Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 225/2014 z dnia 28 lipca 2014 r.
w sprawie oceny leku Januvia (sitagliptyna)
(kod EAN: 5909990055920)
we wskazaniach: leczenie cukrzycy typu 2 u pacjentéw dorostych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Januvia (sitagliptyna) (kod EAN: 5909990055920) we wskazaniu:

1)

2)

)

w ramach grupy limitowej i wydawanie go pacjentom za
odptatnosciq. Rada wskazuje jednoczesnie na koniecznosc redukcji ceny leku do
poziomu, przy ktérym koszty wnioskowanych terapii — dwu- lub tréjlekowej —
nie bedq znaczqco rosty, zarowno z perspektywy ptatnika publicznego jak i
pacjenta w stosunku do leczenia metforming i/lub  pochodnymi
sulfonylomocznika.

Uzasadnienie

Dostepne wyniki badan terapii z wykorzystaniem leku Januvia (sitagliptyna)
potwierdzajq efektywnosc kliniczng w odniesieniu do posrednich, zastepczych
punktow koncowych, nie wykazujq natomiast przewagi nad terapiami
dotychczas stosowanymi w odniesieniu do waznych klinicznie punktow
koricowych (zawat, udar, niedokrwienie koriczyny).

W odniesieniu do stosowanie terapii dwulekowej z
zastosowaniem metforminy wraz z sitagliptyng wykazato obnizenie poziomu
HbAlc, ale bez wptywu na mase ciata pacjentéow. Natomiast porédwnanie terapii
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dwulekowej z wykorzystaniem pochodnych sulfonylomocznika wykazuje ze
wiecej pacjentow z grupy pochodnych sulfonylomocznika uzyskuje poziom
hemoglobiny glikowanej <7%. Terapia z wykorzystaniem sitagliptyny
powodowata istotnie statystycznie wiekszy spadek masy ciata w porownaniu z
pochodnymi  sulfonylomocznika.  Metaanaliza wykazata dobry  profil
bezpieczenstwa terapii ztozonych z wykorzystaniem sitagliptyny w zakresie:
zdarzenn niepozgdanych ogodtem, zdarzenn niepozqdanych zwiqzanych z
leczeniem oraz hipoglikemii, jednakze wyniki analizowanych RCT badan
klinicznych nie badaty wpfywu sitagliptyny na klinicznie istotne zwiqgzane z
cukrzycq punkty koricowe.

W odniesieniu do dla terapii tréjlekowej z
wykorzystaniem sitagliptyny wraz z metforming i pochodng sulfonylomocznika
w porownaniu do terapii z wykorzystaniem palcebo + metformina + pochodne
sulfonylomocznika analizy wykazaty wiekszq skutecznos¢ w zakresie posrednich
punktow koricowych: zmiana poziomu HbAlc, zmiana poziomu glukozy.
Jednoczesnie w badaniach wykazano istotnie statystycznie wiekszy wzrost masy
ciata w grupie objetej terapiq trojlekowq z sitagliptyng . Zdarzenia niepozgdane
zwiqzane z leczeniem byly obserwowane czesciej w grupie pacjentow
poddanych terapii trojlekowej w porownaniu z grupa kontrolnqg. Pordwnanie
terapii tréjlekowej sitagliptyny z terapiq tréjlekowq z insuling wykazata istotng
statystycznie roznie pod wzgledem czestosci wystepowania hipoglikemii w
schemacie z sitagliptyngq.

Przedstawione wyniki analizy ekonomicznej nalezy traktowacé z
ostroznosciq ze wzgledu na wybor technik analitycznych oraz mozliwe obnizenia
kosztow komparatorow w mechanizmach RSS.

Biorgc pod uwage analize wplywu na budzet przyjeta populacja
wejsciowa jest niedoszacowana w zwigzku z tym wynik analizy wptywu na
budzet jest zanizony.
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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-4350-18/2014, ,Whniosek o objecie refundacjg leku Januvia (sitagliptyna) we
wskazaniu: dorosli pacjenci z cukrzyca typu 2”, lipiec 2014 r.

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

1. Niedotyczy
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy MSD Polska Dystrybucja Sp. z o.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem MSD Polska Dystrybucja Sp. z 0.0. 0 zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosSci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o 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. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylfaczenia jawnosci: MSD Polska Dystrybucja Sp. z o.0.
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