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Stanowisko nr 71/19/2008 z dnia 8 grudnia 2008 r.
w sprawie finansowania insuliny glargine (Lantus®)
w leczeniu cukrzycy typu 1 oraz 2

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna® rekomenduje tymczasowe finansowanie ze $rodkéw publicznych
insuliny glargine (Lantus®) w leczeniu cukrzycy typu 1 oraz 2, przez okres dwoch lat, pod
warunkami:
* zebrania danych dotyczacych efektywnosci klinicznej, w odniesieniu do twardych
punktow korncowych,

e zapewnienia efektywnego kosztowo sposobu finansowania.

Uzasadnienie rekomendacji

Dostepne dowody z badan naukowych wskazuja, ze efektywnos¢ insuliny glargine (1Glar) pod
wzgledem kontroli parametrow biochemicznych nie rézni sie istotnie od innych preparatéw,
natomiast ma ona nieco lepszy profil bezpieczernstwa i nie wymaga czestego podawania,
co powinno poprawi¢ komfort pacjentéw oraz stosowanie sie do zaleceA. Nalezy rowniez
spodziewaé sie, ze stosowanie IGlar zmniejszy potrzebe i koszty stosowania paskow
do oznaczania poziomu glukozy.

Brak jednak dowoddow na skuteczno$¢ stosowania IGlar w leczeniu cukrzycy typul i 2
w odniesieniu do twardych punktéw kornicowych.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
(MZ-PLE-4650-6132-1/CK/08 ) z dnia 3 stycznia 2008r., na podstawie wniosku o umieszczenie insuliny
glargine (Lantus®) w wykazach lekow refundowanych ztozonym w Ministerstwie Zdrowia.

Problem zdrowotny

Cukrzyca wedtug definicji Swiatowej Organizacji Zdrowia jest choroba metaboliczng o réznorodnej
etiologii, ktdra charakteryzuje sie przewlekta hiperglikemia z zaburzeniami metabolizmu
weglowodandw, ttuszczdw i biatka, wynikajgcg z defektu sekrecji insuliny, nieprawidtowego dziatania
insuliny badz wspdtistnienia obu tych mechanizmdw. [1]

W zaleznosci od patomechanizmu schorzenia wyrdznia sie nastepujace rodzaje cukrzycy:

e cukrzyca typu 1 (destrukcja komérek B; wiodgca do bezwzglednego deficytu insuliny),
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e cukrzyca typu 2 (od przewagi insulinoopornosci ze wzglednym deficytem insuliny do przewagi
deficytu insuliny i umiarkowanej insulinoopornosci),

¢ inne typy cukrzycy (wywotane przez inne zespoty chorobowe),
e cukrzyca ciezarnych (GDM). [2]

Obecnie w Polsce zyje ponad 2 miliony ludzi chorych na cukrzyce. Wedtug danych GUS w populacji
powyzej 14. r. z. cukrzyce ma 4,1% kobiet i 3,4% mezczyzn, co daje okoto 1,3 min chorych [2]. Okoto
30-40% chorych nie jest zdiagnozowanych, natomiast u ponad 4 milionéw ludzi mogg wystepowac
stany przedcukrzycowe. 90% przypadkéw stanowi cukrzyca typu 2. [3]

Obecna standardowa terapia

W leczeniu chorych na cukrzyce stosowana jest odpowiednia dieta i leczenie farmakologiczne
polegajgce na przyjmowaniu lekéw przeciwcukrzycowych lub insuliny. Pozwala to na uzyskanie
zblizonych do prawidtowych wartosci stezenia glukozy we krwi. W intensywnej insulinoterapii zaleca
sie stosowanie przed snem insuliny o przedtuzonym dziataniu (insulina NPH), ktérej stosowanie,
ze wzgledu na jej refundacje, mozna uznaé za terapie standartowg do pordwnania z technologia
proponowang we whniosku. [5,6]

Proponowana terapia

IGlar jest analogiem insuliny o przedtuzonym dziataniu. Preparat podawany jest w dawce ustalanej
indywidualnie do masy ciata, o statej porze, raz na dobe. U pacjentédw z cukrzyca typu 2 lek mozna
stosowac rowniez w skojarzeniu z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi. IGlar wykazuje bardzo
podobne wtasciwosci do insuliny ludzkiej pod wzgledem kinetyki wigzania z receptorem insuliny. [4]

Skutecznos$¢ proponowanej terapii

Whioskodawca nie przedstawit wiarygodnych danych na temat skutecznosci IGlar w odniesieniu
do twardych punktéw korncowych zaréwno u chorych z 1 jaki i 2 typem cukrzycy.

W analizie skutecznosci klinicznej przedstawionej przez wnioskodawce, jak i opracowaniu COMPUS
[7], nie wykazano istotnej statystycznie rdznicy (z wyjatkiem badania Kawamura 2005), w zakresie
obnizenia poziomu insuliny glikowanej (HbAlc), jak i wystepowania hipoglikemii, pomiedzy IGlar
i NPH, w populacji dzieci i mtodziezy z cukrzycg typu 1. W populacji dorostych natomiast, pomimo
braku istotnej statystycznie rdéznicy w analizie wnioskodawcy, wskazano korzystniejszy wptyw IGlar
na obnizenie poziomu HbAlc. Nie wykazano istotnosci statystycznej w zakresie tego punktu
koncowego dla poréwnania IGlar z insulinami ultralente i detemir. [7]

W metaanalizie wnioskodawcy, w populacji dorostych z cukrzycg typu 2, nie wykazano rdznicy
pomiedzy IGlar a insulinami NPH. [7,8] Natomiast na podstawie analizy wnioskodawcy, wykazano
istotnie statystyczng rdznice w obnizeniu stezenia HbAlc, na korzys¢ mieszanek insulinowych (lispro
lub aspart) wzgledem wnioskowanej insuliny.

Bezpieczenstwo terapii

Istotna statystycznie redukcja wystepowania ciezkiej hipoglikemii, na korzys¢ 1Glar wzgledem NPH,
u pacjentow z cukrzycg typu 1 wskazana w analizie wnioskodawcy zostata potwierdzona tylko
1 badaniem (Ratner2000). [7] Nie wykazano natomiast istotnosci statystycznej w zakresie czestosci
wystepowania hipoglikemii ogdlnej i nocnej dla poréwnywanych technologii, w tej grupie chorych.

U chorych na cukrzyce typu 2, brak istotnych réznic pomiedzy IGlar i insuling NPH w zakresie
czestosci wystepowania epizodéw ciezkiej hipoglikemii. W przypadku hipoglikemii nocnych oraz
ogodlnych wykazano istotne statystycznie obnizenie ryzyka wystepowania ww. hipoglikemii na korzysc¢
IGlar.
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Koszty terapii i wpltyw na budzet ptatnika

W przeprowadzonej przez wnioskodawce analizie efektywnosci kosztow wykazano, ze koszt
unikniecia co najmniej jednego epizodu ciezkiej hipoglikemii przy stosowaniu preparatu Lantus®
zamiast insuliny NPH wynosi ok. 11 tys. zt na rok, przy usrednionych dobowych dawkach preparatu
(wariant 1) Lantus® vs insuliny NPH (22,5 vs 28,2 IU/ml). Przy zatozeniu podawania takich samych
dawek (wariant 2) w przypadku obydwu insulin (25,2 IU/ml) koszt ten jest wiekszy i wynosi
ok. 19 tys. zt na rok.

Roczny koszt z perspektywy ptatnika publicznego stosowania preparatu Lantus® w leczeniu cukrzycy
typu 1 jest ook. 135 zt nizszy od kosztu insuliny NPH dla wariantu 1 i taki sam dla wariantu 2,
z powodu identycznego limitu refundacyjnego. Wedtug poszerzonej perspektywy ptatnika (NFZ +
pacjent) roczny koszt preparatu Lantus® dla jednego pacjenta z jest o ok. . zt wyzszy od kosztu
insuliny NPH dla wariantu 1 i o ok. . zt wyzszy dla wariantu 2.

Roczny koszt z perspektywy ptatnika publicznego stosowania preparatu Lantus® w leczeniu cukrzycy
typu 2 jest ook. . zt wyzszy od kosztu insuliny NPH dla wariantu 1 (Lantus® 43,3 vs.
NPH 37,8 IU/ml)i identyczny dla wariantu 2 (identyczna dawka 39 1U/ml) i wariantu 3 (identyczna
dawka 25 IU/ml). Roczny koszt preparatu Lantus® dla jednego pacjenta w poszerzonej perspektywie
ptatnika jest wyzszy od kosztu insuliny NPH o ok. . zt dla wariantu 1, o ok. . zt dla wariantu 2 i ok.
. zt dla wariantu 3.

W przypadku refundacji, wydatki ptatnika publicznego na refundacje insulin podstawowych wyniosa
od ok. 76,5 minzt w 2009 r. do ok. 93,5 miIn zt w 2013 r. Przy uwzglednieniu redukcji epizodéw
ciezkiej hipoglikemii wydatki ptatnika wyniosg odpowiednio mniej o ok. 1 minzt w 2009r.
i ok. 3 mln zt w 2013 r. od powyzszych kwot.
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