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Streszczenie

ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Analize przeprowadzono w celu okreslenia
prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania $wiadczern publicz-
nych w przypadku podjecia decyzji o umieszczeniu
preparatu Forxiga® (dapagliflozyna) w wykazie

lekéw refundowanych, N

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia dla
leku Forxiga® (dapagliflozyna) zostata pier-
wotnie przygotowana na zlecenie firmy BMS Servi-
ces Sp. z o0.0. przez firme Pharmerit BV, z uwzgled-
nieniem aktualnych polskich wytycznych oceny
technologii medycznych (AOTM 2010). Analiza ta
zostata przeprowadzona z wykorzystaniem modelu
obliczeniowego w postaci arkusza kalkulacyjnego
MS Excel. Niniejszy dokument stanowi ttumacze-
nie, korekte i aktualizacje opracowania firmy
Pharmerit BV, z uwzglednieniem dostosowania do
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia
2012 r. (MZ 02/04/2012). Przedstawiona dalej
ogdlna koncepcja analizy oraz model obliczeniowy
(z modyfikacjami dotyczacymi przede wszystkim
oszacowania liczebnosci populacji docelowej) zo-
staty zachowane zgodnie z oryginalnym opracowa-
niem Pharmerit BV.

Produkt Forxiga® jest wskazany w leczeniu cukrzy-
cy typu 2 wcelu poprawy kontroli glikemii
u dorostych pacjentéw w wieku powyzej 18 lat.
Forxiga® wskazana jest do  stosowania
w monoterapii, woéwczas, gdy ¢éwiczenia i dieta sg
nieskuteczne oraz w przypadku nietolerancji met-
forminy. Forxiga® jest takze wskazana do stosowa-
nia, jako lek dodany do terapii skojarzonej z lekami
obnizajagcymi poziom glukozy we krwi w tym
z insuling, jesli ich stosowanie wraz z odpowiednig

Metodyka i populacja docelowa

dietg iaktywnoscig fizyczng nie zapewnia odpo-
wiedniej kontroli glikemii.

W analizie poréwnywano dwa alternatywne scena-
riusze:

-Scenariusz aktualny odpowiada obecnej sy-
tuacji, w ktorej

-Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej
preparat  Forxiga® jest refundowany
i wzwigzku z tym pewien odsetek chorych
z populacji uwzglednionej w scenariuszu ak-
tualnym otrzyma terapie dapagliflozyna

Prognozowang liczebnos$¢ populacji objetej lecze-
niem dapagliflozyng w pierwszych latach refundacji
oszacowano w oparciu o dane NFZ dotyczace liczby
chorych otrzymujacych doustne leczenie przeciw-
cukrzycowe, odnalezione dane epidemiologiczne
dotyczace cukrzycy typu 2 w Polsce oraz na pod-
stawie prognoz dotyczacych udziatéw terapii -
-. Analize wykonano w trzech gtéwnych wa-
riantach: podstawowym, minimalnym i maksymal-
nym, roznigcych sie przewidywang liczbg chorych
leczonych w kolejnych latach z zastosowaniem
preparatu Forxiga®.




W analizie przyjeto perspektywe wspdlng podmio-
tu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze Srodkdw publicznych i pacjentow (PPP+P),
a takze perspektywe tylko podmiotu zobowigzane-
go do finansowania swiadczen ze srodkéw publicz-
nych (PPP).

Wyniki analizy wptywu na budzet zostaty

przedstawione odrebnie _



podziatem na
perspektywe kosztowg (PPP+P i PPP).
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zwigzanych z finansowaniem ze $rodkéw publicz-
nych rozwazanej technologii.
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Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne
i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie zi-
dentyfikowano zadnych potencjalnych problemoéw




Wykaz skrotow

Bristol-Myers Squibb

Wskaznik masy ciata ( z ang. Body Mass Index)

Dapagliflozyna (z ang. Dapagliflozin)

Okreslona dawka dobowa (z ang. Defined Daily Dose)

Dipeptylo-peptydazy 4 (z ang. Dipeptidyl peptidase-4)

Zakazenie narzaddw ptciowych (z ang. Genital infection)

Wspdtczynnik przesgczania ktebuszkowego (z ang. Glomerular Filtration Rate)
Gtéwny Urzad Statystyczny

Insulina (z ang. Insulin)

Metformina (z ang. Metformin)

Narodowy Fundusz Zdrowia

Podstawowa opieka zdrowotna

Perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkdéw publicznych

Perspektywa wspdlna podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych i pa-
cjentéw

Polskie Towarzystwo Diabetologiczne

Randomizowana préba kliniczna (z ang. Randomized clinical trial)

Instrument dzielenia ryzyka (z ang. Risk sharing scheme)

Kotransporter sodowo-glukozowy 2 (z ang. Sodium-Dependent Glucose Cotransporter 2)
Sulfonylomocznik (z ang. Sulfonylurea)

Cukrzyca typu 2 (z ang. Diabetes mellitus type 2)

Zakazenie drég moczowych (z ang. Urinary Tract Infection)

Zaktad Ubezpieczen Spotecznych
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Zgodnosc¢ z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 2 kwietnia 2012 r.

Kryterium Miejsce w dokumencie

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

1) oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji: -

a) obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowa- Rozdziat 1.1.9

na,
b) docelowej, wskazanej we wniosku, Rozdziat 1.1.8.2
c) w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana; Rozdziat 1.1.8

2) oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana 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;

Rozdziat 1.1.8.2

3) oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowiacej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

Rozdziat 1.1.12.1

4) ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wska-
zanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decy-
zji 0 objeciu refundacjg o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu ceny, a
ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

Rozdziat 1.1.12.2

5) ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze Srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wska-
zanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej 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;

Rozdziat 1.1.12.2

6) oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen

ze srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wska-

zanym we whniosku, stanowigcych réznice pomiedzy oszacowaniami, o ktérych mowa w pkt 4i 5, Rozdziat 1.1.12.2
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technolo-

gii;

Rozdziat 1.1.12.1,

7) minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o ktérym mowa w pkt 6; Rozdziat 1.1.12.2

Tabela 6, Tabela 7,
8) zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych Tabela 8,Tabela 9,
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5; Tabela 13, Tabela 14,
Tabela 15

9) wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt
1-3, 61 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5, w szczegdlnosci zatozen dotyczacych kwalifi-
kacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu;

Rozdziat 1.1.2,
Rozdziat 1.1.11

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

2. Oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 Rozdziat 1.1.6,
pkt 415, dokonywane sg w horyzoncie czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet. Rozdziat 1.1.11
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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 Nie dotyczy
wplywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w

oparciu o inne dane.

6. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg kwalifikacje do wspdlnej, istniejacej
grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowoddéw spetnienia kryteriéw, Nie dotyczy
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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Analiza wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze sSrodkow publicznych

1.1.1 Cel

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

cyzji o umieszczeniu preparatu Forxiga® (dapagliflozyna) w wykazie lekéw refundowanych,

z uwzglednieniem wskazania obejmujgcego stosowanie tego leku _

1.1.2 Metodyka

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia dla leku Forxiga® (dapagliflozyna) zostata pierwotnie
przygotowana na zlecenie firmy BMS Services Sp. z 0.0. przez firme Pharmerit BV, z uwzglednieniem
aktualnych wytycznych Oceny Technologii Medycznych (wersja 2.1) stanowigcych zatgcznik do Zarza-
dzenia 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 kal-
kulacyjnego MS Excel, powigzanego z globalnym modelem farmakoekonomicznym, zastosowanym
w analizie ekonomicznej dla dapagliflozyny (Aestimo 2012b). Niniejszy dokument stanowi ttumacze-
nie, korekte i aktualizacje opracowania firmy Pharmerit, z uwzglednieniem dostosowania do Rozpo-
rzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg
spetniaé analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego (MZ
02/04/2012). Przedstawiona dalej ogdlna koncepcja analizy oraz model obliczeniowy (z modyfika-

cjami) zostaty zachowane zgodnie z oryginalnym opracowaniem Pharmerit.

Wykonana analiza obejmuje nastepujace gtéwne etapy obliczeniowe:

» oszacowanie liczebnosci populacji docelowej dla terapii dapagliflozyng w kolejnych latach
przewidzianego horyzontu czasowego;

» oszacowanie udziatow i kosztow wszystkich terapii stosowanych w populacji docelowej,

w tym dapagliflozyny;
> obliczenie prognozowanych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze $rodkéw publicznych w scenariuszach poréwnywanych w analizie, tj. w scenariuszu aktu-

alnym i nowym.



Prognozowang liczebnos$¢ populacji objetej leczeniem dapagliflozyng w pierwszych latach refundacji

oszacowano w oparciu o odnalezione dane epidemiologiczne dotyczgce cukrzycy typu 2 w Polsce

_. Analize wykonano w trzech gtéwnych wariantach: podstawo-

wym, minimalnym i maksymalnym, réznigcych sie przewidywang liczbg chorych leczonych w kolej-

nych latach z zastosowaniem preparatu Forxiga®. Aktualizacja oryginalnego modelu wptywu na bu-
dzet w wersji elektronicznej (Pharmerit) zostata wykonana w arkuszu kalkulacyjnym programu Micro-

soft® Office Excel 2010.

1.1.3 Zalozenia dotyczace refundacji ze Srodkéw publicznych

Produkt leczniczy Forxiga® _ nie jest obecnie refundowany. Propozy-

cja podmiotu odpowiedzialnego zaktada finansowanie leczenia chorych z cukrzycy typu 2, poprzez

umieszczenie dapagliflozyny w wykazie lekéw refundowanych, dostepnych na recepte w sprzedazy

apteczne;. |




1.1.5 Perspektywa analizy

W analizie przyjeto perspektywe wspdlng podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze Srodkéw publicznych i pacjentdw (PPP+P), a takze perspektywe tylko podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych (PPP), uwzgledniajgc koszty bezposrednie zwigzane

z rozwazanym problemem zdrowotnym. Koszty nie zostaty poddane dyskontowaniu.

1.1.6 Horyzont czasowy

1.1.7 Poréwnywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet oszacowano dodatkowe wydatki ptatnika publicznego wynikajace
z decyzji o finansowaniu dapagliflozyny ze srodkéw publicznych celem leczenia cukrzycy typu 2, po-
przez poréwnanie dwdch alternatywnych scenariuszy: istniejgcego (aktualnego) i przysztego (nowe-

0).

o

Scenariusz aktualny odpowiada obecnej sytuacji, w ktérej chorzy z cukrzyca typu 2, _

Scenariusz nowy

odpowiada sytuacji, w ktdrej preparat Forxiga® jest refundowany i w zwigzku z tym pewien odsetek

chorych z populacji uwzglednionej w scenariuszu aktualnym otrzyma terapie dapagliflozyng -

1.1.8 Populacja docelowa

Produkt Forxiga® jest wskazany w leczeniu cukrzycy typu 2 wcelu poprawy kontroli glikemii
u dorostych pacjentow w wieku powyzej 18 lat. Forxiga® wskazana jest do stosowania w monoterapii,
woéwczas, gdy ¢éwiczenia i dieta sg nieskuteczne oraz w przypadku nietolerancji metforminy. Forxiga®

jest takze wskazana do stosowania, jako lek dodany do terapii skojarzonej z lekami obnizajgcymi po-
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ziom glukozy we krwi w tym z insuling, jesli ich stosowanie wraz z odpowiednig dietg i aktywnoscig

fizyczng nie zapewnia odpowiedniej kontroli glikemii (ChPL Forxiga 2012).

1.1.8.1 Epidemiologia i charakterystyka populacji docelowej

W celu okreslenia liczebnosci populacji docelowej wykonano przeglad literatury (PubMed, Termedia,
Google) obejmujacy publikacje dotyczgce epidemiologii cukrzycy typu 2 w Polsce. Witgczano publika-
cje w jezyku polskim i angielskim zawierajgce dane na temat chorobowosci oraz charakterystyk popu-

lacji z cukrzycg w Polsce. Przeszukano takze referencje odnalezionych publikacji.

Na $wiecie obecnie na cukrzyce choruje wedtug réznych zrédet od 285 do 371 min oséb. Liczba ta
stale rosnie i w 2030 roku moze wynie$¢ nawet 552 mln oséb (Novonordisk 2012, IFD 2012a). Obec-
nie w Polsce na cukrzyce typu 2 choruje okoto 2 miliony osdb, z czego 25% stanowig osoby z jeszcze
niewykrytg chorobg (MZ 2011). Z kolei w najnowszym raporcie IDF 2012a szacuje sie liczbe chorych
na cukrzyce w Polsce na blisko 3,1 min oséb, przy czym 90% wszystkich przypadkéw stanowi cukrzyca
typu 2 (Szybinski 2001, IDF 2012a, Novonordisk 2012). Dane epidemiologiczne pozwalajg na okresle-
nie takiego wskaznika jak chorobowos¢, czyli liczbe przypadkéw danego schorzenia w odniesieniu do
ogélnej populacji. Odnalezione wartosci chorobowosci cukrzycy ogdétem i cukrzycy typu 2 w Polsce

przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 1. Chorobowos¢ na cukrzyce oraz cukrzyce typu 2 w Polsce.

Wskaznik chorobowosci [%] Zasieg populagji Zrédio
1986 6,5%  mezczyzni59%  kobiet Polska Szybiniski 1986
1986 3,7% Polska Pach 2007
1989 6,28% Polska Tatori 2001
1997 6,63%* Polska Tator 2001
1997 11,1% Polska Tator 2001

1998-2000 5,37% Polska Szurkowska 2001




Wskaznik chorobowosci [%] Zasieg populacji Zrédio

+

1998-2000 10,77% Polska Szurkowska 2001
1998-2000 15,7%" £6dz Drzewoski 2001
1998-2001 14,1%" Lublin topatyriski 2001
1998-2001 17,6%" (pizﬁig:j;“vt\’:;ia) topatyriski 2001
1998-2001 14,1%,( Lublin Mardarowicz 2003
1998-2001 17,2%' (pgziilc;:jl\uvt::;ia) Mardarowicz 2003
2001 12{2?;;%?&2?” Warszawa Broda 2010
2002 2-4% Polska Nowakowski 2002
2002 4-7% Polska (populacja wielkomiejska) Nowakowski 2002
2003 9%""" Polska IDF 2008
2025 11%" Polska IDF 2008
2003 24%" Wroctaw Adamiec 2004
2004 5,6% Polska Gac 2009
2003-2005 6,8%" Polska Polakowska 2001
2005 5,8%"" mezczyzn i 9,3%""" kobiet Warszawa Broda 2010
2006 9,2%""" Polska IDF 2006
2009 1,6-3,7% Polska Kokoszka Paszkot 2009
2009 53% Polska GUS 2011a
2009 8,6%A Polska Borucka 2012
2011 6,54% Polska Wittek 2009
2011 10,6%" " Polska IDF 2012b
2012 3,5% Polska Szczeklik 2012
2025 11%" Polska IDF 2008
2030 12,2%"" Polska IDF 2012b

" w odniesieniu do cukrzycy;

"w populacji powyzej 19 roku zycia;

" w populacji powyzej 70 roku zycia;
* w populacji od 20 do 74 roku zycia

" w populacji od 55 do 75 roku zycia;
" w populacji powyzej 65 roku zycia;
"w populacji powyzej 35 roku zycia;




w populacji od 20 do 79 roku zycia.

Prognozuje sie, iz w Polsce w ciggu najblizszych 15-20 lat nastgpi podwojenie liczby chorych na cu-
krzyce (MZ 2011). Potwierdzeniem tego jest fakt, ze w ostatnich 25 latach obserwowany jest wyrazny
wzrost liczby zachorowan na cukrzyce typu 2. Chorobowos$¢ w 1986 roku byta na poziomie 3,7%, na-
tomiast juz w 2000 roku notowany wskaznik chorobowosci byt réwny 5,37% (Szurkowska 2001, Pach

2007).

W zwigzku ze wzrostem liczby zachorowan na cukrzyce i co za tym idzie na cukrzyce typu 2 w ostat-
nich latach w Polsce przeprowadzono kilka badan majacych na celu scharakteryzowanie populacji
polskiej z cukrzyca. Ponizej przedstawiono dane na temat czestosci zachorowalnosci zawarte w odna-

lezionych publikacjach.

W toku przeszukiwan odnaleziono raporty opracowywane przez Miedzynarodowg Federacje Diabe-
tykéw (z ang. International Diabetes Federation, IDF), dotyczgce czestosci wystepowania cukrzycy na
Swiecie i w Europie, w ktorych zostata wyszczegdlniona Polska. W raportach wartos$¢ chorobowosci
cukrzycy dla populacji polskiej wynosita kolejno w 2003 roku 9%, w 2006 — 9,2%, natomiast w 2011
roku wzrosta do 10,6%. W raportach zamieszczono tez wartosci prognozowane chorobowosci w 2025
roku, ktéra wyniesie 11% oraz w 2030 roku réowng 12,2% (IDF 2008, IDF 2012b). W badaniu Wittek
2009 oszacowano chorobowos$¢ cukrzycy w Polsce na 6,54% (Wittek 2009). Niewiele nizszy odsetek
chorych na cukrzyce réwny 5,3 % zostat odnotowany przez GUS (GUS 2011a). W czesci badania WO-
BASZ w 2005 roku, ktére dotyczyto mieszkaricow Warszawy z przedziatu wiekowego 20-74 lat, u 5,8%
mezczyzn i 9,3% kobiet stwierdzono cukrzyce (Broda 2010). Nieco inne wyniki odnoszace sie do War-
szawy zaprezentowano w badaniu Po/l-MONICA z 2001 roku, tutaj cukrzyce wykryto kolejno u 12,6%
mezczyzn i 9,2% kobiet (Broda 2010). Badaniem reprezentatywnym dla catej populacji polskiej byto
Wieloosrodkowe Ogdlnopolskie Badanie Stanu Zdrowia Ludnosci — WOBASZ przeprowadzone
w latach 2003-2005. W ramach tego badania zebrano dane dotyczgce 14 769 kobieti mezczyzn.
Wsréd oséb bioracych udziat w badaniu stwierdzono wystepowanie cukrzycy typu 2 u 6,8%, z czego
wiekszg czestos¢ wystepowania zanotowano u mezczyzn (7,4%) niz u kobiet (6,6%) (Polakowska

2011).

Odnalezione wartosci chorobowosci cukrzycy typu 2 w Polsce sg nieco nizsze, co wynika z faktu,
ze cukrzyca typu 2 stanowi okoto 85%-90% wszystkich przypadkéw cukrzycy (Nowakowski 2002).
Najstarsze odnalezione dane mdéwigce o czestosci zachorowan na cukrzyce typu 2 pochodzg z 1986
roku, wéwczas wartos¢ dla Polski byta réwna 3,7% (Pach 2007), natomiast dla populacji miejskiej na
przyktadzie Wroctawia dla kobiet wynosita 5,9%, a dla mezczyzn 6,5% (Szybiriski 1986). Kolejne dane

odnaleziono w publikacji Adamiec 2004, autor przywotuje wartos¢ czestosci wystepowania cukr




typu 2 rowng 6,25% w roku 1989. Wedtug badan wiasnych Tator 2001 taczny wskaznik chorobowosci
w 1997 roku wynosit 6,63%. Zblizone czestosci zachorowan cytuje Nowakowski 2002 dla populacji
wielkomiejskiej z zakresu 4-7% oraz dla pozostatej ludnosci od 2% do 4%. W publikacji Kokoszka-
Paszkot 2009 chorobowos$¢ cukrzycy typu 2 wynosi 1,6-3,7%. Wedtug najnowszych danych chorobo-
wos¢ cukrzycy typu 2 jest réwna 1,6-4,7%, srednio 3,5% (Szczeklik 2012).

W wyniku przeszukiwan odnaleziono réwniez badania regionalne w Polsce dotyczace czestosci za-
chorowan na cukrzyce typu 2. W badaniu Fabian 2004 analizowano dokumentacje medyczng 27 000
pacjentéw w wieku od 0-98 lat zarejestrowanych w Przychodni Medycyny Rodzinnej w Szczecinie
w 2002 roku. Czestos¢ wystepowania cukrzycy w tej populacji wyniosta 3,6%, z czego u 94,4% os6b
byta to cukrzyca typu 2 (Fabian 2004). Kolejne badanie majgce na celu ocene wystepowania cukrzycy
typu 2 w populacji wielkomiejskiej w wieku powyzej 35 lat przeprowadzono wsréd mieszkancow to-
dzi. W badaniu wzieto udziat 1 217 kobiet i 801 mezczyzn. Czestos¢ wystepowania cukrzycy typu 2
w badanej populacji wyniosta 15,7% (Drzewoski 2001). Podobne wyniki uzyskano w badaniu populacji
reprezentacyjnej dla osdb powyzej 35 lat zamieszkujacych Lublin i wsie z dawnego wojewddztwa
lubelskiego. tacznie przebadano 3 782 osoby, z czego 1809 stanowili mieszkancy wsi a 1973 —
mieszkancy Lublina. Cukrzyce typu 2 zdiagnozowano u 17,6% mieszkancéw wsi i 14,1% populacji
miejskiej (topatyriski 2001). Taki sam wynik dla populacji wiejskiej obszaru lubelskiego zaprezento-
wano w badaniu Mardarowicz 2003, natomiast odsetek cukrzycy typu 2 w Lublinie byt niewiele nizszy
i wynosit 17,2%. W latach 1998-2000 przebadano 3 060 os6b wybranych sposréd mieszkancéw Kra-
kowa. Na podstawie wynikow z tego badania obliczono standaryzowany wspétczynnik chorobowosci
cukrzycy typu 2 dla Polski, ktéry wynidst 5,37%, natomiast dla populacji polskiej powyzej 35 roku
zycia byt rowny 10,77% (Szurkowska 2001). Kolejne badanie obejmowato 1 500 losowo wybranych
statych mieszkarncow Wroctawia. Stwierdzono, ze u 24% badanej populacji wystepowata cukrzyca

typu 2 (Adamiec 2004).

Zidentyfikowano 3 publikacje, w ktérych przytoczono dane liczbowe odnoszgce sie do populacji oséb
powyzej 65 roku zycia. Z tych danych wynika, ze czesto$¢ cukrzycy w tej grupie wiekowej jest wyraz-
nie wyzsza i siega nawet do 25-40%, z czego okoto 95% przypadkdéw stanowi cukrzyca typu 2 (Koziar-
ska-Rozciszewska 2005, Borucka 2012). W publikacji Borucka 2012 dla populacji polskiej powyzej 65
roku zycia czestos¢ zachorowan na cukrzyce jest réwna 8,6%. Réwniez w badaniu Polkowska 2011
zZauwazono wyraZzny wzrost czestosci zachorowan na cukrzyce z wiekiem. U mezczyzn w mtodym
wieku (20-29 lat) chorobowos¢ wyniosta zaledwie 0,7%, natomiast w grupie wiekowej powyzej 60 lat
wynosita juz 16,3%. Podobnie przedstawia sie to w populacji kobiet, czestos¢ cukrzycy rosnie po-

czawszy od 0,5% w grupie 20-29 lat do 17,8% u kobiet powyzej 60 roku zycia (Polakowska 2001)




W Taton 2001 wskaznik chorobowosci cukrzycy typu 2 dla oséb powyzej 70 roku zycia byt réwny
11,1% w 1997 roku.

Szacuje sie, ze na swiecie nawet do 50% chorych na cukrzyce nie wie o swojej chorobie (/IDF 2012a).
Wedtug Ministerstwa Zdrowia w Polsce okoto 25% chorych nie jest Swiadomych swojej choroby (MZ

2011), natomiast w publikacji Kokoszka-Paszkot 2009 odsetek niewykrytej cukrzycy siega 40-50%.

Ponizej przedstawiono dane dla Polski z badan, w ktérych jednym z analizowanych parametréw byt
odsetek oséb z nowo zdiagnozowang cukrzycg typu 2. W badaniu pilotazowym, prezentujagcym wyni-
ki dla populacji miejskiej Wroctawia, odsetek oséb z nowo zdiagnozowang cukrzycg wynosit 2,43% dla
kobiet, natomiast dla mezczyzn — 3,24% (Szybiriski 1986). Z kolei w publikacji Adamiec 2004 opisano
populacje 1 500 oséb w wieku 55-75 lat stale zamieszkujgcych we Wroctawiu, wybranych za pomoca
losowania warstwowego z bazy numerdéw PESEL. Cukrzyce typu 2 zdiagnozowano po raz pierwszy
u 19,3% populacji catkowitej, z czego wiekszo$¢ oséb byta w grupie wiekowej 55-65 lat. Natomiast
wczesniej swiadomych swojej choroby byto zaledwie 4,8% tej populacji. (Adamiec 2004). W badaniu
Drzewoski 2001 wczesniej rozpoznang cukrzyce typu 2 miato 8,9% badanej populacji miejskiej todzi,
co stanowito ponad potowe wszystkich chorych zdiagnozowanych w tym badaniu (Drzewoski 2001).
W Szurkowska 2001 nowo wykrytg cukrzyce typu 2 stwierdzono u5,11%, czyli u blisko potowy
wszystkich oséb z cukrzycy typu 2 z populacji docelowej. W topatyriski 2001 w populacji z obszaru
lubelskiego cukrzyca typu 2 nieznana wystapita u 10,2%, natomiast znana u 5,4% populacji docelo-
wej. Badanie Mardarowicz 2003 dotyczy populacji zamieszkujgcej tereny wiejskie obszaru lubelskie-
go. Cukrzyce typu 2 po raz pierwszy rozpoznano u 12,9% populacji docelowej, co stanowito az 74,8%
wszystkich przypadkéw tej choroby. W badaniu Szurkowska 2006 przeprowadzonym w Krakowie
w latach 2004-2005 w populacji docelowej 40 989 oséb cukrzyce typu 2 po raz pierwszy zdiagnozo-
wano u 4,5%. W badaniu Polakowska 2011 u 22% chorych kobiet oraz 33,4% chorych mezczyzn cu-
krzyca zostata nowo zdiagnozowana. Kawalec 2006 cytuje, iz wspdtczynnik chorobowosci dla cukrzy-

cy typu 2 niewykrytej w Polsce wynosi 2,55%, co stanowi okoto 975 000 oséb (Kawalec 2006).

Tabela 2. Wspdtczynnik chorobowosci cukrzycy typu 2 z uwzglednieniem cukrzycy rozpoznanej i nie-
rozpoznanej.

* %

Cukrzyca rozpoznana [%] Cukrzyca nierozpoznana [%] Cukrzyca facznie Zrédio

3,24% mezczyzn 3,24% mezczyzn 6,5% mezczyzn s
3,41% kobiet 3,24% kobiet 5,9% kobiet Szybiriski 1986
8,9% 6,8% 15,7% Drzewoski 2001
5,4%' 10,2%" 15,6%" topatyriski 2001




*

Cukrzyca rozpoznana [%]

Cukrzyca nierozpoznana [%]

%

Cukrzyca facznie

Zrédto

5,66%" 511%' 10,77%' Szurkowska 2001
2,82% 2,55% 5,37% Szurkowska 2001
4,3%' 12,9% 17,2%" Mardarowicz 2003
9 9
(32% kobiet 3;862% mezczyzn) (70,7% kobieti,;gja% mezczyzn) 24% Adamiec 2004
0,73% 16,2% 16,9% Adamiec 2004
4,0%" 3,13%" 7,13%" Adamiec 2004
- 4,5% - Szurkowska 2006

66,6% mezczyzn 33,4%" mezczyzn

78%"" kobiet 229%"kobiet Polakowska 2011

pacjent w momencie przystapienia do badania wiedziat, ze jest chory na cukrzyce;

pacjent w momencie przystgpienia do badania nie wiedziat, ze jest chory, cukrzyca zostata nowo wykryta;
w populacji powyzej 35 roku zycia;

w populacji w wieku od 55 do 65 roku zycia;

w populacji od 65 do 75 roku zycia;

populacja z cukrzyca.

*x
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W 3 publikacjach odnaleziono dane dotyczagce metod aktywnego leczenia cukrzycy typu 2. W bada-
niu Sieradzki 2003 wzieto 2 636 0s6b chorych na cukrzyce typu 2, z czego zaledwie 4,48% osdb nie
byto leczonych. W Polakowska 2011 sposrdd 721 oséb z juz zdiagnozowang cukrzycg, nieleczonych
byto 76 mezczyzn oraz 77 kobiet, czyli tacznie leczeni stanowili 78,78%. W publikacji Witek 2012
przedstawiono dane pochodzgce z polskiego rejestru chorych z cukrzycg — chorzy stosujgcy farma-

koterapie stanowili 97,3% grupy 6119 chorych z cukrzyca typu 2.

Tabela 3. Odsetek pacjentéow poddanych aktywnemu leczeniu.

Odsetek pacjentow leczonych aktywnie

Pacjenci leczeni/pacjenci nieleczeni

2518/118 95,52% Sieradzki 2003
568/153* 78,78% Polakowska 2011
5954/165 97,3% Witek 2012

*uwzgledniajac chorych wczesniej zdiagnozowanych.

W toku przeszukiwan odnaleziono 5 publikacji zawierajgcych dane o rodzajach stosowanych terapii
w leczeniu chorych z cukrzycg typu 2. W publikacji Grzeszczak 2011 przedstawiono wyniki badania
ARETAEUS], do ktérego wiaczono 1 714 chorych na cukrzyce typu 2 (wczesne stadium choroby). Spo-
$réd nich 1 150 oséb byto leczonych przez lekarzy POZ, natomiast 564 byto pod opieka diabetologdw.
W wiekszosci pacjentéw leczenie rozpoczynano od podania metforminy (49%) lub pochodnych sulfo-

nylomocznika (31,3%). Pozostaty odsetek populacji docelowej rozpoczynat leczenie od samej di
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(6,5%), terapii skojarzonej metforminy z pochodnymi sulfonylomocznika (7,6%) lub innym sposobem

leczenia (5,8%). Kolejne zmiany w leczeniu z reguty polegaty na zwiekszeniu dawki metforminy lub
dodaniu do niej pochodnej sulfonylomocznika (Grzeszczak 2011). Z kolei w publikacji Sieradzki 2003
badang populacje stanowito 2 636 pacjentéw z cukrzycg typu 2. Ponad potowa chorych, czyli 52,24%
byto leczonych jednym lekiem doustnym, natomiast 30,99% przyjmowato dwa preparaty doustne,
trzy leki doustne stosowato 0,95%, natomiast cztery leki doustne zaledwie 0,04%. Leczenie wytgcznie
dietetyczne stosowane byto w przypadku 298 pacjentéw, czyli 11,31%. Do najczesciej stosowanych
pojedynczo lekéw nalezat gliklazyd, przyjmowany przez 25,3% oraz metformina stosowana przez
11,15% chorych. Z kolei najczesciej podawang kombinacjg lekédw byta metformina z gliklazydem
u 16,73% ogdlnej liczby pacjentéw (Sieradzki 2003). W badaniu Borucka 2012, ktére obejmowato
populacje 87 oséb powyzej 80 roku zycia, w momencie przyjecia do szpitala 9,4% osob stosowato
wytgcznie diete z ograniczeniem cukréw prostych, 22,3% byto leczonych doustnymi lekami prze-
ciwhiperglikemicznymi, 35,3% przyjmowato insuling, a u 10,6% stosowano terapie skojarzong z leka-
mi doustnymi i insuling. Stosowane leczenie ulegto zmianie po pobycie w szpitalu, wéwczas diete
z ograniczeniem cukréw prostych zastosowano u 33,3%, insulinoterapie u 47,7%, najmniejszy odse-
tek byt leczony lekami doustnymi przeciwhiperglikemicznymi (10,3%) oraz terapia skojarzong lekow
doustnych i insuliny (9,2%). Najczesciej stosownym lekiem doustnym byta metformina (17,2%), nie
okreslono jednak jednoznacznie czy stosowano jg w monoterapii czy w leczeniu skojarzonym. Insuli-
noterapia w wiekszosci byto oparta na mieszankach insulinowych, ktérymi byto leczonych 47 oséb
(Borucka 2012). W badaniu Gac¢ 2009 wzieto udziat 106 oséb, z czego 44 osoby miaty rozpoznang
i leczong farmakologicznie cukrzyce typu 2. U wszystkich oséb z populacji z cukrzyca typu 2 stosowa-
no leczenie dietetyczne, 63,64% zadeklarowato przyjmowanie lekéw doustnych, a 75% uzywato insu-
liny. Terapii samymi lekami doustnymi byto poddane 25% o0sdb, insuling 36,36%, pozostali pacjenci
byli leczeni zaréwno lekami doustnymi jak i insuling (38,64%). Podobng liczebnos$¢ populacji docelo-
wej przeanalizowano w retrospektywnym, wieloosrodkowym badaniu Kinalska 2004. W celu prze-
prowadzenia badania losowo wybrani pacjenci ze stwierdzong cukrzyca typu 2 oraz lekarze wypetnili
ankiety. Na podstawie wynikéw kwestionariuszy okreslono, ze zaledwie 2,64% populacji docelowej
leczona byta za pomocg ¢wiczen i diety. Zblizony odsetek populacji byt poddany monoterapii doust-
nymi lekami przeciwcukrzycowymi (19,8%) oraz za pomoca terapii skojarzonej lekéw doustnych
(20,46%). Najwiecej oséb poddanych zostato insulinoterapii, stanowili oni 23,43% populacji docelo-

wej oraz terapii skojarzonej insuliny i lekéw przeciwcukrzycowych (33,66%). Na podstawie danych

rynkowych w 2009 roku monoterapia lekami doustnymi byfa zastosowana u 19,1%, natomiast rok
pdzniej u 25,2% wszystkich pacjentéw z cukrzyca typu 2. Monoterapie z wykorzystaniem metforminy
zastosowano kolejno u 36,2% oraz 41% w 2009 i 2010 roku (/IMS Prescriber Focus 2010). W latach

2006-2009 w Polsce zostat przeprowadzony pilotazowy projekt Rejestru Chorych Dorostych na



krzyce (Witek 2012). Lekarze diabetolodzy z wybranych osrodkéw zajmujgcych sie leczeniem cukrzycy
w Polsce zostali poproszeni o wypetnienie kwestionariuszy z pytaniami dotyczgcymi wieku, BMI, typu
i czasu trwania cukrzycy, rodzaju leczenia hipoglikemizujgcego, stezenia HbAlc, profilu glikemii, lipi-
dogramu, cisnienia tetniczego, powiktan cukrzycy, chordb towarzyszacych i ich leczenia oraz innych
aspektow opieki. Ostatecznie do badania wigczono dane z 39 osrodkéw dotyczgce 7 606 pacjentow,
z czego 80,45% (6119) stanowili chorzy z T2DM. Wsrdd pacjentdw z T2DM osoby, ktére nie byty
w ogéle leczone stanowity 0,3%, natomiast osoby ktdre nie stosowaty leczenia farmakologicznego,
ale przestrzegaty diety i/lub wykonywaty odpowiednie ¢wiczenia fizyczne stanowity 2,1%. Z kolei pa-
cjenci stosujacy doustng terapie hipoglikemizujacg stanowili 42,2%, monoterapie insuling 20,9%,

natomiast terapie lekami doustnymi w skojarzeniu z insulinoterapia przyjmowato 34,6% chorych.

W ponizszej tabeli przedstawiono szczegétowe dane pochodzace z odnalezionych publikacji na temat

rodzaju stosowanych lekéw i terapii w leczeniu cukrzycy typu 2.

Tabela 4. Rodzaje stosowanych lekow i terapii w leczeniu cukrzycy typu 2.

Zrédto Sposob leczenia Odsetek chorych

Rodzaje stosowanych lekow

Dieta + ¢wiczenia fizyczne 6,50%
Metformina + pochodne sulfonylomocznika 7,60%
Grzeszczak 2011%* Metformina 49,00%
Pochodne sulfonylomocznika 31,10%
Inne 5,80%
Akarboza 2,12%
Glibenklamid 2,43%
Gliklazyd 25,30%
Glimepiryd 5,61%
Glinid 0,08%
Sieradzki 2003
Glipizyd 2,85%
Metformina 11,15%

Pochodna sulfonylomocznika + insulina
Inny

Insulina + insulina w kombinacji




Zrédto Sposob leczenia Odsetek chorych

Akarboza + gliklazyd 0,23%
Metformina + glimepiryd 3,30%
Akarboza + glipizyd 0,23%
Akarboza + metformina 1,02%
Metformina + glibenklamid 4,06%
Metformina + gliklazyd 16,73%
Metformina + glipizyd 2,01%
Insulina + gliklazyd 0,23%
Insulina + metformina6 0,23%
Gliklazyd + metformina + insulina 0,12%
IMS Prescriber Focus 2010 Metformina zigg:ﬁ
Brak leczenia 0,3%
Brak leczenia farmakologicznego 2,4%
Tylko leki doustne, w tym: 42,2%
Sulfonylomocznik 6,9%
Metformina 10,7%
Inhibitory alfa-glukozydazy 0,6%
Witek 2012 Sulfonylomocznik + metformina 20,3%
Sulfonylomocznik + Inhibitory alfa-glukozydazy 1,4%
Metformina + Inhibitory alfa-glukozydazy 0,6%
Sulfonylomocznik + metformina + Inhibitory alfa-glukozydazy 1,7%
Pozostate terapie doustne 0,2%
Monoterapia insuling 20,9%
Terapie lekami doustnymi w skojarzeniu z insulinoterapia 34,6%

Rodzaje stosowanych terapii
Dieta + ¢wiczenia fizyczne
Monoterapia lekami doustnymi
Sieradzki 2003

Leki doustne przeciwhiperglikemiczne (2 leki doustne)

Leki doustne przeciwhiperglikemiczne (3 leki doustne)




Zrédto Sposob leczenia Odsetek chorych

Leki doustne przeciwhiperglikemiczne (4 leki doustne) 0,04%
Przy przyjeciu do szpitala

Dieta + ¢wiczenia fizyczne 9,40%

Leki doustne przeciwhiperglikemiczne 22,30%

Insulina 35,30%

Insulina + leki doustne przeciwhiperglikemiczne 10,60%

Borucka 2012
Przy wypisie ze szpitala

Dieta + ¢wiczenia fizyczne 33,30%

Leki doustne przeciwhiperglikemiczne 10,30%

Insulina 47,10%

Insulina + leki doustne przeciwhiperglikemiczne 9,20%

Leki doustne przeciwhiperglikemiczne 25,00%

Gac 2009 Insulina 36,36%
Insulina + leki doustne przeciwhiperglikemiczne 38,64%

Dieta + ¢wiczenia fizyczne 2,64%

Monoterapia lekami doustnymi 19,80%

Kinalska 2004 Skojarzona terapia doustnymi lekami przeciwhiperglikemicznymi 20,46%
Insulina + leki doustne przeciwhiperglikemiczne 33,66%

Insulina 23,43%
IMS Prescriber Focus 2010 Monoterapia lekami doustnymi 12?5’12%(;1’

* pierwsza linia leczenia chorych na cukrzyce typu 2.

W jednej z odnalezionych publikacji (Kahn 2006) podano 5-letnie, skumulowane odsetki pacjentéw,

u ktorych stwierdzono nieskutecznos¢ monoterapii metforming (21%).




do wrzesnia 2012

1.1.8.2  Prognozowana liczba leczonych dapagliflozynq

W doborze parametréw epidemiologicznych do oszacowania liczebnosci populacji docelowej kiero-
wano sie zasadg wyboru Zrodta w pierwsze] kolejnosci najbardziej aktualnego i o najwieksze;j liczeb-

nosci préby.




Wykres 1. Sposdb okreslenia populacji docelowej dla dapagliflozyny.

Odsetek chorych z populacji docelowej rzeczywiscie
stosujacych dapagliflozyne

Liczba chorych otrzymujacych dapagliflozyne




Ponizej zaprezentowano obliczenia populacji docelowej wg przedstawionych zatozen.



Tabela 6. Kalkulacja liczebnosci populacji docelowej dla terapii dapagliflozyng — wariant podstawowy.
Wartoéé Liczba chorych

Zrédto Parametr
parametru 2015

T
il

Tabela 7. Kalkulacja liczebnosci populacji docelowej dla terapii dapagliflozynq — wariant minimalny.
Warto$é Liczba chorych

Zrédto Parametr
parametru 2015




Wartoéé Liczba chorych

parametru 2015

Parametr

Tabela 8. Kalkulacja liczebnosci populacji docelowej dla terapii dapagliflozyng — wariant maksymalny.
Wartoéé Liczba chorych

Zrédto Parametr
parametru 2015

finnjij
il




Wykres 2. Prognozowane liczby chorych rozpoczynajqcych leczenie DAPA + MET w rozpatrywanych
scenariuszach analizy.







1.1.9 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow,
u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

1.1.10 Analiza kosztow

Niniejsza analiza kosztow zostata w wiekszos$ci oparta na analizie kosztéw opisanej w analizie ekono-
micznej Aestimo 2012b, i zostata ona jedynie rozszerzona o symulacje cen lekdw przeciwcukrzyco-
wych w latach 2014-2016 (marza hurtowa 5%).

1.1.10.1.1 Koszty nabycia lekow

Zgodnie z wnioskiem o objecie refundacjg produktu Forxiga® _ tabletek powlekanych we

wskazaniu dotyczacym leczenia cukrzycy typu 2 _, przyjeto, ze lek ten zo-

stanie umieszczony w wykazie lekéw refundowanych:
g
Ponizej przedstawiono proponowang przez podmiot odpowiedzialny cene opakowania leku Forxiga®,

z uwzglednieniem wysokosci marzy hurtowej w latach 2012-2014.

Tabela 10. Proponowana wycena preparatu Forxiga® w latach 2014-2016.

Urzedowa cena zbytu
[zt]

Wysokos¢ limitu finan-
sowania [zt]

Cena zbytu netto [z{]

Cena hurtowa [z1] Cena detaliczna [zi]

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia przyjeto horyzont czasowy rozpoczynajacy sie od po-

czatku 2014 roku, zatem w dalszych obliczeniach uwzgledniono cene za opakowanie jednostkow.
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produktu Forxiga® wynoszaca _ Ponizej zaprezentowano schemat

wspotptacenia w przypadku refundowania preparatu Forxiga®.

Tabela 11. Forxiga® 10 mg x 30 tabletek — schemat wspodtptacenia.

Cena Limit [zt] Rodzaj odptatnosci Doptata Odptatnos¢

detaliczna [z1] NFZ [z1] pacjenta [zt]

W przypadku pozostatych rodzajéw terapii uwzglednionych w analizie, przyjeto, ze ich koszty bedg
obliczane w oparciu o cene najtanszego reprezentatywnego dla nich preparatu. Pochodne sulfony-
lomocznika, zgodnie z istniejgcym badaniem RCT, reprezentowane sg przez glipizyd. W przypadku
insuliny (stosowanej w kolejnych liniach leczenia) przyjeto cene najtanszej insuliny ludzkiej NPH. Ce-
ny preparatéw metforminy, glipizyd i insuliny przyjeto na podstawie obowigzujgcej listy lekow refun-
dowanych (MZ 21/12/2012). W ponizszej tabeli zaprezentowano ceny preparatéw uwzglednionych

w dalszych obliczeniach.

Tabela 12. Preparaty uwzglednione w obliczeniach — schemat wspdtptacenia w latach 2014-2016.

Cena Rodzaj odptat- Doptata Odptatnosc
nosci NFZ [z1] pacjenta [zt]

Nazwa handlowa detaliczna [21] Limit [zt]

Metformin Bluefish 850 mg
x 30 tabl. 5,79 5,79 Ryczatt 2,59 3,20

(metformina)
Glipizide BP 5 mg x 30 tabl.
. 7,14 4,77 Ryczatt 1,57 5,57
(glipizyd)

Polhumin N 100 j.m./ml x 15
mi 97,23 97,23 Ryczatt 93,23 4,00
(insulina ludzka)

Model zastosowany w analizie zaktada konserwatywnie, ze chorzy otrzymujg leczenie przez caty rok,
dlatego w oparciu o ustalone koszty jednostkowe obliczono koszty rocznej terapii kazdym z prepara-
tow, przy kolejnym konserwatywnym zatozeniu, ze pacjenci w petni przestrzegajg zaleconego sche-

matu dawkowania (compliance 100%).



NN ——

Tabela 13. Roczne koszty terapii uwzglednionych w analizie.

Koszt rocznej terapii

Cena detalicz- Doptata NFZ

Rodzaj terapii Preparat DDD/opak. na [z4/opak.] el

(PPP+P) (PPP)

Metformin Bluefish, tabl.

MET 1 7 2 165,87 74,2
ol AT 5 5,79 ,59 65,8 ,20

su Glipizide BP, tabl., 5 mg 15 7,14 1,57 173,86 38,23
N |

1.1.10.1.2 Koszty leczenia dziatan niepozadanych
1.1.10.1.2.1 Hipoglikemia

Roczny koszt leczenia ciezkiej hipoglikemii w przeliczeniu na pacjenta zostat oszacowany pierwotnie
na 597 zt, wrozbiciu na 5,7% kosztéw pochodzgcych z hospitalizacji, 45,0% kosztéw pomocy na
ostrym dyzurze i 55,0% kosztow wizyty lekarskiej. Koszty zdarzenia wynoszg odpowiednio 4 182 zt dla
hospitalizacji, 816 zt dla pomocy na ostrym dyzurze i 24 zt dla porady lekarskiej wedtug danych z Na-
rodowego Funduszu Zdrowia. Sredni koszt leczenia epizodu hipoglikemii zostat obliczony w nastepu-
jacy sposob: (5,7% x 4 182) + (94,3% x 45% x 816) + (94,3% x 55% x 24), gdzie 94,3% stanowi odsetek
pacjentéw niewymagajgcych hospitalizacji. Obliczony koszt epizodu hipoglikemii po zaktualizowaniu
na rok 2012 wynosi 634,08 zt. Zatozono, ze hipoglikemia objawowa i nocna nie wymagajg naktadow
opieki zdrowotnej, dlatego ostatecznie w modelu uwzgledniono tylko koszty dotyczace epizoddw

ciezkiej hipoglikemii.
1.1.10.1.2.2 Inne zdarzenia niepozqdane

W modelu uwzgledniono koszty zwigzane z leczeniem dziatan niepozgdanych zwigzanych z zastoso-

wanym leczenier. |

I 1/ ponizsze] tabeli przedstawiono oszacowany

koszt leczenia dziatan niepozgdanych uwzglednionych w analizie.




estimo

Tabela 14. Koszty leczenia zwigzane z dziataniami niepozgdanymi.

Dziatanie niepozgdane Zuzycie zasobow

1.1.10.1.2.3 Przerwanie leczenia

W analizie uwzgledniono takze dodatkowy koszt zwigzany z przerwaniem dotychczasowego leczenia

i koniecznoscia rozpoczecia terapii kolejnej linii. _

1.1.10.1.3 Mikro- i makroangiopatie

W analizie ekonomicznej, na podstawie zatozen pierwotnego modelu cukrzycy (Clarke 2004)
uwzgledniono nastepujgce powikfania: choroba niedokrwienna serca, zawat miesnia sercowego, za-
stoinowa niewydolnos$¢ serca, udar, amputacja, utrata wzroku i schytkowa niewydolnosé nerek. Po-
jawienie sie tych powiktan zwigzane jest z wystgpieniem dodatkowych kosztéw, wynikajgcych z ko-
niecznosci ich leczenia. W obrebie poszczegdlnych powiktan rozwazano koszty zwigzane z wystgpie-
niem powiktania i wczesnego zgonu z nim zwigzanego (w pierwszym roku od rozpoznania), koszty
roczne leczenia chorego w pierwszym roku od wystgpienia zdarzenia (powiktanie niezakoriczone zgo-
nem) i roczne koszty leczenia w dalszych latach, uwzglednione w modelu az do momentu zakoncze-
nia symulacji (osiggniecia horyzontu czasowego lub Smierci pacjenta). W ponizsze] tabeli zaprezen-

towano koszty zwigzane z leczeniem uwzglednionych powiktan.

Tabela 15. Roczne koszty medyczne zwigzane z powiktaniami naczyniowymi cukrzycy (dane z 2012
roku).

Leczenie zdarzenia w pierwszym roku od jego wystgpienia

Kontynuacja leczenia

Powiktania A
. . . w kolejnych latach
zakoriczonego zgonem niezakoniczonego zgonem
Choroba niedokrwienna serca -zt 4 347,50 zt 4 347,50 zt
Zawat miesnia sercowego 8 164,00 zt 9 587,67 zt 2 006,25 zt
Zastoinowa niewydolnosc¢ serca 3 593,47 zt 3 593,47 zt 3 593,47 zt
Udar 2 483,72 zt 15 280,00 zt 7 870,54 zt

Amputacja 6 188,00 zt 8 159,93 zt 1950,17 zt



Leczenie zdarzenia w pierwszym roku od jego wystgpienia . .
P zy Jego wystap Kontynuacja leczenia

Powiktania A
2 . . w kolejnych latach
zakoriczonego zgonem niezakoriczonego zgonem
Utrata wzroku 2 184,00 zt 5378,17 zt 645,02 zt
Schytkowa niewydolnos¢é nerek 1 872,00 zt 76 831,89 zt 74 867,07 zt

Szczegdtowe obliczenia kosztéw powyzszych powiktan znajdujg sie w analizie ekonomicznej dla leku

Forxiga® (Aestimo 2012b).

1.1.11 Zestawienie gtléwnych zalozen analizy

W ponizszej tabeli zamieszczono wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszaco-

wan w analizie wptywu na system ochrony zdrowia.

Tabela 16. Wyszczegdlnienie zatoZen, na podstawie ktdrych dokonano oszacowan w analizie.

Zatozenia
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1.1.12 Wyniki analizy wplywu na budzet

1.1.12.1 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do fi-
nansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

W chwili obecnej produkt Forxiga® nie jest refundowany i podmiot zobowigzany do finansowania

Swiadczen ze srodkdw publicznych nie ponosi wydatkow zwigzanych z jego stosowaniem.

1.1.12.2 Wariant podstawowy _

W tym rozdziale przedstawiono wyniki analizy uzyskane w wariancie podstawowym, _

_ Prawdopodobne wydatki obliczone z perspektywy wytgcznie pod-

miotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych (PPP) znajdujg sie ponizej.

Tabela 17. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy _

Scenariusz aktualny Scenariusz nowy Réznica wydatkow Zmiana wydatkow




Szacowane tgczne wydatki ptatnika publicznego w analizowanej populacji chorych z cukrzyca typu 2,

zwigzane z wprowadzeniem do wykazu lekéw refundowanych preparatu Forxiga® w latach 2014-

2016, w scenariuszu aktualnym, w ktorym chorzy nie otrzymujg dapagliflozyny wyniosa

Wykres 4. Przewidywane wydatki w populacji docelowej w poréwnywanych scenariuszach — wariant
podstawowy




Wykres 5. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy _

Prawdopodobne wydatki z uwzglednieniem perspektywy wspdlnej obu ptatnikéw (PPP+P) w poréw-

nywanych scenariuszach, w kolejnych latach przyjetego horyzontu czasowego zaprezentowano poni-

zej.

Tabela 18. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy (_

Scenariusz aktualny Scenariusz nowy Réznica wydatkow Zmiana wydatkow




Szacowane tgczne wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw w analizowanej populacji chorych na
cukrzyce typu 2, zwigzane z wprowadzeniem produktu leczniczego Forxiga® do wykazu lekéw refun-

dowanych w latach 2014-2016, w scenariuszu aktualnym, w ktérym chorzy nie otrzymujg dapagliflo-

zyny wyniosa |

Wykres 6. Przewidywane wydatki w populacji docelowej w poréwnywanych scenariuszach — wariant
podstawowy




Wykres 7. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy (_

Zmiana wydatkéw ptatnika publicznego i pacjentéw w latach 2014-2016, w wariancie podstawowym

analizy |

1.1.12.1 Wariant podstawowy -

W tym rozdziale przedstawiono wyniki analizy uzyskane w wariancie podstawowym_

_ Prawdopodobne wydatki obliczone z perspektywy wytgcznie

podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych (PPP) znajdujg sie po-

nizej.
Tabela 19. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy (-)

Scenariusz aktualny Scenariusz nowy Réznica wydatkow Zmiana wydatkow




Szacowane tgczne wydatki ptatnika publicznego w analizowanej populacji chorych z cukrzyca typu 2,
zwigzane z wprowadzeniem do wykazu lekéw refundowanych preparatu Forxiga® w latach 2014-

2016, w scenariuszu aktualnym, w ktérym chorzy nie otrzymujg dapagliflozyny wyniosg _

Wykres 8. Przewidywane wydatki w populacji docelowej w poréwnywanych scenariuszach — wariant
podstawowy




Wykres 9. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy (-)

Prawdopodobne wydatki z uwzglednieniem perspektywy wspdlnej obu ptatnikéw (PPP+P) w pordw-

nywanych scenariuszach, w kolejnych latach przyjetego horyzontu czasowego zaprezentowano poni-

zej.

Tabela 20. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy (_)

Scenariusz aktualny Scenariusz nowy Réznica wydatkow Zmiana wydatkow




Szacowane tgczne wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw w analizowanej populacji chorych na
cukrzyce typu 2, zwigzane z wprowadzeniem produktu leczniczego Forxiga® do wykazu lekéw refun-

dowanych w latach 2014-2016, w scenariuszu aktualnym, w ktérym chorzy nie otrzymujg dapagliflo-

zyny wyniosa |

Wykres 10. Przewidywane wydatki w populacji docelowej w poréownywanych scenariuszach — wariant
podstawowy




Wykres 11. Wyniki analizy wpfywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy (_)

1.1.12.2 Wariant minimalny _

W tym rozdziale przedstawiono wyniki analizy uzyskane w wariancie minimalnym,

_ Prawdopodobne wydatki obliczone z perspektywy wytgcznie podmiotu

zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych (PPP) znajdujg sie ponizej.

Tabela 21. Wyniki analizy wpfywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny (_)

Scenariusz aktualny Scenariusz nowy Réznica wydatkow Zmiana wydatkow




Szacowane tgczne wydatki ptatnika publicznego w analizowanej populacji chorych z cukrzyca typu 2,
zwigzane z wprowadzeniem do wykazu lekéw refundowanych preparatu Forxiga® w latach 2014-

2016, w scenariuszu aktualnym, w ktérym chorzy nie otrzymujg dapagliflozyny wyniosa _

Wykres 12. Przewidywane wydatki w populacji docelowej w poréwnywanych scenariuszach — wariant

minimainy (I




Wykres 13. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny (_)

Prawdopodobne wydatki z uwzglednieniem perspektywy wspdlnej obu ptatnikéw (PPP+P) w pordw-

nywanych scenariuszach, w kolejnych latach przyjetego horyzontu czasowego zaprezentowano poni-

zej.

Tabela 22. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny (_)

Scenariusz aktualny Scenariusz nowy Réznica wydatkow Zmiana wydatkow




Wykres 14. Przewidywane wydatki w populacji docelowej w poréownywanych scenariuszach — wariant

minimainy (.




Wykres 15. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny (_

1.1.12.1 Wariant minimalny -

Tabela 23. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny (-)

Scenariusz aktualny Scenariusz nowy Réznica wydatkow Zmiana wydatkow




Wykres 16. Przewidywane wydatki w populacji docelowej w poréownywanych scenariuszach — wariant
minimalny




Wykres 17. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny (-)

Prawdopodobne wydatki z uwzglednieniem perspektywy wspdlnej obu ptatnikéw (PPP+P) w pordw-

nywanych scenariuszach, w kolejnych latach przyjetego horyzontu czasowego zaprezentowano poni-

zej.
Tabela 24. Wyniki analizy wpfywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny (_)

Scenariusz aktualny Scenariusz nowy Réznica wydatkow Zmiana wydatkow




Szacowane tgczne wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw w analizowanej populacji chorych na
cukrzyce typu 2, zwigzane z wprowadzeniem produktu leczniczego Forxiga® do wykazu lekéw refun-

dowanych w latach 2014-2016, w scenariuszu aktualnym, w ktérym chorzy nie otrzymujg dapagliflo-

, natomiast w scenariuszu nowym bedg one _

Wykres 18. Przewidywane wydatki w populacji docelowej w poréownywanych scenariuszach — wariant

minimainy (R

zyny




Wykres 19. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny (_)

1.1.12.2 Wariant maksymalny _

W tym rozdziale przedstawiono wyniki analizy uzyskane w wariancie maksymalnym,

_ Prawdopodobne wydatki obliczone z perspektywy wytacznie pod-

miotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych (PPP) znajdujg sie ponizej.

Tabela 25. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny (_)

Scenariusz aktualny Scenariusz nowy Réznica wydatkow Zmiana wydatkow




Wykres 20. Przewidywane wydatki w populacji docelowej w poréwnywanych scenariuszach — wariant
maksyma/ny




Wykres 21. Wyniki analizy wpfywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny (_)

Prawdopodobne wydatki z uwzglednieniem perspektywy wspdlnej obu ptatnikéw (PPP+P) w pordw-
nywanych scenariuszach, w kolejnych latach przyjetego horyzontu czasowego zaprezentowano poni-

zej.

Tabela 26. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny (_

Scenariusz aktualny Scenariusz nowy Réznica wydatkow Zmiana wydatkow




Wykres 22. Przewidywane wydatki w populacji docelowej w poréwnywanych scenariuszach — wariant

maksyma/ny




Wykres 23. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny (_

1.1.12.1 Wariant maksymalny -

W tym rozdziale przedstawiono wyniki analizy uzyskane w wariancie maksymalnym

_ Prawdopodobne wydatki obliczone z perspektywy wytgcznie

podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych (PPP) znajdujg sie po-

nizej.
Tabela 27. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny _

Scenariusz aktualny Scenariusz nowy Réznica wydatkow Zmiana wydatkow




Wykres 24. Przewidywane wydatki w populacji docelowej w poréownywanych scenariuszach — wariant
maksymalny




Wykres 25. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny (_

Prawdopodobne wydatki z uwzglednieniem perspektywy wspdlnej obu ptatnikéw (PPP+P) w pordw-

nywanych scenariuszach, w kolejnych latach przyjetego horyzontu czasowego zaprezentowano poni-

zej.
Tabela 28. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny (_)

Scenariusz aktualny Scenariusz nowy Réznica wydatkow Zmiana wydatkow




Wykres 26. Przewidywane wydatki w populacji docelowej w poréwnywanych scenariuszach — wariant

maksyma/ny




Wykres 27. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny _




1.2 Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Wprowadzenie finansowania produktu Forxiga® nie wymaga dodatkowych naktadéw, zwigzanych np.
z potrzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad

diagnostyki, itd.

1.3 Aspekty etyczne i spoteczne

Refundacja preparatu Forxiga® bedzie korzystna z punktu widzenia chorych z cukrzyca typu 2, gdyz
stanowi dodatkowg opcje terapeutyczng, istotng zwtaszcza dla oséb z nadwagg, u ktorych stosowa-

nie pochodnych sulfonylomocznika powoduje dalszy wzrost masy ciata.

Preparat Forxiga stanowi odpowiedZ na niespetniong potrzebe terapeutyczng, pozwalajac obnizy¢
hiperglikemie bez zwiekszania ryzyka niedocukrzen (prowadzenie czestej samokontroli glikemii prze-
staje by¢ niezbedne) oraz zapewniajgc brak wtérnego przyrostu masy ciata a nawet jej obnizenie, co
poprawia kontrole metaboliczng choroby i ma szczegdlnie istotne znaczenie dla pacjentéw z cukrzycg
typu 2, gdyz wiekszo$¢ z nich ma nadwage, a czesciej otytos¢ i to znacznego stopnia. Koszty leczenia
hipoglikemii, ktére mozna znacznie obnizy¢ stosujgc dapagliflozyne, to koszty bezposrednie zwigzane
z leczeniem w trybie szpitalnym lub ambulatoryjnym oraz koszty posrednie spowodowane spadkiem

wydajnosci i absencjg w pracy.

Dapagliflozyna pozwala przedtuzy¢ okres leczenia doustnego, zwiekszajgc szanse pacjenta na nor-
malne funkcjonowanie w pracy i zyciu codziennym. Jest to niezmiernie istotne, poniewaz, odnoszac
sie do najbardziej aktualnych doniesien, taczne koszty cukrzycy w Polsce w 2011 r. wyniosty prawie
4,5 mld PLN, z czego 55% stanowity bezposrednie koszty leczenia, natomiast pozostatg czes¢ 45%
stanowity koszty posrednie. Najwiekszy udziat w kosztach posrednich miata utrata produktywnosci z
powodu przebywania na wczesniejszej emeryturze lub rencie z tytutu niezdolnosci do pracy. Na pod-
stawie danych ZUS oszacowano liczbe osob, ktdre skorzystaty z przywileju wczesniejszej emerytury
lub s3 na rencie z tytutu niezdolnosci do pracy z powodu cukrzycy - wedtug firmy doradczej KPMG
takich oséb w ubiegtym roku byto 60 tys. Z powodu cukrzycy typu 2 nie pracuje 75% chorych, a pra-
wie 80% lekarzy zetkneto sie z pacjentami dyskryminowanymi zawodowo z powodu choroby. Bezro-

bocie wsrdd diabetykdw jest 2 razy wyzsze niz w zdrowe] populacji (Taton 2012).

Z danych PTD wynika, ze z 28% pacjentéw, u ktérych z powodu zmniejszenia skutecznosci leczenia
metforming i pochodnymi sulfonylomocznika niezbedne jest zastosowanie insulinoterapii, potowa
obawia sie leczenia insuling (obawa przed uktuciem, zwiekszeniem masy ciata, wystgpieniem hipogli-

kemii), a 27% odmawia tego typu terapii. W konsekwencji, pacjenci sg leczeni suboptymalnie i w




znaczgco wiekszym stopniu narazeni na wystgpienie kosztownych zdrowotnie i finansowo powiktan

cukrzycy.

Dostep tej technologii medycznej dla pacjentéw bytby utatwiony ze wzgledu na finansowanie jej ze

$rodkow publicznych.

Decyzja dotyczgca finansowania preparatu Forxiga® ze srodkow publicznych nie oddziatuje w zaden
sposAb na prawa pacjenta czy tez prawa cztowieka, ani tez nie wigze sie ze szczegdlnymi wymogami

w stosunku do pacjenta.

Podsumowujac wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie zidentyfi-
kowano zadnych potencjalnych problemoéw zwigzanych z finansowaniem ze srodkéw publicznych

rozwazanej technologii.




1.4 Whnioski koncowe
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