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Zugelassenes Anwendungsgebieta:

Komboglyze® ist als Erganzung zu Diat und Bewegung angezeigt, um die
Blutzuckerkontrolle bei erwachsenen Patienten im Alter von 18 Jahren und alter mit Typ-2-
Diabetes mellitus zu verbessern, die mit der maximal vertraglichen Dosis von Metformin
allein nicht ausreichend kontrolliert sind, oder die bereits mit der Kombination von Saxagliptin
und Metformin als separate Tabletten behandelt werden.

Komboglyze® ist auch in Kombination mit Insulin (d. h. als Dreifach-Kombinationstherapie)
als Ergdnzung zu Diat und Bewegung angezeigt, um die Blutzuckerkontrolle bei
erwachsenen Patienten im Alter von 18 Jahren und alter mit Typ-2-Diabetes mellitus zu
verbessern, wenn Insulin und Metformin allein den Blutzucker nicht ausreichend
kontrollieren.

Komboglyze® ist auch in Kombination mit einem Sulfonylharnstoff (d. h. als Dreifach-
Kombinationstherapie) als Erganzung zu Diat und Bewegung angezeigt, um die
Blutzuckerkontrolle bei erwachsenen Patienten im Alter von 18 Jahren und alter mit Typ-2-
Diabetes mellitus zu verbessern, wenn die maximal vertragliche Dosis sowohl von Metformin
als auch des Sulfonylharnstoffs den Blutzucker nicht ausreichend kontrolliert.2

1. Zusatznutzen des  Arzneimittels im Verhaltnis zur  zweckmaRigen
Vergleichstherapie

a) Zweifachkombinationstherapie Saxagliptin/Metformin bei erwachsenen Patienten im Alter
von 18 Jahren und &lter, die mit der maximal vertraglichen Dosis von Metformin allein
nicht ausreichend kontrolliert sind:

ZweckmaRige Vergleichstherapie:
Metformin + Sulfonylharnstoff (Glibenclamid oder Glimepirid)

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegeniber Metformin +
Sulfonylharnstoff (Glibenclamid oder Glimepirid):

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

b) Dreifachkombination Saxagliptin/Metformin _mit Insulin als Ergénzung zu Diat und
Bewegung, um _die Blutzuckerkontrolle bei erwachsenen Patienten im Alter von 18
Jahren und alter mit Typ-2-Diabetes mellitus zu verbessern, wenn Insulin und Metformin
allein den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren:

1 Laut Zulassung vom 24. November 2011, 24. Oktober 2012 und 18. Februar 2013.
2 Die Kombination mit einem Sulfonylharnstoff ist nicht Bestandteil des hier zugrunde liegenden, befristeten
Beschlusses fiir die Nutzenbewertung nach § 35a SGB V von Saxagliptin/Metformin.




Zweckmalige Vergleichstherapie:
Humaninsulin + Metformin

(Hinweis: ggf. Therapie nur mit Humaninsulin, wenn Metformin nicht ausreichend
wirksam ist)

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegeniber Humaninsulin +
Metformin:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fur die Behandlung infrage kommenden
Patientengruppen

a) Zweifachkombinationstherapie Saxagliptin/Metformin _bei erwachsenen Patienten im
Alter von 18 Jahren und alter, die mit der maximal vertrdglichen Dosis von Metformin
allein nicht ausreichend kontrolliert sind:

ca. 615.800 — 634.600 Patienten

b) Dreifachkombination Saxagliptin/Metformin mit Insulin als Ergadnzung zu Diat und
Bewegung, um die Blutzuckerkontrolle bei erwachsenen Patienten im Alter von 18
Jahren und alter mit Typ-2-Diabetes mellitus zu verbessern, wenn Insulin und Metformin
allein den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren:

ca. 113.850 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu bericksichtigen. Die europaische Zulassungs-
behdrde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
Komboglyze® (Wirkstoffkombination: Saxagliptin/Metformin) unter folgendem Link frei
zugéanglich zur Verfuigung (letzter Zugriff: 1. Dezember 2016):

http://www.ema.europa.eu/docs/de DE/document library/EPAR -
Product Information/human/002059/WC500119388.pdf

Die Anwendung von DPP4-Inhibitoren (u.a. Saxagliptin) wurde mit einem Risiko fur die
Entwicklung einer akuten Pankreatitis assoziiert. Die Patienten sollten tber charakteristische
Symptome einer akuten Pankreatitis informiert und die Therapie ggf. ge&ndert werden.

In einer Stellungnahme der EMAs wird hinsichtlich Pankreaskarzinomen in Zusammenhang
mit einer DPP4-Inhibitor-basierten Therapie (u.a. Saxagliptin) ausgefiihrt, dass die klinischen
Daten zwar nicht auf ein erhohtes Risiko dieser Substanzen hinweisen, eine abschliel3ende
Bewertung des Risikos aufgrund der kurzen Studiendauer und der geringen Fallzahlen
jedoch derzeit nicht vorgenommen werden kann.

3 http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2013/03/news_detail 001753.jsp
&mid=WC0b01ac058004d5c1



http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/002059/WC500119388.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/002059/WC500119388.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2013/03/news_detail_001753.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2013/03/news_detail_001753.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1

4. Therapiekosten

a) Zweifachkombinationstherapie Saxagliptin/Metformin bei erwachsenen Patienten im Alter
von 18 Jahren und &lter, die mit der maximal vertrdglichen Dosis von Metformin allein
nicht ausreichend kontrolliert sind:

Jahrestherapiekostena:

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel (Saxagliptin/Metformin)

Saxagliptin/Metformin 506,83 €
(2,5/850 mg; 2,5/1000 mg)

Zweckmalige Vergleichstherapie (Sulfonylharnstoff (Glibenclamid oder Glimepirid) +
Metformin)

Glibenclamid oder 13,03 €-78,17 €
Glimepirid 29,67 € -152,29 €
Metformin 63,75 € —-66,47 €
Summe:
Glibenclamid + Metformin oder 76,78 € — 144,64 €
Glimepirid + Metformin 93,42 € — 218,76 €

Kosten fur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: keine

b) Dreifachkombination Saxagliptin/Metformin _mit Insulin_als Ergadnzung zu Diat und
Bewegung, um _die Blutzuckerkontrolle bei erwachsenen Patienten im_ Alter von 18
Jahren und alter mit Typ-2-Diabetes mellitus zu verbessern, wenn Insulin und Metformin
allein den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren:

Jahrestherapiekosten4:

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel (Saxagliptin/Metformin in Kombination mit Insulin)

Saxagliptin/Metformin 506,83 €

(2,5/850 mg; 2,5/1000 mg)

Humaninsulin (NPH-Insulin) 378,99 € — 757,97 €
Summe:

Saxagliptin/Metformin + Humaninsulin 885,82 € -1264,80 €

(NPH-Insulin)

4 Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15.11.2016).



Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten pro Patient

ZweckmaRige Vergleichstherapie Humaninsulin mit Metformin, ggf. Therapie nur mit
Humaninsulin, wenn Metformin nicht ausreichend wirksam ist

Humaninsulin (NPH-Insulin)

378,99 € - 757,97 €

Metformin

63,75€—-66,47 €

Humaninsulin (NPH-Insulin) + Metformin

Summe:
442,74 € — 824,44 €

Ggf. Therapie nur mit Humaninsulin, wenn Metformin nicht ausreichend wirksam ist

Konventionelle Insulintherapie
(Mischinsulin)

378,99 € - 757,97 €

Kosten fur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: keine
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