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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdz|ału, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Uwaga
ogolna

W odniesieniu do przedstawionych w analizie dowodow naukowych
dotyczących insuliny degludec pragnę podkreślić, iż podczas kongresu
Amerykańskiego Towarzystwa Diabetologicznego ADA w czerwcu
2a16 r. przedstawiono wyniki dwoch najnowszych badań
randomizowanych SW|TCH 1 iSW|TCH 2. Wyniki badania SW|TCH 1

wskazują, ze stosowanie insuliny degludec (w połączeniu z insuliną
aspań) u pacjentow z cukrzycą typu 1 spełniających kryteria włączenia
do badania przyczyniło się do 11% redukcji liczby hipoglikemii cięzkich
lub potwierdzonych objawowych, 36% redukcji liczby cięzkich lub
potwierdzonych objawowych hipoglikemii nocnych oraz35oń redukcji w
zakresie liczby hipoglikemii cięzkich w porownaniu do stosowania
innego długodziałającego analogu, insuliny glargine (w połączeniu z
insuliną aspart). Z kolei w badaniu SW|TCH 2wykazano, iż
stosowanie insuliny degludec (w połączeniu z lekami doustnymi) u
pacjentów z cukrzycąZwłączonych do badania prowadzi do 30%
redukcji w zakresie występowania epizodów hipoglikemii cięzkich lub
potwierdzonych objawowych, 42oń redukcji w zakresie cięzkich lub
potwierdzonych objawowych hipoglikemii nocnych oraz 51% redukcji w
zakresie hipoglikemii cięzkich w porównaniu do insuliny glargine (w
porównaniu z lekami doustnymi). Z przedstawionych danych
klinicznych wynika, źe stosowanie insuliny degludec w istotnym stopniu
przyczynia się do redukcji ryzyKa wystąpienia hipoglikemii zarówno w
typie 1 , jaki 2 cukrzycy w porównaniu do obecnie stosowanych
analogów długodziałających insuliny,
Jako klinicysta z wieloletnim doświadczeniem w zakresie insulinoterapii
pragnę podkreślić, ze hipoglikemia jest poważnym powikłaniem
leczenia cukrzycy, mogącym stanowić nawet bezpośrednie zagrożenie
dla zycia pacjenta. Niebezpieczne są zwłaszcza hipoglikemie cięzkie
oraz nocne. Występowanie hipoglikemiijest takze znaczącą barierą w
prawidłowym leczeniu pacjenta, w znacznej mierze powoduje lęk
pacjenta przed stosowaniem zalecanej przezlekarza dawki insuliny
i rzutuje na wyniki leczenia. Dlatego też biorąc pod uwagę powyzsze
aspekty uważam, ze refundacja insuliny degludec jest uzasadniona,
gdyz opublikowane wyniki badań wskazują, ze stosowanie tego
długodziałającego analogu pozwala na osiąganie celow leczenia
cukrzycy przy istotnym zmniejszeniu ryzyka wystąpienia hipoglikemii.

* Umozliwiający identyfikację fragrnentu analizy, do którego odnoszą się wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogólnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcyo

6 
ana lizy, o których mowa w art. 25 pkt 14) lit. c olaz art. 26 pkt 2} lit. h oraz i ustawy z dnia 1ż maja 2011 r. o

refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych
(Dz. U. z 2071, r. Nr I22, poz. 696 z poźn. zm,|



a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziału, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

brak

- Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w pzypadku uwag
ogólnych.

b. Uwagi do anallzy ekonomicznej

Numer*
(rozdziału, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

brak

- Umoźliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogólnych.

c. Uwagi do analizy wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do
fi nansowania świadczeń ze środków publ icznych

- Umozliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogólnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziału, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

brak

" Umozliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogólnych.

Numer*
(rozdziału,

tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

brak


