ANNA

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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |O0T.423.0.9.2023

Whiosek o} objecie refundacjg produktu leczniczego Paxlovid
(nirmatrelwir+rytonawir) w ramach refundacji aptecznej, we wskazaniu: COVID-19 u
Tytut: | pacjentow dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii, i u ktérych wystepuje

zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow
(pkt. 1) nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres
siedziby Agenciji.

Dopuszczalne  jest  réwniez  przestanie na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt.
1) podpisang za pomocqg 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 bgdz przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP
AOTMITZ

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej: Anna Sliwinska

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Paxlovid (nirmatrelwir+rytonawir)
w ramach refundacji aptecznej, we wskazaniu: COVID-19 u pacjentéw dorostych, ktérzy nie
wymagajg tlenoterapii, i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci
COVID-19.

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523)

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 r., poz. 1285 z pézn. zm.)

3 0 ktdrej 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 2021 r., poz. 1285 z p6zn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole

PODPIS ZAUFANY

SLIWINSKA

07.07.2023 13:00:18 [GMT+2]
Dokument podpisany elektronicznie
podpisem zaufanym
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

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

' zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.), tj.:

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

[ petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg
lekow, Srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

[ petnienie funkciji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji 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 lekow,
srodkdw  spozywczym  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

" posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, sSrodkéw
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz
udziatbw w spoétdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

' prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnosci gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkéw  spozywczym  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
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 interesow.
Opis powinien by¢ mozliwie zwiezty.

Brak

5 niepotrzebne skresli¢




Jestem swiadomal/y odpowiedzialnos$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

07.07.2023 Anna Sliwinska

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazgcego 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 oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z20167r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

07.07.2023 Anna Sliwinska



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje 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,
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)
Pomimo tego, ze Polsce od 1 lipca b.r. znoszone sg ostatnie obostrzenia
zwigzane z zagrozeniem COVID-19, choroba nadal z nami pozostaje, a wirus
nadal stanowi zagrozenie epidemiologiczne, szczegdlnie dla osdb starszych
oraz dla os6b chorobami przewlektymi. Cukrzyca jest czynnikiem ryzyka ztego
rokowania u pacjentéw z COVID-19.
Ostra postaé COVID-19 u pacjentdow chorych na cukrzyce moze nasili¢
istniejgcy stan zapalny, powodowac¢ zmiennos¢ stezenia glukozy i uraz
wielotkankowy. Wirus doskonale rozwija sie w srodowisku o podwyzszonym
poziomie glukozy we krwi, co przektada sie na to, ze diabetycy sg czesciej
hospitalizowani, wymagajg podania tlenu lub uzycia respiratora. Badania, a
takze nasze doswiadczenia potwierdzaja, Ze diabetycy majg gorsze
rokowanie, diuzej zdrowiejg, a w najciezszych przypadkach — szybciej
3.2. umierajg.

Prawie 50% umieralno$ci z powodu COVID-19 odnotowano u osob
z zaburzeniami metabolicznymi i naczyniowymi. Choroby wspdtistniejgce
wystepujace czesto uoséb starszych, takie jak otytod¢é, cukrzyca
i nadcisnienie tetnicze, staba kontrola glikemii sg czynnikami ryzyka
umieralnosci w przypadku COVID-19 — sg znacznymi czynnikami ryzyka
ciezkiego przebiegu choroby. U osdb chorych na cukrzyce typu 2 czesto
wystepujg choroby wspdtistniejgce, np. choroby uktadu sercowo-
naczyniowego i otytosc, ktore takze wigzg sie z ryzykiem powaznych powikfan
COVID-19. Rowniez wzrost BMI wigze sie ze wzrostem ryzyka ciezkiego
przebiegu COVID-19

5 analizy, o ktorych 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 lekow,
$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pézn.
zm.)



Statystyki pokazujg, ze chory na cukrzyce ma 2-3 razy wieksze ryzyko
ciezkiego przebiegu COVID-19 oraz ryzyko zgonu, a na dane brytyjskie
pokazujg, ze 1/3 zgondéw na COVID-19 to pacjenci z cukrzycg. Zwiekszone
ryzyko dotyczy jednak gtdwnie chorych, ktdérzy majg zle kontrolowanag
glikemicznie cukrzyce: albo przewlekig hiperglikemie, albo duze dobowe
wahania glikemii. Zte rokowanie w przypadku COVID-19 u chorych na
cukrzyce wigze sie jednak z wieloma przyczynami, m.in. zaburzenia czynnosci
uktadu odpornosciowego u pacjentéw z cukrzycg ze wzgledu na przewlekty
stan zapalny, hiperglikemia, ktora skutkuje ostabieniem dziatania uktadu
odpornosciowego, istniejgce uszkodzenie narzgdéw w wyniku choroby.

Dlatego pacjenci z grup ryzyka juz od wielu miesiecy apelujg o dostep do
leczenia oraz o dopuszczenie leku nirmatrelwir/rytonawir do refundacji, ktory
jest obecnie jedynym zarejestrowanym lekiem doustnym przeciw COVID-19
w Polsce. Dostep do tego leczenia ma szczegdlne znaczenie m.in. dla
pacjentdw z cukrzycg oraz pacjentow z chorobg otytosciowa.

Kiedy u osoby z cukrzycg rozwinie sie infekcja wirusowa, leczenie jest trudne,
ze wzgledu na duze wahania poziomu glukozy we krwi. Lekarze muszg bra¢
pod uwage nie tylko ogdlny stan zdrowia chorego, ale tez umiejetnie dobrac
terapie, czyli zastosowac leki obnizajgce poziom glukozy we krwi razem z
preparatami przeciwwirusowymi.

* 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 ogolnych.

C. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi




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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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