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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | OT.423.0.2.2023

Tresiba (insulina degludec)

Tytul:|\ leczeniu cukrzycy typu 1 i cukrzycy typu 2

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ 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 rowniez 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 zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bgdz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséow przesytka
kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosba
o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem
ePUAP lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.qgov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?Z.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Tresiba (insulina degludec) w leczeniu cukrzycy typu 1 i cukrzycy typu 2

' 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 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.)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)
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Czego dotyczy DKI*:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Ilub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osdb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

V' nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pézn. zm.),

4 zaznaczyé tylko 1 pole
5> niepotrzebne skresli¢



Prosze podac szczegbty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce Kkonflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

NHE AOLYCZY ...ttt e bt e e e e e e e e e e anes

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnos$ci karnej za zlozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiladajacej DKI

i Not Verified
Signature Not Veri |edf

Dokument podpisany pr'" z Anna Biatobrzeska
Data: 2023.05.04 11:15°43 CEST

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
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 osoéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.
119.1).

Data skladania i podpis osoby skitadajacej DKI

Signature Not Verified

Dokument podpisany ptzez Anna Biatobrzeska
Data: 2023.05.04 11:13120 CEST



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)
Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT z 2016 roku, komparatorem dla
ocenianej interwencji w pierwszej kolejnosci musi by¢ istniejgca
(aktualna) praktyka medyczna, czyli sposdb postepowania, ktory
w praktyce medycznej prawdopodobnie zostanie zastgpiony przez
oceniang technologie.
Lek Ryzodeg® stanowi kolejng linie leczenia, a zatem zgodnie z logika
Rozdz. 3.6 postepu choroby komparatorem dla leku Ryzodeg® bytaby terapia
str 58. * |lekiem Tresiba® stosowana tgcznie z insuling aspart — taki komparator
Rozaz 4 byt analizowany we wniosku refundacyjnym dla leku Ryzodeg®
str 3'9 ’ |ocenianym przez AOTMIT w 2019 .
Rozd.z 53 W przypadku ponownego objecia refundacjg leku Tresiba® nie nalezy
str 53' ' |oczekiwacd, ze pacjenci obecnie stosujgcy terapie z wykorzystaniem
Rozdz 1’0 produktu ztozonego Ryzodeg® (insulina degludec + insulina aspart)
str 68. 71’ zmienig jg na leczenie produktem Tresiba® (cofniecie sie w schemacie
R ' .. |terapeutycznym) lub zmienig na leczenie skojarzone produktem
ozdz. 11, Tresiba® i insuling aspart zwiekszajgc liczbe wstrzyknieé¢. A zatem nie
str. 73 , . ! ;
’ |jest zasadne uwzglednienie leku Ryzodeg® w analizach jako
komparatora.
Réwniez przytaczane opinie ekspertow klinicznych (prof.
Zozulinskiej-Zidtkiewicz oraz dr hab. Mariusza Dgbrowskiego)
przedstawione w Analizie weryfikacyjnej w rozdz. 3.4.2., nie
wskazujg leku Ryzodeg® jako technologii opcjonalnej. Opinie te
potwierdzajg wybér komparatoréw przyjetych przez
Whnioskodawce w ramach analiz HTA dla leku Tresiba®. Majac na
uwadze powyzsze, nie ma podstaw do uznania leku ztozonego
Ryzodeg®, jako komparatora dla insuliny degludec.
Rozdz. 3.6, | Wnioskodawca nie wskazat, ze terapia lekiem Tresiba® (insulina
str. 38, degludec) jest gorsza od terapii lekiem ztozonym Ryzodeg® (insulina
Rozdz. |degludec + insulina aspart). Lek ztozony Ryzodeg® nie byt
5.3.1, str. |komparatorem w analizie i nie przedstawiono formalnego poréwnania
53, terapii. W zwigzku z powyzszym nieoparte na dowodach
Rozdz. 10, |wnioskowanie o réznicach w skutecznosci miedzy produktami
str. 71 Tresiba® i Ryzodeg® skierowanymi do réznych chorych nie jest
zasadne.
Rozdz Przedstawione w tabeli koszty monitorowania dla produktow
534 st.r leczniczych Tresiba® i Ryzodeg® sg przeszacowane i btednie
'55_57 " |réznicujg koszty stosowania obu lekéw. Zgodnie z wytycznymi
Rozdz 1’0 klinicznymi Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego z 2023 r.
str 7'1 ' | (tabela 3.1, str. 14), monitorowanie leczenia podczas stosowania obu
' produktow jest identyczne, a tym samym generuje jednakowe koszty.
Rozdz. |Zaproponowana we wniosku refundacyjnym cena produktu Tresiba®
3.1.2.2, str. |jest wstepng propozycjg, a WWnioskodawca jest gotowy do dalszych
12, rozmow i negocjacji cenowych z Ministerstwem Zdrowia.




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

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, ]
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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

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.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* Uwagi

6 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 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdzn. zm.)



(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

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