Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr12/2012 z dnia 12 marca 2012 r.
w zakresie niezasadnosci zakwalifikowania
leku Trajenta® (linagliptin) we wskazaniu: ,leczenie cukrzycy
typu 2 w celu poprawy kontroli glikemii u dorostych pacjentéw”
(monoterapia i terapia skojarzona), jako Swiadczenia
gwarantowanego

Rada uznaje za niezasadne zakwalifikowanie terapii produktem leczniczym
Trajenta (linagliptin) 5 mg, tabletki powlekane, 30 tabletek powlekanych we
wskazaniu: ,Leczenie cukrzycy typu 2 w celu poprawy kontroli glikemii
u dorostych pacjentow:

— w monoterapii, u pacjentow u ktorych kontrola glikemii uzyskana
wytgcznie za pomocq diety | Ccwiczen fizycznych  jest
niewystarczajgca i dla ktérych metformina (MET) jest
nieodpowiednia z powodu nietolerancji lub przeciwwskazana
z powodu niewydolnosci nerek,

— w terapii skojarzonej z MET, kiedy stosowanie wytqgcznie MET
w potgczeniu z dietq i ¢wiczeniami fizycznymi nie wystarcza do
uzyskania odpowiedniej kontroli glikemii,

— w terapii skojarzonej z suflonylomocznikiem | MET, kiedy
stosowanie terapii dwulekowej z zastosowaniem tych lekow
w potgczeniu z dietq i ¢wiczeniami nie wystarcza do uzyskania
odpowiedniej kontroli glikemii”,

jako swiadczenia finansowanego ze srodkow publicznych.

Uzasadnienie

Linagliptyna jest lekiem z grupy DPP-4 stosowanym w leczeniu cukrzycy typu 2 i wykazuje podobng
skutecznos¢ kliniczng jak cata grupa DPP-4, natomiast linagliptyna okazata sie mniej skuteczna niz
metformina. Lek zostat niedawno zarejestrowany i dane potwierdzajgce profil bezpieczenstwa sg
skape, tak dla linagliptyny, jak i catej grupy DPP-4. Koszty terapii s3 wysokie w relacji do osigganych
efektow klinicznych. Na podstawie analizy wnioskodawcy oszacowano, ze w przypadku pozytywnej
decyzji o refundacji koszty zwigzane z lekami przeciwcukrzycowymi znaczgco wzrosng w poréwnaniu
do scenariusza istniejgcego (brak refundacji DPP-4).

Przedmiot zlecenia

Zlecenie wydania stanowiska Rady Przejrzystosci dotyczy wniosku o umieszczenie produktu
leczniczego Trajenta® (linagliptin) 5 mg tabletki powlekane, 30 tabletek powlekanych w wykazie
lekéw refundowanych, wydawanych za odptatnoscig ryczattowa, we wskazaniu: leczenie cukrzycy
typu 2 w celu poprawy kontroli glikemii u dorostych pacjentéw:

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Stosowanie w monoterapii
e u pacjentéw, u ktérych kontrola glikemii uzyskana wytacznie za pomocy diety
i ¢wiczen fizycznych jest niewystarczajgca i dla ktérych metformina jest nieodpowiednia
z powodu nietolerancji lub przeciwwskazana z powodu niewydolnosci nerek.
Stosowanie w terapii skojarzonej
e w skojarzeniu z metforming, kiedy stosowanie wytacznie metforminy w potaczeniu
z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi nie wystarcza do uzyskania odpowiedniej kontroli glikemii;
e w skojarzeniu z sufonylomocznikiem i metforming, kiedy stosowanie terapii dwulekowej
z zastosowaniem tych lekéw w potgczeniu z dietg i ¢wiczeniami nie wystarcza do uzyskania
odpowiedniej kontroli glikemii.
Aktualnie zaden z produktow zawierajgcych substancje czynng linagliptin nie znajduje sie w wykazach
lekéw refundowanych, ale inne produkty wykorzystywane w leczeniu cukrzycy typu 2, nalezgce do
grupy inhibitorow dipeptydylopeptydazy (DPP-4), pochodnych sulfonylomocznika oraz biguanidéw
byty juz przedmiotem oceny Rady Konsultacyjnej (Januvia - Stanowisko nr 11/03/2009 z dn. 2 lutego
20009 r. i Stanowisko nr 48/14/2010 z dn. 5 lipca 2010 r.; Onglyza - Stanowisko nr 23/8/2010 dn. 29
marca 2010 r.; Galvus - Stanowisko nr 24/9/2010 z dn. 12 kwietnia 2010 r.; Eucreas
- Stanowisko nr 47/14/2010 z dn. 5 lipca 2010 r.; Xelevia - Stanowisko 49/14/2010 z dnia 5 lipca
2010r.; Victoza - Stanowisko nr 20/6/2010 dn. 15 marca 2010r.; Byetta - Stanowisko nr 11/4/2010
z dn. 15 lutego 2010 r. i Stanowisko nr 32/10/2009 z dn. 11 maja 2009 r; Lantus - Stanowisko nr
71/19/2008 z dn. 8 grudnia 2008 r.; Levemir - Stanowisko nr 70/19/2008 z dn. 8 grudnia 2008 r.;
Apidra - Stanowisko nr 69/19/2008 z dn. 8 grudnia 2008 r; Avandia - Stanowisko nr 30/09/2008 z dn.
30 czerwca 2008 r.). Produkty Onglyza, Galvus, Eucreas, Januvia, Xelevia, Victoza i Byetta uzyskaty
pozytywne stanowiska Rady w sprawie finansowania ze srodkéw publicznych z 50% odptatnoscig, we
wskazaniach okreslonych w poszczegdlnych stanowiskach.

Problem zdrowotny

Cukrzyca typu 2 wedtug definicji Swiatowe]j Organizacji Zdrowia (WHO) jest chorobg metaboliczna
o réznorodnej etiologii charakteryzujgcg sie przewlektg hiperglikemia z zaburzeniami metabolizmu
weglowodandw, ttuszczéw i biatka wynikajgca z defektu sekrecji insuliny, nieprawidtowego dziatania
insuliny badz wspétistnienia obu tych mechanizméw. W Polsce w 2000 roku liczbe chorych na
cukrzyce (wedtug danych WHO) oszacowano na 1 134 tys. W 2030 roku liczba ta moze wzrosngé¢ do
1 541 tys. osob. Rozpowszechnienie cukrzycy typu 2 zwieksza sie gwattownie w ostatnich latach,
zwiaszcza w krajach rozwinietych. Jest to zwigzane ze starzeniem sie populacji, trybem zycia,
niewtasciwg dietg oraz otytoscig. Wskaznik chorobowosci w odniesieniu do cukrzycy typu 2 wynosza
w Polsce (dla populacji wielkomiejskiej) 4-7% oraz 2-4% dla pozostatej ludnosci. W wiekszosci krajow
europejskich jego wartos¢ zawiera sie w granicach 2-6%. Wskaznik umieralno$¢ w Polsce ksztattuje
sie na poziomie 13-14/100 tys.

Do gtéwnych objawdw wskazujacych na mozliwosé rozwoju cukrzycy nalezg: ogdlne ostabienie,
wielomocz, odczuwanie wzmozonego pragnienia, spadek masy ciata, wystepowanie zmian ropnych
na skdrze a takze standw zapalnych narzaddéw ptciowych.

Podstawowym celem leczenia cukrzycy jest kontrola poziomu insuliny we krwi, ktéry utrzymuje
poziom glikemii w granicach normy. Poza leczeniem farmakologicznym, istotng kwestie stanowia:
odpowiednia dieta, regularne pomiary poziomu glukozy we krwi, regularne badania moczu na
obecnos¢ ciat ketonowych oraz wysitek fizyczny, ktéry powoduje zwiekszenie zuzycia glukozy przez
organizm.

W celu zapobiegania rozwojowi pdinych powiktan cukrzycy wykorzystuje sie postepowanie
farmakologiczne, w tym inhibitory dipeptydylopeptydazy 4 (DPP-4) do ktérych naleza: sitagliptyna,
wildagliptyna, saksagliptyna oraz oceniania technologia medyczna linagliptyna.

Opis ocenianego $wiadczenia

Linagliptin (kod ATC: A10BHO5; produkty lecznicze stosowane w cukrzycy, inhibitory
dipeptydylopeptydazy 4, DPP-4) jest inhibitorem enzymu DPP-4. Mechanizm dziatania linagliptyny
polega na blokowaniu enzymu DPP-4 biorgcego udziat w inaktywacji hormonéw inkretynowych GLP-1
(glikagonopodobny peptyd 1) oraz GIP (glukozozalezny polipeptyd insulino tropowy). Linagliptyna
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z duzg skutecznoscig odwracalnie wigze sie z DPP-4, przez co prowadzi do trwatego zwiekszenia
stezenia inkretyn oraz do przedtuzenia utrzymywania sie aktywnych wartosci stezen tych zwigzkéw.
Linagliptyna w sposdb zalezny od glukozy zwieksza wydzielanie insuliny i zmniejsza wydzielanie
glukagonu, przez co pozwala na ogdlng poprawe homeostazy glukozy. Wskazania rejestracyjne
Trajenty sg takie same jak opisane powyzej wskazania we wniosku refundacyjnym. Lek zostat
dopuszczony do obrotu na terenie Polski 24 sierpnia 2011 roku.

Dawka linagliptyny wynosi 5 mg/dobe. W przypadku dodania linagliptyny do leczenia metforming,
dawkowanie metforminy nalezy utrzymac, a linagliptyne podawac jednoczesnie. Podczas stosowania
linagliptyny w skojarzeniu z sulfonylomocznikiem, aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia hipoglikemii,
moze byc¢ konieczne zmniejszenie dawki sulfonylomocznika.

Alternatywne Swiadczenia

Obecnie ze srodkéw publicznych finansowane sg pochodne sulfonylomocznika (glimepiryd, glipizyd,
gliklazyd, glibenklamid, glikwidon, tolbutamid), inhibitor alfa-glukozydazy — akarboza, metformina
oraz niektére preparaty insuliny, we wskazaniu: leczenie cukrzycy, poziom odptatnosci pacjenta:
ryczatt. Natomiast refundacji nie podlegajg leki z niektdrych insulin oraz leki z grupy inhibitoréw DPP-
4 do ktérych nalezy linagliptyna. Pochodne sulfonylomocznika znajdujg sie w grupie limitowej ,16.0,
Doustne leki przeciwcukrzycowe - pochodne sulfonylomocznika”. Z kolei metformiana znajduje sie
w grupie limitowej ,15.0, Doustne leki przeciwcukrzycowe - biguanidy o dziataniu
przeciwcukrzycowym — metformina”.

Skutecznosé kliniczna

Whnioskodawca przedstawit przeglad systematyczny badan klinicznych, do ktérego — w czesci
dotyczacej oceny skutecznosci — wiaczano badania z randomizacjag. W przegladzie uwzgledniano
badania, w ktérych poréwnywano terapie linagliptyny (w monoterapii lub w terapii skojarzonej
z réznymi schematy leczenia) z metforming, pochodnymi sulfonylomocznika i placebo. Dodatkowo
autorzy analiz wykonali szereg poréwnan posrednich z sitagliptyng, wildagliptyng oraz saksagliptyna.
Ocenianie efekty zdrowotne obejmowaty: obnizenie poziomu hemoglobiny glikolowanej (Hb1Ac),
odsetek pacjentéw z Hb1Ac ponizej 7%, zmiane poziomu FPG (zmiana stezenia glukozy na czczo) oraz
zmiane masy ciata.

Skutecznos¢ linagliptyny (w monoterapii) vs. placebo byta oceniana w dwdéch badaniach (Del Prato
2011-24 tyg. terapii oraz NCT00328172-12 tyg. terapii). Otrzymane wyniki metaanaliz byly istotne
statystycznie (i.s.) oraz dowodzity wyzszosci linagliptyny nad placebo w zakresie zmiany poziomu
HbAlc [MD=-0,63(95%Cl:-077;-0,48)], zmiany FPG [MD=-1,14(95%Cl:-1,52;-0,77)] oraz odsetka
pacjentéw z HbAlc ponizej 7% [OR=2,54(95%Cl:1.46;4,13)].

Wyniki skutecznosci linagliptyny (w monoterapii) vs. Metformina (badanie NCT00328172) wskazujg
na i.s. wyzszg skutecznos$¢ metforminy w poréwnaniu do linagliptyny w zakresie zmiany poziomu
Hb1lAc [MD=0,40(95%Cl.0,14; 0,66)], zmiany FPG [MD=1,17(95%Cl:0,46; 1,88)] oraz odsetka
pacjentéw z Hb1Ac ponizej 7% [OR=35(95%Cl:0,13; 0,97)] [RD=-0,15(95%Cl:-0,29;-0,01)].

Skutecznos¢ linagliptyny w terapii skojarzonej byta oceniana w czterech badaniach: Forst 2010
(linagliptyna + metforming vs. placebo lub glimepiryd), Gomis 2011 (linagliptyna + pioglitazon vs.
placebo), Taskinen (linagliptyna + metformina vs. placebo) i Owens 2011 (linagliptyna + metformina +
sulfonylomocznik vs. placebo). Dotaczenie linagliptyny do metforminy, pioglitazonu Ilub
sulfonylomocznika zmniejszyto i.s. w pordwnaniu z placebo:

e poziom HbAlc o: 0,66% [MD=-0,66(95%Cl:-0,79; -0,54)] dla terapii linagliptyna + metformina,
0,5% [MD=-0,50(95%Cl:-0,71; -0,29)] dla terapii linagliptyna + pioglitazon, 0,62% [MD=-
0,62(95%Cl:-0,73; -0,51)] dla terapii linagliptyna + metformina +sulfonylomocznik;

e poziom FPG o: 1,52 mmol/I [MD =-1,52(-2,24; -0,80)] dla terapii linagliptyna + metformina,
0,8 mmol/l [MD=-0,80(95%Cl:-1,24; -0,36)] dla terapii linagliptyna + pioglitazon, 0,71 mmol/I
[MD=-0,71 (95%Cl:-1,01; -0,41)] dla terapii linagliptyna + metformina +sulfonylomocznik.

Szansa wystgpienia u pacjenta poziomu HbAlc ponizej 7% byta okoto 4 razy [OR=3,91 (95%Cl:2,27;
6,74)] [RD=0,16 (95%CI:0,1; 0,21)] wieksza dla terapii linagliptyna + metformina, okoto 2 razy wieksza
[OR=1,71(95%Cl:1,09; 2,69)] [RD=0,12 (95%Cl:0,02; 0,22)] dla terapii linagliptyna + pioglitazon, ponad
4,5 razy wieksza [OR=4,69(95%Cl:2,89; 7,61)] [RD=0,21(95%Cl:0,16; 0,26)] w grupie linagliptyna +
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metformina + sulfonylomocznik, w poréwnaniu z placebo. Zmiana masy ciata réznita sie i.s. pomiedzy
badanymi grupami, ze $rednig rdéznicg 1,1 kg [MD 1,1=(95%Cl:0,2; 2,0)] na korzys¢ stosowania
linagliptyny w skojarzeniu z pioglitazonem.

Dotgczenie do leczenia pioglitazonem sitagliptyny w ramach poréwnan posrednich, wigzato sie
z wiekszg szansg uzyskania poziomu HbAlc ponizej 7% niz dotaczenie do terapii pioglitazonem
linagliptyny [OR=0,5(95%Cl:0,285; 0,879)]. Pozostate poréwnania posrednie wskazujg na brak i.s.
réznicy pomiedzy badanymi lekami pod wzgledem zmiany poziomu HbAlc, odsetka pacjentéw
osiagajacych HbAlc ponizej 7%, zmiany FPG i zmiany masy ciafa.

Otrzymane wyniki wskazujg na podobng skutecznos¢ linagliptyny w stosunku do pozostatych lekéw z
grypy DPP-4 (sitagliptyna, wildagliptyna, saksagliptyna) oraz pochodnej sulfonylomocznika —
glimepirydu. Linagliptyna okazata sie natomiast mniej skuteczna niz metformina.

Wyniki poréwnan posrednich terapii linagliptyng (w monoterapii) z siatagliptyng, wildagliptyng oraz
saksagliptyng wykazaty, ze inhibitory DPP-4 w poréwnaniu z placebo skutecznie obnizaty poziom
Hb1Ac, FPG. Wyniki poréwnania posredniego wykazaty brak i.s. réznic pomiedzy poréwnywanymi
inhibitorami DPP-4 (sitagliptyna, wildagliptyna, saksagliptyna vs. linagliptyna) dla zmiany poziomu
Hb1Ac, zmiany FPG czy odsetka pacjentéw z HbAlc ponizej 7%.

Bezpieczenstwo stosowania

W analizie przedstawionej przez wnioskodawce ocene bezpieczeristwa wykonano na podstawie
badan z randomizacjg wtgczonych do analizy skutecznosci.

W badaniach poréwnujgcych linagliptyne (w monoterapii) z placebo wyniki i.s. wystgpity
w odniesieniu do nastepujgcych zdarzen niepozgdanych (ZN) (roznice na korzys¢ linagliptyny): inne
ZN niz  SAE [OR=0,36;(95%CI:0,13;0,99)], zaburzenia metabolizmu i odzywiania
[OR=0,41(95%Cl.0,26;0,65)], hiperglikemia [OR=0,3(95%CI:0,18;0,5)], zaburzenia naczyniowe
[OR=4,40(95%Cl:1,00;19,26)].

Wyniki poréwnan posrednich dla linagliptyny, sitagliptyny, saksaglityny, wildagliptyny z placebo lub
metforming wykazywaty brak i.s. rézni¢ pomiedzy badanymi grupami.

W przypadku terapii linagliptyna + metformina vs. placebo stwierdzono i.s. réznice dla nastepujacych
ZN: ZN uznane za znaczgce — szansa W grupie otrzymujacej linagliptyne stanowita 17% szansy
w grupie kontrolnej (GK) [OR=0,17(95%Cl:0,03;0,91] [RD=-0,02;(95%Cl:-0,04;0,00)]; hiperglikemia —
szansa w grupie otrzymujacych linagliptyne stanowita 32% szansy w GK [OR=0,32 (95%Cl:0,18;0,56)]
[RD=-0,10(95%Cl:-0,15;-0,04)]; podwyziszony poziom glukozy we krwi — stosowanie linagliptyny
wigzato sie z obnizeniem szansy podwyzszonego stezenia glukozy we krwi do poziomu 23% szansy
wystepujacej w GK [OR=23(95%Cl:0,08; 0,69)] [RD=-0,03(95%Cl:-0,06;0,00)]; bdl brzucha — szansa
w grupie otrzymujacych linagliptyne wyniosta 17% szansy w GK [OR=0,17(95%Cl:0,03;0,91)]
[RD= 0,02(95%Cl:-0,04; 0,00)].

Nie stwierdzono réznic i.s. dla poréwnan posrednich linagliptyny z innymi DPP4 z wyjgtkiem 1 punktu
koricowego - szansy przerwania leczenia z powodu ZN. Szansa wystgpienia tego zdarzenia w grupie
otrzymujacych linagliptyne i pioglitazon stanowita 17% szansy wystepujgcej w grupie otrzymujgcych
saksagliptyne i tiazolidynedion [OR=0,17 (95%Cl:0,03;0,88)].

Zgodnie z ChPL w zbiorczej analizie danych z badan kontrolowanych (dla poréwnania z placebo)
ogoblna czestos¢ wystepowania ZN w grupie pacjentéw stosujgcych placebo (53,8%) byta podobna do
uzyskanej w grupie otrzymujacej linagliptyne w dawce 5 mg (55,0%). Przerwanie udziatu w badaniu
z powodu ZN byto czestsze w grupie placebo (3,6%) niz w grupie stosujgcej 5 mg linagliptyny (2,3%).
Najczesciej obserwowanym dziataniem niepozagdanym (DN) byfa hipoglikemia, ktéra wystgpita
u 14,7% pacjentow z grupy przyjmujacej trzylekowa terapie (linagliptyne, metformine
i sulfonylomocznik) w poréwnaniu do 7,6% pacjentéw z grupy placebo. W badaniach kontrolowanych
linagliptyna spowodowata wystgpienie hipoglikemii jako DN u 5% pacjentéw. 86,8% przypadkéw
hipoglikemii miato nasilenie tagodne, a 13,2% umiarkowane. Zadnego przypadku hipoglikemii nie
sklasyfikowano jako ciezkiego. Zapalenie trzustki wystepowato czesciej w grupie przyjmujacej
linagliptyne (2 zdarzenia/2566 pacjentow otrzymujgcych linagliptyne vs. 0 zdarzeri/1183 pacjentéw
otrzymujacych placebo).
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Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Whioskodawca przedstawit analize kosztdw stosowania linagliptyny w poréwnaniu do kosztéw
saksagliptyny, sitagliptyny oraz wildagliptyny w leczeniu chorych z cukrzycg typu Il. Koszty
oszacowano w horyzoncie 1 miesigca oraz 1 roku z perspektywy NFZ i pacjenta.

Przy zaktadanym wspdlnym limicie refundacji dla wszystkich lekéw z grupy inhibitoréw DPP-4,
ustalonym na poziomie najtafiszego preparatu w hipotetycznie powstatej grupie zawierajgcej
preparaty inhibitoréw DPP-4, tj. wedtug dostepnych danych — na poziomie ceny detalicznej brutto
produktu leczniczego Trajenta (30 tabl. x 5 mg; - zt za opakowanie), przy odptatnosci pacjenta
na poziomie 50% do wysokosci limitu finansowania, koszt stosowania tych lekéw z perspektywy NFZ
jest jednakowy dla wszystkich analizowanych substancji czynnych i wynosi -/mc oraz -/rok.

Przy zatozeniu, ze po wprowadzeniu refundacji inhibitoréw DPP-4, ceny detaliczne brutto produktow
leczniczych, innych niz Trajenta, pozostang na poziomie z okresu czerwiec 2011, doptaty pacjenta do
terapii inhibitorami DPP-4 ksztattowatyby sie na poziomie od . zt (Trajenta) do - zt (Xelevia;
sitagliptyna)/mc oraz od - zt (Trajenta) do - zt (Xelevia; sitagliptyna)/rok. Najbardziej
optacalng opcje terapeutyczng z perspektywy pacjenta stanowitaby terapia linagliptyna.

Przy zatozeniu, ze przy wprowadzaniu refundacji inhibitoréw DPP-4, producenci preparatéw
zawierajgcych saksagliptyne, sitagliptyne oraz wildagliptyne obnizyliby ich ceny detaliczne brutto
(ustalajgc odpowiednio urzedowe ceny zbytu) do poziomu ceny detalicznej produktu leczniczego
Trajenta (linagliptyna), koszt stosowania tych lekéw z perspektywy pacjenta bytby jednakowy dla
wszystkich analizowanych substancji czynnych i wynosi’fby. zt/mc oraz - zt/rok.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Whioskodawca przedstawit analize wptywu na budzet ptatnika publicznego (NFZ), zgodnie z ktérg
wprowadzenie produktu leczniczego linagliptyna oraz innych inhibitorow DPP-4 do wykazu lekéw
refundowanych, wydawanych z odptatnoscig 50% limitu, bedzie zwigzane z wydatkami NFZ rzedu

- zt w 2013 roku.

Na podstawie analizy wnioskodawcy oszacowano, ze w przypadku pozytywnej decyzji o refundacji
koszty zwigzane z lekami przeciwcukrzycowymi wzrosng w poréwnaniu do scenariusza istniejgcego
(brak refundacji DPP-4) o:

J _ zt z perspektywy NFZ i - zt z perspektywy pacjenta w 2012 roku;
J _ zt z perspektywy NFZ i _ zt z perspektywy pacjenta w 2013 roku.

Na podstawie analizy scenariuszy skrajnych wykazano, ze przy najbardziej optymistycznych
zatozeniach, catkowite wydatki NFZ na terapie cukrzycy w 2013 roku wzrosng po wprowadzeniu
refundacji inhibitoréw DPP-4 o _ zt, z kolei przy najbardziej pesymistycznych zatozeniach —

o - min zt.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia

W rekomendacjach praktyki klinicznej linagliptyna jest wymieniana jako jedna z opcji leczniczych
w doustnej terapii cukrzycy typu 2. W odnalezionych wytycznych inhibitory DPP-4 w omawianym
wskazaniu mogg by¢ stosowane zardwno w monoterapii jak i terapii skojarzonej. W wytycznych
American Diabetes Association Standards (2012), American Association of Clinical Endocrinologists
(2011), National Institute for Health and Clinical Excellence (2009), Scottish Intercollegiate Guidelines
Network Part of NHS. Quality Improvement Scotland Management of Diabetes (2010) wskazano, ze
inhibitory DPP-4 (w tym linagliptyna) mogg by¢ wykorzystane do poprawy kontroli stezenia glukozy
we krwi u 0séb z cukrzycg typu 2.

Odnalezione przez Agencje zagraniczne rekomendacje dotyczgce finansowania ze S$rodkéw
publicznych, sg w wiekszosci pozytywne wobec finansowania dla pacjentow z cukrzycg typu 2
(Kanada — CADTH 2012; Dania — DMA 2011; Szkocja — SMC 2011).

Dodatkowe uwagi Rady

Nalezy zwréci¢ uwage na rozbiezno$ci w sposobach odptatnosci jakie pojawiajg sie w zwigzku
z problemem decyzyjnym. We wniosku refundacyjnym wnioskowany poziom odptatnosci to ryczatt.
Analiza ekonomiczna oraz analiza wptywu na budzet zaktadajg, ze linagliptyna bedzie finansowana
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z 50% odpfatnoscia dla pacjenta. Natomiast zgodnie z ustawg refundacyjng przewidywany
ewentualny poziom odptatnosci dla pacjenta wynositby 30%.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjefa stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31i ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych, z uwzglednieniem oceny raportu raportu ws. oceny leku nr AOTM-0T-433-18/2011
»Trajenta® (linagliptin). Leczenie cukrzycy typu 2 w celu poprawy kontroli glikemii u dorostych pacjentow
(monoterapia i terapia skojarzona)”, marzec 2012.

Inne wykorzystane Zrédta danych (oprécz ww. materiatéow, wraz z zatgcznikami):

Kopia pisma Prezesa NFZ do Ministra Zdrowia, znak_
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