Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko nr 69/19/2008 z dnia 8 grudnia 2008 r.
w sprawie finansowania insuliny glulizynowej (Apidra®)
w leczeniu cukrzycy typu 1 oraz 2

Rekomendacja

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

e zapewnienia efektywnego kosztowo sposobu finansowania.

Uzasadnienie rekomendacji

Dostepne dowody z badan naukowych wskazujg, ze efektywnosc¢ insuliny glulizynowej pod
wzgledem kontroli parametrow biochemicznych nie rézni sie istotnie od innych preparatéw.
Natomiast dziata ona szybciej i krdcej. Istnieje takze grupa chorych, u ktérych inne preparaty
nie sg wystarczajgco skuteczne, natomiast dziata insulina glulizynowa. Brak jednak dowodow
na skuteczno$é stosowania tej insuliny w leczeniu cukrzycy typu 1 i 2, w odniesieniu
do twardych punktéw koricowych.

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
glulizynowej (Apidra®) w wykazach lekéw refundowanych ztozonym w Ministerstwie Zdrowia.

Problem zdrowotny

Cukrzyca wedtug definicji Swiatowej Organizacji Zdrowia jest choroba metaboliczng o réznorodnej
etiologii, ktéra charakteryzuje sie przewlektg hiperglikemig wynikajacg z defektu sekrecji insuliny,
nieprawidtowego dziatania insuliny badZz wspdtistnienia obu tych mechanizméw, a takze
zaburzeniami metabolizmu weglowodandw, ttuszczéw i biatka [1].

W zaleznosci od patomechanizmu schorzenia wyrdznia sie nastepujace rodzaje cukrzycy [2]:
e cukrzyca typu 1 (destrukcja komérek B powodujgca bezwzgledny deficyt insuliny),

e cukrzyca typu 2 (od przewagi isulinoopornosci ze wzglednym deficytem insuliny do przewagi
deficytu insuliny i umiarkowanej insulinoopornosci),

¢ inne typy cukrzycy (wywotane przez inne zespoty chorobowe),

! Rada Konsultacyjna dziata na podstawie zarzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 r. w sprawie Agencji Oceny
Technologii Medycznych z pdzniejszymi zmianami.
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e cukrzyca ciezarnych (GDM).

Obecnie w Polsce zyje ponad 2 miliony ludzi chorych na cukrzyce. Szacowany wspdtczynnik
chorobowosci wynosi 9% w populacji oséb powyzej 20 r. z. Dane wskazujg, ze ok. 30-40% nie jest
wcigz zdiagnozowanych, natomiast u ponad 4 miliondw ludzi mogg wystepowac stany
przedcukrzycowe. 90% przypadkdéw stanowi cukrzyca typu 2 [3]. Wedtug danych GUS w populac;ji
powyzej 14. r. z. cukrzyce ma 4,1% kobiet i 3,4% mezczyzn, co daje okoto 1,3 min chorych.

Obecna standardowa terapia

Preparaty konwencjonalnej insuliny krotko dziatajacej oraz analogi szybko dziatajace —
NovoRapid® i Humalog®. [4,5]

Proponowana terapia

Insulina glulizynowa jest rekombinowanym analogiem insuliny ludzkiej, ktdry charakteryzuje sie taka
samg mocg dziatania, jak zwykta insulina ludzka. Insulina glulizynowa charakteryzuje sie
wczesniejszym poczatkiem i krotszym czasem dziatania niz zwykfa insulina ludzka. Podstawowe
dziatanie insulin i ich analogéw, w tym takze insuliny glulizynowej, polega na regulacji metabolizmu
glukozy. Insulina obniza poziom glukozy we krwi poprzez pobudzanie obwodowego wychwytu
glukozy, szczegdlnie w obrebie miesni szkieletowych i tkanki ttuszczowej oraz poprzez hamowanie
wytwarzania glukozy w watrobie. Insulina hamuje lipolize w komdérkach ttuszczowych, hamuje
proteolize i zwieksza synteze biatek [6].

Skutecznos¢ proponowanej terapii

Insulina glulizynowa w analizie skutecznosci klinicznej przedstawionej przez wnioskodawce miata
podobng skutecznosé w zakresie sredniej zmiany hemoglobiny glikowanej Alc (HbAlc) w odniesieniu
do wartosci wyjsciowej, w poréwnaniu z innymi krétkodziatajgcymi analogami insuliny w cukrzycy
typu 1 (insulina lisrpro [7]oraz insulina ludzka [8]). Wykazano, ze stosowanie insuliny glulizynowej
w cukrzycy typu 2, wigze sie ze statystycznie istotnym obnizeniem HbAlc w okresie 26 tygodni [9],
w poréwnaniu do insuliny ludzkiej (RHI), a takze ze majg one poréwnywalng skutecznos¢ pod
wzgledem kontroli glikemii [10].

Bezpieczenstwo terapii

W oparciu o analize bezpieczenstwa przedstawiong przez wnioskodawce nie stwierdzono
statystycznie istotnych rdznic pomiedzy insuling glulizynowa, a analizowanymi opcjami
W jednym z badan przeprowadzonym na grupie 890 pacjentéw z cukrzycg typu 2 wykazano
znamienng roznice pomiedzy analizowanymi opcjami terapeutycznymi na korzys¢ insuliny
glulizynowej, wzgledem krétkodziatajgcej insuliny ludzkiej, w zakresie wystepowania epizoddéw
nocnych hipoglikemii [10].

Koszty terapii i wptyw na budzet ptatnika

Whnioskodawca w analizie ekonomicznej wykazat, ze przy limicie refundacji ustalonym na poziomie
100,49 zt stosowanie insuliny glulizynowej wigze sie w analizie podstawowej dla ptatnika publicznego
z takim samym kosztem, jak stosowanie neutralnej insuliny ludzkiej oraz innych szybkodziatajgcych
analogéw insuliny. W analizie podstawowe] stosowanie insuliny glulizynowe] jest rozwigzaniem
drozszym dla pacjenta w stosunku do stosowania insuliny ludzkiej (. z1), zas tanszym w stosunku do
szybkodziatajgcych analogdw insuliny (NovoRapid® Humalog® - odpowiednio . zti . ).

Whnioskodawca przedstawit analize wrazliwosci ustalajgc limit refundacji na najtanszym
szybkodziatajgcym analogu insuliny (tj. Apidra®) w wysokosci . zt, a nie 100,49 zt. Wigzatoby sie
to z wyzszym kosztem dla ptatnika ($redni koszt stosowania szybkodziatajgcych analogdéw insulin dla
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ptatnika w rocznym horyzoncie czasowym wynositby . 1), przy czym obnizytyby sie koszty
odptatnosci pacjenta.

Scenariusz realistyczny analizy wnioskodawcy, okreslajgcej wptyw na budzet ptatnika publicznego,
zaktada, ze docelowy udziat szybkodziatajgcych analogdéw insulin w strukturze rynku insulin o krotkim
czasie dziatania odpowiada udziatowi analogdw w rynku insulin o krétkim czasie dziatania w Polsce
w 2006 roku i przyjmuje limit refundacji insuliny glulizynowej na poziomie obecnego limitu dla
analogéw (100,49 zf). Przy powyzszych zatozeniach catkowite roczne koszty refundacji analogéw
insulin wyniosg ok. 28,7 min. zt.

W scenariuszu pesymistycznym, zaktadajgcym, ze docelowy udziat szybkodziatajgcych analogdéw
insulin w strukturze rynku insulin o krétkim czasie dziatania odpowiada sytuacji w Polsce w 2006
roku, a limit refundacji analogéw ustalony jest na poziomie ceny detalicznej najtariszego z nich
(Apidra - . zt) roczne koszty zwigzane z refundacjg analogdw insulin wyniostyby ok. 37,6 min. zt.

W scenariuszu optymistycznym, zaktadajgcym, ze docelowy udziat szybkodziatajgcych analogéw
insulin w strukturze rynku insulin o krétkim czasie dziatania odpowiada sytuacji w 20 krajach UE
w 2006 roku, a limit refundacji analogéw ustalony jest na poziomie ceny detalicznej najtanszego
z nich, roczne koszty refundacji insulin o krétkim czasie dziatania wyniostyby od ok. 39,9 min. zt
(w pierwszym roku, przy udziale 38,4%) i wzrostyby do ok. 51,4 min. zt (w czwartym i pigtym roku
refundacji, 52,5% udziatu).

Dodatkowe uwagi Rady

Rada zwraca uwage na brak podstaw merytorycznych do zmiany ustalonego limitu refundacji
dla szybkodziatajacych insulin umieszczonych w wykazie lekdow i wyrobéw medycznych,
wydawanych po wniesieniu opfaty ryczattowej, ze wzgledu na choroby przewlekfe.
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