Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 100/2017 z dnia 16 pazdziernika 2017 roku
w sprawie oceny leku Vipidia (alogliptyna) kod EAN: 5903263900764,
we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow z cukrzycg typu 2

w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi obnizajgcymi stezenie
glukozy (metforming lub pochodng sulfonylomocznika), jesli produkty

te w monoterapii wraz z dietg i wysitkiem fizycznym nie zapewniajg

dostatecznej kontroli glikemii, a stosowanie ich w skojarzeniu jest

przeciwwskazane

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Vipidia (alogliptyna), tabletki powlekane, 12,5 mg, 28 tabletek powlekanych,
EAN: 5903263900764, we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow z cukrzycg
typu 2 w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi obnizajgcymi stezenie
glukozy (metforming Ilub pochodng sulfonylomocznika), jesli produkty te
w monoterapii wraz z dietq i wysitkiem fizycznym nie zapewniajq dostatecznej
kontroli glikemii, a stosowanie ich w skojarzeniu jest przeciwwskazane,
w ramach nowej grupy limitowej, jako leku dostepnego w aptece na recepte
i wydawanie go za odptatnoscig w wysokosci 30%.
Z uwagi na niepewnos¢ w zakresie wielkosci populacji, szczegdlnie od 2 roku
stosowania, oraz z powodu braku mozliwosci monitorowania czasu opdznienia
wigczenia insuliny, Rada wskazuje na koniecznos¢  skorygowania
zaproponowanego instrumentu dzielenia ryzyka oraz

lub
obnizenia ceny leku.

Uzasadnienie

Vipidia (algoliptyna) jest jednym z pieciu zarejestrowanych w Unii Europejskiej
gliptyn, innowacyjnych lekow bedgcych inhibitorami dipeptydylopeptydazy-4
(DPP-4). Wtasciwosci lecznicze réznych gliptyn sq podobne (Munir i Lamos,
Expert Opin Pharmacother 2017;18:839). Leki te, podawane doustnie
w kombinacji z innym doustnym lekiem hipoglikemizujgcym lub z insuling,
stosowane sq w leczeniu cukrzycy typu 2. Lek Vipidia jest jedynq gliptyng,
ktora nie  byta  dotychczas  oceniana  przez  Rade  Przejrzystosci.
Kazda z pozostatych czterech gliptyn byta przedmiotem oceny Rady co najmniej
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dwukrotnie. W odniesieniu do czterech z nich Rada wskazywata na celowos¢
finansowania ze srodkdow publicznych, a tylko w jednym przypadku
rekomendacje byty negatywne ze wzgledu na brak efektywnosci kosztowej.
Ciggle jednak zaden z inhibitorow DPP-4 nie jest w naszym kraju refundowany.
W zgodzie z poprzednio przyjetymi ocenami dot. innych gliptyn Rada uwaza,
ze zasadne jest refundowanie leku Vipidia. Zasadne jest takze utworzenie dla
niego nowej grupy limitowej. Rada wskazuje, ze proponowany instrument
podziatu ryzyka powinien uczynic¢ stosowanie tego leku technologiq efektywnq
kosztowo, a proponowane warunki refundacji sq zgodnie z odnosnymi
przepisami. Proponowane we wniosku wskazania do stosowania leku Vipidia
sq wezsze, niz wskazania rejestracyjne, co przyczyni sie do ograniczenia
wydatkow ptatnika publicznego zwigzanych z jego refundacjq. Rada zwraca
uwage, ze lek Vipidia jest refundowany w 5 krajach o zblizonym do Polski
PKB per capita, w dodatku we wskazaniach szerszych niz obecnie wnioskowane.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4350.14.2017 ,Wniosek o objecie refundacja leku Vipidia (alogliptyna) we wskazaniu: leczenie dorostych
pacjentéw z cukrzycg typu 2 w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi obnizajgcymi stezenie glukozy
(metforming lub pochodng sulfonylomocznika), jesli produkty te w monoterapii wraz z dietg i wysitkiem
fizycznym nie zapewniajg dostatecznej kontroli glikemii, a stosowanie ich w skojarzeniu jest przeciwwskazane”.
Data ukonczenia: 5 pazdziernika 2017 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Takeda Pharma Sp. z o.0.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Takeda 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: Takeda Pharma Sp. z o.0.



