Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 110/2016 z dnia 17 pazdziernika 2016 roku
w sprawie oceny leku Tresiba FlexTouch (insulina degludec) kod EAN:
5909991107857, we wskazaniu: leczenie cukrzycy u dorostych

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Tresiba FlexTouch, insulina degludec, roztwdr do wstrzykiwan,
100j./ml, 5 fabrycznie napetnionych wstrzykiwaczy po 3 ml, kod EAN
5909991107857, we wskazaniu: leczenie cukrzycy u dorostych, w ramach
istniejgcej grupy limitowej, jako leku dostepnego w aptece na recepte
za odptatnosciq w wysokosci 30%. Rada uwaza zaproponowany instrument
podziatu ryzyka za niewystarczajqcy.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Tresiba FlexTouch, insulina degludec, roztwdr do wstrzykiwan,
100j./ml, 5 fabrycznie napetnionych wstrzykiwaczy po 3 ml, kod EAN
5909991107857, we wskazaniu: cukrzyca typu | u dorostych, zas cukrzyca typu 2
u pacjentow leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z HbAlc >8%
oraz cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych insuling NPH od co najmniej
6 miesiecy i z udokumentowanymi nawracajqgcymi epizodami ciezkiej lub nocnej
hipoglikemii oraz cukrzyca o znanej przyczynie (zgodnie z definicjg wg. WHO),
w ramach istniejgcej grupy limitowej (14.3 Hormony trzustki- dfugo dziatajgce
preparaty insulin), pod warunkiem obnizenia ceny leku ponizej poziomu
dostepnych w Polsce dtugodziatajgcych analogow insulin (glargine i detemir).
Lek powinien by¢ wydawany pacjentom za odptatnoscig 30%.

Uzasadnienie

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna oraz profil bezpieczeristwa insuliny degludec
(Tresiba) nie sq gorsze od dtugodziatajgcych analogow insulin (Long Acting
Analogues — LAA), takich jak glargina i detemir. Jest mozliwe, ze Tresiba rzadziej
wywoftuje hipoglikemie, zwtfaszcza nocne. Jest to jednak najdrozszy LAA
ze wspdlnej perspektywy pftatnika i pacjenta. Zaden LAA nie jest w Polsce
refundowany w petnym zakresie wskazan w cukrzycy u dorostych.

Jest zasadne, by degludec byt refundowany w takich samych wskazaniach jak
insuliny glargine i detemir.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 110/2016 z dnia 17 pazdziernika 2016 r.

Zgodnie z wynikami analiz wnioskodawcy, technologiq o najkorzystniejszym
wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania
jest insulina NPH (izofanowa).

Analiza wnioskodawcy wskazuje, Ze objecie refundacjq leku Tresiba
spowodowatoby wzrost wydatkow z perspektywy wspdlnej o 76,3 min PLN
w lroku analizy i 78,2 min PLN w Il roku analizy w wariancie bez RSS oraz
odpowiednio z uwzglednieniem RSS.

Wedtug wytycznych PTD 2016 insulinoterapia moze byc¢ rozpoczeta u kazdego
chorego na cukrzyce typu 2, wyrazajgcego zyczenie leczenia insuling.
Stosowanie tej zasady moze znacznie zwiekszy¢ przewidywane wydatki.

Odnaleziono 2 rekomendacje pozytywne (HAS 2014, SMC 2016), 1 wstepnie
pozytywng (AWMSG 2016) oraz 1 rekomendacje negatywnq (NCPE 2015) dla
Tresiby (gtownie ze wzgledu na brak kosztowej efektywnosci).

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 0T.4350.9.2016
»Whniosek o objecie refundacjg leku Tresiba (insulina degludec) we wskazaniu: Leczenie cukrzycy u dorostych”.
Data ukonczenia: 7 pazdziernika 2016 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Novo Nordisk Pharma Sp. z 0.0.).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Novo Nordisk Pharma Sp. z 0.0.0 zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. 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 dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Novo Nordisk Pharma Sp. z o.0.



