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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer|0T.4230.1.2021

Whiosek o objecie refundacjg leku Invokana (kanagliflozyna) we wskazaniu:
Tytuk: leczenie pacjentéw dorostych z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycg

“Itypu 2, w terapii skojarzonej z innymi lekami zmniejszajgcymi glikemie
Z wytgczeniem insuliny

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

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl_
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

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

W zwigzku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjq Konfliktu Interesow przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu _ za posrednictwem _ePUAP _ lub _ poczty elektronicznej:
Sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracija konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMITZ.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
Dorota Pisarczyk-Wiza

Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0 refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2020 r., poz. 357, 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. z 2020 r., poz. 1398)

3 o ki6rej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398)




Czego dotyczy DKI*:

Oswnadczamzewstosunkudo ”n'1.r'1ie mojego maitzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego
;Jb/NstepnegO w linii prostej, osoby, z ktdra/osob, z ktorymi pozostaje we wspoinym pozyciu®:

nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. z 2020 r.,, poz. 1398),

-

zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowoinej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398), {j.:

I~
petnienie funkcji czlonka organdéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

-

petienie funkcji cztonka organu spéki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

=

petnienie funkcji czionka organdw spoidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akgcji lub udziatdéw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkoéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spodtdzielniach prowadzacych
dziatalno§¢ gospodarczag w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych.

r

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/maizonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢

4 zaznaczyc¢ tylko 1 pole

5 niepotrzebne skresli¢



mozliwie zwiezty.

Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skitadania i podpis osoby sktadajacej DKI

i 41| 034044

Drn med. Dor
....... specialista i

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowiazku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osé6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
22016 r.119.1).

Data skiadanija i podpis osoby sktadajacej DKI




2.

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Uwaga
ogblna

Dotychczasowe badania kliniczne dotyczace lekéw z grupy flozyn w tym
kanagliflozyny jednoznacznie wykazujg skutecznoéé i bezpieczerstwo stosowania
tej grupy lekow w terapii cukrzycy typu 2. Leki te sg efektywne zardowno w
monoterapii, jak i terapii skojarzonej z innymi lekami przeciwcukrzycowymi oraz
insuling. Ponadto wykazano bezpieczeistwo i istotne korzyséci sercowo
-naczyniowe, istotne zmniejszenie ilosci incydentéw niewydolnosci serca,
hospitalizacji z powodu niewydolnoéci serca oraz dziatanie nefroprotekcyjne. U
pacjentéw stosujgcych inhibitory SGLT2.

Chorzy na cukrzyce typu 2 sg w wiekszosci przypadkdw grupag oséb o wysokim lub
bardzo wysokim ryzyku sercowo-naczyniowym. Gtéwnym powodem duiej
Smiertelnosci w tej grupie sg wiasnie powikiania makronaczyniowe. W swietle
wynikéw dostepnych badan naukowych korzysci ze stosowania flozyn, w tym
kanagliflozyny dotyczg wszystkich pacjentdw z cukrzyca typu 2, bez wzgledu na ich
wiek, pte¢, czas trwania cukrzycy, aktualne leczenie czy wyréwnanie metaboliczne.

Najnowsze rekomendacje towarzystw diabetologicznych, kardiologicznych,
nefrologicznych podkreslajag kluczowq role tej grupy lekéw w terapii cukrzycy typu 2
rekomendujac stosowanie tych lekdéw u wszystkich pacjentéw z cukrzycg typu 2, z
miazdzycowa chorobg sercowo-naczuniows, z przewlektg chorobg nerek,
niewydolnoscig serca i to bez wzgledu na wartos¢ HbAlc. Proponuje sie hawet
rozpoczynanie terapii nowo wykrytej cukrzycy od skojarzenia flozyny z metformina.
Podkresla sie rowniez korzystny efekt inhibitoréw SGLT2 zakresie redukcii masy
ciafa i bezpieczenstw w zakresie hipoglikemii.

Kanagliflozyna jest obecnie w Polsce, ze wzgleddw finansowych dostepna jedynie
dla waskiej grupY chorych na cukrzyce. Wynika to z waskich wskazan
refundacyjnych. Cena leku na na 100% jest dla wiekszosci pacjentdw za wysoka.

Jako diabetolog z wieloletnim stazem pracy uwazam, ze flozyny, w tym
kanagliflozyna powinny by¢ standardowym i szeroko dostepnym leczeniem réwniez
dla polskiej populacji chorych na cukrzyce typu 2. Cena leku nie powinna stanowic
ograniczenia w jego stosowaniu.

Daje to unikatowg szanse pacjentom z cukrzycg typu 2 na unikniecie cigzkich
powiktan tej choroby. A systemowi opieki zdrowotnej mozliwos¢ unikniecia
olbrzymich kosztéw wynikajacych z bardzo drogiego leczenia powiktan tej choroby.

* Umozliwiajacy

identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy




w przypadku uwag ogdélnych.

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

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, -
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, .

tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

6 analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r.

o refundaciji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U.z 2020 r., poz. 357, z p6Zn. zm.)



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



