Gemeinsamer

A n I ag e I I I Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen
Stellungnahme zur Nutzenbewertung nach § 35a
SGB V

Datum 20. Dezember 2013

Stellungnahme zu Saxagliptin (neues Anwendungsgebiet), Nr. 197, A13-32,
Version 1.0, 28.11.2013

Stellungnahme von Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA);
Fachausschuss der Bundesarztekammer; www.akdae.de

Die Stellungnahme inkl. der Literatur im Volltext und weiterer Anhange ist dem G-BA
elektronisch zu Ubermitteln. Das ausgefillte Dokument ist dem G-BA im Word-Format
einzureichen.

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur eine nummerierte Referenzliste und
behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien bei.



Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Stellungnehmer: Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

Allgemeine Anmerkung

Ergebnis nach Prifung
(wird vom G-BA ausgefullt)

Einleitung

Diabetes mellitus Typ 2 ist eine weltweit rasch zunehmende
Erkrankung, welche Uber die Zunahme der Morbiditat und Mortalitat der
betroffenen Populationen auch ein gesundheitspolitisches Problem
darstellt. In den letzten drei Dekaden hat sich die Pravalenz mehr als
verdoppelt, mit geschatzten 347 Millionen erkrankten Erwachsenen
weltweit (1).

Somit sind erfolgreiche Praventions- und Behandlungskonzepte
unabdingbar, was auch in den Therapieempfehlungen und -leitlinien
sichtbar und aktuell durch die Nationale Versorgungsleitlinie (NVL)
unterstrichen wird (2).

Die Klasse der Dipeptidylpeptidase(DPP)-4-Inhibitoren erweitert seit
wenigen Jahren die Therapiemdglichkeiten des Diabetes mellitus Typ 2
(3). Der Wirkstoff Saxagliptin wurde jetzt in der Indikation Monotherapie
einer Nutzenbewertung gemafl § 35a SGB V zugefuhrt und der
Zusatznutzen im Vergleich zur vom G-BA festgelegten zweckmalfigen
Vergleichstherapie vom IQWIG bewertet (4).

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)




Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Stellungnehmer: Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

Seite, Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Zeile Falls Anderungen im Text vorgeschlagen werden, sollen diese mit ,Anderungen nachverfolgen“ gekennzeichnet werden.

Falls Literaturstellen zitiert werden, missen diese eindeutig benannt und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

IQWIG Eingeschlossene Studien

Dossier-

bewertung | Relevante Studien (randomisierte kontrollierte Studien [RCT] fur
2.3.1, Saxagliptin vs. Glibenclamid oder Glimepirid — oder einem

Seiten 6-7 | anderen Sulfonylharnstoff — als Monotherapie bei Diabetes
mellitus Typ 2) liegen nicht vor.

Fur den indirekten Vergleich mit Placebo als Briickenkomparator
fuhrt der pharmazeutische Unternehmer (pU) jeweils vier RCTs
fur Saxagliptin mit Placebo bzw. fir Glibenclamid oder Glimepirid
mit Placebo an. In allen vier Studien wurde Metformin als
.Rescue“-Medikation eingesetzt. Patienten mit Diabetes mellitus
Typ 2, fur die Metformin wegen Kontraindikation oder
Unvertraglichkeit nicht verwendet werden kann, sind somit nicht
untersucht worden. Alle Studien mit Glibenclamid oder Glimepirid
vs. Placebo, die fir den indirekten Vergleich herangezogen
wurden, wurden auch in der Nutzenbewertung von Sitagliptin (Nr.
175, A13-02, Version 1.0, 27.06.2013) in der Monotherapie vs.
Glibenclamid oder Glimepirid im Rahmen eines indirekten
Vergleichs  herangezogen. Diese Studien waren aus
verschiedenen Griinden auch bei der Sitagliptin-Bewertung fir
einen indirekten Vergleich nicht geeignet (s. AkdA-Stellungnahme
Sitagliptin-Monotherapie (5)).

Somit liegen keine Studien vor, die Saxagliptin in der
Monotherapie bei Unvertraglichkeit bzw. Kontraindikation von




Stellungnehmer: Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

Seite, Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Zeile Falls Anderungen im Text vorgeschlagen werden, sollen diese mit ,Anderungen nachverfolgen“ gekennzeichnet werden.

Falls Literaturstellen zitiert werden, miissen diese eindeutig benannt und im Anhang im Volltext beigefligt werden.

Metformin mit der zweckmé&Rigen Vergleichstherapie (ZVT)
verglichen haben.

Die AkdA schlieRt sich den Ergebnissen der IQWiG-
Nutzenbewertung an, dass die von dem pU vorgelegten Studien
die Einschlusskriterien nicht erfllt haben.

IQWIG Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens
Dossier-
bewertung
2.5, Seite 8

Da weder fir den direkten Vergleich noch fir einen indirekten
Vergleich von Saxagliptin mit der ZVT in der Monotherapie bei
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, fur die Metformin wegen
Unvertraglichkeit oder Kontraindikationen nicht infrage kommt,
verwertbare Studien vorliegen, ergibt sich kein Beleg fur einen
Zusatznutzen von Saxagliptin gegeniber der ZVT.

Fazit

Die AkdA schlielt sich der Bewertung des IQWiG an: Aus den
vorliegenden Daten ergibt sich kein Beleg fir einen Zusatznutzen
von Saxaglitpin in der Indikation ,Monotherapie bei Patienten, die
durch Diat und Bewegung allein nicht ausreichend kontrolliert sind
und fur die Metformin aufgrund von Kontraindikationen oder
Unvertraglichkeit ungeeignet ist‘, gegentber der vom G-BA
festgelegten ZVT.

Im Ubrigen verweist die AkdA auf ihre am 08.03.2013 (6) und
22.07.2013 (7) abgegebenen Stellungnahmen zur frithen
Nutzenbewertung von Saxagliptin, insbesondere auf die
Abschnitte ,Endpunkte” und ,,Schaden®.




Stellungnehmer: Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

Seite, Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Zeile Falls Anderungen im Text vorgeschlagen werden, sollen diese mit ,Anderungen nachverfolgen“ gekennzeichnet werden.
Falls Literaturstellen zitiert werden, miissen diese eindeutig benannt und im Anhang im Volltext beigefligt werden.

Vor allem unter dem Aspekt des vorsorgenden Patientenschutzes
ist es aus Sicht der AkdA dringend erforderlich, die bekannt
gewordenen Signale fir einen Schaden durch Pankreatitiden und
Pankreaskarzinome bei der Nutzenbewertung der Gliptine zu
berticksichtigen (5;7;8).

Des Weiteren weist die AkdA auf die im September 2013
veroffentlichten Daten der SAVOR-TIMI-53-Studie hin, in der
unter der Therapie mit Saxagliptin im Vergleich zu Placebo keine
Reduktion der kardiovaskularen Morbiditdt gezeigt werden
konnte. Unter der Behandlung mit Saxagliptin traten sogar
signifikant mehr Falle einer Krankenhausaufnahme wegen
Herzinsuffizienz auf (9).

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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