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w sprawie oceny leku Levemir (insulinum detemirum) we wskazaniu 
pacjenci z cukrzycą typu 2 leczeni insuliną NPH od co najmniej 

6 miesięcy oraz HbA1c ≥8% i/lub co najmniej 1 epizodem ciężkiej lub 
nocnej hipoglikemii zarejestrowanym w tym czasie 

Rada Przejrzystości uważa za niezasadne refundowanie leku Levemir we 
wskazaniu: pacjenci z cukrzycą typu II leczeni insuliną NPH od co najmniej 
6 miesięcy oraz HbA1c ≥ 8% i/lub co najmniej 1 epizodem ciężkiej lub nocnej 
hipoglikemii zarejestrowanym w tym czasie. 
Rada Przejrzystości uważa za zasadne refundowanie leku Levemir u pacjentów 
z cukrzycą typu II, leczonych od co najmniej 6 miesięcy insuliną NPH, u których 
kontrola glikemii nie jest wystarczająca (HbA1c ≥ 8%), z nawracającymi 
udokumentowanymi epizodami ciężkich hipoglikemii (w tym nocnych), w 
obrębie istniejącej grupy limitowej: Hormony trzustki – długodziałające analogi 
insulin, proponowany poziom odpłatności ustalono na poziomie 30%. 

       
Uzasadnienie 

Levemir (insulina detemir) należy do grupy insulin o zmodyfikowanych 
własnościach farmakokinetycznych, zapewniających długotrwałe działanie i jest 
stosowana w celu uzyskania stałego poziomu insuliny w organizmie. Wyniki 
opublikowanych badań wskazują, że stosowanie insuliny detemir redukuje 
częstość występowania epizodów hipoglikemii (w tym nocnych) w porównaniu 
do insulin NPH. Ponadto u pacjentów, u których barierą w uzyskaniu 
odpowiedniej kontroli glikemii przy pomocy insulin NPH są epizody hipoglikemii, 
zastosowanie insuliny detemir pozwala na jej skuteczniejszą kontrolę. 
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 leków, środków 
spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. Nr 122, 
poz. 696 z późn. zm.) analizy weryfikacyjnej AOTM, stanowiska Rady Przejrzystości oraz rekomendacji 
Prezesa Agencji, w sprawie objęcia refundacją produktów Levemir (insulinum detemirum); roztwór 
do wstrzykiwań; 100 j./ml; 5 wkł. x 3 ml; EAN: 5909990005741 we wskazaniu: Pacjenci z cukrzycą 
typu 2 leczeni insuliną NPH od co najmniej 6 miesięcy oraz HbA1c ≥8% i/lub co najmniej 1 epizodem 
ciężkiej lub nocnej hipoglikemii zarejestrowanym w tym czasie. 
Przedłożone analizy dołączone do wniosku refundacyjnego spełniały wymagania określone w 
rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagań, jakie 
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muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny 
zbytu oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika refundowanego w 
danym wskazaniu (Dz.U. 2012 nr. 0 poz. 388).  

Problem zdrowotny 

Cukrzyca to grupa chorób metabolitycznych charakteryzujących się hiperglikemią wynikającą z 
defektu wydzielania lub działania insuliny. Przewlekła hiperglikemia w cukrzycy wiąże się z 
uszkodzeniem, zaburzeniem czynności i niewydolnością różnych narządów, szczególnie oczu, nerek, 
nerwów, serca i naczyń krwionośnych 

Opis wnioskowanej technologii medycznej 

Levemir jest rozpuszczalnym, długo działającym analogiem insuliny o wydłużonym czasie działania, 
stosowanym jako insulina bazowa. 
Działanie produktu Levemir polegające na zmniejszeniu stężenia glukozy we krwi, występuje, gdy 
insulina wiąże się z receptorami w komórkach mięśniowych i tłuszczowych, ułatwiając wychwyt 
glukozy i hamując jednocześnie uwalnianie glukozy z wątroby. W porównaniu z insuliną NPH 
(Obojętna Protamina Hagedorna) profil działania produktu Levemir jest statystycznie istotnie mniej 
zmienny, a zatem bardziej przewidywalny, co potwierdzono porównując wewnątrzosobnicze 
współczynniki zmienności całkowitego i maksymalnego efektu farmakodynamicznego. 

Alternatywne technologie medyczne 

Modyfikacja stylu życia; terapia doustna skojarzona, insulinoterapia prosta; insulinoterapia złożona 

Skuteczność kliniczna 

             
                  
           

           
             

         
           

                    
           

Skuteczność praktyczna 

Nie odnaleziono badań oceniających skuteczność praktyczną. 

Bezpieczeństwo stosowania 

            
           

           
             

        

Propozycje instrumentów dzielenia ryzyka 

            
 

Stosunek kosztów do uzyskiwanych efektów zdrowotnych 

W wyniku analizy podstawowej             
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Wpływ na budżet płatnika publicznego 

Finansowanie ze środków publicznych produktu leczniczego Levemir proponowane jest w ramach 
Wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 
wyrobów medycznych. Przyjęto, że preparat Levemir będzie dostępny     

. Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego finansującego 
świadczenia zdrowotne (NFZ) oraz z perspektywy pacjenta w 3-letnim horyzoncie czasowym. W 
przypadku wprowadzenia refundacji preparatu Levemir      
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Rozwiązania proponowane w analizie racjonalizacyjnej 

         
            

            
           

          
            

           
           

             
         

            
               

              
          

         
  

           
          

   

Rekomendacje innych instytucji dotyczące ocenianej technologii medycznej 

Odnaleziono 4 pozytywne rekomendacje refundacyjne (z których 2 dotyczyły leczenia cukrzycy u 
dzieci w wieku 2-5 lat) i jedną rekomendację negatywną. 

Dodatkowe uwagi Rady  

Brak uwag. 
 
Biorąc pod uwagę powyższe argumenty, Rada Przejrzystości przyjęła stanowisko jak na wstępie. 

.................................................................. 
Wiceprzewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Michał Myśliwiec 
Tryb wydania stanowiska 

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, z uwzględnieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny 
Technologii Medycznych AOTM-DS-4350-2/2013, Wniosek o objęcie refundacją leku Levemir (insulinum detemirum) we 
wskazaniu: pacjenci z cukrzycą typu 2 leczeni insuliną NPH od co najmniej 6 miesięcy oraz HbA1c ≥8% i/lub co najmniej 1 
epizodem ciężkiej lub nocnej hipoglikemii zarejestrowanym w tym czasie, lipiec 2013. 

Inne wykorzystane źródła danych, oprócz wskazanych w ww. raporcie: 

1. Przedstawienie stanowiska eksperckiego –    
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KARTA NIEJAWNOŚCI 

 
Dane zakreślone kolorem żółtym stanowią informacje publiczne podlegające wyłączeniu ze względu 
na tajemnicę przedsiębiorcy: Novo Nordisk Pharma Sp. z o.o., ul. 17 Stycznia 45 B, 02-146 
Warszawa, Polska 
 

Zakres wyłączenia jawności: dane objęte oświadczeniem Novo Nordisk Pharma Sp. z o.o., ul. 17 
Stycznia 45 B, 02-146 Warszawa, Polska, o zakresie tajemnicy przedsiębiorcy. 

 
Podstawa prawna wyłączenia jawności: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. o dostępie 
do informacji publicznej (Dz.U. Nr 112, poz. 1198 z późn. 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 
późn. zm.). 
Organ dokonujący wyłączenia jawności: Agencja Oceny Technologii Medycznych 
 
Podmiot w interesie którego dokonano wyłączenia jawności: Novo Nordisk Pharma Sp. z o.o., 
ul. 17 Stycznia 45 B, 02-146 Warszawa, Polska 

 
Dane określone kolorem czerwonym stanowią informacje publiczne podlegające wyłączeniu ze 
względu na prywatność osoby fizycznej. 
 

Zakres wyłączenia jawności: dane osobowe 
 
Podstawa prawna wyłączenia jawności: art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 6 września 2001 r. o dostępie 
do informacji publicznej (Dz.U. Nr 112, poz. 1198 z późn. 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 późn. zm.). 
 
Organ dokonujący wyłączenia jawności: Agencja Oceny Technologii Medycznych 
 
Podmiot w interesie którego dokonano wyłączenia jawności: osoba fizyczna. 

 


