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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4230.12.2022

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

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przesfac przesylkg 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 Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtasza¢ 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 bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka
kurierskg 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.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMiT.

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

Imi¢ i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Grzegorz Dzida

TECHNOLOGIMED:
Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: I TARYFIKA

Vimetso (wildagliptyna + metformina) w leczeniu cukrzycy typu 2 dorosfyg‘, \

/ | A |
LUly V&
s— Al AEemV
Sekr 1al a0 wvil)
”

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pézn. zm. )

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 pézn. zm.)

0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadezeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6Zn. zm.)




Czego dotyczy DKI*:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego W linii prostej, osoby, Z ktora/osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu™

I~ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy O &wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r,, poz.1938 z p6Zn. zm.),

x zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r,, poz.1938 z p6Zn. zm.), tj.:

[" peinienie funkgji czionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza W zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkeji cztonka organu spokki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg W zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobow medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organdw spéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosc gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego Z refundacjg lekow, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

C posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalno§¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarcza W zakresie doradztwa
zwigzanego Z refundacjg lekow, srodkdéw  spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzacych
dziatalnosé gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

X prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] W zakresie doradztwa zwigzanego Z refundacja lekow, $rodkéw spozywczym
specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

4 zaznaczyc tylko 1 pole
% niepotrzebne skresli¢



Prosze podaé szczeg6ly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych [ub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byC
mozliwie zwiezty.

Uczestnictwo w Radach Naukowych firm farmaceutycznych (m.in. Abbott, ADAMED,

Sandoz) oraz wyklady na sympozjach naukowo-szkoleniowych

e

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI

TP

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypeinienia
obowiazku prawnego cigzacego 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 osoéb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przepltywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r. 119.1).




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

stosowania.
Cytat z ChPl wildagliptyny :

dorostych z cukrzyca typu 2:

wystepowania przeciwwskazan lub nietolerancji.
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Zapewnienie refundacji polaczenia wildagliptyny z metformina w
szerokim zakresie wskazan, umozliwi skuteczniejsze leczenie
pacjentow z cukrzyca typu 2, stanowiac alternatywe dla aktualnie
dostepnych opcji terapeutycznych. Starsze leki przeciwcukrzycowe, tj.
pochodne sulfonylomocznika, czesto wykazuja dziatania niepozadane,
uniemozliwiajace dalsze leczenie. Nowoczesne leki z grupy SGLT-2 i
GLP-1 maja za§ ograniczone wskazania refundacyjne, nie stanowiac
wlasciwego poréwnania z inhibitorami DPP-4 i stosowane sa W
catkiem innej populacji pacjentow. Zar6wno wildagliptyna, jak i
sitagliptyna, réwniez w terapii skojarzonej z metforming, sa
bezpiecznymi, skutecznymi oraz przystepnymi cenowo lekami, ktérych
refundacja w calym zakresie zarejestrowanych wskazan wplynie
pozytywnie na jakosc¢ i skutecznoséé leczenia. Nalezy podkreslic ze
zasadniczym wskazaniem rejestracyjnym gliptyn ( zarowno Wilda jak i
sita- jest zastosowanie w SwWiezo rozpoznanej cukrzycy typu 2 w razie
nietolerancji metforminy (ewentualnie przeciwwskazan do i€

4.1 Wskazania do stosowania: Wildagliptyna jest wskazana do stosowania jako
uzupetnienie diety i ¢wiczen fizycznych w celu poprawy kontroli glikemii u oséb

1.w monoterapii u pacjentéw, u ktérych metformina jest nieodpowiednia z powodu

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sig wniesione uwagi;
przypadku uwag ogolnych.

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

nie dotyczy w

Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwag'

® 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 lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

(Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z poin.zm.)




wykresu, strony) l

|

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy,
ogoinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

|

do ktérego odnosi si¢ uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

|

| il

uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi si¢
ogolnych.
c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

]
I

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy,
ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

1

do ktérego odnosi si¢ uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi #‘

wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.




