Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 14/2021 z dnia 8 lutego 2021 roku
w sprawie oceny leku Ozempic (semaglutidum) we wskazaniu:
cukrzyca typu 2, u pacjentow stosujgcych co najmniej dwa doustne
leki hipoglikemizujgce lub insuline bazowa w skojarzeniu z co
najmniej jednym doustnym lekiem hipoglikemizujgcym, z HbAlc >
8%, z otytoscig definiowang jako BMI > 30 kg/m2 oraz z bardzo
wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym zdefiniowanym jako:
potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa lub uszkodzenie innych
narzgdow objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej
komory, lub retinopatie, lub obecnos¢ 2 lub wiecej gtédwnych
czynnikdw ryzyka sposrdod wymienionych ponizej: wiek > 55 lat dla
mezczyzn, 2 60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze,
palenie tytoniu

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych:
e Ozempic (semaglutidum), roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 0,25
mg, 1, wstrzykiwacz 1,5 ml + 4 igty NovoFine Plus, kod EAN: 05909991389901,

e Ozempic (semaglutidum), roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 0,5 mg,
1, wstrzykiwacz 1,5 ml + 4 igty NovoFine Plus, kod EAN: 05909991389918,

e Ozempic (semaglutidum), roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 1 mg,
1, wstrzykiwacz 3 ml + 4 igty NovoFine Plus, kod EAN: 05909991389956,

we wskazaniu: cukrzyca typu 2, u pacjentow stosujgcych co najmniej dwa
doustne leki hipoglikemizujqgce lub insuline bazowg w skojarzeniu z co najmniej
jednym doustnym lekiem hipoglikemizujgcym, z HbAlc > 8%, z otyfoscig
definiowanq jako BMI > 30 kg/m2 oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym zdefiniowanym jako: potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa
lub uszkodzenie innych narzqddw objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub
przerost lewej komory, lub retinopatie, lub obecnos¢ 2 lub wiecej gtdwnych
czynnikow ryzyka sposrod wymienionych ponizej: wiek > 55 lat dla mezczyzn, >
60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu, jako lekow
dostepnych w aptece na recepte, wramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie ich za odptatnosciq 30%, pod warunkiem zblizenia kosztow
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miesiecznej terapii do wysokosci porownywalnej z kosztem leczenia flozynami
(inhibitorami SGLT-2).

Rada Przejrzystosci uwaza za stosowne zaproponowanie przez wnioskodawce
instrumentu dzielenia ryzyka typu ,volume price agreement” ograniczajgcego
wplyw finansowania technologii na budzet.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Cukrzyca jest powszechnqg chorobq cywilizacyjng, zwiekszajgcq kilkakrotnie
ryzyko zgonu z powodu chorob serca i naczyn. Stosowane od dziesiecioleci leki
przeciwcukrzycowe w  znikomym  stopniu  zmniejszajq  to  ryzyko.
Semaglutyd agonista receptora GLP-1 zmniejsza stezenie glukozy we krwi
w sposob zalezny od stezenia glukozy poprzez pobudzenie wydzielania insuliny
i zmniejszenie wydzielania glukagonu, gdy stezenie glukozy we krwi jest duze,
zmniejszajqgc jednoczesnie ryzyko sercowo-naczyniowe.

Obecnie produkt leczniczy Ozempic jest finansowany ze sSrodkow publicznych
w leczeniu chorych na cukrzyce typu 2 przed wiqczeniem insuliny, u chorych
leczonych co najmniej dwoma doustnymi lekami hipoglikemizujgcymi
od co najmniej 6 miesiecy, z HbA1c > 8 %, z otytosciq definiowanqg jako BMI >35
kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym.
Whnioskowane wskazanie stanowi wiec rozszerzenie aktualnego wskazania
refundacyjnego semaglutydu o pacjentow z BMI w przedziale 30-35 kg/m2
leczonych >2 OADs oraz o pacjentow z BMI 230 kg/m2 leczonych insuling
w skojarzeniu z 21 OAD.

Dowody naukowe

W badaniu SUSTAIN 6 semaglutyd istotnie statystycznie zmniejszat ryzyko
zdarzen sercowo-naczyniowych w stosunku do placebo (ztozony punkt koricowy,
obejmujqcy: pierwszy zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych, niezakoriczony
zgonem zawat serca lub udar niezakorniczony zgonem mniejszy o 26%; HR = 0,74
95%Cl (0,58, 0,95). Wyniki metaanalizy sieciowej Kanters 2019 wskazujg,
ze stosowanie semaglutydu w dawkach 0,5 mg i 1 mg zwigzane byfo
ze statystycznie istotng wiekszq redukcjg HbA1c, stezenia glukozy na czczo (FPG)
i redukcjq masy ciata niz stosowanie inhibitorow SGLT-2 u pacjentdow z cukrzycg
typu 2. Takze odsetek pacjentow uzyskujgcy wartos¢ HbAlc<7% byt znamiennie
statystycznie wiekszy w grupach chorych stosujgcych semaglutyd 0,5 mg i 1 mg
niz w przypadku pacjentow stosujgcych inhibitory SGLT-2.

Problem ekonomiczny

Technologia
Wptyw na budzet ptatnika ze znacznym stopniem niepewnosci.
Bedzie on naturalnie ograniczony przez coraz to czestsze stosowanie flozyn.
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Gtowne arqgumenty decyzji

. Wieksza redukcja masy ciata w porédwnaniu z komparatorami.

o Potwierdzony wpfyw na zmniejszenie czestosci wystepowania zdarzen
sercowo-naczyniowych.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357, z pdzn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4330.18.2020 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Ozempic (semaglutyd) we wskazaniu: cukrzyca typu 2,
u pacjentow stosujgcych co najmniej dwa doustne leki hipoglikemizujgce lub insuline bazowg w skojarzeniu z co
najmniej jednym doustnym lekiem hipoglikemizujacym, z HbAlc > 8%, z otytoscig definiowang jako BMI 2 30
kg/m2 oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo naczyniowym zdefiniowanym jako: potwierdzona choroba
sercowo-naczyniowa lub uszkodzenie innych narzaddéw objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej
komory, lub retinopatie, lub obecnos¢ 2 lub wiecej gtéwnych czynnikéw ryzyka sposréd wymienionych ponize;j:
wiek > 55 lat dla mezczyzn, = 60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu”, data
ukonczenia: 28 stycznia 2021 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy Novo Nordisk Pharma Sp. z 0.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Novo Nordisk Pharma Sp. z 0.0.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 7 2016 r., poz.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Novo Nordisk Pharma Sp.
Z 0.0.



