Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 146/2013 z dnia 29 lipca 2013 r.
w sprawie oceny leku Levemir (insulinum detemirum) we wskazaniu
pacjenci z cukrzycg typu 2 leczeni insuling NPH od co najmniej
6 miesiecy oraz HbAlc 28% i/lub co najmniej 1 epizodem ciezkiej lub
nocnej hipoglikemii zarejestrowanym w tym czasie

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne refundowanie leku Levemir we
wskazaniu: pacjenci z cukrzycq typu Il leczeni insuling NPH od co najmniej
6 miesiecy oraz HbAlc > 8% i/lub co najmniej 1 epizodem ciezkiej lub nocnej
hipoglikemii zarejestrowanym w tym czasie.

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne refundowanie leku Levemir u pacjentow
z cukrzycq typu ll, leczonych od co najmniej 6 miesiecy insuling NPH, u ktdrych
kontrola glikemii nie jest wystarczajgca (HbAlc > 8%), z nawracajgcymi
udokumentowanymi epizodami ciezkich hipoglikemii (w tym nocnych), w
obrebie istniejgcej grupy limitowej: Hormony trzustki — dtugodziatajgce analogi
insulin, proponowany poziom odpfatnosci ustalono na poziomie 30%.

Uzasadnienie

Levemir (insulina detemir) nalezy do grupy insulin o zmodyfikowanych
wtasnosciach farmakokinetycznych, zapewniajgcych dtugotrwate dziatanie i jest
stosowana w celu uzyskania statego poziomu insuliny w organizmie. Wyniki
opublikowanych badan wskazujg, ze stosowanie insuliny detemir redukuje
czestos¢ wystepowania epizodow hipoglikemii (w tym nocnych) w porédwnaniu
do insulin NPH. Ponadto u pacjentow, u ktorych barierq w uzyskaniu
odpowiedniej kontroli glikemii przy pomocy insulin NPH sq epizody hipoglikemii,
zastosowanie insuliny detemir pozwala na jej skuteczniejszq kontrole.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 15 maja 2013 r. znak MZ-PLR-460-16321-196/JM/13 dotyczy
przygotowania na zasadzie art. 35 ust 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122,
poz. 696 z pdzn. zm.) analizy weryfikacyjnej AOTM, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji
Prezesa Agencji, w sprawie objecia refundacjg produktéw Levemir (insulinum detemirum); roztwor
do wstrzykiwan; 100 j./ml; 5 wkt. x 3 ml; EAN: 5909990005741 we wskazaniu: Pacjenci z cukrzycy
typu 2 leczeni insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy oraz HbAlc 28% i/lub co najmniej 1 epizodem
ciezkiej lub nocnej hipoglikemii zarejestrowanym w tym czasie.

Przedtozone analizy dotgczone do wniosku refundacyjnego spetnialy wymagania okreslone w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie
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muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majg odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu (Dz.U. 2012 nr. 0 poz. 388).

Problem zdrowotny

Cukrzyca to grupa choréb metabolitycznych charakteryzujacych sie hiperglikemia wynikajacg z
defektu wydzielania lub dziatania insuliny. Przewlekta hiperglikemia w cukrzycy wigze sie z
uszkodzeniem, zaburzeniem czynnosci i niewydolnoscig réznych narzaddéw, szczegdlnie oczu, nerek,
nerwoéw, serca i naczyn krwionosnych

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Levemir jest rozpuszczalnym, dtugo dziatajgcym analogiem insuliny o wydtuzonym czasie dziatania,
stosowanym jako insulina bazowa.

Dziatanie produktu Levemir polegajgce na zmniejszeniu stezenia glukozy we krwi, wystepuje, gdy
insulina wigze sie z receptorami w komédrkach miesniowych i ttuszczowych, utatwiajagc wychwyt
glukozy i hamujgc jednoczesnie uwalnianie glukozy z watroby. W poréwnaniu z insuling NPH
(Obojetna Protamina Hagedorna) profil dziatania produktu Levemir jest statystycznie istotnie mniej
zmienny, a zatem bardziej przewidywalny, co potwierdzono poréwnujac wewnatrzosobnicze
wspotczynniki zmiennosci catkowitego i maksymalnego efektu farmakodynamicznego.

Alternatywne technologie medyczne
Modyfikacja stylu zycia; terapia doustna skojarzona, insulinoterapia prosta; insulinoterapia ztozona

Skutecznos¢ kliniczna

Skutecznos¢ praktyczna
Nie odnaleziono badan oceniajgcych skutecznos¢ praktyczna.

Bezpieczenstwo stosowania

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

W wyniku analizy podstawowe;j
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Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Finansowanie ze srodkéw publicznych produktu leczniczego Levemir proponowane jest w ramach
Wykazu refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych. Przyjeto, ze preparat Levemir bedzie dostepny

Analize przeprowadzono 1z perspektywy pfatnika publicznego finansujgcego
Swiadczenia zdrowotne (NFZ) oraz z perspektywy pacjenta w 3-letnim horyzoncie czasowym. W
przypadku wprowadzenia refundacji preparatu Levemir
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Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono 4 pozytywne rekomendacje refundacyjne (z ktérych 2 dotyczyty leczenia cukrzycy u
dzieci w wieku 2-5 lat) i jedng rekomendacje negatywnag.

Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-DS-4350-2/2013, Whniosek o objecie refundacjg leku Levemir (insulinum detemirum) we
wskazaniu: pacjenci z cukrzycg typu 2 leczeni insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy oraz HbAlc >8% i/lub co najmniej 1
epizodem ciezkiej lub nocnej hipoglikemii zarejestrowanym w tym czasie, lipiec 2013.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Przedstawienie stanowiska eksperckiego —_
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéltym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy: Novo Nordisk Pharma Sp. z o0.0., ul. 17 Stycznia 45 B, 02-146
Warszawa, Polska

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Novo Nordisk Pharma Sp. z o.0., ul. 17
Stycznia 45 B, 02-146 Warszawa, Polska, o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wytgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informaciji publicznej (Dz.U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia
16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z
poézn. zm.).

Organ dokonujacy wyfgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktérego dokonano wyltgczenia jawnosci: Novo Nordisk Pharma Sp. z o0.0.,
ul. 17 Stycznia 45 B, 02-146 Warszawa, Polska

Dane okre$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu ze
wzgledu na prywatnos¢ osoby fizycznej.

Zakres wytgczenia jawnosci: dane osobowe

Podstawa prawna wytgczenia jawnosci: art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz.U. Nr 112, poz. 1198 z p6zn. zm.) w zw. z art. 1 ust 1 oraz art. 23 ust 1
ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. z 2002 r., Nr 101, poz. 926
z poézn. zm.).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnos$ci:. Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylfgczenia jawnos$ci: osoba fizyczna.
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