zatgcznik nr 1 do Zarzadzenia
Prezesa AOTM nr 18/2012

Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencii Oceny Technologii Medycznych
i analiz wnioskodawey’

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer: BIP - 144, analiza AOTM-OT-4350-14/2013

Tytut: |Whiosek o objecie refundacjg leku: Forxiga (dapagliflozyna) w leczeniu cukrzycy typu 2

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetiong | wiasnorecznie podpisang Deklaracjga Konflikiu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. 1 Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, bad? przestaé przesyika kurierskg lub pocztows na adres siedziby Agencji,

Uwagi mozina zglaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacyi Publicznej
(BIF). Uwagi dostarczone do stedziby AOTM po uptywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwaqgi i deklaracia konfliktu infereséw beda publikowane w BIP AOTM*.

1. Deklaracja konfliktu intereséw (DK1Y - do wypetnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skladajgcej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upub.!'icz_n-io
weryfikacyjnej: Leszek Czupryniak

Dotyczy wniosku/ow bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
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! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2071 r. o refundacji lekow, srodkéw spodywezych specjainego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrob6w
medycznych (Dz. U. 2 2011 r. Nr 122, poz. 696 z poZn. zm.)

Zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pd#n,
zm.)
3 0 kidrei mowa w art. 318 ust. 9§ 23 ustauwy n Swiadezaniach oniaki zdrowotnead finansowanveh za Srdldw nublicznven (Dz. (1 7 2008 Nr 1 64 noz. 1027



UWAGA!
CzgsC A nalezy wypetnic w przypadku wystepowania konfliktu intereséw.

Czg$¢ B nalezy wypetnic w przypadku braku konfliktu intereséw.

Czesé A

Oswiadczam, ze ja, méj malzonek/moja matzonka, moéj zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba, z
ktoraf osoby, z ktbrymi pozostaje we wspdlnym pozyciu?, wykonuje/ja zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy [
Umowy o $wiadczenie ustug zarzgdczych [
Umowy zlecenia [J

Umowy ¢ dzieto [

finnej umowy o podobnym charakterze [J
na rzecz podmiotdw okreslonych w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 (cytowany ponizej)

»8.Czlonkowie Rady Przejrzystosci, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostef oraz osoby, z
ktérymi cztonkowie Rady Przefrzystosci pozostajg we wspolnym pozyciu, nie moga:

1) by¢ czionkami organdw spolek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzgcych
dziafalnosc gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ czionkami organdw spélek handiowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzacych
dziatalno$c¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

3} by¢ czfonkami organéw spéfdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych dziatalnosé, o ktérej
mowa wpkt 127

Prosze podac szczeg6ly, kiore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z kiérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zZwiezly.

— czlonkostwo i udziat w spotkaniach polskiej oraz (odrgbnej) miedzynarodowej Rady Naukowej producenta dapagliflozyny
(firmy BMS), spotkania dotyczyly réimych aspektéw stosowania wszystkich lekéw ww. producenta stosowanych w
diabetologii

— prowadzenie wykladéw dla lekarzy poswieconych leczeniu cukrzycy typu 2 na spotkaniach organizowanych przez
producenta dapagliflozyny (BMS)

~ cztonkostwo i udzial w spotkaniu miedzynarodowej Rady Naukowej producenta kanagliflozyny (firmy Janssen), leku o
tym samym mechanizmie dzialania jak dapaglifiozyna

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 683 z pdézn. zm.), ze
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyisze dane sa zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.




Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z poin. Zm.}.

Czeé¢ B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mcjej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktdra/ osob, z ktérymi pozostaje we wspdinym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnodci karnej za skladanie falszywych os$wiadczen z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z péin. zm.), Zze
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane $3 zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawg o ochronie danych oscbowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pozn. zm.).

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKl ...




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AGTM

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

Opinie ekspertow:

Papagliflozyna jest nowym doustnym lekiem przeciweukszycowym, o nowatorskim mechanizmie dzialania ~
obniza glikemie poprzez wywolywanie cukromoczu, skutecznogé tego leku jest niezaleima od dziatania insuliny,
diatego tez nie wywohye on w ogéle niedocukrzen. Ponadto oddzialywuje on korzysmie na zabuvzenia
wystepujace u niemal wszystkich chorych na cukrzyce czyli nadwage (chory traci do 300 keal na dobg wydalajac
glukozez moczem) i nadeiénienie tetnicze (lek dziala sodopednie, w mechanizmie tiazydopodobnym).

Obecnym paradygmatem w leczeniu cukrzycy jest wezesna interwencja farmakologiczna, dazenie do jak
najwezesniejszej w przebiegu choroby normalizacii glikemii oraz przede wszystkim unikanie hipoglikemii, ktérych
bardzo niekorzystny wplyw na uklad krgzenia wykazaly duze badania kliniczne opublikowane w 2008 r.
(ACCORD, VADT). Dapagliflozyna umozliwia intensyfikacjg leczenia doustnego w sposéb bezpieczny — bez
Str. 94. pkt. 10 wywolywania hipoglikemii. Przewlekle wystgpowanie cukromoczu — skutek stosowania dapaglifozyny — jest
F. 94, pKt. takze bezpieczny, gdyz osoby z rodzinnie wystepujaca tagodna glikozurig nie chorjg na inne schorzenia ukladu
moczowego.
Najezestszym objawem niepozadanym sa zakazenia narzadow pleiowych, wystepuja u 5- 10% chorych, maja
tagodny charakter, dobrze poddajg sie leczeniu i zazwyczaj ~ co wykazaly badanie przedrejestracyjne — zazwyczaj
nie nawracaja.
Biorac pod uwage calos¢ profilu dzialania i bezpicczenstwa leku, Jjego stosowanie jest szczegdlinie uzasadnione u
0s6b z otyloscig i u ktérych nalezy szezegdlnie unikac hipoglikemii. Ze wzgleddw na koszt terapii nowym lekiem
moZna rozwazy¢ takze zawezenie populacji do 0séb z cukrzycea typu 2 nietolerujacych metforminy lub pochodnych
sulfonylomocznika, wéwczas dapaglifiozyna bylyby bardzo korzystna alternatywa dla koniecznodci wezesnego
wdrozenia insulinoterapii.

* Umozliwiajgcy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer® ]
(rozdziatu, tabeti, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budZet podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,

Uwagi

® analizy, o ktérych 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 lekéw, érodkow



wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si@ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdlnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer®

{rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.

Odniesienie si¢ do innych elementéw analizy jest trudne lub niemozliwe ze wzgledu na nieudostepnienie

wigkszodci tresci wniosku.
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