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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0OT.423.0.4.2023

Whniosek o objecie refundacjg leku Forxiga (dapagliflozyna) we wskazaniu:
doro$li pacjenci z rozpoznang przewlekta chorobg nerek, z eGFR
Tytut: <60ml/min/1,73 m2, z albuminurig lub biatkomoczem, leczeni terapig opartg
na ACE-i/ARB nie krécej niz 4 tygodnie lub z przeciwwskazaniami do tych
terapii

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, bgdz przestac przesytka 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 zgfaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bgdz 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 pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosha o
dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP
lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda 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 HIYSZKO. ... ..ot
Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

OT.423.0.4.2023.......oeeeee e
Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw 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 pézn. zm.)

30 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 | 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.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
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[« Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

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

X 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 pdzn. 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.), {j.:

[ petienie funkcji czionka organéw spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

N petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

- petnienie funkcji cztionka organéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

- posiadanie akgji lub udziatéw w spdtkach 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 lekow, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatdw w spétdzielniach prowadzgcych dziatalnosc
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno&ci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

Potencjalny konflikt intereséw: honoraria za wykfady oraz opinie eksperckie AstraZeneca...................

5 niepotrzebne skreslic



Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajgcej DKI

10.05.2023....cuiiieiiiieieirreeaeas

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazacego 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 osob 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).

gigdned by /
‘s . . . odpisano przez:
Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI pisanop
Tomasz Hryszko
Uniwersytet
Medyczny w
Biatymstoku

10.05.2023. . nieieieirir s e e

Date / Data:
2023-05-10 14:46



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

Jednym z czynnikow ryzyka wystgpienia PChN jest niski status socjoekonomiczny.
Powoduje to, ze duza czgs¢ 0sob dotknigtych tym schorzeniem nalezy do 0sob
niezamoznych. Aktualnie w Polsce mozliwo$¢ oznaczenia albuminurii w zakresie
Podstawowej Opieki Zdrowotnej (POZ) jest ograniczona, a badanie to jest
wymagane do okre$lenia wskazan refundacyjnych dapagliflozyny u pacjentéow z
PChN. Opieka koordynowana, ktora umozliwia pomiar albuminurii dotyczy jedynie
pacjentdow z chorobami serca i cukrzycg. Dodatkowo opieka koordynowana wcigz
nie jest zjawiskiem powszechnym. Kolejnym problemem jest brak albuminurii w
koszyku badan zlecanych przez lekarza POZ. Powoduje to, ze duzy odsetek
pacjentdow ma jedynie oznaczany biatkomocz w badaniu ogélnym moczu bez
albuminurii. W zwigzku z tym pacjenci zostaja wykluczeni z dostepu do
refundowanej nowoczesnej terapii spowalniajacej postep PChN. Problem ten jest
widoczny w wielu krajach, co odzwierciedla stanowisko KDIGO zawarte w
aktualnych wytycznych dotyczacych diagnostyki i leczenia PChN (Kidney Int
Uwaga Suppl. 2013;3:1-150). Jednym z rozwigzan tego problemu jest konwersja

ogdlna biatkomoczu na albuminuri¢. W badaniu Sumida i wsp. opublikowanym w Ann
Intern Med. 2020 (d0i:10.7326/M20-0529) obejmujgcym 919 383 pacjentéw
wykazano, ze przy wykorzystaniu badania paskowego moczu istnieje mozliwosé
zakwalifikowania pacjenta do grupy A2, o ile w badaniu wystepuje $lad do + z
czuloscig 36% i swoistoscig 88%, a w przypadku wystepowania biatkomoczu na ++
z czutoscig 78% i swoistoscig 98%. Podobng analize przeprowadzono dla wskaznika
biatko do kreatyniny (PCR) klasyfikacja do grupy A2 — czutos$¢ 75%, swoisto$¢
89%, grupa A3 — czutos¢ 87%, swoistos¢ — 98%. Dodatkowo, w internecie pod
adresem ckdpcrisk.org/pcr2acr jest dostepny kalkulator umozliwiajacy
automatyczna konwersje¢ biatkomoczu wyrazonego przy pomocy PCR do
albuminurii. Nalezy zwroci¢ uwage, ze wykazane swoistosci dla obydwu rodzajow
badan, w pelni spetniajg kryteria testow stuzacych potwierdzeniu wystgpowania
albuminurii spetniajacej aktualne kryteria refundacyjne dapagliflozyny.
Wykorzystanie powyzszych informacji moze stanowi¢ uzasadnienie do zmiany
zapisu refundacyjnego.

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

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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

5 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 lekdw,
srodkéw 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, Uw agl

strony)

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

c. Uwagi do analizy wplywu 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, Uwagi

strony)

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