Agencja Oceny Technologii Medycznych
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Stanowisko Rady Konsultacyjnej
nr 47/14/2010 z dnia 5 lipca 2010r.
w sprawie zasadnosci zakwalifikowania leku
Eucreas® (vildagliptin/metformin hydrochloride) w leczeniu
cukrzycy typu 2 u pacjentéw, u ktdrych nie uzyskano
wystarczajacej kontroli glikemii, mimo stosowania doustnie
maksymalnych tolerowanych dawek metforminy w monoterapii
lub u pacjentéw leczonych wildagliptyng w skojarzeniu
z metforming, w postaci oddzielnych tabletek,
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Konsultacyjna uznaje za zasadne zakwalifikowanie jako swiadczenia gwarantowanego
leku Eucreas® (vildagliptin/metformin hydrochloride) w leczeniu cukrzycy typu 2
u pacjentéw, u ktérych nie uzyskano wystarczajacej kontroli glikemii, mimo stosowania
doustnie maksymalnych tolerowanych dawek metforminy w monoterapii lub u pacjentow
leczonych wildagliptyng w skojarzeniu z metforming, w postaci oddzielnych tabletek,
z odptatnoscig 50%.

Uzasadnienie stanowiska

Eucreas® jest preparatem zfozonym, zawierajagcym wildagliptyne oraz metformine
w dawkach stosowanych standardowo w praktyce klinicznej, ale tanszym od obu
sktadnikdw podawanych oddzielnie. Wobec tego, oraz w Swietle poprzedniej decyzji
dotyczacej wildagliptyny, w postaci produktu leczniczego Galvus®, Rada uznata za zasadne
zakwalifikowanie preparatu Eucreas® jako swiadczenia gwarantowanego, na tych samych
warunkach jak Galvus®.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia (pismo znak: MZ-PLE-460-8152-19/JM/10) z dnia 11 maja 2010r.

Problem zdrowotny

Cukrzyca wedtug definicji Swiatowe] Organizacji Zdrowia jest choroba metaboliczna
o réznorodnej etiologii, ktora charakteryzuje sie przewlektg hiperglikemig z zaburzeniami
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metabolizmu weglowodandw, ttuszczéw i biatka, wynikajgcg z defektu sekrecji insuliny,
nieprawidfowego dziatania insuliny bagdz wspétistnienia obu tych mechanizmow.

Obecnie w Polsce zyje ponad 2,5 min ludzi chorych na cukrzyce. Szacowany wspoétczynnik
chorobowosci wynosi 9% w populacji 0s6b powyzej 20 r.z.*

Obecna standardowa terapia

Obecnie w Polsce w leczeniu cukrzycy typu 2 stosuje sie metformine w monoterapii
badz w skojarzeniu z pochodnymi sulfonylomocznika lub insulina.?

Proponowana terapia

Eucreas® zawiera dwie substancje hipoglikemizujgce o uzupetniajgcych sie mechanizmach
dziatania, stosowane w celu poprawy kontroli glikemii u pacjentow z cukrzyca typu 2:
wildagliptyne, z grupy lekdw poprawiajgcych czynnos¢ wysepek Langerhansa
i chlorowodorek metforminy - lek z grupy biguaniddéw. 3

Wildagliptyna jest lekiem z grupy zwigzkdw poprawiajgcych czynnos¢ wysepek
Langerhansa, jest silnym selektywnym inhibitorem dipeptydylopeptydazy (DPP-4). Podanie
wildagliptyny powoduje szybkie i catkowite zahamowanie aktywnosci DPP-4, powodujac
zwiekszenie stezenia endogennych inkretyn GLP-1 (glukagonopodobnego peptydu 1) i GIP
(zotgdkowego peptydu hamujgcego), zarowno na czczo, jak ipo positku. Zwiekszajac
stezenie tych endogennych inkretyn, wildagliptyna poprawia wrazliwos¢ komérek beta na
wydzielanie insuliny pod wptywem glukozy. Zwiekszenie wspdtczynnika 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. 3

Eucreas® jest wskazany w leczeniu cukrzycy typu 2 u pacjentéw, u ktérych nie uzyskano
wystarczajgcej kontroli glikemii, mimo stosowania doustnie maksymalnych tolerowanych
dawek metforminy w monoterapii lub u pacjentéw leczonych wildagliptyng w skojarzeniu i
metforming,

w postaci oddzielnych tabletek. Oceniany wniosek dotyczyt wskazania rejestracyjnego. 34

Wilgadliptyna, w postaci produktu leczniczego Galvus®, byta juz oceniana przez Rade
i zostata zakwalifikowania do finansowanego w ramach wykazu lekdw refundowanych z
50% odptatnoscia. >

Efektywnosc kliniczna

Brak jest badan efektywnosci klinicznej przeprowadzonych z wykorzystaniem preparatu ztozonego

Eucreas®. ’

Efektywnos¢ kliniczna wildagliptyny, w postaci produktu leczniczego Galvus®, byta juz oceniana
przez Rade, i nie budzi ona kontrowersji a metformina jest przyjetym standardem leczenia cukrzycy

typu 2.2
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Bezpieczenstwo stosowania
Brak jest badan bezpieczeristwa stosowania preparatu ztozonego Eucreas®. *

Bezpieczenstwo stosowania wildagliptyny, w postaci produktu leczniczego Galvus®,
byto juz oceniane i zaakceptowane przez Rade a metformina jest przyjetym standardem leczenia

cukrzycy typu 2, ktérej dziatania niepozadane sa znane i akceptowalne. > 2

Dodatkowe dowody naukowe przedstawione przez Producenta potwierdzajg wczesniejsze

obserwacje dotyczace akceptowalnego bezpieczernstwa stosowania wildagliptyny. *

Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Analiza ekonomiczna, przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego wykazata,
ze stosowanie preparatu Eucreas® w ramach wskazan rejestracyjnych wigze sie z kosztem
ok. 25tys. ztotych/QALY. Na wynik wptywaty gtéwnie horyzont analizy i zatozenia
dotyczace warunkéw kontynuacji terapii doustnej. *

Analiza wptywu na budzet, oparta na prognozach Producenta dotyczacych sprzedazy
preparatu Eucreas® wykazata wzrost wydatkéw ptatnika publicznego o ok. 0,7 min ztotych
w pierwszy i ok. 1 min ztotych w drugim roku refundacji. *

Biorgc pod uwage powyzisze argumenty, Rada Konsultacyjna uznata za zasadne
finansowanie preparatu ztozonego Eucreas® we wnioskowanym wskazaniu, w ramach
wykazu lekéw refundowanych z odptatnoscig 50%.

PiSmiennictwo:
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Charakterystyka Produktu Leczniczego Eucreas®

Materiaty dostarczone przez Producenta 20
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Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 24/09/2010 z dnia 12 kwietnia 2010 r. w sprawie zasadnosci zakwalifikowania

leku wildagliptyna (Galvus®) w leczeniu cukrzycy typu 2, jako $wiadczenia gwarantowanego
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