Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 49/2015 z dnia 7 kwietnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Komboglyze (saksagliptyna + metforminy
chlorowodorek), EAN 5909990916696, w dwulekowej i trdjlekowej
terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq i ustalenie
urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Komboglyze (saksagliptyna
+ metforminy chlorowodorek), 2,5 mg/1000 mg tabletki powlekane, kod EAN:
5909990916696, we wskazaniu:

1. W dwulekowej terapii doustnej:

e kiedy stosowanie tylko samej metforminy w potqczeniu z dietq i wysitkiem
fizycznym jest niewystarczajgce do uzyskania odpowiedniej kontroli
glikemii lub u chorych, ktdorzy wczesniej stosowali saksagliptyne
i metformine w skojarzeniu, w oddzielnych tabletkach,

2. W tréjlekowej terapii doustnej, w skojarzeniu z pochodnymi
sulfonylomocznika:

e kiedy stosowanie metforminy w skojarzeniu z pochodnymi
sulfonylomocznika w potgczeniu z dietq i wysitkiem fizycznym jest
niewystarczajgce do uzyskania odpowiedniej kontroli glikemii lub
u chorych, ktorzy wczesniej stosowali saksagliptyne i metformine
w skojarzeniu, w oddzielnych tabletkach.

Uzasadnienie

Komboglyze jest kombinacjq saksagliptyny i metforminy, dwdch lekow
hipoglikemicznych o réznym punkcie uchwytu. Saksagliptyna jest inhibitorem
dipeptydylopeptydazy 4 (DPP-4), zwiekszajgcym wydzielanie insuliny, zas
metformina jest biguanidem, zwiekszajgcym wrazliwosc¢ tkanek na insuline i
hamujgcym wchfanianie glukozy w przewodzie pokarmowym.

Whiosek dotyczy stosowania Kombolyze u chorych z cukrzycqg typu 2,
nieskutecznie leczonych doustnymi lekami lub u chorych, ktdrzy wczesniej
stosowali saksagliptyne i metformine w skojarzeniu, w oddzielnych tabletkach.

Obecnie saksagliptyna nie jest w Polsce refundowana, pomimo pozytywnych
stanowisk RP i Prezesa AOTMIT.
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Dawka metforminy nie jest maksymalna, przy zatozeniu dawkowania 2 x na
dobe. Zwykle zaleca sie zaczynac¢ stosowanie metforminy od 500 mg i
stopniowo jq zwieksza¢ do maksymalnej (2550 mg/dobe w 2 lub 3 dawkach). U
pacjentow z eGFR <60 i >30 ml/min zaleca sie obnizy¢ dawke metforminy o
potowe.

Nalezy podkresli¢, ze stosownie do stanowiska American Diabetes Association
(ADA) z 2015 r, inhibitory DPP-4 sq lekami inkretynowymi o stabszym dziataniu
niz  agonisci receptora GLP-1 oraz pochodne sulfonylomocznika,
tiazolidynediony i insuliny, aczkolwiek ich zaletq jest stosowanie doustne.

Dotychczas nie ma badan wskazujgcych na korzystny wpfyw saksagliptyny i
innych inhibitorow DPP-4 na twarde punkty koricowe, takie jak powiktania
cukrzycy i sSmiertelnos¢. W Il i Ill rzucie leczenia cukrzycy typu 2, ADA |
Europejskie ASD, poza metforming, zalecajq stosowanie jednego lub dwoch
lekéw z nastepujqcych grup: pochodnych sulfonylomocznika (PSM), agonistow
PPAR-y (pioglitazonu), inhibitorow DPP-4, inhibitorow kotransportera sodowo-
glukozowego (SGLT-2), agonistow GLP-1 lub insuliny.

Wg Kanadyjskiej CADTH z 2014, Komboglyze stosuje sie w celu zastgpienia
saksagliptyny i metforminy, podawanych w oddzielnych tabletkach, u
pacjentdw, dla ktorych insulina nie jest wtasciwq opcjq terapeutycznq, oraz u
chorych, ktorzy sq juz leczeni metforming, pochodnymi sulfonylomocznika i
saksagliptyng.

Wg analizy weryfikacyjnej AOTMIT lek jest prawdopodobnie nieefektywny
kosztowo.

Duza liczba pacjentow spowoduje, wg szacunkow AOTMIT, wzrost wydatkdow
NFZ w | roku refundacji o ok. 75,6 min zt, w Il roku - o prawie 149,6 min zf, zas w
Ill roku refundacji - o blisko 188,7 min zt.

Roczne wydatki pacjentow, wzrosng o blisko 30,8 min zt w | roku, ok. 60,9 min zt
w Il roku oraz o ok. 76,9 min zt w Il roku refundacji.

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 wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0T-4350-5/2015, ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Komboglyze
(saksagliptyna + metformina) w dwulekowej i trdjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2”,
30.03.2015 .



