Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko Rady Konsultacyjnej
nr 24/9/2010 z dnia 12 kwietnia 2010 r.
w sprawie zasadnosci zakwalifikowania leku
wildagliptyna (Galvus®) w leczeniu cukrzycy typu 2,
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Konsultacyjna uznaje za zasadne zakwalifikowanie leku wildagliptyna (Galvus®)
w leczeniu cukrzycy typu 2 jako swiadczenia gwarantowanego, finansowanego w ramach
wykazu lekdw refundowanych z 50% odptatnoscis.

Uzasadnienie stanowiska

Wildagliptyna jest produktem lecznicznym podawanym doustnie, nalezagcym do nowej
grupy lekéw - inhibitorow peptydazy dipeptydylowej IV — ktdorych dziatanie powoduje
zwiekszenie stezenia endogennych inkretyn, przez co poprawia sie wrazliwos¢ komédrek
beta na glukoze. Wildagliptyna stosowana w skojarzeniu z metforming wykazuje niegorszg
skutecznos¢ od sulfonylomocznika w skojarzeniu z metforming, mierzong drugorzedowymi
punktami koAcowymi - stezeniem HbAlc lub poziomem glikemii w surowicy krwi. Rada
Konsultacyjna rekomenduje umieszczenie produktu leczniczego wildagliptyna (Galvus®) na
liscie lekdw refundowanych z 50% odptatnoscia.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia (pismo znak: MZ-PLE-460-8365-210/GB/10) z dnia 15 lutego 2010r.

Problem zdrowotny

Cukrzyca wedtug definicji Swiatowej Organizacji Zdrowia jest choroba metaboliczng o réznorodnej
etiologii, ktéra charakteryzuje sie przewlektg hiperglikemiag z zaburzeniami metabolizmu
weglowodandw, ttuszczy i biatka, wynikajaca z defektu sekrecji insuliny, nieprawidtowego dziatania

insuliny badz wspétistnienia obu tych mechanizmow.

Obecnie w Polsce zyje ponad 2,5 min ludzi chorych na cukrzyce. Szacowany wspdtczynnik

chorobowosci wynosi 9% w populacji oséb powyzej 20 r.z.*
Obecna standardowa terapia

Obecnie w Polsce w leczeniu cukrzycy typu 2 stosuje sie metformine w monoterapii bgdz w

skojarzeniu z pochodnymi sulfonylomocznika lub insuling.”?
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Proponowana terapia

Wildagliptyna (Galvus®) nalezy do grupy farmakoterapeutycznej inhibitoréw peptydazy
dipeptydylowej IV (DPP-4), kod ATC: A10BH02

Wildagliptyna jest lekiem z grupy zwigzkéw poprawiajgcych czynnos$¢ wysepek Langerhansa, jest
silnym selektywnym inhibitorem DPP-4. Podanie wildagliptyny powoduje szybkie i catkowite
zahamowanie aktywnosci DPP-4, powodujgc zwiekszenie stezenia endogennych inkretyn GLP-1
(glukagonopodobnego peptydu 1) i GIP (zotagdkowego peptydu hamujacego), zaréwno na czczo, jak
i po positku. Zwiekszajagc endogenne stezenie tych inkretyn wildagliptyna poprawia wrazliwosé
komérek beta na glukoze, co powoduje wieksze wydzielanie insuliny, zalezne od glukozy.
Zwiekszenie wspodtczynnika insulina/glukagon podczas hiperglikemii, w wyniku zwiekszonego
stezenia inkretyn, powoduje zmniejszenie wydzielania glukozy w watrobie na czczo i po positku,

a w konsekwencji — obnizenie glikemii. >
Efektywnos$¢ kliniczna

Wyniki analizy efektywnosci klinicznej dla badan poréwnujgcych wildagliptyne (w skojarzeniu
z metforming) z glimepirydem (w skojarzeniu z metforming) wykazaty niegorszg efektywnosc
wildagliptyny w odniesieniu do $redniej zmiany stezenia hemoglobiny glikowanej (HbA1C) oraz
glikemii mierzonej poziomem glukozy na czczo. Ponadto badania wykazaty brak istotnych
statystycznie réznic w redukcji stezenia HbA1C ponizej wartosci 7% oraz istotng statystycznie

redukcje masy ciata u pacjentéw stosujacych wildagliptyne.>®

Wyniki analizy efektywnosci klinicznej dla badan poréwnujgcych wildagliptyne (w skojarzeniu
z metforming) z gliklazydem (w skojarzeniu z metforming) wykazaty niegorszg efektywnosc¢ dla
grupy wildagliptyny w odniesieniu do S$redniej zmiany stezenia HbA1C wzgledem wartosci
wyjéciowej oraz glikemii mierzonej poziomem glukozy na czczo. Ponadto badania wykazaty brak
istotnych statystycznie réznic w redukcji stezenia HbA1C ponizej wartosci 7% oraz brak wptywu

na mase ciata w grupie stosujacej wildagliptyne w poréwnaniu z grupg kontrolng.’
Bezpieczenstwo stosowania

Do wystepujacych czesto dziatan niepozgdanych wildagliptyny nalezaty: drienie, bdle gtowy,
zawroty gtowy, nudnosci, hipoglikemia (przy stosowaniu w skojarzeniu z metforming
i z pochodnymi sulfonylomocznika); ostabienie, zwiekszenie masy ciata, obrzek obwodowy (przy

stosowaniu w skojarzeniu z glitazonami)®.

W grupie stosujgcej wildagliptyne w skojarzeniu z metforming w poréwnaniu do grupy stosujacej
glimepiryd w skojarzeniu z metforming istotnie statystyczne rzadziej obserwowano co najmniej
jeden epizod hipoglikemii, inne dziatania niepozgdane oraz rezygnacje z badan z powodu dziatan

niepozadanych.

W pordwnaniu wildagliptyny z komparatorami dodatkowa analiza bezpieczenstwa wykazata brak
statystycznie istotnych rdznic dla ryzyka wystgpienia obrzeku naczynioruchowego. Jedynie
w podgrupie pacjentéw leczonych rownolegle inhibitorami ACE stwierdzono istotng statystycznie
roznice na niekorzys¢ wildagliptyny. Przeprowadzona ocena ryzyka wystgpienia incydentow
sercowo-naczyniowych, mézgowo—naczyniowych oraz zapalenia trzustki wykazata podobne ryzyko
w grupie chorych leczonych wildagliptyng w stosunku do komparatoréw. Ocena czestosci infekcji

i zakazen wykazata podobne ryzyko w grupie wildagliptyny w stosunku do komparatoréw.
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Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Analiza kosztow-efektywnosci w ktorej poréwnywano wildagliptyne z glimepirydem (oba preparaty
podawane w skojarzeniu z metforming), przeprowadzona z perspektywy wspdlnej (NFZ + pacjent),
wskazata na koszt uzyskania dodatkowego roku zycia w wysokosci 306,27 tys. zt/LYG, natomiast
analiza kosztow uzytecznosci wskazata na koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jako$¢ w wysokosci 68,31 tys. zt/QALY.

W analizie podstawowej oszacowano, ze w przypadku wprowadzenia refundacji preparatu Galvus
roczne wydatki budzetu NFZ na doustne leki refundowane w leczeniu cukrzycy typu 2 zwiekszytyby

sie w stosunku do scenariusza istniejgcego o 638 tys. zt w 2010 roku oraz o 853 tys. zt w 2011 roku.
Biorgc pod uwage powyisze argumenty, Rada Konsultacyjna uznata za zasadne finansowanie

wildagliptyny (Galvus®) w leczeniu cukrzycy typu 2, w ramach wykazu lekéw refundowanych
z odptatnoscig 50%.
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