
 

 

 
Formularz zgłaszania uwag do  

analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 
i analiz wnioskodawcy1  

Formularz zgłaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT: 

Numer: OTAP.4130.8.2026 Suliqua 

Tytuł: Wniosek o objęcie refundacją produktów leczniczych Suliqua 100 j.m./ml + 33 
μg/ml oraz 100 j./ml + 50 μg /ml (insulina glargine + liksysenatyd) we wskazaniu: le

Uwagi (pkt 2) wraz z wypełnioną i własnoręcznie podpisaną Deklaracją o Powiązaniach 
Branżowych (pkt 1) należy złożyć osobiście w siedzibie Agencji Oceny Technologii 
Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bądź przesłać na adres siedziby 
Agencji za pośrednictwem 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 
również przesłanie uwag wraz z wypełnioną i podpisaną kwalifikowanym podpisem 
elektronicznym Deklaracją o Powiązaniach Branżowych za pomocą elektronicznej skrzynki 
podawczej, o której mowa w art. 16 ust. 1a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji 
działalności podmiotów realizujących zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 
i 1703). 

Uwagi można zgłaszać w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie 
Informacji Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po upływie tego 
terminu nie będą rozpatrywane. 

UWAGA! Zgłoszone uwagi i Deklaracja o Powiązaniach Branżowych będą publikowane 
w BIP AOTMiT2. 
1. Część I -Deklaracja o Powiązaniach Branżowych (DPB)3 – do wypełnienia 

w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej 

                                                           
1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z późn. zm.) 
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2024 r., 
poz. 146) 
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…………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………… 

Jestem świadomy/świadoma odpowiedzialności karnej za złożenie fałszywego oświadczenia. 

…………………………………………  …………………………………… 

(data i miejscowość złożenia deklaracji)   (podpis osoby składającej deklarację) 

29.07.2026 r., Rzeszów 
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2. Cześć II – Uwagi 

1) Uwagi ogólne do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

Numer* 
(rozdziału, tabeli, 
wykresu, strony) 

Uwagi 

1.  

Wnioskowane wskazanie: 
leczenie pacjentów z cukrzycą typu 2 (T2DM)* 
*z przypisu Analityków Agencji: W analizach wnioskodawca wskazał, 
że „wnioskowana populacja odpowiada wskazaniu rejestracyjnemu 
określonemu w ChPL i uzupełnia populację refundowaną do pełnego 
zakresu tego wskazania”. Wskazanie zgodnie z ChPL Suliqua to: 
leczenie dorosłych pacjentów z niedostatecznie kontrolowaną T2DM w 
celu poprawy kontroli glikemii, wspomagająco z dietą i ćwiczeniami 
fizycznymi, w uzupełnieniu leczenia metforminą lub metforminą 
stosowaną z inhibitorami kotransportera sodowo-glukozowego 2. 
Komentarz: 
Jako wciąż aktywny diabetolog, z wieloletnią praktyką pracy w poradni 
diabetologicznej (36 lat), były wieloletni Konsultant Wojewódzki w 
dziedzinie diabetologii dla Województwa Podkarpackiego (2014-2024), 
a przy tym pracownik naukowo-dydaktyczny Collegium Medicum 
Uniwersytetu Rzeszowskiego i autor ponad 50 publikacji 
pełnotekstowych , w większości publikowanych w czasopismach z listy 
Web of Science, chciałbym pozwolić sobie na parę uwag w odniesieniu 
do wnioskowanego wskazania: 

 Dotychczasowe wskazania refundacyjne są w moim odczuciu zbyt 
ograniczające i restrykcyjne 

 Niemniej wnioskowane wskazania też wydają mi się zbyt daleko 
idące 

 Kryterium włączenia w większości analizowanych badań / 
publikacji była wartość HbA1c ≥ 7,5% i tej wartości jako kryterium 
inicjacji terapii iGlarLixi bym się trzymał 

 Również kryterium dwóch lub więcej leków przeciwcukrzycowych 
jest zasadne, ale 

 Uwzględniłbym wszystkie klasy leków doustnych + GLP-1 RA lub 
podwójny agonista GIP-GLP-1,  

 Uwzględniłbym też kombinację insulina (bazowa, mieszanka, w 
tym iDegAsp, lub w modelu MDI) + ≥ 1 lek nieinsulinowy (OAD lub 
agonista GLP-1 / podwójny agonista GIP/GLP-1) 

 W przypadku upraszczania terapii z modelu MDI, zgodnie z 
naszymi zaleceniami PTD, gdy u pacjenta/ki występują 
hipoglikemie, zaburzenia poznawcze, demencja, nieumiejętność 
radzenia sobie ze zbyt złożonym modelem leczenia dopuściłbym 
możliwość refundacji leku Suliqua nawet w przypadku monoterapii 
insuliną bez leków doustnych / agonisty GLP-1 / GIP/GLP-1 

 Wnioskowałbym też o liberalizację kryterium BMI, które jest 
bardzo ograniczające, a w badaniach z użyciem iGlarLixi zakres 
BMI był znacznie szerszy. Z uwagi na to, że insulinoterapia, 
niezależnie od jej rodzaju, wiąże się z przyrostem masy ciała 
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(największy w przypadku modelu MDI), proponowałbym punkt 
odcięcia na wysokości BMI ≥ 25 lub ≥ 27 kg/m2. 

4.1.1.3. 

Zgadzam się z większością komentarzy analityków Agencji. Jest ona 
bardzo rzeczowa. Niemniej, wspierając moje propozycje zawarte 
powyżej, chciałbym podkreślić, że oprócz pewnych niedoskonałości 
metodologicznych badań, wykazują one, z dużą homogennością, 
niewątpliwe korzyści ze stosowania leku iGlarLixi: 

 Brak przyrostu masy ciała lub (częściej) jej redukcja 
 Znamiennie niższe ryzyko hipoglikemii 
 Większa efektywność kliniczna w porównaniu z insuliną 

(niezależnie od modelu insulinoterapii) 
 Mam świadomość tego, że brakuje twardych punktów 

końcowych w badaniach z lekiem iGlarLixi i dysponujemy 
jedynie surogatami 

Biorąc powyższe pod uwagę, wydaje mi się, że pewna liberalizacja 
wskazań refundacyjnych ułatwiłaby dostęp do tej terapii szerszej 
grupie pacjentów niż do tej pory umożliwiając bezpieczniejszą i 
bardziej efektywną terapię niż monoterapię insuliną (przy BMI ≥ 30 
kg/m2 większość lekarzy zaleci raczej jako dodatkowy lek agonistę 
receptora GLP-1, który też nie jest dla płatnika tani, podczas gdy 
pacjenci z BMI 25-30 kg/m2 nie mogą w chwili obecnej skorzystać z 
refundowanej terapii GLP-1 RA 

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnoszą się wniesione uwagi; nie dotyczy 
w przypadku uwag ogólnych. 
 
2) Uwagi do analiz wnioskodawcy 
a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 
(rozdziału, tabeli, 
wykresu, strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. 
b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

Numer* 
(rozdziału, tabeli, 
wykresu, strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. 
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c. Uwagi do analizy wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do 
finansowania świadczeń ze środków publicznych 

Numer* 
(rozdziału, tabeli, 
wykresu, strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. 
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych 

Informacja dotycząca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB 

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku 
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu 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, następujące informacje: 

1) administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych 
i Taryfikacji z siedzibą w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032), 
działająca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach 
opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), 
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; 

2) administrator wyznaczył Inspektora Ochrony Danych, z którym może Pani /Pan 
skontaktować się w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres 
naszej siedziby wskazany w pkt 1 lub drogą mailową iod@aotm.gov.pl; 

3) cel przetwarzania danych osobowych jest związany z weryfikacją występowania lub 
braku występowania konfliktu interesów osoby składającej DPB; 

4) informujemy, iż przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyż 
spełniony jest warunek legalności przetwarzania określony w art. 6 ust. 1 lit. c RODO, 
tj. niezbędności wypełnienia obowiązku prawnego wynikającego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 
23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych 
ze środków publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146); 

5) informujemy, iż podanie przez Panią/Pana danych osobowych związane jest wymogiem 
ustawowym wynikającym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach 
opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146); 

6) informujemy, że podane przez Panią/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu 
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbędne 
do dokonania weryfikacji występowania lub braku występowania powiązania branżowego 
osoby składającej DPB. W przypadku osób składających DPB przy zgłaszaniu uwag 
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych będzie skutkował 
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji; 

7) informujemy, iż przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powołuje się na prawnie 
uzasadniony interes, o którym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO; 

8) informujemy, iż Pani/Pana dane osobowe będą udostępniane podmiotom, które 
uprawnione są do ich otrzymania na podstawie przepisów prawa lub podmiotom, którym 
Administrator powierzył przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. 
W przypadku danych osobowych zawartych w DPB, składanej przy zgłaszaniu uwag do 
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, będą one upubliczniane w Biuletynie 
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Informacji Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 
o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 
2024 r., poz. 146); 

9) informujemy, iż posiada Pani/Pan prawo dostępu do treści swoich danych osobowych, 
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania; 

10) informujemy, iż nie przysługuje Pani/Panu w związku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODO 
prawo do usunięcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o 
którym mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec 
przetwarzanych danych osobowych, gdyż podstawą 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 świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych  
(Dz. U. z 2024 r., poz. 146); 

11) informujemy, iż Pani/Pana dane osobowe będą przechowywane przez czas niezbędny 
do przeprowadzenia weryfikacji występowania lub braku powiązania branżowego, 
a następnie przez czas wynikający z przepisów o archiwizacji oraz zgodnie z 
obowiązującą w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcją 
kancelaryjną i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt; 

12) Informujemy, iż przysługuje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego, 
jeśli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy 
unijnego rozporządzenia RODO; 

13) informujemy, iż Pani/Pana dane osobowe nie będą przetwarzane w sposób 
zautomatyzowany i nie będą podlegały zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w 
tym profilowaniu. 

14) informujemy, iż Pani/Pana dane osobowe nie będą przekazywane do państwa 
trzeciego/organizacji międzynarodowej. 




