Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko Rady Konsultacyjnej
nr 23/8/2010 dnia 29 marca 2010 r.
w sprawie zasadnosci zakwalifikowania leku
saksagliptyna (Onglyza®) w leczeniu cukrzycy typu 2,
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Konsultacyjna uznaje za zasadne zakwalifikowanie leku saksagliptyna (Onglyza®) w
leczeniu cukrzycy typu 2, jako $wiadczenia gwarantowanego, finansowanego w ramach
wykazu lekdéw refundowanych, z 50% odptatnoscia.

Uzasadnienie stanowiska

Saksagliptyna nalezy do grupy lekdw dziatajgcych poprzez uktady inkretynowe,
o udowodnionym efekcie hipoglikemizujgcym, z ktérych dwa preparaty (eksenatyd
i liraglutyd) byty uprzednio zakwalifikowane do finansowania z 50% odptatnoscia.
W odréznieniu od poprzednio rekomendowanych lekéw z grupy inkretyn, wnioskowany
preparat jest stosowany doustnie.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia
Ministra Zdrowia (pismo znak MZ-PLE-460-8365-205/GB/10) z dnia 9 lutego 2010r.

Problem zdrowotny

Cukrzyca typu 2 jest przewlekta chorobg endokrynologiczng, spowodowang nieadekwatnym
wydzielaniem insuliny przez trzustke w odpowiedzi na wzrost glikemii w surowicy krwi, badz tez
wtdérng opornoscig tkanek docelowych na insuline. Przewlekta hiperglikemia, wystepujgca
w nieleczonej cukrzycy, doprowadza do mikro- i makroangiopatii, nefropatii, neuropatii oraz
uszkodzenia narzadu wzroku. Przektada sie to bezposrednio na zwiekszone ryzyko incydentow
sercowo-naczyniowych, cukrzycowag chorobe nerek, ,stope cukrzycowg” oraz uposledzenie
widzenia, czego skutkiem jest znaczne obnizenie jakosSci zycia i zwiekszona $miertelno$é. Szacuje

sie, ze w Polsce wg danych z 2002 roku na cukrzyce choruje 1,6 min oséb (badanie Natpol Plus). ***

Obecna standardowa terapia

Leczenie chorych z cukrzycg typu 2 musi uwzgledniaé¢ zaréwno kontrole glikemii, jak i schorzen
towarzyszacych oraz nastepstw cukrzycy, ktdre bezposrednio wptywajg na jakos¢ i dtugosc zycia.
Pierwszym rzutem leczenia, majgcym na celu kontrole glikemii w cukrzycy typu 2, jest modyfikacja

stylu zycia, poprzez stosowanie diety i aktywnos¢ fizyczng, ktére majg doprowadzic
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do zmniejszenia masy ciata i zwiekszenia wrazliwosci tkanek docelowych na insuline. W razie
nieskutecznosci zmiany stylu zycia, standardem w leczeniu farmakologicznym jest stosowanie
doustnych lekéw hipolikemizujgcych - biguanidu, pochodnych sulfonylomocznika i akarbozy.
Leki te mozna stosowa¢ w monoterapii lub kombinacjach, w zaleznos$ci od kontroli glikemii
i tolerancji terapii. Nieskutecznos$¢ leczenia doustnymi lekami hipoglikemizujgcymi jest wskazaniem

do podawania insuliny we wstrzyknieciach podskdrnych. ****

Proponowana terapia

Saksygliptyna nalezy do grupy inhibitoréw dipeptydylopeptydazy 4 (DPP-4). U chorych z cukrzyca
typu 2, podanie saksagliptyny prowadzi do zahamowania aktywnosci enzymu DPP-4 przez okres
24 godzin. Zahamowanie DPP-4 powoduje 2- 3-krotne zwiekszenie stezenia krgzgcych hormondw
inkretynowych, w tym glukagonopodobnego peptydu-1 (GLP-1) i zaleznego od glukozy polipeptydu
insulinotropowego (GIP), ktére powodujg zwiekszenie wydzielania insuliny przez komérki beta
trzustki, w odpowiedzi na zwiekszone stezenie glukozy we krwi. Jednoczesnie zwieksza sie we krwi
stezenie peptydu C oraz zmniejsza sie stezenie glukagonu, co przyczynia sie takze do obnizenia
stezenia glukozy we krwi. Saksagliptyna, u pacjentdw z cukrzycg typu 2 poprawia kontrole glikemii
przez zmniejszenie stezenia glukozy na czczo i po positku. Zalecana dawka produktu Onglyza to

2,3,5

5 mg, raz na dobe.

Efektywnos$c¢ kliniczna

Analizg objeto populacje leczong monoterapig: saksagliptyna w poréwnaniu do placebo oraz
terapig skojarzong z zastosowaniem saksagliptyny i metforminy lub pochodnych
sulfynylomocznika. W przedstawionych doniesieniach saksagliptyna istotnie statystycznie obnizata
poziom HbA1C w poréwnaniu do grupy placebo. Saksagliptyna nie powodowata zmian masy ciata.
Poréwnanie posrednie z insuling wskazato takze na wiekszg redukcje stezenia HbAlc w grupie
leczonej saksagliptyng, w porownaniu insuling u chorych suboptymalnie leczonych dietg lub lekiem
doustnym w monoterapii — réznica 0,32% (95%Cl: 0,06-0,58).°

Bezpieczenstwo stosowania

Czesto$s¢ wystepowania dziatan niepozgadanych byta poréwnywalna pomiedzy analizowanymi
podgrupami, tj. metforming i pochodnymi sulfynylomocznika. Jedynie w grupie leczonych
saksagliptyng w dawce 5 mg, w skojarzeniu z gliburydem w dawce 7,5 mg/d, statystycznie istotnie
czesciej obserwowano nadci$nienie tetnicze, niz w grupie leczonych samym gliburydem
w stopniowo zwiekszanej dawce do 15 mg/d.. Podczas leczenia saksagliptyng nie obserwowano

istotnej zmiany masy ciata. 235

Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Stosowanie saksagliptyny w pofaczeniu z metforming lub pochodnymi sulfynylomocznika zwigzane
jest ze wzrostem wartosci QALY, ale tez i ze wzrostem kosztéow w poréwnaniu do chorych
leczonych terapig skojarzong insuling + metforming lub pochodnymi sulfynylomocznika. Koszt
QALY dla saksagliptyny w skojarzeniu z metforming oszacowano na poziomie ok. 27,5 tys. zi,
natomiast koszt QALY skojarzenia saksagliptyny z pochodnymi sulfynylomocznika oszacowano na
poziomie ok. 25 tys.zt. Wplyw na budzet ptatnika publicznego, zwigzany z wprowadzeniem
saksagliptyny na liste lekéw refundowanych, zostat oszacowany na okoto 21 min zt w 2011 roku i
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wzrést do okoto 69 min zt w 2015 roku. Bedzie sie to wigzato ze skumulowanymi wydatkami dla
ptatnika publicznego na poziomie ok. 225 min zt w latach 2011-2015. >
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