut; [chorobg nerek z eGFR <60 ml/min/1,73m?, albuminurig =200 mg/g
oraz leczonych terapig opartg na ACE-I/ARB nie kroce] niz 4 tygodnie
lub z przeciwskazaniami do tych terapii

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konflikiu Infteresow (pkt. 1)
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacfi, wl. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bad? przesiac przesyika Kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agencii.

Dopuszczalne jest rowniez przesfanie na adres poczty elekironicznej. sekretariat@aotm.gov.p!
uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniona Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu efektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zglaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicz nej
(BiP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przesfane na adres poczty elektronicznej:
sekrefariat@aofm.gov.pl po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem WMinistra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Poiskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pdin. zm.), w przypadhku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracjgq Konfliktu Interesow przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu  za posrednictwermn  ePUAP  lub  poczty  elektronicznej:
sekretariati@aotm.gov.pl.

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

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

Imig i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Krzysztof Kornas

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosku o objecie refundacja produktu leczniczego Forxiga (dapagliflozyna) we wskazaniu: leczenie
dorostych pacjentéw z rozpoznana przewlekla choroba nerek z eGFR <60 ml/min/1,73m2, albuminuria
=200 mg/g orazleczonych terapia oparta na ACE-/ARB nie krdce] niz 4 tygodnie
lub z przeciwskazaniami do tych terapii.

Czego dotyczy DKI4:

' zgodnie z arf. 35 ust 4 ustawy 7 dnia 12 maja 2071 . o refundagii fekdw, Srodkdw S0 yWOZ Yoh spegiaineno pizez naczenia
Zywianiowego oraz wyrohow medycznych (Dz. U z 20271 r, poz. 523 z pdin. zm.)

2 zgodnie z art. 315 ust 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach apieki zd rowo e finansowanych ze Srod kow
publicznych (Dz. Uz 2021 r, poz. 1285z pdzn zm.)

3 o kitrej mowa w art. 375 ust 12123 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o Swiadczeniach opieki zdrowalng/ finansowanych ze
srockow publicznych (Dz. Uz 2021 r., poz. 1285z pdzn zm. )

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole



v  Zlozenie uwag do upubliczniong analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, 2e w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérafoséb, z ktarymi pozostaje we wspdlnym pozyeiu®:

" nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowdtnef
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r, poz. 1285z péén. zm.),

-

* niepotrzehne skreslic



Jestem swiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skladajacej DKI

Signed by /
Podpisano przez:

Krzysztof Kornas
Date / Data:

2022-03-03
16:55

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wy petnienia obowiazku
prawnego ciazacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych)
(Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skladajace] DKI

Signed by /
Podpisano przez:

Krzysztof Kornas
Date / Data:

2022-03-03
16:56




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer®
{rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdz.
531,532,
5.4

W odpowiedzi na wskazane przez analitykow Agencji ograniczenia i
hiepewnosci dotyczace analizy ekonomiczne] nalezy podkreslic, ze
wszystkie otrzymane wyniki wielokierunkowe] deterministycznej i

probabilistyczne] analizy wrazliwosci sg znhacznie ponize] progu
optacalnosci wyniki w

zaleznosci od wariantu wskazujg ha dominacje (tj. wyzsza skutecznosé

leczenia dapaglifiozyng przy nizszych kosztach jej stosowania) do
maksymalnie 9 tys. PLN/QALY ﬁ z
perspektywy pfatnika publicznego. Stad, pomimo naturalnej
niepewhosci zwigzane] z modelowaniem, wyniki jednoznacznie |
konsekwentnie wskazujg na znakomitg efektywnosé kosztowsg terapii

dapagliflozyng w PChN.

* Umozliwiajacy

identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy

w przypadku uwag ogolnych.

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

Numer®
{rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer®
{rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

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

o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
{Dz. U.z2021r., poz.523 z poin.zm.)




¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer®

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

{rozdziatu, i
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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