Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr261/2014 z dnia 1 wrzesnia 2014 r.
w sprawie oceny leku Ristaben (sitagliptyna)
(EAN: 5901549324532) we wskazaniu:
dorosli pacjenci z cukrzyca typu 2

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Ristaben (sitagliptyna), tabletki powlekane, 100 mg, 28 tabl. EAN:
5901549324730, we wskazaniach:

1) leczenie cukrzycy typu 2 u pacjentdw, u ktorych zastosowanie metforminy
w monoterapii nie pozwala osiggnqg¢ odpowiedniej kontroli glikemii
w zakresie poziomu HbAlc >7% (>8% w przypadku chorych w wieku
>70 lat z wieloletniq cukrzycq >20 lat) oraz u ktorych stosowanie
inhibitorow DPP-4 jest preferowane w stosunku do zastosowania
pochodnej sulfonylomocznika z powodu: otytosci przy BMI>35 kg/m2 lub
wysokiego ryzyka hipoglikemii potwierdzonego udokumentowanym
w ciggu 12 miesiecy epizodem ciezkiego niedocukrzenia wymagajgcym
interwencji w warunkach szpitalnych

2) leczenie cukrzycy typu 2 u pacjentow, u ktorych zastosowanie metforminy
i sulfonylomocznika tgcznie nie pozwala osiggnqc¢ odpowiedniej kontroli
glikemii w zakresie poziomu HbAlc >7% (>8% w przypadku chorych
w wieku >70 lat z wieloletniq cukrzycg >20 lat)

w ramach nowej obejmujgcej leki zawierajgce sitagliptyne iwydawanie
go pacjentom za odptatnosciq 30%.

Uzasadnienie:

Lek innego producenta zawierajgcy sitagliptyne byt we wnioskowanych
wskazaniach pozytywnie oceniony przez Rade Przejrzystosci i rekomendowany
do refundacji (uchwata z dnia 28 lipca 2014r.).

Przedstawione wyniki analizy ekonomicznej nalezy traktowac z ostroznoscig
ze wzgledu na wybdr technik analitycznych oraz mozliwe obnizenia kosztow
komparatorédw w mechanizmach RSS.

Biorgc pod uwage analize wptywu na budzet przyjeta populacja wejsciowa jest
niedoszacowana w zwiqgzku z tym wynik analizy wpfywu na budzet jest
zanizony.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 261/2014 z dnia 1 wrzesnia 2014 r.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska
Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkow 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-4350-25/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg
leku Ristaben (sitagliptyna) we wskazaniu: dorosli pacjenci z cukrzyca typu 2”, Data ukoniczenia: sierpien 2014 r.
Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Stanowisko przedstawiciela pacjentéw przedstawione w trakcie posiedzenia.
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