Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 264/2014 z dnia 8 wrzesnia 2014 r.
w sprawie oceny leku Lantus (insulina glargine)
(EAN: 5909990617555) we wskazaniu: leczenie cukrzycy typu 2

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Lantus (insulina glargine) roztwdr do wstrzykiwan, 100 j./ml,
5 wstrzykiwaczy SoloStar po 3 ml, kod EAN: 5909990617555, we wskazaniu:
leczenie cukrzycy typu 2.

Rada proponuje utrzymanie dotychczasowych wskazan do finansowania leku.
Uzasadnienie

Umiarkowanej i dobrej jakosci dowody naukowe potwierdzajq skutecznosc
produktu leczniczego Lantus (insulina glargine) w leczeniu cukrzycy typu i,
w pordwnaniu ze schematami leczenia z wykorzystaniem insulin: NPH, MIX lub
detemir. W wybranych podgrupach chorych stosowanie insuliny Lantus moze
wykazywacé przewage nad niektorymi wczesniej stosowanymi schematami
leczenia, w odniesieniu do takich punktow koncowych jak np.: obnizenie
poziomu hemoglobiny glikowanej czy czestos¢ wystepowania hipoglikemii.
Nalezy jednak odnotowadé, ze wyniki prob klinicznych nie byty w petni
jednorodne a same proby, w duzym odsetku przypadkdw, nie byty zaslepione
w odniesieniu  do stosowanego leczenia, co czesciowo ogranicza
ich wiarygodnosc.

Brak jest dobrej jakosci danych dotyczqcych pordwnania wptywu insuliny Lantus
z innymi schematami leczenia na pierwszorzedowe punkty koricowe, takie jak
np. smiertelnos¢ catkowita czy sercowo-naczyniowa. Brak jest dobrej jakosci
danych pozwalajgcych na potwierdzenie przewagi insuliny Lantus nad innymi
schematami leczenia u chorych z wyjsciowym niskim ryzykiem hipoglikemii,
a wyniki analiz w populacji ogdlnej wskazujg m.in., Ze np. bezwzgledna rdznica
w liczbie przypadkow ciezkich hipoglikemii w przeliczeniu na pacjenta/rok
wynosi <0.1.

Zgodnie z wynikami analiz farmakoekonomicznych stosowanie insuliny Lantus
w wiekszosci z wyzej wymienionych wskazan przy proponowanym instrumencie
podziatu ryzyka jest efektywne kosztowo, niemniej jej finansowanie moze
wiqgzac sie z duzym obciqgzeniem dla budzetu ptatnika publicznego. Dodatkowo
wyniki analizy wrazliwosci wskazujg, ze dla znaczqcej czesci schematow
leczenia, zarowno z perspektywy wspdlnej jak i ptatnika publicznego,
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prawdopodobierstwo optacalnosci nie przekracza 75%. Zgodnie z wczesniejszq
opinig (Stanowisko RP nr 51/2013 z dnia 18 marca 2013 r. Stanowisko RP
nr52/2013 z dnia 18 marca 2013 r) Rada uwazia zatem zazasadne
finansowanie insuliny Lantus u chorych z cukrzycq typu 2 wytqcznie w podgrupie
0s6b leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy oraz z HbA1c28% i/lub
co najmniej jednym udokumentowanym epizodem ciezkiej Ilub nocnej
hipoglikemii w tym czasie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-22/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Lantus (insulina glargine) we wskazaniu: leczenie cukrzycy typu 2”, Data ukoniczenia: 29 sierpnia 2014 r.
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