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Stanowisko Rady Przejrzystości 
nr 2/2015 z dnia 12 stycznia 2015 r. 

w sprawie oceny leku Forxiga (dapagliflozyna) (EAN: 5909990975884) 
we wskazaniu: leczenie cukrzycy typu 2 u dorosłych  

Rada Przejrzystości uważa za niezasadne objęcie refundacją produktu 
leczniczego Forxiga (dapagliflozyna), 10 mg, 30 tabletek powlekanych; kod EAN 
5909990975884, we wskazaniu: Leczenie cukrzycy typu 2 u dorosłych w wieku 
powyżej 18 lat: 

1) W trójlekowej terapii doustnej: w skojarzeniu z metforminą i pochodną 
sulfonylomocznika po niepowodzeniu leczenia terapią skojarzoną 
metforminy i pochodnej sulfonylomocznika, z określonym poziomem 
HbA1c ≥ 8% oraz z BMI ≥ 30 kg/m²; 

2) W skojarzeniu z insuliną w monoterapii lub z insuliną i doustnymi lekami 
przeciwcukrzycowymi po niepowodzeniu leczenia insuliną w monoterapii 
lub insuliną i doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi, z określonym 
poziomem HbA1c ≥ 8% oraz z BMI ≥ 30 kg/m².  

Uzasadnienie 

Trzy badania randomizowane bezpośrednio porównujące skuteczność 
dapagliflozyny i jej komparatorów w populacjach zbliżonych do wymienionej we 
wnioskowanym  wskazaniu prowadzone były na ograniczonych liczebnie 
populacjach. Jedno z nich do chwili obecnej nie zostało opublikowane  
w recenzowanych czasopismach naukowych w postaci pełnotekstowej. 
Korzystne wyniki porównań dapagliflozyny odnoszą się wyłącznie do 
zastępczych punktów końcowych, takich jak m.in. poziom glikemii, poziom 
hemoglobiny glikowanej czy masa ciała badanych. W porównaniach pośrednich 
z insuliną nie wykazano różnic w odniesieniu do redukcji poziomów glikemii  
i hemoglobiny glikowanej. Brak jest danych bezpośrednio potwierdzających 
skuteczność leku, w porównaniu z komparatorami, w odniesieniu do takich 
punktów końcowych jak śmiertelność czy powikłania sercowo-naczyniowe. 
Wyniki najnowszego podsumowania skuteczności dapagliflozyny u chorych z 
cukrzycą wskazują na jej neutralny wpływ na ryzyko sercowo-naczyniowe. 
Aktualne dane nie potwierdzają wzrostu ryzyka częstości występowania chorób 
nowotworowych. Stosowanie leku wiąże się natomiast z istotnym ryzykiem 
występowania zakażeń dróg moczowo-płciowych. Stosowanie dapagliflozyny 
jest, z ograniczeniami, zalecane w dokumentach narodowych towarzystw 
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naukowych a analizy farmakoekonomiczne wskazują na opłacalność kosztową 
interwencji, wyniki modelowania pokazują jednak, że wpływ na dodatkowy 
efekt zdrowotny ma przede wszystkim zmiana masy ciała (o około -2.0 kg), a nie 
spadek liczby powikłań mikro- i makronaczyniowych. Tym samym w chwili 
obecnej związane z ewentualną refundacją bardzo duże obciążenia finansowe 
płatnika publicznego i chorych nie wydają się uzasadnione.  
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Wiceprzewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Rafał Suwiński 
Tryb wydania stanowiska 
Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z późn. zm.), z uwzględnieniem 
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-OT-4350-42/2014, „Wniosek o objęcie refundacją 
leku Forxiga (dapagliflozyna) we wskazaniu: leczenie pacjentów z cukrzycą typu 2”, Data ukończenia: styczeń 2015 r. 


