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1 Uwaganrl

Informa cie zawaite w Analizie ekonomiczitef witinskodawey fw zalyesie cen oraz poziomu
finansowaria technnlogii opofonalmych) fie sg aktuaine no dzied zfozenio witiosku (§ 2
Rozporzgdzemia). W szezegdinosci koszty lekdw obeciie refuntdowartych w leczeriu
cukrzycy oszacowaio fia podstawle fiieaktuainego na dzieft ziozemio witiosku komurikatu
DEL NFZ

FPreyjecie udziatdw w rynku poszczegélnych preparatdéw na podstawie komunikatdw
DGL za okras styczef-wrzesiell 2014 r. nis spowodowato 2mian kosstdw jednostkowsych
poszezagdlnych lekdw 1 paskdéw diagnostyeznych, w zwigzhu 2 powyZszym preyiecie
danych zgodnis 2 nowym komunikatem DGL nie wpbrwa na wyniki craz wnioski
zardwno analizy ekonomiczne, jak i analizy wphrwu na system ochrony edrowia - patrz

tabele ponizej,

Tab. 1. Ko szty jedno stkow e zakupu lekow i p askow diagno stycznych - analiza ekonomiczna

Jtyozed-lipiec 2014 Stwyezefd-wrzesien 2014

NFEZ PLN/mg NFZ4pacjent, PLNfmg NFZ, FLH fmg NFZ+pacjent, PLNfmg

glipizyd 0,01 0,05 0,01 0,05
glimepiryd 0,08 0,16 0,08 0,16
metformina 0.0002 0.0003 00002 0.0003
srednia z insulin® 0,07 PLE/IO 0.09 PLN /IO 0,07 PLEJIO 0.09 PLE/IO
pazki 0,55 PLN/zzt. 0,81 PLN fzzt. 0,55 PLN/ zzt. 0,81 PLM/ zat,
diagrnostyezne

* nzuliny bazalne dhigo dziakajgee - preparaty refundowane: insulina detemir (Lewvernir®), insulina
glargine (Lantue® - 2 preparaty), insulina ludzka (Humulin N9, Genzulin N9 - 2 preparaty, Insuman Basal
SoloStar® Polhumin e, insulina izofanowa [Insulatard Penfill®, Inswmnan Bagals),

Tab. 2. Ko szty jednostkowe zakupu lekow i paskow diagno styeznych - analiz a wplywa na system
ochrony zdrowia

zefl-lipiec 2014 Styrzefd-wrzesien 2014

NFZ PLN/DDD NFZ+pacjent, PLN/DDD NFZ PLN/DDD NFZ+pacjent, PLN/DDD

metf ormina 037 0,58 0,37 0,58
pochodne 0le6 046 0,16 0,46

sulfony omoceznika

inzulina* 0,07 PLN/IU 0,09 PLN/IU 0,07 PLEJIO 0,09 PLE/IO
pazki 0,55 PLNfzzt, 0,81 PLN/ =zt 0,55 PLN/=et, 0,81 PLN/ szt
diagrnostyezne
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Saksagliptyna w polaczeniu z metforming {Komboglyze®) w dwulekowej i trojlekowej terapii doustnej

stosowanej w cukrzycy typu 2 - uzupelnienie

* insuliny bazalne dlugo dzialajace - preparaty refundowane: insulina detemir (Levemir®), insulina
glargine {Lantus® - 2 preparaty), insulina ludzka {(Humulin N®, Gensulin N® - 2 preparaty, Insuman Basal
SoloStar®, Polhumin N®), insulina izofanowa {Insulatard Penfill®, Insuman Basal®).
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Tab. 3. Udziat w rynka me torminy — analiza ekonomiczna

Nazwa,postaci dawlka leln Zaw artosE opakowania Stwezed-lipiec 2014 3twezed-wrzesied 2014 Rdinica
Lvarnina, tabl, powl., 500 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 =2t 0,649 0,55% 0.06%4
Lvarina, tabl, powl., 500 mg 60 tabl, (6 blist.po 10 22t 0,349 0,299 0,05%;
Lvarnina, tabl. powl., 850 mg 30 tabl. {3 blist.po 10 zat.] 0,240 1,019 -0.08%
Lvarnina, tabl. powl., 850 mg B0 tabl. [6 blist.po 10 zat.] 0,7 704 0,629 0,15%4
Avamina, tabl, powl,, 1000 mg 30 tabl, (3 blist.po 10 szt 0.68% 0.71% -0,03%
Avamina, tabl, powl,, 1000 mg 60 kapz. (6 blistpo 10] 0.71% 0.60% 0,119
Etformm 500, tabl, powl, 500 mg 60 tabl, {6 blistpo 10 sat) 0,09%4 0,099 0,00%
Etformm 500, tabl, powl, 500 mg 90 tabl, {9 blistpo 10 sat) 0.13% 0,13% 0,00%
Etformm 850, tabl. powl., 850 mg 60 tabl, (6 blist.po 10 228 0,249 0,269 -0,01%;
Etformm 850, tabl. powl, 850 mg 00 tabl, (9 blist.po 10 228 0,32% 0,319 0.01%;
Formetic, tabl. powl, 500 mg 30 tabl, (3 blist.po 10 s2t.) 0.5444 0,83% 0.01%
Formetic, tabl. powl, 500 mg 60 tabl, (6 blist.po 10 szt.] 1.97% 1,97% -0,01%
Formetic, tabl. powl, 500 mg 90 tahl. 0,00% 0.00% 0.00%
Formetic, tabl. powl, 1000 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 zzt.) 0,950 0,93% 0.02%
Formetic, tabl. powl, 1000 mg b0 tabl. (6 blist.po 10 zzt.] 3.2504 3,26% -0,01%;
Formetic, tabl. powl, 1000 mg 90 tabl. 0,00% 0,01% -0,01%;
Formetic, tabl, powl, 850 mg 30 tabl, (3 blistpo 10 szt 1,350 1,42% -0,07%%
Formetic, tabl. powl, 850 mg 60 tabl, (6 blist.po 10 22t 4,270 4.10%; 0.17%
Formetic, tabl. powl, 850 mg 00 tabl. 0.00%; 0,009 0.00%4
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Saksagliptyna w polaczeniu z metforming {Komboglyze®) w dwulekowej i trojlekowe]j terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2 - uzupeknienie

Nazwa, postac i dawka leku Zawarto$¢ opakowania Styczen-lipiec 2014 Styczen-wrzesien 2014 Réznica
Glucophage, tabl. powl, 850 mg 60 tabl. 1,49% 1.85% -0,36%
Glucophage 1000, tabl. powl, 1000 mg 30 tabl. {2 blist.po 15 szt.) 3,63% 3,70% -0,06%
Glucophage 500, tabl. powl., 500 mg 30 tabl. 1,99% 1,99% 0,00%
Glucophage 850, tabl. powl, 850 mg 30 tabl. 3.50% 3,14% 0.36%
Glucophage XR, tabl. 0 przedtuzonym uwalnianiu, 750 mg 30 tabl. {2 blist.po 15 szt.) 2,20% 2,24% -0,04%
Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 750 mg 60 tabl. 1,77% 1,76% 0,02%
Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg 30 tabl. {2 blist.po 15 szt.) 1,29% 1,30% -0,01%
Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg 60 tabl. 0,78% 0,75% 0,03%
Glucophage XR, tabl. o przedluzonym uwalnianiu, 1000 mg 60 tabl. 3.16% 3,26% -0,10%
Metfogamma 1000, tabl. powl, 1000 mg 30 tabl. 0,16% 0,15% 0,01%
Metfogamma 500, tabl. powl., 500 mg 30 tabl. 0,11% 0,11% 0,00%
Metfogamma 850, tabl. powl., 850 mg 30 tabl. 0,22% 0,21% 0,00%
Metformax 1000, tabl. powl., 1000 mg 30 szt 3.52% 3,36% 0,16%
Metformax 1000, tabl. powl., 1000 mg 60 szt 2,59% 2,90% -0,31%
Metformax 500, tabl, 500 mg 30 szt. 4,37% 4,14% 0,23%
Metformax 500, tabl, 500 mg 60 tabl. 2,86% 3,07% -0,22%
Metformax 850, tabl, 850 mg 30 szt. 8,99% 8,33% 0,66%
Metformax 850, tabl, 850 mg 60 tabl. 5,28% 5,88% -0,60%
Metformax SR 500, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg 30 szt 1,44% 1,47% -0,03%
Metformax SR 500, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg 60 tabl. 0,00% 0,00% 0,00%
Metformax SR 500, tabl. o przedhuzonym uwalnianiu, 500 mg 90 tabl. 0,00% 0,00% 0,00%
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Nazwa,postaci dawla leln Zaw artosc opakowania dtyczed-lipiec 2014 Styrzed-wrzesien 2014 Roinica
Metformin Bluefizh, tabl, powl, 500 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 zzt.) 0,044 0,049 0.00%
Metformin Bluefizh, tabl, powl, 850 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 zzt.) 0,03% 0,03% -0,01%;
Metformin Eluefizh, tabl, powl., 1000 mg 30 tabl, (3 blist.po 10 228 0,05% 0,05%% 0.00%4
Metformin Galena, tabl, 500 mg 30 tabl, 0,10% 0,119 -0,01%;
Metformin Galena, tabl, 850 mg 30 tabl. {2 blist.po 15 zat.] 0,048 0, 0045 0,004
Metifor, tabl., 500 mg 30 tabl, (3 blist.po 10 s2t.) 0.00% 0.00% 0.00%
Siofor 1000, tabl powl, 1000 mg 30 tabl. (2 blist.po 15 z=t.] 3.50% 3.29% 0.21%;
Siofor 1000, tabl powl, 1000 mg B0 tabl. (4 blist.po 15 zat.] 4.94% 4,87% 0,079
Siofor 1000, tabl powl, 1000 mg 90 tabl. {6 blistpo 15 sat) 2,66% 2,86% -0,20%4
Siofor 1000, tabl powl, 1000 mg 120 tabl (8 blistpo 15 22t 1,63% 1,77% -0,15%
Siofor SO0, tabl, powl., 500 mg 90 tabl, 0,10% 0,22% -0,13%
Siofor SO0, tabl, powl., 500 mg 30 tabl, 2,7 0% 2,539 0,17%
Siofor 500, tabl, powl,, 500 mg &0 tabl, 2,020 2,910 0,019
Siofor 500, tabl. powl., 500 mg 120 tabl 0,070 0,16% -0.09%;
Siofor 850, tabl. powl., 850 mg 90 tabl. 0,319 0,71%; -0.40%
Siofor 850, tabl, powl., 850 mg 30 tahbl. 7.00% 0,49%G 0,51%
Siofor 850, tabl, powl., 850 mg 60 szt B,9 0% 0,7 7% 0,13%
Siofor 850, tabl, powl., 850 mg 120 tahbl, 0.18% 0,43% -0,25%
METFORMINA 100,00% 100,00% 0,00%;

Dane zaokraglone do 2 miejse po preecinku,
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Saksagliptyna w polaczeniu z metforming {Komboglyze®) w dwulekowej i trojlekowe]j terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2 - uzupeknienie

Tab. 4. Udzial w rynku metferminy - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Nazwa, postac i dawka leku

Avamina, tabl. powl, 850 mg

Avamina, tabl. powl, 850 mg

Etform 850, tabl. powl.,, 850 mg

Etform 850, tabl. powl.,, 850 mg
Formetic, tabl. powl., 850 mg

Formetic, tabl. powl., 850 mg

Formetic, tabl. powl., 850 mg
Glucophage, tabl. powl, 850 mg
Glucophage 850, tabl. powl., 850 mg
Metfogamma 850, tabl. powl., 850 mg
Metformax 850, tabl, 850 mg
Metformax 850, tabl, 850 mg
Metformin Bluefish, tabl. powl, 850 mg
Metformin Galena, tabl., 850 mg

Siofor 850, tabl. powl., 850 mg

Siofor 850, tabl. powl., 850 mg

Siofor 850, tabl. powl., 850 mg

Siofor 850, tabl. powl., 850 mg
METFORMINA 850 mg (PDD=1 700 mg)

Avamina, tabl. powl, 1000 mg

Zawartos¢ opakowania
30 tabl. (3 blist.po 10 szt.)
60 tabl. {6 blist.po 10 szt.)
60 tabl. {6 blist.po 10 szt.)
90 tabl. (9 blist.po 10 szt.)
30 tabl. {3 blist.po 10 szt.)
60 tabl. {6 blist.po 10 szt.)
90 tabl.

60 tabl.

30 tabl.

30 tabl.

30 szt

60 tabl.

30 tabl. (3 blist.po 10 szt.)
30 tabl. {2 blist.po 15 szt.)
90 tabl.

30 tabl.

60 szt

120 tabl

30 tabl. {3 blist.po 10 szt.)

Styczen-lipiec 2014

2,24%
1,84%
0,59%
0,75%
3.24%
10,20%
0,00%
3.56%
8,.37%
0,52%
21,49%
12,62%
0,06%
0,09%
0,75%
16,75%
16,50%
0,43%
100,00%
2,17%

Styczen-wrzesien 2014 Réznica

2,43%
1,49%
0,61%
0,74%
342%
9.86%
0,00%
4,44%
7,54%
0,51%
20,03%
14,13%
0,08%
0,09%
1,71%
15,61%
16,27%
1,02%
100,00%
2,24%

-0,20%
0.35%
-0,03%
0,02%
-0,19%
0,34%
0,00%
-0,88%
0,83%
0,01%
1,46%
-1,51%
-0,02%
0,00%
-0,96%
1,14%
0,22%
-0,59%
0,00%
-0,07%
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Nazwa,postaci dawla leln Zaw artosc opakowania dtyczed-lipiec 2014 Styrzed-wrzesien 2014 Roinica
Avarnina, tabl, powl,, 1000 mg b0 kapz. (6 blistpo 10) 2,2 6% 1,90% 0,27%
Formetic, tabl. powl, 1000 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 zzt.) 3,02% 2,93% 0,09%4
Forretic, tabl, powl, 1000 mg 60 tabl, (6 blist.po 10 228 10,23% 10,27% 0.07%
Forretic, tabl, powl, 1000 mg 00 tabl. 0,009 0.02%; -0,02%
Glacophage 1000, tabl. powl,, 1000 mg 30 tabl. {2 blist.po 15 zat.] 11,56% 11,66% -0,09%G
Glucophage KR, tabl, 0 przedhuzonym uwalnianiyg, 1000 mg 60 tabl. 10,05%; 10,27% -0,22%
Metfogamrma 1000, tabl, powl., 1000 mg 30 tabl, 049% 0.46% 0,039
Metformax 1000, tabl. powl.,, 1000 mg 30 zzt. 11,1994 10,59% 0,600
Metformazx 1000, tabl, powl,, 1000 g 60 szt 8.,25% Q,16% -0,91%;
Metformin Bluefizh, tabl, powl, 1000 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 zzt.) 0,17% 0,17% 0,01%
Siofor 1000, tabl powl, 1000 mg 30 tabl, (2 blistpo 15 st 11,1594 10,3 7% 0,78%
Siofor 1000, tabl powl, 1000 mg 60 tabl, (4 blistpo 15 2t 15,7194 15,36% 0,340
Siofor 1000, tabl powl, 1000 mg 90 tabl. (6 blist.po 15 gat.] B 460G 9,01% -0,55%
Siofor 1000, tabl powl, 1000 mg 120 tabl (8 blistpo 15 z2t]) 5.18% 5,599 -041%
METFORMINA 1000 mg (DDD=2 000 mg) 100,00% 100,000%; 0,00%

Dane zaokraglone do 2 miejsc po preecinku,
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Saksagliptyna w polaczeniu z metforming {Komboglyze®) w dwulekowej i trojlekowe]j terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2 - uzupeknienie

Tab. 5. Udzial w rynku pochodnych sulfenylomocznika.

Rdznica

Nazwa, postac i dawka leku

Diabrezide, tabl, 80 mg

Diagen, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 mg
Diaprel MR, tabl. o0 zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 mg
Diaprel MR, tabl. o0 zmodyfikowanym uwalnianiu, 60 mg
Diazidan, tabl. powl., 80 mg

Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 mg
Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 mg
Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 60 mg
Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 60 mg
Symazide MR, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 mg
Amaryl 1, tabl., 1 mg

Amaryl 2, tabl,, 2 mg

Amaryl 3, tabl, 3 mg

Amaryl 4, tabl., 4 mg

Amaryl 4, tabl,, 4 mg

Avaron, tabl, 4 mg

Avaron, tabl, 3 mg

Avaron, tabl, 2 mg

Avaron, tabl, 1 mg

Avaron, tabl, 1 mg

Avaron, tabl, 2 mg

Avaron, tabl, 3 mg

Avaron, tabl, 4 mg

Zawarto$¢ opakowania
40 tabl

60 tabl.

60 tabl. {2 blist.po 30 szt.)
30 tabl.

60 tabl. (3 blist.po 20 szt.)
60 tabl. (4 blist.po 15 szt.)
90 tabl. (6 blist.po 15 szt.)
30 szt.

60 szt

60 szt

30 tabl.

30 tabl.

30 tabl.

30 tabl.

30 tabl.

30 tabl {3 blist.po 10 szt.)
30 tabl. {3 blist.po 10 szt.)
30 tabl. {3 blist.po 10 szt.)
30 tabl {3 blist.po 10 szt.)
30 tabl. {2 blist.po 15 szt.)
30 tabl. {2 blist.po 15 szt.)
30 tabl {2 blist.po 15 szt.)
30 tabl. {2 blist.po 15 szt.)

Styczen-lipiec 2014

1,01%
0,25%
10,33%
14,06%
1,74%
3,14%
1,90%
1,14%
0,57%
0,40%
1.37%
4,38%
3.32%
13.85%
0,08%
1,67%
0,69%
0,77%
0,27%
0,01%
0,03%
0,02%
0,04%

Styczen-wrzesien 2014

1,00%
0,24%
10,22%
14,28%
1,72%
312%
1.87%
1,23%
0,62%
0,42%
1,36%
4,37%
3,30%
13.77%
0,07%
1,66%
0,68%
0,76%
0,27%
0,01%
0,03%
0,02%
0,04%

0,01%
0,00%
0,11%
-0.22%
0,02%
0,02%
0,03%
-0,08%
-0,05%
-0,02%
0,00%
0,01%
0,03%
0,09%
0,01%
0,01%
0,01%
0,01%
0,00%
0,00%
0,00%
0,00%
0,00%
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Nazwa,postaci dawla lelu Zaw artosE opakowania dtyezed-lipiec 2014 Styczed-wrzesied 2014 Rdinica
Diaril, tabl, 1mg 30tabl, (3 blist.po 10 szt 0.09% 0.09% 0.00%;
Diaril, tabl, 2 mg 30tabl, (3 blist.po 10 szt 0,2:3%; 0,430 0,009
Diaril, tabl, 3mg 30tabl, (3 blist.po 10 szt 0,34% 0,33% 0,00%;
Diaril, tabl, 4 mg 30tabl, (3 blist.po 10 =2t 0.98% 0,98% 0.01%;
Glibetic 1 mg, tabl, 1 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 s2t.) 1,36% 1,36% 0.00%
Glibetic 2 mg, tabl., 2 mg 30tabl, (3 blist.po 10 szt 443% 4,449 -0.01%
Glibetic 3 mg, tabl, 3 mg 30tabl, (3 blist.po 10 szt 3,519 3,50% 0,019
Glibetic 4 mg, tabl., 4 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 s2t.) 10,609 10,57% 0.03%
Glidiarnid, tabl, powl., 1 mg 30tabl, (3 blist.po 10 szt 0.01% 0.01% 0.00%;
Glidiarnid, tabl. powl, 2 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 s2t.] 0.20% 0,20% 0,00%
Glidiamid, tabl. powl, 3mg 30 tabl. (3 blist.po 10 zzt.] 0,12% 0,12% 0.00%
Glidiarnid, tabl. powl.. 4 mg 30 tabl. {3 blist.po 10 zat.] 0,5 8% 0,57% 0,018
GlimeHexal 1,tabl, 1 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 s2t.) 0,10% 0,10% 0.00%
GlimeHexal 2, tabl., 2 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 zzt.] 0,36% 0,36% 0.00%
GlimeHexal 3, tabl, 3 mg 30 tabl, (3 blist.po 10 s2t.] 0.40% 0,39% 0.01%
GlimeHexal 4, tabl, 4 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 s2t.) 1,23% 1,22% 0.02%
GlimeHexal 6, tabl, 6 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 zat.] 1,54% 1,54% 0,004
Glimepiride Acecord, tabl, 1 mg 30 gzt 0,00%; 0,009 0,00%%
Glimepiride Accord, tabl, 2 mg 30 szt 0,00% 0,009 0,00%;
Glirnepiride Accord, tabl, 3 mg 30 ==t 0.00% 0.00% 0.00%%
Glirnepiride Aceord, tabl, 4 me 30 gzt 0,00%; 0,009 0,00%%
Glipid, tabl, 1mg 30tabl, (3 blist.po 10 szt 0,0 5% 0,05% 0,00%;
Glipid, tabl, 2mg 30tabl, (3 blist.po 10 szt 0.43% 0,43% 0,00%;
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Saksagliptyna w polaczeniu z metforming {Komboglyze®) w dwulekowej i trojlekowe]j terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2 - uzupeknienie

Nazwa, postac i dawka leku Zawartos¢ opakowania Styczen-lipiec 2014 Styczen-wrzesien 2014 Roznica
Glipid, tabl,, 3 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 0,40% 0,40% 0,00%
Glipid, tabl,, 4 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 0,51% 0,51% 0,00%
Glitoprel, tabl., 1 mg 30 tabl. 0,00% 0,009 0,00%
Glitoprel, tabl., 2 mg 30 tabl. 0,00% 0,009 0,00%
Glitoprel, tabl., 3 mg 30 tabl. 0,00% 0,00% 0,009
Glitoprel, tabl., 4 mg 30 tabl. 0,00% 0,00% 0,009
Pemidal, tabl,, 1 mg 30 tabl. 0,02% 0,02% 0,00%
Pemidal, tabl., 2 mg 30 tabl. 0,11% 0,10% 0,009
Pemidal, tabl., 3 mg 30 tabl. 0,08% 0,08% 0,009
Pemidal, tabl., 4 mg 30 tabl. 0,34% 0,33% 0,00%
Symglic, tabl., 1 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 0,42% 0,42% 0,00%
Symglic, tabl., 2 mg 30 tabl. {3 blist.po 10 szt.) 1,32% 1,32% 0,00%
Symglic, tabl., 3 mg 30 tabl. {3 blist.po 10 szt.) 1,15% 1,16% -0,01%
Symglic, tabl., 6 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 4,57% 4,57% 0,00%
Symglic, tabl., 4 mg 30 tabl. {3 blist.po 10 szt.) 3,12% 3,18% -0,07%
Glipizide BP, tabl, 5 mg 30 tabl 0,17% 0.17% 0,00%
POCHODNE SULFONYLOMOCZNIKA 100,00% 100,00% 0,00%

Dane zaokraglone do 2 miejsc po przecinku.
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Tab. 6. Udziat w rynknu glimepirydu

Nazwa,postaci dawlka leln
Arnarwl 1, tabl, 1 mg
Arnaryl 2, tabl, 2 mg
Arnaryl 3, tabl, 3 mg
Arnaryl &, tabl, 4 mg
Arnaryl &, tabl, 4 mg
Avaron, tabl, 4 mg
Avaron, tabl, 3 mg
Avavon, tabl, 2mg
Aaron, tabl, 1 mg
Aaron, tabl, 1 mg
Avraron, tabl, 2 mg
Avraron, tabl, 3mg
Avaron, tabl, 4 mg
Diaril, tabl, 1 mg

Diaril, tabl, 2 mg

Diaril, tabl, 3 mg

Diaril, tabl, 4mg
Glibetic 1 mg tabl, 1 mg
Glibetic 2 mg tabl, 2 mg
Glibetic 3 mg tabl, 3 mg

Zaw artosE opalcowania
30 tabl,

30 tabl,

30 tabl,

30 tabl,

30 tabl,

30 tabl, (3 blist.po 10 22t
230 tabl, (3 blist.po 10 22t
230 tabl, (3 blist.po 10 228
30 tabl. (3 blist.po 10 22t
30 tabl. {2 blist.po 15 gat.]
30 tabl. {2 blist.po 15 zat.]
30 tabl. {2 blist.po 15 zat.]
30 tabl. (2 blist.po 15 zat.]
30 tabl, (3 blist.po 10 szt
30 tabl, (3 blist.po 10 22t
30 tabl, (3 blist.po 10 22t
30 tabl. (3 blist.po 10 228
30 tabl. (3 blist.po 10 228
30 tabl. (3 blist.po 10 =2t
30 tabl, (3 blist.po 10 szt

Styezed-lipiec 2014

2,099
B, 7 0%
5,099
21,21%
0,129
2,960
1,058
1,18%
0,229
0,019
0,044
0,03%;
0,06%
0,142
0,66%
0,519
1,51%
2,08%;
B,7 8%
5,380

Stwezed-wrezesied 2014

2,09%
6,710
5.07%
21,1449
0,11%
2,545
1,04%
1,17%
0,41%
0,019
0,040
0,03%
0,06%
0,14%
0,66%
0,51%
1,5004
2,08%
6,820
5.38%

Raznica
0,00%;
-0,01%
0,029
0.08%;
0.01%;
0,01%
0,01%
0,01%
0,009
0,009
0,00%;
0,00%;
0.00%;
0.00%;
0,00%;
0,00%;
0,019
0,009
-0.03%
0,00%
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Saksagliptyna w polaczeniu z metforming {Komboglyze®) w dwulekowej i trojlekowe]j terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2 - uzupeknienie

Nazwa, postac i dawka leku

Zawartos¢ opakowania

Styczen-lipiec 2014

Styczen-wrzesien 2014

Rdznica

Glibetic 4 mg, tabl., 4 mg 30 tabl. {3 blist.po 10 szt.) 16,23% 16,24% 0,00%
Glidiamid, tabl. powl., 1 mg 30 tabl. {3 blist.po 10 szt.) 0,02% 0,02% 0,00%
Glidiamid, tabl. powl., 2 mg 30 tabl. {3 blist.po 10 szt.) 0,31% 0,31% 0,01%
Glidiamid, tabl. powl., 3 mg 30 tabl. {3 blist.po 10 szt.) 0,18% 0,18% 0,00%
Glidiamid, tabl. powl., 4 mg 30 tabl. {3 blist.po 10 szt.) 0,88% 0,87% 0,01%
GlimeHexal 1, tabl,, 1 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 0,15% 0,15% 0,00%
GlimeHexal 2, tabl, 2 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 0,56% 0,56% 0,00%
GlimeHexal 3, tabl., 3 mg 30 tabl {3 blist.po 10 szt.) 0,61% 0,60% 0,01%
GlimeHexal 4, tabl., 4 mg 30 tabl. {3 blist.po 10 szt.) 1,89% 1,87% 0,02%
GlimeHexal 6, tabl., 6 mg 30 tabl {3 blist.po 10 szt.) 2,36% 2,37% -0,01%
Glimepiride Accord, tabl, 1 mg 30 szt. 0,00% 0,00% 0,00%
Glimepiride Accord, tabl, 2 mg 30 szt. 0,00% 0,00% 0,00%
Glimepiride Accord, tabl, 3 mg 30 szt. 0,00% 0,00% 0,00%
Glimepiride Accord, tabl, 4 mg 30 szt. 0,00% 0,00% 0,00%
Glipid, tabl, 1 mg 30 tabl. {3 blist.po 10 szt.) 0,08% 0,08% 0,00%
Glipid, tabl,, 2 mg 30 tabl. {3 blist.po 10 szt.) 0,66% 0,66% 0,00%
Glipid, tabl,, 3 mg 30 tabl. {3 blist.po 10 szt.) 0,61% 0,61% 0,00%
Glipid, tabl,, 4 mg 30 tabl. {3 blist.po 10 szt.) 0,79% 0,78% 0,00%
Glitoprel, tabl., 1 mg 30 tabl. 0,00% 0,009 0,00%
Glitoprel, tabl., 2 mg 30 tabl. 0,00% 0,009 0,00%
Glitoprel, tabl., 3 mg 30 tabl. 0,00% 0,009 0,00%
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Nazwa,postaci dawla leln Zaw artosc opakowania Styczed-lipiec 2014 Styezed-wrzesied 2014 Raznica
Glitoprel, tabl., 4 mg 30 tahl. 0.00% 0,00% 0.00%
Pernidal, tabl., 1 mg 30 tahl. 0,04%% 0,0495 0,00%
Pernidal, tabl., 2 mg 30 tahl, 0.16% 0,16% 0,00%
Pernidal, tabl., 3 mg 30 tahl, 0.13% 0,13% 0,00%
Pernidal, tabl., ¢ mg 30 tahbl, 0,5 2% 0,51% 0.00%
Syrnglic, tabl., 1 mg 30 tabl, (3 blist.po 10 s2t.] 06444 0,65% 0.00%
Swmglic, tabl., 2 mg 30tabl, (3 blist.po 10 szt 2,02% 2.02% -0.01%
Swmglic, tabl., 3 mg 30tabl, (3 blist.po 10 szt 1.76% 1,78% -0.02%
Swnglic, tabl, 6 mg 30tabl, (3 blist.po 10 szt 7.00% 7.02% -0.02%
Swmglic, tabl, 4 mg 30tabl, (3 blist.po 10 szt 47T 4,899 -0.12%
GLIMEPIRYD 100,00%; 100,00% 0,00%,

Dane zaokraglone do 2 miejse po preecinku,
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Tab. 7. Udzial w rynku insuliny.

Nazwa, postac i dawka leku Zawartos¢ opakowania Styczen-lipiec 2014 Styczen-wrzesien 2014 Roznica
Levemir, roztwor do wstrzykiwan we wkladzie, 100 j/ml 5 wkt.a 3ml {Penfil) 4,89% 4,97% -0,08%
Lantus, roztwdr do wstrzykiwan, 100 j/ml 5 wstrzykiwaczy SoloStar po 3 ml 14,00% 14,25% -0,25%
Lantus, roztwdr do wstrzykiwan, 100 j/ml 5 wkladow po 3 ml (do 0,18% 0,19% 0,00%
wstrzykiwaczy OptiPen/ClickStar)

Gensulin N, zawiesina do wstrzykiwan, 100 j.m./ml 1 fiol.a 10 ml 0,01% 0,00% 0,00%
Gensulin N, zawiesina do wstrzykiwan, 100 j.m./ml S5whkta3ml 16,69% 16,54% 0,15%
Humulin N, zawiesina do wstrzykiwan, 100 j.m./ml 5wkha3 ml 19,75% 19,66% 0,08%
Insuman Basal SoloStar 100 jm./ml =zawiesina do 5 wstrzykiwaczy SoloStara 3 ml 4,18% 4,28% -0,10%

wstrzykiwan  we  wstrzykiwaczu, zawiesina  do
wstrzykiwan, 100 j.m./ml

Polhumin N, zawiesina do wstrzykiwan, 100 j.m./ml S5wkta3ml 511% 5,10% 0,01%
Insulatard Penfill, zawiesina do wstrzykiwan we wktadzie, 5wkla3 ml 34,77% 34,60% 0,17%
100 j.m./ml

Insuman Basal, zawiesina do wstrzykiwan, 100 j.m./ml S5wkta3ml 0,42% 0,40% 0,02%
INSULINA 100,00% 100,00% 0,00%

Dane zaokraglone do 2 miejsc po przecinku.
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Tab. 8. Udziat w rynkn paskow diagnostycznych do oznaczania stezenia glukozy we krwi

Nazwa,postaci dawlka leln Zaw artosc opakowania Styezed-lipiec Styczef-wrezesied HRdinica
2014 2014
Abra, test pashowy, 50 paskdw 0.62% 0,71% -0,090%4
Scou-Chek Active, test pashowy, 50 paskdw 22,86% 22,480 0,38%
Lecu-Chek Go, testpaskowsy, 50 paskdw 1,69% 1,67% 00294
Lecu-Chek Perfortna, te st paskowy, 50 paskdw 7,28% 75004 -0,32%
HAzcensia Entrust pashki testowe, test paskowsy, 50 pagkdw <4,10%; 4,020 0.08%4
BTM ZuperCheck 1, test paskowsy, 50 paskdw (2 fiol. po 25 22t.] 0.03%4 0,039 0.0094
Carelenz N, test paskowy, 50 paskdwr 0.68% 0,6 9% -0,01%;
Cera-Chek 1 Code, test paskowy, 50 paskdwr 0.00% 0,02% -0,02%
Contour Link paski testow e, test paskowsy, 100 paskdw 1.42% 143% -0,02%
Contour Flus, test paskowy, 50 szt 3,23% 3,509 -0,27%
Contour T3 paski testowe, test paskowy, 50 paskdw 16.06% 15,83%% 0,23%
Diagnostic Gold Strip, te st paslkowsy, 50 paskdw 24,71% 2,799 -0,08%
DiagoCheck, te st paskowy, 50 szt 0.00%4 0,009 0.0094
Diagorat 3trip, test paskowsy, 50 paskdwr 2,19% 2,144 0, 0
Euzure Test Pazkowy, test pagkowy, 50 paskdwr 0,598 0,588 0,01%;
Evercare, test paslowy, 50 paskdwr 24504 2470 -0,01%
Evolution, test paskowy, 50 paskdw (2 fiol. po 25 z2t.] 0,33% 0,36% -0.03%,
Glick Senzorpaski do badania stezenia glukozyw e krwi, test paskowy, 50 paskdw 0.00%4 0,00%% 0.00%4
Glick Senzorpaski do badania stezenia glukozyw e krwi, test paskowy, 50 paskdw {2 x 25 szt.) 0.00%4 0,00%% 0.00%4
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Nazwa, postac i dawka leku Zawarto$¢ opakowania Styczen-lipiec Styczen-wrzesienn Roznica
2014 2014

GlucoDr. auto, test paskowy, 50 paskow 0,00% 0,00% 0,00%
Glucocard 01 Sensor, test paskowy, 50 paskow 1,04% 1,03% 0,01%
Glucocard Vital Test Strip, test paskowy, 50 paskow 0,09% 0,09% 0,00%
Glucosense, test paskowy, 50 paskow 4,44% 4,43% 0,01%
Gmate, test paskowy, 50 paskow 0,00% 0,00% 0,00%
Microdot, test paskowy, 50 paskow 0,95% 0,93% 0,02%
One Touch Horizon, test paskowy, 50 paskow 047% 0,46% 0,02%
One Touch Select, test paskowy, 50 paskow 10,91% 10,89% 0,02%
Optium Xido, test paskowy, 50 paskow 10,20% 10,19% 0,01%
Rightest GS100, test paskowy, 50 paskow (2 fiol. po 25 szt.) 0,19% 0,19% 0,00%
Superior, test paskowy, 50 szt. 0,00% 0,00% 0,00%
Wellion Calla, test paskowy, 50 paskow 0,19% 0,17% 0,03%
iXell, test paskowy, test paskowy, 50 paskow 5,30% 5,30% -0,01%
PASKI DIAGNOSTYCZNE 100,00% 100,00% 0,00%

Dane zaokrgglone do 2 miejsc po przecinku.
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2 Uwaganr 2

Informacie zawarte w Analizie racfonalizacyinef witinskodawoy fie sq aktualine fo dzied

zivzefidn wiiosku {§ 2 Rozporzgdzemio) W szezegdinosod _

OSZUCOWITE ZCISE'EI{F fii

podstawie eaktuainego nia dzieft ziozeria witiosku komunikatu DGL NFZ.

Fouwzglednieniu danych za clires ostatnich 12 miesiecy, tj. paZdziernik 2013 -wrzasiel

zo1+, |

patrz tabela ponize.

Oszacowane oszcagdnodet wynikajzce = | NN
_ pozwolg na  pokryele  dodatkowwch  wydatkdw  zwigzanyeh =

finansowaniem saksagliptyny w potgczeniu z metforming w dwu- i tréjlekowej terapii
doustnej stosowanej w cukrzyey typu 2 u doroshtych., Wygenerowane oszezednofci
znacznie przekroczg drodki niezbedne do pokryeia obeigzefl budzetowwych w
analizowanym horyzoncie czasowym,

Tab. 10. Oszczednosci zwigzane - [

oraz dodatkowe wydatki zwigzane z wprowadz eniem finansow ania Kombo glyze®™ z perspektywy
NFZ.

III ROKE

0SZCZEDNOSCI, PLN
DODATEOWE WYDATEI, PLN

ROZNICA, PLN
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Saksagliptyna w polaczeniu z metforming {Komboglyze®) w dwulekowej i trojlekowej terapii doustnej
stosowanej w cukrzycy typu 2 - uzupelnienie

3 Uwaganr3

Analiza kliniczna nie zawiera opisu problemu zdrowotnego uwzgledniajqcego przegiqgd
dostepnych w literaturze naukowej wskaznikow epidemiologicznych (§ 4. ust. 1 pkt 1
Rozporzqdzenia). W szczegdinosci w AK brak wspétczynnikdw zapadalnosci,

Zgodnie 7z rozdz. 3.6 Analizy problemu decyzyjnego ze wzgledu na fakt, ze cukrzyca typu 2
stanowi od 90 do 95% przypadkéw cukrzycy, mozna przyjaé ze zapadalnosc¢ i
chorobowosé¢ na to schorzenie odzwierciedla zapadalnos¢ i chorobowos$¢ na cukrzyce
ogotem.!

Wg Szczeklik 2013 w przypadku cukrzycy typu 2 chorobowos$¢é w Polsce wynosi 1,6-
4,7%, Srednio 3,5% (wg WHO), na swiecie od 1% (Chiny) do >50% (Indianie Pima,
niektére plemiona mikronezyjskie). Zapadalnos$¢ w Polsce szacuje sie na ~200 (na 100
000 os6b na rok). Wiek zachorowania na ogét > 30 r.z Umieralnosé w Polsce ok. 15 na
100 000 os6b. Wiekszos¢ zgonow (70%) powodujg powiktania sercowo-naczyniowe.?
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4 Uwaginr4il0

Analiza kiiticzite e zawiern kiyvteridw selekcfi bododt pierwotiyeh do preegiodu
systematyeziteqo bhodad plerwoisyeh, w zakresie  parometrdw  skutecziodod
bezpleczeftstwe, staiowigoych przedmiot badaw (§ 4 ust. 1 pkt 4 it ¢ Rozporzgdzenia). W
szezegdinosci uzyoie wyrazerin efekty zdrowotne (...} pui {7 skutkuje tym, iz nieziany
fest dokladny zakres punktdw koftcowych ocemiamych  przez  widoskodawee, co
urHemozliwin weryfikacie przegiodu systematyeziteg o.

Przegiqd systematyczay badant plerwotiych fie zawiera zestawiemic wynikdw, w zakvesie
zgodiyin z biyteriami wigczerin do preegiqdu die punictdw bodcowych [§ 4 ust. 3pla 6
Rozporzgdzeia) — w zwigzku = miespefnieniem § 4 ust. 1 pkt 4 lit ¢ Rozporzgdzenia e
fest moziiwe spefrientie § 4. ust. 3 pkt 6 Rozporzgdzertin.

Fonizej wymieniono wszystkie punkty koficowe occenlane w ramach dnalizy kliniczrnef i
stancwigce kryteria selekeji badan pierwotnych do przeglgdu w ramach parametrdw

skutecznodeii bezpisczelistwa:

®  ocenaskutecznodel:
o Hb&ie (osigganie wartofei docelowwch, drednia zmiana wegledem
wartodcl poczatkowych);
zmiana poziomu glukozy na czezo (FPGY;
zmiana poziomu glukozy po posithu (FPGY;
zmiana masa clata;
zmiana poziomu insuliny na czczo;
zmiana poziomu C-peptydu na czczo;

zmiana poziomu glukagonu na czcz oy

L T o o N 0 T o

zmiana poziomu proinsuliny na czczo;
o zmiana funkcji kemdrek
® ocena bezpleczelistwa:
o zdarzenia niepozgdane, w tym epizody hipoglikemii;
o zdarzenia niepozgdane swigzane z leczaniam;
o zdarzenia niepozgdane powodujgee preerwanie leczenia;
o ciezkie zdarzenia niepozgdans, w tym epizody hipoglikemii;
o clezkie zdarzenia niepozgdane zwigzane = laczanism;
o clezkie zdarzenia niepozgdane powodujgee przerwanie leczenia;
o zgony.

Whniki ocenianvch punktdw koficowwch przedstawiono w rozdz. & 1 7 Analizy
kliniczaef.
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Saksagliptyna w polaczeniu z metforming {Komboglyze®) w dwulekowej i trojlekowej terapii doustnej
stosowanej w cukrzycy typu 2 - uzupelnienie

5 Uwaganr5

Przeglgd systematyczny badan pierwotnych nie spetnia kryterium zgodnosci kryterium
selekcfi dla populacji z populacjg docelowg wskazang we wniosku (§ 4. ust. 2 pkt 1
Rozporzqdzenia). W szczegdlnosci wskazanie we wniosku nie zawiera ograniczen
wiekowych dotyczgcych populacji.

W ramach przegladu systematycznego poszukiwano badan przeprowadzonych w
populacji dorostych chorych, a wiec chorych w wieku od 18 lat, z cuktzycg typu 2:

e po nieskutecznos$ci metforminy w potgczeniu z dietg i wysitkiem fizycznym lub
stosujacy saksagliptyne i metformine w skojarzeniu, w oddzielnych tabletkach;

e po nieskutecznosci  terapii  skojarzonej metforming i  pochodna
sulfonylomocznika w potaczeniu z dietg i wysitkiem fizycznym lub stosujacy
saksagliptyne i metformine w skojarzeniu, w oddzielnych tabletkach.

Populacja ta jest zgodna z populacjg docelowg wskazang we wniosku.
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6 Uwaganr é

Przeglnd systematyozity badadt plerwoiilychl e zawiera pordwiaiia z co fafmidef fedng
refuntdownng technologi opcjontalng {§ 4. ust. 3 pkt 1 Rozporzgdzetia) — wskazane przez
witinskodawree dowody skuteczitodcl leczerin nsuling glargine sq fezgodae = kivteriami
refuntdacyimymi dia tef technologdi (populacia fezgodina ze wskazamiem refundowaimy ).

Zgodnie z rozde. 5.3 Analizy problemu decyzyinegol komparatory dla saksagliptyny w
poticzeniu 2 metforming w warunkach polskich mogg stancow i

o pochodna sulfonylomeocznika w skojarzeniu 2 metforming (w terapii dwulekow &
po nieskutecznodcl metformingy);

® insulina w skojarzenin z metforming i pochodng sulfonylomocznika (w terapil
tréjlekow af po nisskutecznodel metforminy i pochodnej sulfonvlomocznika).

W ramach pochodnyeh sulfonvlomocznika refundowane w analiz owanym wskazaniu sg:
gliklazyd, glimepiryd i glipizyd* W Aralizie kliniczitef przedstawicno pordwnanie
saksagliptyny w skojarzeniu z metforming i glipizydu w skojarzeniu z metforming (w
terapii dwulekowe] po nieskutecznodcl metforminy refundowana technologia
opcjonalna).®

Zgodnie z wytyeenymi Polskiege Towareystwa Diabstologicenege insulincterapie nalezy
rozpoczgl od insuling bazowej (insulina NPH, analog dtugodziatajgey). Stosowanie
mieszanek insulinowiych stancwi kolejny etap leczenia, Podstawowy komparator dla
Eomboglyze w skojarzeniu z pochodng sulfonvlomocznika stanowi zatem insulina
bazowa, W grupie insulin bazowych, poza insuling NPH, wytyczne wymiseniajg takze
analogii dtugodeiatajgee - insuline detemir i glargine. Preparaty te majg posvtywne
rekomendacje AQOTM is3 refundowane w cukrzyey w ograniczonych wskazaniach”

Wie odnaleziono badafl bezpofrednio pordwnujgeych saksagliptyne = insuling bazowg
{w skojarzeniu z metforming i pochodng sulfonvlomocznika), jednak analiza danych
klinicznych dla saksagliptyny wskazuje, ze dostepne 53 dowody naukowe pozwalajgce
na pordwnanie pofrednie skuteczncéel saksagliptyny z insuling glargine, w terapii
tréjlekow e po nieskutecznodel metforminy i pochodnsg sulfonylomeocznika.

W oparciu o rekomendacje A0OTM dla insuliny glargine stosowanej w cukrzycy
typu 11 2, leczenie insulina glargine zwiazane jest z wicksza skutecznoscia i
bezpieczefistwem w pordwnaniu ze stosowaniem insuliny NPH.5 W zwigzlu z tym
w analizie przedstawiono wyniki dla pordwnania pofredniege saksagliptyny (w

T mkrzyea typu [ u doroshyrch, mbodzie 2y i dzieci wwiekuod 2 1at § powykej: Cukrzpea typu 2 u pacjentdw
leczongeh insuling NPH od co najmnie] & rdesiccy 1 2 HbAle 28% oraz cukrewea typu 2 u pacjentow
leczongyeh insuling NPH od co najromie] 6 miesiecy i z udokwmnentow anyrnd nawracajgesrnd epizodarnd
ciezkiejlub nocnej hip oglikernii oraz ouloreyea o enanej preyezynie, 2godnie 2 definicjgwe WHO,

24/37
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skojarzeniu z metforming i pochodng sulfonylomocznika) i insuliny glargine (w
skojarzeniu z metforming i pochodng sulfonylomocznika). Wyzszos¢ kliniczna
saksagliptyny (w skojarzeniu z metforming i pochodng sulfonylomocznika) nad insuling
glargine (w skojarzeniu z metforming i pochodng sulfonylomocznika) bedzie wskazywac
na dominacje roéwniez wzgledem insuliny NPH (refundowana technologia opcjonalna)
oraz dominacje wzgledem innych dtugo dziatajacych analogéw insuliny.

Powyzsza metodyka poréwnania opierajgc sie na komparatorze o wyzszej skutecznosci
jest podejsciem bardzo konserwatywnym analizy.

Wybér komparatoréw dla produktu Komboglyze jest spéjny m.in. z wyborem
komparatorow dla saksagliptyny (Onglyze®) stosowanej w skojarzeniu z metforming,
ktéra uzyskata pozytywng rekomendacje AOTM.6
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Przeglnd systematyeziy badaht plerwotiyell fHe zawiern opisu procesu selekefi badad oraz
przyozyvit wykiuczeria na etapie selekofi pelayeh tekstdw — w postnd diagromu {§ 4. ust. 3
pkt 4 Rozporzgdzertia ). W szezegdinod ol w dicgramie brak preyezye wykluczemio badaf z

przegindu systematyczitego.

Opis preyvezyn wykluczenia publikacji na etapie selekeji petnyeh tekstdw preedstawiono

w postaci tabeli Ponizej preedstawiono opis prevezyn wykluczenia w postaci diagramu.

Wyniki wyszukiwania badafi - por 6wnanie hezpofrednie:

Ryc. 1. Schemat kolejnych etapow wyszukiwania i selekeji badan dotyezacych skutecznosci
klinicznej i bezpiecz enistw a saksagliptyny (diagram QUOROM' /PRISMAF),

Medline (Pub Med]): 242
Cochrane Librarw 71
EMBAZE (Biomedicel Answers): 848

|

Eliminacja powtdrzed 1 selekeja na  podstawie
abgtraktdw i tytukdw w programie EndNote: 869

¥

Frzeglad pehuych telestdw: 36

Prace odrzucone  na  podstawie
przegladu abztraktdw § tprtubdw: 715

ol

Frace  wilgczone do  pordwnania
posredniego: 1%

Prace =zidentyfikowane na podstawie
referencii odnalezionich dondeden: 0

h J

Wiaczone publikacje pelwtelkstowe: 6
Wiaczone abstrakty konferencyjne: 5
Wiaczone badania:
* 4 randomizow ane badania kliniczne;
¢ 1 przedhizonaobserwacja badania

Frace odrzucone na podstawie
preegladu petngreh tekatdw publileacyi:
26

nieprawidbowapopulaga: 11
mieprawidbow v komparator: 9
krdtkd ckres stozow ania terapii: 1

brak wymnikdw w analizowanej
populacji: 5
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Wyniki wyszukiwania badan - pordwnanie posrednie:

Ryc. 2. Schemat kolejnych etapow wyszukiwania i selekcji badan wilaczonych de pordéwnania

posredniege {diagram QUOROM? /PRISMAS].

Wstepnie zidentyfikowane prace:
Medline {PubMed): 814

Cochrane Library: 491

EMBASE (Biomedical Answers): 1 786

l

Eliminacja powtdrzen i selekcja na podstawie
abstraktow i tytuwlow w programie EndNote: 2 409

h 4

Przeglad petnych tekstow: 55

v

Prace  odrzucone na  podstawie
przegladu abstraktowi tytutow: 2 354

F 3

Dodatkowe prace zidentyfikowane z
innych zZrodetl: 6

Wlaczene badania:

+ 1 randomizowane badanie kliniczne
(1 publikacja)

Prace odrzucone na podstawie

przegladu pelnych tekstow publikacji:

60

s brak placebo jako komparatora: 53

» niewielka liczebno$¢ populacji w
ramieniu: 2

s nieprawidtowa populacja: 3

* nieprawidlowa interwencja: 2
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Opis metodyki badartio, zawarty w tebelonveziel charakterystyce kazdego =z bododt
wigezomych do przeglodu, fie uwzgleditia opisu procedury preypisanin osdb badamych do
technologii & 4. ust. 3 pkt 5 lit ¢ Rozporzgdzenia).

Opis procedury prezypisania oséb badanych do technologli prezedstawiono w tabeli

ponize],

Tab. 11. Opis randomiz acji w badaniach pierwotnych wigczonych do przegladu

Bad anie

Procedura preypizania ozdb badansrch do technologii

Goke 2010

Moses
2014

LEAD-5

Scheen
2010

Pacjenci kwalifilkujgey se do badania byli randomizow ani w stosuadon 101 do grup
sakzagliptyny 5 mg/d + metformina lub glipizydn 10-20 mg/d +metformina,

Randomizacja preeprowadzona zostaba za pomoca systermu internetowe go.

Autorzy publileacii nie preed stawili informacji, cey dokonano utajenia procesu
randomizacji.

Pacjenci kwalifilujgey sie do badania byli randormizowani w stosunloa 1:1 do grup
sakzagliptyny 5 mg/d lub placebo, oba stosowane w skojarseniu = metforming i
pochodng sulfonylorno cenilea,

Randomizacja preeprowadzona zostaba za pomoca interaktywnego swstermu o dpowie dzi
ghozow ej wedhig preyzotowanego schematu,

Kody dotyrezgee stosowane go schematu leczenia bidy dostepne tylko dla badaezyi
pracownikdw niezwigzanych z oceng skutecznoscii bezpiecze dstwa w badaniu,

Pacjenci kwalifilkujaey sie do badania byli randomizowani w stozunk 2:1:2 do grap
liraglutydu podawane go raz deiennie, placebo podawanego raz deiennie lub nauliny
glargine podawane] raz deiermie, wezystlie w skojarzeniu 2 metf orming i glivne piryd em,
Randomizacja preeprowadzona zostaba za pomoca systernn telefonicenego lub
internetowegzo,

Badanie zostalo przeprowadzone bez zaglepienia w ramienin insuliny glargine oraz
metoda podwdinie Slepej proby dla grup liraghatydui placebo,

Autorzy publileacji nie prezed stawili informacji, czy dokonano utajenia procem
randomizacji

Pacjenci kwalifikujaey sie do badania bylirandomizowani w stosunku 1:1 do grup
sakzagliptyny 5 mg/d lub sitagliptyny 100 mg/d. oble w skojarzeniu z metforming,

Autorzy publileacji nie prezedstawili informacji o spozobie randorizacii choryeh.,
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Opis metodyki badania, zawarty w tabelarycznej charakterystyce kazdego z badan
wigczonych do przeglgdu, nie uwzglednia wykazu wszystkich parametréw podlegajgcych
ocenie w badaniu (§ 4. ust. 3 pkt 5 lit f Rozporzgdzenia) — w tabeli nie przedstawiono
wszystkich punktéw koricowych ocenianych w ramach bezpieczeristwa.

Ponizsza tabela przedstawia szczegotowe zestawienie pierwszorzedowych i
drugorzedowych punktéw koficowych (w tym punktow konicowych ocenianych w
ramach analizy bezpieczenstwa) dla randomizowanych badan klinicznych wiaczonych
do niniejszego opracowania.

Tabh. 12. Zestawienie punktéw koncowych.

Badanie Pierwszorzedowe punkty Drugorzedowe punkty kohicowe

koncowe

Goke 2010 e zmiana HbAicod odsetek chorych raportujacych co najmniej 1 zdarzenie
wartosci poczatkowej do hipoglikemii w ciagu 52 tygodni;
uzyskanejw 52 tygodniv.  ,  pjana masy ciata po 52 tygodniach;

e  sdrednie nachylenie wykresu regresji zmian HbA:;

¢ zmiana poziomu glukozy na czczo (FPG, ang. fasting plasma
glucose);

e zmiana poziomu insuliny, C-peptydu, glukagonu i proinsuliny
na Czczo;

o odsetek chorych spetanijacych kryteria cdpowiedzi
glikemicznej na leczenie, zdefiniowane jako HbA1c £6,5%;

e zmiana HbA:. od wartosci poczatkowej u chorych z
poczatkowa wartodcia HbA1. =7,0%;

o odsetek chorych spetanijacych kryteria cdpowiedzi
glikemicznej na leczenie, zdefinicwane jako HbA . <7,0% u
chorych z poczatkowa wartoscia HbA1.27,0%;

¢ zmiana funkcji koméorek [3;

e zmiana poziomu glukozy po positku (PPG, ang. poestprandial
gliucose] w 120 minucie doustnego testu tolerancji glukozy
(OGTT, ang. Oral Glucose Tolerance Test);

¢ zdarzenia niepozadane (w tym hipoglikemia, limfopenia,
thrombocytopenia, zaburzenia skéry, obrzek miejscowy,
infekcje, zdarzenia sercowo-naczyniowe),

e ciezkie zdarzenia niepozadane,

e zdarzenia niepozadane Zwigzane z leczeniem,

e  zdarzenia niepozadane powodujace przerwanie leczenia,
s Zgony,

e  parametry laborateryjne, elektrokardiogramy, ocena
czynnosci zyciowych, badanie fizykalne.

29/37



Badanie 2 plowre punkty Drugorzedowe punkiy kotoowe

Moses 2014 *+  ctoiana Hbdg.od +  zmiana poziotn glukozy na ceczo [FPG} po 24 tygodrdach;
wartogei pocz gthowej do

nzyskans] w 24 fygodnin +  zmiana poziomu glukozy 2 zodziny po positku (PPG);

+  odsetek chorych spetanijgerch keyteria odpowdedzi
glikemicznej na leczenie, edefiniowane jako Hbb o 27,09 (=53
mmol/mol} po 24 trgodniach;

*  Emiana mazy ciata;

+  zdarzenia niepoZgdane,

+  hipoglikemia,

+  wyniki badat laboratoryjnych,

+  zmiana czynnodel nerek (klirens kreatyninyl,

+  wepdbceynnik albmumina fkreatynina,

+  orcena czynnofei gyeiowych, badanie fizykalne,
LEAD-5 +  zmiana Hbhdseod +  zmiana poziomu glikozy naczezo [FPGE

wartogei pocz gthowej do

nzyskans] w 26 tygodrin +  zmiana pozioru glikozy po pozgitka (PPG):

*  Emiana mazy ciata;

+  zmiana obwodu talii;

+  zmiana cifmienia shurczowego irozkurczowego kewi;

+  czestodt rrtmu serca;

+  zmiana funkeji komdrek B (ztosunek proinsuling do C-
peptydul

+  zdarzenia niepozgdane, wtym hipoglikemia,

+  parametry laboratoryjne, elekfrokardiograray, ocena

cz yhno &0l Eyciowych,
Scheenz0lio *  Stedana Hbdacod +  odzetek choryeh spetanijgeyreh keyteria odpovdedzi
wartogei pocz gthowej do glikemicznej na leczenie, edefiniowane jako Hhib o 56,59

uzyskanej w 18 tygodndl o+ odsetek chorych spetanijacy ch kryteria odpowiedzi
glikemicznej na leczenie, sdefiniowane jako Hbd o =7,0% 1
chorych 2 pocz gtkows warto &eig Hbd, - 27,00

+  gzmiana poziomu glukozy naczczo [FPGE

+  zmiana pozioau insulivg, C-peptydu i promeuling na czezo;
+  zmiana funkeji komdrek g;

+  zdarzenia niepozgdane, wtym hipoglikemia,

+  parametry laboratoryjne, ocena ceyrnodei Zyciowych, badanie
fizykalne,
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W analizie ekonomicznej wnioskodawcy nie przedstawiono kryteriow selekcji wigczenia i
wytgczenia analiz ekonomicznych do przeglgdu systematycznego (§ 5. ust. 1 pkt 3
Rozporzqdzenia).

Kryteria wigczenia:

e analizy ekonomiczne lub raporty HTA zawierajgce wyniki analiz kosztoéw-
efektywnosci/kosztow-uzytecznosci dla saksagliptyny w potaczeniu lub w
skojarzeniu z metforming w poréwnaniu z dowolnym komparatorem w populacji
chorych z cukrzyca typu 2 po nieskutecznosci metforminy lub metforminy i
pochodnej sulfonylomocznika;

¢ publikacje petnotekstowe w jezyku polskim, angielskim, niemieckim lub
francuskim.

Kryteria wykluczenia - publikacje niespetniajgce powyzszych kryteriéw wtaczenia:

e brak danych dotyczacych saksagliptyny w potgczeniu lub w skojarzeniu z
metforming w populacji chorych z cukrzyca typu 2 po nieskutecznosci
metforminy lub metforminy i pochodnej sulfonylomocznika,

¢ brak analizy kosztéw-efektywnosci lub analizy kosztéw-uzytecznosci,

e brak wynikéw analizy kosztéw-efektywnosci lub analizy kosztéw-uzytecznosci,

¢ abstrakty konferencyjne,

s publikacje w jezyku innym niz polski, angielski, niemiecki lub francuski.
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W analizie ekonomicznef witinsko dawey #ftie preedstawiono kryteridw selekcfi wigezenia i
wylgezenia badat plerwotitych § widemyoll uzytecziodcl standw zdrowio {§ 5. ust 8
Rozporzgdzeia).

Eryteria wigczenia:

® badania, w ktérych przedstawiono podstawowe indeksy uzytecznodcl dla
cukrzycy typu 2,

® badania, w Lktérych  preedstawiono  wartofcl utraty  uzytecznodci  dla
najwazniejszych powiktafl zwigzanych z progresjg cukrzyvey typu 2, jak réwniez z
wystgpleniem dziataf nispozgdanych zwigzanwych ze stoscwanymi terapiami
cbnizajgeymi stezenie glukozy we krwi,

® badania, w Lktérych oceny  uzytecznodcl  dokonano = zastosowanism
odpowiednich metod pomiaru lub na podstawie oszacow all ekspertduw,

o publikacje petnotekstowe w  jezvku polskim, angielskim, niemieckim lub

francuskim.
Eryteria wykluczenia - publikacje niespetniajgce powyzszvch kryteridw wigczenia:

® brak wartofci uzmytecznodcl {flub redukeji uzytecznodci dla peoszukiwanych
standw zdrowia;

® brakwartofcl uzgytecznodciw publikacii

®  ahbstrakty konferencyineg

* publikacje w jezvku innym niz polski, angielski, niemiscki lub francuski
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Przeglqd systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych nie zawiera opisu selekcji
badat w postaci diagramu w szczegdélnosci liczby doniesieri naukowych wykluczonych w
poszczegolnych etapach selekcji oraz przyczyn wykluczenia na etapie selekcji petnych

tekstow (§ 5. ust. 12 Rozporzqgdzenia).

Opis przyczyn wykluczenia publikacji na etapie selekcji petnych tekstéw przedstawiono

na ponizszych diagramach.

Wyniki wyszukiwania analiz ekonomicznych:

Ryc. 3. Schemat kolejnych etapéw wyszukiwania i selekeji analiz ekonomicznych dla saksagliptyny

(diagram QUOROM’/PRISMAS).

Wstepnie zidentvfikowane prace:
MEDLINE {PubMed): 7

EMBASE: 67
Cochrane Library: 6

Centre for Reviews and Dissemination (CRD): 31

Cost-effectiveness Analysis Registry (CEAR): 4

A 4

Selekcja na podstawie abstraktow i tytuldw: 115

h 4

Prace odrzucone na podstawie przegladu
abstraktow i tytulow:

MEDLINE (PubMed): 3
EMBASE: 60
Cochrane Library: 1
CRD: 14

CEAR: 0

Eliminacja powtorzen i przeglad pelnych tekstow: 19

Prace odrzucone na podstawie przegladu
pelnych tekstow publikacji: 13

- brak danych dotyczacych saksagliptyny: 1
- brak wynikow analizy ekonomicznej: 7
- brak analizy ekonomicznej: 3

- brak analizy kosztow-efektywnosci: 2

Wlaczone badania: 6 publikacji
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Wyniki wyszukiwania badafi dotyczacych uZytecznofc stanow zdrowia:

Ryc. 4. Schemat kolejnych etapow wyszukiwaniai selekeji badad dotycz acych uzytecznosci stanow

zdrowia - [diagram QUOROM™ /PRISMAF).

MEDLINE (FubMed): 202

Cochrane Libreps 327
EMBASE: 43

¥

Eliminacja powtdrzed 1 selekeja na  podstawie
abztraktdw i fytukdw w programie Endiote: 378

k. J

Prace odrezucone na podstawie przeglgdu
abstraletdw i tyhatdw: 300

Przeglad pehuych telestdw: 78

Prace zidentwfilow ane w ramach
dodathow ego preeglgdu pismienni chwa:
40

¥

Wiaczone publikacje: 93

Prace odrzucone na podstawie preeglgdu
pehuych tekeatdw publikacii: 25

- brak wartosci uzyte cenosel dla
pozzukdw anych stan dw zdrowia: 22

- brak wartosecl uzyte cenosei: 3
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Spis tabel

Tab. 1. Koszty jednostkowe zakupu lekéw i paskow diagnostycznych - analiza
2303 4103 34 [ov4 4 - PO

Tab. 2. Koszty jednostkowe zakupu lekow i paskéw diagnostycznych - analiza wptywu na
SyStem OChIoNY ZATOWIA. s s s s

Tab. 3. Udziat w rynku metforminy - analiza ekonomiczna. ... 0
Tab. 4. Udziat w rynku metforminy - analiza wptywu na system ochrony zdrowia. .....ccomvreeennn9
Tab. 5. Udziat w rynku pochodnych sulfonylomocznika. ... essessssesssssssesens 11
Tab. 6. Udzial w rynku glimepirydil s s sesssss s ssssse s ssss s ssssssssssssssssssessssssssmsssseses L4
Tab. 7. Udzial w rynku iNSUlINY .. s 17
Tab. 8. Udziat w rynku paskéw diagnostycznych do oznaczania stezenia glukozy we krwi. ... 18

Tab. 10 Oszczednosci zwigzane - [

oraz dodatkowe wydatki zwiazane z wprowadzeniem finansowania
Komboglyze® z perSPeRLYWY NEZ..... s ssss s ssesssss s sssssssesssssssssssssssssssmsssssssesssssssssssssssssssnes 2 U

Tab. 11. Opis randomizacji w badaniach pierwotnych wlaczonych do przegladu. ..o 28

Tab. 12. Zestawienie punkté6w KoACOWYCh. v 29
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Spis ilustracji

Ry, 1. Schemat kole jnych etapdw wiyszukivw ania i selekeji badan dotyczacych skutecznoscl

klinicznej i bezpieczenstwa saksagliptymy (diagram QUOROMPRISMATL. e s 26
Ry, 2. Schemat kolejnych etapdw wiyszukiwania 1 selekcji badaf wiaczonwch do
por dwnania posredniego (diagram QUOROM /PEISMAT]. s s s s 27
REyc. 3. Schemat kolejnych etapdw wyszukiwania 1 selekeji analiz ekonomicznych dla
saksagliptyny (diagram QUOROMT PRISIAT]. e s s sesssnssssssssssssssss s sesssssssss s 33
Ry, 4 Schemat kole nych etapdw wys zukivwania i selekcji badan dotyczacych uzytecznosci
standw zdrowia - (diagram QUOROMT PRISEMAT]. i s s ssssssss s ssss 34
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Pismiennictwo

' I s:csocliptyna w potaczeniu z metforming (Komboglyze®)

w dwulekowej i trojlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2. Analiza problemu
decyzyjnego. Warszawa, grudzien 2014.

? Szczeklik A. Choroby wewnetrzne, wyd. Medycyna Praktyczna, Krakéw 2013 1.

3 _ Saksagliptyna w potaczeniu z metformina (Komboglyze®)

w dwulekowej i trojlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2. Analiza kliniczna.
Warszawa, grudzien 2014.

*Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2014 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekdw, srodkdw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz
wyrobéw medycznych na dzien 1 listopada 2014 r. http://www .bip.mz.gov.pl /legislacja/akty-
prawne/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-22-pazdziernika-2014-r.-w-sprawie-wykazu-
refundowanych-lekow,-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-
wyrobow-medycznych-na-dzien-1-listopada-2014-r. [dostep 17.11.2014 r.]

5 Agencja Oceny Technologii Medycznych. Rekomendacja nr 32/2013 z dnia 18 marca 2013 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych w sprawie objecia refundacja leku Lantus,
Insulinum glargine, roztwor do wstrzykiwan, 100 j/ml: 5 wkladéw po 3 ml (do wstrzykiwaczy
Opti-Pen/ClickStar), kod EAN: 5909990895717 oraz 5 wstrzykiwaczy SoloStar po 3 ml, kod
EAN: 5909990617555, we wskazaniach: pacjenci z cukrzyca typu 2 leczeni insulinga NPH od co
naj-mniej 6 miesiecy oraz zHbA1cz8% i/lub co najmniej jednym epizodem ciezkiej lub nocnej
hipo-glikemii zarejestrowanym w tym czasie oraz leczenie cukrzycy typu 1 u dzieci w wieku od
2 do 6 lat. Marzec 2013 r.
http://aotm.gov.pl/bip/assets /files /zlecenia_mz/2013/014/REK/RP_32_2013_Lantus_06.pdf
[dostep 17.11.2014 1.].

6 AOTM. Rekomendacja nr 175/2014 z dnia 28 lipca 2014 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych w sprawie objecia refundacja produktu leczniczego Onglyza (saksagliptyna),
tabletki powlekane, 5 mg, 30 tabl,, w dwulekowej i trjlekowej terapii doustnej stosowanej w
cukrzycy typu 2.
http://www.aotm.gov.pl/bip/assets/files/zlecenia_mz/2014/120/REK/RP_175_2014_Onglyza.
pdf [dostep 17.11.2014 r.]

7 Moher D, Cook D], Eastwood S i wsp. Improving the quality of reports of meta-analyses of ran-
domized controlled trials: the QUOROM statement. Quality of Reporting of Meta-analyses. Lancet
1999;354:1896-900.

8 Moher D, Liberati A, Tetzlaff ], Altman DG, The PRISMA Group. Preferred Reporting Items for
Systematic Reviews and Meta-Analyses: The PRISMA Statement. PLoS Medicine 2009; 6(7):
e1000097.
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