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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |0T.4230.3.2022

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Suliqua (Insulinum glarginum + Lixisenatidum) we wskazaniu:
Tytut: leczenie dorostych pacjentdw z niekontrolowang cukrzycg typu 2 pomimo
leczenia insuling bazowg (Bl) w skojarzeniu z co najmniej jednym doustnym
lekiem hipoglikemizujgcym (OAD) z HbA1c >7%.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz 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 pomoca
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 bagdZz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Interesow przesytka
kurierska albo pocztowg 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.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi 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 sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Tomasz Klupa

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 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 2021, poz. 1285 z p6zn. zm.)

30 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z pézn. zm.)
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 Zilozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maftzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

¥ nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.),

[ zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.), tj.:

- petnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

- petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

I petnienie funkcji cztionka organéw spotdzielni, stowarzyszeh Ilub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczag
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

- posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych 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 lekdéw, srodkdédw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoci
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 podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

Jestem konsultantem wojewddzkim ds. diabetologii.

W ciggu ostatniego roku prowadzitem wyktady/warsztaty dla nastepujgcych firm: Sanofi, Eli Lilly, Novo
Nordisk, Bioton, Medtronic, Ascensia, Abbott, Servier, Boehringer Ingelheim. Uczestniczytem w
radach doradczych firm Sanofi, Eli Lilly, Ascensia. Jestem beneficjentem grantu naukowego firmy

Medtronic. Zona jest pracownikiem firmy Ascensia.
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Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiladania i podpis osoby skladajacej DKI

PODPIS ZAUFANY

....................... TOMASZ
KLUPA

23.07.2022 21:24:03 [GMT+2]
Dokument podpisany elektronicznie
podpisem zaufanym

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazgcego 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 oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

PODPIS ZAUFANY

TOMASZ
KLUPA

23.07.2022 21:27:35 [GMT+2]
Dokument podpisany elektronicznie
podpisem zaufanym




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

W odniesieniu przedstawionego w analizie weryfikacyjnej dla leku Suliqua
komentarza dotyczgcego czesci klinicznej i omawianych w niej 2 randomizowanych
badan klinicznych: Badanie Lixilan-L [Aroda VR i wsp. Diabetes Care
2016;39:1972-80] oraz badanie Solimix [Rosenstock J i wsp. Diabetes Care 2021].
w czesci dotyczacej oceny ryzyka hipoglikemii obu badan autorzy analizy stusznie
zwracajg uwage iz w badaniu Solimix odnotowano istotng statystycznie redukcje
ryzyka hipoglikemii (31% vs 42%) podczas gdy w badaniu Lixilan-L réznica w ryzyku
hipoglikemii byta nieznaczna (40% vs 42%). Nie nalezy jednak zapominac¢ o
istotnych réznicach pomiedzy w/w badaniami, poczgwszy od nieco innych populacii,
innego komparatora, czy réznicach w zmianie wartosci HbAlc. Ryzyko hipoglikemii
jest Sciste powigzane ze skutecznoscig leczenia oceniang parametrem HbA1c oraz
zastosowang strategig postepowania. Nalezy zwroci¢ uwage iz w badaniu Lixilan-L
uzyskano istotnie statystycznie wiekszg redukcje wartosci HbA1c w grupie leczonej
iGlarLixi (-1,1%) w poréwnaniu do grupy otrzymujgcej IGla-100 (-0,6%) z réznicg
pomiedzy grupami wielkosci -0,5% (-0,6 do -0,4) p < 0,0001. W badaniu tym w
grupie IGlarLixi odnotowano rowniez istotnie statystycznie i klinicznie wigkszg
poprawe kontroli glikemii mierzona HbA1c¢ przy zachowanym zblizonego profilu
bezpieczenstwa. Osiggnieto w ten sposob korzysé (w grupie pacjentéw z
niedostatecznie kontrolowana cukrzycg) polegajgca na uzyskaniu docelowych
wartosci HbA1c (<7%) u wiekszego odsetka pacjentow w grupie iGlarLixi (54,9%)
vs. IGla-100 (29,6%) p < 0,0001.

Z kolei w badaniu Solimix udato sie osiggng¢ zaréwno istotnie statystycznie
wiekszg redukcje wartosci HbA1c w grupie IGlarLixi (-1,3%) vs. BiAsp 30 (-1,1%)
p<0,001 przy jednoczasowym ograniczeniu ryzyka hipoglikemii w grupie IGlarLixi
(31%) vs BiAsp 30 (42%). Nalezy pamieta¢ iz wybrana w tym wypadku strategia
leczenia w grupie komparatora (BiAsp 30) ze wzgledu na komponente insuliny
dopositkowej (Asp) wigze sie z wyzszym ryzykiem hipoglikemii niz leczenie z
wykorzystaniem samej insuliny bazowej, jak to miato miejsce w badaniu LixiLan-L.
W badaniu Solimix uzyskane korzysci osiggano réwniez przy zastosowaniu nizszych
Srednich dobowych dawek insuliny. W obu wiec badaniach odnotowano istotng
klinicznie i statystycznie korzys$ci, cho¢ nalezy pamieta¢ ze oba badania dotyczyty
nieco innej grupy pacjentéw i inna insulina stanowita komparator. Wydaje sie
rébwniez ze w kontekscie codziennej praktyki lekarskiej w Polsce wyniki badania
Solimix mogg bardziej oddawac aktualne potrzeby kliniczne i korzysci z
zastosowania IGlarLixi.

W obu tych badaniach, o czym nie nalezy zapominac i na co zwracana jest
w komentowanym dokumencie uwaga, wykazano rowniez korzystny wptyw IGlarLixi
mase ciata pacjentéw w poréwnaniu do obu komparatoréw.

Oba wiec w/w badania stanowig o istotnej wartosci skojarzonego leczenia
cukrzycy typu 2 opartego o synergistyczne i odmienne mechanizmy dziatania
bazowej insuliny analogowej i GLP-1A, co w wypadku IGlarLixi uzyskiwane jest
dodatkowo stosujgc 1 wstrzykniecie na dobe.

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




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

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

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 ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

8 analizy, o ktorych 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 lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463
z pézn. zm.)



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