Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 234/2013 z dnia 4 listopada 2013
w sprawie oceny leku Galvus (wildagliptyna)
EAN 5909990066582, w dwu- i trzylekowej terapii doustnej
stosowanej w leczeniu cukrzycy typu 2

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego

Galvus (wildagliptyna) w dwu- i trzylekowej terapii doustnej w leczeniu cukrzycy

typu 2, pod warunkiem znacznego obnizenia ceny leku.

Rada proponuje refundacje produktu leczniczego Galvus:

- w dwulekowej terapii doustnej, w skojarzeniu z:
- metforming, u pacjentow, u ktorych glikemia jest niewystarczajgco
kontrolowana  (HbA1c>7,0), pomimo podawania  maksymalnej
tolerowanej dawki metforminy w monoterapii (przez co najmniej
3 miesigce), oraz u ktorych stosowanie pochodnych sulfonylomocznika
jest niemozliwe z powodu przeciwwskazan lub nietolerancji lub;
- pochodnymi sulfonylomocznika, u pacjentow, u ktorych glikemia jest
niewystarczajgco kontrolowana (HbAlc>7,0), pomimo podawania
maksymalnej  tolerowanej dawki pochodnych sulfonylomocznika
w monoterapii (przez co najmniej 3 miesigce), oraz u ktorych stosowanie
metforminy jest niemozliwe z powodu przeciwwskazan lub nietolerancji;

- w trzylekowej terapii doustnej, w skojarzeniu z:

- pochodnymi sulfonylomocznika i metforming w przypadku, gdy dieta
i ¢wiczenia fizyczne oraz stosowanie dwulekowej terapii tymi produktami
leczniczymi (przez co najmniej 3 miesigce) nie zapewniajg odpowiedniej
kontroli glikemii (HbA1c>7,0).
Kontynuowanie terapii produktem Galvus moze byc¢ stosowane powyzej
6 miesiecy jedynie u pacjentow, u ktdorych odnotowano korzystng reakcje
metaboliczng (zmniejszenie HbAlc o co najmniej 0,5 punktu procentowego
w ciggu 6 miesiecy).
Lek powinien byc¢ dostepny w ramach nowej grupy limitowej z 30% odptatnosciq
dla pacjenta.

W zwiqzku ze znacznym wzrostem wydatkow zwigzanych z refundacjq produktu
leczniczego Galvus, Rada uznaje proponowany instrument podziatu ryzyka
za daleko niewystarczajgcy.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 234/2013 z dnia 4 listopada 2013r.

Uzasadnienie

Produkt leczniczy Galvus (wildagliptyna) nalezy do grupy lekow bedqcych
inhibitorami DPP-4, enzymu odpowiedzialnego za degradacje inkretyn.
W badaniach  klinicznych  wysokiej  jakosci  (non-inferiority) wykazano,
Ze zastosowanie wildagliptyny w skojarzeniu z metforming lub z pochodnymi
sulfonylomocznika jest nie mniej skuteczne niz pochodnych sulfonylomocznika
w skojarzeniu z metforming, mierzone drugorzedowymi punktami korncowymi:
stezeniem HbAIlc lub poziomem glikemii w surowicy krwi. Analizy posrednie
wskazujq takze na porownywalnqg skutecznosc¢ wildagliptyny i insuliny glargine
w terapii skojarzonej z metforming oraz pochodnymi sulfonylomocznika.
Ponadto wildagliptyna charakteryzuje sie neutralnym wptywem na mase ciata,
pozytywnym wptywem na profil lipidowy oraz zmniejszeniem ryzyka
wystepowania hipoglikemii. Leczenie wildagliptyng powinno by¢ kontynuowane
tylko u pacjentow, u ktdrych obserwuje sie dobrq odpowiedZ na leczenie tzn:
redukcje HbA1c o co najmniej 0,5 punktu procentowego w ciggu 6 miesiecy.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem wniosku jest zlecenie Ministra Zdrowia (pisma z dnia 06.09.2013 znak: MZ-PLR-460-19387-
2/MKR/13, MZ-PLR-460-19388-2/MKR/13) dotyczgce przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTM, stanowiska
Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTM na zasadzie art. 35 ust.l ustawy o refundacji
w przedmiocie objecia refundacjg produktu leczniczego Galvus (widagliptyna) tabletka 50 mg, 28 tabl., kod
EAN: 5909990066575; oraz tabletka 50 mg, 56 tabl.,, kod EAN: 5909990066582 we wskazaniu leczenie
pacjentéw z cukrzyca typu 2:

w dwulekowej terapii doustnej, w skojarzeniu z:

w trzylekowej terapii doustnej, w skojarzeniu z:

Whnioskowana kategoria dostepnosci refundacyjnej (zgodnie z wnioskiem i art. 6 ust. 1 ustawy o refundacji) -
lek, dostepny w aptece na recepte, we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym.

Deklarowany poziom odptatnosci (zgodnie z wnioskiem i art. 6 ust. 2 ustawy o refundacji)

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu leczniczego Galvus (widagliptyna) tabletka 50 mg, 56 tabl., kod EAN:
5909990066582.

Problem zdrowotny
Jak w stanowisku 233/2013.

Opis wnioskowanej technologii medycznej
Jak w stanowisku 233/2013.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku 233/2013.

Skutecznosé kliniczna

Jak w stanowisku 233/2013.
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Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku 233/2013.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku 233/2013.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka
Jak w stanowisku 233/2013.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
Jak w stanowisku 233/2013.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego
Jak w stanowisku 233/2013.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Jak w stanowisku 233/2013. .

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku 233/2013.

Dodatkowe uwagi Rady
Jak w stanowisku 233/2013.

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

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-20/2013; ,Wniosek o objecie refundacjg leku Galvus (wildagliptyna) w dwu-
i trzylekowej terapii doustnej stosowanej w leczeniu cukrzycy typu 2”, pazdziernik 2013 r.

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

1. Stanowisko eksperckie przedstawione na posiedzeniu w dniu 4 listopada 2013r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy - Novartis Poland Sp. z 0.0..

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Novartis Poland Sp. z 0.0 . w zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z p6zn. 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 p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wyfgczenia jawnosci. Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: Novartis Poland Sp. z 0.0.
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