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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4230.14.2022

Whiosek o objecie refundacjg leku Maysiglu (sitagliptyna) w leczeniu cukrzycy
Tytut: | tyou 2 u 0s6b dorostych

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorgcznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przesta¢ przesylka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej:_sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt 2) wraz z wypeiniona Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
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 przesfania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka
kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosbag
o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem

ePUAP lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zagloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Iimie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Tomaz Indihar

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
Maysiglu (sitagliptyna) w leczeniu cukrzycy typu 2 u dorostych

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0 refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z péZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6Zn. zm.)

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




Czego dotyczy DKI4:

-dotyczaeego:

[# Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oéwiadcéé}ﬁ-,“i.é. wstosunku domme mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdra/oséb, z ktdrymi pozostaje we wspolnym pozycius:

™ 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 pozn. zm.),

pzachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 1., poz, 1938 z pozZn. zm.), 1j.:

Vv petnienie funkcji cztonka organow spétki handlowej Iub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

™ pelnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

r pefnienie funkcji czionka organéw spoétdzielni, stowarzyszen Ilub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg
W zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych:

- posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatainos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Ssrodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

™ prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem

spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziafalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

4 zaznaczyc tylko 1 pole
5 niepotrzebne skresli¢



Prosze podac szczegély, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Pania/Pana (maizonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspélnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ moZliwie
zwiezly.

Prezes KRKA-Polska Sp. z 0.0.

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

16.03.2023 r. Tomaz Indihar

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 intereséw 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 przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogoéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U.UE.L.z 2016 .
119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

16.03.2023 r. Tomaz Indihar




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

Poprawny wybér komparatoréw (technologii, ktére lek Maysiglu moze
zastapi¢) — wykluczenie lekéw z grupy iSGLT-2, aGLP-1 oraz akarbozy:

Ze wzgledu na zapisy o braku poréwnania z dodatkowymi technologiami i
wynikajgcymi przez to ograniczeniami analiz prosimy o przyjecie ponizszego:

1. Sitagliptyna oraz inne iDPP-4 nie sg alternatywa dla chorych, ktérzy
kwalifikujg si¢ do stosowania lekow z grupy iISGLT-2 oraz aGLP-1.
Pozycjonowanie kliniczne lekéw z grup iDPP-4 oraz SGLT-2 i GLP-1 jest
catkowicie rozbiezne. W przypadku bardzo wysokiego ryzyka sercowo-
naczyniowego, leki z grup iSGLT-2 i aGLP-1 s3 preferowane i nie ma dla
nich alternatywnej opcji terapeutycznej. iDPP-4 sg lekami do stosowania w
poczatkowym okresie leczenia, jako alternatywa dla SU, wzgledem ktorych
podobnie obnizajg HbA1c (w badaniach bezposrednio poréwnujgcych te
opcje). Leki z grupy iDDP-4 nie bedg zastepowaé lekow z grupy iSGLT-2
ani aGLP-1, stosowanych na kolejnych etapach leczenia. Sprowadzenie 3
grup lekowych (iDPP-4, iSGLT-2 i aGLP-1) do jednego koszyka lekowego,
stosowanego wymiennie, jest niezgodne ze specyfikg skutecznosci i
bezpieczenstwa tych grup lekowych i z wytycznymi klinicznymi.
Stwierdzenie, kilkukrotnie powielone przez AOTMIT w AWA Maymetsi oraz
w komentarzu AOTMIT do uwag do AWA Vimetso oraz AWA Glypvilo, ze

str. 25: Rozdz. +[---] ograniczenia refundacyjne w przypadku iSG.LT-2 oraz aGLP-1 sg

411, str. 26- luzoryczne” jest dos¢ kontrowersyjne — wskazanie refundacyjne )

Rozdzi 53 st} ograniczajgce populacje do chorych po nieskutecznosci dwéch terapii, z

Y HbA1c 2 7,5% oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym jest

Rozdz. 3.6,

51; Rozdz. 5.4, . . ) . . . L
str. 58: Rozdz. |stotn|e' zawezone _w;gle,d_e_m wskazania rejgstracyjnegg, a tym bardziej
6.3 étr. 67 zalecen praktyki klinicznej i bardzo precyzyjnie wskazuje na moment
Roz&z. 6.3.% rozpoczecia leczenia tymi lekami oraz profil chorego, ktéry moze z tego
str. 68 ' leczenia skorzysta¢ przy wspoffinansowaniu z budzetu NFZ.
Rozdz. 10, str. 2. W zadnym ze zidentyfikowanych raportow HTA, dla lekéw stosowanych w
79; Rozdz.11, cukrzycy, akarboza nie stanowi opcji terapeutycznej, przyjetej jako
str. 81 komparator. Réwniez w analizach ocenianych historycznie przez AOTMIT

dla oryginalnego produktu Januvia® sitagliptyna (AWA do zlecenia
125/2014), akarboza nie byta oczekiwana jako komparator. Tym bardziej
aktualnie nie jest to odpowiedni komparator, ze wzgledu na usuniecie leku z
wytycznych PTD i zmniejszajgce sie z roku na rok realne zuzycie (dane
prezentowane przez analitykow AOTMIT). Wskazuje to na co najwyzej
historyczne znaczenie akarbozy jako komparatora. Zgodnie z
zaprezentowanym w AWA Vimetso rysunkiem nr 1 (Stosowane opcje
terapeutyczne w leczeniu cukrzycy — rozpowszechnienie) — akarboza
stanowi 1,9%, pochodne sulfonylomocznika ~ 26,3%; tym samym brak
akarbozy jako komparatora nie moze wptywaé na ocene wartosci klinicznej
sitagliptyny. Podobnie, brak uwzglednienia akarbozy w analizie wptywu na
budzet nie wptywa na wyniki analizy, poniewaz akarboza nie bedzie
zastgpowana przez Maysiglu. Hipotetyczne poréwnanie leku Maysiglu z
akarbozg oferuje chorym skuteczne i rekomendowane leczenie oraz
generuje oszczednosci dla ptatnika oraz chorego - na kazdego pacjenta,
ktory zamieni terapie akarbozg na lek Maysiglu zostana wygenerowane
oszczednosci na poziomie 86 PLN z perspektywy NFZ i 110 PLN z
perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta.

3. Zestawienie argumentow przedstawiono ponizej:




Komparator
oczekiwany przez
AOTMIT

Argumenty za wykluczenlem lekow jako komparatoréw

Refundacja wytacznie u chorych z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym.

0d 2020 r. leki preferowane w wytycznych w przypadku ChSN lub PChN.
Duza sita dziatania hipoglikemizujacego.

iISGLT-2 i aGLP-1

Od 2021 r. lek nierekomendowany w wytycznych.

Najmnigjsza sifa dziatania hipoglikemizujacego wérod lekow wymienianych w
wytycznych PTD do 2020 roku.

Konsekwentnie zmniejszajacy sie udziat w rynku.

Koszt terapii wyzszy niz w przypadku leku Maysiglu.

akarboza

Rozdz. 5.4, str.

Zdanie ,Wskazanie wnioskowane jest wezsze niz rejestracyjne, poniewaz nie
uwzglednia populacji chorych po niepowodzeniu leczenia z zastosowaniem
inhibitorow PPARY” nie jest zgodne ze stanem faktycznym.

Whioskowane wskazanie jest tozsame ze wskazaniem rejestracyjnym, przy

58: Rozdz. 10, |CZym nie przedstawiono analiz w populacji chorych stosujgcych tiazolidynodiony ze
str. 78 wzgledu na marginalne zuzycie lekow z tej grupy.
Szczegdtowe uzasadnienie dia braku przedstawienia analiz w populaci chorych
przyjmujacych pioglitazon zostato przedstawione w tabeli 51 w rozdz. 11 niniejszej
AWA.
Poprawny horyzont czasowy, uzasadniona struktura modelu CUA (1 z 4 analiz
ekonomicznych):
1. Zgodnie z wytycznymi AOTMIT (rozdz. 4.3 Horyzont czasowy, str. 32).
Horyzont czasowy analizy ekonomicznej powinien by¢ wystarczajgco dfugi,
aby mozliwa byta ocena réznic migdzy wynikami i kosztami ocenianej
technologii medycznej oraz komparatorow”; stad oczekiwanie modelowania
efektéw w dozywotnim horyzoncie w momencie, kiedy dane kliniczne nie
obejmuja dtugofalowych réznic lub gdy zatozono, ze takich réznic nie ma, nie
jest uzasadnione.
2. W zadnym z badan dla lekéw z grupy iDPP-4 nie wykazano wpitywu na
przezycie catkowite chorych.
3. Badania dla sitagliptyny w monoterapii mialy maksymalny okres obserwacji
24 tyg. i taki zostat zaimplementowany do modelu. W modelu uwzgledniono
Rozdz. 5.3.1 dwa parametry kliniczne (spadek masy ciata oraz zmniejszenie ryzyka
Sir 52 i-5:'3 ' epizodow hipoglikemii), dla ktorych wykazano przewage kliniczng. Dalo to
Rozdz 54 étr podstawy do konstrukcji uproszczonego modelu ekonomicznego w
58, Rozdz. 10 horyzoncie 24 tyg.
str. 79 4. W uproszczonym modelu nie adresowano parametru przezycia ze wzgledu

na brak danych Klinicznych dotyczacych wplywu sitagliptyny na przezycie
catkowite. Dostepne w tym momencie dojrzate dane dla catej grupy lekow
iDPP-4 wskazuja na brak wptywu na redukcje ryzyka sercowo-naczyniowego
i tym samym modelowanie diugofalowych efektéow w tym zakresie nie
réznicuje poréwnywanych ramion w czasie — inkrement wartosci jest rowny
zero. Historyczne modelowanie tych efektow (na przykiad w analizach 22013
roku) wynikatlo z oczekiwanego wplywu lekéw na ryzyko sercowo-
naczyniowe (badanie TECOS nie potwierdzito takiego wptywu).

Green JB, Bethel MA, Amstrong PW, et al. TECOS Study Group. Effect of Sitagliptin on
Cardiovascular Outcomes in Type 2 Diabetes. N Engl J Med. 2015 Jul 16;373(3):232-42.

5. Przyjecie zalozen o diugofalowym rozwoju sciezek terapeutycznych i
odlegtych konsekwencjach stosowania sitagliptyny lub innych lekéw z grupy
iDPP-4 jest obarczone bardzo duza niepewnoscia. Nalezy podkreslic, ze
potencjainy réznicujacy wptyw na rozwdj choroby (przezycie catkowite),
rozumiany jako ryzyko rozwoju powiktan cukrzycowych faktycznie




wplywajacych na przezycie catkowite, jest glownie zwigzane z istotnym
zréznicowaniem poziomu wyréwnania glikemii (wplyw na stezenie HbA1c).
Leki z grupy iDDP-4 majg ugruntowang pozycje lekow alternatywnych dia SU
przy zblizonej sile hipoglikemizujgcej (pierwsza rejestracja FDA w 2006 r.), a
przewagi w zakresie wplywu na przezycie catkowite nie zostaty wykazane,
stad w spos6b naturalny nie zostaty uwzglednione w analizie ekonomicznej,
jako element réznicujacy.

6. Przyjecie hipotetycznych zatozen o zréznicowanym wplywie na przezycie nie
zwigksza jakosci oraz wiarygodnosci analiz, a tym samym nie ma wartosci w
podejmowaniu decyzji przez Prezesa AOTMIT, a potem Ministra Zdrowia.

7. W domenie publicznej sg dostepne opublikowane analizy ekonomiczne
przeprowadzane u chorych z cukrzycg w krétkim horyzoncie czasowym lub
ograniczone do modelowania jedynie zdarzen niepozadanych (Pollock 2018,
Ericsson 2013, Langer 2013, Evans 2014) i wskazujg, ze uproszczone
podejscie jest uznane.

Pollock RF, Chubb B, Valentine WJ, et al. Evaluating the cost-effectiveness of insulin detemir
versus neutral protamine Hagedorn insulin in patients with type 1 or type 2 diabetes in the UK
using a short-term modeling approach. Diabetes Metab Syndr Obes. 2018 May 16;11:217-226.
Ericsson A., Pollock R.F., Hunt B., et al. Evaluation of the cost-utility of insulin degludec vs
insulin glargine in Sweden. J Med Econ. 2013,16(12):1442-52.: Evans M., Wolden M.,
Gundgaard J., ., et al. Cost-effectiveness of insulin degludec compared with insulin glargine for
Patients with type 2 diabetes treated with basal insulin - from the UK health care cost perspective,
Diabetes Obes Metab. 2014, 16(4):366-75; Langer, J., Hunt, B., Valentine, W.J.: Evaluating the
short-term cost-effectiveness of liraglutide versus sitagliptin in patients with type 2 diabetes
failing metformin monotherapy in the United States. J Manag. Care Phamm. 19(3), 237-246
(2013).

8. Nalezy zauwazy¢, ze ograniczone horyzonty czasowe (nie dozywotnie) byly
praktyka w niektérych analizach ekonomicznych w obszarze diabetologii i nie
byty podwazane przez analitykéw AOTMIT: Tresiba (insulina degludec) -
roczny horyzont czasowy - pozytywna ograniczona REK z18
pazdziernika 2016 r.; Ryzodeg (insulinum degludecum) — 5-letni horyzont
czasowy — pozytywna REK z 30 kwietnia 2019 r.

Podsumowujac: majac na uwadze dwa kluczowe parametry skutecznosci i brak
diugofalowego wplywu na przezycie przyjeto, ze w jednym z poréwnan uproszczony
model ekonomiczny w horyzoncie 24 tyg. bedzie wystarczajgcy. Dla pozostatych
trzech poréwnar\ przeprowadzono analize minimalizacji kosztow.

Rozdz. 5.3.1,
str. 53 i 54,
Rozdz. 5.4, str.
58, Rozdz. 10,
str. 79

Ocena ekonomiczna SITA+SU vs INS+SU w kontekscie ograniczenia danych
klinicznych:

Zaktadajgc takg samg dawke terapii dodanych w poréwnywanych ramionach, w
przypadku poréwnania SITA+SU vs INS+SU mozna spodziewa¢ si¢ takich samych
wynikéw Klinicznych, jak w przypadku zaprezentowanego w raporcie HTA
porownania SITA+MET+SU vs INS+MET+SU - efekty/koszty pochodnej
sulfonylomocznika i metforminy znoszg sie, a jedyne réznice pomiedzy grupami
wynikajg z poréwnania SITA vs INS. Wyniki poréwnania posredniego SITA vs INS po
nieskutecznosci SU i MET wskazujg na brak istotnych statystycznie réznic pomiedzy
grupami, a zastosowana technika minimalizacji kosztow zostata Zzaakceptowana
przez analitykow AOTMIT. Mozna zatozyé, ze porownanie SITA vs INS po
nieskutecznosci SU réwniez wykazatoby brak réznic pomiedzy grupami, co
uzasadnia zastosowanie techniki analizy minimalizacji kosztow.

Rozdz. 5.3.1,
str. 54; Rozdz.
5.4, str. 58;
Rozdz. 10, str.
78i79

Ocena ekonomiczna SITA+INS vs intensyfikacja INS — CUA zamiast CMA na
podstawie wynikow badania Mathieu 2015:

W badaniu Mathieu 2015 intensyfikacje dawki insuliny stosowano w obu grupach - po
24 tyg. leczenia dawka dobowa insuliny w grupie SITA wzrosta 0 19 1U i wynosita 55
IU, natomiast w grupie PLA — wzrosfa o 23,8 IU i wynosita 60 IU. W kontekscie tak
matej réznicy w dawce insuliny pomigdzy grupami uznanie przewag SITA+INS nad




intensyfikacjg INS oraz przeprowadzenie CUA w ramach analizy ekonomicznej
byloby niezasadne. W zwigzku z tym, Wnioskodawca przyjat konserwatywne,
bezpieczne z punktu widzenia ptatnika, uproszczone, ale realne klinicznie zatozenie
o braku réznic pomiedzy grupami SITA+INS vs intensyfikacja INS i przeprowadzit
analize minimalizacji kosztow.

Uzytecznos$é stanéw zdrowia:

Zgodnie z opisem na stronie 30 analizy ekonomiczne] wnioskodawcy, bazowg
uzytecznosé chorych z cukrzyca typu 2 w Polsce przyjeto na podstawie opracowania
Beaudet 2014. W modelu pacjent niezaleznie od przyjmowanej terapii ma taka samg
uzytecznosé wyjéciowg (podstawowa), ktéra nie wplywa na roznice w efekcie
zdrowotnym miedzy analizowanymi terapiami.

Ponizej przedstawiono przykiadowe zestawienie wartosci uzytecznosci w modelu z
powszechnie akceptowanymi wartosciami wykorzystywanymi w ramach modelu
IQVIA Core Diabetes Model 9.0. W modelu CORE, warto$¢ QALY liczona jest jako
funkcja stanéw powikian cukrzycy osiggana w ciggu roku symulacji, skorygowana o
Rozdz. 5.3.2, |dziatania niepozadane, ktore moga pojawié sie podczas cyklu, tj. jednego roku. W
str. 55, Rozdz. | Przypadku, gdy pacjent ma wigcej niz jedno powikianie cukrzycy z przypisang

5.4, str. 58; | wartoscig uzytecznoéci, model wykorzystuje do obliczen wartos¢ nizsza. Jezeli u
Rozdz. 10, str. | pacjenta wystapi dziatanie zwigzane z utratg uzytecznosci, o wartos¢ te obnizona

79 zostaje warto$é uzytecznosci powikiania dla tego roku.
BC SA CORE
ciezka hipoglikemia -0,0470 -0,006 -0,055
wymagajaca pomocy
medycznej

W oparciu o powyzszy przyktad wida¢, ze przyjete w analizie wartosci juz w
scenariuszu podstawowym sg ponizej wartosci wykorzystywanych w IQVIA Core
Diabetes Model oraz sa jeszcze nizsze w analizie wrazliwosci. Tym samym podejscie
autoréw modelu mozna uznaé za konserwatywne i niedoszacowujgce efektow
zdrowotnych.

Poprawne wykorzystanie najbardziej wiarygodnych, dostepnych publicznie
zrodet danych dotyczacych liczebnosci populacii:

Whioskodawca ani wykonawca raportu w momencie opracowywania BIA nie

dysponowali alternatywnymi zrédtami danych dotyczacymi liczebnosci populacii,

Rozdz. 6.3., |ktore bylyby bardziej wiarygodne niz wykorzystane - prezentowane przez analitykow
str. 67 dane pochodzg z nieopublikowanej bazy danych.

Przytaczane przez analitykow dane wskazujg, ze wyjsciowa liczba chorych z
cukrzyca wynosi 3 612 142 i jest wyzsza od przyjetej w analizie 3 292 700 (réznica
9,7%). Testowany wariant maksymalny pokrywa wskazywany wzrost raportowania
cukrzycy w danych NFZ.

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

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

§ 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, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z péin. zm.)



Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

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
ogoinych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego 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,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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