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Streszczenie

w leczeniu cukrzycy typu 2

dacyjnych produktu Levemir® (insulina detemir) do
stosowania tego leku u pacjentéw z cukrzycy ty-
pu2 (T2DM

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia dla
leku Levemir® (insulina detemir) zostata prze-
prowadzona z wykorzystaniem modelu obliczenio-
wego w postaci arkusza kalkulacyjnego MS Excel.
Niniejszy dokument jest zgodny z Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. (MZ
02/04/2012).

Produkt Levemir® jest wskazany w leczeniu cukrzy-
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zan dotyczacych refundacji lekéw, srodkéow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyrobéw medycznych, ktérych wdrozenie
spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych
w wielkos$ci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet
ptatnika publicznego, dotyczacej finansowania
w Polsce ze srodkow publicznych preparatu Leve-
mir® (insulina detemir).
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Wykaz skrotow

Agencja Oceny Technologii Medycznych
Wskaznik masy ciata (z ang. Body Mass Index)

Okreslona dawka dobowa (z ang. Defined Daily Dose)

Gtowny Urzad Statystyczny

Narodowy Fundusz Zdrowia

Perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Perspektywa wspdlna podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych
i pacjentow

Instrument dzielenia ryzyka (z ang. Risk sharing scheme)
Cukrzyca typu 1 (z ang. Diabetes mellitus type 1)

Cukrzyca typu 2 (z ang. Diabetes mellitus type 2'
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Kryterium

§ 6.1. Analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rod-
kow publicznych, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret trzecie i art. 26 pkt 2 lit. i ustawy,
zawieral

1) oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

a) obejmujgcej wszystkich pacjentdw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowa-
na,

b) docelowej, wskazanej we wniosku,
¢) w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana;

2) oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja
o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11
ust. 4 ustawy;

3) oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we whniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

4) ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wska-
zanym we whiosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowiacej refundacje ceny
whioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decy-
zji o objeciu refundacja o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu ceny,
o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

5) ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze Srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wska-
zanym we whniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacjg o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny,

o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

6) oszacowanie dodatkowych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wska-
zanym we whiosku, stanowigcych réznice pomiedzy oszacowaniami, o ktérych mowa w pkt 4i 5,
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technolo-
8gll;

7) minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o ktérym mowa w pkt 6;

8) zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5;
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9) wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt
1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktorych mowa w pkt 4 i 5, w szczegdlnosci zatozen dotyczacych kwalifi-
kacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu;

10) dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych
uzyskano oszacowania, o ktérych mowa w pkt 4 i 5.

2. Oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 4i 5, dokonywane sg w horyzoncie czasowym wtasciwym dla analizy wptywu na budietl

3. Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1. pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4
i 5, dokonuje sie w szczegdlnosci na podstawie oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1i 2. Jezeli nie
jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1i 2, analiza
wptywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano

W oparciu o inne danel

4. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka,

o ktérych mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i
7 oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, powinny by¢ przedstawione w nastepujgcych
wariantach:

1) z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;

2) bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. .

5. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuje utworzenie nowej, odrebnej grupy
limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodoéw spetnienia kryteriéw, o kto-
rych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 13 ustawyl

6. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja kwalifikacje do wspdlnej, istniejacej
grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowoddw spetnienia kryteridw,
o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.
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1.1 Analiza wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkow publicznych

1.1.1 Cel

Analize przeprowadzono w celu okreslenia prawdopodobnych wydatkédw podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia de-

cyzji o rozszerzeniu wskazan refundacyjnych produktu Levemir® (insulina detemir) do stosowania

tego leku u pacjentow z cukrzyca typu 2|

1.1.2 Metodyka

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia dla leku Levemir® (insulina detemir) zostata przygotowa-
na z uwzglednieniem aktualnych wytycznych Oceny Technologii Medycznych (wersja 2.1) stanowia-
cych zatacznik do Zarzadzenia nr 1 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia 4 stycznia
2010 r. (AOTM 2010). Analiza ta zostata przeprowadzona z wykorzystaniem modelu obliczeniowego
w postaci arkusza kalkulacyjnego Microsoft® Office Excel 2010. Niniejszy dokument jest zgodny
z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan,
jakie muszg spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacja i ustalenie urze-
dowej ceny zbytu, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medyczne-
go (MZ 02/04/2012). Szczegdtowy opis przyjetych zatozen, struktury modelu i jego parametréow znaj-

duje sie w kolejnych rozdziatach raportu.

Wykonana analiza obejmuje nastepujace gtéwne etapy obliczeniowe:
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Pozostate zatozenia opisano w dalszej czesci metodyki analizy wptywu na system ochrony zdrowia.
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1.1.1 Aktualny sposo6b finansowania leku Levemir® i wnioskowane warunki objecia
refundacja

Produkt leczniczy Levemir® jest obecnie refundowany ze srodkéw publicznych wytgcznie we wskaza-

niu ,cukrzyca typu 1 u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i powyze]” (MZ 22/02/2013).
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Przyjeto upraszczajgce zatozenie, ze w kolejnych latach przyjetego horyzontu czasowego powyisze
warunki refundacji nie zmienig sie, szczegdlnie w kontekscie podstawy i wysokosci limitu refundacyj-

nego.

1.1.2 Perspektywa analizy

W analizie przyjeto perspektywe wspdlng podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze Srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcéw, w skrécie pfatnika publicznego i pacjentéw (PPP+P)|
a takze perspektywe tylko podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicz-
nych (PPP), uwzgledniajgc koszty bezposrednie (koszty zrefundowanych opakowan lekéw) zwigzane

z rozwazanym problemem zdrowotnym. Koszty nie zostaty poddane dyskontowaniu.

1.1.3 Horyzont czasowy

W analizie oszacowano jednoroczny wptyw na budzet ptatnika objecia refundacjg leku Levemir®
w horyzoncie pierwszych trzech lat od przewidywanego umieszczenia go w wykazie lekdw refundo-

wanych. Zatozono przy tym, ze nastgpi to od poczatku 2014 roku.

1.1.4 Poréwnywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet oszacowano dodatkowe wydatki ptatnika publicznego wynikajgce
z decyzji o finansowaniu insuliny detemir ze srodkdw publicznych celem leczenia cukrzycy typu 2,
poprzez poréwnanie dwdch alternatywnych scenariuszy: istniejgcego (aktualnego) i przysztego (no-

wego).
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jest wskazany w leczeniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i powyzej (ChPL

Levemir®).

1.1.5.1 Epidemiologia i charakterystyka populacji docelowej
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1.1.5.2 Prognozowana liczebnos¢ populacji docelowej dla insuliny detemir

Oszacowanie populacji docelowej dla insuliny detemir wykonano zgodnie z ponizszym schematem.




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny
w leczeniu cukrzycy typu 2




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny
w leczeniu cukrzycy typu 2

I

LIE(L
* IIEL
1111}
11111
11111}




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny
w leczeniu cukrzycy typu 2

1




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny
w leczeniu cukrzycy typu 2



Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny
w leczeniu cukrzycy typu 2




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny
w leczeniu cukrzycy typu 2




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny
w leczeniu cukrzycy typu 2

|




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny
w leczeniu cukrzycy typu 2

l+




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny

w leczeniu cukrzycy typu 2




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny
w leczeniu cukrzycy typu 2

=




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny
w leczeniu cukrzycy typu 2

3




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny
w leczeniu cukrzycy typu 2




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny

w leczeniu cukrzycy typu 2




w leczeniu cukrzycy typu 2

Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny




w leczeniu cukrzycy typu 2

Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny
w leczeniu cukrzycy typu 2




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny

w leczeniu cukrzycy typu 2

|




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny
w leczeniu cukrzycy typu 2




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny

w leczeniu cukrzycy typu 2

(LT T




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny
w leczeniu cukrzycy typu 2




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny

w leczeniu cukrzycy typu 2

(AT




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny
w leczeniu cukrzycy typu 2




w leczeniu cukrzycy typu 2

Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny

QI {{wutii




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny

w leczeniu cukrzycy typu 2

I




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny

w leczeniu cukrzycy typu 2

BN gn




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny
w leczeniu cukrzycy typu 2




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny

w leczeniu cukrzycy typu 2

QU e




w leczeniu cukrzycy typu 2

Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny

I




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny

w leczeniu cukrzycy typu 2

AL




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny
w leczeniu cukrzycy typu 2




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny

w leczeniu cukrzycy typu 2

AN




w leczeniu cukrzycy typu 2

Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny

w leczeniu cukrzycy typu 2

il




w leczeniu cukrzycy typu 2

Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny
w leczeniu cukrzycy typu 2

| l




U

w leczeniu cukrzycy typu 2

Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny

w leczeniu cukrzycy typu 2

| DR




w leczeniu cukrzycy typu 2

Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny




Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny
w leczeniu cukrzycy typu 2

o

1.1.6 Analiza kosztow

Niniejsza analiza kosztéw uwzglednia jedynie
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2.1 Cel opracowania

Celem opracowania jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wdrozenie spowodu-
je uwolnienie srodkdw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow wyni-
kajagcemu z analizy wplywu na budzet ptatnika publicznego, dotyczacej finansowania w Polsce

ze Srodkéw publicznych preparatu Levemir® (insulina detemir).
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3. Pismiennictwo

AOTM 2010 Wytyczne Oceny Technologii Medycznych wersja 2.1, przygotowane przez Zespot
Ekspertow dziatajgcy we wspdtpracy z Agencjg Oceny Technologii Medycznychl

I

ChPL Levemir® Levemir 100 j./ml roztwér do wstrzykiwan we wktadzie Charakterystyka Produktu
Leczniczego z dnia 10.04.2012 (data ostatniej aktualizacji).
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Mz 22/02/2013 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 22 lutego 2013: Wykaz refundowanych
lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
bow medycznych na dzien 1 marca 2013 r.
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4.1 WKkiad autoréw w opracowanie raportu
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