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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4230.15.2022

Whiosek o objecie refundacja leku Glypvilo (wildagliptyna) do stosowania jako
uzupetnienie diety i ¢wiczen fizycznych w celu poprawy kontroli glikemii u
os6b dorostych z cukrzycy typu 2:

* w monoterapii u pacjentéw, u ktérych metformina jest nieodpowiednia z
Tytuk: | powodu wystepowania przeciwwskazan lub nietoleranciji;

* w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu
cukrzycy, w tym z insuling, gdy produkty te nie zapewniajg wystarczajacej
kontroli glikemii.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ 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 réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniong Deklaracjq 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 badZ przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Interesow przesytka kurierska
albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe
przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP Ilub poczty

elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagqi i dekiaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imig i nazwisko osoby skitadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Tomaz Indihar

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

Whiosek o objecie refundacjg leku Glypvilo

Czego dotyczy DKI*:

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 z p62n. 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 pézn. zm.)

30 ktorej 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 2021, poz. 1285 z p6zn. zm.)

4 zaznaczyé tylko 1 pole



Oéwiadcié.rﬁ; . ze wstosunku ' do ”r;ri‘r{ié”mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspoinym pozyciu®:

™ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6zn. zm.),

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

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6Zn. zm.), {j.

P petnienie funkcji czlonka organdéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekoéw,
Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych;

r petnienie funkcji czlonka organéw spoéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udzialow w spoétkach handlowych 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 lekdéw, $Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spoétdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacja lekoéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r prowadzenie dziafalnosci 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¢ szczegbly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (matZzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien byé moZliwie
zwiezly.
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Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

% niepotrzebne skresli¢



ata sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

.
(L9
14.02.2023 r. Tomaz Indihar > KRKZA&;’;%SKA 5Pz 0.0,
A Tomaz Indihar

Wyrazam zgode na gromadzenie, p# etwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa p rzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego cigzacego na AOTMIiT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

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

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

14.02.2023 r. Tomaz Indibar

,
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zes Zarzadu

" Tomaz Indihar’



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdz. 3,6
str. 23;
Rozdz.

411, str.

25, tab. 9;

Rozdz. 10,
str. 81

Wobec zapiséw o braku poréwnania z dodatkowymi technologiami i
wynikajgcymi z tego ograniczeniami analiz, prosze o wziecie pod
uwage opinii ekspertéow ztozonych dla postepowania dotyczacego leku
Vimetso (wildagliptyna w potaczeniu z metforming) i braku zasadnosci
dla uwzglednienia wsréd nich lekéw z grupy iISGLT-2 oraz aGLP-1.

Zgodnie z opinig prof. Tomasza Klupy, Konsultanta Wojewoédzkiego w
dziedzinie diabetologii, mozliwo$¢ leczenia inhibitorami DPP-4
rozszerzy wachlarz dostepnych opcji terapeutycznych, opézniajgc
stosowanie drozszych terapii, takich jak inhibitory SGLT-2 czy
analogéw GLP-1, dostepnych w systemie refundacji dla pacjentéw
bardziej obcigzonych czynnikami ryzyka.

Prof. Grzegorz Dzida podkreslit zas, ze nowoczesne leki z grupy SGLT-
2 i GLP-1 majg ograniczone wskazanie refundacyjne, nie stanowigc
wlasciwego poréwnania z inhibitorami DPP-4 i stosowane sg w catkiem
innej populacji pacjentow.

Podobnie prof. Leszek Czupryniak, komentujac umozliwienie leczenia
iDPP-4, wskazat, ze inhibitory SGLT-2 oraz analogi GLP-1 sg dostepne
dla pacjentéw o innym profilu.

Biorgc pod uwage stanowisko ekspertéw, terapia iDPP-4 wigze sie ze
skuteczng redukcjg glikemii oraz lepszym profilem bezpieczenstwa
(brak ryzyka hipoglikemii i brak wptywu na przyrost masy ciata). Leki te
sg dobrze tolerowane przez pacjentéw, nie wykazujg istotnych dziatan
niepozadanych. Ponadto, stosowanie inhibitorow DPP-4 odracza
intensyfikacje leczenia cukrzycy typu 2, odsuwajac w czasie
wprowadzenie insuliny.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

8 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 refundacii lekow,
$rodkéw 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.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* 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
ogélnych.
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