Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 224/2014 z dnia 28 lipca 2014 r.
w sprawie oceny leku Onglyza (saksagliptyna)
(kod EAN: 5909990729357)
we wskazaniu: dwulekowa terapia doustna w cukrzycy typu 2;
trojlekowa terapia doustna w cukrzycy typu 2

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Onglyza (saksagliptyna) (kod EAN: 5909990729357) we wskazaniu:
1) dwulekowa terapia doustna, w skojarzeniu z: (1)

; (2)

.
7’

2) tréjlekowa terapia doustna, w skojarzeniu z: (3)

w ramach , wspdlnej dla inhibitorow DPP-4, grupy limitowej i wydawanie
go pacjentom z odptatnosciq , przy wskazaniach do wprowadzenia
wnioskowanych schematdw terapeutycznych, pod warunkiem znacznego
obnizenia ceny leku. Rada nie akceptuje zaproponowanego

w jego aktualnej postaci i wskazuje jednoczesnie na
koniecznos¢ redukcji ceny leku do poziomu, przy ktorym koszty wnioskowanych
terapii — dwu- lub tréjlekowej — nie bedq znaczqco rosty, zardwno z perspektywy
ptatnika publicznego jak i pacjenta w stosunku do leczenia metforming i/lub
pochodnymi sulfonylomocznika.

Uzasadnienie

Dostepne wyniki badan terapii z wykorzystaniem leku Onglyza (saksagliptyna)
potwierdzajq efektywnosc klinicznqg w odniesieniu do posrednich, zastepczych
punktow konicowych, nie wykazujq natomiast przewagi nad terapiami
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dotychczas stosowanymi w odniesieniu do waznych klinicznie punktéw
koncowych (zawat, udar, niedokrwienie koriczyny).

Saksagliptyna, nalezqca do grupy lekow dziatajgcych poprzez uktady
inkretynowe, podobnie jak inne preparaty z grupy inhibitorow DPP-4, a takze
leki z grupy agonistow receptora GLP-1, charakteryzuje sie udokumentowanym
naukowo dziataniem hipoglikemizujgcym. Wptywa rowniez na redukcje masy
ciata. Jej dodatkowq zaletq jest stosowanie doustne. Na podstawie przeglgdow
systematycznych obejmujgcych wysokiej i sredniej jakosci wyniki badan
naukowych, w tym takze badan randomizowanych Il fazy mozna wnioskowac,
choc¢ nie sq to w wiekszosci badan wnioski dedykowane saksagliptynie, Ze
zarowno agonisci receptora GLP-1 jak i inhibitory DPP-4 prowadzq do redukcji
poziomu hemoglobiny glikowanej jak i poziomu glukozy na czczo. Efekty w tym
zakresie sq podobne lub lepsze w porownaniu do monoterapii metforming, czy
pochodnymi sulfonylomocznika Ilub tez podczas leczenia skojarzonego tymi
preparatami. Inhibitory DPP-4, w tym saksagliptyna sq dobrze tolerowane w
skojarzeniu z metforming lub pochodnymi sulfonylomocznika u pacjentow, u
ktorych stosowanie metforminy nie jest mozliwe. Stosowanie inhibitorow DPP-4
utatwia wowczas kontrole glikemii, przy udokumentowanym lub neutralnym
wptywie na mase ciata. Mniejsze jest ryzyko wystgpienia hipoglikemii. Korzystny
moze byc¢ ich wptyw na profil lipidowy. Wskazania do terapii powinny byc¢
weryfikowane po 6 miesigcach leczenia na podstawie oceny skali redukcji
poziomu hemoglobiny glikowanej. Stosowanie inhibitorow DPP-4 w wybranej
grupie chorych jest zalecane w wytycznych Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego z roku 2014. Redukcja kosztow stosowania lekdw z tej grupy
dla ptatnika publicznego, niezaleznie od wniosku o zmniejszenie ich ceny zbytu
oraz korzystniejszy , moze nastgpic takze dzieki
opracowaniu precyzyjnych kryteriow witgczenia do terapii oraz ich
przestrzegania.
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Przewodniczgcy 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 wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-16/2014, ,Wniosek o objecie refundacjqg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku
Onglyza (saksagliptyna) w dwulekowej i tréjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2”, 17 lipca 2014 r.

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

1. Nie dotyczy
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy — AstraZeneca AB.
Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete os$wiadczeniem AstraZeneca AB o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$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 dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylgczenia jawnosci: AstraZeneca AB.
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