Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 2/2015 z dnia 12 stycznia 2015 .
w sprawie oceny leku Forxiga (dapagliflozyna) (EAN: 5909990975884)
we wskazaniu: leczenie cukrzycy typu 2 u dorostych

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Forxiga (dapagliflozyna), 10 mg, 30 tabletek powlekanych; kod EAN
5909990975884, we wskazaniu: Leczenie cukrzycy typu 2 u dorostych w wieku
powyzej 18 lat:

1) W tréjlekowej terapii doustnej: w skojarzeniu z metforming i pochodng
sulfonylomocznika po niepowodzeniu leczenia terapiq skojarzong
metforminy ipochodnej sulfonylomocznika, z okreslonym poziomem
HbAlc > 8% oraz z BMI > 30 kg/m?;

2) W skojarzeniu z insuling w monoterapii lub z insuling i doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi po niepowodzeniu leczenia insuling w monoterapii
lub insuling i doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi, z okreslonym
poziomem HbA1c > 8% oraz z BMI > 30 kg/m?.

Uzasadnienie

Trzy badania randomizowane bezposrednio porownujgce skutecznosc
dapagliflozyny i jej komparatorow w populacjach zblizonych do wymienionej we
wnioskowanym  wskazaniu prowadzone byly na ograniczonych liczebnie
populacjach. Jedno z nich do chwili obecnej nie zostato opublikowane
w recenzowanych czasopismach naukowych w postaci petnotekstowej.
Korzystne wyniki pordwnan dapagliflozyny odnoszqg sie wytgcznie do
zastepczych punktow koncowych, takich jak m.in. poziom glikemii, poziom
hemoglobiny glikowanej czy masa ciata badanych. W porédwnaniach posrednich
z insuling nie wykazano roznic w odniesieniu do redukcji poziomow glikemii
i hemoglobiny glikowanej. Brak jest danych bezposrednio potwierdzajgcych
skutecznos¢ leku, w porédwnaniu z komparatorami, w odniesieniu do takich
punktow koricowych jak smiertelnos¢ czy powikfania sercowo-naczyniowe.
Wyniki najnowszego podsumowania skutecznosci dapagliflozyny u chorych z
cukrzycq wskazujq na jej neutralny wpfyw na ryzyko sercowo-naczyniowe.
Aktualne dane nie potwierdzajq wzrostu ryzyka czestosci wystepowania chorob
nowotworowych. Stosowanie leku wigze sie natomiast z istotnym ryzykiem
wystepowania zakazen drog moczowo-pfciowych. Stosowanie dapagliflozyny
jest, z ograniczeniami, zalecane w dokumentach narodowych towarzystw
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naukowych a analizy farmakoekonomiczne wskazujq na optacalnosc¢ kosztowq
interwencji, wyniki modelowania pokazujq jednak, ze wptyw na dodatkowy
efekt zdrowotny ma przede wszystkim zmiana masy ciata (o okofo -2.0 kg), a nie
spadek liczby powiktan mikro- i makronaczyniowych. Tym samym w chwili
obecnej zwigzane z ewentualng refundacjq bardzo duze obcigzenia finansowe
ptatnika publicznego i chorych nie wydajq sie uzasadnione.

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-4350-42/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Forxiga (dapagliflozyna) we wskazaniu: leczenie pacjentdw z cukrzyca typu 2”, Data ukonczenia: styczer 2015 r.
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