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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | OT.4330.21.2020

Whiosek o objecie refundacjg leku Forxiga (dapagliflozyna) we wskazaniu
~przewlekta niewydolno$¢ serca u dorostych pacjentéw z obnizong frakcjg
wyrzutowa lewej komory serca (LVEF<40%) oraz utrzymujgcymi sie
Tytuk:| gpjawami choroby w klasie 1I-IV NYHA pomimo zastosowania terapii opartej
na ACEi (lub ARB) i lekach z grupy beta-adrenolitykéw oraz jesli wskazane
antagonistach receptora mineralokortykoidow”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczly elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgfasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badi przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po upfywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosha o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego _dokumentu __za posrednictwem ePUAP lub  poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)? — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Krzysztof Kornas

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Forxiga (dapagliflozyna) w ramach refundacji aptecznej we wskazaniu ,przewlekta niewydolnos¢ serca
u dorostych pacjentéw z obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF<40%) oraz
utrzymujacymi sig objawami choroby w klasie ll-IV NYHA pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi
(lub ARB) ilekach z grupy beta-adrenolitykow oraz jesli wskazane antagonistach receptora
mineralokortykoidow”

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywigniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z p6Zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)

36 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 j 23 ustawy z dnia 27 sietpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6Zn. zm.)




Czego dotyczy DKI4;

OSwiadcz'é'ﬁ%,. ‘76 wstosunku .dbmﬁih'i'é”mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/oséb, z ktérymi pozostaje we wspbdinym pozycius:

¥ nie zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z p6zn. zm.),

4 zaznaczyd tylko 1 pole
> niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

102022024 ... KB2952.70P Kop MR

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego ciazacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przepltywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI

10,02.232024 5. JKp2. e amal KopuAR




2,

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

|
Uwagi

rodz. 3.6,
str. 28
oraz
rodz. 10, str.
69

Cytaty z AWA:

Str. 28/75

»(-..) dia czesci populacji docelowej z odpowiedniq diagnozq w badaniu EKG iwabradyna
Jjest komparatorem dla dapaglifiozyny” oraz ,,Innym mozliwym podejsciem jakie mogfo
zostac przyjete na potrzeby analiz jest uznanie iwabradyny za czes¢ standardowej terapii
pacjentow z niewydolnosciq serca w warunkach polskich, przez co dapaglifiozyna byfaby
terapiq dotgczong do standardowej terapii obejmujqcej leczenie ACEi, ARB, MRB, beta-
adrenolitykami oraz iwabradyng. Nie zostafo to jednak ujete we wskazaniu
wnioskodawcy.”

Str. 69/65

»Zdaniem analitykéw Agencji wybor komparatora w analizach wnioskodawcy jest kwestig
dyskusyjnqg dla czesci populacji docelowej z odpowiedniq diagnozq w badaniu EKG
iwabradyna jest komparatorem.”

Komentarz Wnioskdawcy
Iwabradyna zgodnie z ChPL, wytycznymi klinicznymi i wskazaniem

refundacyjnym w Polsce jest rekomendowana i stosowana w bardzo
celowanej i waskiej grupie chorych z niewydolnoscig serca.
Potwierdzajg to réwniez dane NFZ odno$nie ilosci zrefundowanych
opakowarn iwabradyny, ktére zestawione z liczbg chorych w Polsce na
NS wskazuja na 1,2% % chorych stosujgcych ten lek (15,3 tys na 1,24
'mIn) mimo refundacji od wielu lat, przy odptatnosci ryczattowej i
dostepnosci generykéw. Iwabradyna jest przede wszystkim lekiem
zwalniajgcym czynno$¢ serca z dysfunkcjg skurczowg, z rytmem
zatokowym, u ktérych czestos¢ akcji serca wynosi 275 uderzen na
minute. W toku przygotowan analiz HTA dla przedmiotowego wniosku
Whioskodawca konsultowat sie z ekspertami klinicznymi i zaden z nich
nie wskazywat na iwabradyne jako komparator z uwagi na powyzsze.
Zdaniem Whnioskodawcy dyskusja odnosnie iwabradyny jako
komparator we wnioskowanym wskazaniu dla dapagliflozyny jest
niezasadna szczegodlnie majgc na uwadze opinie NICE w dokumencie
Final Appraisal Document (FAD) dla dapaglifiozny z 24.12.2020 r.
(rozdz. 3.8, str. 9), gdzie iwabradyna zostata wykluczona jako terapia
alternatywna ze wzgledu na analogiczne przestanki jak wyzej tj.: The
clinical experts explained that these drugs are rarely prescribed in
clinical practice for HFrEF. They said that ivabradine is primarily a heart-
ratelowering medicine for people with left ventricular systolic disfunction
who are in sinus rhythm and have a resting heart rate of over 75 beats
per minute. The company provided pharmacoepidemiologic data from
the Clinical Practice Research Datalink which suggests that around 2%
of people with heart failure have ivabradine in NHS practice.




(https://www.nice.org.uk/quidance/gid-ta10560/documents/final-
appraisal-determination-document ).

Dapagliflozyna po objeciu refundacjg we wnioskowanym wskazaniu
ma szanse byc¢ terapig nieporéwnywalnie bardziej powszechna niz
iwabradyna a nie celowang wytgcznie do waskiej subpopulacji — na
co wskazuje rowniez populacja docelowa z analiz — dzieki ktérej
szeroka grupa chorych bedzie miata szanse na 18% redukcje ryzyka
zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych i 30% redukcje hospitalizacji
z powodu niewydolno$ci serca. Dzigki tej terapii tym samym bedziemy
mieli szanse w Polsce na bardzo widoczng poprawe rokowar,
redukcje kosztéw posrednich jak i znaczng redukcje kosztow
hospitalizacji ponoszonych przez NFZ.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogoélnych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogdinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogoinych.

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r.0
refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)




c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,

| tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogoblnych.
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