Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 123/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 r.
w sprawie oceny leku Bydureon (eksenatyd)
(kod EAN: 5909990893584) we wskazaniu: leczenie dorostych
pacjentow z cukrzycg typu 2,

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Bydureon (eksenatyd), 2 mg; proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny
do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu; 4xjednodawkowy zestaw (1 fiolka
+ 1strzykawka) kod EAN 5909990893584, we wskazaniu: leczenie dorostych
pacjentow z cukrzycq typu 2,

w ramach nowej grupy limitowej, .
Zasadne jest
zaproponowanie instrumentu podziatu ryzyka, polegajgcego na obnizeniu ceny
wnioskowanego produktu leczniczego do poziomu kosztow leczenia insulinami.

Uzasadnienie

Dowody naukowe sredniej jakosci wskazujq na umiarkowany wptyw eksenatydu
na drugorzedowe punkty koricowe we wnioskowanym wskazaniu. Uzyskana
redukcja masy ciafa, jest wprawdzie istotna statystycznie, ale obnizenie masy
ciata o 1-3 kg u pacjenta z otytoscig olbrzymiq, ma najprawdopodobniej
niewielkie znaczenie kliniczne. Brak jest badan potwierdzajgcych wptyw leku
na pierwszorzedowe punkty kornicowe takie jak: Smiertelnos¢ ogdlna Iub
sercowo-naczyniowa. Interwencjami o lepiej potwierdzonym wptywie
na powiktania sercowo-naczyniowe u chorych z otytoscig olbrzymiq sq zabiegi
bariatryczne. Eksenatyd jest wymieniany w rekomendacjach niektorych
towarzystw naukowych do stosowania w Sscisle okreslonych populacjach,
zblizonych do wnioskowanej. Lek jest finansowany ze srodkow publicznych
w ograniczonej liczbie krajow europejskich, w tym tylko w jednym o zblizonym
do polskiego poziomie zamoznosci. Dwdch z trzech ekspertow miato zdanie
pozytywne, lecz jeden z nich miat zdanie negatywne wskazujgc, Ze jest
za wczesnie na refundacje ww. produktu leczniczego.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 123/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 r.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-4/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Bydureon (eksenatyd) we wskazaniu: dorosli pacjenci z cukrzycg typu 2,

”, kwiecien 2014 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy AstraZeneca AB.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AstraZeneca AB zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. 0
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust.
4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r.,
Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wyltaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: AstraZeneca AB.



