Zataenik nr 1 do Zarzadzenia Nr 15/2023
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycmych i Taryfikacji
zdnia 3 listopada 2023 r.

Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy!

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |0OT.423.0.22.2023

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Jardiance (empagliflozyna),
we wskazaniu cukrzyca typu 2, u pacjentéw stosujacych co najmniej jeden lek
przeciwcukrzycowy, z niewystarczajaco kontrolowang cukrzyca oraz z bardzo
wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1) potwierdzona
Tytul: | choroba sercowo-naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych narzadéw objawiajace si¢
poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3) obecnosé
3 lub wigcej gtéwnych czynnikéw ryzyka sposrod wymienionych ponizej: wiek >55
lat dla mezezyzn, > 60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie
tytoniu, otytosé.

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelnionq i wlasnorgcznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przestaé na adres siedziby Agencji za
posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest réwniez przestanie
uwag wraz z wypelnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq o
Powigzaniach Branzowych za pomocq elekironicznej skrzynki podawczej, o ktérej mowa w art.
16 wust. la ustawy zdnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotéw
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

Uwagi mozna zgtaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracia o Powigzaniach Branzowyeh bedg publikowane
w BIP AOTMiT?.

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkdw spozywczych specjainego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r,, poz. 826 z péZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnef finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r.,
poz. 2561 z péin. zm.)



1. Czes¢ I -Deklaracja o Powiazaniach Branzowych (DPB)® - do wypelnienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nia zwigzanych




1. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby skiadajacej deklaracje, a w przypadku
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Sebastian Krystian Schubert, PESEL NS

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

3. Imig (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajacej
deklaracje:

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

4. Imie (imiona) i nazwisko zstgpnego/zstgpnych w linii prostej osoby skfadajgcej deklaracje:

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

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osdb, z ktorymi osoba skfadajgca deklaracije
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

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

B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach
branzowych (zaznaczy¢ wiasciwe)

™ kandydat na czlonka Rady Przejrzystoéci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

™ czlonek Rady Przejrzystoéci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres od
dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na czlonka Rady Przejrzystosci,

do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktérym bierze udziat;



I osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z

pozn. zm.), zwanej dalej ,.ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia

zlecenia;

™ osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

M osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego

dzien zgtoszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ whasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

™ nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

vV zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

=

-

i~

1

2)

petnienie funkcji cztonka organow spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie §wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

3) petnienie funkeji czlonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

4)

prowadzacych dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2;

posiadanie akeji lub udzialdow w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udziatébw w spéldzielniach

prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 11 2;
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r 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1 i 2;

r 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
$wiadczenie ustug zarzadezych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajec
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotéw oraz braku wskazania ich

zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osobg albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych na
podstawie stosunku pracy, umowy o swiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o
ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej ztozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskaza¢ ich zakres.

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

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

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkdéw Rady Przejrzystosci i
cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnoscei przez wskazanie podmiotu, z
ktorym istnieje powiazanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktérej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujgcego powigzania branzowego.

Dyrektor ds. Polityki Zdrowotnej oraz Prokurent w Boehringer Ingelheim Sp z o.o.



el

Jestem $wiadomy/$wiadoma odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

Sebastian Elektronicznie podpisany
. przez Sebastian Krystian
30 listopada 2023 r. Warszawa Krystian achubert
Data: 2023.11.30 18:13:50
Schubert 20100

(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czes¢ Il - Uwagi
1.Uwagi ogolne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Uwagi

Rozdziat 5.3
str. 80

Uwaga AOTMIT:

W ocenie metodyki analizy ekonomicznej wnioskodawcy, dla
Parametru ,Czy skuteczno$¢ technologii wnioskowanej w poréwnaniu
z wybranym komparatorem zostata wykazana w oparciu o przeglad
systematyczny?”, wynik oceny ,TAK/?” byt opatrzony komentarzem
oceniajacego:

,Whioskodawca w ramach analizy klinicznej zidentyfikowat badanie
EMPA-REG OUTCOME, w ramach ktérego poréwnano
empagliflozyne stosowang w skojarzeniu z leczeniem standardowym z
placebo stosowanym w skojarzeniu z leczeniem standardowym.
Wiekszosc parametréw modelu ekonomicznego zostata oparta na
wynikach powyzszego badania.

Nalezy jednak wskazac, iz interwencje wnioskowang stanowi EMPA w
dawce 10 mg. Natomiast w modelu uwzgledniono tgczne wyniki
badania EMPA-REG OUTCOME dotyczace empagliflozyny w dawce
10 mgi25mg.”

Komentarz wnioskodawcy:
Zgodnie z przedtozonym wnioskiem refundacyjnym zaktada sie, ze lek
Jardiance bedzie, tak jak w ramach obowiazujgcych juz warunkow
refundacji, rutynowo stosowany wytacznie w dawce 10 mg/dzien (t;.
inne dawki, np. 25 mg, nie beda objete refundacja).
W badaniu EMPA-REG OUTCOME (poréwnanie EMPA+SoC vs
PBO+SoC) nie wykazano réznic w skutecznosci miedzy dawkami 10
mg a 25 mg. W obu przypadkach stosowanie EMPA zwigzane byto
z istotnym statystycznie zmniejszeniem ryzyka wystapienia m.in:
¢ pierwszorzedowego punktu koficowego — powaznego
zdarzenia sercowo-naczyniowego 3P-MACE (zgonu sercowo-
naczyniowego, zawatu serca lub udaru);
e zgonu niezaleznie od przyczyny;
e zgonu sercowo-naczyniowego.

g Zgon, bez
I-rzedowy punkt | V;ng;ig;n"; Zgon sercowo-
koncowy ! ($miertelnogé naczyniowy
_ catkowita)
—_—— HR=0,86(0,74; ' HR=0,68(0,57; HR = 0,62 (0,49;
. fc‘;na ] ; 0,99), | 0,82), 0,77),
a p < 0,001 i p < 0,001 p < 0,001
' . HR=0,85(0,72; HR = 0,70 (0,56; HR = 0,65 (0,50;
Pronce 1,01), 0.,87) 0,85),
g : p = 0,07 p = 0,001 p = 0,002

Wyniki oceny dla populacji taczonej (10 mg + 25 mg) i oceny z
uwzglednieniem wytgcznie populacji otrzymujacej lek w dawce 10 mg
sa spojne i praktycznie identyczne liczbowo, co podkreslajg Analitycy
Agencji w AWA (str. 51: ,Spdjne wyniki uzyskano dla wymienionych

punktéw koncowych w analizie z wyodrebnieniem grup leczonych w




dawce dziennej 10 mg empagliflozyny”; str. 61: ,[...] zaréwno

w populacji fgcznej (EMPA 25 mg, EMPA 10 mg) jak i w analizie z
wyodrebnieniem grupy leczonej w dawce dziennej 10 mg
empagliflozyny w poréwnaniu z grupg kontrolng raportowano istotne
statystycznie zmniejszeni ryzyka wystgpienia wszystkich ocenianych
punktéw koncowych zwigzanych z niewydolnoscig serca”).

Ponadto réwniez polskie wytyczne PTD 2023 odnoszg sie do kwestii
dawki empagliflozyny podkreslajac, ze: ,w przypadku empagliflozyny i
kanagliflozyny nie stwierdzono réznic w badaniach CVOT miedzy
dawkami odpowiednio 10 i 25 mg oraz 100 a 300 mg” (str. 44, przypis
do tabeli 11.1.).

W modelu ekonomicznym wzieto pod uwage wyniki skutecznosci dla
potgczonej grupy empagliflozyny o dawkach 10 i 25 mg, poniewaz w
badaniu EMPA-REG OUTCOME nie wykazano réznic w skutecznosci
migdzy grupami EMPA 10 mg a grupg EMPA 25 mg, a krzywe
przezycia dla kluczowych punktéw koricowych praktycznie pokrywaty
sig dla obu dawek. Ze wzgledu na fakt, ze agregacja wynikéw dla
potgczonych dawek zwigkszata precyzje oszacowania parametrow
modeli ryzyka powiktan, to podejscie to wydaje sie byé uzasadnione i
zgodne z zatozeniami dotyczacymi dawkowania leku.

Nalezy podkresli¢, ze tozsame zatozenia przyjeto w ramach analiz
przedtozonych w 2022 r., zwigzanych z objeciem refundacja leku we
wskazaniu: cukrzyca typu 2, u pacjentow stosujacych co najmniej
jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang
cukrzycg oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
rozumianym jako: potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub
uszkodzenie innych narzadow objawiajace sie poprzez: biatkomocz
lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub obecno$¢ 3 lub wiecej
gtownych czynnikéw ryzyka sposréd wymienionych ponizej: wiek = 55
lat dla mezczyzn, = 60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie
tetnicze, palenie tytoniu, otyto$¢. W trakcie prac nad tym wnioskiem
rowniez zgtaszano podobne, co formutowane w przypadku aktualnego
wniosku zastrzezenia, jednak ostatecznie nie miaty one wplywu na
ogolne wnioskowanie dotyczace efektywnosci klinicznej i kosztowej
leku, co znalazto odzwierciedlenie w pozytywnym warunkowym
Stanowisku Rady Przejrzystoéci (stanowisko nr 80/2022 z 22 sierpnia
2022 r.) oraz pozytywnej warunkowej Rekomendaciji Prezesa
(rekomendacija nr 83/2022 z 26 sierpnia 2022 r.).

PTD 2023 Zalecenia kliniczne dotyczace postepowania u chorych na
cukrzyce 2023. Stanowisko Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego. Dostepne on-line pod adresem:
https://ptdiab.pl/zalecenia-ptd/zalecania-aktywni-czlonkowie-2023
Data ostatniego dostepu: 28.11.2023 .

* Umozliwiajgcy 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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktdérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, 5
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze $srodkow publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, )
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO™), przedstawiam,
nastgpujace informacje:

D

2)

3)

4)

3)

6)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdZn.
zm.), identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem
Rejestru  Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktorym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacjg wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu interesow osoby skfadajgcej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, tj.
niezbgdnosci wypetnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z p6zn. zm.);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561
z pdzn. zm.);

informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne do
dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku oséb skfadajgcych DPB przy zgtaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;
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7) informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

8) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostgpniane podmiotom, ktére uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzy! przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, skfadanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pén.
Zm.);

9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych,
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODO prawo
do usunigcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawa przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022
r., poz. 2561 z pozn. zm.);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane przez czas niezbedny do
przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego, a nastepnie
przez czas wynikajgcy z przepisdw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujgca w Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng i Jednolitym
Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
Jesli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO,;

13) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przetwarzane w sposéb
zautomatyzowany i nie beda podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bedg przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji migdzynarodowe;j






