Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 38/2019 z dnia 13 maja 2019 roku
w sprawie oceny leku Ozempic (semaglutidum) we wskazaniu:
cukrzyca typu 2, u pacjentdéw po niepowodzeniu terapii skojarzonej
metforminy oraz pochodnej sulfonylomocznika, z okreslonym
poziomem HbAlc > 8% potwierdzonym w dwdch pomiarach
w okresie 12 miesiecy oraz z BMI > 35 kg/m2 oraz z wysokim ryzkiem
sercowo-naczyniowym, zdefiniowanym jako choroba sercowo-
naczyniowa lub mézgowo-naczyniowa lub choroba naczyn
obwodowych lub przewlekta niewydolnos$é serca (Il lub 11l NYHA)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow

leczniczych:

e Ozempic (semaglutidum), roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu,
025mg, 1 wstrzykiwacz 1,5 ml + 4 igly NovoFine Plus,
kod EAN: 05909991389901,

e Ozempic (semaglutidum), roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 0,5
mg, 1 wstrzykiwacz 1,5 ml + 4 igty NovoFine Plus, kod EAN:
05909991389918,

e Ozempic (semaglutidum), roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 1 mg,
1 wstrzykiwacz 3 ml + 4 igty NovoFine Plus, kod EAN: 05909991389956,

we wskazaniu: cukrzyca typu 2, u pacjentow po niepowodzeniu terapii
skojarzonej metforminy oraz pochodnej sulfonylomocznika, z okreslonym
poziomem HbAlc > 8% potwierdzonym w dwdch pomiarach w okresie 12
miesiecy oraz z BMI > 35 kg/m2 oraz z wysokim ryzkiem sercowo-naczyniowym,
zdefiniowanym jako choroba sercowo-naczyniowa lub modzgowo-naczyniowa
lub choroba naczyri obwodowych lub przewlekta niewydolnos¢ serca (Il lub Il
NYHA), w ramach nowej grupy limitowej (wspdlnej dla wszystkich analogéw
GLP-1), jako leku dostepnego w aptece na recepte i wydawanie go za
odptatnosciq ryczattowq. Kontynuacja refundacji leku powinna by¢ uzalezniona
od wykazania skutecznosci leczenia (redukcja HbAlc o 1 punkt procentowy z
rownoczesnym obnizeniem masy ciata o co najmniej 3% po 6 miesigcach
leczenia).

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 38/2019 z dnia 13 maja 2019 r.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whniosek refundacyjny dotyczy produktu leczniczego Ozempic (semaglutidum)
we wskazaniu zawezonym w stosunku do wskazan rejestracyjnych. Jest
to czwarty oceniany przez Rade Przejrzystosci (RP) lek z grupy analogow
peptydu glukagono-podobnego (GLP-1), ktdre zwiekszajq wydzielanie insuliny
po positku, obnizajg apetyt i zmniejszajqg mase ciata. Poprzednio oceniane 3 leki
z grupy GLP-1: dulaglutyd (produkt leczniczy Trulicity), liraglutyd (produkt
leczniczy Victoza) ieksenatyd (produkt leczniczy Bydureon) otrzymaty
warunkowo-pozytywne opinie Rady Przejrzystosci oraz rekomendacje Prezesa
Agencji. Wedfug wytycznych, u pacjentow z wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym, rekomendowane sq rowniez leki z grupy inhibitorow SGLT-2
(kanagliflozyna, = empagliflozyna,  dapagliflozyna),  takize  pozytywnie
zaopiniowane przez RP.

Dowody naukowe

Wyniki badania SUSTAIN 4 wskazujq na wyzszq skutecznos¢ semaglutydu
w porownaniu z insuling glargine w zakresie m.in. redukcji poziomu HbAIc i
masy ciata. Semaglutyd powodowat mniejszq liczbq hipoglikemii, jednak jego
stosowanie wiqgzato sie z wieloma zdarzeniami niepozgdanymi, przede
wszystkim dotyczgcymi uktadu pokarmowego. U pacjentow stosujgcych
semaglutyd, niezaleznie od dawki, zaobserwowano istotnq statystycznie
redukcje masy ciafa, stezenia cholesterolu catkowitego i frakcji LDL w
porownaniu z grupqg pacjentow stosujgcq insuline glargine. W zakresie
ocenianych w badaniu zdarzen niepozqdanych zwigzanych z uktadem sercowo-
naczyniowym, nie wykazano istotnych statystycznie rdznic miedzy
analizowanymi grupami.

W badaniu SUSTAIN 6 semaglutyd istotnie statystycznie redukowat ryzyko
zdarzen sercowo-naczyniowych w stosunku do placebo (ztoZzony punkt koricowy,
obejmujqgcy: pierwszy zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych, niezakoriczony
zgonem zawat serca lub udar niezakornczony zgonem mniejszy o 26%; HR = 0,74
95%Cl (0,58, 0,95).

W metaanalizie Witkowski 2018 wykazano, ze semaglutyd w dawce 1 mg
podawany w terapii skojarzonej z 1 lub 2 lekami przeciwcukrzycowymi jest
najbardziej skuteczny ze wszystkich preparatow GLP-1 w zakresie redukcji
HbA1c oraz redukcji masy ciata po 6 miesigcach leczenia oraz bardziej skuteczny
m.in. od dulaglutydu, eksenatydu i liraglutydu w zakresie redukcji skurczcowego
cisnienia tetniczego. Nalezy rowniez nadmienic, iz rekomendacja kliniczna NICE
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2017 i rekomendacje Prezesa dotyczqce zasadnosci finansowania agonistow
GLP-1 wskazujg na koniecznos¢ przeprowadzenia oceny skutecznosci leczenia
po 6 —12 miesigcach terapii, w celu podjecia decyzji o kontynuacji leczenia.
Zadowalajgcq odpowiedz metaboliczng w wytycznych NICE zdefiniowano jako
redukcje HbAlc o co najmniej 1 punkt procentowy oraz redukcje wyjsciowej
masy ciata o co najmniej 3% w porownaniu do wartosci przed rozpoczeciem
terapii.

Problem ekonomiczny

Z przeprowadzonych oszacowan wynika, iz stosowanie produktu Ozempic wiqgze
sie

Niepewna jest jednak wielkos¢ populacji chorych
kwalifikujgcych sie do leczenia preparatem Ozempic.
Gtowne arqumenty decyzji

Produkt leczniczy Ozempic (semaglutyd) jest skuteczny w obnizaniu HbAIc
0 1 punkt i masy ciata o ponad 3%, przy mniejszej czestosci hipoglikemii niz
dtugo dziatajgcy analog insuliny. Wszystkie dotychczasowe stanowiska RP
i rekomendacje Prezesa Agencji dotyczqgce 3 innych lekow z grupy analogow
GLP-1 byty pozytywne. Leki te sq rekomendowane w drugiej linii leczenia
pacjentow z cukrzycq typu 2 (w przypadku nieskutecznosci metforminy).

Uwaga Rady:

Rada 3-krotnie rozpatrywata leki z grupy analogow GLP-1 i zajmowata
pozytywne stanowisko. Z chwilg wprowadzenia tych lekow do refundacji
powinny one znalezé sie w jednej grupie limitowej, aby wywotac konkurencje
cenowq pomiedzy nimi.

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 wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.9.2019 , Wniosek o objecie refundacjg leku Ozempic (semaglutidum) we wskazaniu: Cukrzyca typu
2, u pacjentéw po niepowodzeniu terapii skojarzonej metforminy oraz pochodnej sulfonylomocznika, z
okreslonym poziomem HbAlc > 8% potwierdzonym w dwdch pomiarach w okresie 12 miesiecy oraz z BMI > 35
kg/m2 oraz z wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym, zdefiniowanym jako choroba sercowo-naczyniowa lub
mozgowo-naczyniowa lub choroba naczyn obwodowych lub przewlekta niewydolnos¢ serca (Il lub 11l NYHA)”.
Data ukoriczenia: 30 kwietnia 2019 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Novo Nordisk Pharma Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia 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. 7 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 wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Novo Nordisk Pharma
Sp. z0.0.).



