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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer: | OTAP.4130.2.2026

Whiosek o objecie refundacjg produktu Ozempic (semaglutidum) we wskazaniu:
cukrzyca typu 2 u pacjentdow leczonych co najmniej jednym lekiem
hipoglikemizujacym, z HbAlc >7,0%, z BMI >27 kg/m2 oraz bardzo wysokim
Tytut: ryzykiem sercqwo-naczyniowym ?oz'umianym jakroz pptw?e.rdzone‘l choroba
sercowo-naczyniowa; lub uszkodzenie innych narzadéw objawiajace si¢ poprzez:
biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie; lub obecnos¢ 2 lub wigcej
gléwnych czynnikéw ryzyka sposréd wymienionych ponizej: wiek > 55 lat dla
mezezyzn, >60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadci$nienie tetnicze, palenie tytoniu

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetnionq i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdz 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 rowniez przestanie
uwag wraz z wypetnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powiqgzaniach Branzowych za pomocqg elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

Uwagi mozna zgtaszac 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 Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedq publikowane

w BIP AOTMiT.

1. Cze$¢ I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypetnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2025 r., poz. 907 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146)



-2-
DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nig zwiazanych

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

5. Imi¢ (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadajag numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:



-3-

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

-

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

cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym
bierze udziatl;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawa”, 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;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,

wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

v

nie zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

I zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

[ 1) pelienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela

przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobem medycznym,;

[ 2) pehienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzacych dzialalno§¢ gospodarczg w zakresie $wiadczenia ustug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja
leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego;

[ 3) pehlienie funkcji czlonka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 11 2;
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[ 4) posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnose, o
ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialdéw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé, o

ktorej mowa w pkt 11 2;

[ 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 11 2;

[ 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadczenie
ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym
charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym
braku ztozenia o§wiadczenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw oraz braku wskazania ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okoliczno$ci okre§lone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

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

—nalezy ponizej ztozy¢ o$wiadczenie o wykonywaniu zaj¢¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow 1 wskazac ich zakres.

Starszy Kierownik ds. Refundacji w firmie Novo Nordisk Pharma Sp. z o.0.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkow Rady Przejrzystosci
1 cztonkowie Rady Przejrzystos$ci, ze zachodzg okolicznosci okre§lone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazane] w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

(data 1 miejscowos$¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Str. 2

Dotyczy: karty niejawnosci

W karcie niejawnosci omytkowo wskazano firme Pfizer Polska Sp. z o.0.
w odniesieniu do:

e przedsigbiorcy, ktérego tajemnice zakreslono kolorem zéttym,
e zakresu wytaczenia jawnosci,
e podmiotu, winteresie ktdrego dokonano wytaczenia jawnosci.

Prosze o zmiane na Novo Nordisk Pharma Sp. z o.0.

str. 12, str. 32,
oraz str. 14, str. 45 (w
kontekscie analizy
ekonomicznej)

Dotyczy: Uzupetnione przez Wnioskodawce dane wskazuja, ze
wyodrebniona subpopulacja wnioskowana - wykraczajaca poza
wskazanie refundacyjne - stanowi tylko ok.- wszystkich
pacjentéw z badania SUSTAIN-6. W konsekwencji, koncowe wyniki
tego badania nie sa reprezentacyjne dla oszacowania efektéw
zdrowotnych wyodrebnionej subpopulacji wnioskowanej

Whnioskodawca zgadza sie, ze populacja wyodrebniona jako
wnioskowana stanowi jedynie czes¢ populacji uwzglednionej w badaniu
SUSTAIN-6. Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze populacja wnioskowana
zostata zdefiniowana na potrzeby wniosku refundacyjnego i obejmuje
pacjentéw dotychczas nieobjetych refundacjg ocenianego produktu
leczniczego. Ograniczenie to ma charakter techniczny i wynika z
koniecznosci dostosowania zakresu populacji do aktualnych warunkéw
refundacyjnych, a nie z réznic w oczekiwanym dziataniu klinicznym
leku.

W przypadku badania SUSTAIN-6, stanowigcego kluczowe zrédto
danych klinicznych w analizie, populacja docelowa dla ocenianego leku
—-rozumiana jako populacja, ktora bytaby objeta refundacjg w
przypadku pozytywnej decyzji - stanowi zdecydowana wigkszo$¢ [}
populacji badanej. Tym samym wnioskowanie na podstawie wynikow
tego badania w odniesieniu do efektow zdrowotnych w petnej populacji
docelowej pozostaje zasadne.

Dodatkowo, wyniki analiz podgrup w badaniu SUSTAIN-6 dla
pierwszorzedowego punktu koncowego (MACE) wskazujg na spdjnoscé
efektu terapeutycznego semaglutydu niezaleznie od kluczowych cech
klinicznych pacjentéw, takich jak wskaznik masy ciata (<30 vs >30
kg/m?), wyj$ciowe stezenie hemoglobiny glikowanej (£8,5% vs >8,5%),




wczesniejsze incydenty sercowo-naczyniowe, jak réwniez obecnosé
choroby sercowo-naczyniowej, niewydolnosci serca lub niewydolnosci
nerek (Marso 2016 [1]). W zwigzku z tym, pomimo braku szczegétowych
wynikow dla scisle zdefiniowanej populacji wnioskowanej, mozna
uznaé, ze obserwowany efekt terapeutyczny bytby w tej grupie zblizony
do efektu wykazanego w catej populacji badania.

Nalezy réwniez podkresli¢, ze wykorzystanie danych z badan
obejmujacych szersze populacje pacjentdw niz populacja
whnioskowana byto stosowane w poprzednich postepowaniach
refundacyjnych, w tym dotyczacych produktu Ozempic®. Wczesniejsze
decyzje refundacyjne dotyczagce tego produktu, wydawane
odpowiednio w 2020 r. oraz w ramach rozszerzenia wskazan
refundacyjnych w 2022 r., wydawane byty dla populacji obejmujgcych
mniejszy odsetek pacjentdéw z badania —tacznie populacje objete
wczesniejszymi decyzjami refundacyjnymi odpowiadaty ok.-
populacji badania.

Jednoczesnie, wychodzgc naprzeciw oczekiwaniom Agenciji,
uzupetniono analize o szczegétowa charakterystyke wyjsciowa
pacjentéw wtaczonych do badan klinicznych zgodnie z wezwaniem do
uzupetnienia analiz wzgledem wymagan minimalnych. Agencja nie
wskazywata natomiast na koniecznos¢ przedstawienia dodatkowych
wynikéw dla wyodrebnionej subpopulac;ji.

[1] Marso SP, Bain SC, Consoli A, Eliaschewitz FG, Jédar E, Leiter LA, Lingvay |,
Rosenstock J, Seufert J, Warren ML, Woo V, Hansen O, Holst AG, Pettersson J, Vilsbgll T.
(2016) Semaglutide and Cardiovascular Outcomes in Patients with Type 2 Diabetes.
New England Journal of Medicine 375(19):1834-1844.

Tabela 4, str. 25

Dotyczy: pominieto poréwnanie z kanagliflozyna, ktéra moze by¢
stosowana u czesci wnioskowanej populacji

Istnieje ograniczona grupa pacjentéw w populacji wnioskowanej, u
ktérej stosowanie kanagliflozyny w aktualnych warunkach
refundacyjnych jest mozliwe. Nalezy jednak podkreslié, ze kryteria
refundacyjne dla kanagliflozyny sg bardziej zawezone w poréwnaniu do
dapagliflozyny i empagliflozyny oraz w znacznym stopniu pokrywaja sie
Z juz obowigzujgcymi kryteriami refundacyjnymi dla semaglutydu.

W konsekwencji potencjalna populacja pacjentéw, dla ktérych
kanagliflozyna mogtaby stanowi¢ wtasciwy komparator dla ocenianej
interwenciji, jest bardzo ograniczona. Dodatkowo, niski udziat
kanagliflozyny w rynku inhibitoréw SGLT-2 wskazuje, ze jej znaczenie w
praktyce klinicznej w analizowanej populacji jest marginalne.

Przyjete podejscie znajduje rowniez potwierdzenie w opinii eksperta
ankietowanego przez Agencje (prof. Grzegorz Dzida), ktéry jako
alternatywne opcje terapeutyczne dla analizowanej interwencji wskazat




empagliflozyne, dapagliflozyne oraz inhibitory DPP-4 (sitagliptyne i
wildagliptyne), nie uwzgledniajgc kanagliflozyny.

Tabela 5, str. 28

Dotyczy: Kryteria wtaczenia uniemozliwiaja przedstawienie badan
dotyczacych rzeczywistej praktyki nizszego poziomu jakosci w
przypadku nieodnalezienia badan bezposrednio poréwnujacych
SEM z komparatorami

Biorgc pod uwage, ze oceniany produkt leczniczy jest od dtuzszego
czasu stosowany w praktyce klinicznej, autorzy przegladu zatozyli
wysokie prawdopodobienstwo dostepnosci badan poréwnawczych dla
ocenianej interwencji wzgledem wtasciwych komparatoréw. W zwigzku
z tym kryteria wtgczenia zostaty ukierunkowane na identyfikacje badan
0 wyzszym poziomie wiarygodnosci, w szczegélnosci badan
poréwnawczych.

Nalezy réwniez zaznaczy¢, ze w przypadku dowodéw pochodzacych z
rzeczywistej praktyki klinicznej kluczowe znaczenie maja takie czynniki,
jak dobor proby, kryteria kwalifikacji pacjentow czy specyfika praktyki
klinicznej w poszczegdlnych osrodkach. W zwigzku z tym wiarygodne
whnioskowanie na temat rzeczywistej skutecznosci i bezpieczenistwa
wzgledem komparatoréw wymaga danych o charakterze
poréwnawczym. Zestawianie wynikéw z odrebnych, nieporéwnawczych
badan jednoramiennych obarczone jest istotnym ryzykiem btedu i
ograniczong interpretowalnoscia, dlatego w analizie skoncentrowano
sie na identyfikacji badan umozliwiajgcych poréwnania miedzy
interwencjami.

Str. 13, 45

Dotyczy: nieuwzglednienia w modelu dziatan niepozadanych
zwiagzanych ze stosowaniem semaglutydu, w szczegdélnosci dziatan
ze strony przewodu pokarmowego

Konstrukcja modelu PRIME T2D nie pozwala na uwzglednienie dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem semaglutydu (oraz innych
lekdéw), zaréwno w zakresie ich kosztéw, jak i wptywu na przerywanie
leczenia. Nalezy mie¢ na uwadze, ze zdarzenia ze strony uktadu
pokarmowego, raportowane we wtgczonych do analizy klinicznej
badaniach SUSTAIN-6 i SUSTAIN-2, miaty w wiekszos$ci charakter
tagodny lub umiarkowany.

Przyjete podejscie jest spojne z innymi analizami ekonomicznymi dla
cukrzycy ocenianymi przez AOTMIT, w szczegélnosci z analiza dla
produktu Mounjaro (oceniang w 2025r., zlecenie 117/2025)
przeprowadzong na tym samym modelu ekonomicznym (PRIME T2D), a
takze z poprzednig analizg dla produktu Ozempic (zlecenie 298/2020)




oraz analizami dla produktéw Trulicity (zlecenie 163/2024) i Jardiance
(zlecenie 170/2024).

Str. 14, 45

Dotyczy: przyjecia w modelu zatozenia o przerywaniu
dotychczasowej terapii

W pierwszej kolejnosci nalezy podkreslié, ze populacja docelowa
obejmuje pacjentéw na réznych etapach leczenia, tj. czes¢ pacjentow
stosowata uprzednio jeden lek przeciwcukrzycowy, a czesS¢ mogta
stosowac tych lekéw wiecej. Dodatkowo, w praktyce klinicznej u wielu
pacjentéw bedzie konieczna kilkukrotna intensyfikacja leczenia, w
szczegodlnosci u niektérych prowadzgca az do wprowadzenia
intensywnej insulinoterapii. W tym kontekscie nalezy zaznaczy¢, ze brak
jest danych klinicznych pozwalajgcych na precyzyjne modelowanie
wptywu kolejnych intensyfikacji leczenia na wartosci czynnikéw ryzyka,
takich jak HbA1c i BMI.

W swietle powyzszych spostrzezen, brak jest mozliwosci okreslenia
jednoznacznie dalszej Sciezki postgpowania oraz uwzglednienia w
sposob wiarygodny wszystkich kolejnych etapéw leczenia (model
ekonomiczny zawsze stanowi pewne uproszczenie rzeczywistosci).

Warto rowniez podkresli¢, ze brak jest danych z rzeczywistej praktyki
klinicznej w Polsce pozwalajgcych na weryfikacje implementaciji
zalecen klinicznych i faktycznie stosowanego leczenia w ramach
intensyfikacji. Dane z duzego, retrospektywnego badania RESTORE-G
(Candido 2023 [2]) przeprowadzonego we Wtoszech wskazuja, ze
sposroéd pacjentéw stosujgcych agonistéw GLP-1 i zmieniajgcych
leczenie, jedynie 22.7% kontynuowato leczenie tym lekiem
intensyfikujgc terapie poprzez wtaczenie insuliny bazowej.
Zdecydowana wiekszo$¢ pacjentéw wymagajacych intensyfikacji
(67.6%) przerywata leczenie z zastosowaniem agonisty GLP-1w
momencie rozpoczecia insulinoterapii. Mozna zatem wnioskowac, ze
rzeczywista praktyka kliniczna moze znaczgco odbiegac¢ od wytycznych
klinicznych.

W konsekwencji, na potrzeby analizy niezbedne byto przyjecie
uproszczonego zatozenia w zakresie terapii stosowanej po intensyfikacji
leczenia. Przyjeto zatem, ze pacjenci po osiggnieciu HbA1c =7,5%
stosujg dozywotnio insuline bazowsg. Nalezy podkresli¢, ze jednakowe
podejscie zastosowano zaréwno dla interwencji ocenianej, jak i
wszystkich komparatoréw.

Analogiczne zatozenie (ij. zaprzestanie leczenia stosowang interwencjg
i wtgczenie insuliny bazowej w ramach intensyfikacji leczenia)
zastosowano we wszystkich analizach ekonomicznych dla SEM




odnalezionych w przeprowadzonym przegladzie systematycznym, a
takze w innych analizach ekonomicznych dla agonistow GLP-1
ocenianych przez AOTMIT, w szczegolnosci w analizach dla: Mounjaro
(zlecenie 117/2025) i Trulicity (zlecenie 163/2024) oraz poprzedniej
analizie dla Ozempic (zlecenie 298/2020).

[2] Candido R, Nicolucci A, Larosa M, Rossi MC, Napoli R, RESTORE-G (Retrospective
analysis on the therapeutic approaches after GLP-1 RA treatment in type 2 diabetes
patients) Study Group. (2023) Treatment intensification following glucagon-like peptide-
1 receptor agonist treatment in type 2 diabetes: The RESTORE-G real-world study. Nutr.
Metab. Cardiovasc. Dis. NMCD 33(11):2294-2305

Str. 14

Dotyczy: konstrukcji modelu PRIME T2D i mozliwosci przesledzenia
metodologii i poprawnosci przeprowadzonych obliczen

PRIME T2D jest zwalidowanym i wykorzystywanym w analizach
ekonomicznych modelem pozwalajagcym na ocene efektywnosci
kosztowej lekow przeciwcukrzycowych. Podobnie jak inne szeroko
stosowane modele (np. CORE Diabetes Model, Cardiff Diabetes Model)
model ten dostepny jest wytgcznie online. Uzytkownik modelu ma
mozliwos¢ przesledzenia poprawnosci implementacji danych
wejsciowych.

Model PRIME T2D zostat wykorzystany w niedawno ocenianej analizie
dla produktu Mounjaro (zlecenie 117/2025), a takze w analizie dla tego
produktu ocenianej przez NICE [3], natomiast inne modele, do ktérych
dostep mozliwy jest wytacznie online, wykorzystywane byty réwniez w
szeregu innych analiz ekonomicznych ocenianych przez AOTMIT, w tym
model CORE w analizie dla Trulicity (zlecenie 163/2024), poprzedniej
analizie dla Ozempic (zlecenie 298/2020), analizie dla Suliqua (zlecenie
51/2022) i analizie dla Toujeo (zlecenie 26/2023) oraz model Cardiff w
analizie dla Forxiga (zlecenie176/2024). Wyniki i wnioski uzyskane na
podstawie tych modeli zostaty zaakceptowane przez Agencije.

[4]1 NICE. TA924 Tirzepatide for treating type 2 diabetes. Dostep:
https://www.nice.org.uk/guidance/ta924

Str. 14, str. 53 tabela
31, str. 54

Dotyczy: oszacowania liczebnosci populacji docelowej w BIA

W celu oszacowania liczebnosci populacji docelowej wykorzystano
dostepne dane dotyczace polskiej populacji pacjentéw z cukrzyca.
Dane te rzeczywiscie cechuja sie ograniczong aktualnoscia, niemniej
jednak brak jest innych, bardziej aktualnych zrédet pozwalajgcych na
przeprowadzenie oszacowania. Analogiczne zrédta danych i zblizone
zatozenia przyjeto w innych niedawno ocenianych analizach, tj.
analizach dla Mounjaro (analiza weryfikacyjna opublikowana
8.10.2025r.) i Jardiance (analiza weryfikacyjna opublikowana
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5.12.2024 r.). Ze wzgledu na niepewnosc¢ poszczegdlnych parametréw,
przeprowadzono 5 scenariuszy analizy wrazliwosci w zakresie
liczebnosci populacji docelowe;.

W odniesieniu do przyjecia niezmiennego odsetka pacjentéw z cukrzyca
typu 2, nalezy podkresli¢, ze brak jest danych pozwalajacych na
przeprowadzenie prognozy liczby pacjentdw z cukrzycg w podziale na
typ 1i2. Wtym kontekscie warto zwrdci¢ uwage, ze nawet dane NFZ nie
pozwalaja na wyciggniecie jednoznacznych wnioskdw w tym zakresie.
Jak wskazano w raporcie AOTMIT nr OT.422.0.4.2024 (dot. zmiany
wskazan refundacyjnych dla dtugodziatajacych analogéw insuliny) w
latach 2014-2023 utrzymywat sie wyréwnany udziat cukrzycy typu 2
wsrod dorostych chorych z cukrzyca, niemniej jednak okreslenie
wartos$ci udziatu jest utrudnione ze wzgledu na niejednoznacznosc¢
sprawozdawczg (,znaczaca czesc¢ pacjentéw z cukrzyca typu 1 miata
rowniez sprawozdawany typ 2 i odwrotnie”). Ponownie nalezy
podkresli¢, ze metodyka wyznaczenia odsetka chorych z cukrzyca

typu 2 w przedtozonej analizie jest zgodna z innymi, niedawno
ocenianymi analizami (w tym dla Mounjaro i Jardiance).

Odpowiadajgc na watpliwosci w zakresie oszacowania odsetka
pacjentéw z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
podkresli¢ nalezy ztozona definicje tego kryterium. Ze wzgledu na
szereg czynnikéw oraz ich wspotwystepowanie u pacjentéw z cukrzyca
brak jest mozliwosci przeprowadzenia precyzyjnego oszacowania w
oparciu o dostepne dane. Stad, podobnie jak w innych analizach
ocenianych przez AOTMIT, przyjeto uproszczone podejscie w oparciu o
badanie Witek 2012 uwzgledniajgce wybrane czynniki ryzyka. Odsetek
ten konsultowano z ekspertami klinicznymi w ramach spotkania grupy
doradczej w toku prac nad wczesniej oceniang analizg dla Ozempic
(zlecenie 298/2020). Warto$¢ odsetka testowano ponadto w ramach
analizy wrazliwosci. Bioragc pod uwage, ze ten sam parametr jest
wykorzystywany do okreslenia udziatéw historycznych SEM
stanowigcych podstawe do prognozy przysztego rozpowszechnienia,
przyjety odsetek nie wptywa na prognozowane wydatki na SEM oraz na
wydatki inkrementalne.

Podsumowujac, oszacowanie liczebnosci populacji docelowej
przeprowadzono z uwzglednieniem najbardziej wiarygodnych
dostepnych danych w sposéb zgodny z zastosowanym w szeregu
innych analiz dla agonistow GLP-1, a wptyw poszczegdlnych zatozen
testowano w ramach analizy wrazliwosci. Z opublikowanej AWA wynika
ponadto, ze Agencja nie zidentyfikowata bardziej wiarygodnych danych i
odstgpita od przeprowadzenia obliczen wtasnych.
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Dotyczy: horyzontu czasowego

Przyjety horyzont czasowy odpowiada dtugosci pierwszej decyzji
refundacyjnej i jest zgodny z wytycznymi AOTMIT. Prognoza w dtuzszym
okresie wigzataby sie ze znaczna niepewnoscia ze wzgledu na
dynamiczne zmiany w refundacji w obszarze agonistéw GLP-1 i
inhibitorow SGLT-2 (kolejne poszerzenia wskazan refundacyjnych), a
takze ze wzgledu na wygasajaca wytacznosé rynkowa dla produktu
Ozempic od stycznia 2028 r. (co oznacza¢ bedzie obnizenie wydatkow
ptatnika w drugim roku przyjetego horyzontu czasowego). Nalezy przy
str. 53 tabela 31 tym zaznaczy¢, ze wygasniecie wytacznosci rynkowej nie zostato
uwzglednione w analizie, gdyz jego wptyw na wydatki jest
determinowany terminem poszerzenia wskazania refundacyjnego dla
SEM, ktérego na ten moment nie mozna jednoznacznie okreslic.
Przedstawione wyniki majg zatem charakter konserwatywny.

Nalezy podkreslié, ze 2-letni horyzont jest standardowo przyjmowany w
analizach wptywu na budzet dla agonistéw GLP-1 i inhibitoréw SGLT-2 i
byt akceptowany przez analitykéw AOTMIT, tj. w szczegolnosci w
analizach dla Mounjaro, Ozempic (poprzednio oceniana analiza),
Jardiance, Forxiga i Suliqua.

Dotyczy: AWB wnioskodawcy opiera sie gtownie na danych z badan
klinicznych, ktére nie odzwierciedlajg w petni rzeczywistego
stosowania terapii, adherencji pacjentéw ani wzorcéw leczeniaw
polskich warunkach

W ramach analizy wptywu na budzet nie uwzgledniano danych z badan
klinicznych, gdyz nie modelowano efektywnosci. Ponadto, wydatki na
Str. 53 S
SEM i leki zastepowane przez ten produkt oszacowano z
uwzglednieniem liczby petnych rocznych terapii okreslonych m.in. w
oparciu o historyczne dane NFZ dotyczace liczby zrefundowanych
opakowan SEM od wrzesnia 2022 r. W konsekwencji uwzglednione
zostato rzeczywiste zuzycie lekéw, w tym adherencja wynikajgca z

danych historycznych.

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

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* .
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)
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* 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 wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych 1 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,
nastepujace informacje:

1y

2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

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 $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 1 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 weryfikacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu interesow osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalnosci przetwarzania okre§lony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbedno$ci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146);

informujemy, 1z podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajagcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku os6b sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bgdzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powotuje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktéorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
s do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
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. bid RODO prawo
do usuniecia 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 podstawg przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych
(Dz. U. 22024 1., poz. 146);

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nastgpnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng
1 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 begda przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji mi¢dzynarodowe;.





