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

Formularz zgtaszania uwég do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4230.12.2022

Tytut: Vimetso (wildagliptyna + metformina) w leczeniu cukrzycy typu 2 u dorostych

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

Dopuszczalne jest rowniez przesfanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt 2) wraz z wypefniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisana 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 uptywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka
kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejmag prosbha
o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem
ePUAP lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagqi | deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imi¢ i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
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! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjainego 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. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pdZn. zm.)

3 o ktorej 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.)



Czego dotyczy DKI*:

Oéwiadciéh;l_,ng wstosunku domnle mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
stepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

¥

nie zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

-

finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r, poz. 1938 z p6zn. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938z péZn. zm.), 1j..

-

r

=

pelnienie funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,

peinienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

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

posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzgcych dziatainose
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosc gospodarcza w zakresie
doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

4 zaznaczyc tylko 1 pole
5 niepotrzebne skreslic



Prosze podaé szczegdfy, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wiazg
Pania/Pana (mafzonka/maizonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi pozostaje
Pan/Pani we wspélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

- otrzymywanie honorariéw za konsultacje, wyktady i szkolenia od firm produkujacych doustne i

iniekcyjne leki przeciwcukrzycowe

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 201 6/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdline rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.

119.1).

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI

O0%.02. 207%

...........................................................




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

fNumer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Inhibitory DPP-4, w tym wildagliptyna, maja silng pozycje w zaleceniach klinicznych,
opracowanych przez diabetologiczne towarzystwa naukowe.

Giéwne zalety lekow z tej grupy to:

- skuteczna redukcja glikemii,

- optymalny profil bezpieczeristwa zwigzany z brakiem ryzyka hipoglikemii oraz
brakiem wptywu na przyrost masy ciata,

- leki sa dobrze tolerowane przez pacjentéw, nie wystepuja istotne dziatania
niepozadane.

Bezpieczefstwo stosowania tego produktu sprawia, ze moze by¢ stosowany na
wczesnym etapie choroby, gdzie odnotowywane sa najlepsze efekty jego dziatania.
iDPP-4, rowniez w potaczeniu z metformina, stanowig alternatywe wobec leczenia
pochodnymi sulfonylomocznika ~ demonstrujac podobng site  dziatania
antyhiperglikemicznego przy petnym bezpieczenstwie (niewywotywanie hipoglikemii
ani innych objawéw niepozadanych) — uwazane sg za najlepiej tolerowane leki
przeciwcukrzycowe. Petny dostep do leczenia iDPP-4 rozszerzy wachlarz dostgpnych
opcji terapeutycznych, opdzniajac zastosowanie terapii, takich jak inhibitory SGLT-2
czy analogi GLP-1, ktore dostepne s3 w systemie refundacji dla pacjentow o innym
profilu.  Stosowanie iDPP-4 odracza rowniez intensyfikacje terapii
przeciwcukrzycowej, czyli odsuwa w czasie wprowadzenie insuliny.

L
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* Umozliwiajacy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

[—Numer*

(rozdziatu,

strony)

tabeli, wykresu,

Uwagi

6 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, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. z 2016r., poz. 1536 2 p6in. zm.)



* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sig 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 d

ogolinych.

otyczy w przypadku uwag

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

i Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

L

|

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi

ogolnych.

sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

i

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy,

ogolnych.

do ktorego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag



