Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 109/2026 z dnia 3 sierpnia 2026 roku
w sprawie oceny leku Suliqua (insulinum glarginum + lixisenatidum)
we wskazaniu: leczenie cukrzycy typu 2

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu

leczniczego:

e Suliqua (insulina glargine + liksysenatyd), roztwdr do wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu, 100 jm./ml + 33 ug/ml, 3 wstrzykiwacze,
GTIN 05909991315948,

e Suliqua (insulina glargine + liksysenatyd), roztwdr do wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu, 100 jm./ml + 50 ug/ml, 3 wstrzykiwacze,
GTIN 05909991315924,

we wskazaniu: leczenie pacjentow z cukrzycq typu 2 (T2DM).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whniosek dotyczy objecia refundacjqg preparatu ztoZzonego Suliqua (iGlarLixi,
insulina glargine + liksysenatyd), w aptece na recepte, we wskazaniu leczenie
cukrzycy typu 2 (T2DM).

Wskazanie refundacyjne okreslone we wniosku jest szersze niz wskazanie
rejestracyjne produktu Suliqua wynikajgce z Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

Lek Suliqua jest obecnie refundowany w ramach refundacji aptecznej, w leczeniu
T2DM u pacjentow leczonych > 2 lekami hipoglikemizujgcymi, z HbAlc 27,5%,
z otytosciq definiowanqg jako BMI 230 kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym, rozumianym jako potwierdzona choroba sercowo-
naczyniowa, lub uszkodzenie innych narzqdow objawiajgce sie poprzez:
biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub obecnosc 2 lub wiecej
gtownych czynnikdow ryzyka sposrod wymienionych: wiek > 55 lat dla mezczyzn,
260 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu.

Za wybrane komparatory dla wnioskowanej technologii uznano: dfugodziatajgce
analogi insuliny (LAA) + doustne leki przeciwcukrzycowe (OAD), mieszanki
insulinowe (MIX) + OAD, schemat insulina degludec + insulina aspart (iDegAsp) +
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OAD, oraz schemat bazowo-bolusowy (z insuliny bazalnej [Bl] + insuliny
positkowej [bolus]) + OAD.

Whniosek byt juz rozpatrywany kilka lat temu, uzyskujgc negatywne stanowisko
Rady Przejrzystosci nr 69/2022 z dnia 01.08.2022 r. oraz negatywng
rekomendacje Prezesa Agencji nr 72/2022 z dnia 02.08.2022 r. ws. oceny leku
Suliqua (insulina glargine + liksysenatyd) we wskazaniu: leczenie dorostych
pacjentow z niekontrolowang T2DM pomimo leczenia Bl w skojarzeniu z 21 OAD
ZHbAlc >7%.

Dowody naukowe

Kluczowe wyniki analizy skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa preparatu
ztoZzonego iGlarlLixi (insulina glargine + liksysenatyd; Suliqua) + OAD w zakresie
intensyfikacji leczenia T2DM przedstawiono w oparciu o: RCT LixiLan-L i LixiLan-O
oraz metaanalize ich wynikow wzgledem LAA (tj. insulina glargine —iGlar) + OAD;
RCT Soli-D wzgledem schematu iDegAsp + OAD (populacja chiriska); RCT SoliMix
i jednoramienne badanie Soli-SWITCH wzgledem MiIX, tj. BIAsp 30 [biphasic
insulin aspart 30]) + OAD oraz analize post-hoc PSM Tabak 2020, wzgledem
schematu Bl + bolus + OAD. W przypadku deintensyfikacji leczenia T2DM
odniesiono sie do RCT IDEAL dla porownania iGlarLixi z kontynuacjq Bl + bolus.).

Wyniki tych badan wskazujq na nastepujgce korzysci terapii z zastosowaniem

Suliqua, u pacjentow niewyrownanych pomimo stosowania insuliny bazowej:

e w badaniu LixiLan-L HbAlc obnizyta sie przecietnie z 8,1% do 6,9%
przy leczeniu Suliqua, wobec 7,5% przy dalszym leczeniu samgq insuling
glargine;

e nie obserwowano typowego dla intensyfikacji insulinoterapii przyrostu masy
ciata, a ryzyko hipoglikemii byto zblizone;

e w badaniu SoliMix, w porownaniu z dwukrotnie podawanq mieszankq BIAsp
30 (dwufazowa mieszanka analogu insuliny), redukcja HbAlc wyniosta
odpowiednio okoto 1,30% i 1,05%, a rdznica masy ciata miedzy grupami
wyniosta okoto 1,9 kg na korzysc Suliqua.

W SoliMix odsetek chorych osiggajgcych HbAlc <7% wynosit okoto 42% wobec

32% przy mieszance insulinowej. Hipoglikemie odnotowano u okoto 31% wobec

42% chorych, a leczenie wymagato jednego zamiast dwdch wstrzykniec dziennie.

W terapii Suliqua czestsze byty dziatania niepozqdane ze strony przewodu
pokarmowego: zaburzenia zotgdkowo-jelitowe 10% vs 2%, nudnosci 7% vs 0%.

Synteza wynikow dostarcza wiec dowodow wskazujgcych na skutecznosc
iGlarlLixi, jednak pewnos¢ czesci wnioskow jest ograniczona przez brak
bezposrednich poréwnan dla niektorych komparatorow, wykorzystanie analiz
posrednich lub dopasowanych, krotkq obserwacje uczestnikow badan oraz
ograniczonqg mozliwosc uogdlnienia niektorych wynikdw na populacje polskq.
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Istotnym ograniczeniem analizy klinicznej wnioskodawcy jest fakt, Zze wiekszos¢
badan prowadzono u pacjentow z zaawansowanqg T2DM, zwykle
po niepowodzeniu =2 lekow hipoglikemizujgcych i z wyZszymi wartosciami
HbAlc, co moze ograniczac bezposrednie przeniesienie wynikow na czesc
populacji objetej wnioskowanym rozszerzeniem refundacji (m.in. pacjentow
leczonych jednym lekiem lub z HbAlc 7-7,5%).

Ponadto, ten sam problem terapeutyczny mozna rozwigzac na kilka sposobow,
w tym insuling bazowgq i agonistq GLP-1 podawanymi oddzielnie lub mieszankq
preparatdow insuliny. Preparat ztozony (Suliqua) jest prostszy w zastosowaniu, ale
kosztem mniejszej elastycznosci — zwiekszenie dawki insuliny automatycznie
zwieksza dawke liksysenatydu.

W nawigzaniu do negatywnych decyzji Rady Przejrzystosci i Prezesa Agencji
z2022 r., nalezy stwierdzic, ze wyniki badan opublikowanych po tej dacie
umocnity pozycje potfqczen insuliny bazowej z GLP-1 RA w terapii cukrzycy oraz
potwierdzity skutecznosc takich terapii w kolejnych populacjach azjatyckich.

Jednakze, Suliqua nie ma nadal wykazanej przewagi w zakresie istotnych
klinicznie punktow koricowych. Nie przeprowadzono badania wykazujgcego
zmniejszenie umieralnosci, zawatdw, udarow lub progresji przewlektej choroby
nerek.

Wytyczne kliniczne

Odnalezione wytyczne podkreslajq znaczenie wczesnej terapii skojarzonej oraz
stopniowej intensyfikacji leczenia, w tym wtgczenie insuliny bazowej przy braku
kontroli  glikemii. Preparaty ztoZzone (insulina bazowa + GLP-1RA)
sq rekomendowane jako opcja intensyfikacji lub alternatywa dla osobnych
iniekcji, a w czesci wytycznych (PTD 2026) rozwazana jako pierwsza terapia
iniekcyjna.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie iGlarLixi + OAD
w poréwnaniu z komparatorami w intensyfikacji i deintensyfikacji leczenia, jest

Wedtug wnioskodawcy, objecie refundacjq produktu leczniczego Suliqua
w wariancie podstawowym, uwzgledniajgc RSS, z perspektywy ptatnika
publicznego spowoduje

iGlarLixi w wariancie
podstawowym spowoduje

Przyjecie w obliczeniach szerszej populacji docelowej skutkuje
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Przedstawione wyniki nalezy traktowac jako analize wrazZliwosci, ze wzgledu
na niepewnosc¢ zwiqgzanq z wielkoscig populacji objetej refundacjq tej terapii.
Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 11 dokumentow zawierajgcych rekomendacje refundacyjne
dla przedmiotowego wskazania — 4 warunkowo pozytywne rekomendacje:
szwedzkg TLV 2017, norweskqg States legemiddelverk 2018, kanadyjskq CDA-
AMC/CADTH 2019 i szkockq SMC 2020 oraz 7 negatywnych rekomendacji:
francuskie HAS 2018/2021, hiszpariskie CIMP 2017/2018/2019 i australijskie
PBAC 2018/2019, a takze dokument G-Ba 2020 dot. braku dodatkowej korzysci
klinicznej iGlarLixi.

Wedtug wnioskodawcy, Suliqua (iGlarlLixi) jest refundowany w catym zakresie
wskazan w 7 krajach (sposrod 31) UE i EFTA.

Glowne argumenty decyzji:

e brak dowodow na wptyw wnioskowanego leku na istotne klinicznie punkty
koricowe;

e dostepnosc alternatywnych preparatow leczniczych o udokumentowanych
korzysciach;

e znaczny wzrost wydatkow ptatnika publicznego;

e czas obserwacji w badaniach krotszy od czasu stosowania leku;

e ograniczona mozliwos¢ bezposredniego przeniesienia wynikow badan
na czesc populacji objetej wnioskowanym rozszerzeniem refundacji.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: OTAP.4130.8.2026
»Whniosek o objecie refundacjg leku Suliqua (insulina glargine + liksysenatyd) we wskazaniu leczenie dorostych
pacjentdw z cukrzyca typu 2”; data ukonczenia: 22.07.2026 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentow przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (Sanofi sp. z 0.0).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Sanofi sp. z o.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 2022r., poz. 902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz.
1233), art. 35 ust. 4a - 4b i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow  spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Sanofi sp. z o.o.



