Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 46/2019 z dnia 3 czerwca 2019 roku
w sprawie oceny leku Fiasp (insulinum aspartum) we wskazaniu:
cukrzyca typu |

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow

leczniczych:

e Fiasp (insulinum aspartum), roztwor do wstrzykiwan, 100 j./ml, 5 wktadow
3 ml Penfill, EAN: 05909991306298,

e Fiasp (insulinum aspartum), roztwér do wstrzykiwan, 100 j./ml, 1 fiol. 10 ml,
EAN: 05909991378059,

we wskazaniu: cukrzyca typu I, w ramach istniejgcej grupy limitowej, jako lekdw

dostepnych w aptece na recepte i wydawanie ich za odpfatnosciq w wysokosci

30%, pod warunkiem wprowadzenia mechanizmu dzielenia ryzyka (RSS)

i obnizenia ceny ponizej ceny najtanszej dostepnej insuliny krotkodziatajqcej.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Produkt leczniczy Fiasp jest szybkodziatajgcq formq insuliny aspart,
zarejestrowanq do terapii osob dorostych. Aktualnie refundowana jest inna
insulina aspart oraz inne szybkodziatajgce analogi insuliny.

Fiasp cechuje sie szczegdlnie szybkim dziataniem - podawany jest podskdrnie
do 2 minut przed rozpoczeciem positku, z mozliwosciq podania do 20 minut
po rozpoczeciu positku. We wstrzyknieciu podskornym powinien by¢ stosowany
w skojarzeniu z preparatami insuliny o srednim lub dfugim czasie dziatania
podawanymi przynajmniej raz na dobe. W schemacie leczenia baza-bolus okofo
50% zapotrzebowania moze byc¢ pokryte za pomocq produktu leczniczego Fiasp
(bolus), areszta za pomocq preparatow insuliny o srednim lub dtugim czasie
dziatania (baza).

Dostosowanie dawki moze byc¢ konieczne, gdy pacjenci zwiekszajg aktywnosc
fizycznqg, zmieniajq dotychczas stosowangq diete lub rownoczesnie przechodzqg
choroby zmieniajgce metabolizm.

Wskazany w rejestracji obszar zastosowania dotyczy osob dorostych, tego
zastrzezenia nie ma w przedstawionym wniosku.
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Dowody naukowe

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono trzy wytyczne,
dotyczgce leczenia cukrzycy typu 1 u pacjentow dorostych. Polskie wytyczne PTD
2019 wskazujg, ze insulinoterapia jest jedynym sposobem leczenia cukrzycy
typu 1, natomiast nie odnoszq sie do szybciej dziatajgcej insuliny aspart
(produkt leczniczy Fiasp jest dopositkowq formgq insuliny aspart, w przypadku
ktorej dodatek nikotynamidu powoduje szybsze poczqgtkowe wchtanianie
insuliny). Kanadyjskie wytyczne Diabetes Canada 2018 TDM1, dotyczqce
pacjentow dorostych wymieniajq insuline aspart wsrod szybkodziatajgcych
analogow insulin stosowanych jako insuliny bolusowe. Wedfug wytycznych
u pacjentow z cukrzycq typu 1 wykazano, Ze szybciej dziatajgca insulina aspart
w porownaniu z insuling aspart jest nie gorsza (non-inferior) w zakresie redukcji
HbA1C i lepsza w zakresie popositkowej kontroli glikemii.

Znaleziono badania kliniczne porownujqgce skutecznosci i bezpieczenstwa FIAsp
(szybciej dziatajgcej insuliny aspart) w leczeniu dorostych pacjentow z T1DM
w porownaniu do terapii z wykorzystaniem IAsp (insuliny aspart) Onst 1, 4, 5.

Hipoteza badawcza badan RCT wtgczonych do AKL wnioskodawcy, dotyczqcych
pacjentow dorostych z cukrzycq typu 1, w stosunku do pierwszorzedowego
punktu koncowego, tj. redukcji poziomu HbA1c, byta hipotezq non-inferiority.
Wyniki badan potwierdzity, Ze FIAsp nie jest gorszy niz IAsp w stosunku do tego
punktu koncowego. Po potwierdzeniu hipotezy non-inferiority dla pozostatych
punktow koricowych testowano takze hipoteze superiority. W przypadku celu
terapeutycznego wskazywanego przez wytyczne kliniczne dotyczgce leczenia
cukrzycy, w tym polskie wytyczne PTD 2019, tj. wyrdwnania glikemii wyrazonej
wartoscig HbAlc do wartosci nie wyziszej niz 7,0%, w przypadku FIAsp
stosowanego przed positkiem (FIAsp PRE) w postaci wielokrotnych wstrzykniec
insuliny (MDI) wykazano istotng statystycznie rdznice na korzys¢ ocenianej
interwencji. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, ze rdoznica w odsetku pacjentow
zaobserwowana dla 26 tygodniowego okresu leczenia (33% vs 28%),
nie utrzymata sie w dtuzszym 52-tygodniowym okresie leczenia (23% vs 24%).
Profil bezpieczenstwa FIAsp i IAsp wydaje sie by¢ pordwnywalny. Wyniki badan
RCT nie wykazaty istotnych statystycznie rdznic w odsetku pacjentdw, u ktdrych
wystgpity zdarzenia niepozqdane zaistniate w trakcie leczenia ogdftem
ani w odniesieniu do wiekszosci szczegotowych TEAEs raportowanych u >5%
pacjentow.

Wyniki analizy klinicznej wykazaty, Zze szybciej dziatajgca insulina aspart (FIAsp)
nie jest gorsza niz insulina aspart (IAsp) w zakresie kontroli glikemii u dorostych
pacjentow z cukrzycq typu 1 i cechuje jqg porownywalny profil bezpieczerstwa.
Nalezy zwrdci¢ uwage, Zze o ile w przypadku stosowania FIAsp tuz przed
positkiem, podobnie jak jest stosowany IAsp, dla czesci punktow koncowych
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wykazano rdznice na korzys¢ FIAsp, to w przypadku stosowania FIAsp
po rozpoczeciu positku, dla wiekszosci punktow koricowych nie zaobserwowano
istotnych statystycznie roznic, dla niektorych punktow koricowych rdznice byty
na korzysc¢ ocenianej interwencji, a dla czesci punktow — na niekorzysc FIAsp.

Problem ekonomiczny

Czes¢ produktow leczniczych nieuwzglednionych w analizie ekonomicznej
Whnioskodawcy jest tansza niz komparator wybrany przez Wnioskodawce.
Wobec faktu, iz aktualnie dostepnych jest szereg preparatow kilku analogow
insuliny i insulina aspart, ktorych koszt stosowania

proponowanej technologii, Rada wnioskuje
o radykalne obnizenie ceny leku.

Glowne argumenty decyzji

Oceniany produkt leczniczy zwieksza mozliwosc decyzji terapeutycznych lekarza
i zwieksza wygode pacjenta. Podkreslenia wymaga jednak duze
niedoszacowanie przez Wnioskodawce populacji, ktora moze z terapii korzystac
co wptywa na analize finansowq, w tym na wydatki ptatnika publicznego.
Biorgc to pod uwage, wprowadzenie do systemu refundacji leku Fiasp powinno
byc uzaleznione od obnizenia ceny.

Uwaga Rady

Rada zwraca uwage na zréznicowanqg odptatnosc¢ za poszczegdlne preparaty
insulin z perspektywy pacjenta, wynikajgcq z roznych rozwigzan ustawowych
stosowanych przy jej wyliczaniu. Rada wnioskuje o zmiany legislacyjne,
pozwalajgce na ujednolicenie kosztow z perspektywy pacjenta analogicznych
technologii. Rozwiqzania legislacyjne powinny umozliwia¢ mozliwie najwiekszq
konkurencje cenowqg miedzy poszczegdlnymi podmiotami odpowiedzialnymi
za poszczegolne preparaty stosowane w tym wskazaniu.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784
z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.11.2019 ,Wniosek o objecie refundacjg leku FIASP (insulinum aspartum) we wskazaniu: cukrzyca
typu I”. Data ukoniczenia: 22 maja 2019.
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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.zo0.0.)

o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylqczenia 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 podzn. 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.).



