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Rekomendacja nr 129/2013
z dnia 23 wrzesnia 2013 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego
Victoza (liraglutide) roztwdr do wstrzykiwan we wkiadzie 2 x 3 ml 6
mg/ml, kod EAN 5909990718207, we wskazaniu: dorosli pacjenci z
cukrzyca typu 2, po niepowodzeniu leczenia terapia skojarzonga
metforminy i pochodnej sulfonylomocznika, z okreslonym
poziomem HbA1c28% potwierdzonym w dwoch pomiarach w
okresie 12 miesiecy oraz z BMI235 kg/m2

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Victoza (liraglutyd)
roztwér do wstrzykiwan we wktadzie 2 x 3 ml 6 mg/ml, kod EAN 5909990718207,
we wskazaniu: dorosli pacjenci z cukrzycg typu 2, po niepowodzeniu leczenia terapig
skojarzong metforminy i pochodnej sulfonylomocznika, z okreslonym poziomem HbA1c>8%
potwierdzonym w dwdéch pomiarach w okresie 12 miesiecy oraz z BMI=35 kg/m2, w ramach
odrebnej grupy limitowej.

Uzasadnienie rekomendac;ji

Prezes Agencji, przychylajagc sie do stanowiska Rady Przejrzystosci uwaza, ze oceniany
produkt leczniczy, nalezagcy do analogdw GLP-1, stanowi uzupetnienie dla lekdéw
hipoglikemicznych i jest stosowany w trzeciej linii terapii u pacjentéw, u ktorych nie udaje sie
uzyska¢ wiasciwej kontroli glikemii przy pomocy lekdw pierwszorzutowych (metforminy i
pochodnych sulfonylomocznika). Dostepne dane z badan klinicznych wskazujg, ze liraglutyd
moze przyczyniac sie do redukcji masy ciata pacjentdw z nadwagg lub otytoscia, poniewaz
wykazuje przewage nad insuling glargine pod wzgledem redukcji stezenia HbAlc, wskaznika
BMI a takze zmian profilu lipidowego w populacji docelowej. Dodatkowo dowiedziono
przewagi liraglutydu nad eksenatydem pod wzgledem redukcji stezenia HbAlc, a takze
poziomu glukozy na czczo. Profil bezpieczenstwa liraglutydu byt poréwnywalny do jego
komparatoréw. Zgodnie z rekomendacjami klinicznymi liraglutyd (w terapii trojlekowej)
powinien by¢ stosowany przez okres dtuzszy niz 6 miesiecy u pacjentéw, u ktérych podczas
terapii stwierdzono istotng odpowiedz na leczenie (redukcje HbAlc co najmniej o 1% oraz
redukcje masy ciata co najmniej o 3%).

Z uwagi na inny mechanizm dziatania niz dfugodziatajgce analogi insuliny, lek powinien by¢
finansowany w ramach odrebnej grupy limitowe;j.
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Przedmiot wniosku

Podmiot odpowiedzialny, we wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku,
zaproponowat dla produktu leczniczego Victoza (liraglutide roztwoér do wstrzykiwan, we wktadzie 2 x
3 ml 6 mg/ml, kod EAN 5909990718207, we wskazaniu: dorosli pacjenci z cukrzycg typu 2, po
niepowodzeniu leczenia terapig skojarzong metforminy i pochodnej sulfonylomocznika, z okreslonym
poziomem HbA1c>8% potwierdzonym w dwdch pomiarach w okresie 12 miesiecy oraz z BMI>35
kg/m2 cene zbytu netto w wysokosci . Proponowana kategoria dostepnosci: lek dostepny
w aptece na recepte, z poziomem odptatnosci dla pacjenta:

Problem zdrowotny

Cukrzyca nalezy do grupy choréb metabolicznych, ktérych wspdlng cecha kliniczng jest podwyzszone
stezenie glukozy we krwi (hiperglikemia). Moze by¢ ono spowodowane niedostatecznym
wydzielaniem insuliny lub uposledzeniem dziatania insuliny, czego konsekwencjg jest zaburzony
metabolizm weglowodandw, biatek, ttuszczéw a takze zwiekszone stezenie glukozy we krwi.

U wiekszosci chorych rozpoznana zostaje cukrzyca typu 1 (TIDM) lub 2 (T2DM), inne typy wystepuja
rzadziej. W cukrzycy typu 1 stwierdza sie zanik wydzielania endogennej insuliny na skutek
nieprawidtowej reakcji autoimmunologicznej i zniszczenia aparatu wyspowego trzustki, natomiast
w cukrzycy typu 2 powstawanie hiperglikemii jest zjawiskiem bardziej ztozonym, skutkujgcym
wspotistnieniem insulinoopornosci i zaburzen wydzielania insuliny.

Przewlekta hiperglikemia w cukrzycy wigze sie z uszkodzeniem, zaburzeniem czynnosci
i niewydolnoscig wielu narzagdéw, szczegdlnie oczu, nerek, serca i naczyin krwionosnych. NajczesSciej
spotykane powiktania cukrzycy dzieli sie na dwie grupy — ostre i przewlekte. Do ostrych powiktan
cukrzycy zalicza sie: kwasice i Spigczke ketonowg, zespot hiperglikemiczno-hiperosmolarny, kwasice
mleczanowa oraz hipoglikemie polekows. Przewlekte powikfania cukrzycy dzieli sie na powiktania
mikro- i makro- angiopatyczne. Do powiktann mikroangiopatycznych zalicza sie: powiktania oczne,
powiktania nerkowe oraz neuropatie cukrzycowa. Powikfania makroangiopatyczne zwigzane
sg gtdwnie z przyspieszonym rozwojem miazdzycy.

Podstawowym celem leczenia cukrzycy wszystkich typdw jest obnizenie stezenia glukozy do wartosci
zblizonych do prawidtowych. W cukrzycy typu 1 niezbedne jest stosowanie algorytmu wielokrotnych
wstrzyknie¢ w modelu intensywnej insulinoterapii. Natomiast w cukrzycy typu 2 wskazana jest
stopniowa intensyfikacja leczenia w miare narastania hiperglikemii.

Wskazaniem do rozpoczecia farmakoterapii w cukrzycy jest brak wyrdwnania metabolicznego
po leczeniu behawioralnym (dieta, aktywnos$¢ fizyczna, zaprzestanie palenia tytoniu). W celu
obnizenia podwyzszonych wartosci glikemii stosuje sie:

— doustne leki przeciwcukrzycowe — hipoglikemizujgce (OAD);
— leki dziatajgce na uktad inkretynowy;
— insuline:
0 analogiinsulin szybko dziatajace (aspart, glulizyna, lispro),
0 insuliny krétko dziatajace (neutralna),
0 insuliny o posrednim czasie dziatania (izofanowa — NPH),
0 analogi insulin dtugodziatajgce (detemir — IDet, glargine — IGlar),
0}

mieszanki insulinowe (insuliny ztozone, dwufazowe) - szczegdlnie w T2DM, u oséb
starszych i mniej sprawnych:

= mieszaniny szybko dziatajgcego analogu insuliny z zawiesing protaminowg
tego analogu,

= mieszaniny krétkodziatajgcych insulin z NPH.
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Cukrzyca nalezy do choréb spotecznych (chorobowos¢ przekracza 1 % i wcigz wzrasta we wszystkich
grupach wiekowych). Zjawisko to odzwierciedla tendencje do rozpoznawania choroby w coraz
mtodszym wieku. Cukrzyca znana stanowi tylko 50-60% przypadkéw, pozostate 40-50% to cukrzyca
nieznana (nierozpoznana).

Zapadalnosé na cukrzyce typu 1 w populacji $wiatowej wynosi 19 na 100 000 oséb rocznie, natomiast
w Polsce od 5,0 do 6,1 na 100 000 oséb < 15 roku zycia, co stanowi jeden z najnizszych wskaznikéw
zapadalnosci w Europie. Obecnie najwyisza zapadalno$¢ przypada na populacje pomiedzy
10 a 14 rokiem zycia. Chorobowos¢ w Polsce ocenia sie na 0,3%.

Ze wzgledu na fakt, ze cukrzyca typu 2 stanowi od 90 do 95% przypadkdéw cukrzycy, mozna przyja¢,
ze zapadalno$¢ i chorobowo$¢ na to schorzenie odzwierciedla zapadalno$s¢ i chorobowosé
na cukrzyce ogdétem. W Polsce obserwuje sie wzrost zapadalnosci na cukrzyce typu 2. Przewiduje sie,
ze trend ten bedzie zachowany w kolejnych dekadach. Cukrzyce typu 2 rozpoznaje sie u coraz
mtiodszych o0s6b, niemniej jednak zapadalno$¢ rosnie z wiekiem (przed 30 rokiem zycia jest
niewielka). Chorobowos¢ w Polsce wynosi 1,6-4,7%, natomiast umieralnos¢- ok. 15 na 100 000 osdb.
Wiekszo$¢ zgondw (70%) powodujg powiktania sercowo-naczyniowe.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Liraglutyd to analog GLP-1 wykazujacy 97% homologii sekwencji z ludzkim GLP-1, ktéry wigze sie
z receptorem GLP-1, aktywujgc go. Na receptor GLP-1 dziata natywny GLP-1, endogenny hormon
nalezgcy do inkretyn, ktéry wzmacnia glukozozalezne wydzielanie insuliny w komadrkach beta trzustki.
W  przeciwienstwie do natywnego GLP-1, |liraglutyd ma profil farmakokinetyczny
i farmakodynamiczny odpowiedni do podawania raz na dobe. Po podaniu podskérnym, profil
wydtuzonego dziatania leku opiera sie na trzech mechanizmach: wigzaniu pomiedzy czasteczkami,
ktore skutkuje powolnym wchtanianiem; wigzaniu z albuming oraz wiekszg stabilnoscig
enzymatyczng wobec enzymow: peptydazy dipeptydylowej IV (DPP-1V) i neutralnej endopeptydazy
(NEP), co skutkuje dtugim okresem péttrwania w osoczu.

Dziatanie liraglutydu jest wywotywane specyficzng interakcjg z receptorami GLP-1, w wyniku ktorej
nastepuje wzrost cyklicznego adenozynomonofosforanu (cAMP). Liraglutyd stymuluje wydzielanie
insuliny w sposdb zaleiny od stezenia glukozy. Jednoczesnie zmniejsza nieprawidiowo duze
wydzielanie glukagonu, rowniez w sposdb zalezny od stezenia glukozy. Tym samym, kiedy stezenie
glukozy we krwi jest duze, nastepuje stymulacja wydzielania insuliny i hamowanie wydzielania
glukagonu. W odwrotnej sytuacji, podczas hipoglikemii, liraglutyd zmniejsza wydzielanie insuliny,
nie ostabiajac wydzielania glukagonu. Mechanizm zmniejszenia stezenia glukozy we krwi obejmuje
rowniez niewielkie opdznienie w oprdznianiu zotadka. Liraglutyd zmniejsza mase ciata i mase
ttuszczowa poprzez zmniejszenie faknienia i spozycia energii.

Produkt leczniczy Victoza zgodnie z wnioskowanym wskazaniem bedzie stosowany u dorostych
pacjentéw z cukrzycg typu 2, po niepowodzeniu leczenia terapig skojarzong metforminy i pochodnej
sulfonylomocznika, z okreslonym poziomem HbA1c28% potwierdzonym w dwéch pomiarach
w okresie 12 miesiecy oraz z BMI>35 kg/m?2.

Pozostate zarejestrowane wskazania to: leczenie cukrzycy typu 2 u dorostych w celu uzyskania
kontroli glikemii w skojarzeniu z:

— metforming lub sulfonylomocznikiem u pacjentéw, u ktdrych glikemia jest niewystarczajgco
kontrolowana pomimo podawania maksymalnej tolerowanej dawki metforminy
lub sulfonylomocznika w monoterapii;

— metforming i sulfonylomocznikiem lub metforming i tiazolidynedionem u pacjentow,
u ktérych glikemia jest niewystarczajgco kontrolowana pomimo zastosowania dwdch lekow.

Alternatywna technologia medyczna
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Do alternatywnych technologii lekowych najczesciej rekomendowanych i stosowanych we wskazaniu:

dorosli pacjenci z cukrzycg typu 2, po niepowodzeniu leczenia terapig skojarzong metforminy
i pochodnej sulfonylomocznika naleza:

— Insulina bazowa (insulina glargine, insulina NPH) - znajdujg sie w wykazie lekéw
refundowanych, stosowanych obecnie w Polsce w ww. wskazaniu;

— Leki inkretynowe (inhibitory peptydazy dipeptydowej IV, leki z grupy antagonistéw receptora
GLP-1) - nie sg obecnie refundowane przez ptatnika publicznego.
Skutecznos¢ kliniczna

Analizy efektywnosci klinicznej i bezpieczedstwa wnioskowanej technologii wsréd dorostych
pacjentéw z cukrzycg typu 2, po niepowodzeniu leczenia terapig skojarzong metforminy i pochodnej
sulfonylomocznika dokonano w postaci poréwnan:
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Skutecznos¢ praktyczna

Nie odnaleziono dowodéw naukowych dokumentujgcych skutecznosé praktyczna.

Bezpieczenstwo stosowania

Zgodnie zaktualng Charakterystykg Produktu Leczniczego ocenianego leku, najczestszymi
zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi sg: zaburzenia ze strony ukfadu pokarmowego: nudnosci i
biegunka- bardzo czesto; wymioty, zaparcie, bdl brzucha, dyspepsja, bdl gtowy, zapalenie
nosogardzieli - czesto. Hipoglikemia wystepuje czesto, podczas stosowania Victozy w skojarzeniu z
sulfonylomocznikiem- bardzo czesto; ciezka hipoglikemia- gtéwnie w leczeniu skojarzonym
z sulfonylomocznikiem.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
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Celem analizy byta ocena kosztéw-uzytecznosci stosowania liraglutydu (Victoza) w leczeniu dorostych
pacjentéw z cukrzycy typu 2, po niepowodzeniu terapii skojarzonej metforminy oraz pochodnej

sulfonylomocznika, z okreslonym poziomem HbAlc > 8% potwierdzonym w dwdéch pomiarach w
okresie 12 miesiecy oraz z BMI > 35 kg/m2.
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Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktéorych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zzywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. nr 122, poz.696 z pdZn. zm.)

Analiza kliniczna zawiera badania randomizowane dowodzgce wyzszosci leku nad alternatywnymi
technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu
ze Srodkow publicznych produktu leczniczego liraglutydu (Victoza) w leczeniu dorostych pacjentéw
zcukrzycg typu 2, po niepowodzeniu terapii skojarzonej metforminy oraz pochodnej
sulfonylomocznika, z okreslonym poziomem HbAlc > 8% potwierdzonym w dwdéch pomiarach w
okresie 12 miesiecy oraz z BMI > 35 kg/m2.
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Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do zapiséw programu lekowego
Nie dotyczy.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedstawiona analiza racjonalizacyjna miata na celu wskazanie rozwigzan dotyczacych refundacji,
ktore przyniostyby oszczednosci w budzecie na poziomie odpowiadajgcym co najmniej wzrostowi
wydatkéw NFZ z tytutu objecia refundacjg liraglutydu w leczeniu dorostych pacjentéw z cukrzyca typu
2, po niepowodzeniu terapii skojarzonej metforminy oraz pochodnej sulfonylomocznika,
z okreslonym poziomem HbA1lc = 8% potwierdzonym w dwdch pomiarach w okresie 12 miesiecy oraz
z BMI > 35 kg/m2.

Jako Zrédto pokrycia kosztéw wynikajgcych z wprowadzenia produktu Victoza na liste lekow
refundowanych zaproponowano rozwigzanie,
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Omoéwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono 9 rekomendacji klinicznych i 6 rekomendacji refundacyjnych, dotyczacych zastosowania
liraglutydu w cukrzycy typu 2.

Sposréd rekomendacji klinicznych, 6 pozytywnych wydaty nastepujace instytucje: PTD 2013, IDF
2012, ADA/EASD 2012, SIGN 2010, NICE 2009 (2010), a 3 pozytywne z ograniczeniami: ADA 2013,
CDA 2013, ACP 2012.

Polskie Towarzystwo Diabetologiczne (PTD 2013) widzi miejsce agonistow receptora GLP-1 w drugiej
linii leczenia tj. w terapii doustne] skojarzonej w dwdch opcjach: opcja 2a polegajgca na modyfikac;ji
stylu zycia i dotgczenie do metforminy pochodnej sulfonylomocznika lub leku inkretynowego
(inhibitora DPP-4 lub agonisty receptora GLP-1) oraz opcja 2b: polegajgca na modyfikacji stylu zycia i
terapii trdjlekowej z zastosowaniem metforminy (zawsze) i dwdch innych lekéw o rdéznych
mechanizmach dziatania z nastepujgcych grup: pochodne sulfonylomocznika, inhibitory a-
glukozydazy (akarboza), inhibitory DPP-4, agonisci receptora GLP-1.

American Association Of Clinical Endocrinologists’ (AACE 2013) zaleca terapie trdjlekows.

American Diabetes Association (ADA 2013) wskazuje, ze jezeli monoterapia nie pozwala
na utrzymanie poziomu A1C przez 3-6 miesiecy, nalezy wprowadzi¢ drugi OAD, lek z grupy
antagonistéw receptora GLP-1 lub insuline.

Canadian Diabetes Association (CDA 2013) stoi na stanowisku, ze w przypadku braku osiggniecia
wyrdéwnania metabolicznego w poczatkowym etapie leczenia, zalecane jest wprowadzenie do terapii
kolejnego preparatu przeciwcukrzycowego (m.in. inhibitoréw DPP-4 (sitagliptyna, saksagliptyna,
linagliptyna) i agonistow receptora GLP-1 (eksenatyd, liraglutyd)).

American Diabetes Association and the European Association for the Study of Diabetes (ADA/EASD
2012) nie wskazuje bezposrednio na liraglutyd badz antagonistéw receptora GLP-1, uznaje natomiast
Ze nastepng opcja terapeutyczng jest dodanie do metforminy kombinacji 1-2 lekéw doustnych lub
srodkow iniekcyjnych.

Belgijska International Diabetes Federation (IDF 2012) widzi miejsce agonistow receptora GLP-1 w
trzeciej linii terapii, ktéra rozpoczyna sie podaniem insuliny lub wprowadzeniem dodatkowego,
trzeciego $rodka doustnego, ktérym moze byc¢ lek z grupy inhibitoréw alfa-glukozydazy, inhibitoréw
DPP-4, tiazolidynodion lub lek z grupy antagonistéw receptora GLP-1.

American College of Physicians (ACP 2012) zaleca dodanie drugiego $rodka do metforminy w leczeniu
pacjentéw z przewlektg hiperglikemig, gdy zmiany stylu zycia i metformina stosowana w monoterapii
nie umozliwia kontroli hiperglikemie

Scottish Intercollegiate Guidelines Network uznaje agonistdw receptora GLP-1 jako alternatywe do
wprowadzenia terapii insuling, poniewaz leki te zazwyczaj sg dodawane jako trzeci lek, u pacjentéw
u ktérych nie osiggnieto odpowiedniego poziomu glikemii w terapii dwulekowej (metformina +
sulfonylomocznik).

Brytyjski National Institute for Health and Care Excellence zaleca rozwazenie dodania mimetyku GLP-
1 w trzeciej linii leczenia w stosunku do pierwszoliniowej metforminy i drugoliniowego
sulfonylomocznika, kiedy pomimo ich stosowania, nie osiggnieto kontroli glikemii (HbAlc = 7.5%, lub
wyzszy po indywidualnym uzgodnieniu z pacjentem) u chorych ze wskaznikiem masy ciata (BMI) 2
35.0 kg/m2.
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Sposrad rekomendacji refundacyjnych 2 pozytywne zostaty wydane przez australijski Pharmaceutical
Benefits Advisory Committee (PBAC 2013) i francuski Haute Autorité de Santé (HAS 2009),
za$ 3 pozytywne z ograniczeniami przez nowozelandzki Pharmacology and Therapeutics Advisory
Committee (PTAC 2012), brytyjski National Institute for Health and Care Excellence (NICE 2010)
i szkocki Scottish Medicines Consortium (SMC 2009), a 1 rekomendacja negatywna zostata
opublikowana przez Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH 2011).

PBAC rekomenduje umieszczenie na liscie liraglutydu w leczeniu cukrzycy typu 2 z powodu korzysci
dla skojarzonego leczenia z metforming lub pochodng sulfonylomocznika, i jako potrdjnej terapii
skojarzonej z metforming i pochodng sulfonylomocznika (na podstawie minimalizacji kosztéw
z eksenatydem).

HAS wydat pozytywng opinie odnosnie wpisania produktu Victoza na liste preparatéow
refundowanych w aptece otwartej oraz szpitalnej, zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi, z
poziomem refundacji 65%, z uwagi na fakt, ze preparat Victoza wnosi dodatkowg korzy$¢ zdrowotng
w leczeniu pacjentéw z cukrzycg typu 2 w biterapii oraz triterapii.

PTAC wskazuje, ze liraglutyd mozna stosowac w pofaczeniu z jednym lub wiekszg liczbg doustnych
lekéw, gdy pacjent, ktory nie osigga skutecznej kontroli HbAlc przy max. dawkach metforminy
w ciggu ostatnich 6 miesiecy, i nie jest w stanie korzysta¢ zinsuliny lub pochodnych
sulfonylomocznika z powodu ryzyka zawodowego hipoglikemii; LUB nie osigga skutecznej kontroli
HbAlc na max. dawki tiazolidinedionem przez poprzednich 6 miesiecy, a metformina jest
przeciwwskazana, przy BMI pacjenta przekraczajgcym 35 kg/m2.

NICE zaleca stosowanie liraglutydu w trzeciej linii leczenia, podobnie SMC, ktére nie wydato zalecen
dla drugiej linii leczenia w polaczeniu z metforming w zastepstwie pochodnych sulfonylomocznika
z uwagi brak analizy ekonomiczne;j.

Canadian Expert Drug Advisory Committee (CADTH 2011) nie zaleca refundowania liraglutydu
poniewaz dzienny koszt liraglutydu jest wiekszy niz sulfonylomocznika, tiazolidynodiondw,
inhibitorow dipeptydylopeptydazy-4 (DPP-4), NPH i analogi insuliny. CEDAC wskazuje, ze redukcja
ceny mogtaby zwiekszy¢ prawdopodobienstwo pozytywnej rekomendacji w leczeniu chorych
nieskutecznie leczonych metformina i pochodng sulfonylomocznika.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 17.07.2013r. (znak: MZ-
PLR-460-16324-52/IM/13), odnos$nie przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie objecia
refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu produktéw leczniczych Victoza (liraglutide) roztwdr do wstrzykiwan
we wktadzie 2 x 3 ml 6 mg/ml, kod EAN 5909990718207 we wskazaniu: dorosli pacjenci z cukrzyca typu 2, po
niepowodzeniu leczenia terapig skojarzong metforminy i pochodnej sulfonylomocznika, z okreslonym
poziomem HbA1c>8% potwierdzonym w dwdch pomiarach w okresie 12 miesiecy oraz z BMI=35 kg/m2,
na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
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Rekomendacja nr 129/2013 Prezesa AOTM z dnia 23 wrzesnia 2013 r.

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdzn. zm.),
po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 201/2013 z dnia 23 wrzesnia 2013 r. w sprawie oceny leku
Victoza (liraglutide) we wskazaniu: dorosli pacjenci z cukrzycg typu 2, po niepowodzeniu leczenia terapig
skojarzong metforminy i pochodnej sulfonylomocznika, z okreslonym poziomem HbA1c>8% potwierdzonym w
dwdch pomiarach w okresie 12 miesiecy oraz z BMI > 35 kg/m2

PiSmiennictwo:

1.

3.

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 201/2013 z dnia 23 wrzesnia 2013 r. w sprawie oceny leku Victoza
(liraglutide) we wskazaniu: dorosli pacjenci z cukrzycg typu 2, po niepowodzeniu leczenia terapig
skojarzong metforminy i pochodnej sulfonylomocznika, z okreslonym poziomem HbA1c>8%
potwierdzonym w dwéch pomiarach w okresie 12 miesiecy oraz z BMI > 35 kg/m2.

Analiza weryfikacyjna nr: AOTM-0T-4350-16/2013. Wniosek o objecie refundacjg leku Victoza
(liraglutide) we wskazaniu: dorodli pacjenci z cukrzycg typu 2, po niepowodzeniu leczenia terapig
skojarzong metforminy i pochodnej sulfonylomocznika, z okre$lonym poziomem HbA1c>8%
potwierdzonym w dwdéch pomiarach w okresie 12 miesiecy oraz z BMI>35 kg/m2.

Charakterystyka Produktu Leczniczego.
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