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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Trulicity
(dulaglutyd) we wskazaniu: cukrzyca typu 2, po niepowodzeniu
leczenia co najmniej dwoch doustnych lekéw hipoglikemizujacych
lub insuliny bazowej w skojarzeniu z co najmniej jednym doustnym
lekiem hipoglikemizujacym, z niedostatecznie kontrolowana
cukrzyca, z poziomem BMI 230 kg/m? oraz bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1) potwierdzona
choroba sercowo-naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych narzadow
objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub
retinopatie, lub 3) obecnos¢ 2 lub wiecej gtownych czynnikow
ryzyka sposrod wymienionych ponizej: wiek =55 lat dla mezczyzn,
260 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze,
palenie tytoniu

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Trulicity (dulaglutyd)
we wskazaniu zgodnym z ponizszym:

cukrzyca typu 2, u pacjentéw stosujgcych co najmniej dwa doustne leki hipoglikemizujgce lub
insuline bazowa w skojarzeniu z co najmniej jednym doustnym lekiem hipoglikemizujgcym,
z HbAlc >8%, z otytoscig definiowang jako BMI =30 kg/m? oraz z bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym zdefiniowanym jako: potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa
lub uszkodzenie innych narzagdéw objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej
komory, lub retinopatie, lub obecnos¢ 2 lub wiecej gtdwnych czynnikéw ryzyka sposrod
wymienionych ponizej: wiek 255 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet, dyslipidemia,
nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu,

i wydawania w aptece pod warunkiem

oraz wprowadzenia instrumentu dzielenia ryzyka, ktéry
zabezpieczytby catkowity budzet ptatnika na refundacje ocenianej technologii.
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Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, dostepne dowody naukowe,
wytyczne kliniczne oraz rekomendacje refundacyjne, uwaza za niezasadne objecie refundacja
whnioskowane] technologii lekowej we wnioskowanym wskazaniu i widzi koniecznosé
doprecyzowania i ujednolicenia wskazan dla wszystkich analogédw GLP-1 znajdujgcych sie
w jednej grupie limitowej oraz koniecznos¢ i wprowadzenia
instrumentu dzielenia ryzyka zabezpieczajgcego catkowity budzet na refundacje ocenianej
technologii.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 sierpnia 2021 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych na 1 wrzesnia 2021 r. produkt leczniczy Trulicity w dawkach
0,75mg, 1,5 mg, 3 mg i 4,5 mg jest refundowany w zakresie wskazan ,Cukrzyca typu 2,
u pacjentéw przed wigczeniem insuliny, leczonych co najmniej dwoma doustnymi lekami
hipoglikemizujacymi od co najmniej 6 miesiecy, z HbAlc >8%, z otytoscig definiowang jako BMI
>35 kg/m? oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako:
1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych narzadow
objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub
3) obecnos¢ 2 lub wiecej gtdwnych czynnikdw ryzyka sposréod wymienionych ponizej: -wiek
>55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet, -dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -palenie
tytoniu”. Whniosek dotyczy rozszerzenia obowigzujagcego wskazania refundacyjnego
dla produktu leczniczego Trulicity o nastepujgce grupy chorych: po niepowodzeniu leczenia
co najmniej dwoma doustnymi lekami hipoglikemizujgcymi, z BMI w zakresie 30-35 kg/m?;
po niepowodzeniu leczenia insuling bazowa w skojarzeniu z co najmniej jednym doustnym
lekiem hipoglikemizujacym, z BMI >30kg/m?. Wskazanie wnioskowane znosi takze warunek
leczenia co najmniej dwoma doustnymi lekami hipoglikemizujgcymi od co najmniej 6 miesiecy
przy utrzymaniu warunku dotyczgcego bardzo wysokiego ryzyka sercowo naczyniowego
w populacji pacjentéw z BMI =30 kg/m? oraz zastepuje warunek poziomu HbAlc >8%
wymogiem niedostatecznie kontrolowanej cukrzycy typu 2.

Negatywnie nalezy sie odnies¢ do brzmienia wnioskowanego wskazania, w ktérym
w porédwnaniu z obecnie obowigzujgcym wskazaniem refundacyjnym dla produktu
leczniczego Trulicity m.in. zrezygnowano z odniesienia do poziomu hemoglobiny glikowane;j
(HbA1c) i w jego miejsce zamieszczono nieprecyzyjny zapis o ,niedostatecznie kontrolowane;j
cukrzycy”. Zgodnie z opinig Konsultanta Wojewddzkiego w dziedzinie diabetologii takie
rozwigzanie moze prowadzi¢ do niewfasciwej interpretacji wskazania refundacyjnego,
a w efekcie do niestosowania refundacji u czesci pacjentdw spetniajgcych warunki
lub wtgczania pacjentéw niezaleznie od poziomu HbAlc. Dodatkowo Rada Przejrzystosci
w swoim stanowisku podkreslita potrzebe ujednolicenia wskazan refundacyjnych wszystkich
analogéw GLP-1 znajdujacych sie w jednej grupie limitowej.

Jednoczesnie pod uwage wzieto wyniki analizy klinicznej, w ktérej przedstawiono jedno
badanie kliniczne z randomizacjg (RCT) czesciowo obejmujgce populacje zgodng
z wnioskowang — REWIND. Jest to badanie, w ktérym poréwnywano stosowanie dulaglutydu
w dawce 1,5 mg/tydzien (DUL) wzgledem placebo (PLC). Badanie REWIND wykazato wyzszo$é
terapii DUL wzgledem PLC po 5,4 latach obserwacji w zakresie liczby udaréw mdzgu ogoétem,
liczby udardw mozgu niezakonczonych zgonem, liczby ztozonych zdarzen mikronaczyniowych
w nerce, a takze dla ztozonego punktu koicowego MACE, na ktéry sktadato sie wystgpienie:
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Zzgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych, zawatu miesnia sercowego niezakoriczonego
zgonem lub udaru mézgu niezakoriczonego zgonem. Profil bezpieczenstwa jest akceptowalny.

Rozpatrzono wyniki analizy ekonomicznej, w ktérej stosowanie produktu leczniczego Trulicity
w skojarzeniu z leczeniem standardowym w miejsce leczenia standardowego jest

Oszacowany ICUR dla
porownania DUL vs PLC

Zgodnie z wynikami analizy wptywu na budzet, wydanie pozytywnej decyzji o finansowaniu
ze srodkow publicznych produktu leczniczego Trulicity spowoduje

Natomiast nalezy podniesc, ze oszacowanie potencjalnej wielkosci sprzedanych opakowan nie
przystaje do potrzeby zdrowotnej w populacji, ktéra jest wielokrotnie wyzsza niz
prognozowana w analizach wnioskodawcy. Eksperci kliniczni wskazuja, ze liczebnos¢ populacji
pacjentéw z cukrzycg typu 2, ktorzy bedg przyjmowac produkt leczniczy Trulicity po zmianie
refundowanego wskazania na wnioskowane, wyniesie okoto 20-50 tys. chorych. Oszacowania
te sg od oszacowan wnioskodawcy.

Z tego wzgledu wynik oszacowan wnioskodawcy jest obarczony znaczng niepewnoscia,
a z ewentualng refundacjg powinno wigzac¢ sie z

i wprowadzenie instrumentu dzielenia ryzyka zabezpieczajgcego catkowite koszty
refundacji ocenianej technologii lekowej.

Wytyczne kliniczne pozytywnie odnoszg sie do stosowania terapii agonistami receptora GLP-1
w przypadku wspoétwystepujgcej choroby sercowo-naczyniowej lub ryzyka wystgpienia takich
chordb.

W wytycznych refundacyjnych wskazuje sie na skutecznos¢ dulaglutydu. W wiekszosci
obejmujg one stosowanie dulaglutydu w skojarzeniu dwu- lub tréjlekowym, a jedynie
IQWIG G-BA 2019 zaleca dulaglutyd takze w monoterapii. Rekomendacja CADTH 2016
uzaleznia stosowanie dulaglutydu od zréwnania kosztéw terapii z najtafszg dostepna
alternatywa z uwagi na to, ze dulaglutyd jest technologig kosztowo-nieefektywna.

Ewentualne rozszerzenie obowigzujgcego wskazania refundacyjnego dla produktu leczniczego
Trulicity bytoby zasadne we wskazaniu o brzmieniu: cukrzyca typu 2, u pacjentdw stosujgcych
co najmniej dwa doustne leki hipoglikemizujgce lub insuline bazowa w skojarzeniu
z co najmniej jednym doustnym lekiem hipoglikemizujgcym, z HbAlc 28%, z otytoscig
definiowang jako BMI =30 kg/m? oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
zdefiniowanym jako: potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa lub uszkodzenie innych
narzadow objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory, lub retinopatie, lub
obecnos¢ 2 lub wiecej gtdwnych czynnikdéw ryzyka sposrod wymienionych ponizej: wiek =55
lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu, jako
lekéw dostepnych w aptece na recepte. Warunkiem powyzszego jest jednak

oraz wprowadzenie instrumentu dzielenia ryzyka, ktéry
zabezpieczytby catkowity budzet ptatnika na refundacje ocenianej technologii.
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Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktow
leczniczych:

e Trulicity, Dulaglutidum, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 1,5 mg/0,5 ml,
2 wstrzykiwacze 0,5 ml, kod GTIN: 05909991219161, proponowana cena zbytu netto

’

e Trulicity, Dulaglutidum, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 0,75 mg/0,5 ml,
2 wstrzykiwacze 0,5 ml, kod GTIN: 05909991219130, proponowana cena zbytu netto
e Trulicity, Dulaglutidum, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 3 mg/0,5 ml,
2 wstrzykiwacze 0,5 ml, kod GTIN: 08594012697638, proponowana cena zbytu netto
e Trulicity, Dulaglutidum, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 4,5 mg/0,5 ml,
2 wstrzykiwacze 0,5 ml, kod GTIN: 08594012697645. proponowana cena zbytu netto

Proponowana odptatnosc i kategoria dostepnosci refundacyjnej: poziom odptatnosci , produkt
dostepny w aptece wydawany na recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym, finansowany
w ramach

Problem zdrowotny

Cukrzyca to grupa chordéb metabolicznych charakteryzujgca sie hiperglikemig wynikajgcg z defektu
wydzielania lub dziatania insuliny. Przewlekta hiperglikemia wigze sie z uszkodzeniem, zaburzeniem
czynnosci i niewydolnoscig zwtaszcza oczu, nerek, nerwéw, serca i naczyn krwionosnych.

W przypadku cukrzycy typu 2 chorobowos¢ w Polsce wynosi ok. 9% w populacji pomiedzy 20 a 79 r.z.
Roczng zapadalnosé w Polsce szacuje sie na ok. 200/100 000 oséb. Wiek zachorowania wynosi na ogét
>30 r.z. Zapadalnos¢ wzrasta wraz z wiekiem do 70. r.z., a powyzej tego wieku maleje. Umieralnos¢
w Polsce wynosi ok. 15/100 000 osdb, natomiast w populacji >75. r.z. wzrasta nawet do 120/100 000
0s6b. Okoto 70% zgondw jest efektem powiktan sercowo-naczyniowych.

Leczenie cukrzycy jest kompleksowe. Wymaga zastosowania leczenia niefarmakologicznego
polegajgcego na zmianie stylu zycia obejmujgcej m.in. zdrowga diete i aktywnos¢ fizyczng. Stosowana
jest takze farmakoterapia. Przy okreslaniu celéw terapeutycznych obowigzuje zasada indywidualizacji.

Podczas leczenia dazy sie do uzyskania wartosci docelowych w zakresie glikemii (HbAlc <7%), masy
ciata, cisnienia tetniczego (cisnienie skurczowe <140 mmHg, rozkurczowe <90 mmHg), lipidogramu
(stezenie cholesterolu catkowitego <175 mg/d|, stezenie cholesterolu frakcji LDL <70 mg/dl).

Alternatywna technologia medyczna

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi PTD 2021, leczeniem pierwszego rzutu w cukrzycy jest monoterapia
metforming, a w przypadku jej nieskutecznosci zaleca sie dotgczenie do metforminy inhibitora SGLT-2,
leku inkretynowego (inhibitora DPP-4 lub agonisty receptora GLP-1), pochodnej sulfonylomocznika lub
agonisty PPAR-y. Po nieskutecznosci leczenia dwoma lekami antyglikemizujgcymi, zalecana jest terapia
tréjlekowa z zastosowaniem metforminy (zawsze) i dwoch innych lekéw o réznych mechanizmach
dziatania (inhibitory SGLT2, agonisci receptora GLP-1, pochodne sulfonylomocznika, akarboza,
inhibitory DPP-4, agonista PPAR-y). Mozliwe jest takze dofgczenie do metforminy insuliny bazowej.

Whnioskodawca jako technologie alternatywne dla produktu leczniczego Trulicity we wnioskowanym
wskazaniu w czesci dotyczacej kontroli glikemii wskazat leczenie oparte na insulinoterapii, zas w czesci
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dotyczacej prewencji chordb sercowo-naczyniowych placebo (standardowe leczenie cukrzycy).
Dodatkowymi wskazanymi komparatorami byty semaglutyd i inhibitory SGLT-2 (dapagliflozyna,
empagliflozyna, kanagliflozyna), jednak zostaty przez Wnioskodawce uwzglednione jedynie w analizie
klinicznej.

Stosowanie insulinoterapii, semaglutydu lub inhibitoréw SGLT-2 mozna uzna¢ za wtasciwe
alternatywne technologie medyczne dla produktu leczniczego Trulicity we wnioskowanym wskazaniu.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Dulaglutyd jest agonistg receptora glukagonopodobnego peptydu typu 1 (GLP-1). Czasteczka sktada sie
z 2 identycznych tafncuchdw potfaczonych wigzaniem dwusiarczkowym, a kazdy z nich zawiera
zmodyfikowang sekwencje analogu ludzkiego glukagonopodobnego peptydu typu 1 (GLP-1) potaczong
wigzaniem kowalencyjnym ze zmodyfikowanym fragmentem ciezkiego tancucha (Fc) ludzkiej
immunoglobuliny G4 (1gG4) poprzez tgcznik peptydowy. Czes$¢ dulaglutydu bedaca analogiem GLP-1
ma strukture w okoto 90% homologiczng do naturalnie wystepujacego ludzkiego GLP-1 (7-37).

Dulaglutyd wykazuje kilka hipoglikemizujgcych dziatan GLP-1. W przypadku zwiekszonego stezenia
glukozy  dulaglutyd powoduje zwiekszenie ilosci  wewngatrzkomdrkowego  cyklicznego
adenozynomonofosforanu (cAMP) w komdrkach beta trzustki, co prowadzi do uwolnienia insuliny.
Dulaglutyd hamuje wydzielanie glukagonu, ktérego stezenie jest nadmiernie wysokie u pacjentéw
z cukrzycg typu 2. Nizsze stezenie glukagonu przyczynia sie do zmniejszenia produkcji glukozy
w watrobie.

Produkt leczniczy Trulicity zostat zarejestrowany do wykorzystania w leczeniu oséb dorostych
z niedostatecznie kontrolowang cukrzycg typu 2 jako uzupetnienie diety i ¢wiczen: w monoterapii,
gdy stosowanie metforminy uwaza sie za niewtasciwe z powodu nietolerancji lub przeciwwskazan;
w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu cukrzycy.

Whioskowane wskazanie leku Trulicity jest wezsze niz wskazanie rejestracyjne, a zarazem poszerza
obecne wskazanie refundacyjne dla produktu leczniczego Trulicity o nastepujgce grupy chorych:

e po niepowodzeniu leczenia co najmniej dwoma doustnymi lekami hipoglikemizujgcymi, z BMI
w zakresie 30-35 kg/m?;

e po niepowodzeniu leczenia insuling bazowa w skojarzeniu z co najmniej jednym doustnym
lekiem hipoglikemizujgcym, z BMI >30kg/m?.

Wskazanie wnioskowane znosi takze warunek leczenia co najmniej dwoma doustnymi lekami
hipoglikemizujgcymi od co najmniej 6 miesiecy przy utrzymaniu warunku dotyczacego bardzo
wysokiego ryzyka sercowo naczyniowego w populacji pacjentéw z BMI >30 kg/m? oraz zastepuje
warunek okreslonego poziomu HbAlc 28% wymogiem niedostatecznie kontrolowanej cukrzycy typu 2.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze Srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikéw dotyczgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczenstwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zarowno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w porédwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.



Rekomendacja nr 119/2021 Prezesa AOTMIT z dnia 15 paZdziernika 2021 r.

W analizie klinicznej przedstawiono badanie kliniczne z randomizacjg (RCT) REWIND, ktdre czesciowo
obejmowato populacje zgodng z wnioskowang, tj. pacjentdw z bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym. Badanie nie byto zaslepione. Interwencjg bylo stosowanie dulaglutydu
w dawce 1,5 mg/tydzien (DUL, n=4949), zas komparatorem placebo (PLC, n = 4952). Insuline
stosowato 24,2% uczestnikéw badania, metformine 81,0%, a glibenklamid lub inne pochodne
sulfonylomocznika 57,0%. Jeden albo dwa doustne leki przeciwcukrzycowe przyjmowato odpowiednio
49,8% i 39,3% uczestnikdw badania. 6,1% uczestnikdw badania nie przyjmowato leku swoistego dla
cukrzycy. Chorobe uktadu sercowo-naczyniowego przed wtgczeniem do badania odnotowano u 31,4%
wszystkich uczestnikéw, a biatkomocz u 35,3%. Brak jest informacji na temat jaki odsetek pacjentéw
biorgcych udziat w badaniu spetnia tgcznie wskazania ztozonego wniosku. Pierwszorzedowym punktem
koncowym byto wystgpienie po raz pierwszy jakiegokolwiek powaznego zdarzenia niepozadanego
dotyczacego uktadu sercowo-naczyniowego (MACE, ang. major adverse cardiovascular event):
zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych, zawat miesnia sercowego niezakonczony zgonem lub udar
maozgu niezakonczony zgonem. Minimalny okres obserwacji wyniost 6 miesiecy, a $redni to 5,4 lat.

W pozostatych przedstawionych w analizie wnioskodawcy RCT pacjenci z zaburzeniami uktadu
sercowo-naczyniowego byli wykluczani (AWARD-9 i AWARD-11) lub uczestnictwo pacjentéow
z wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym w RCT nie zostato potwierdzone (AWARD-2). Warto
wskazaé, ze zgodnie z trescig ztozonego wniosku jako , bardzo wysokie ryzyko sercowo-naczyniowe”
rozumiane jest wystgpienie co najmniej jednego z trzech wymienionych stanéw: ,1) potwierdzona
choroba sercowo-naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych narzagdéw objawiajgce sie poprzez:
biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3) obecnos¢ 2 lub wiecej gtdwnych
czynnikéw ryzyka sposréd wymienionych ponizej: wiek 255 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet,
dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu”. W przedstawionej sytuacji niezasadnym bytoby
przyjecie BMI jako kryterium wystarczajgcego dla stwierdzenia obecnosci ,bardzo wysokiego ryzyka
sercowo-naczyniowego” w zakresie zdefiniowanym przez wnioskowane kryteria refundacyjne.
W zwigzku z powyzszym odstgpiono od przedstawiania wynikdéw tych badan.

Skutecznosé

Badanie REWIND

Wystgpienie ztozonego punktu korcowego MACE odnotowano w horyzoncie czasowym 5,4 lat
w populacji ogdélnej u 12,0% osdéb w ramieniu DUL oraz 13,4% w ramieniu PLC. lloraz szans wyniost
OR 0,88 (95%Cl: 0,78; 0,99; p = 0,0384), a réznica byfa istotna statystycznie. Analiza dla subpopulacji
z CVD w historii oraz bez CVD w historii wykazata brak istotnosci statystyczne;.

W horyzoncie czasowym 5,4 lat w populacji ogdlnej badania nie zaobserwowano statystycznie
istotnych réznic w zakresie punktéw koncowych: zgon z dowolnej przyczyny, zgon z przyczyn
sercowo-naczyniowych, zgon z przyczyn innych niz sercowo-naczyniowe, zawat miesnia sercowego,
zawat miesnia sercowego niezakonczony zgonem, zawat miesnia sercowego zakoriczony zgonem,
hospitalizacja z powodu niewydolnosci serca, hospitalizacja z powodu niestabilnej dtawicy piersiowej,
udar mézgu zakoriczony zgonem.

Wyniki istotne statystycznie w horyzoncie czasowym 5,4 lat w populacji ogdlnej odnotowano dla:
udaréw mozgu ogdtem, udarow madzgu niezakonczonych zgonem (udary mdzgu zakoriczone zgonem
nie uzyskaty istotnosci statystycznej), ztozonych zdarzen mikronaczyniowych w oku lub nerce oraz
w samej nerce (lecz nie w samym oku).

Bezpieczenstwo

Badanie RCT REWIND

W horyzoncie czasowym 5,4 lat w populacji ogélnej badania zaobserwowano statystycznie istotng
roznice na korzy$¢ DUL wzgledem PLC w zakresie czestosci wystepowania reakcji immunologicznych
(OR 0,40; 95%Cl: 0,18; 0,91; p = 0,0284). Nie zaobserwowano statystycznie istotnych réznic w zakresie
punktow koncowych: przerwanie leczenia, ostre zapalenie trzustki, rak dowolnego typu, rak rdzeniasty
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tarczycy lub przerost komdrek C, rak tarczycy, rak trzustki, powazne zaburzenia czynnosci watroby,
powazne zdarzenie dotyczace nerek lub drég moczowych, powazne zdarzenie zotgdkowo-jelitowe,
czestoskurcz nadkomorowy lub zaburzenia przewodzenia sercowo-naczyniowego, ciezka hipoglikemia.

Dodatkowe informacje na temat skutecznosci i bezpieczeristwa

W analizie klinicznej Wnioskodawcy przytoczono nastepujgce dane z EudraVigilance: zgodnie z danymi
z dnia 12 czerwca 2021 roku odnotowano ogétem 9145 doniesied o zdarzeniach niepozadanych
dla produktu Trulicity. 40,3% zdarzen wystgpito u pacjentéw w wieku 18-64 lata, 26,0% u pacjentéw
w przedziale wiekowym 65-85 lat, 1,1% u pacjentdow powyzej 85 roku zycia. Dla pozostatych pacjentéw
nie okreslono wieku. Zgtaszane zdarzenia dotyczyty zaburzen krwi i uktadu limfatycznego, zaburzen
pracy serca, zaburzen zotagdkowo-jelitowych, zaburzen watroby, zaburzen ogdlnych i stanédw w miejscu
podania, infekcji i zakazen, zranien, zatru¢ i powiktan proceduralnych, zaburzen stuchu i btednika,
zaburzen wzroku, nieprawidtowych wynikéw badan, zaburzen endokrynologicznych, zaburzen uktadu
odpornosciowego, zaburzenn uktadu rozrodczego i piersi, zaburzen uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i Srédpiersia, zaburzen metabolizmu i odzywiania, zaburzen uktadu nerwowego, zaburzen
psychicznych, zaburzen nerek i drég moczowych, zaburzen skéry i tkanki podskérnej oraz zaburzen
naczyn krwionosnych.

Ograniczenia
Do najwazniejszych ograniczen analizy klinicznej naleza:

e W ramach analizy klinicznej nie przedstawiono RCT bezposrednio pordéwnujgcych
whnioskowang technologie z aktywnymi komparatorami, ktére dotyczytyby populacji z bardzo
wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym, czyli populacji zgodnej ze ztozonym wnioskiem.

e Populacja w badaniu REWIND obejmowata szerszg grupe pacjentdw niz wnioskowana.
Do badania REWIND wtaczano pacjentéw powyzej 50. roku zycia z cukrzycg typu 2 oraz
czynnikami  ryzyka  sercowo-naczyniowego lub  rozpoznang chorobg  ukfadu
sercowo-naczyniowego, ktérzy nie  przyjmowali  wczesniej leczenia  lekami
przeciwglikemicznymi lub pacjentéw stosujgcych przez co najmniej 3 miesigce przed
wiaczeniem do badania 1 lub 2 doustne leki obnizajgce stezenie glukozy z lub bez insuliny
bazalnej. Wsrdéd wiaczonych do badania pacjentéw 49,8% przyjmowato jeden doustny lek
przeciwglikemiczny, a 39,3% przyjmowato dwa doustne leki przeciwglikemiczne. Insuline
stosowato 24,2% pacjentdw. Kryteria wigczenia nie ograniczaty pacjentéw pod katem BMI,
a $rednia warto$¢ poczatkowa tego parametru wynosita 32,3 kg/m? Mediana poczgtkowej
wartosci poziomu HbAlc u pacjentéw w obu grupach wynosita 7,2%.

Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjnej Agenciji.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqgzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i pordwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
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na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
zZ wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG
lub 1 QALY) w pordwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB
per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 155 514 zt/QALY.

Wskaznik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokona¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

W ramach analizy ekonomicznej przeprowadzono analize uzytecznosci kosztéw (CUA, ang. cost-utility
analysis), w ramach ktérej stosowanie produktu leczniczego Trulicity (dulaglutyd, DUL) odniesiono
do stosowania standardowego leczenia (placebo, PLC), we wskazaniu leczenie cukrzycy typu 2,
u pacjentdw po niepowodzeniu stosowania co najmniej dwdch doustnych lekéw hipoglikemizujgcych
lub insuliny bazowej w skojarzeniu z co najmniej jednym doustnym lekiem hipoglikemizujacym,
z niedostatecznie kontrolowanga cukrzycy, z otytoscig definiowang jako BMI 230 kg/m? oraz bardzo
wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym. Analize przeprowadzono w horyzoncie dozywotnim,
za ktory przyjeto 40 lat. Czas leczenia DUL przyjeto na 5 lat, po ktdorych u wszystkich pacjentéw
nastepuje zmiana leczenia i przejscie na dtugodziatajgce analogi insuliny. Wyniki przedstawiono
z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz z perspektywy wspdlnej (NFZ + Swiadczeniobiorca).

Uwzgledniono koszty: dulaglutydu (dawka: 1,5 mg/tydzien), lekéw stosowanych w ramach leczenia
standardowego, leczenia powikfan oraz innego postepowania medycznego.

Skutecznos¢ kliniczng DUL oparto o wyniki badania REWIND, ktérego celem byta ocena czy DUL jako
leczenie uzupetniajgce (ang. add-on) prowadzi do ograniczenia wystepowania powaznych zdarzen
sercowo-naczyniowych oraz innych powaznych zdarzen niepozgdanych u osdb z cukrzycg typu 2
wzgledem PLC.

Zgodnie z wynikami analizy podstawowej stosowanie produktu leczniczego Trulicity w skojarzeniu
z leczeniem standardowym w miejsce leczenia standardowego jest z perspektywy ptatnika publicznego
. Oszacowany ICUR dla poréwnania
dulaglutyd vs placebo z perspektywy ptatnika publicznego wynidst
. Z perspektywy wspdlnej, ICUR oszacowano
progu optacalnosci, o ktérym
mowa w ustawie o refundacji.

Przy wartosci ICUR oszacowanej w analizie podstawowej oszacowana przez wnioskodawce warto$é
progowa ceny zbytu netto leku, przy ktdrej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o0 jakos¢, jest rowny wysokosci progu , o ktérym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7 ustawy,
WYynosi . Oszacowana wartos$¢ progowa jest whnioskowanej ceny zbytu
netto.

Wyniki analizy wrazliwosci wskazujg na stabilnos¢ wnioskéw analizy podstawowej — wyniki

. Wyniki probabilistycznej analizy wrazliwosci wskazuja, ze z perspektywy
NFZ prawdopodobienstwo kosztowej uzytecznosci

Ograniczenia

Populacje wnioskowang stanowig dorosli chorzy z cukrzycg typu 2 po niepowodzeniu stosowania
co najmniej dwodch doustnych lekéw hipoglikemizujgce lub insuliny bazowej w skojarzeniu
z co najmniej jednym doustnym lekiem hipoglikemizujgcym, z niedostatecznie kontrolowang cukrzyca,
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z otytoscig definiowang jako BMI =30 kg/m? oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
rozumianym jako: potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub uszkodzenie innych narzadéw
objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub obecnos¢ 2 lub
wiecej gtéwnych czynnikdéw ryzyka sposréd wymienionych: wiek 255 lat dla mezczyzn albo 260 lat dla
kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu.

Pozostate uwagi zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjnej Agencji.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 523, z p6zn. zm.);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu,
to urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspdfczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztdw ich uzyskania.

W ramach analizy klinicznej przedstawiono badanie randomizowane dowodzace wyzszosci
whnioskowanej technologii nad komparatorem tj. insuling glargine po niepowodzeniu stosowania
dwéch OAD w populacji pacjentéw z cukrzycg typu 2, nie wskazano natomiast czy populacja
ta obejmowata pacjentéw z populacji, ktorej dotyczy wniosek refundacyjny, tj. pacjentéw z bardzo
wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym. W zwigzku z powyzszym zachodzg okolicznosci art. 13 ust.
3 ustawy o refundacji. Urzedowa cena zbytu dla omawianej technologii zgodna z art. 13 wynosi
wzgledem:

e Insuliny bez kosztu kontroli glukozy 29,59 zt
e Insulina wraz z kosztem kontroli glukozy 60,53 zt
e Invokana, tabl. powl., 100 mg 74,84 zt
e Forxiga, tabl. powl., 10 mg 71,82 zt
e Jardiance, tabl. powl., 10 mg 73,49 zt
e (Ozempic roztw. do wstrz., 0,25, 0,5 mg oraz 1 mg 161,46 zt

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkdéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.
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Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona w dwuletnim horyzoncie czasowym. Analize
przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz z perspektywy wspdlnej (NFZ +
Swiadczeniobiorca). W ramach analizy rozwazono dwa scenariusze — istniejagcy oraz nowy.
W scenariuszu istniejgcym przyjeto, ze technologia wnioskowana

. W scenariuszu nowym zatozono, ze

Liczebnos¢ populacji docelowej zostata oszacowana w oparciu o

Liczbe pacjentdw stosujacych wnioskowang technologie
W scenariuszu nowym 0szacowano na

Zgodnie z wynikami analizy podstawowej wplywu na budzet, wydanie pozytywnej decyzji
o finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Trulicity spowoduje

. W perspektywie wspdlnej

W ramach analizy wrazliwosci przedstawiono

Ograniczenia

Najwazniejszym ograniczeniem analizy wptywu na budzet jest

10
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Eksperci kliniczni wskazujg, ze liczebnos¢ populacji pacjentéw z cukrzycg typu 2, ktérzy beda
przyjmowac produkt leczniczy Trulicity po zmianie refundowanego wskazania na wnioskowane,
wyniesie okoto 20-50 tys. chorych. Oszacowania te s3 od oszacowan
whnioskodawcy.

Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjnej Agencji.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztéow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana, jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

W ramach analizy racjonalizacyjnej wnioskodawca zaproponowat

Omodwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono 12 wytycznych klinicznych dotyczgcych
leczenia cukrzycy typu 2. Rekomendacje polskie (Polskie Towarzystwo Diabetologiczne 2020),
podobnie jak rekomendacje zagraniczne, sg zgodne co do podstawowych zasad leczenia cukrzycy
typu 2. Podstawg poprawy stanu zdrowia jest postepowanie niefarmakologiczne — redukcja masy ciata
i zwiekszenie aktywnosci fizycznej. Podstawowym doustnym lekiem pierwszego rzutu w terapii
cukrzycy typu 2 jest metformina. Wszystkie rekomendacje wskazujg, ze wybdr leku powinien
uwzgledniac schorzenia towarzyszace.

Wiekszo$¢ odnalezionych wytycznych klinicznych odnosi sie do mozliwosci zastosowania agonistéw
receptora GLP-1 przy otytosci pacjentéw. Wedtug PTD agonisci receptora GLP-1 preferowani sg juz
na poczatkowym etapie leczenia przy nietolerancji metforminy lub przeciwwskazan do jej stosowania,
u oséb z nasilong otytoscig. SIGN zaleca GLP-1 u os6b ze wskaZnikiem masy ciata >30 kg/m?
w potaczeniu z doustnymi lekami zmniejszajgcymi stezenie glukozy lub insuling bazowa (lub oba) jako
terapia trzeciego lub czwartego rzutu, gdy nie uzyskano odpowiedniej kontroli glikemii za pomoca tych
lekow.

Odnalezione wytyczne kliniczne odnoszg sie réwniez do miejsca terapii agonistami receptora GLP-1
w przypadku wspétwystepujacej choroby sercowo-naczyniowej lub ryzyka wystgpienia takich chordb.
PTD zaleca wczesng terapie skojarzong metforming i flozynami i/lub agonistami receptora GLP-1
u kazdego pacjenta powyzej celu terapeutycznego lub schorzeniami towarzyszacymi: miazdzycowg
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chorobg sercowo-naczyniowa, przewlekta chorobg nerek lub niewydolnoscig serca z uposledzong
frakcjg wyrzutowa. Wedtug ADA/EASD decyzja o leczeniu za pomocg agonisty receptora GLP-1 lub
inhibitorem SGLT2 w celu redukcji wystgpienia powaznego niepozgdanego zdarzenia sercowo-
naczyniowego, hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca, $mierci z powoddéw sercowo-
naczyniowych lub nasilenia przewlektej choroby nerek powinna by¢ rozwazana niezaleznie
od poczatkowej wartosci HbAlc lub indywidualnej docelowej wartosci HbAlc. Wytyczne ADA/EASD
wskazujg, ze u pacjentdéw z rozpoznang miazdzycowg chorobg sercowo-naczyniowg, w terapii
skojarzonej z metforming preferowane sg leki z grupy agonistéw receptora GLP-1. Dodatkowo
ADA/EASD zaleca w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia powaznego niepozadanego zdarzenia
sercowo-naczyniowego stosowanie agonistow receptora GLP-1 takze u chorych bez potwierdzonej
choroby sercowo-naczyniowej, przy obecnosci wskaznikow wysokiego ryzyka. Wytyczne ESC/EASD
zalecajg stosowanie agonistéw receptora GLP-1, w tym dulaglutydu, u chorych ze wspdtwystepujaca
chorobg uktadu sercowo-naczyniowego lub obcigzonych bardzo wysokim/wysokim ryzykiem choréb
uktadu sercowo-naczyniowego, w celu redukcji ryzyka zdarzen CV oraz u chorych z niewydolnoscig
serca. Takze wytyczne SIGN z 2017 r. wskazuja, ze u 0sdb z rozpoznang chorobg uktadu krazenia, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie inhibitorow SGLT-2 i agonistdw receptora GLP-1 (obecnie liraglutyd), ktére
majg udowodnione korzysci sercowo-naczyniowe.

Wytyczne amerykanskie (ADA) z 2021 preferujg m.in. agoniste receptora GLP-1 w terapii skojarzonej
u pacjentdw ze stwierdzong miazdzycg uktadu sercowo-naczyniowego lub wskaznikami wysokiego
ryzyka, ustalong chorobg nerek lub niewydolnoscig serca. Takze zalecenia AACE/ACE z 2020 r.
wskazujg, iz u pacjentéw z miazdzycowa chorobg sercowo-naczyniowg lub przewlekta chorobg nerek
preferuje sie agonistow receptora GLP-1 i inhibitory SGLT2 jako alternatywe dla metforminy.

Agonisci receptora GLP-1 w odnalezionych zaleceniach znajdujg miejsce takze na dalszych etapach
leczenia w terapii dwu- (PTD, SIGN, AACE/ACE) i trojlekowej (PTD, AACE/ACE) oraz insulinoterapii
prostejiztozonej (PTD, AACE/ACE 2020,ADS 2020, SIGN 2017). Terapie agonistg receptora GLP-1 nalezy
takze rozwazy¢ jako alternatywe dla insuliny u oséb, u ktérych leczenie skojarzone doustnymi lekami
zmniejszajgcymi stezenie glukozy byto niewystarczajgce (SIGN 2017). Rowniez wytyczne ADA 2021
wskazujg, ze zamiast insuliny preferowane jest zastosowanie agonisty GLP-1.

Jedynie zalecenia WHO 2020 nie odnoszg sie do stosowania agonistdw receptora GLP-1 w terapii
cukrzycy. W zaleceniach zamieszczono jedynie informacje, iz w przypadku potrzeby dalszego
postepowania leczniczego, zalecana jest konsultacja specjalistyczna.

W wyniku wyszukiwania rekomendacji refundacyjnych odnaleziono 10 rekomendacji pozytywnych:
Scottish Medicines Consortium (SMC) 2016, Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
(CADTH) 2016, All Wales Medicines Strategy Group (AWMSG) 2016, Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) 2016, Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
(MZ SR) 2016, Haute Autorité de Santé (HAS) 2021, Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIG) 2019, Zorginstituut Nederland (ZN) 2015, PHARMAC 2021, Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV) 2015. Gtéwnymi argumentami za finansowaniem dulaglutydu jest jego
wyzsza skuteczno$¢ w poréwnaniu do innych lekéw z grupy GLP-1 (SMC 2016), dtugodziatajgcych
analogéw insulin (SMC 2016), w stosunku do sitagliptyny w monoterapii oraz w stosunku do insuliny
glargine, przy stosowaniu wraz z metforming i pochodng sulfonylomocznika (CADTH 2016). Podano
takze, ze jest co najmniej tak samo efektywny jak liraglutyd (TLV 2016).

Wiekszo$¢ rekomendacji refundacyjnych dotyczy wskazan zawezonych wzgledem wskazania
rejestracyjnego i obejmuje stosowanie dulaglutydu w skojarzeniu dwu- lub trdjlekowym. Jedynie
IQWIG G-BA (2019) zaleca dulaglutyd takze w monoterapii.

Trzy z rekomendacji odnoszg sie do stosowania dulaglutydu u pacjentdw z okreslonym BMI: AEMPS
2016 (u pacjentéw z BMI 230 kg/m?), HAS 2021 (u pacjentéw z BMI 230 kg/m? lub je$li zagrozony jest
przyrost masy ciafa po insulinie) i ZN 2015 (u pacjentéw z BMI >35 kg/m?).
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Rekomendacja nr 119/2021 Prezesa AOTMIT z dnia 15 paZdziernika 2021 r.

Rekomendacja CADTH 2016 uzaleznia stosowanie dulaglutydu od zréwnania kosztéw terapii
z najtanszg dostepng alternatywg z uwagi na to, ze dulaglutyd jest technologig kosztowo-
nieefektywna.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce Trulicity jest finansowany w

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 26 lipca 2021 r. Ministra Zdrowia (znak pisma
PLR.4500.1393.2021.5.JDZ, PLR.4500.1394.2021.5.JDZ, PLR.4500.1395.2021.5.JDZ, PLR.4500.1396.2021.5.JDZ),
odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie oceny produktu leczniczego Trulicity, Dulaglutidum,
roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 1,5 mg/0,5 ml, 2, wstrzykiwacze 0,5 ml, kod GTIN: 05909991219161,
Trulicity, Dulaglutidum, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 0,75 mg/0,5 ml, 2, wstrzykiwacze 0,5 ml, kod
GTIN: 05909991219130, Trulicity, Dulaglutidum, roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 3 mg/0,5 ml, 2,
wstrzykiwacze 0,5 ml, kod GTIN: 08594012697638, Trulicity, Dulaglutidum, roztwor do wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu, 4,5 mg/0,5 ml, 2, wstrzykiwacze 0,5 ml, kod GTIN: 08594012697645, we wskazaniu: cukrzyca
typu 2, po niepowodzeniu leczenia co najmniej dwdch doustnych lekow hipoglikemizujgcych lub insuliny bazowej
w skojarzeniu z co najmniej jednym doustnym lekiem hipoglikemizujgcym, z niedostatecznie kontrolowang
cukrzyca, z poziomem BMI 230 kg/m? oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako:
1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych narzadéw objawiajace sie poprzez:
biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3) obecnos¢ 2 lub wiecej gtéwnych czynnikéw ryzyka
sposrod wymienionych ponizej: wiek 255 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze,
palenie tytoniu, na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 523,
z pdin. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 119/2021 z dnia 11 paZzdziernika 2021 roku
w sprawie oceny leku Trulicity (dulaglutidum) we wskazaniu dot. cukrzycy typu 2.

PREZES
dr n. med. Roman Topor-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 119/2021 z dnia 11 pazdziernika 2021 roku w sprawie oceny leku
Trulicity (dulaglutidum) we wskazaniu dot. cukrzycy typu 2.

2. Raport nr0T.4230.17.2021 pn. ,Wniosek o objecie refundacjg leku Trulicity (dulaglutyd) we wskazaniu:
cukrzyca typu 2, po niepowodzeniu leczenia co najmniej dwéch doustnych lekéw hipoglikemizujgcych
lub insuliny bazowej w skojarzeniu z co najmniej jednym doustnym lekiem hipoglikemizujgcym,
z niedostatecznie kontrolowang cukrzyca, z poziomem BMI >30 kg/m? oraz bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym. Analiza weryfikacyjna” z 29 wrzesnia 2021 r.

13



