Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 101/2016 z dnia 26 wrzesnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Abasaglar (insulina glargine)
kod EAN: 5909991201982, we wskazaniu: cukrzyca typu 2

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
Abasaglar (insulina glargine) 100 j./ml, roztwdr do wstrzykiwan we wktadzie, 10
wktadow po 3 ml, EAN 5909991201982 we wskazaniu: cukrzyca typu 2, w
aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan przy poziomie
odptatnosci 30%, w ramach grupy limitowej 14.3.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne dalsze finansowanie ze Srodkow
publicznych produktu Abasaglar (insulina glargine) 100j./ml, roztwdr do
wstrzykiwan we wktadzie, 10 wktadow po 3 ml, EAN 5909991201982 zgodhnie z
aktualnymi wskazaniami refundacyjnymi, w aptece na recepte, przy poziomie
odptatnosci 30%, w ramach grupy limitowej 14.3.

Uzasadnienie

Insulina Abasaglar jest obecnie refundowana w ograniczonym wskazaniu
cukrzycy typu 2, po niepowodzeniu leczenia insuling ludzkq NPH,
tj. w przypadku stosowania insuliny NPH przez co najmniej 6 miesiecy i z HbAlc
>8% lub w przypadku stosowania insuliny NPH przez co najmniej 6 miesiecy
i zudokumentowanymi nawracajgcymi  epizodami  ciezkiej lub nocnej
hipoglikemii. Wniosek refundacyjny dotyczy rozszerzenia refundacji na catg
populacje pacjentdw z cukrzycq typu 2, niezaleznie od wczesniejszego leczenia.

Analogiczny wniosek dotyczqcy rozszerzenia refundacji insuliny glargine
(produkt leczniczy Lantus) na catq populacje pacjentow z cukrzycq typu 2 byt
przedmiotem oceny Agencji w 2014 roku. Whniosek uzyskat negatywng
rekomendacje Rady Przejrzystosci i Prezesa Agencji ze wzgledu na brak dobrej
jakosci danych potwierdzajgcych przewage insuliny Lantus nad innymi
schematami leczenia w zakresie poprawy wynikow poziomu HbAIc u chorych
z wyjsciowym niskim ryzykiem hipoglikemii.

Aktualna sytuacja kliniczna i refundacyjna pozostaje bez zmian w stosunku do
sytuacji podczas oceny insuliny Lantus.

Zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej rozszerzenie aktualnych wskazan
refundacyjnych dla insuliny Abasaglar spowodowatoby wzrost populacji
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docelowej przede wszystkim o pacjentow z cukrzycq typu 2 rozpoczynajgcych
insulinoterapie po niepowodzeniu leczenia doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi (OAD), w przypadku swiezo rozpoznanej cukrzycy ze
znaczng hiperglikemiq (>16,7 mmol/l) lub w przypadku przeciwwskazan do
stosowania OAD. Zgodnie z aktualnie obowiqzujgcq decyzjqg refundacyjng
pacjenci ci muszqg by¢ najpierw leczeni insuling NPH przez okres co najmniej 6
miesiecy.

Rekomendacje Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego (PTD), podobnie jak
rekomendacje zagraniczne, zalecajq stosowanie insuliny bazowej (NPH lub LAA)
po niepowodzeniu leczenia doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi (OAD).
Wszystkie rekomendacje wskazujq, Ze insuliny z grupy LAA majg podobng
skutecznosc¢ jak insuliny NPH. Ich przewaga zwiqgzana jest ze zmniejszeniem
ryzyka wystepowania epizodow hipoglikemii oraz w przypadku problemow
z samodzielnq iniekcjq insuliny przez pacjentow (wymaga rzadszych iniekcji).
W wytycznych Amerykariskiego Towarzystwa Diabetologicznego (ADA 2016)
zwraca sie uwage, ze pacjenci bez udokumentowanych epizodow hipoglikemii
mogq byc¢ z powodzeniem leczeni tanszymi insulinami NPH.

W 2014 roku w AOTMIT przeprowadzona zostata analiza weryfikacyjna dla
insuliny Lantus (insulina glargine) w tym samym wskazaniu. W AKL
wnioskodawcy uwzgledniono 3 badania nowe w stosunku do badan poddanych
ocenie Agencji podczas opracowania AWA dla leku Lantus, jednakze wiqgczenie
nowych badan nie wptywa na kierunek zaleznosci ani na istotnos¢ statystyczng
ocenianych parametrow, nie zmienia w zwiqzku z tym wnioskowania na temat
skutecznosci insuliny Abasaglar wzgledem wnioskowania o skutecznosci insuliny
Lantus z 2014 r. Nalezy przy tym zaznaczyé, ze dla wielu porownan wyniki
metaanaliz nie osiggnety istotnosci statystycznej. Przedstawione dowody
na skutecznos¢ IG sq umiarkowanej jakosci.

W AWA dla leku Lantus (insulinum glargine) w tym samym wskazaniu dla
wiekszosci porownan nie wykazano istotnych statystycznie rdznic pomiedzy
interwencjq a komparatorem w odniesieniu do ryzyka dziatan niepoZzqdanych.
Witqgczenie nowych badan do analizy bezpieczerstwa nie spowodowato zmiany
wnioskowania na temat bezpieczenstwa insulinum glargine (1G).

W zwigzku z faktem, ze wszystkie rekomendacje kliniczne wskazujq, ze insuliny
zgrupy LAA majq podobnqg skutecznosc¢ jak insuliny NPH, a stwierdzenie, ze
insuliny dfugodziatajgce nie wykazujq innej przewagi niz w zakresie wygody
stosowania, istnieje zasadnosc¢ przeprowadzenia analizy ekonomicznej technikq
minimalizacji kosztow w ramach wariantu analizy wrazliwosci.

Analiza minimalizacji kosztow z perspektywy NFZ z uwzglednieniem
proponowanego RSS wykazuje, ze roczny koszt terapii IG+OAD jest o ok. zt
wyzszy niz koszt terapii NPH+OAD i o ok. zt nizszy niz koszt terapii
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mieszankami insulinowymi (w monoterapii lub +OAD). Roczny koszt terapii
IG+bolus+OAD jest wyzszy od rocznego kosztu terapii NPH+bolus+OAD o ok.
ztio ok. zt od terapii MIX+OAD.

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujg na oszczednosci po stronie ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o refundacji insuliny
Abasaglar w pefnym wskazaniu cukrzycy typu 2 w wariancie
z zaproponowanym RSS. Oszczednosci te majg wynikac¢ przede wszystkim
z przejecia udziatow od pozostatych insulin z grupy LAA — insuliny Lantus (IG)
i Levemir (ID) oraz z obnizenia ceny insuliny Abasaglar poprzez zaproponowanie
nowego instrumentu dzielenia ryzyka.

Zgodnie z przedstawionymi oszacowaniami rozszerzenie refundacji insuliny
Abasaglar na catqg cukrzyce typu 2 spowoduje przejecie udziatow w rynku
w najwiekszym stopniu od mieszanek insulin ludzkich (MIX h). Wnioskodawca
oszacowat przejmowanie udziatow proporcjonalnie do udziatow wszystkich
insulin w rynku, jednak biorgc pod uwage rekomendacje kliniczne wydaje sie,
zew tym przypadku rozszerzenie refundacji spowoduje przede wszystkim
przejecie udziatow insulin NPH i pozostatych insulin z grupy LAA. Z tego wzgledu
oszacowanie kosztow inkrementalnych wnioskodawcy moze by¢ zawyzone.
Trudno jest globalnie oceni¢, w jaki sposdob podjecie pozytywnej decyzji
o rozszerzeniu refundacji insuliny Abasaglar wptynie na wydatki ponoszone
przez  swiadczeniobiorcow. Wozrost miesiecznych  wydatkow  nastqpi
u pacjentow, ktorzy stosowali insuliny NPH lub mieszanki insulinowe, natomiast
zmniejszenie wydatkéw u pacjentow, ktorzy stosowali insuline Lantus lub
Levemir.

Insulina glargine razem z pozostatymi insulinami z grupy LAA (tj. insuling
detemir i insuling glargine — produkt leczniczy Lantus) zostata objeta refundacjg
w ramach listy ,S” od 1 wrzesnia 2016 r. Zgodnie z danymi NFZ ok. 168 tys. 0sob
(9%) sposrod populacji pacjentéw z cukrzycq (typu 1 oraz typu 2) stosujgcych
insulinoterapie stanowity w 2015 r. osoby po 75 roku Zycia. Nalezy miec¢ zatem
na uwadze mozliwos¢ zwiekszenia populacji pacjentow otrzymujgcych
bezptatnie insuline Abasaglar w przypadku podjecia pozytywnej decyzji
o rozszerzeniu refundacji dla wnioskowanej technologii.

Odnaleziono 12 rekomendacji dla produktow zawierajgcych insuline glargine,
w tym 5 dla insuliny Abasaglar. Wszystkie rekomendacje dla insuliny Abasaglar
byty pozytywne. Zwracano w nich gtdownie uwage na podobne wtasciwosci
farmakokinetyczne i farmakodynamiczne insuliny Abasaglar i insuliny
referencyjnej Lantus oraz na nizszqg cene insuliny biopodobnej Abasaglar.
Jednoczesnie, w stosunku do insuliny glargine pordwnywanej do insulin
bazowych NPH zaznaczano, ze wykazuje zblizonq skutecznos¢ lub moze byc
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skuteczniejsza niz NPH w zakresie redukcji epizoddw hipoglikemii, lecz nie
uzasadnia to znaczgco wyzZszych kosztow wnioskowanej terapii.

Abasaglar jest finansowany w 7 krajach UE i EFTA (na 31 wskazanych), w tym
w 3 krajach z PKB per capita zblizonym do Polski (Estonia, Stowacja, Wegry).
W Niemczech, Estonii, na Cyprze i na Stowacji insulina Abasaglar refundowana
jest w catym zakresie zarejestrowanych wskazan, natomiast w Czechach

i w Butgarii oraz na Wegrzech w przypadku niepowodzenia leczenia insuling
ludzkq.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzin. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr
0T.4350.13.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Abasaglar (insulina
glargine) we wskazaniu: cukrzyca typu 2”. Data ukoniczenia: 16 wrzesnia 2016.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy Eli Lilly Regional Operations GmbH.

Zakres wyt gczenia jawno $ci: dane objete oswiadczeniem Eli Lilly Regional Operations GmbH.o zakresie
tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wyt gczenia jawno $ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z pdzn. 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 dokonuj gcy wyt gczenia jawno $ci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktdrego dokonano wyt  gczenia jawno $ci: Eli Lilly Regional Operations GmbH.



