Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 262/2014 z dnia 8 wrzesnia 2014 r.
w sprawie oceny leku Invokana (kanagliflozyna)
(EAN: 5909991096106) w dwulekowej i trdjlekowej terapii doustnej
stosowanej w cukrzycy typu 2

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Invokana (kanagliflozyna), tabl. powl., 30 tabl., 100 mg, kod EAN:
5909991096106, we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentdow z cukrzycq typu 2,
u ktorych kanagliflozyna moze byc zastosowana:

e w dwulekowej terapii doustnej: w skojarzeniu z metforming, jesli
monoterapia metforming wraz z dietq i wysitkiem fizycznym nie zapewnia
odpowiedniej kontroli glikemii z okreslonym poziomem HbA1c > 8% oraz
z BMI 2 35 kg/m2,

e w trdjlekowej terapii doustnej: w skojarzeniu z metforming i pochodng
sulfonylomocznika po niepowodzeniu leczenia terapiq skojarzong
metforminy ipochodnej sulfonylomocznika, z okreslonym poziomem
HbA1c > 8% oraz z BMI 2 35 kg/m2.

Uzasadnienie

Wyniki badan klinicznych wysokiej jakosci (m.in. CANTATA-D, CANTATA-SU,
CANTATA —-D2, CANTATA-MSU)

(Jako komparatory dla kanagliflozyny uwzgledniono pochodne

sulfonylomocznika oraz inhibitory DPP-4 - w przypadku terapii dwulekowej oraz
insuliny, inhibitory DPP-4, leki z grupy agonistow GLP-1- w przypadku terapii
tréjlekowej). Nalezy zaznaczyé, ze zadne z badan nie objeto pacjentéow z BMI
>35kg/m>a tylko w dwdch istniata mozliwos¢ wyodrebnienia subpopulacji
z poziomem HbA1c>8%, czyli populacji w petni zgodnej z wnioskiem
refundacyjnym.
Skutecznosci kanagliflozyny dowiodto takze 8 randomizowanych badan
eksperymentalnych, ktére pozwolity na przeprowadzenie pordéwnania
posredniego wnioskowanej technologii z insuling glargine. W badaniach tych
nie stwierdzono jednak istotnych statystycznie roznic pomiedzy kanagliflozynqg
w dawce 300 mg a insulinoterapiq prostg.

Produkt leczniczy Invokana zostat dopuszczony do obrotu niespetna rok temu
(15 listopada 2013 r.) i wiedza na jego temat jest niepetna. Konieczne jest
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prowadzenie dalszych badan okreslajgcych wptyw terapii inhibitorami SGLT-2
na dtugoterminowe wyniki leczenia, rozwdj powiktan typowych dla cukrzycy
oraz aspekty bezpieczenstwa. Trwajg dwa duze randomizowane badania
kliniczne (CANVAS oraz CANVAS-R), ktdrych celem jest oszacowanie ryzyka
powiktanr sercowo-naczyniowych oraz nerkowych u pacjentow z cukrzycq typu 2
przyjmujqcych kanagliflozyne. Zakoriczenie badan zaplanowano na 2017 r.
Oceniajgc profil bezpieczeristwa kanagliflozyny warto zwrocic uwage,
Ze jej stosowanie obarczone jest ryzykiem wystepowania z duzq czestoscig
zakazen bakteryjnych i grzybiczych drég moczo-ptciowych.

Rada zwraca uwage na wysokie obcigzenie budzietu NFZ, zwigzane
z ewentualnym finansowaniem leku ze srodkdéw publicznych, oraz na to, zZe lek
finansowany jest tylko w 4 krajach europejskich, przy czym w zadnym z krajow
o zblizonym do Polski PKB.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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-4350-27/2014, ,,\Wnioski o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekdw Invokana (kanagliflozyna) w dwulekowej i tréjlekowej terapii doustnej stosowanej
w cukrzycy typu 2”, Data ukoriczenia: 28 sierpnia 2014 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Janssen - Cilag Polska Sp. z o.0.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o Zzakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: Janssen - Cilag Polska Sp. z o.o.

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 wyigczenia jawnosci: Janssen - Cilag Polska
Sp. zo.o0.



