Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 30/2019 z dnia 29 kwietnia 2019 roku
w sprawie oceny leku Ryzodeg (insulinum degludecum+insulinum
aspartum) w réznych wskazaniach

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Ryzodeg (insulinum degludecum+insulinum aspartum), roztwdr do wstrzykiwan,
100 j./ml, 5 wktadéw 3 ml Penfill, EAN: 5909991371562, we wskazaniach:
cukrzyca typu | u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i powyzej,
cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy
iz HbAlc 28% oraz cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych insuling NPH
od co najmniej 6 miesiecy i z udokumentowanymi nawracajgcymi epizodami
ciezkiej lub nocnej hipoglikemii, cukrzyca o znanej przyczynie (zgodnie
z definicjg WHO), w ramach istniejgcej grupy limitowej, jako leku dostepnego
w aptece na recepte i wydawanie go za odptatnosciq w wysokosci 30%,
pod warunkiem, ze koszty leczenia z perspektywy wspolnej bedg

suma kosztow najtaniszych dostepnych w Polsce preparatow analogow
insuliny:  dfugodziatajgcego  oraz  krdtko-dziatajgcego,  stosowanych
w ekwiwalentnej dawce jak w produkcie leczniczym Ryzodeg.
Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy zasadnosci refundacji leku Ryzodeg
(insulinum degludecum + insulinum aspartum), roztwor do wstrzykiwan, 100
j./ml, 5 wktadow 3ml Penfill, EAN: 5909991371562, w wyzej okreSlonych
wskazaniach. Ryzodeg sktada sie z 30% insuliny aspartum (najczesciej
stosowany w Polsce krdtko-dziatajgcy analog insuliny) i w 70% z najdtuzej
dziatajgcego analogu insuliny (degludec), ktora powoduje stabilne zmniejszenie
stezenia glukozy przez catq dobe i zapewnia dobrg kontrole glikemii
popositkowej. Populacja wnioskowana jest wezsza od objetej wskazaniem
rejestracyjnym w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Dowody naukowe

Do przeglgdu systematycznego wnioskodawcy w przypadku cukrzycy typu 1
(T1IDM) wtgczono dwa badania RCT: BOOST T1 oraz Battelino 2018 (populacja
pediatryczna). W przypadku cukrzycy typu 2 (T2DM) wtgczono cztery badania
RCT: BOOST PREMIX |, BOOST INTENSIFY ALL, BOOST PREMIX/ALL 2,
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Philis-Tsimikas 2018 oraz jedno badanie dotyczqce skutecznosci praktycznej
(Fujimoto 2018). Woyniki tych badan (wszystkie typu treat-to-goal
i non-inferiority) wykazaty, ze w odniesieniu do osigganego stezenia HbAlc
Ryzodeg nie jest gorszy niz komparatory (insuliny Detemir + Aspart w cukrzycy
typul oraz w cukrzycy typu 2: insuliny BlAspart, z lub bez doustnych lekow
przeciwcukrzycowych) lub insuliny Glargine + Aspart. Pewne roznice na korzysc
Ryzodegu zaobserwowano w przypadku metaanalizy badann poréwnujgcych
go z insulinqg BlAspart w cukrzycy typu 2. Wykazano istotnie mniejszy odsetek
pacjentow, u ktdorych odnotowano zdarzenia niepozgdane, wymagajgce
redukcji dawki oraz statystycznie istotny mniejszy odsetek pacjentow, u ktorych
odnotowano ciezkie zdarzenia niepoiqdane, np. hipoglikemie nocne
i objawowe.

Nie odnaleziono dowoddw dotyczqcych przydatnosci leku w cukrzycy o znanej
przyczynie, np. monogenowej i w przebiegu mukowiscydozy.
Problem ekonomiczny

Z perspektywy ptatnika publicznego, wykazano dla poréownania
wnioskowanej interwencji z inulinami Detemir + Aspart w populacji z cukrzycq
typu 1. u dorostych oraz z insuling BlAspart + doustne leki przeciwcukrzycowe
w populacji z cukrzycqg typu 2. Z perspektywy wspdlnej obserwowano

w przypadku pordwnania ocenianego leku z insuling
BlAspart, ktora nie zawiera jednak dfugo-dziatajgcego analogu insuliny.

Jednoczesnie, pominieto czes¢
schematow lekowych, tanszych niz wybrane przez wnioskodawce potqgczenia
substancji czynnych, przez co wyniki w analizie ekonomicznej mogq byc
zawyzone.

Zgodnie z wynikami analizy wrazliwosci, najwiekszy wptyw na wielkosc¢ kosztow
inkrementalnych majq przyjete koszty komparatorow, ktdrych wielkos¢ zalezna
jest od ceny oraz wielkosci przyjetych dawek poszczegdlnych lekow, ktore
wptywajq na niepewnosc¢ wynikow analizy.

Gtodwne arqumenty decyzji

Ryzodeg umozliwia jednorazowe wstrzykniecie w ciggu doby i moze wywotywac
mniej istotnych objawow niepozqdanych, zmuszajgcych do zmiany dawkowania
analogu insuliny. Jest to jedyna w Polsce kombinacja analogu insuliny
dziatajgcej przez ponad 24 godziny z najczesciej w Polsce stosowanq krotko-
dziatajgcq insuling aspart, co zmniejszy liczbe wstrzyknie¢ przynajmniej
dwukrotnie. Nie odnaleziono zadnych dowodow naukowych dla trzeciego
Z wnioskowanych wskazan, tj. cukrzycy o znanej przyczynie, ktora jest jednak
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postaciq rzadkq i w niektorych przypadkach moze stanowi¢ wskazanie
do zastosowania omawianego produktu leczniczego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekédw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
zpdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.5.2019 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Ryzodeg (insulinum degludecum+insulinum aspartum)
we wskazaniach: cukrzyca typu | u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i powyzej, cukrzyca typu 2
u pacjentow leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z HbAlc 28% oraz cukrzyca typu 2 u pacjentéw
leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z udokumentowanymi nawracajgcymi epizodami ciezkiej
lub nocnej hipoglikemii, cukrzyca o znanej przyczynie (zgodnie z definicja wg WHO)”. Data ukonczenia:
18 kwietnia 2019.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (Novo Nordisk Pharma Sp. z o.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Novo Nordisk Pharma
Sp. z 0.0.) o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm.)
w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylqczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylqgczenia jawnosci: (Novo Nordisk Pharma
Sp. zo.0.).



