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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer: |OTAP.4130.8.2026 Suliqua

Whniosek o objecie refundacjg produktow leczniczych Suliqua 100 j.m./ml + 33

Tytul: ug/ml oraz 100 j./ml + 50 pg /ml (insulina glargine + liksysenatyd) we wskazaniu: 1

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjqg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zloZyé 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 wypeilniong i podpisang kwalifikowanym podpisem
elektronicznym Deklaracjq o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki
podawczej, o ktorej mowa w art. 16 ust. 1a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalnosci podmiotow realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234
i1703).

Uwagi mozna zglasza¢c w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie
Informacji Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiIT po uplywie tego
terminu nie bedq rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane
w BIP AOTMiT.

1. Czes¢ 1 -Deklaracja o Powigzaniach Braniowych (DPB)’ — do wypehienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjne;j

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)

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



DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nig zwigzanych

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

3. Imie (imiona) 1 nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby skladajacej

deklaracje:

5. Imie (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktérymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty 1 miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:
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B. Powoéd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

-

-

kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji; przed powolaniem do skladu Rady Przejrzystosci;

czlonek Rady Przejrzystosci 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 udzial;

osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o
swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024
r., poz. 146), zwanej dalej ,justawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien
przyjecia zlecenia;

osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

osoba, o ktérej 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 malzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

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

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

-

1) pelnienie funkcji czlonka organéw spélki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dzialalnosé¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) pelnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dzialalnosé¢ gospodarcza w zakresie swiadczenia
uslug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych =z
wytwarzaniem, obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

3) pelnienie funkcji czlonka organdéw spoéldzielni, stowarzyszen lub fundacji



—4-

prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 112;

r 4) posiadanie akcji lub udzialéow w spolkach handlowych prowadzacych
dzialalnos$é, o ktérej mowa w pkt 1 1 2, oraz udzialow w spoldzielniach

prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 112;

r 5) prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 11 2;

X 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie ushug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w
pkt 1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia oswiadczenia o wykonywaniu
zaje¢ 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 osobe albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o s$wiadczenie ushig zarzadczych, umowy
zlecenia, umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawarte] z
podmiotami, o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

— nalezy ponizej zlozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz

okreslonych podmiotow 1 wskazaé ich zakres.

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

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
1 czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8
ustawy, nalezy ponize] opisaé powigzania branzowe, w szczegélnosci przez wskazanie
podmiotu, z ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazane] w deklaracji, ktorej
dotyczy powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.



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

Podpisano przez/ Signed by:
MARIUSZ JULIAN
DABROWSKI

Data/ Date: 29.07.2026 23:42

mSzofir



2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogodlne do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Whioskowane wskazanie:

leczenie pacjentéw z cukrzyca typu 2 (T2DM)*

*z przypisu Analitykéw Agenciji: W analizach wnioskodawca wskazat,
ze ,wnioskowana populacja odpowiada wskazaniu rejestracyjnemu
okreslonemu w ChPL i uzupetnia populacje refundowang do petnego
zakresu tego wskazania”. Wskazanie zgodnie z ChPL Suliqua to:
leczenie dorostych pacjentow z niedostatecznie kontrolowang T2DM w
celu poprawy kontroli glikemii, wspomagajgco z dietg i ¢wiczeniami
fizycznymi, w uzupetnieniu leczenia metforming lub metforming
stosowang z inhibitorami kotransportera sodowo-glukozowego 2.
Komentarz:

Jako wcigz aktywny diabetolog, z wieloletnig praktykg pracy w poradni
diabetologicznej (36 lat), byty wieloletni Konsultant Wojewddzki w
dziedzinie diabetologii dla Wojewodztwa Podkarpackiego (2014-2024),
a przy tym pracownik naukowo-dydaktyczny Collegium Medicum
Uniwersytetu Rzeszowskiego i autor ponad 50 publikacji
petnotekstowych , w wiekszosci publikowanych w czasopismach z listy
Web of Science, chciatbym pozwoli¢ sobie na pare uwag w odniesieniu
do wnioskowanego wskazania:

e Dotychczasowe wskazania refundacyjne sg w moim odczuciu zbyt
ograniczajgce i restrykcyjne

¢ Niemniej wnioskowane wskazania tez wydajg mi sie zbyt daleko
idgce

e Kryterium wigczenia w wiekszosci analizowanych badan /
publikacji byta wartos¢ HbA1c = 7,5% i tej wartosci jako kryterium
inicjacji terapii iGlarLixi bym sie trzymat

e Roéwniez kryterium dwéch lub wiecej lekdw przeciwcukrzycowych
jest zasadne, ale

o Uwzglednitbym wszystkie klasy lekéw doustnych + GLP-1 RA lub
podwajny agonista GIP-GLP-1,

e Uwzglednitbym tez kombinacje insulina (bazowa, mieszanka, w
tym iDegAsp, lub w modelu MDI) + = 1 lek nieinsulinowy (OAD lub
agonista GLP-1 / podwdjny agonista GIP/GLP-1)

e W przypadku upraszczania terapii z modelu MDI, zgodnie z
naszymi zaleceniami PTD, gdy u pacjenta/ki wystepujg
hipoglikemie, zaburzenia poznawcze, demencja, nieumiejetnos¢
radzenia sobie ze zbyt ztozonym modelem leczenia dopuscitbym
mozliwos¢ refundacji leku Suliqua nawet w przypadku monoterapii
insuling bez lekéw doustnych / agonisty GLP-1 / GIP/GLP-1

e Whnioskowatbym tez o liberalizacje kryterium BMI, ktére jest
bardzo ograniczajgce, a w badaniach z uzyciem iGlarLixi zakres
BMI byt znacznie szerszy. Z uwagi na to, ze insulinoterapia,
niezaleznie od jej rodzaju, wigze sie z przyrostem masy ciata




(najwiekszy w przypadku modelu MDI), proponowatbym punkt
odciecia na wysokosci BMI = 25 |ub 2 27 kg/mz.

Zgadzam sie z wiekszoscig komentarzy analitykdw Agenciji. Jest ona
bardzo rzeczowa. Niemniej, wspierajgc moje propozycje zawarte
powyzej, chciatbym podkreslic, ze oprocz pewnych niedoskonatosci
metodologicznych badan, wykazujg one, z duzg homogennoscia,
niewatpliwe korzysci ze stosowania leku iGlarLixi:

e Brak przyrostu masy ciata lub (czesciej) jej redukcja

e Znamiennie nizsze ryzyko hipoglikemii

o Wieksza efektywnosc kliniczna w poréwnaniu z insuling

(niezaleznie od modelu insulinoterapii)

4113, e Mam swiadomosc¢ tego, ze brakuje twardych punktéw
koncowych w badaniach z lekiem iGlarLixi i dysponujemy
jedynie surogatami

Biorgc powyzsze pod uwage, wydaje mi sie, ze pewna liberalizacja

wskazan refundacyjnych utatwitaby dostep do tej terapii szerszej

grupie pacjentow niz do tej pory umozliwiajgc bezpieczniejszg i

bardziej efektywng terapie niz monoterapie insuling (przy BMI = 30

kg/m? wiekszo$¢ lekarzy zaleci raczej jako dodatkowy lek agoniste

receptora GLP-1, ktory tez nie jest dla ptatnika tani, podczas gdy

pacjenci z BMI 25-30 kg/m? nie moga w chwili obecnej skorzystaé z

refundowanej terapii GLP-1 RA

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

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

Numer* ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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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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.
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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 zwiagzku

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, nastepujace informacje:

)]

2)

3)

4)

5)

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),
dziatajagca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw 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
spetniony jest warunek legalnos$ci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypetnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c,
23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajagcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
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 wystgpowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku os6b sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

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

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe be¢da udostepniane podmiotom, ktore
uprawnione sg do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym
Administrator powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy.
W przypadku danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zglaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie
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Informacji Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw 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. b i d RODO
prawo do usuni¢cia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o
ktorym 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 $rodkéw publicznych
(Dz. U. 22024 r., poz. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepisOw o archiwizacji oraz zgodnie z
obowigzujaca w Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcja
kancelaryjng i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przystluguje 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 begda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji mi¢dzynarodowe;.





