Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 80/2022 z dnia 22 sierpnia 2022 roku
w sprawie oceny leku Jardiance (empagliflozyna) we wskazaniu:
cukrzyca typu 2, u pacjentow stosujgcych co najmniej jeden
lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzyca
oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Jardiance (empagliflozyna), tabl. powl., 10 mg, 28 tabletek, kod GTIN
05909991138509, we wskazaniu: cukrzyca typu 2, u pacjentow stosujgcych
co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang
cukrzycq oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym
jako: 1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych
narzqgdow objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub
retinopatie, lub 3) obecnos¢ 3 lub wiecej gtownych czynnikdw ryzyka sposrod
wymienionych ponizej: wiek > 55 lat dla mezczyzn, > 60 lat dla kobiet,
dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu, otytos¢, jako leku
dostepnego w aptece na recepte, w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie go za odpfatnoscig 30%.

Rada Przejrzystosci uwaza zaproponowany instrumentu dzielenia ryzyka
za niewystarczajqcy.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Choroby uktadu-sercowo naczyniowego sq najczestszq przyczynq zgonow
u chorych na cukrzyce. Jardiance (empagliflozinum) nalezy do klasy inhibitoréw
SGLT2, ktore ponadto majg korzystny wpfyw na zdarzenia sercowo-naczyniowe,
szczegdlnie niewydolnosc serca.

Dowody naukowe

Do przeglgdu systematycznego Aronow 2017 wiqgczono 11 metaanaliz,
niepublikowane dane z 29 badan RCT i jednego badania nierandomizowanego.
Jedynym badaniem na duzej populacji byto badanie EMPA-REG OUTCOMIE,
ktore obemowato populacje docelowqg pacjentéow analogiczng do wniosku.
Wykazano w nim, ze empagliflozyna zmniejsza smiertelnos¢ z jakiejkolwiek
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przyczyny i z przyczyn sercowo- naczyniowych u pacjentow z chorobq sercowo-
naczyniowq i cukrzycq typu 2.

Wspdlne wytyczne ESC, EAD zalecajq empagliflozyne u chorych z cukrzycq
i ze wspotwystepujgcq chorobq sercowo-naczyniowqg, w celu redukcji ryzyka
zgonu (I B).

Problem ekonomiczny

Uwzgledniajgc RSS oszacowany ICUR wynosi odpowiednio
z perspektywy NFZ z perspektywy wspdlnej. Wartosci te znajdujg
sie znacznie ponizej progu optacalnosci, o ktorym mowa w ustawie o refundacji.
z perspektywy NFZ wynikajgce z finansowania
empagliflozyny wyniosq, z uwzglednieniem RSS,
. Wyniki z perspektywy wspdlnej (pacjenta + NFZ) wykazaty
wynoszqgce odpowiednio

Glowne argumenty decyzji

Korzystny wptyw na smiertelnosc¢ z jakiejkolwiek przyczyny i z przyczyn sercowo-
naczyniowych u pacjentow z chorobq sercowo-naczyniowq i cukrzycq typu 2.
Uwaga Rady

Rada uwaza, ze w omawianym wskazaniu powinny byc¢ refundowane wszystkie
aktualnie finansowane w Polsce flozyny.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: WS.4230.2.2022 , Wniosek o objecie refundacjg leku Jardiance (empagliflozyna) we wskazaniu: pacjenci
z cukrzyca typu 2, stosujacy co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycg
oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym”. Data ukonczenia: 11.08.2022 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Boehringer Ingelheim 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., p0z.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Boehringer Ingelheim
Sp. z 0.0).



