zalgcznik nr 1 do Zarzadzenia
Prezesa AOTM nr 18/2012

Formularz zglaszania uwag d -‘J A
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych

i analiz wnioskodawcy'

[ J - Lt 2 7 1
Formularz zglaszania uwag do analizy weryﬁlli(acyjnej :__A&q'ﬁffsa ? |

'Numer: |BIP — 144, analiza AOTM-OT-4350-14/2013 ’ By i .é'."j:."!'.'%.:-- =5 - ';.|

" Tytut: |\Whiosek o objecie refundacja leku: Forxiga {dapagliﬂozynaﬁ_WIéczénqu_ﬁUKr’_iﬁi@y typu 2 1

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniona i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pki. 1)
nalezy zloiy¢ w siedzibie Agengji Oceny Technologii Medycznych, ul. 1. Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, bgdZ przestac przesytkq kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agengji.

Uwagi mozna zgfasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznef
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

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

1. Deklaracja konfliktu interesow {DK|)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjne]

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej slozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: prof. dr hab. 1. med. Wiadystaw GrzeSzezak. ...

Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: Wniosek o objecie
refundacja leku: Forxiga (dapagliflozyna) w leczeniu eukrzycy typu 2

Czego dotyczy DKL

~  Udziab w-posiedzeniu-Rady-Przejrz ystosci-czionka-Rady Przejrzystos Sehw-dnit;
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opieki-zdrewotnej-w-enids

[ Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

! zgodnie z arl, 35 usl 4 ustawy T driia 12 maja 2077 r. o refundaci izrow, Srodidw spoZywozyoh spegalnego PrEEZNAcZEma Wisninwegs oraz wrrnbdw
medycznych (Dz. U 2 3011 r. Nr 122, poz. 696 z podn. 2.

: zgodnic z art. 315 ust. 23 ustauy o swiadczeniach opieki zdrowsinef finansowanych z& Srodicw publiczaysh Dz, L z 2008, M 164, poz. 1027 2 pain,
zim.)

* @ ktdrej mowa w art. 313 ust. 8 i 23 ustawy o éwiadczeniach opieki zdrowoine finansowanych za drodhdw publicznyeh (Oz. Uz 2008, Nr 164, poz, 1027
z poén. zm.)



UWAGA!
Czesé A nalezy wypefnic w przypadku wystepowania konfliktu interesow,

Czesé B nalezy wypefnic w przypadku braku konfliktu interesow.
Czesc A

Oéwiadczam, ze ja, moj matzonek/moja matzonka, moj zstepny lub wstepny w linii prostej, gsoba, z
ktora/ osoby, z ktorymi pozostaje we wspolnym po'zyfciu‘*, wykonujefjg zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy O

Umowy o swiadczenie ustug zarzadczych O

Umowy zlecenia - tak

Umowy o dzieto O

Innej umowy o podobnym charakterze - tak

na rzecz podmiotow okreslonych w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 (cytowany ponizej)

.8.Czfonkowie Rady Przejrzystosci, ich matzonkowie, zstepni | wstepni w linii prostej oraz osohy, z
ktérymi cztonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspolnym poZyciu, nie moga;
1) byé cztonkami organow spofek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzgcych
dziatalnosc¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywezym specjalnego
przeznaczenia Zzywieniowego, wyrcbem medycznym,
2) by¢ czfonkami organow spotek handlowych fub przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzgcych
dziatalnosé gospodarcza w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywezych
specjalnego przeznaczenia Zywieriowego, wyrobow medycznych;
3) by¢ czfonkami organow spofdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych dziatalnosc, o ktoref
mowa w pkt 112;"
Prosze podac szczegoly, kiore Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigzg
Pania/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w finii prostej lub osoby z ktorymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢ moZliwie
zwiezly.

Prowadzifem wyktady na zlecenie firmy BMS-Astra Zeneca na temat dapagliflozyny

Jestem czfonkiem Panelu Ekspertow powofanego przez firme BMS

* niepotrzebne skredlic



Déwiaﬂczam, pod rygorem od powiedzialnosci karnej za skladanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pozn. zm.), Ze
wediug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane sa zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu interesow zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pozn. zm.).

B
Data skiadania i podpis osoby skiadajace] DKI Q,(\Oé?,,?,g[g o Q“waﬂfﬁ .......
Czesc B

O&wiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okreslonych w art. 31s ust. 8 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdézn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstgpnych w linii prostej, osoby, z ktora/ osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow.

Oéwiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skiadanie fatszywych oswiadczen z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pozn. zm.), Ze
wedfug mojej najlepszej wiedzy powyzsze 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 ustawg o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pozn. zm.}.
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2 Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

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

Dapagliflozyna to fek o unikalnym mechanizmie dzialania, niezaleznym od insufiny.

Dgttf gff ‘Eﬁ;gg Oprocz korzysinego wplywu na obnizenie HbATc wplywa takze istolmie na obnizenie
'G :';n'j masy ciata i redukuje cisnienie tetnicze knwi. co ma duZe znaczenie u pacjentow z
eks;:rue oW’ cukrzyca typu 2. Moim zdaniem zasadne byloby refundowanie tego leku dla otytych

pacjentow z cukrzyca typu 2 i z nadcisnieniem tetniczym.

_- Wpnes |

* Umozliwiajacy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktérego odnosza sig wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogolmych.

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

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

Jako czlonek zespotu ds. zalecert PTD pragng nadmieni¢, Ze inhibifory SGLT- 2 jako
grupa lekow o udowodnionej skutecznosci | dobrym profilu bezpieczenstwa stosowania
znajdg swofe migjsce w rekomendacjach PTD przygotowywanych na rok
2014.(dapaglifiozyna to nie jedyny lek z tej grupy zarejestrowany | dopuszczony do
obrotu przez Komisje Europejska)

Dapaglifiozyna jest o dobrym profilu bezpieczenstwa, Zaohserwowane W hadaniach

Dotyczy pkt 3.
Ocena Analizy

KNl Klinicznych, w ditgim okresie, dziatania niepozadane wystepowafy rzadko, a ich
tabela nr 10 str : : d
20 charakter byt fagodny lub umiarkowany I ustepowat po zastosowaniu standardowego

leczenia. Uwazam, ze lek ten wykazufe korzystny bilans skutecznosci i
bezpieczeristwa, a korzysci kliniczne dia pacjenta znacznie przewyZ2szafq
konsekwengje ryzyka wystgpienia dziatan niepozadanych.

| | %t&vlbﬂ/,’

* Umnozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

L | .

* Umaozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do karego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku Uwag n::g&nych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania
swiadczen ze srodkéw publicznych

| Numer® | ;
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

| |
| |

® analizy, 0 ktbrych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art, 26 pkt 2) lit. h orazi Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow
spopyweezych specjalnego przeznaczenia fywleniowego oraz wyrobdw medyeznych {Dz. U.z 2011 T. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.]




_

= Umozliwiajacy identyfikac]

& fragmentu analizy, do kdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy W preypadku uwag ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer®

(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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




