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Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i trójlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2 
- analiza wpływu na system ochrony zdrowia 

Streszczenie 
Cel 

Celem analizy jest ocena wpływu na system ochrony zdrowia, w tym budżet Narodowego Fun-
duszu Zdrowia (NFZ), finansowania ze środków publicznych saksagliptyny (Onglyza®, Bristol-
Myers Squibb/AstraZeneca EEIG) w dwu- i trójlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy 
typu 2. 

Wnioskowana do objęcia refundacją populacja jest węższa niż populacja objęta wskazaniem 
rejestracyjnym w Charakterystyce Produktu Leczniczego, co wynika z pozycji leku w polskich i 
światowych wytycznych leczenia chorych z cukrzycą typu 2 oraz jest spójne z rekomendowa-
nym przez Agencję Oceny Technologii Medycznych pozycjonowaniem innego leku z klasy inhibi-
torów dipeptydylo-peptydazy 4 (wildagliptyna). Ograniczenie to ma na celu zapewnienie do-
stępności do terapii najbardziej potrzebującym chorym przy jednoczesnym zachowaniu kontroli 
budżetu płatnika publicznego. 

Strategia analityczna 

Analizę przeprowadzono w 3-letnim horyzoncie czasowym z perspektywy podmiotu zobowią-
zanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia 
(NFZ) oraz perspektywy wspólnej NFZ i pacjenta. 

Wyniki przedstawiono w postaci całkowitych wydatków związanych ze stosowaniem pochod-
nych sulfonylomocznika, inhibitorów alfa-glukozydazy i insuliny (scenariusz istniejący) oraz 
spodziewanych wydatków związanych z wprowadzeniem finansowania saksagliptyny (scena-
riusz nowy). 

Analizę przeprowadzono z uwzględnieniem kosztów nabycia substancji czynnych, jak również 
kosztów związanych z monitorowaniem glikemii. Nie analizowano kosztów innych niż zidentyfi-
kowane jako różnicujące, tj. kosztów stosowania metforminy oraz pochodnych sulfonylomocz-
nika, do których dodawano analizowane leki, zakładając ich zużycie na identycznym poziomie w 
ramach obu scenariuszy. 

Przyjęto upraszczające założenie o pełnym przestrzeganiu zaleceń lekarskich i braku możliwości 
zmiany lub przerwania terapii w analizowanym horyzoncie czasowym. 

Struktura i parametry analizy  

W analizie podstawowej liczebność docelowej populacji chorych oszacowano na podstawie da-
nych IMS (wariant sprzedażowy). Liczbę sprzedanych DDD leków z grupy A10 w Polsce w kolej-
nych latach analizy oszacowano w oparciu o dane IMS, zakładając stały roczny wzrost sprzedaży 
na poziomie 6,3%. Udział leków z grupy inhibitorów DPP-4 w rynku wszystkich leków z grupy 
A10 w Polsce w I, II i III roku analizy przyjęto na poziomie 4,0%, 7,4% i 8,8%. Udział przyjęto na 
podstawie danych z Węgier w pierwszych 3 latach refundacji saksagliptyny (2011, 2012, 2013 
r.), jako kraju o zbliżonym PKB per capita do Polski (zgodnie z komunikatem AOTM na 2014 rok) 
oraz identycznym, jak wnioskowany, poziomem refundacji saksagliptyny– 70%. Założono, że w I 
roku analizy udział saksagliptyny w sprzedaży leków z grupy inhibitorów DPP-4 w Polsce wy-
niesie 35%, po czym będzie stopniowo malał w wyniku wprowadzenia refundacji kolejnych le-
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ków z grupy inhibitorów DPP-4 w II roku analizy (30%) oraz leków generycznych w III roku 
analizy (20%). 

W analizie wrażliwości liczebność docelowej populacji chorych oszacowano na podstawie da-
nych NFZ oraz badania Witek 2012 (wariant epidemiologiczny). Liczbę chorych z cukrzycą typu 
2 w Polsce w kolejnych latach analizy oszacowano w oparciu o dane NFZ, zakładając stały roczny 
wzrost liczby chorych na poziomie 2,3%. Założono, że wszyscy chorzy z cukrzycą typu 2 są w 
wieku powyżej 18 lat. Przyjęto konserwatywne założenie, zgodnie z którym leki z grupy inhibi-
torów DPP-4 będą stosowane u chorych z cukrzycą typu 2 z niewystarczającą kontrolą glikemii 
(poziom HbA1c > 7%, tj. 57,0%) po zastosowaniu wszystkich dostępnych terapii doustnych (tj. 
42,2%). Zgodnie z wynikami badania przeprowadzonego przez firmę Cegedim w 2013 roku, 
przy miesięcznej dopłacie w wysokości 63 PLN, lek wykupi ok. 26,2% chorych. Udział saksaglip-
tyny w sprzedaży leków z grupy inhibitorów DPP-4 w Polsce przyjęto zgodnie z wariantem 
sprzedażowym na poziomie 35%, 30% i 20% odpowiednio w I, II i III roku analizy. 

W scenariuszu istniejącym przyjęto, że po nieskuteczności metforminy zostanie dodana pochod-
na sulfonylomocznika (97,1%) lub inhibitor alfa-glukozydazy (2,9%), po nieskuteczności po-
chodnej sulfonylomocznika, kiedy stosowanie metforminy nie jest właściwe, zostanie dodany 
inhibitor alfa-glukozydazy (31,8%) lub insulina (68,2%), natomiast po nieskuteczności metfor-
miny w skojarzeniu z pochodną sulfonylomocznika zostanie dodany inhibitor alfa-glukozydazy 
(19,8%) lub insulina (80,2%) – udziały w rynku oszacowano w oparciu o wyniki badania Witek 
2012. W scenariuszu nowym w miejscu wymienionych leków uwzględniono stosowanie saksa-
gliptyny (100%).  

Wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują utworzenie nowej grupy limitowej w ra-
mach katalogu A1. Leki refundowane dostępne w aptece na receptę w całym zakresie zareje-
strowanych wskazań i przeznaczeń lub we wskazaniu określonym stanem klinicznym, przy wy-
sokości limitu finansowania na poziomie ceny detalicznej. Zgodnie z obowiązującymi regulacja-
mi prawnymi wnioskowana jest kwalifikacja saksagliptyny do wydawania leku przy odpłatności 
30% (poziom refundacji: 70%). 

Wnioskowana cena zbytu netto saksagliptyny w postaci preparatu Onglyza® (30 tabl. po 5 mg, tj. 
30 DDD w opakowaniu) wynosi 171,00 PLN. Cena detaliczna będzie wynosić 211,26 PLN/opak. 
Przy odpłatności 30% dla pacjenta (63,38 PLN/opak.), koszt dla NFZ wyniesie 147,88 PLN/opak. 

Po uwzględnieniu zaproponowanego mechanizmu dzielenia ryzyka (ang. risk scharing scheme, 
RSS) polegającego na zwrocie dla NFZ 10% ceny zbytu netto, tj. 17,10 PLN za opakowanie, koszt 
dla NFZ wyniesie 130,78 PLN za opak. Wariant z RSS stanowi analizę podstawową w niniejszym 
opracowaniu, ponieważ RSS stanowi integralną część pozytywnej decyzji refundacyjnej. 

Koszt pochodnych sulfonylomocznika, inhibitorów alfa-glukozydazy, insuliny oraz pasków dia-
gnostycznych do oznaczania stężenia glukozy we krwi przyjęto zgodnie z obwieszczeniem Mini-
stra Zdrowia na marzec-kwiecień 2014 r. (w analizie uwzględniono wyłącznie preparaty i wyro-
by medyczne refundowane w ramach wykazu leków refundowanych) – uwzględniono udział 
poszczególnych preparatów i wyrobów w rynku według danych sprzedażowych NFZ za rok 
2013. Koszt igieł i nakłuwaczy ze względu na brak refundacji pobrano z portalu Medpress – obli-
czono średnią arytmetyczną kosztów dla dostępnych wyrobów medycznych. 
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Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i trójlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2 
- analiza wpływu na system ochrony zdrowia 

Dawki dobowe leków przyjęto zgodnie z Charakterystyką Produktu Leczniczego, DDD wg WHO 
oraz badaniami klinicznymi, natomiast zużycie pasków diagnostycznych, igieł i nakłuwaczy do 
kontroli glikemii przyjęto w oparciu o wytyczne Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego. 

Niepewne parametry dotyczące docelowej liczby chorych w kolejnych latach analizy testowano 
w ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego. Pozostałe parametry, takie jak liczebność 
populacji (wariant epidemiologiczny), udział w rynku saksagliptyny, dawkowanie insuliny, zu-
życie pasków i nakłuwaczy testowano w ramach deterministycznej analizy wrażliwości. 

Wyniki 

Poniżej przedstawiono podsumowanie wyników analizy z perspektywy NFZ z uwzględnieniem 
instrumentów podziału ryzyka. 

W analizie podstawowej liczebność docelowej populacji chorych oszacowano na 25 688, 43 538 
i 36 617 pacjentów odpowiednio w I, II i III roku analizy. 

• Prognozowane obciążenia budżetowe w scenariuszu istniejącym oszacowano na 15,3 
mln PLN, 25,9 mln PLN i 21,8 mln PLN odpowiednio w I, II i III roku analizy. 

• Prognozowane obciążenia budżetowe w scenariuszu nowym oszacowano na 48,3 mln 
PLN, 81,9 mln PLN i 68,9 mln PLN odpowiednio w I, II i III analizy. 

o Koszt zakupu saksagliptyny (substancji czynnej) wyniesie 40,9 mln PLN, 69,3 
mln PLN i 58,3 mln PLN odpowiednio w I, II i III roku analizy (85% kosztów cał-
kowitych). 

• Prognozowane dodatkowe wydatki związane z wprowadzeniem finansowania saksaglip-
tyny w analizowanym wskazaniu wyniosą 33,0 mln PLN, 56,0 mln PLN i 47,1 mln PLN 
odpowiednio w I, II i III roku analizy. 

Wnioski 

Finansowanie saksagliptyny w ramach wykazu leków refundowanych w dwu- i trójlekowej te-
rapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2 u dorosłych jest związane z dodatkowymi obciąże-
niami dla budżetu Narodowego Funduszu Zdrowia i pacjenta.  

Dodatkowe wydatki wiążą się z zapewnieniem dostępu do nowoczesnej terapii o udowodnionej 
skuteczności, rekomendowanej przez autorów wytycznych klinicznych (w tym Polskie Towarzy-
stwo Diabetologiczne) oraz agencje oceny technologii medycznych (w tym Agencję Oceny Tech-
nologii Medycznych w Polsce  - pozytywna rekomendacja dla saksagliptyny w marcu 2010 roku), 
powszechnie refundowanej w większości krajów europejskich. 

Wprowadzenie finansowania saksagliptyny spowoduje oszczędności w obszarach związanych ze 
zmniejszeniem zużycia pochodnych sulfonylomocznika, inhibitorów alfa-glukozydazy, insuliny 
oraz pasków i nakłuwaczy stosowanych w celu monitorowania glukozy we krwi, jak również 
obniżenie trudnych do dokładnego oszacowania kosztów leczenia powikłań (w tym hipoglike-
mii), edukacji chorych, wizyt u lekarza, zwolnień lekarskich, rent, przedwczesnych emerytur, 
opieki sprawowanej nad chorymi przez bliskich, przedwczesnej śmierci, utraty produktywności 
chorych i innych kosztów związanych z cukrzycą typu 2. 

W wariancie sprzedażowym założono stopniowy wzrost rynku leków z grupy inhibitorów DPP-4 
z jednoczesnym malejącym udziałem saksagliptyny w wyniku spodziewanego wprowadzenia 
refundacji kolejnych leków z grupy inhibitorów DPP-4 oraz leków generycznych, w związku z 
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czym wydatki ponoszone na zakup saksagliptyny w III roku będą niższe w porównaniu do II 
roku analizy. 

W wariancie epidemiologicznym nie uwzględniono stopniowego wzrostu rynku leków z grupy 
inhibitorów DPP-4, stąd obserwowana 2-krotnie większa liczba chorych w I roku analizy w po-
równaniu do wariantu sprzedażowego. Zbliżone liczebności chorych w II i III roku analizy osza-
cowane w wariancie sprzedażowym i epidemiologicznym świadczą o dobrym przybliżeniu doce-
lowej populacji chorych, co podnosi wiarygodność analizy. 

Dostęp do terapii saksagliptyną będzie stanowić istotną i oczekiwaną przez chorych alternatywę 
dla aktualnie dostępnego leczenia oraz umożliwi lekarzom indywidualizację i intensyfikację le-
czenia w zależności od cech pacjenta i celów terapeutycznych, co jest zgodne z najnowszymi 
polskimi zaleceniami leczenia cukrzycy (PTD 2014).  
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Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i trójlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2 
- analiza wpływu na system ochrony zdrowia 

Słowa kluczowe 

saksagliptyna, cukrzyca typu 2, analiza wpływu na system ochrony zdrowia 
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Skróty i akronimy 
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych w Polsce 

BC analiza podstawowa (ang. base case analysis) 

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego 

DDD zdefiniowana dawka dobowa (ang. defined daily dose) 

DPP-4 inhibitor dipeptydylo-peptydazy 4 (ang. dipeptidyl peptidase-4 inhibitor) 

HbA1c hemoglobina glikowana (ang. glycated hemoglobin) 

HTA Ocena Technologii Medycznych (ang. Health Technology Assessment) 

IAG inhibitor alfa-glukozydazy 

INS insulina 

IU jednostka międzynarodowa (ang. international unit) 

MET metformina 

MZ Minister Zdrowia 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

PICO populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny (ang. population, intervention, com-
parison, outcome) 

SA analiza wrażliwości (ang. sensitivity analysis) 

SAX saksagliptyna 

SUL pochodne sulfonylomocznika 

WHO Światowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization) 
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Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i trójlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2 
- analiza wpływu na system ochrony zdrowia 

1 Cel analizy 

Celem analizy jest ocena wpływu na system ochrony zdrowia, w tym budżet Narodowe-
go Funduszu Zdrowia (NFZ), finansowania ze środków publicznych saksagliptyny (On-
glyza®, Bristol-Myers Squibb/AstraZeneca EEIG) w dwu- i trójlekowej terapii doustnej 
stosowanej w cukrzycy typu 2 u dorosłych, w skojarzeniu z: 

• metforminą, kiedy stosowanie tylko samej metforminy w połączeniu z dietą i wy-
siłkiem fizycznym jest niewystarczające do uzyskania odpowiedniej kontroli gli-
kemii; 

• pochodnymi sulfonylomocznika, kiedy stosowanie tylko samej pochodnej sulfo-
nylomocznika w połączeniu z dietą i wysiłkiem fizycznym jest niewystarczające 
do uzyskania odpowiedniej kontroli glikemii, u pacjentów, u których stosowanie 
metforminy nie jest właściwe; 

• metforminą i pochodnymi sulfonylomocznika, kiedy stosowanie tylko tych leków 
(metforminy i pochodnej sulfonylomocznika) w połączeniu z dietą i wysiłkiem fi-
zycznym jest niewystarczające do uzyskania odpowiedniej kontroli glikemii. 

Wnioskowana do objęcia refundacją populacja jest węższa niż populacja objęta wskaza-
niem rejestracyjnym w Charakterystyce Produktu Leczniczego,1 co wynika z pozycji leku 
w polskich i światowych wytycznych leczenia chorych z cukrzycą typu 22 oraz jest spój-
ne z rekomendowanym przez Agencję Oceny Technologii Medycznych pozycjonowa-
niem innego leku z klasy inhibitorów dipeptydylo-peptydazy 4 – rekomendacja nr 
157/2013 z dnia 4 listopada 2013 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych w 
sprawie objęcia refundacją produktów leczniczych Galvus (wildagliptyna).3 Ogranicze-
nie to ma na celu zapewnienie dostępności do terapii najbardziej potrzebującym chorym 
przy jednoczesnym zachowaniu kontroli budżetu płatnika publicznego. 

W poniższej tabeli przedstawiono kontekst analizy wpływu na system ochrony zdrowia 
wg schematu PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome). 
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Tab. 1. Kontekst analizy wpływu na system ochrony zdrowia wg schematu PICO. 

Kryterium Charakterystyka 

populacja (P) dorośli chorzy w wieku powyżej 18 lat z cukrzycą typu 2: 

• po nieskuteczności metforminy w połączeniu z dietą i wysiłkiem fizycz-
nym 

• po nieskuteczności pochodnej sulfonylomocznika w połączeniu z dietą i 
wysiłkiem fizycznym, u których stosowanie metforminy nie jest właściwe 

• po nieskuteczności terapii skojarzonej metforminą i pochodną sulfony-
lomocznika w połączeniu z dietą i wysiłkiem fizycznym 

interwencja (I) saksagliptyna (Onglyza®, Bristol-Myers Squibb/AstraZeneca EEIG), jako składnik: 

dwulekowej terapii doustnej, w skojarzeniu z: 

• metforminą, kiedy stosowanie tylko samej metforminy w połączeniu z 
dietą i wysiłkiem fizycznym jest niewystarczające do uzyskania odpo-
wiedniej kontroli glikemii 

• pochodnymi sulfonylomocznika, kiedy stosowanie tylko samej pochodnej 
sulfonylomocznika w połączeniu z dietą i wysiłkiem fizycznym jest nie-
wystarczające do uzyskania odpowiedniej kontroli glikemii, u pacjentów, 
u których stosowanie metforminy nie jest właściwe 

trójlekowej terapii doustnej, w skojarzeniu z: 

• metforminą i pochodnymi sulfonylomocznika, kiedy stosowanie tylko 
tych leków (metforminy i pochodnej sulfonylomocznika) w połączeniu z 
dietą i wysiłkiem fizycznym jest niewystarczające do uzyskania odpo-
wiedniej kontroli glikemii 

komparator bezpo-
średni (C1) 

• pochodna sulfonylomocznika w skojarzeniu z metforminą – w terapii 
dwulekowej po nieskuteczności metforminy 

• monoterapia pochodną sulfonylomocznika – w terapii dwulekowej po 
nieskuteczności pochodnej sulfonylomocznika 

• inny inhibitor DPP-4 

komparator pośredni 
(C2) 

• leczenie insuliną w skojarzeniu z metforminą i pochodną sulfonylomocz-
nika – w terapii trójlekowej po nieskuteczności metforminy i pochodnej 
sulfonylomocznika 

perspektywa podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych,  
tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz wspólna NFZ i pacjenta 

horyzont czasowy 3 lata 

scenariusz istniejący  brak finansowania saksagliptyny ze środków publicznych, tj. leczenie pochodną 
sulfonylomocznika, inhibitorem alfa-glukozydazy lub insuliną 

scenariusz nowy finansowanie saksagliptyny ze środków publicznych, tj. leczenie saksagliptyną 

wyniki (O) dodatkowe bezpośrednie koszty medyczne związane z refundacją saksagliptyny 
wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych 
aspekty etyczne i społeczne 
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2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny 

Saksagliptyna (Onglyza®, Bristol-Myers Squibb/AstraZeneca EEIG) nie jest aktualnie 
refundowana w Polsce.4 

Wnioskowane jest wprowadzenie finansowania preparatu Onglyza® ze środków pu-
blicznych w ramach wykazu leków refundowanych we wskazaniu refundacyjnym, jako 
składnik: 

• dwulekowej terapii doustnej, w skojarzeniu z: 
o metforminą, kiedy stosowanie tylko samej metforminy w połączeniu z die-

tą i wysiłkiem fizycznym jest niewystarczające do uzyskania odpowiedniej 
kontroli glikemii, 

o pochodnymi sulfonylomocznika, kiedy stosowanie tylko samej pochodnej 
sulfonylomocznika w połączeniu z dietą i wysiłkiem fizycznym jest niewy-
starczające do uzyskania odpowiedniej kontroli glikemii, u pacjentów, u 
których stosowanie metforminy nie jest właściwe, 

• trójlekowej terapii doustnej, w skojarzeniu z: 
o metforminą i pochodnymi sulfonylomocznika, kiedy stosowanie tylko tych 

leków (metforminy i pochodnej sulfonylomocznika) w połączeniu z dietą i 
wysiłkiem fizycznym jest niewystarczające do uzyskania odpowiedniej 
kontroli glikemii, 

stosowanych u dorosłych pacjentów w wieku powyżej 18 lat z cukrzycą typu 2 dla do-
stępnej prezentacji doustnej leku, tj. tabl. powl., 5 mg, 30 tabl. 

Wnioskowana do objęcia refundacją populacja jest węższa niż populacja objęta wskaza-
niem rejestracyjnym w Charakterystyce Produktu Leczniczego,1 co wynika z pozycji leku 
w polskich i światowych wytycznych leczenia chorych z cukrzycą typu 22 oraz jest spój-
ne z rekomendowanym przez Agencję Oceny Technologii Medycznych pozycjonowa-
niem innego leku z klasy inhibitorów dipeptydylo-peptydazy 4 – rekomendacja nr 
157/2013 z dnia 4 listopada 2013 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych w 
sprawie objęcia refundacją produktów leczniczych Galvus (wildagliptyna).3 Ogranicze-
nie to ma na celu zapewnienie dostępności do terapii najbardziej potrzebującym chorym 
przy jednoczesnym zachowaniu kontroli budżetu płatnika publicznego. 

Zgodnie z art. 15. p. 2 ustawy refundacyjnej: „Do grupy limitowej kwalifikuje się lek po-
siadający tę samą nazwę międzynarodową albo inne nazwy międzynarodowe, ale po-
dobne działanie terapeutyczne, zbliżony mechanizm działania oraz środek spożywczy 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrób medyczny, przy zastosowaniu nastę-
pujących kryteriów: 

1) tych samych wskazań lub przeznaczeń, w których są refundowane; 

2) podobnej skuteczności.5  
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Saksagliptyna nie spełnia powyższych kryteriów, ze względu na brak istniejącej grupy 
limitowej, w której byłyby substancje czynne o tej samej nazwie międzynarodowej lub 
innej nazwie, ale zbliżonym mechanizmie działania (brak finasowania ze środków pu-
blicznych innych leków z grupy inhibitorów DPP-4).4 Tym samym, saksagliptyna kwali-
fikuje się do osobnej grupy limitowej. 

Wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują utworzenie nowej grupy limi-
towej w ramach katalogu A 1. Leki refundowane dostępne w aptece na receptę w 
całym zakresie zarejestrowanych wskazań i przeznaczeń lub we wskazaniu okre-
ślonym stanem klinicznym, przy wysokości limitu finansowania na poziomie ceny 
detalicznej. 

Zgodnie z art. 13 ust. 3 ustawy: „Jeżeli analiza kliniczna, o której mowa w art. 25 pkt 14 
lit. c tiret pierwsze, nie zawiera randomizowanych badań klinicznych, dowodzących 
wyższości leku nad technologiami medycznymi, w rozumieniu ustawy o świadczeniach, 
dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to urzędowa cena zbytu leku musi być 
skalkulowana w taki sposób, aby koszt stosowania leku wnioskowanego do objęcia re-
fundacją nie był wyższy niż koszt technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o świad-
czeniach, dotychczas finansowanej ze środków publicznych, o najkorzystniejszym 
współczynniku uzyskiwanych efektów zdrowotnych do kosztów ich uzyskania.”5  

Dla analizowanego problemu decyzyjnego zidentyfikowano randomizowane badania 
kliniczne dowodzące wyższości saksagliptyny nad technologiami medycznymi, w rozu-
mieniu ustawy o świadczeniach, dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu (patrz: 
Analiza kliniczna6), tym samym nie zachodzą powyższe okoliczności. 

Zgodnie z Ustawą z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych spe-
cjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych Minister właściwy do 
spraw zdrowia, wydając decyzję o objęciu refundacją, dokonuje kwalifikacji do następu-
jących odpłatności: 

1) bezpłatnie – leku, wyrobu medycznego mającego udowodnioną skuteczność w lecze-
niu nowotworu złośliwego, zaburzenia psychotycznego, upośledzenia umysłowego lub 
zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaźnej o szczególnym zagrożeniu epidemicz-
nym dla populacji, albo leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywienio-
wego stosowanego w ramach programu lekowego; 

2) ryczałtowej – leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, 
wyrobu medycznego: 

− wymagającego, zgodnie z aktualną wiedzą medyczną, stosowania dłużej niż 30 
dni oraz którego miesięczny koszt stosowania dla świadczeniobiorcy przy od-
płatności 30% limitu finansowania przekraczałby 5% minimalnego wynagrodze-
nia za pracę, ogłaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrów wydanym na 
podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 października 2002 r. o minimalnym wy-
nagrodzeniu za pracę, albo 
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− zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo 
− wymagającego, zgodnie z aktualną wiedzą medyczną, stosowania nie dłużej niż 

30 dni oraz którego koszt stosowania dla świadczeniobiorcy przy odpłatności 
50% limitu finansowania przekraczałby 30% minimalnego wynagrodzenia za 
pracę, ogłaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrów wydanym na pod-
stawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 października 2002 r. o minimalnym wyna-
grodzeniu za pracę; 

3) 50% – leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu 
medycznego, który wymaga, zgodnie z aktualną wiedzą medyczną, stosowania nie dłużej 
niż 30 dni; 

4) 30% – leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu 
medycznego, który nie został zakwalifikowany do poziomów odpłatności określonych w 
pkt 1-3.5  

Zgodnie z Rozporządzeniem Rady Ministrów z 11 września 2013 r. w sprawie wysokości 
minimalnego wynagrodzenia za pracę w 2014 r.,7 minimalne wynagrodzenie za pracę od 
1 stycznia 2014 roku ustalono w wysokości 1 680 PLN. 

Wnioskowana cena producenta (cena zbytu netto) saksagliptyny w postaci preparatu 
Onglyza® (30 tabl. po 5 mg, tj. 30 DDD w opakowaniu*8) wynosi 171,00 PLN. Cena deta-
liczna (tj. z uwzględnieniem podatku VAT na poziomie 8%, marży hurtowej na poziomie 
5% oraz marży detalicznej zgodnej z zapisami w ustawie refundacyjnej) będzie wynosić 
211,26 PLN/opak.   

Koszt miesięcznej terapii saksagliptyną spełnia kryterium kwalifikacji do odpłatności 
30% (zgodnie z art. 14 ust. 1 ustawy).5 Saksagliptyna, zgodnie z aktualną wiedzą me-
dyczną, wymaga stosowania dłużej niż 30 dni, a miesięczny koszt stosowania dla świad-
czeniobiorcy przy odpłatności 30% limitu finansowania nie przekracza 5% minimalnego 
wynagrodzenia (84 PLN) za pracę i wynosi 63,38 PLN. 

Tab. 2. Wnioskowana cena saksagliptyny (Onglyza, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl.). 

Cena zbytu 
netto, PLN 

Urzędowa 
cena zbytu, 
PLN 

Cena hurtowa 
brutto, PLN 

Cena detalicz-
na, PLN 

Wysokość limitu 
finansowania, 
PLN/opak. 

Wysokość dopłaty 
świadczeniobiorcy, 
PLN/opak. 

171,00 184,68 193,91 211,26 211,26 63,38 

 

W związku z powyższym, saksagliptyna kwalifikuje się do poziomu refundacji 70% 
(kategoria odpłatności dla pacjenta: 30%). 

* Zdefiniowana dawka dobowa (DDD) dla saksagliptyny wg Światowej Organizacji Zdrowia (ang. World 
Health Organization, WHO) wynosi 5 mg. 
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Przy odpłatności 30% dla pacjenta (63,38 PLN/opak.), koszt dla NFZ wyniesie 147,88 
PLN/opak. 

Po uwzględnieniu zaproponowanego mechanizmu dzielenia ryzyka (ang. risk scha-
ring scheme, RSS) polegającego na zwrocie dla NFZ 10% ceny zbytu netto, tj. 17,10 PLN 
za opakowanie, koszt dla NFZ wyniesie 130,78 PLN za opak. 

Tab. 3. Wysokość refundacji saksagliptyny (Onglyza, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl.) – wariant bez RSS. 

Parametr PLN/opak. Komentarz 

cena zbytu netto 171,00 dane Wnioskodawcy 

urzędowa cena zbytu 184,68 z VAT 8% 

cena hurtowa brutto 193,91 z marżą hurtową 5% 

cena detaliczna 211,26 z marżą detaliczną 

limit finasowania 211,26 - 

koszt NFZ 147,88 koszt związany z zakupem opakowania dla NFZ 

koszt pacjenta 63,38 koszt związany z zakupem opakowania dla pacjenta 

Tab. 4. Wysokość refundacji saksagliptyny (Onglyza, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl.) – wariant z RSS. 

Parametr PLN/opak. Komentarz 

kwota zwrotu do NFZ 17,10 10% ceny zbytu netto 

koszt NFZ 130,78 koszt związany z zakupem opakowania dla NFZ 
pomniejszony o kwotę zwrotu 

koszt pacjenta 63,38 koszt związany z zakupem opakowania dla pacjenta 
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3 Analiza wpływu na budżet 

3.1 Populacja 

Zgodnie z § 6 ust. 1 pkt 1 i 2 rozporządzenia Ministra Zdrowia (MZ) z dnia 2 kwietnia 
2012 roku w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnio-
ne we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu oraz o podwyż-
szenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia ży-
wieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika refundowanego w da-
nym wskazaniu,9 analiza wpływu na budżet powinna zawierać oszacowanie rocznej li-
czebności populacji: 

• obejmującej wszystkich pacjentów, u których wnioskowana technologia może 
być zastosowana; 

• docelowej, wskazanej we wniosku; 
• w której wnioskowana technologia jest obecnie stosowana; 
• w której wnioskowana technologia będzie stosowana przy założeniu, że minister 

właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją analizowanej in-
terwencji. 

Populację obejmującą wszystkich pacjentów, u których wnioskowana technologia może 
być zastosowana zgodnie z ChPL stanowią dorośli pacjenci w wieku powyżej 18 lat z 
cukrzycą typu 2: 

• z niewystarczającą kontrolą glikemii stosujący wyłącznie dietę i wysiłek fizyczny, 
u których stosowanie metforminy jest niewłaściwe ze względu na przeciwwska-
zania lub nietolerancję; 

• kiedy stosowanie tylko samej metforminy w połączeniu z dietą i wysiłkiem fi-
zycznym jest niewystarczające do uzyskania odpowiedniej kontroli glikemii; 

• kiedy stosowanie tylko samej pochodnej sulfonylomocznika w połączeniu z dietą 
i wysiłkiem fizycznym jest niewystarczające do uzyskania odpowiedniej kontroli 
glikemii, u pacjentów, u których stosowanie metforminy nie jest właściwe; 

• kiedy stosowanie tylko samego tiazolidynodionu, w połączeniu z dietą i wysił-
kiem fizycznym jest niewystarczające do uzyskania odpowiedniej kontroli glike-
mii, u pacjentów, u których stosowanie tiazolidynodionu jest właściwe; 

• kiedy stosowanie metforminy i pochodnej sulfonylomocznika w połączeniu z die-
tą i wysiłkiem fizycznym jest niewystarczające do uzyskania odpowiedniej kon-
troli glikemii; 

• kiedy stosowanie tylko samej insuliny wraz z dietą i wysiłkiem fizycznym nie jest 
wystarczające do uzyskania odpowiedniej kontroli glikemii.1  
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Populację docelową, wskazaną we wniosku, stanowią dorośli pacjenci w wieku powyżej 
18 lat z cukrzycą typu 2: 

• kiedy stosowanie tylko samej metforminy w połączeniu z dietą i wysiłkiem fi-
zycznym jest niewystarczające do uzyskania odpowiedniej kontroli glikemii; 

• kiedy stosowanie tylko samej pochodnej sulfonylomocznika w połączeniu z dietą 
i wysiłkiem fizycznym jest niewystarczające do uzyskania odpowiedniej kontroli 
glikemii, u pacjentów, u których stosowanie metforminy nie jest właściwe; 

• kiedy stosowanie metforminy i pochodnej sulfonylomocznika w połączeniu z die-
tą i wysiłkiem fizycznym jest niewystarczające do uzyskania odpowiedniej kon-
troli glikemii. 

Populację, w której wnioskowana technologia jest obecnie stosowana oszacowano z 
uwzględnieniem danych IMS wskazujących na obecne zużycie saksagliptyny w stosunku 
do leków z grupy inhibitorów DPP-4 oraz wszystkich leków z grupy A10 w Polsce. 

Populację, w której wnioskowana technologia będzie stosowana przy założeniu, że mini-
ster właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją analizowanej inter-
wencji oszacowano z uwzględnieniem prognozowanego udziału w rynku saksagliptyny 
w kolejnych latach finansowania. 

Rejestr chorych na cukrzycę nie jest prowadzony w Polsce. Mając na uwadze koniecz-
ność dążenia w oszacowaniach do wyniku najbardziej zbliżonego do stanu rzeczywiste-
go przyjęto, że najbardziej wiarygodnych danych o potencjalnym zużyciu saksagliptyny 
w kolejnych latach dostarczy analiza danych sprzedażowych w krajach europejskich, w 
których lek ten jest refundowany. Dodatkowo, oszacowania populacji przeprowadzono 
w oparciu o dostępne dane epidemiologiczne, które testowano w ramach analizy wraż-
liwości. 

3.1.1 Wariant sprzedażowy (analiza podstawowa) 

3.1.1.1 Populacja docelowa 

W odniesieniu do art. 31g ust. 2 pkt 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach 
opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych oraz danych Eurostat za rok 
2012 za „kraje o poziomie produktu krajowego brutto zbliżonym do Rzeczypospolitej 
Polskiej" Agencja Oceny Technologii Medycznych uznaje kraje europejskie o produkcie 
krajowym brutto przypadającym na jednego mieszkańca (PKB per capita) w granicach 
+/-15% PKB per capita Polski - w 2014 roku jest to Estonia, Łotwa, Litwa, Węgry, Chor-
wacja, Słowacja, Grecja, Portugalia.10  

Poniżej przedstawiono dane na temat okresu i poziomu refundacji saksagliptyny w kra-
jach o zbliżonym PKB per capita do Polski w oparciu o dane Wnioskodawcy. 
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Tab. 5. Refundacja saksagliptyny w krajach o zbliżonym PKB per capita do Polski. 

Kraj Rozpoczęcie refundacji Poziom refundacji 

Estonia 2013 75-90% 

Łotwa bd bd 

Litwa bd bd 

Węgry Q4 2010 70% 

Chorwacja Q4 2010 bd 

Słowacja 2010 94% 

Grecja 2010 90% 

Portugalia Q4 2010 90% 

Liczebność populacji chorych z cukrzycą typu 2 kwalifikujących się do leczenia saksa-
gliptyną oszacowano na podstawie danych IMS dla Węgier, jako kraju o zbliżonym PKB 
per capita do Polski oraz poziomie refundacji saksagliptyny zgodnym z wnioskowanym. 

Refundację preparatu Onglyza® na Węgrzech rozpoczęto w ostatnim kwartale 2010 ro-
ku, w związku z czym za punkt wyjścia przyjęto rok 2011. Zgodnie z danymi IMS udział 
leków z grupy inhibitorów DPP-4 w rynku leków z grupy A10 na Węgrzech w 2012 i 
2013 roku wyniósł odpowiednio 7,4% i 8,8% - patrz tabela poniżej. W 2011 roku przyję-
to 4 % udział w rynku, bazując na danych pochodzących z raportu wykonanego w grud-
niu 2012 r.11 

Tab. 6. Udział leków z grupy inhibitorów DPP-4 w rynku leków z grupy A10 na Węgrzech w latach 
2011-2013. 

Węgry 2011 2012 2013 

liczba sprzedanych DDD leków z grupy A10 bd 206 205 000     212 519 000    

liczba sprzedanych DDD leków z grupy inhibitorów DPP-4 bd 15 346 000    18 774 000   

% leków z grupy inhibitorów DPP-4 4,00%* 7,44% 8,83% 

* założenie. 

Zgodnie z danymi IMS liczba sprzedanych DDD leków z grupy A10 w Polsce wyniosła 
558,3 mln i 593,4 mln odpowiednio w 2012 i 2013 r., co oznacza roczny wzrost w wyso-
kości ok. 6,3%. 

Tab. 7. Liczba sprzedanych DDD leków z grupy A10 w Polsce w 2012 i 2013 roku (dane IMS). 

Polska 2012 2013 

Liczba sprzedanych DDD leków z grupy A10 w Polsce 558 313 000     593 360 000     

Wzrost sprzedaży  6,3% 
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Liczbę sprzedanych DDD leków z grupy A10 w Polsce w kolejnych latach analizy osza-
cowano zakładając stały roczny wzrost sprzedaży na poziomie 6,3% – patrz poniżej. 

Tab. 8. Prognozowana liczba sprzedanych DDD leków z grupy A10 w Polsce w kolejnych latach.  

Polska 2014 2015 2016 2017 

liczba DDD leków z grupy A10 630 607 006 670 192 120 712 262 112 756 972 965 

Liczba DDD w roku, n/pacjent 365,25 365,25 365,25 365,25 

liczba chorych z cukrzycą typu 2* 1 726 508 1 834 886 1 950 067 2 072 479 

* brak uwzględnienia chorych nieleczonych oraz leczonych za pomocą diety i/lub wysiłku fizycznego. 

 

Udział leków z grupy inhibitorów DPP-4 w rynku wszystkich leków z grupy A10 w Pol-
sce w I, II i III roku analizy przyjęto, jak na Węgrzech dla odpowiednio 2011, 2012 i 2013 
roku (4,0%, 7,4%, 8,8%). 

Liczbę chorych leczonych lekami z grupy inhibitorów DPP-4 łącznie oszacowano na 
73 395, 145 126, 183 083 odpowiednio w I, II i III roku analizy. 

Tab. 9. Prognozowana liczba sprzedanych DDD leków z grupy inhibitorów DPP-4 w Polsce w 
kolejnych latach. 

Parametr I rok II rok III rok 

liczba DDD leków z grupy A10 670 192 120 712 262 112 756 972 965 

% leków z grupy inhibitorów DPP-4 4,00% 7,44% 8,83% 

Liczba DDD leków z grupy inhibitorów DPP-4 26 807 685 53 007 320 66 871 247 

Liczba DDD w roku, n/pacjent 365,25 365,25 365,25 

Liczba pacjentów leczonych inhibitorami DPP-4 73 395 145 126 183 083 

 

Zgodnie z danymi sprzedażowymi (IMS) obecnie saksagliptyna stanowi 34,4% sprzeda-
nych DDD leków z grupy inhibitorów DPP-4 w Polsce.  

Założono, że w I roku analizy udział saksagliptyny w sprzedaży inhibitorów DPP-4 w 
Polsce wyniesie 35%, po czym będzie stopniowo malał w wyniku wprowadzenia refun-
dacji kolejnych leków z grupy inhibitorów DPP-4 w II roku analizy (30%) oraz leków 
generycznych w III roku analizy (20%) – patrz tabela poniżej. 

Roczna liczebność populacji, w której wnioskowana technologia będzie stosowana 
przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu 
refundacją analizowanej interwencji w wariancie sprzedażowym wynosi 25 688, 
43 538 i 36 617 chorych odpowiednio w I, II i III roku analizy – patrz tabela poniżej. 
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Tab. 10. Roczna liczebność populacji w której wnioskowana technologia będzie stosowana przy 
założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją analizowanej 
interwencji – wariant sprzedażowy, analiza podstawowa. 

Parametr I rok II rok III rok 

Liczba DDD leków z grupy inhibitorów DPP-4 26 807 685 53 007 320 66 871 247 

% pacjentów leczonych saksagliptyną 35,00% 30,00% 20,00% 

Liczba sprzedanych DDD saksagliptyny 9 382 690 15 902 196 13 374 249 

Liczba DDD w roku, n/pacjent 365,25 365,25 365,25 

Liczba pacjentów leczonych saksagliptyną 25 688 43 538 36 617 

3.1.1.1.1 Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego 

Niepewność oszacowań w odniesieniu do rocznego wzrostu sprzedaży leków z grupy 
A10 w Polsce (6,3%, oszacowania w oparciu o dane pochodzące z 2 lat) testowano w 
ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego.  

W scenariuszu minimalnym roczny wzrost sprzedaży leków z grupy A10 w Polsce przy-
jęto, jak dla Węgier na poziomie 3,1% (206 205 000 DDD w 2012 r. vs 212 519 000 DDD 
w 2013 r.).  

Roczna liczebność populacji, w której wnioskowana technologia będzie stosowana przy 
założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją 
analizowanej interwencji wynosi 24 158, 39 705, 32 383 chorych odpowiednio w I, II i 
III roku analizy zgodnie z założeniami scenariusza minimalnego. 

Tab. 11. Roczna liczebność populacji w której wnioskowana technologia będzie stosowana przy 
założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją analizowanej 
interwencji – wariant sprzedażowy, scenariusz minimalny. 

Parametr I rok II rok III rok 

Liczba DDD leków z grupy A10 630 253 709 649 552 086 669 441 380 

% leków z grupy inhibitorów DPP-4 4,00% 7,44% 8,83% 

Liczba DDD leków z grupy inhibitorów DPP-4 25 210 148 48 340 372 59 138 677 

% pacjentów leczonych saksagliptyną 35,00% 30,00% 20,00% 

Liczba sprzedanych DDD saksagliptyny 8 823 552 14 502 111 11 827 735 

Liczba pacjentów leczonych saksagliptyną 24 158 39 705 32 383 

 

W scenariuszu maksymalnym roczny wzrost sprzedaży leków z grupy A10 w Polsce 
przyjęto na poziomie 9,5% - oszacowaną w analizie podstawowej wartość 6,3% zwięk-
szono o różnicę między wzrostem dla Polski i Węgier, tj. 3,2% (6,3%-3,1%). 

Roczna liczebność populacji, w której wnioskowana technologia będzie stosowana przy 
założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją 
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analizowanej interwencji wynosi 27 266, 47 610, 41 253 chorych odpowiednio w I, II i 
III roku analizy zgodnie z założeniami scenariusza maksymalnego. 

Tab. 12. Roczna liczebność populacji w której wnioskowana technologia będzie stosowana przy 
założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją analizowanej 
interwencji – wariant sprzedażowy, scenariusz maksymalny. 

Parametr I rok II rok III rok 

Liczba DDD leków z grupy A10 711 357 383 778 883 730 852 820 086 

% leków z grupy inhibitorów DPP-4 4,00% 7,44% 8,83% 

Liczba DDD leków z grupy inhibitorów DPP-4 28 454 295 57 965 373 75 338 414 

% pacjentów leczonych saksagliptyną 35,00% 30,00% 20,00% 

Liczba sprzedanych DDD saksagliptyny 9 959 003 17 389 612 15 067 683 

Liczba pacjentów leczonych saksagliptyną 27 266 47 610 41 253 

3.1.1.2 Pozostałe populacje chorych 

Zgodnie z badaniem Witek 201212 chorzy nieprzyjmujący farmakoterapii stanowią 2,4% 
wszystkich chorych z cukrzycą typu 2. W związku z tym, całkowitą liczbę chorych z cu-
krzycą typu 2 w wariancie sprzedażowym oszacowano na 1 880 006, 1 998 020, 
2 123 442 odpowiednio w I, II i III roku analizy – patrz tabela poniżej. 

Tab. 13. Prognozowana liczba chorych z cukrzycą typu 2 w Polsce w kolejnych latach – wariant 
sprzedażowy.  

Polska 2015 2016 2017 

liczba leczonych chorych z cukrzycą typu 2* 1 834 886 1 950 067 2 072 479 

liczba wszystkich chorych z cukrzycą typu 2 1 880 006 1 998 020 2 123 442 

* brak uwzględnienia chorych nieleczonych oraz leczonych za pomocą diety i/lub wysiłku fizycznego. 

 

Założono, że wszyscy chorzy z cukrzycą typu 2 są w wieku powyżej 18 lat. 

Na podstawie wyników badania Witek 201212 oszacowano, że poziom glikemii jest nie-
wystarczająco kontrolowany (HbA1c > 7%13) u 57% chorych z cukrzycą typu 2 (rozkład 
normalny przy parametrach: średnia=7,25, odchylenie standardowe=1,42). 

W celu oszacowania rocznej liczebności populacji obejmującej wszystkich pacjentów, u 
których wnioskowana technologia może być zastosowana przyjęto konserwatywne za-
łożenie, zgodnie z którym saksagliptyna może być stosowana u chorych z cukrzycą typu 
2 z niewystarczającą kontrolą glikemii (tj. 57,0%) nieprzyjmujących farmakoterapii lub 
po zastosowaniu wszystkich dostępnych terapii doustnych oraz insuliny, tj. łącznie u 
65,5% wszystkich chorych z cukrzycą typu 2 – patrz tabela poniżej. 
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Tab. 14. Odsetek chorych z niewystarczającą kontrolą glikemii oraz udział poszczególnych terapii 
w leczeniu chorych z cukrzycą typu 2 (Witek 2012). 

Terapia Udział 

% chorych z niewystarczającą kontrolą glikemii 57,0% 

brak farmakoterapii 2,4% 

doustne leki przeciwcukrzycowe 42,2% 

insulina 20,9% 

% chorych nieleczonych, stosujących doustne leki przeciwcukrzycowe lub insulinę 65,5% 

 

Roczna liczebność populacji obejmującej wszystkich pacjentów, u których wnio-
skowana technologia może być zastosowana w wariancie sprzedażowym wynosi 
ok. 750 tys. chorych – patrz tabela poniżej. 

Tab. 15. Roczna liczebność populacji obejmującej wszystkich pacjentów, u których wnioskowana 
technologia może być zastosowana – wariant sprzedażowy. 

Cukrzyca typu 2 2015 2016 2017 

liczba chorych z cukrzycą typu 2 1 880 006 1 998 020 2 123 442 

% dorosłych chorych z cukrzycą typu 2 100% 100% 100% 

% chorych z niewystarczającą kontrolą glikemii 57,0% 57,0% 57,0% 

% chorych nieleczonych, stosujących doustne leki prze-
ciwcukrzycowe lub insulinę 

65,5% 65,5% 65,5% 

roczna liczebność populacji, u której saksagliptyna mo-
że być stosowana 

701 747 745 797 792 613 

 

W celu oszacowania rocznej liczebności populacji docelowej, wskazanej we wniosku 
przyjęto konserwatywne założenie, zgodnie z którym saksagliptyna będzie stosowana u 
chorych z cukrzycą typu 2 z niewystarczającą kontrolą glikemii (tj. 57,0%) po zastoso-
waniu wszystkich dostępnych terapii doustnych, tj. u 42,2% wszystkich chorych z cu-
krzycą typu 2 – patrz tabela poniżej. 

Tab. 16. Odsetek chorych z niewystarczającą kontrolą glikemii oraz udział doustnych leków 
przeciwcukrzycowych w leczeniu chorych z cukrzycą typu 2 (Witek 2012). 

Terapia Udział 

% chorych z niewystarczającą kontrolą glikemii 57,0% 

% chorych stosujących doustne leki przeciwcukrzycowe 42,2% 
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Roczna liczebność populacji docelowej, wskazanej we wniosku w wariancie 
sprzedażowym wynosi ok. 480 tys. chorych – patrz tabela poniżej. 

Tab. 17. Roczna liczebność populacji docelowej, wskazanej we wniosku – wariant sprzedażowy. 

Cukrzyca typu 2 2015 2016 2017 

liczba chorych 1 880 006 1 998 020 2 123 442 

% dorosłych chorych 100% 100% 100% 

% chorych z niewystarczającą kontrolą glikemii 57,0% 57,0% 57,0% 

% chorych stosujących doustne leki przeciwcukrzycowe 42,2% 42,2% 42,2% 

roczna liczebność populacji docelowej, wskazanej we 
wniosku 

452 118 480 498 510 661 

 

W 2012 i 2013 roku leki z grupy inhibitorów DPP-4 stanowiły odpowiednio 0,17% i 
0,32% sprzedaży wszystkich leków z grupy A10 w Polsce. W celu oszacowania populacji, 
w której wnioskowana technologia jest obecnie stosowana przyjęto wartość z 2013 r., tj. 
0,32%. 

Tab. 18. Liczba sprzedanych DDD leków z grupy inhibitorów DPP-4 w Polsce w 2012 i 2013 r. 

Dane IMS 2012 2013 

Liczba sprzedanych DDD leków z grupy A10 w Polsce 558 313 000 593 360 000 

Liczba sprzedanych DDD leków z grupy inhibitorów DPP-4 w Polsce 973 000 1 884 000 

% sprzedanych DDD leków z grupy inhibitorów DPP-4 w Polsce 0,17% 0,32% 

 

Preparat Onglyza® obecnie stanowi 34,4% sprzedanych DDD leków z grupy inhibitorów 
DPP-4. 

Tab. 19. Liczba sprzedanych DDD saksagliptyny w Polsce w na przełomie 2013 i 2014 roku. 

Dane IMS listopad 
2013 

grudzień 
2013 

styczeń 
2014 

liczba sprzedanych DDD leków z grupy inhibitorów DPP-4 w Polsce 121 606 114 848 143 874 

liczba sprzedanych DDD saksagliptyny w Polsce 39 450 39 930 51 810 

% sprzedanych DDD saksagliptyny w Polsce 32% 35% 36% 

ŚREDNIA 34,4% 
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Roczna liczebność populacji, w której wnioskowana technologia jest obecnie sto-
sowana wynosi ok. 1 900 pacjentów w wariancie sprzedażowym – patrz tabela po-
niżej. 

Tab. 20. Roczna liczebność populacji, w której wnioskowana technologia jest obecnie stosowana - 
wariant sprzedażowy. 

Parametr Wariant sprzedażowy 

liczba chorych 1 726 508 

% chorych stosujących inhibitory DPP-4 0,32% 

liczba chorych stosujących inhibitory DPP-4 5 482 

% chorych stosujących saksagliptynę 34,4% 

liczba chorych stosujących saksagliptynę 1 886 

3.1.2 Wariant epidemiologiczny (analiza wrażliwości) 

Zgodnie z danymi Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) populacja pacjentów z cukrzy-
cą typu 2 w 2011 r. wynosiła ok. 2,3 mln chorych, a w 2012 r. – ok. 2,2 mln chorych.14 
Zaobserwowany w 2012 r. spadek liczby chorych o 50 405 w porównaniu do 2011 r. (tj. 
o ok. 2,3%) może mieć związek z wprowadzeniem ustawy refundacyjnej – patrz tabela 
poniżej. 

Tab. 21. Populacja pacjentów z cukrzycą typu 2 (E.11 według ICD-10) na podstawie danych NFZ.  

Cukrzyca typu 2 2011 2012 Różnica 

liczba chorych 2 271 985 2 221 580 2,3% 

 

Założono, że w 2013 r. liczba chorych z cukrzycą typu 2 była równa liczbie pacjentów w 
2011 r. i będzie wzrastała liniowo o 2,3% w kolejnych latach analizy – patrz tabela poni-
żej. Założono, że wszyscy chorzy z cukrzycą typu 2 są w wieku powyżej 18 lat. 

Tab. 22. Przewidywana populacja pacjentów z cukrzycą typu 2 (E.11 według ICD-10) w kolejnych 
latach analizy. 

Cukrzyca typu 2 2013 2014 2015 2016 2017 

liczba chorych 2 271 985 2 323 534 2 376 252 2 430 166 2 485 304 

 

Na podstawie wyników badania Witek 201212 oszacowano, że poziom glikemii jest nie-
wystarczająco kontrolowany (HbA1c > 7%13) u 57% chorych z cukrzycą typu 2 (rozkład 
normalny przy parametrach: średnia=7,25, odchylenie standardowe=1,42).  

W celu oszacowania rocznej liczebności populacji obejmującej wszystkich pacjentów, u 
których wnioskowana technologia może być zastosowana przyjęto konserwatywne za-
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łożenie, zgodnie z którym saksagliptyna może być stosowana u chorych z cukrzycą typu 
2 z niewystarczającą kontrolą glikemii (tj. 57,0%) nieprzyjmujących farmakoterapii lub 
po zastosowaniu wszystkich dostępnych terapii doustnych oraz insuliny, tj. łącznie u 
65,5% wszystkich chorych z cukrzycą typu 2 – patrz tabela poniżej. 

Tab. 23. Odsetek chorych z niewystarczającą kontrolą glikemii oraz udział poszczególnych terapii 
w leczeniu chorych z cukrzycą typu 2 (Witek 2012). 

Terapia Udział 

% chorych z niewystarczającą kontrolą glikemii 57,0% 

brak leczenia 2,4% 

doustne leki przeciwcukrzycowe 42,2% 

insulina 20,9% 

% chorych nieleczonych, stosujących doustne leki przeciwcukrzycowe lub insulinę 65,5% 

Roczna liczebność populacji obejmującej wszystkich pacjentów, u których wnio-
skowana technologia może być zastosowana w wariancie epidemiologicznym wy-
nosi ok. 900 tys. chorych. 

Tab. 24. Roczna liczebność populacji obejmującej wszystkich pacjentów, u których wnioskowana 
technologia może być zastosowana – wariant epidemiologiczny. 

Cukrzyca typu 2 2015 2016 2017 

liczba chorych 2 376 252 2 430 166 2 485 304 

% dorosłych chorych 100% 100% 100% 

% chorych z niewystarczającą kontrolą glikemii 57,0% 57,0% 57,0% 

% chorych nieleczonych, stosujących doustne leki prze-
ciwcukrzycowe lub insulinę 

65,5% 65,5% 65,5% 

roczna liczebność populacji, u której saksagliptyna może 
być zastosowana 

886 979 907 104 927 685 

W celu oszacowania rocznej liczebności populacji docelowej, wskazanej we wniosku 
przyjęto konserwatywne założenie, zgodnie z którym saksagliptyna będzie stosowana u 
chorych z cukrzycą typu 2 z niewystarczającą kontrolą glikemii (tj. 57,0%) po zastoso-
waniu wszystkich dostępnych terapii doustnych, tj. u 42,2% wszystkich chorych z cu-
krzycą typu 2 – patrz tabela poniżej. 

Tab. 25. Odsetek chorych z niewystarczającą kontrolą glikemii oraz udział doustnych leków 
przeciwcukrzycowych w leczeniu chorych z cukrzycą typu 2 (Witek 2012). 

Terapia Udział 

% chorych z niewystarczającą kontrolą glikemii 57,0% 

% chorych stosujących doustne leki przeciwcukrzycowe 42,2% 
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Roczna liczebność populacji docelowej, wskazanej we wniosku w wariancie epi-
demiologicznym wynosi ok. 580 tys. chorych – patrz tabela poniżej. 

Tab. 26. Roczna liczebność populacji docelowej, wskazanej we wniosku -wariant epidemiologiczny. 

Cukrzyca typu 2 2015 2016 2017 

liczba chorych 2 376 252 2 430 166 2 485 304 

% dorosłych chorych 100% 100% 100% 

% chorych z niewystarczającą kontrolą glikemii 57,0% 57,0% 57,0% 

% chorych stosujących doustne leki przeciwcukrzycowe 42,2% 42,2% 42,2% 

roczna liczebność populacji docelowej, wskazanej we wniosku 571 458 584 424 597 684 

Preparat Onglyza® kwalifikuje się do odpłatności 30%, co oznacza, że nie wszyscy cho-
rzy będą mogli wykupić lek ze względu na zbyt wysokie dopłaty (63,38 PLN/opak.). 

W związku z powyższym, w okresie od 26 marca do 10 kwietnia 2013 roku firma Cege-
dim przeprowadziła badanie wrażliwości cenowej techniką wywiadów telefonicznych 
CATI wśród lekarzy diabetologów oraz pacjentów z cukrzycą typu 2. Zrealizowano łącz-
nie N=130 wywiadów: 50 wywiadów z diabetologami z lecznictwa otwartego i 80 wy-
wiadów z pacjentami z cukrzycą typu 2 (leczonych lekami doustnymi lub insuliną). W 
badaniu wzięło udział 63 pacjentów leczonych tylko lekami doustnymi, 7 pacjentów le-
czonych lekami doustnymi oraz insuliną i 8 pacjentów leczonych samą insuliną (z bada-
nia wykluczono pacjentów leczonych insuliną od samego początku). Wyniki ekstrapolo-
wano na 1000 lekarzy diabetologów. 

Wyniki badania wskazują, że przy dopłacie w wysokości 63 PLN/miesiąc, lek wykupi 
ok. 26,2% chorych – patrz tabela poniżej. 

Tab. 27. Odsetek pacjentów skłonnych dopłacić za lek 63,00 PLN miesięcznie (Cegedim 2013). 

Dopłata 63,00 PLN/mies. 3,20 PLN/mies. 

liczba chorych 58 299 222 688 

% chorych, którzy wykupią lek 26,2% 

Udział saksagliptyny w sprzedaży leków z grupy inhibitorów DPP-4 w Polsce przyjęto 
zgodnie z wariantem sprzedażowym na poziomie 35%, 30% i 20% odpowiednio w I, II i 
III roku analizy. 

Roczna liczebność populacji, w której wnioskowana technologia będzie stosowana 
przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu 
refundacją analizowanej interwencji w wariancie epidemiologicznym wynosi 
52 362, 45 900, 31 294 chorych odpowiednio w I, II i III roku analizy. 
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Tab. 28. Roczna liczebność populacji w której wnioskowana technologia będzie stosowana przy 
założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją analizowanej 
interwencji – wariant epidemiologiczny. 

Parametr I rok II rok III rok 

liczba dorosłych chorych z cukrzycą typu 2 po nieskuteczności 
dostępnych doustnych leków przeciwcukrzycowych 

571 458 584 424 597 684 

% chorych skłonnych dopłacić za lek 63 PLN/mies. 26,2% 26,2% 26,2% 

liczba chorych skłonnych dopłacić za lek 63 PLN/mies. 149 606 153 000 156 472 

udział saksagliptyny w rynku 35% 30% 20% 

Liczba chorych leczonych saksagliptyną 52 362 45 900 31 294 

 

Zgodnie z danymi przedstawionymi w wariancie sprzedażowym (patrz rozdz. 3.1.1) 
przyjęto, że leki z grupy inhibitorów DPP-4 obecnie stanowią 0,32% sprzedaży wszyst-
kich leków z grupy A10 w Polsce, z czego preparat Onglyza stanowi 34,4% sprzedaży 
leków z grupy inhibitorów DPP-4. 

Roczna liczebność populacji, w której wnioskowana technologia jest obecnie sto-
sowana wynosi ok. 2 500 w wariancie epidemiologicznym. 

Tab. 29. Oszacowanie rocznej liczebności populacji, w której wnioskowana technologia jest 
obecnie stosowana – wariant epidemiologiczny. 

Parametr Wariant epidemiologiczny 

liczba chorych 2 323 534 

% chorych stosujących inhibitory DPP-4 0,32% 

liczba chorych stosujących inhibitory DPP-4 7 378 

% chorych stosujących saksagliptynę 34,4% 

liczba chorych stosujących saksagliptynę 2 538 
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3.1.3 Podsumowanie oszacowań populacji 

Podsumowanie oszacowań rocznych liczebności populacji zebrano w poniższej tabeli. 

Tab. 30. Populacja – podsumowanie oszacowań. 

Populacja I, II, III rok analizy Rozdział 

populacja obejmująca wszystkich pacjentów, u których wnioskowana technologia może być zastosowana 

wariant sprzedażowy 701 747, 745 797, 792 613 3.1.1 

wariant epidemiologiczny 886 979, 907 104, 927 685 3.1.2 

populacja docelowa, wskazana we wniosku   

wariant sprzedażowy 452 118, 480 498, 510 661 3.1.1 

wariant epidemiologiczny 571 458, 584 424, 597 684 3.1.2 

populacja, w której wnioskowana technologia jest obecnie stosowana 

wariant sprzedażowy 1 886 3.1.1 

wariant epidemiologiczny 2 538 3.1.2 

populacja, w której wnioskowana technologia będzie stosowana przy założeniu, że minister właściwy do 
spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją analizowanej interwencji 

wariant sprzedażowy 25 688, 43 538 i 36 617 3.1.1 

wariant epidemiologiczny 52 362, 45 900, 31 294 3.1.2 

 

W wariancie epidemiologicznym nie uwzględniono stopniowego wzrostu rynku leków z 
grupy inhibitorów DPP-4, stąd obserwowana 2-krotnie większa liczba chorych w I roku 
analizy w porównaniu do wariantu sprzedażowego. Zbliżone liczebności chorych w II i 
III roku analizy oszacowane w wariancie sprzedażowym i epidemiologicznym świadczą 
o dobrym przybliżeniu docelowej populacji chorych. 

3.2 Perspektywa 

Zgodnie z rozporządzeniem MZ z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimalnych 
wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refunda-
cją i ustalenie urzędowej ceny zbytu oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, 
środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, 
które nie mają odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,9 analizę wpływu na 
budżet należy przeprowadzić z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń ze środków publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). 

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM; wersja 2.1) „Ana-
lizę wpływu na budżet należy przeprowadzić z perspektywy płatnika publicznego oraz 
pacjenta, w przypadku współpłacenia.”15  
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Niniejszą analizę przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finan-
sowania świadczeń ze środków publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) 
oraz perspektywy wspólnej NFZ i pacjenta (współpłacenie za saksagliptynę i paski dia-
gnostyczne, koszt igieł i nakłuwaczy w całości ponosi pacjent). 

3.3 Horyzont czasowy analizy 

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii 
Medycznych (AOTM) „Zazwyczaj stosowany jest przedział czasu wystarczający do usta-
lenia równowagi na rynku lub obejmujący co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczę-
cia finansowania danej technologii medycznej ze środków publicznych.”15  

Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia dotyczącym minimalnych wymagań, jakie 
muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach refundacyjnych, horyzont czasowy 
właściwy dla analizy wpływu na budżet powinien obejmować perspektywę czasową, w 
której szacowane są wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 
środków publicznych, związane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, obejmującą 
przewidywany przedział czasu wystarczający do ustalenia równowagi na rynku i nie 
krótszy niż 2 lata od zajścia zmiany wynikającej z wydania przez ministra właściwego do 
spraw zdrowia decyzji o objęciu refundacją.9  

W analizie podstawowej populację oszacowano na podstawie danych z Węgier, jako kra-
ju o zbliżonym PKB per capita do Polski oraz poziomie refundacji saksagliptyny zgod-
nym z wnioskowanym. Refundację preparatu Onglyza® na Węgrzech rozpoczęto w 
ostatnim kwartale 2010 roku, w związku z czym dostępne dane pozwalają na wiarygod-
ne przybliżenie oszacowań dla pełnych trzech lat.  

W związku z powyższym, w analizie przyjęto 3-letni horyzont czasowy obserwacji, za-
kładając, że będzie wystarczający do określenia zachowania rynku w przypadku wpro-
wadzenia finansowania saksagliptyny w ramach wykazu leków refundowanych we 
wnioskowanym wskazaniu. 

Przeprowadzenie oszacowań w dłuższym horyzoncie, ze względu na obowiązywanie 
decyzji na 2 lata, procesy negocjacyjne z podmiotami odpowiedzialnymi, jak również 
spodziewane wprowadzanie finansowania nowych leków, w tym z grupy inhibitorów 
DPP-4 oraz leków generycznych w analizowanym wskazaniu, nie podniesie jakości ana-
lizy. 

Biorąc pod uwagę datę złożenia wniosku oraz przewidywany czas trwania procedury 
refundacyjnej, jako realistyczny termin wprowadzenia finansowania przyjęto początek 
2015 roku. Rozważany horyzont obejmuje zatem okres od początku stycznia 2015 r. do 
końca grudnia 2017 roku. 
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3.4 Scenariusze 

W analizie wpływu na system ochrony zdrowia porównano skutki finansowe dla budże-
tu Narodowego Funduszu Zdrowia oraz NFZ i pacjenta łącznie dla dwóch scenariuszy: 

• scenariusza istniejącego, będącego naturalnym punktem odniesienia do liczenia 
zmian obciążenia budżetu, zakładającego brak finansowania saksagliptyny w ra-
mach wykazu leków refundowanych w docelowej populacji chorych – chorzy le-
czeni pochodnymi sulfonylomocznika, inhibitorami alfa-glukozydazy i insuliną;  

• scenariusza nowego, zakładającego finansowanie saksagliptyny w ramach wyka-
zu leków refundowanych w docelowej populacji chorych – chorzy leczeni saksa-
gliptyną. 

Tab. 31. Założenia scenariusza istniejącego i nowego. 

Nieskuteczność Scenariusz istniejący Scenariusz nowy 

metforminy + pochodna sulfonylomocznika 
+ inhibitor alfa-glukozydazy 

+ saksagliptyna 

pochodnej sulfonylomocznika, kiedy sto-
sowanie metforminy nie jest właściwe 

+ inhibitor alfa-glukozydazy 
+ insulina 

+ saksagliptyna 

metforminy w skojarzeniu z pochodną 
sulfonylomocznika 

+ inhibitor alfa-glukozydazy 
+ insulina 

+ saksagliptyna 

3.4.1 Scenariusz istniejący 

Scenariusz istniejący przedstawia ilościową prognozę liczby chorych i rocznych wydat-
ków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, ja-
kie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, 
z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny wnioskowanej 
technologii, przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o 
objęciu refundacją. 

W scenariuszu istniejącym założono brak finansowania saksagliptyny ze środków pu-
blicznych w docelowej populacji chorych, w związku z czym przyjęto, że: 

• po nieskuteczności metforminy zostanie dodana pochodna sulfonylomocznika 
(97,1%) lub inhibitor alfa-glukozydazy (2,9%); 

• po nieskuteczności pochodnej sulfonylomocznika, kiedy stosowanie metforminy 
nie jest właściwe, zostanie dodany inhibitor alfa-glukozydazy (31,8%) lub insuli-
na (68,2%); 

• po nieskuteczności metforminy w skojarzeniu z pochodną sulfonylomocznika zo-
stanie dodany inhibitor alfa-glukozydazy (19,8%) lub insulina (80,2%). 

Poniżej przedstawiono oszacowania udziału w rynku poszczególnych terapii w leczeniu 
cukrzycy typu 2 zgodnie z wynikami badania Witek 2012.12  

   

33/109 



 
 

Tab. 32. Udział chorych leczonych poszczególnymi terapiami po nieskuteczności metforminy, 
pochodnej sulfonylomocznika oraz metforminy w skojarzeniu z pochodnymi sulfonylomocznika w 
scenariuszu istniejącym. 

Nieskuteczność Dodanie Terapia Witek 2012 Udział Udział 

MET + SUL MET + SUL 20,3% 97,1% 59,9% 

 + IAG MET + IAG 0,6% 2,9% 1,8% 

  SUMA 20,9% 100,0% 61,7% 

SUL + IAG SUL + IAG 1,4% 31,8% 4,1% 

 + INS SUL + INS 3,0% 68,2% 8,8% 

  SUMA 4,4% 100,0% 13,0% 

MET + SUL + IAG MET + SUL + IAG 1,7% 19,8% 5,0% 

 + INS MET + SUL + INS 6,9% 80,2% 20,4% 

  SUMA 8,6% 100,0% 25,4% 

IAG – inhibitor alfa-glukozydazy; INS – insulina; MET – metformina; SUL – pochodna sulfonylomocznika. 

 

W scenariuszu istniejącym w przypadku braku skuteczności metforminy, pochodnych 
sulfonylomocznika oraz metforminy w skojarzeniu z pochodną sulfonylomocznika do 
terapii zostanie dodana pochodna sulfonylomocznika, inhibitor alfa-glukozydazy lub  
insulina u odpowiednio 59,9%, 10,9% i 29,2% chorych. 

Tab. 33. Udział w rynku saksagliptyny, pochodnych sulfonylomocznika, inhibitorów alfa-
glukozydazy i insuliny w scenariuszu istniejącym. 

Lek Udział w rynku 

saksagliptyna 0,0% 

pochodna sulfonylomocznika 59,9% 

inhibitor alfa-glukozydazy 10,9% 

insulina 29,2% 

SUMA 100% 

 

Poniżej przedstawiono oszacowania liczby chorych stosujących poszczególne leki w 
przypadku braku skuteczności metforminy, pochodnych sulfonylomocznika lub terapii 
skojarzonej metforminą i pochodną sulfonylomocznika po uwzględnieniu powyższych 
udziałów w rynku zgodnie z założeniami analizy podstawowej, scenariusza minimalne-
go, scenariusza maksymalnego (patrz rozdz. 3.1.1) i analizy wrażliwości (patrz rozdz. 
3.1.2). 
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Tab. 34. Liczba chorych leczonych za pomocą poszczególnych leków w kolejnych latach analizy w 
scenariuszu istniejącym – analiza podstawowa. 

Parametr I rok II rok III rok 

saksagliptyna 0 0 0 

pochodna sulfonylomocznika 15 383 26 071 21 927 

inhibitor alfa-glukozydazy 2 804 4 752 3 997 

insulina 7 502 12 715 10 693 

SUMA 25 688 43 538 36 617 

Ryc. 1. Liczba chorych leczonych za pomocą poszczególnych leków w kolejnych latach analizy w 
scenariuszu istniejącym – analiza podstawowa. 

 

Tab. 35. Liczba chorych leczonych za pomocą poszczególnych leków w kolejnych latach analizy w 
scenariuszu istniejącym – scenariusz minimalny. 

Parametr I rok II rok III rok 

saksagliptyna 0 0 0 

pochodna sulfonylomocznika 14 466 23 776 19 391 

inhibitor alfa-glukozydazy 2 637 4 334 3 534 

insulina 7 055 11 595 9 457 

SUMA 24 158 39 705 32 383 
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Ryc. 2. Liczba chorych leczonych za pomocą poszczególnych leków w kolejnych latach analizy w 
scenariuszu istniejącym – scenariusz minimalny. 

 

Tab. 36. Liczba chorych leczonych za pomocą poszczególnych leków w kolejnych latach analizy w 
scenariuszu istniejącym – scenariusz maksymalny. 

Parametr I rok II rok III rok 

saksagliptyna 0 0 0 

pochodna sulfonylomocznika 16 328 28 510 24 703 

inhibitor alfa-glukozydazy 2 976 5 196 4 503 

insulina 7 963 13 904 12 047 

SUMA 27 266 47 610 41 253 
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Ryc. 3. Liczba chorych leczonych za pomocą poszczególnych leków w kolejnych latach analizy w 
scenariuszu istniejącym – scenariusz maksymalny. 

 

Tab. 37. Liczba chorych leczonych za pomocą poszczególnych leków w kolejnych latach analizy w 
scenariuszu istniejącym – analiza wrażliwości. 

Parametr I rok II rok III rok 

saksagliptyna 0 0 0 

pochodna sulfonylomocznika 31 355 27 486 18 740 

inhibitor alfa-glukozydazy 5 715 5 010 3 416 

insulina 15 292 13 404 9 139 

SUMA 52 362 45 900 31 294 

Ryc. 4. Liczba chorych leczonych za pomocą poszczególnych leków w kolejnych latach analizy w 
scenariuszu istniejącym – analiza wrażliwości. 
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3.4.2 Scenariusz nowy 

Scenariusz nowy przedstawia ilościową prognozę liczby chorych i rocznych wydatków 
podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, jakie 
będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z 
wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny wnioskowanej 
technologii, przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o 
objęciu refundacją. 

W scenariuszu nowym założono finansowanie saksagliptyny ze środków publicznych w 
docelowej populacji chorych, w związku z czym przyjęto, że: 

• po nieskuteczności metforminy zostanie dodana saksagliptyna; 
• po nieskuteczności pochodnej sulfonylomocznika, kiedy stosowanie metforminy 

nie jest właściwe, zostanie dodana saksagliptyna; 
• po nieskuteczności metforminy w skojarzeniu z pochodną sulfonylomocznika zo-

stanie dodana saksagliptyna. 

W scenariuszu nowym w przypadku braku skuteczności metforminy, pochodnych sulfo-
nylomocznika lub terapii skojarzonej metforminą i pochodną sulfonylomocznika w miej-
sce leków analizowanych w ramach scenariusza istniejącego do terapii zostanie dodana 
saksagliptyna. 

Poniżej przedstawiono oszacowania liczby chorych stosujących saksagliptynę w przy-
padku braku skuteczności metforminy, pochodnych sulfonylomocznika lub terapii sko-
jarzonej metforminą i pochodną sulfonylomocznika zgodnie z założeniami analizy pod-
stawowej, scenariusza minimalnego, scenariusza maksymalnego i analizy wrażliwości 
(patrz rozdz. 3.1). 

Tab. 38. Liczba chorych leczonych saksagliptyną w kolejnych latach analizy w scenariuszu nowym. 

Parametr I rok II rok III rok 

analiza podstawowa 25 688 43 538 36 617 

scenariusz minimalny 24 158 39 705 32 383 

scenariusz maksymalny 27 266 47 610 41 253 

analiza wrażliwości* 52 362 45 900 31 294 

* wariant epidemiologiczny (bez stopniowego wzrostu rynku leków z grupy inhibitorów DPP-4). 
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Ryc. 5. Liczba chorych leczonych saksagliptyną w kolejnych latach analizy w scenariuszu nowym. 

 
* analiza wrażliwości - wariant epidemiologiczny (bez stopniowego wzrostu rynku leków z grupy inhibi-
torów DPP-4). 

3.5 Parametry 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono z uwzględnieniem kosztów nabycia sub-
stancji czynnych, jak również kosztów związanych z monitorowaniem glikemii. Nie 
uwzględniono kosztów innych niż zidentyfikowane jako różnicujące, tj. kosztów stoso-
wania metforminy oraz pochodnych sulfonylomocznika, do których dodawano analizo-
wane leki, zakładając ich zużycie na identycznym poziomie w ramach obu scenariuszy. 

W niniejszej analizie uwzględniono wyłącznie preparaty refundowane w ramach wyka-
zu leków refundowanych: 

• pochodna sulfonylomocznika: gliklazyd, glimepiryd, glipizyd; 
• inhibitor alfa-glukozydazy: akarboza; 
• preparaty insulin długo działających: insulina detemir (Levemir®), insulina glar-

gine (Lantus® - 2 preparaty), insulina ludzka (Humulin N®, Gensulin N® – 2 pre-
paraty, Insuman Basal SoloStar®, Polhumin N®) oraz insulina izofanowa (Insula-
tard Penfill®, Insuman Basal®).4 

Przyjęto upraszczające założenie o pełnym przestrzeganiu zaleceń lekarskich i braku 
możliwości zmiany lub przerwania terapii w analizowanym horyzoncie czasowym. 

3.5.1 Dawkowanie leków 

Zgodnie z ChPL zalecana dawka saksagliptyny to 5 mg, raz na dobę.1 Zalecana dawka 
jest zgodna z DDD wg WHO.8 
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Zgodnie z ChPL dawka dobowa gliklazydu może wahać się od 40 do 320 mg (tabletki o 
natychmiastowym uwalnianiu)16 oraz 30 do 120 mg (tabletki o zmodyfikowanym uwal-
nianiu).17 Średnia dawka dobowa gliklazydu wg WHO wynosi 60 mg8 i taką wartość 
przyjęto w niniejszej analizie. 

Zgodnie z ChPL dawkowanie glimepirydu zależy od wyników badań stężenia glukozy we 
krwi oraz moczu i wynosi 1, 2, 3, 4 lub 6 mg na dobę.18 Średnia dawka dobowa glimepi-
rydu wg WHO wynosi 2 mg.8 W sprzedaży dostępne są opakowania po 30 tabletek o 
różnej mocy (tj. 1, 2, 3, 4 lub 6 mg) w celu dostosowania do zalecanego schematu daw-
kowania,18 w związku z czym średnią dawkę dobową oszacowano na 2,9 mg w oparciu o 
udział poszczególnych opakowań w rynku (dane NFZ za 2013 r.19). 

Zgodnie z ChPL glipizydu, stężenie glukozy we krwi normalizuje się po dawkach od 2,5 
mg do 20 mg glipizydu na dobę.20 Średnia dawka dobowa glipizydu wg WHO wynosi 10 
mg8 i taką wartość przyjęto w niniejszej analizie. 

Zgodnie z ChPL średnia dawka akarbozy wynosi 300 mg,21,22 co jest zgodne z DDD wg 
WHO.8 

Dawkowanie insuliny wymaga indywidualnego podejścia do każdego pacjenta. W bada-
niu klinicznym LEAD-523 włączonym do analizy klinicznej6 średnia dawka dobowa insu-
liny wynosiła 24 IU. Zgodnie z WHO średnia dawka dobowa insuliny odpowiada 40 IU.8 
Z kolei, w publikacji Grzeszczak 2012 dawka insuliny w drugiej linii leczenia wynosiła 
25 IU/d, a w trzeciej linii – 40 IU/d (zgodnie ze stanowiskiem ekspertów i potrzebą in-
tensyfikacji leczenia insuliną w miarę jego trwania).24 W związku z powyższym, w anali-
zie podstawowej zastosowano konserwatywne podejście uwzględniające dawkę dobo-
wą insuliny zgodnie z badaniem klinicznym LEAD-5, natomiast w ramach analizy wraż-
liwości testowano wartość 40 IU. 

Tab. 39. Dawki dobowe leków. 

Grupa leków Lek DDD 

inhibitor DPP-4 saksagliptyna 5 mg 

pochodna sulfonylomocznika gliklazyd 60 mg 

 glimepiryd 2,9 mg* 

 glipizyd 10 mg 

inhibitor alfa-glukozydazy akarboza 300 mg 

insulina preparaty insulin długo działających** 24/40 IU*** 

  * średnia ważona udziałem w rynku poszczególnych opakowań zawierających tabletki o różnej mocy (tj. 
1, 2, 3, 4 lub 6 mg) w celu dostosowania do zalecanego schematu dawkowania;  

** insulina detemir (Levemir®), insulina glargine (Lantus® - 2 preparaty), insulina ludzka (Humulin N®, 
Gensulin N® – 2 preparaty, Insuman Basal SoloStar®, Polhumin N®) oraz insulina izofanowa (Insulatard 
Penfill®, Insuman Basal®);  

*** 24 IU- analiza podstawowa, 40 IU – analiza wrażliwości. 
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3.5.2 Dane kosztowe 

W analizie uwzględniono koszty medyczne istotne z punktu widzenia płatnika lub pa-
cjenta. Uwzględniono bezpośrednie koszty medyczne, tj. koszty zakupu leków i monito-
rowania glikemii (paski diagnostyczne, igły i nakłuwacze). 

Wszystkie koszty podane są w PLN i są aktualne na kwiecień 2014, w tym uwzględniają 
obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2014 r. w sprawie wykazu refundowa-
nych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wy-
robów medycznych na dzień 1 marca 2014 r.4 

Pominięto koszty wizyt u lekarza Podstawowej Opieki Zdrowotnej (POZ), ponieważ licz-
ba wizyt nie wpłynie na zmianę kosztów leczenia u lekarza POZ (stawka kapitacyjna; 
koszt nieróżnicujący). 

3.5.2.1 Koszt saksagliptyny 

Wnioskowana cena producenta (cena zbytu netto) saksagliptyny w postaci preparatu 
Onglyza® (30 tabl. po 5 mg, tj. 30 DDD w opakowaniu) wynosi 171,00 PLN. Cena deta-
liczna (tj. z uwzględniem podatku VAT na poziomie 8%, marży hurtowej na poziomie 
5% oraz marży detalicznej zgodnej z zapisami w ustawie refundacyjnej) będzie wynosić 
211,26 PLN/opak. Przy odpłatności 30% dla pacjenta (68,38 PLN/opak.), koszt dla NFZ 
wyniesie 147,88 PLN/opak.  

Po uwzględnieniu zaproponowanego mechanizmu dzielenia ryzyka (ang. risk scha-
ring scheme, RSS) polegającego na zwrocie dla NFZ 10% ceny zbytu netto, tj. 17,10 PLN 
za opakowanie, koszt dla NFZ wyniesie 130,78 PLN/opak. 

Szczegółowe kalkulacje cen saksagliptyny przedstawiono w rozdz. 2. Poniżej przedsta-
wiono podsumowanie kosztów jednostkowych ponoszonych przez NFZ oraz łącznie 
przez NFZ i pacjenta na zakup saksagliptyny. 

Koszt za DDD saksagliptyny z perspektywy NFZ oraz NFZ i pacjenta w wariancie z RSS 
wynosi odpowiednio 4,36 PLN i 6,47 PLN, natomiast w wariancie bez RSS – odpowied-
nio 4,93 PLN i 7,04 PLN. 

Tab. 40. Koszty jednostkowe zakupu saksagliptyny. 

Wariant Koszt za opakowanie, PLN Koszt za DDD, PLN 

Koszt NFZ Koszt NFZ+pacjenta Koszt NFZ Koszt NFZ+pacjenta 

z RSS 130,78 194,16 4,36 6,47 

bez RSS 147,88 211,26 4,93 7,04 
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3.5.2.2 Koszt pozostałych leków 

W przypadku leków obecnie refundowanych w leczeniu cukrzycy (gliklazyd, glimepiryd, 
glipizyd, akarboza i insuliny) koszty jednostkowe leków przyjęto zgodnie z aktualnym 
obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2014 r.4 z uwzględnieniem udziału 
poszczególnych preparatów w rynku według danych sprzedażowych NFZ za rok 201319 
– patrz aneks 9.1. 

Koszty jednostkowe leków zebrano w poniższej tabeli. 

Tab. 41. Koszty jednostkowe zakupu leków. 

Lek Koszt jednostkowy, PLN/DDD  

NFZ NFZ+pacjent Źródło 

pochodna sulfonylomocznika 0,20 0,57 obwieszczenie MZ4, dane NFZ19 

inhibitor alfa-glukozydazy 1,03 1,95 obwieszczenie MZ4, dane NFZ19 

insulina (24 IU/d) 1,68 1,95 obwieszczenie MZ4, dane NFZ19 

insulina (40 IU/d) 2,80 3,25 obwieszczenie MZ4, dane NFZ19 

** insuliny bazalne długo działające – preparaty refundowane: insulina detemir (Levemir®), insulina glar-
gine (Lantus® - 2 preparaty), insulina ludzka (Humulin N®, Gensulin N® – 2 preparaty, Insuman Basal So-
loStar®, Polhumin N®), inuslina izofanowa (Insulatard Penfill®, Insuman Basal®). 

3.5.2.3 Koszt pasków i nakłuwaczy 

Zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego z 2014 r.13 chorzy sto-
sujący doustne leki przeciwcukrzycowe pomiary glikemii wykonują codziennie o róż-
nych porach dnia oraz dodatkowo raz w tygodniu skrócony profil glikemii (4 pomiary: 
na czczo i po głównych posiłkach). W przypadku chorych leczonych stałymi dawkami 
insuliny zalecane są 1–2 pomiary glikemii codziennie, raz w tygodniu skrócony profil 
glikemii (4 pomiary: na czczo i po głównych posiłkach) oraz raz w miesiącu pełny profil 
glikemii (10 pomiarów: na czczo, przed każdym głównym posiłkiem, 2 godziny po każ-
dym głównym posiłku, przed snem, o godzinie 24.00, w godz. 2.00–4.00). 

W związku z powyższym oszacowano, że chorzy stosujący leki doustne zużywają śred-
nio 1,4 pasków i nakłuwaczy dziennie, natomiast insuliną – 2,1 pasków i nakłuwaczy 
dziennie (przyjęto średnie zużycie 1,5 pasków i nakłuwaczy dziennie oprócz zalecanego 
skróconego i pełnego profilu glikemii).  

W ramach analizy wrażliwości testowano skrajne zużycie pasków i nakłuwaczy przez 
chorych leczonych insuliną, tj. przy 1 pomiarze dziennie i 2 pomiarach dziennie oprócz 
zalecanego skróconego i pełnego profilu glikemii oraz wariant zakładający brak kontroli 
glikemii niezależnie od stosowanego schematu leczenia. 

Koszt pasków diagnostycznych wykorzystywanych w celu badania glukozy we krwi 
przyjęto w oparciu o Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2014 r.4 z 
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uwzględnieniem udziału poszczególnych opakowań w rynku według danych sprzeda-
żowych NFZ za rok 2013 – patrz aneks 9.1.19  

Koszty igieł i nakłuwaczy wykorzystywanych w celu badania glukozy we krwi przyjęto z 
witryny internetowej Medmess xxxxxxxxxxx.medycyna.medmess.pl/igly-i-
nakluwacze,45.html25 – obliczono średnią arytmetyczną dla dostępnych wyrobów. Igły i 
nakłuwacze nie są refundowane (koszty ponoszone wyłączenie przez chorego). 

Tab. 42.Koszty pasków i nakłuwaczy stosowanych do oznaczania glukozy we krwi. 

Lek Wyrób medyczny Zużycie szt./dzień* Koszt NFZ, PLN/szt. Koszt NFZ + pacjent, 
PLN/szt. 

leki doustne paski 1,4 (0,0) 0,55 0,81 

 igły i nakłuwacze 1,4 (0,0) 0,00 0,40 

insulina paski 2,1 (1,7/2,5/0,0) 0,55 0,81 

 igły i nakłuwacze 2,1 (1,7/2,5/0,0) 0,00 0,40 

* zużycie zgodne z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego. 

3.5.3 Dyskontowanie 

W analizie wpływu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania 
kosztów, ponieważ ten typ analizy przedstawia przepływ środków finansowych w cza-
sie.  

3.5.4 Współczynnik compliance 

Przyjęto, że pacjenci przyjmują 100% dawki przewidywanej w leczeniu. 

3.5.5 Analiza wrażliwości 

W celu oceny wrażliwości wyników analizy w odniesieniu do niepewności kluczowych 
parametrów i założeń analizy przeprowadzono jednokierunkowe analizy wrażliwości 
uwzględniające zmianę następujących parametrów: 

• liczebność populacji (wariant epidemiologiczny); 
• udział w rynku saksagliptyny; 
• dawkowanie insuliny; 
• zużycie pasków i nakłuwaczy. 

W jednokierunkowych analizach wrażliwości, poza parametrem testowanym zmienio-
nym w ustalonym zakresie (patrz poniższa tabela), pozostałe parametry pozostały na 
poziomie wartości przyjętych w scenariuszu podstawowym analizy. 
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Tab. 43. Analiza wrażliwości – założenia scenariuszy. 

SA Parametr Analiza podstawowa Analiza wrażliwości 

Wartość Źródło Wartość Źródło 

1A liczebność populacji, I, II, III rok 25 688, 43 538, 36 617 wariant sprzedażowy 
(rozdz. 3.1.1) 

52 362, 45 900, 31 294 wariant epidemiologiczny 
(rozdz. 3.1.2) 

2A udział w rynku saksagliptyny 35%, 30%, 20% założenie 25%, 20%, 10% -10%, założenie 

2B udział w rynku saksagliptyny 35%, 30%, 20% założenie 45%, 40%, 30% +10%, założenie 

3A dawka dobowa insuliny 24 IU LEAD - 523 40 IU WHO8, Grzeszczak 201224 

4A zużycie pasków i nakłuwaczy – 
leki doustne/insulina, szt./dzień 

1,4/2,1 PTD 201413 1,4/1,7 PTD 201413 - MIN 

4B 1,4/2,1 PTD 201413 1,4/2,5 PTD 201413 - MAX 

4C 1,4/2,1 PTD 201413 0/0 brak kontroli glikemii 
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3.5.6 Podsumowanie założeń i parametrów 

Założenia, na podstawie których dokonano oszacowań oraz kalkulacji: 

• w wariancie sprzedażowym założono roczny wzrost liczby sprzedanych DDD le-
ków z grupy A10 w Polsce w wysokości 6,3% na podstawie danych IMS dla Pol-
ski; w scenariuszu minimalnym i maksymalnym roczny wzrost przyjęto na po-
ziomie 3,1% i 9,5% (dane IMS dla Węgier); 

• udział leków z grupy inhibitorów DPP-4 w sprzedaży wszystkich leków z grupy 
A10 w I, II i III roku analizy przyjęto, jak dla Węgier w pierwszych 3 latach finan-
sowania saksagliptyny (2011, 2012, 2013 r.) – odpowiednio 4,0%, 7,4%, 8,8%; 

• udział saksagliptyny w sprzedaży leków z grupy inhibitorów DPP-4 w I, II i III ro-
ku analizy przyjęto na odpowiednio 35%, 30% i 20%; 

• w wariancie epidemiologicznym założono roczny wzrost liczby chorych z cukrzy-
cą typu 2 w Polsce w wysokości 2,3% na podstawie danych NFZ;14 

• odsetek chorych z niewystarczająco kontrolowaną glikemią oszacowano na 
57,0% w oparciu o wyniki badania Witek 2012;12 

• odsetek chorych stosujących doustne leki przeciwcukrzycowe  przyjęto zgodnie z 
badaniem Witek 2012 na 42,2%;12 

• odsetek chorych skłonnych dopłacić za lek 63 PLN/mies. przyjęto zgodnie z wy-
nikami badania przeprowadzonego przez firmę Cegedim w grupie lekarzy diabe-
tologów na 26,2%; 

• w scenariuszu istniejącym założono, że: 
o po nieskuteczności metforminy zostanie dodana pochodna sulfonylo-

mocznika (97,1%) lub inhibitor alfa-glukozydazy (2,9%); 
o po nieskuteczności pochodnej sulfonylomocznika, kiedy stosowanie met-

forminy nie jest właściwe, zostanie dodany inhibitor alfa-glukozydazy 
(31,8%) lub insulina (68,2%); 

o po nieskuteczności metforminy w skojarzeniu z pochodną sulfonylomocz-
nika zostanie dodany inhibitor alfa-glukozydazy (19,8%) lub insulina 
(80,2%);12 

• w scenariuszu nowym w powyższych przypadkach założono dodanie saksaglip-
tyny; 

• uwzględniono wyłącznie preparaty refundowane w ramach wykazu leków re-
fundowanych: 

o pochodna sulfonylomocznika: gliklazyd, glimepiryd, glipizyd; 
o inhibitor alfaglukozydazy: akarboza; 
o preparaty insulin długo działających: insulina detemir (Levemir®), insuli-

na glargine (Lantus® - 2 preparaty), insulina ludzka (Humulin N®, Gensu-
lin N® – 2 preparaty, Insuman Basal SoloStar®, Polhumin N®) oraz insulina 
izofanowa (Insulatard Penfill®, Insuman Basal®);4 
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• dawki dobowe leków przyjęto w oparciu o ChPL1,18,21,22, zgodnie z DDD wg WHO8 
oraz badanie kliniczne LEAD-5;23 

• zużycie pasków diagnostycznych, igieł i nakłuwaczy do kontroli glikemii przyjęto 
w oparciu o wytyczne PTD 2014;13  

• wnioskowana cena zbytu netto saksagliptyny w postaci preparatu Onglyza® (30 
tabl. po 5 mg, tj. 30 DDD w opakowaniu) wynosi 171,00 PLN; cena detaliczna bę-
dzie wynosić 211,26 PLN/opak.; przy odpłatności 30% dla pacjenta (68,38 PL-
N/opak.), koszt dla NFZ wyniesie 147,88 PLN/opak.;  

• po uwzględnieniu zaproponowanego mechanizmu dzielenia ryzyka (ang. risk 
scharing scheme, RSS) polegającego na zwrocie dla NFZ 10% ceny zbytu netto, tj. 
17,10 PLN za opakowanie, koszt dla NFZ wyniesie 130,78 PLN za opak.; 

• koszt za DDD saksagliptyny z perspektywy NFZ oraz NFZ i pacjenta w wariancie z 
RSS wynosi odpowiednio 4,36 PLN i 6,47 PLN, natomiast w wariancie bez RSS – 
odpowiednio 4,93 PLN i 7,04 PLN; 

• koszty pozostałych leków oraz pasków diagnostycznych do oznaczania glukozy 
we krwi przyjęto zgodnie z obwieszczeniem MZ na marzec-kwiecień 2014 r.4 z 
uwzględnieniem udziału poszczególnych preparatów w rynku według danych 
sprzedażowych NFZ za rok 2013;19  

• koszty igieł i nakłuwaczy, ze względu na brak refundacji, pobrano z portalu 
Medmess25 – obliczono średnią arytmetyczną kosztów dla dostępnych wyrobów 
medycznych. 

Zestawienie wartości, na podstawie których dokonano oszacowań oraz kalkulacji przed-
stawiono w tabeli poniżej. 
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Tab. 44. Zestawienie wartości, na podstawie których dokonano oszacowań oraz kalkulacji. 

Parametr Wartość Źródło danych 

Populacja – wariant sprzedażowy, I/II/III rok analizy 
roczny wzrost sprzedaży leków z grupy A10 w Polsce – analiza podstawowa 6,3% IMS Polska 
roczny wzrost sprzedaży leków z grupy A10 w Polsce – scenariusz minimalny 3,1% IMS Węgry  
roczny wzrost sprzedaży leków z grupy A10 w Polsce – scenariusz maksymalny 9,5% IMS Polska, IMS Węgry 
% sprzedanych DDD leków z grupy inhibitorów DPP-4 w grupie leków A10 4,00%, 7,44%, 8,83% IMS Węgry, założenie 
% sprzedanych DDD saksagliptyny w grupie inhibitorów DPP-4 35%, 30%, 20% założenie 
liczebność populacji docelowej – analiza podstawowa 25 688, 43 538, 36 617 IMS Polska, IMS Węgry 
liczebność populacji docelowej – scenariusz minimalny 24 158, 39 705, 32 383 IMS Polska, IMS Węgry 
liczebność populacji docelowej – scenariusz maksymalny 27 266, 47 610, 41 253 IMS Polska, IMS Węgry 
Populacja – wariant epidemiologiczny, I/II/III rok analizy 
roczny wzrost liczby chorych z cukrzycą typu 2 w Polsce 2,3% NFZ14 
% chorych z niewystarczająco kontrolowaną glikemią 57,0% Witek 201212 
% chorych stosujących doustne leki przeciwcukrzycowe 42,2% Witek 201212 
% chorych skłonnych dopłacić za lek 63 PLN/mies. 26,2% Cegedim 2013 
udział w rynku saksagliptyny 35%, 30%, 20% założenie 
liczebność populacji docelowej - analiza wrażliwości 52 362, 45 900, 31 294 NFZ14, Witek 201212, Cegedim 2013 
Udział w rynku, scenariusz istniejący, I/II/III rok analizy 
saksagliptyna 0,0% założenie 
pochodna sulfonylomocznika 59,9% Witek 201212 
inhibitor alfa-glukozydazy 10,9% Witek 201212 
insulina 29,2% Witek 201212 

Udział w rynku, scenariusz nowy, I/II/III rok analizy   

saksagliptyna 100% założenie 
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Parametr Wartość Źródło danych 

pochodna sulfonylomocznika, inhibitor alfa-glukozydazy, insulina 0% założenie 
Dawka dobowa 
saksagliptyna 5 mg ChPL1, WHO8 
gliklazyd 60 mg WHO8 
glimepiryd 2,9 mg* ChPL18 
glipizyd 10 mg WHO8 
akarboza 300 mg ChPL21,22 , WHO8 
insulina, analiza podstawowa/analiza wrażliwości 24/40 UI LEAD-523/WHO8/Grzeszczak 201224 
Koszty zakupu leków, perspektywa NFZ/perspektywa wspólna NFZ i pacjenta, PLN/DDD: 
saksagliptyna – z RSS 4,36/6,47 dane Wnioskodawcy 
saksagliptyna – bez RSS 4,93/7,04 dane Wnioskodawcy 
pochodna sulfonylomocznika 0,20/0,57 obwieszczenie MZ4, komunikat DGL19 
inhibitor alfa-glukozydazy 1,03/1,95 obwieszczenie MZ4, komunikat DGL19 
insulina* - analiza podstawowa (24 IU/d) 1,68/1,95 obwieszczenie MZ4, komunikat DGL19 
insulina* - analiza wrażliwości (40 IU/d) 2,80/3,25 obwieszczenie MZ4, komunikat DGL19 
Zużycie pasków i nakłuwaczy, analiza podstawowa/analiza wrażliwości, szt./dzień 
leki doustne 1,4/1,4/1,4/0,0 PTD 201413, założenie arbitralne 
insulina 2,1/1,7/2,5/0,0 PTD 201413, założenie arbitralne 
Koszty zakupu pasków i nakłuwaczy, perspektywa NFZ/perspektywa wspólna NFZ i pacjenta, PLN/szt.: 
paski diagnostyczne 0,56/0,81 obwieszczenie MZ4, komunikat DGL19 
igły i nakłuwacze 0,00/0,40 Medmess25 

* średnia ważona udziałem w rynku poszczególnych opakowań zawierających tabletki o różnej mocy (tj. 1, 2, 3, 4 lub 6 mg) w celu dostosowania do zalecanego 
schematu dawkowania; ** insulina detemir (Levemir®), insulina glargine (Lantus® - 2 preparaty), insulina ludzka (Humulin N®, Gensulin N® – 2 preparaty, Insuman 
Basal SoloStar®, Polhumin N®) oraz insulina izofanowa (Insulatard Penfill®, Insuman Basal®).  
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3.6 Oszacowania aktualnych rocznych wydatków NFZ 

Zgodnie z § 6. ust. 1 pkt 3 Rozporządzenia MZ analiza wpływu na budżet powinna za-
wierać oszacowania aktualnych rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finan-
sowania świadczeń ze środków publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentów w sta-
nie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej wydatków sta-
nowiącej refundację ceny wnioskowanej technologii, o ile występuje.9 

W wariancie sprzedażowym liczebność populacji docelowej, wskazanej we wniosku 
w 2014 roku oszacowano na 425 413 pacjentów, natomiast w wariancie epidemiolo-
gicznym – 558 780 pacjentów. 

Analizowano substancje czynne aktualnie stosowane we wnioskowanym wskazaniu, 
które są dostępne i refundowane ze środków publicznych w Polsce, tj. pochodne sulfo-
nylomocznika, inhibitory alfa-glukozydazy oraz insulinę (zgodnie z założeniami scena-
riusza istniejącego). W analizie uwzględniono koszty zakupu leku, jak również koszty 
monitorowania glikemii. 

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środ-
ków publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wskazanym 
we wniosku oszacowano na 112,3 mln PLN zgodnie z założeniami wariantu sprzeda-
żowego i 147,5 mln PLN zgodnie z założeniami wariantu epidemiologicznego. 

Saksagliptyna aktualnie nie jest finansowana przez NFZ w analizowanym wskazaniu, 
w związku z czym wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 
środków publicznych ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wskazanym 
we wniosku stanowiące refundację ceny wnioskowanej technologii wynoszą 0 PLN. 

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środ-
ków publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wskazanym 
we wniosku przedstawiono poniżej. 

Tab. 45. Aktualne roczne wydatki ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym 
wskazanym we wniosku. 

Lek Wariant sprzedażowy Wariant epidemiologiczny 

Populacja Koszty, PLN Populacja Koszty, PLN 

saksagliptyna 0 0 0 0 

pochodne sulfonylomocznika 254 746 18 666 592 334 609 24 518 576 

inhibitory alfa-glukozydazy 46 432 17 374 954 60 988 22 822 009 

insulina 124 236 76 236 006 163 184 100 136 025 

 SUMA 425 413 112 277 552 558 780 147 476 611 
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3.7 Wyniki – perspektywa NFZ 

Poniżej przedstawiono całkowite obciążenia budżetowe związane z wprowadzeniem 
finansowania ze środków publicznych saksagliptyny w dwu- i trójlekowej terapii doust-
nej stosowanej w cukrzycy typu 2 u dorosłych w 3 kolejnych latach z perspektywy płat-
nika publicznego, czyli Narodowego Funduszu Zdrowia, z uwzględnieniem proponowa-
nego instrumentu dzielenia ryzyka (analiza podstawowa - patrz rozdz. 3.7.1) oraz bez 
jego uwzględnienia (analiza uzupełniająca - patrz rozdz. 3.7.2). 

Niepewne parametry dotyczące docelowej liczby chorych w kolejnych latach testowano 
w ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego (patrz rozdz. 3.7.1.1 i 3.7.2.1). Po-
zostałe parametry testowano w ramach analizy wrażliwości (patrz rozdz. 3.7.1.2 i 
3.7.2.2). 

3.7.1 Analiza podstawowa (wariant z RSS) 

W analizie podstawowej liczebność docelowej populacji chorych oszacowano na 25 688, 
43 538 i 36 617 pacjentów odpowiednio w I, II i III roku analizy – patrz tabela poniżej. 

Tab. 46. Liczba chorych leczonych za pomocą poszczególnych leków w kolejnych latach analizy w 
scenariuszu istniejącym i nowym – analiza podstawowa. 

Koszty terapii I rok II rok III rok 

SCENARIUSZ ISTNIEJĄCY    

saksagliptyna 0 0 0 

pochodne sulfonylomocznika 15 383 26 071 21 927 

inhibitory alfa-glukozydazy 2 804 4 752 3 997 

insulina 7 502 12 715 10 693 

ŁĄCZNIE 25 688 43 538 36 617 

SCENARIUSZ NOWY    

saksagliptyna 25 688 43 538 36 617 

pochodna sulfonylomocznika 0 0 0 

inhibitory alfa-glukozydazy 0 0 0 

insulina 0 0 0 

ŁĄCZNIE 25 688 43 538 36 617 

 

W scenariuszu istniejącym obciążenia budżetowe związane z leczeniem docelowej popu-
lacji chorych wyniosą 15,3 mln PLN, 25,9 mln PLN i 21,8 mln PLN odpowiednio w I, II 
i III roku analizy. 

W scenariuszu nowym obciążenia budżetowe związane z leczeniem docelowej populacji 
chorych wyniosą 48,3 mln PLN, 81,9 mln PLN i 68,9 mln PLN odpowiednio w I, II i III 
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roku analizy, w tym koszt zakupu saksagliptyny (substancji czynnej) - odpowiednio 40,9 
mln PLN, 69,3 mln PLN i 58,3 mln PLN (85% kosztów całkowitych). 

Dodatkowe obciążenia budżetowe związane z wprowadzeniem finansowania saksaglip-
tyny w analizowanym wskazaniu wyniosą 33,0 mln PLN, 56,0 mln PLN i 47,1 mln PLN 
odpowiednio w I, II i III roku analizy. 

Zestawienie wyników końcowych dla 3 kolejnych lat przedstawiono poniżej. 

Tab. 47. Prognozowane obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy NFZ - analiza 
podstawowa (wariant z RSS). 

Koszty terapii I rok II rok III rok 

SCENARIUSZ ISTNIEJĄCY    

saksagliptyna, PLN 0 0 0 

pochodne sulfonylomocznika, PLN 1 127 947 1 911 694 1 607 795 

inhibitory alfa-glukozydazy, PLN 1 049 898 1 779 414 1 496 543 

insulina, PLN 4 606 634 7 807 526 6 566 376 

monitorowanie glukozy, PLN 8 509 756 14 422 709 12 129 954 

ŁĄCZNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN 15 294 235 25 921 343 21 800 668 

SCENARIUSZ NOWY    

saksagliptyna, PLN 40 902 272 69 322 973 58 302 811 

pochodna sulfonylomocznika, PLN 0 0 0 

inhibitory alfa-glukozydazy, PLN 0 0 0 

insulina, PLN 0 0 0 

monitorowanie glukozy, PLN 7 434 059 12 599 571 10 596 637 

ŁĄCZNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN 48 336 331 81 922 544 68 899 448 

RÓŻNICA 33 042 096 56 001 201 47 098 779 
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Ryc. 6. Prognozowane obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy NFZ - analiza 
podstawowa (wariant z RSS). 

 

3.7.1.1 Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego 

W scenariuszu minimalnym liczebność docelowej populacji chorych oszacowano na 
24 158, 39 705, 32 383 pacjentów odpowiednio w I, II i III roku analizy, natomiast w 
scenariuszu maksymalnym – odpowiednio 27 266, 47 610, 41 253 pacjentów. Liczbę 
chorych leczonych poszczególnymi opcjami terapeutycznymi w scenariuszu istniejącym 
i nowym w I, II i III roku analizy przedstawiono odpowiednio w rozdz. 3.4.1 i 3.4.2. 

Dodatkowe obciążenia budżetowe związane z wprowadzeniem finansowania saksaglip-
tyny w scenariuszu minimalnym oszacowano na 31,1 mln PLN, 51,1 mln PLN i 41,7 mln 
PLN odpowiednio w I, II i III roku analizy. 

Dodatkowe obciążenia budżetowe związane z wprowadzeniem finansowania saksaglip-
tyny w scenariuszu maksymalnym oszacowano na 35,1 mln PLN, 61,2 mln PLN i 53,1 
mln PLN odpowiednio w I, II i III roku analizy. 

Zmiana liczebności populacji docelowej w scenariuszu minimalnym i maksymalnym 
spowodowała odpowiednio zmniejszenie i zwiększenie dodatkowych obciążeń budże-
towych o 6%, 9% i 12-13% w porównaniu do scenariusza podstawowego odpowiednio 
w I, II i III roku analizy. 

Zestawienie wyników końcowych dla 3 kolejnych lat przedstawiono poniżej. 
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Tab. 48. Prognozowane obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy NFZ – 
scenariusz minimalny (wariant z RSS). 

Koszty terapii I rok II rok III rok 

SCENARIUSZ ISTNIEJĄCY    

saksagliptyna, PLN 0 0 0 

pochodna sulfonylomocznika, PLN 1 060 730 1 743 382 1 421 880 

inhibitory alfa-glukozydazy, PLN 987 332 1 622 748 1 323 492 

insulina, PLN 4 332 113 7 120 124 5 807 082 

monitorowanie glukozy, PLN 8 002 638 13 152 884 10 727 323 

ŁĄCZNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN 14 382 813 23 639 138 19 279 777 

SCENARIUSZ NOWY    

saksagliptyna, PLN 38 464 804 63 219 538 51 561 041 

pochodna sulfonylomocznika, PLN 0 0 0 

inhibitory alfa-glukozydazy, PLN 0 0 0 

insulina, PLN 0 0 0 

monitorowanie glukozy, PLN 6 991 045 11 490 261 9 371 309 

ŁĄCZNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN 45 455 849 74 709 799 60 932 350 

RÓŻNICA 31 073 036 51 070 661 41 652 573 

Ryc. 7. Prognozowane obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy NFZ – 
scenariusz minimalny (wariant z RSS). 
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Tab. 49. Prognozowane obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy NFZ – 
scenariusz maksymalny (wariant z RSS). 

Koszty terapii I rok II rok III rok 

SCENARIUSZ ISTNIEJĄCY    

saksagliptyna, PLN 0 0 0 

pochodna sulfonylomocznika, PLN 1 197 229 2 090 505 1 811 372 

inhibitory alfa-glukozydazy, PLN 1 114 386 1 945 852 1 686 034 

insulina, PLN 4 889 588 8 537 805 7 397 804 

monitorowanie glukozy, PLN 9 032 451 15 771 741 13 665 836 

ŁĄCZNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN 16 233 654 28 345 902 24 561 046 

SCENARIUSZ NOWY    

saksagliptyna, PLN 43 414 615 75 807 115 65 685 051 

pochodna sulfonylomocznika, PLN 0 0 0 

inhibitory alfa-glukozydazy, PLN 0 0 0 

insulina, PLN 0 0 0 

monitorowanie glukozy, PLN 7 890 682 13 778 075 11 938 372 

ŁĄCZNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN 51 305 297 89 585 190 77 623 424 

RÓŻNICA 35 071 643 61 239 287 53 062 377 

Ryc. 8. Prognozowane obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy NFZ – 
scenariusz maksymalny (wariant z RSS). 
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3.7.1.2 Analiza wrażliwości 

W celu oceny stabilności uzyskanych wyników przeprowadzono deterministyczną anali-
zę wrażliwości dla kluczowych parametrów – opis scenariuszy przedstawiono w rozdz. 
3.5.5 (Tab. 43, str. 44). Wyniki poszczególnych scenariuszy analizy wrażliwości zebrano 
poniżej. 

W analizie wrażliwości, niezależnie od przedstawionego wariantu, wprowadzenie finan-
sowania saksagliptyny w docelowej populacji chorych związane jest z dodatkowymi ob-
ciążeniami budżetowymi. 

Największy wpływ na oszacowania miała zmiana liczebności docelowej populacji cho-
rych. 

Największe obciążenia budżetowe w I roku analizy uzyskano w wariancie 1A, gdzie do-
celową populację chorych oszacowano zgodnie z założeniami wariantu epidemiologicz-
nego (67,4 mln PLN), natomiast w II i III roku analizy – w wariancie 2B, zgodnie z któ-
rym zwiększono udział w rynku saksagliptyny o 10% (odpowiednio 74,7 mln PLN i 70,6 
mln PLN). 

Najmniejsze obciążenia budżetowe uzyskano w wariancie 2A, zgodnie z którym obniżo-
no udział w rynku saksagliptyny o 10% – odpowiednio 23,6 mln PLN, 37,3 mln PLN i 
23,5 mln PLN. 

Oszacowanie populacji w oparciu o dane epidemiologiczne (wariant 1A) spowodowało 
wzrost dodatkowych obciążeń budżetowych o 104% i 5% odpowiednio w I i II roku ana-
lizy oraz obniżenie dodatkowych obciążeń budżetowych o 15% w III roku analizy w po-
równaniu do scenariusza podstawowego. W wariancie epidemiologicznym nie uwzględ-
niono stopniowego wzrostu rynku leków z grupy inhibitorów DPP-4, stąd obserwowane 
znaczne różnice względem scenariusza podstawowego w I roku analizy (2-krotnie więk-
sza liczebność populacji docelowej w wariancie epidemiologicznym w porównaniu do 
wariantu sprzedażowego). 

Zmniejszenie i zwiększenie udziału w rynku saksagliptyny o 10% (wariant 2A i 2B) 
spowodowało odchylenie dodatkowych obciążeń budżetowych o 29%, 33% i 50% od-
powiednio w I, II i III roku analizy. 

Założenie zużycia insuliny na poziomie 40 IU/d (wariant 3A) powodowało obniżenie 
dodatkowych obciążeń budżetowych o 9% w porównaniu do scenariusza podstawowe-
go. 

Przyjęcie minimalnej i maksymalnej częstości pomiaru glukozy we krwi podczas stoso-
wania insuliny (wariant 4A i 4B) spowodowało odpowiednio zwiększenie i zmniejszenie 
dodatkowych obciążeń budżetowych o 2% w porównaniu do scenariusza podstawowe-
go. 

Założenie o braku kontroli glikemii (wariant 4C) powodowało wzrost dodatkowych ob-
ciążeń budżetowych o 3% w porównaniu do scenariusza podstawowego. 
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Tab. 50. Prognozowane dodatkowe obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy 
NFZ – analiza wrażliwości (wariant z RSS). 

Scenariusz I rok, PLN Zmiana vs BC II rok, PLN Zmiana vs BC III rok, PLN Zmiana vs BC 

BC 33 042 096 - 56 001 201 - 47 098 779 - 

MIN 31 073 036 -6% 51 070 661 -9% 41 652 573 -12% 

MAX 35 071 643 6% 61 239 287 9% 53 062 377 13% 

SA 1A 67 351 526 104% 59 039 702 5% 40 252 828 -15% 

SA 2A 23 601 497 -29% 37 334 134 -33% 23 549 390 -50% 

SA 2B 42 482 695 29% 74 668 268 33% 70 648 169 50% 

SA 3A 29 971 007 -9% 50 796 183 -9% 42 721 195 -9% 

SA 4A 33 668 434 2% 57 062 746 2% 47 991 573 2% 

SA 4B 32 415 758 -2% 54 939 655 -2% 46 205 986 -2% 

SA 4C 34 117 793 3% 57 824 339 3% 48 632 096 3% 

Ryc. 9. Prognozowane dodatkowe obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy NFZ 
– analiza wrażliwości (wariant z RSS). 
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3.7.2 Analiza uzupełniająca (wariant bez RSS) 

W analizie podstawowej liczebność docelowej populacji chorych oszacowano na 25 688, 
43 538 i 36 617 pacjentów odpowiednio w I, II i III roku analizy. 

Tab. 51. Liczba chorych leczonych za pomocą poszczególnych leków w kolejnych latach analizy w 
scenariuszu istniejącym i nowym – analiza podstawowa. 

Koszty terapii I rok II rok III rok 

SCENARIUSZ ISTNIEJĄCY    

saksagliptyna 0 0 0 

pochodne sulfonylomocznika 15 383 26 071 21 927 

inhibitory alfa-glukozydazy 2 804 4 752 3 997 

insulina 7 502 12 715 10 693 

ŁĄCZNIE 25 688 43 538 36 617 

SCENARIUSZ NOWY    

saksagliptyna 25 688 43 538 36 617 

pochodna sulfonylomocznika 0 0 0 

inhibitory alfa-glukozydazy 0 0 0 

insulina 0 0 0 

ŁĄCZNIE 25 688 43 538 36 617 

 

W scenariuszu istniejącym obciążenia budżetowe związane z leczeniem docelowej popu-
lacji chorych wyniosą 15,3 mln PLN, 25,9 mln PLN i 21,8 mln PLN odpowiednio w I, II i 
III roku analizy. 

W scenariuszu nowym obciążenia budżetowe związane z leczeniem docelowej populacji 
chorych wyniosą 53,7 mln PLN, 91,0 mln PLN i 76,5 mln PLN odpowiednio w I, II i III 
roku analizy, w tym koszt zakupu saksagliptyny (substancji czynnej) - odpowiednio 46,3 
mln PLN, 78,4 mln PLN i 65,9 mln PLN (86% kosztów całkowitych). 

Dodatkowe obciążenia budżetowe związane z wprowadzeniem finansowania saksaglip-
tyny w analizowanym wskazaniu wyniosą 38,4 mln PLN, 65,1 mln PLN i 54,7 mln PLN 
odpowiednio w I, II i III roku analizy. 

Zestawienie wyników końcowych dla 3 kolejnych lat przedstawiono poniżej. 
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Tab. 52. Prognozowane obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy NFZ - analiza 
uzupełniająca (wariant bez RSS). 

Koszty terapii I rok II rok III rok 

SCENARIUSZ ISTNIEJĄCY    

saksagliptyna, PLN 0 0 0 

pochodna sulfonylomocznika, PLN 1 127 947 1 911 694 1 607 795 

inhibitory alfa-glukozydazy, PLN 1 049 898 1 779 414 1 496 543 

insulina, PLN 4 606 634 7 807 526 6 566 376 

monitorowanie glukozy, PLN 8 509 756 14 422 709 12 129 954 

ŁĄCZNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN 15 294 235 25 921 343 21 800 668 

SCENARIUSZ NOWY    

saksagliptyna, PLN 46 250 405 78 387 224 65 926 133 

pochodna sulfonylomocznika, PLN 0 0 0 

inhibitory alfa-glukozydazy, PLN 0 0 0 

insulina, PLN 0 0 0 

monitorowanie glukozy, PLN 7 434 059 12 599 571 10 596 637 

ŁĄCZNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN 53 684 464 90 986 795 76 522 770 

RÓŻNICA 38 390 229 65 065 452 54 722 102 

Ryc. 10. Prognozowane obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy NFZ - - analiza 
uzupełniająca (wariant bez RSS). 
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3.7.2.1 Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego 

W scenariuszu minimalnym liczebność docelowej populacji chorych oszacowano na 
24 158, 39 705, 32 383 pacjentów odpowiednio w I, II i III roku analizy, natomiast w 
scenariuszu maksymalnym – odpowiednio 27 266, 47 610, 41 253 pacjentów. Liczbę 
chorych leczonych poszczególnymi opcjami terapeutycznymi w scenariuszu istniejącym 
i nowym w I, II i III roku analizy przedstawiono odpowiednio w rozdz. 3.4.1 i 3.4.2. 

Dodatkowe obciążenia budżetowe związane z wprowadzeniem finansowania saksaglip-
tyny w scenariuszu minimalnym oszacowano na 36,1 mln PLN, 59,3 mln PLN i 48,4 mln 
PLN odpowiednio w I, II i III roku analizy. 

Dodatkowe obciążenia budżetowe związane z wprowadzeniem finansowania saksaglip-
tyny w scenariuszu maksymalnym oszacowano na 40,7 mln PLN, 71,2 mln PLN i 61,7 
mln PLN odpowiednio w I, II i III roku analizy. 

Zmiana liczebności populacji docelowej w scenariuszu minimalnym i maksymalnym 
spowodowała odpowiednio zmniejszenie i zwiększenie dodatkowych obciążeń budże-
towych o 6%, 9% i 12-13% w porównaniu do scenariusza podstawowego odpowiednio 
w I, II i III roku analizy. 

Zestawienie wyników końcowych dla 3 kolejnych lat przedstawiono poniżej. 
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Tab. 53. Prognozowane obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy NFZ – 
scenariusz minimalny (wariant bez RSS). 

Koszty terapii I rok II rok III rok 

SCENARIUSZ ISTNIEJĄCY    

saksagliptyna, PLN 0 0 0 

pochodna sulfonylomocznika, PLN 1 060 730 1 743 382 1 421 880 

inhibitory alfa-glukozydazy, PLN 987 332 1 622 748 1 323 492 

insulina, PLN 4 332 113 7 120 124 5 807 082 

monitorowanie glukozy, PLN 8 002 638 13 152 884 10 727 323 

ŁĄCZNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN 14 382 813 23 639 138 19 279 777 

SCENARIUSZ NOWY    

saksagliptyna, PLN 43 494 229 71 485 741 58 302 850 

pochodna sulfonylomocznika, PLN 0 0 0 

inhibitory alfa-glukozydazy, PLN 0 0 0 

insulina, PLN 0 0 0 

monitorowanie glukozy, PLN 6 991 045 11 490 261 9 371 309 

ŁĄCZNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN 50 485 274 82 976 002 67 674 159 

RÓŻNICA 36 102 460 59 336 864 48 394 383 

Ryc. 11. Prognozowane obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy NFZ – 
scenariusz minimalny (wariant bez RSS). 
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Tab. 54. Prognozowane obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy NFZ – 
scenariusz maksymalny (wariant bez RSS). 

Koszty terapii I rok II rok III rok 

SCENARIUSZ ISTNIEJĄCY    

saksagliptyna, PLN 0 0 0 

pochodna sulfonylomocznika, PLN 1 197 229 2 090 505 1 811 372 

inhibitory alfa-glukozydazy, PLN 1 114 386 1 945 852 1 686 034 

insulina, PLN 4 889 588 8 537 805 7 397 804 

monitorowanie glukozy, PLN 9 032 451 15 771 741 13 665 836 

ŁĄCZNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN 16 233 654 28 345 902 24 561 046 

SCENARIUSZ NOWY    

saksagliptyna, PLN 49 091 247 85 719 193 74 273 631 

pochodna sulfonylomocznika, PLN 0 0 0 

inhibitory alfa-glukozydazy, PLN 0 0 0 

insulina, PLN 0 0 0 

monitorowanie glukozy, PLN 7 890 682 13 778 075 11 938 372 

ŁĄCZNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN 56 981 929 99 497 268 86 212 003 

RÓŻNICA 40 748 275 71 151 366 61 650 957 

Ryc. 12. Prognozowane obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy NFZ – 
scenariusz maksymalny (wariant bez RSS). 
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3.7.2.2 Analiza wrażliwości 

W celu oceny stabilności uzyskanych wyników przeprowadzono deterministyczną anali-
zę wrażliwości dla kluczowych parametrów – opis scenariuszy przedstawiono w rozdz. 
3.5.5 (Tab. 43, str. 44). Wyniki poszczególnych scenariuszy analizy wrażliwości zebrano 
poniżej. 

W analizie wrażliwości, niezależnie od przedstawionego wariantu, wprowadzenie finan-
sowania saksagliptyny w docelowej populacji chorych związane jest z dodatkowymi ob-
ciążeniami budżetowymi. 

Największy wpływ na oszacowania miała zmiana liczebności docelowej populacji cho-
rych. 

Największe obciążenia budżetowe w I roku analizy uzyskano w wariancie 1A, gdzie do-
celową populację chorych oszacowano zgodnie z założeniami wariantu epidemiologicz-
nego (78,3 mln PLN), natomiast w II i III roku analizy – w wariancie 2B, zgodnie z któ-
rym zwiększono udział w rynku saksagliptyny o 10% (odpowiednio 86,8 mln PLN i 82,1 
mln PLN). 

Najmniejsze obciążenia budżetowe uzyskano w wariancie 2A, zgodnie z którym obniżo-
no udział w rynku saksagliptyny o 10% – odpowiednio 27,4 mln PLN, 43,4 mln PLN i 
27,4 mln PLN. 

Oszacowanie populacji w oparciu o dane epidemiologiczne (wariant 1A) spowodowało 
wzrost dodatkowych obciążeń budżetowych o 104% i 5% odpowiednio w I i II roku ana-
lizy oraz obniżenie dodatkowych obciążeń budżetowych o 15% w III roku analizy w po-
równaniu do scenariusza podstawowego. W wariancie epidemiologicznym nie uwzględ-
niono stopniowego wzrostu rynku leków z grupy inhibitorów DPP-4, stąd obserwowane 
znaczne różnice względem scenariusza podstawowego w I roku analizy (2-krotnie więk-
sza liczebność populacji docelowej w wariancie epidemiologicznym w porównaniu do 
wariantu sprzedażowego). 

Zmniejszenie i zwiększenie udziału w rynku saksagliptyny o 10% (wariant 2A i 2B) 
spowodowało odchylenie dodatkowych obciążeń budżetowych o 29%, 33% i 50% od-
powiednio w I, II i III roku analizy. 

Założenie zużycia insuliny na poziomie 40 IU/d (wariant 3A) powodowało obniżenie 
dodatkowych obciążeń budżetowych o 8% w porównaniu do scenariusza podstawowe-
go. 

Przyjęcie minimalnej i maksymalnej częstości pomiaru glukozy we krwi podczas stoso-
wania insuliny (wariant 4A i 4B) spowodowało odpowiednio zwiększenie i zmniejszenie 
dodatkowych obciążeń budżetowych o 2% w porównaniu do scenariusza podstawowe-
go. 

Założenie o braku kontroli glikemii (wariant 4C) powodowało wzrost dodatkowych ob-
ciążeń budżetowych o 3% w porównaniu do scenariusza podstawowego. 
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Tab. 55. Prognozowane dodatkowe obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy 
NFZ – analiza wrażliwości (wariant bez RSS). 

Scenariusz I rok, PLN Zmiana vs BC II rok, PLN Zmiana vs BC III rok, PLN Zmiana vs BC 

BC 38 390 229 - 65 065 452 - 54 722 102 - 

MIN 36 102 460 -6% 59 336 864 -9% 48 394 383 -12% 

MAX 40 748 275 6% 71 151 366 9% 61 650 957 13% 

SA 1A 78 252 921 104% 68 595 759 5% 46 768 077 -15% 

SA 2A 27 421 592 -29% 43 376 968 -33% 27 361 051 -50% 

SA 2B 49 358 866 29% 86 753 937 33% 82 083 152 50% 

SA 3A 35 319 140 -8% 59 860 435 -8% 50 344 517 -8% 

SA 4A 39 016 568 2% 66 126 998 2% 55 614 895 2% 

SA 4B 37 763 891 -2% 64 003 907 -2% 53 829 308 -2% 

SA 4C 39 465 926 3% 66 888 591 3% 56 255 418 3% 

Ryc. 13. Prognozowane dodatkowe obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy 
NFZ – analiza wrażliwości (wariant bez RSS). 

 
  

38 36 
41 

78 

27 

49 

35 
39 38 39 

65 
59 

71 69 

43 

87 

60 
66 64 

67 

55 
48 

62 

47 

27 

82 

50 
56 54 56 

0,0 

10,0 

20,0 

30,0 

40,0 

50,0 

60,0 

70,0 

80,0 

90,0 

100,0 

BC MIN MAX SA 1A SA 2A SA 2B SA 3A SA 4A SA 4B SA 4C 

mln PLN I ROK II ROK III ROK 

   

63/109 



 
 

3.8 Wyniki – perspektywa wspólna NFZ i pacjenta 

Poniżej przedstawiono całkowite obciążenia budżetowe związane z wprowadzeniem 
finansowania ze środków publicznych saksagliptyny w dwu- i trójlekowej terapii doust-
nej stosowanej w cukrzycy typu 2 u dorosłych w 3 kolejnych latach z perspektywy 
wspólnej NFZ i pacjenta z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzy-
ka (analiza podstawowa - patrz rozdz. 3.8.1) oraz bez jego uwzględnienia (analiza uzu-
pełniająca - patrz rozdz. 3.8.2). 

Niepewne parametry dotyczące docelowej liczby chorych w kolejnych latach testowano 
w ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego (patrz rozdz. 3.8.1.1 i 3.8.2.1). Po-
zostałe parametry testowano w ramach analizy wrażliwości (patrz rozdz. 3.8.1.2 i 
3.8.2.2). 

3.8.1 Analiza podstawowa (wariant z RSS) 

W analizie podstawowej liczebność docelowej populacji chorych oszacowano na 25 688, 
43 538 i 36 617 pacjentów odpowiednio w I, II i III roku analizy. 

Tab. 56. Liczba chorych leczonych za pomocą poszczególnych leków w kolejnych latach analizy w 
scenariuszu istniejącym i nowym – analiza podstawowa. 

Koszty terapii I rok II rok III rok 

SCENARIUSZ ISTNIEJĄCY    

saksagliptyna 0 0 0 

pochodne sulfonylomocznika 15 383 26 071 21 927 

inhibitory alfa-glukozydazy 2 804 4 752 3 997 

insulina 7 502 12 715 10 693 

ŁĄCZNIE 25 688 43 538 36 617 

SCENARIUSZ NOWY    

saksagliptyna 25 688 43 538 36 617 

pochodna sulfonylomocznika 0 0 0 

inhibitory alfa-glukozydazy 0 0 0 

insulina 0 0 0 

ŁĄCZNIE 25 688 43 538 36 617 

 

W scenariuszu istniejącym obciążenia budżetowe związane z leczeniem docelowej popu-
lacji chorych wyniosą 29,1 mln PLN, 49,4 mln PLN i 41,5 mln PLN odpowiednio w I, II i 
III roku analizy. 

W scenariuszu nowym obciążenia budżetowe związane z leczeniem docelowej populacji 
chorych wyniosą 76,9 mln PLN, 130,4 mln PLN i 109,7 mln PLN odpowiednio w I, II i III 
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roku analizy, w tym koszt zakupu saksagliptyny (substancji czynnej) - odpowiednio 60,7 
mln PLN, 102,9 mln PLN i 86,6 mln PLN (79% kosztów całkowitych). 

Dodatkowe obciążenia budżetowe związane z wprowadzeniem finansowania saksaglip-
tyny w analizowanym wskazaniu wyniosą 47,8 mln PLN, 81,0 mln PLN i 68,2 mln PLN 
odpowiednio w I, II i III roku analizy. 

Zestawienie wyników końcowych dla 3 kolejnych lat przedstawiono poniżej. 

Tab. 57. Prognozowane obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy wspólnej NFZ 
i pacjenta - analiza podstawowa (wariant z RSS). 

Koszty terapii I rok II rok III rok 

SCENARIUSZ ISTNIEJĄCY    

saksagliptyna, PLN 0 0 0 

pochodna sulfonylomocznika, PLN 3 218 203 5 454 353 4 587 283 

inhibitory alfa-glukozydazy, PLN 1 998 028 3 386 345 2 848 023 

insulina, PLN 5 350 443 9 068 167 7 626 615 

monitorowanie glukozy, PLN 18 559 704 31 455 804 26 455 325 

ŁĄCZNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN 29 126 378 49 364 669 41 517 247 

SCENARIUSZ NOWY    

saksagliptyna, PLN 60 724 768 102 919 012 86 558 141 

pochodna sulfonylomocznika, PLN 0 0 0 

inhibitory alfa-glukozydazy, PLN 0 0 0 

insulina, PLN 0 0 0 

monitorowanie glukozy, PLN 16 213 618 27 479 555 23 111 174 

ŁĄCZNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN 76 938 386 130 398 567 109 669 315 

RÓŻNICA 47 812 008 81 033 898 68 152 069 
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Ryc. 14. Prognozowane obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy wspólnej NFZ 
i pacjenta - analiza podstawowa (wariant z RSS). 
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W scenariuszu minimalnym liczebność docelowej populacji chorych oszacowano na 
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Zestawienie wyników końcowych dla 3 kolejnych lat przedstawiono poniżej. 
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Tab. 58. Prognozowane obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy wspólnej NFZ 
i pacjenta – scenariusz minimalny (wariant z RSS). 

Koszty terapii I rok II rok III rok 

SCENARIUSZ ISTNIEJĄCY    

saksagliptyna, PLN 0 0 0 

pochodna sulfonylomocznika, PLN 3 026 423 4 974 133 4 056 839 

inhibitory alfa-glukozydazy, PLN 1 878 960 3 088 200 2 518 696 

insulina, PLN 5 031 597 8 269 774 6 744 721 

monitorowanie glukozy, PLN 17 453 685 28 686 326 23 396 198 

ŁĄCZNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN 27 390 665 45 018 432 36 716 454 

SCENARIUSZ NOWY    

saksagliptyna, PLN 57 106 028 93 857 665 76 549 103 

pochodna sulfonylomocznika, PLN 0 0 0 

inhibitory alfa-glukozydazy, PLN 0 0 0 

insulina, PLN 0 0 0 

monitorowanie glukozy, PLN 15 247 409 25 060 159 20 438 743 

ŁĄCZNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN 72 353 437 118 917 825 96 987 847 

RÓŻNICA 44 962 772 73 899 392 60 271 393 

Ryc. 15. Prognozowane obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy wspólnej NFZ 
i pacjenta – scenariusz minimalny (wariant z RSS). 
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Tab. 59. Prognozowane obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy wspólnej NFZ 
i pacjenta – scenariusz maksymalny (wariant z RSS). 

Koszty terapii I rok II rok III rok 

SCENARIUSZ ISTNIEJĄCY    

saksagliptyna, PLN 0 0 0 

pochodna sulfonylomocznika, PLN 3 415 875 5 964 527 5 168 120 

inhibitory alfa-glukozydazy, PLN 2 120 753 3 703 088 3 208 637 

insulina, PLN 5 679 084 9 916 360 8 592 289 

monitorowanie glukozy, PLN 19 699 698 34 398 030 29 805 070 

ŁĄCZNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN 30 915 410 53 982 006 46 774 117 

SCENARIUSZ NOWY    

saksagliptyna, PLN 64 454 670 112 545 568 97 518 042 

pochodna sulfonylomocznika, PLN 0 0 0 

inhibitory alfa-glukozydazy, PLN 0 0 0 

insulina, PLN 0 0 0 

monitorowanie glukozy, PLN 17 209 509 30 049 862 26 037 487 

ŁĄCZNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN 81 664 178 142 595 430 123 555 529 

RÓŻNICA 50 748 768 88 613 424 76 781 412 

Ryc. 16. Prognozowane obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy wspólnej NFZ 
i pacjenta – scenariusz maksymalny (wariant z RSS). 
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3.8.1.2 Analiza wrażliwości 

W celu oceny stabilności uzyskanych wyników przeprowadzono deterministyczną anali-
zę wrażliwości dla kluczowych parametrów – opis scenariuszy przedstawiono w rozdz. 
3.5.5 (Tab. 43, str. 44). Wyniki poszczególnych scenariuszy analizy wrażliwości zebrano 
poniżej. 

W analizie wrażliwości, niezależnie od przedstawionego wariantu, wprowadzenie finan-
sowania saksagliptyny w docelowej populacji chorych związane jest z dodatkowymi ob-
ciążeniami budżetowymi. 

Największy wpływ na oszacowania miała zmiana liczebności docelowej populacji cho-
rych. 

Największe obciążenia budżetowe w I roku analizy uzyskano w wariancie 1A, gdzie do-
celową populację chorych oszacowano zgodnie z założeniami wariantu epidemiologicz-
nego (97,5 mln PLN), natomiast w II i III roku analizy – w wariancie 2B, zgodnie z któ-
rym zwiększono udział w rynku saksagliptyny o 10% (odpowiednio 108,0 mln PLN i 
102,2 mln PLN). 

Najmniejsze obciążenia budżetowe uzyskano w wariancie 2A, zgodnie z którym obniżo-
no udział w rynku saksagliptyny o 10% – odpowiednio 34,2 mln PLN, 54,0 mln PLN i 
34,1 mln PLN. 

Oszacowanie populacji w oparciu o dane epidemiologiczne (wariant 1A) spowodowało 
wzrost dodatkowych obciążeń budżetowych o 104% i 5% odpowiednio w I i II roku ana-
lizy oraz obniżenie dodatkowych obciążeń budżetowych o 15% w III roku analizy w po-
równaniu do scenariusza podstawowego. W wariancie epidemiologicznym nie uwzględ-
niono stopniowego wzrostu rynku leków z grupy inhibitorów DPP-4, stąd obserwowane 
znaczne różnice względem scenariusza podstawowego w I roku analizy (2-krotnie więk-
sza liczebność populacji docelowej w wariancie epidemiologicznym w porównaniu do 
wariantu sprzedażowego). 

Zmniejszenie i zwiększenie udziału w rynku saksagliptyny o 10% (wariant 2A i 2B) 
spowodowało odchylenie dodatkowych obciążeń budżetowych o 29%, 33% i 50% od-
powiednio w I, II i III roku analizy. 

Założenie zużycia insuliny na poziomie 40 IU/d (wariant 3A) powodowało obniżenie 
dodatkowych obciążeń budżetowych o 7% w porównaniu do scenariusza podstawowe-
go. 

Przyjęcie minimalnej i maksymalnej częstości pomiaru glukozy we krwi podczas stoso-
wania insuliny (wariant 4A i 4B) spowodowało odpowiednio zwiększenie i zmniejszenie 
dodatkowych obciążeń budżetowych o 3% w porównaniu do scenariusza podstawowe-
go. 

Założenie o braku kontroli glikemii (wariant 4C) powodowało wzrost dodatkowych ob-
ciążeń budżetowych o 5% w porównaniu do scenariusza podstawowego. 
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Tab. 60. Prognozowane dodatkowe obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy 
wspólnej NFZ i pacjenta – analiza wrażliwości (wariant z RSS). 

Wariant I rok, PLN Zmiana vs BC II rok, PLN Zmiana vs BC III rok, PLN Zmiana vs BC 

BC 47 812 008 - 81 033 898 - 68 152 069 - 

MIN 44 962 772 -6% 73 899 392 -9% 60 271 393 -12% 

MAX 50 748 768 6% 88 613 424 9% 76 781 412 13% 

SA 1A 97 457 851 104% 85 430 617 5% 58 245 957 -15% 

SA 2A 34 151 434 -29% 54 022 598 -33% 34 076 034 -50% 

SA 2B 61 472 581 29% 108 045 197 33% 102 228 103 50% 

SA 3A 44 245 046 -7% 74 988 453 -7% 63 067 659 -7% 

SA 4A 49 178 046 3% 83 349 119 3% 70 099 243 3% 

SA 4B 46 445 970 -3% 78 718 676 -3% 66 204 894 -3% 

SA 4C 50 158 093 5% 85 010 146 5% 71 496 220 5% 

Ryc. 17. Prognozowane dodatkowe obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy 
wspólnej NFZ i pacjenta – analiza wrażliwości (wariant z RSS). 
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3.8.2 Analiza uzupełniająca (wariant bez RSS) 

W analizie podstawowej liczebność docelowej populacji chorych oszacowano na 25 688, 
43 538 i 36 617 pacjentów odpowiednio w I, II i III roku analizy. 

Tab. 61. Liczba chorych leczonych za pomocą poszczególnych leków w kolejnych latach analizy w 
scenariuszu istniejącym i nowym – analiza podstawowa. 

Koszty terapii I rok II rok III rok 

SCENARIUSZ ISTNIEJĄCY    

saksagliptyna 0 0 0 

pochodne sulfonylomocznika 15 383 26 071 21 927 

inhibitory alfa-glukozydazy 2 804 4 752 3 997 

insulina 7 502 12 715 10 693 

ŁĄCZNIE 25 688 43 538 36 617 

SCENARIUSZ NOWY    

saksagliptyna 25 688 43 538 36 617 

pochodna sulfonylomocznika 0 0 0 

inhibitory alfa-glukozydazy 0 0 0 

insulina 0 0 0 

ŁĄCZNIE 25 688 43 538 36 617 

 

W scenariuszu istniejącym obciążenia budżetowe związane z leczeniem docelowej popu-
lacji chorych wyniosą 29,1 mln PLN, 49,4 mln PLN i 41,5 mln PLN odpowiednio w I, II i 
III roku analizy. 

W scenariuszu nowym obciążenia budżetowe związane z leczeniem docelowej populacji 
chorych wyniosą 82,3 mln PLN, 139,5 mln PLN i 117,3 mln PLN odpowiednio w I, II i III 
roku analizy, w tym koszt zakupu saksagliptyny (substancji czynnej) - odpowiednio 66,1 
mln PLN, 112,0 mln PLN i 94,2 mln PLN (80% kosztów całkowitych). 

Dodatkowe obciążenia budżetowe związane z wprowadzeniem finansowania saksaglip-
tyny w analizowanym wskazaniu wyniosą 53,2 mln PLN, 90,1 mln PLN i 75,8 mln PLN 
odpowiednio w I, II i III roku analizy. 

Zestawienie wyników końcowych dla 3 kolejnych lat przedstawiono poniżej. 
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Tab. 62. Prognozowane obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy wspólnej NFZ 
i pacjenta - analiza uzupełniająca (wariant bez RSS). 

Koszty terapii I rok II rok III rok 

SCENARIUSZ ISTNIEJĄCY    

saksagliptyna, PLN 0 0 0 

pochodna sulfonylomocznika, PLN 3 218 203 5 454 353 4 587 283 

inhibitory alfa-glukozydazy, PLN 1 998 028 3 386 345 2 848 023 

insulina, PLN 5 350 443 9 068 167 7 626 615 

monitorowanie glukozy, PLN 18 559 704 31 455 804 26 455 325 

ŁĄCZNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN 29 126 378 49 364 669 41 517 247 

SCENARIUSZ NOWY    

saksagliptyna, PLN 66 072 901 111 983 264 94 181 464 

pochodna sulfonylomocznika, PLN 0 0 0 

inhibitory alfa-glukozydazy, PLN 0 0 0 

insulina, PLN 0 0 0 

monitorowanie glukozy, PLN 16 213 618 27 479 555 23 111 174 

ŁĄCZNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN 82 286 519 139 462 819 117 292 638 

RÓŻNICA 53 160 141 90 098 149 75 775 391 

Ryc. 18. Prognozowane obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy wspólnej NFZ 
i pacjenta - analiza uzupełniająca (wariant bez RSS). 

 

29,1 

49,4 
41,5 

82,3 

139,5 

117,3 

53,2 

90,1 

75,8 

0,0 

20,0 

40,0 

60,0 

80,0 

100,0 

120,0 

140,0 

160,0 

I ROK II ROK III ROK 

mln PLN scenariusz istniejący scenariusz nowy różnica 

 

72/109 



Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i trójlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2 
- analiza wpływu na system ochrony zdrowia 

3.8.2.1 Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego 

W scenariuszu minimalnym liczebność docelowej populacji chorych oszacowano na 
24 158, 39 705, 32 383 pacjentów odpowiednio w I, II i III roku analizy, natomiast w 
scenariuszu maksymalnym – odpowiednio 27 266, 47 610, 41 253 pacjentów. Liczbę 
chorych leczonych poszczególnymi opcjami terapeutycznymi w scenariuszu istniejącym 
i nowym w I, II i III roku analizy przedstawiono odpowiednio w rozdz. 3.4.1 i 3.4.2. 

Dodatkowe obciążenia budżetowe związane z wprowadzeniem finansowania saksaglip-
tyny w scenariuszu minimalnym oszacowano na 50,0 mln PLN, 82,2 mln PLN i 67,0 mln 
PLN odpowiednio w I, II i III roku analizy. 

Dodatkowe obciążenia budżetowe związane z wprowadzeniem finansowania saksaglip-
tyny w scenariuszu maksymalnym oszacowano na 56,4 mln PLN, 98,5 mln PLN i 85,4 
mln PLN odpowiednio w I, II i III roku analizy. 

Zmiana liczebności populacji docelowej w scenariuszu minimalnym i maksymalnym 
spowodowała odpowiednio zmniejszenie i zwiększenie dodatkowych obciążeń budże-
towych o 6%, 9% i 12-13% w porównaniu do scenariusza podstawowego odpowiednio 
w I, II i III roku analizy. 

Zestawienie wyników końcowych dla 3 kolejnych lat przedstawiono poniżej. 

Tab. 63. Prognozowane obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy wspólnej NFZ 
i pacjenta – scenariusz minimalny (wariant bez RSS). 

Koszty terapii I rok II rok III rok 

SCENARIUSZ ISTNIEJĄCY    

saksagliptyna, PLN 0 0 0 

pochodna sulfonylomocznika, PLN 3 026 423 4 974 133 4 056 839 

inhibitory alfa-glukozydazy, PLN 1 878 960 3 088 200 2 518 696 

insulina, PLN 5 031 597 8 269 774 6 744 721 

monitorowanie glukozy, PLN 17 453 685 28 686 326 23 396 198 

ŁĄCZNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN 27 390 665 45 018 432 36 716 454 

SCENARIUSZ NOWY    

saksagliptyna, PLN 62 135 453 102 123 869 83 290 913 

pochodna sulfonylomocznika, PLN 0 0 0 

inhibitory alfa-glukozydazy, PLN 0 0 0 

insulina, PLN 0 0 0 

monitorowanie glukozy, PLN 15 247 409 25 060 159 20 438 743 

ŁĄCZNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN 77 382 861 127 184 028 103 729 656 

RÓŻNICA 49 992 196 82 165 596 67 013 202 
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Ryc. 19. Prognozowane obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy wspólnej NFZ 
i pacjenta – scenariusz minimalny (wariant bez RSS). 
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Ryc. 20. Prognozowane obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy wspólnej NFZ 
i pacjenta – scenariusz maksymalny (wariant bez RSS). 
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równaniu do scenariusza podstawowego. W wariancie epidemiologicznym nie uwzględ-
niono stopniowego wzrostu rynku leków z grupy inhibitorów DPP-4, stąd obserwowane 
znaczne różnice względem scenariusza podstawowego w I roku analizy (2-krotnie więk-
sza liczebność populacji docelowej w wariancie epidemiologicznym w porównaniu do 
wariantu sprzedażowego). 

Zmniejszenie i zwiększenie udziału w rynku saksagliptyny o 10% (wariant 2A i 2B) 
spowodowało odchylenie dodatkowych obciążeń budżetowych o 29%, 33% i 50% od-
powiednio w I, II i III roku analizy. 

Założenie zużycia insuliny na poziomie 40 IU/d (wariant 3A) powodowało obniżenie 
dodatkowych obciążeń budżetowych o 7% w porównaniu do scenariusza podstawowe-
go. 

Przyjęcie minimalnej i maksymalnej częstości pomiaru glukozy we krwi podczas stoso-
wania insuliny (wariant 4A i 4B) spowodowało odpowiednio zwiększenie i zmniejszenie 
dodatkowych obciążeń budżetowych o 3% w porównaniu do scenariusza podstawowe-
go. 

Założenie o braku kontroli glikemii (wariant 4C) powodowało wzrost dodatkowych ob-
ciążeń budżetowych o 4% w porównaniu do scenariusza podstawowego. 

Tab. 65. Prognozowane dodatkowe obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy 
wspólnej NFZ i pacjenta – analiza wrażliwości (wariant bez RSS). 

Wariant I rok, PLN Zmiana vs BC II rok, PLN Zmiana vs BC III rok, PLN Zmiana vs BC 

BC 53 160 141 - 90 098 149 - 75 775 391 - 

MIN 49 992 196 -6% 82 165 596 -9% 67 013 202 -12% 

MAX 56 425 400 6% 98 525 503 9% 85 369 991 13% 

SA 1A 108 359 246 104% 94 986 675 5% 64 761 206 -15% 

SA 2A 37 971 529 -29% 60 065 433 -33% 37 887 695 -50% 

SA 2B 68 348 753 29% 120 130 866 33% 113 663 086 50% 

SA 3A 49 593 179 -7% 84 052 705 -7% 70 690 981 -7% 

SA 4A 54 526 179 3% 92 413 371 3% 77 722 565 3% 

SA 4B 51 794 103 -3% 87 782 928 -3% 73 828 216 -3% 

SA 4C 55 506 226 4% 94 074 398 4% 79 119 542 4% 
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Ryc. 21. Prognozowane dodatkowe obciążenia budżetowe w I, II i III roku analizy z perspektywy 
wspólnej NFZ i pacjenta – analiza wrażliwości (wariant bez RSS). 
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4 Analiza racjonalizacyjna 

Zgodnie z Ustawą z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych spe-
cjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. nr 122 poz. 
696), analiza racjonalizacyjna powinna być przedkładana w przypadku, gdy analiza 
wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 
publicznych wykazuje wzrost kosztów refundacji.5 Analiza ta powinna przedstawiać 
rozwiązania dotyczące refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przezna-
czenia żywieniowego, wyrobów medycznych, których objęcie refundacją spowoduje 
uwolnienie środków publicznych w wielkości odpowiadającej co najmniej wzrostowi 
kosztów wynikającemu z analizy wpływu na budżet. 

Niniejsza analiza wpływu na budżet wykazała, że wprowadzenie finansowania saksa-
gliptyny w dwu- i trójlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2 u doro-
słych, związane jest z dodatkowymi wydatkami budżetowymi niezależnie od przedsta-
wionego wariantu analizy, w związku z czym przedstawiono analizę racjonalizacyjną 
(patrz osobny dokument: Lenarczyk E, Wrona W, Niewada M. Saksagliptyna (Onglyza®) 
w dwulekowej i trójlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2. Analiza ra-
cjonalizacyjna. Warszawa, kwiecień 2014.). 

  

 

78/109 



Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i trójlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2 
- analiza wpływu na system ochrony zdrowia 

5 Wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych 

Wprowadzenie finansowania ze środków publicznych saksagliptyny w dwu- i trójleko-
wej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2 u dorosłych nie wpłynie negatywnie 
na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych. Przeciwnie, dostęp do leku spowodu-
je odsunięcie w czasie kosztownej i budzącej obawy wśród pacjentów insulinoterapii, a 
tym samym zmniejszenie częstości wizyt lekarskich związanych z edukacją chorego i 
dostosowaniem schematu leczenia, wizyt lekarskich i hospitalizacji związanych z lecze-
niem powikłań (w tym hipoglikemii) oraz częstości i kosztów stałego monitorowania 
glikemii. 

Decyzja o finansowaniu saksagliptyny w analizowanym wskazaniu w ramach wykazu 
leków refundowanych zwiększy dostępność analizowanej interwencji u tych chorych, 
nie wpływając na zmianę organizacji udzielania świadczeń zdrowotnych, powodując 
jednocześnie obniżenie wydatków publicznych np. ponoszonych przez ZUS na świad-
czenia związane z niezdolnością do pracy. Zgodnie z danymi ZUS liczba dni absencji cho-
robowej w 2013 r. z tytułu cukrzycy insulinozależnej oraz insulinoniezależnej wyniosła 
odpowiednio 314 250 i 538 652, natomiast liczba wydanych zaświadczeń lekarskich – 
odpowiednio 20 524 i 39 102.26 Z kolei, koszty niezdolności do pracy mężczyzn spowo-
dowane cukrzycą insulinozależną w 2012 roku wyniosły 1,4% ogółu wydatków w tej 
grupie, czyli około 240 mln PLN.27 Mając na uwadze niemal 2-krotnie większy poziom 
absencji chorobowej z powodu cukrzycy typu 2 w porównaniu do cukrzycy typu 1,  
koszty niezdolności do pracy spowodowane cukrzycą typu 2 będą znacznie wyższe od 
wskazanych 240 mln PLN. 

Nie zidentyfikowano dodatkowych bezpośrednich kosztów związanych ze stosowaniem 
saksagliptyny, które dotyczą płatnika publicznego lub pacjenta. 

W analizie nie zostały uwzględnione koszty pośrednie, ze względu na średni wiek cho-
rych (zgodnie z Witek 201212 – 64 lata) i brak wiarygodnych danych dotyczących kosz-
tów utraconej produktywności związanych bezpośrednio z cukrzycą oraz jej odległymi 
powikłaniami. Dodatkowo, brak spójnej metodyki dotyczącej szacowania tej kategorii 
kosztów znacznie ogranicza możliwość wiarygodnego wnioskowania. 

W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej wymagane będzie utworzenie nowej 
grupy limitowej dla saksagliptyny. 
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6 Aspekty etyczne i społeczne 

Wnioskowane jest finansowanie saksagliptyny w dwu- i trójlekowej terapii doustnej 
stosowanej w cukrzycy typu 2 u dorosłych w ramach wykazu leków refundowanych. 

Nie zidentyfikowano dziedziny życia społecznego, która mogłaby ponieść straty, ani sy-
tuacji budzących dylematy moralne związane z wprowadzeniem finansowania saksa-
gliptyny w analizowanym wskazaniu. 

Jak każde leczenie, również terapia saksagliptyną może nie być zaakceptowana przez 
poszczególnych chorych. Zastosowanie terapii powinno być poprzedzone szczegółową 
informacją dla pacjenta o potencjalnych korzyściach i ryzyku jej stosowania, w tym spe-
cyficznych działaniach niepożądanych i ostrzeżeniach zawartych w Charakterystyce 
Produktu Leczniczego.1  

Nie zidentyfikowano żadnych obowiązujących regulacji prawnych, które wymagałyby 
korekty. 

Poprzez wprowadzenie finansowania saksagliptyny w analizowanym wskazaniu spo-
dziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentów, wynikający ze zwiększonego do-
stępu do nowoczesnej i rekomendowanej przez autorów wytycznych klinicznych i agen-
cje oceny technologii medycznych opcji terapeutycznej oraz możliwości wyboru terapii, 
która będzie stanowić alternatywę dla aktualnie refundowanych, mniej skutecznych do-
ustnych leków przeciwcukrzycowych, tj. pochodnych sulfonylomocznika czy akarbozy. 

Proponowana technologia jest odpowiedzią na niezaspokojone potrzeby dorosłych cho-
rych z cukrzycą typu 2, którzy obecnie nie mają dostępu do innej, co najmniej równie 
skutecznej doustnej opcji terapeutycznej. 

W aneksie przedstawiono zestawienie możliwego wpływu wprowadzenia refundacji 
saksagliptyny na kwestie etyczne i społeczne wskazane w Wytycznych oceny technologii 
medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM).15  
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7 Dyskusja i ograniczenia 

W niniejszej analizie przeprowadzono ocenę obciążeń budżetowych związanych z finan-
sowaniem ze środków publicznych saksagliptyny w dwu- i trójlekowej terapii doustnej 
stosowanej w cukrzycy typu 2 u dorosłych. 

Analizę przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń ze środków publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz per-
spektywy wspólnej NFZ i pacjenta (współpłacenie za saksagliptynę i paski diagnostycz-
ne, koszt igieł i nakłuwaczy w całości ponosi pacjent) w horyzoncie 3 lat. Przeprowa-
dzenie oszacowań w dłuższym horyzoncie, ze względu na obowiązywanie decyzji na 2 
lata, procesy negocjacyjne z podmiotami odpowiedzialnymi, spodziewane wprowadza-
nie finansowania nowych leków, w tym z grupy inhibitorów DPP-4 oraz leków gene-
rycznych w analizowanym wskazaniu, jak również dostępność danych z Węgier dla peł-
nych 3 lat, nie podniesie jakości analizy. 

Wśród zidentyfikowanych ograniczeń analizy znajduje się brak jednoznacznych danych 
dotyczących liczby chorych z cukrzycą typu 2 bezpośrednio kwalifikujących się do le-
czenia saksagliptyną w Polsce. Mając na uwadze konieczność dążenia w oszacowaniach 
do wyniku najbardziej zbliżonego do stanu rzeczywistego przyjęto, że najbardziej wia-
rygodnych danych o potencjalnym zużyciu saksagliptyny w kolejnych latach dostarczy 
analiza danych sprzedażowych w kraju europejskim, w którym lek ten jest refundowa-
ny. Dodatkowo, oszacowania populacji przeprowadzono w oparciu o dostępne dane epi-
demiologiczne, które testowano w ramach analizy wrażliwości. 

W analizie podstawowej liczebność docelowej populacji chorych oszacowano na pod-
stawie danych IMS (wariant sprzedażowy). Liczbę sprzedanych DDD leków z grupy A10 
w Polsce w kolejnych latach analizy oszacowano w oparciu o dane IMS, zakładając stały 
roczny wzrost sprzedaży na poziomie 6,3%. Udział leków z grupy inhibitorów DPP-4 w 
rynku wszystkich leków z grupy A10 w Polsce w I, II i III roku analizy przyjęto na po-
ziomie 4,0%, 7,4% i 8,8%. Udział przyjęto na podstawie danych z Węgier w pierwszych 
3 latach refundacji saksagliptyny (2011, 2012, 2013 r.), jako kraju o zbliżonym PKB per 
capita do Polski (zgodnie z komunikatem AOTM na 2014 rok) oraz identycznym, jak 
wnioskowany, poziomem refundacji saksagliptyny– 70%. Założono, że w I roku analizy 
udział saksagliptyny w sprzedaży leków z grupy inhibitorów DPP-4 w Polsce wyniesie 
35%, po czym będzie stopniowo malał w wyniku wprowadzenia refundacji kolejnych 
leków z grupy inhibitorów DPP-4 w II roku analizy (30%) oraz leków generycznych w III 
roku analizy (20%). 

W analizie wrażliwości liczebność docelowej populacji chorych oszacowano na podsta-
wie danych NFZ14 oraz badania Witek 201212 (wariant epidemiologiczny). Liczbę cho-
rych z cukrzycą typu 2 w Polsce w kolejnych latach analizy oszacowano w oparciu o da-
ne NFZ, zakładając stały roczny wzrost liczby chorych na poziomie 2,3%. Założono, że 
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wszyscy chorzy z cukrzycą typu 2 są w wieku powyżej 18 lat. Przyjęto konserwatywne 
założenie, zgodnie z którym leki z grupy inhibitorów DPP-4 będą stosowane u chorych z 
cukrzycą typu 2 z niewystarczającą kontrolą glikemii (poziom HbA1c > 7%, tj. 57,0%) po 
zastosowaniu wszystkich dostępnych terapii doustnych (tj. 42,2%). Zgodnie z wynikami 
badania przeprowadzonego przez firmę Cegedim w 2013 roku, przy miesięcznej dopła-
cie w wysokości 63 PLN, lek wykupi ok. 26,2% chorych. Udział saksagliptyny w sprzeda-
ży leków z grupy inhibitorów DPP-4 w Polsce przyjęto zgodnie z wariantem sprzedażo-
wym na poziomie 35%, 30% i 20% odpowiednio w I, II i III roku analizy. 

W scenariuszu istniejącym przyjęto, że po nieskuteczności metforminy zostanie dodana 
pochodna sulfonylomocznika (97,1%) lub inhibitor alfa-glukozydazy (2,9%), po niesku-
teczności pochodnej sulfonylomocznika, kiedy stosowanie metforminy nie jest właściwe, 
zostanie dodany inhibitor alfa-glukozydazy (31,8%) lub insulina (68,2%), natomiast po 
nieskuteczności metforminy w skojarzeniu z pochodną sulfonylomocznika zostanie do-
dany inhibitor alfa-glukozydazy (19,8%) lub insulina (80,2%) – udziały w rynku osza-
cowano w oparciu o wyniki badania Witek 2012.12 W scenariuszu nowym w miejscu 
wymienionych leków uwzględniono stosowanie saksagliptyny (100%). 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono z uwzględnieniem kosztów nabycia sub-
stancji czynnych (wyłącznie preparaty refundowane w ramach wykazu leków refundo-
wanych), jak również kosztów związanych z monitorowaniem glikemii. Nie analizowano 
kosztów innych niż zidentyfikowane jako różnicujące, tj. kosztów stosowania metformi-
ny oraz pochodnych sulfonylomocznika, do których dodawano analizowane leki, zakła-
dając ich zużycie na identycznym poziomie w ramach obu scenariuszy. 

Przyjęto upraszczające założenie o pełnym przestrzeganiu zaleceń lekarskich i braku 
możliwości zmiany lub przerwania terapii w analizowanym horyzoncie czasowym.  

Cenę zbytu netto saksagliptyny w postaci preparatu Onglyza® (30 tabl. po 5 mg, tj. 30 
DDD w opakowaniu) przyjęto na poziomie 171,00 PLN, w związku z czym cena detalicz-
na będzie wynosić 211,26 PLN/opak. Przy odpłatności 30% dla pacjenta (63,38 PL-
N/opak.), koszt dla NFZ wyniesie 147,88 PLN/opak. 

Po uwzględnieniu zaproponowanego mechanizmu dzielenia ryzyka (ang. risk scharing 
scheme, RSS) polegającego na zwrocie dla NFZ 10% ceny zbytu netto, tj. 17,10 PLN za 
opakowanie, koszt dla NFZ wyniesie 130,78 PLN za opak. Wariant z RSS stanowi analizę 
podstawową w niniejszym opracowaniu, ponieważ RSS stanowi integralną część pozy-
tywnej decyzji refundacyjnej. 

Koszty pozostałych leków oraz pasków diagnostycznych do oznaczania glukozy we krwi 
przyjęto zgodnie z obwieszczeniem MZ na marzec-kwiecień 2014 r.4 – uwzględniono 
udział poszczególnych preparatów w rynku według danych sprzedażowych NFZ za rok 
2013.19 Koszty igieł i nakłuwaczy ze względu na brak refundacji pobrano z portalu Med-
press25 – obliczono średnią arytmetyczną kosztów dla dostępnych wyrobów medycz-
nych. 
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Dawki dobowe leków przyjęto w oparciu o ChPL,1,18 zgodnie z DDD wg WHO8 oraz ba-
danie kliniczne LEAD-5,23 natomiast zużycie pasków diagnostycznych, igieł i nakłuwaczy 
do kontroli glikemii przyjęto w oparciu o wytyczne Polskiego Towarzystwa Diabetolo-
gicznego z 2014 roku.13  

W scenariuszu podstawowym średnią dawkę dobową insuliny stosowaną przez chorych 
przyjęto na poziomie 24 IU, co jest zgodne z wynikami badania LEAD-5.23 Zgodnie z da-
nymi WHO8 DDD dla insuliny wynosi 40 IU, a zatem przyjęcie średniej dawki dobowej 
na poziomie 24 UI stanowi konserwatywne założenie analizy (powoduje niedoszacowa-
nie kosztów insuliny). 

Niniejsza analiza wpływu na budżet wykazała, że wprowadzenie finansowania saksa-
gliptyny w dwu- i trójlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2 u doro-
słych związane jest z dodatkowymi obciążeniami budżetowymi niezależnie od przed-
stawionego wariantu analizy. 

W analizie podstawowej (wariant z RSS) przewidywane dodatkowe obciążenia budże-
towe, które poniesie NFZ w związku z wprowadzeniem finansowania saksagliptyny w 
analizowanym wskazaniu wyniosą 33,0 mln PLN, 56,0 mln PLN i 47,1 mln PLN odpo-
wiednio w I, II i III roku analizy. 

Niepewne parametry dotyczące docelowej liczby chorych w kolejnych latach testowano 
w ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego. Zmiana liczebności populacji doce-
lowej w scenariuszu minimalnym i maksymalnym spowodowała odpowiednio zmniej-
szenie i zwiększenie dodatkowych obciążeń budżetowych o 6%, 9% i 12-13% w porów-
naniu do scenariusza podstawowego odpowiednio w I, II i III roku analizy. 

W celu określenia wrażliwości wyników w odniesieniu do niepewności głównych para-
metrów, jakimi są liczebność populacji (wariant epidemiologiczny), udział w rynku sak-
sagliptyny, dawkowanie insuliny, zużycie pasków i nakłuwaczy przeprowadzono jedno-
kierunkowe analizy wrażliwości. 

Oszacowanie populacji w oparciu o dane epidemiologiczne spowodowało wzrost dodat-
kowych obciążeń budżetowych o 104% i 5% odpowiednio w I i II roku analizy oraz ob-
niżenie  dodatkowych obciążeń budżetowych o 15% w III roku analizy w porównaniu do 
scenariusza podstawowego. W wariancie epidemiologicznym nie uwzględniono stop-
niowego wzrostu rynku leków z grupy inhibitorów DPP-4, stąd obserwowane znaczne 
różnice względem scenariusza podstawowego w I roku analizy (2-krotnie większa li-
czebność populacji docelowej w wariancie epidemiologicznym w porównaniu do wa-
riantu sprzedażowego). 

Zmniejszenie i zwiększenie udziału w rynku saksagliptyny o 10% spowodowało odchy-
lenie dodatkowych obciążeń budżetowych o 29%, 33% i 50% odpowiednio w I, II i III 
roku analizy. 

Założenie zużycia insuliny na poziomie 40 IU/d powodowało obniżenie dodatkowych 
obciążeń budżetowych o 7-9% w porównaniu do scenariusza podstawowego. 
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Przyjęcie minimalnej i maksymalnej częstości pomiaru glukozy we krwi podczas stoso-
wania insuliny spowodowało odpowiednio zwiększenie i zmniejszenie dodatkowych 
obciążeń budżetowych o 2-3% w porównaniu do scenariusza podstawowego. Z kolei 
założenie o braku kontroli glikemii powodowało wzrost dodatkowych obciążeń budże-
towych o 3-5% w porównaniu do scenariusza podstawowego. 

Pomimo niepewności oszacowań, wyniki wszystkich wariantów są zgodne i wskazują na 
dodatkowe obciążenia budżetowe w przypadku wprowadzenia finansowania saksaglip-
tyny w ramach wykazu leków refundowanych. Należy jednak podkreślić, że oszacowane 
dodatkowe wydatki byłyby mniejsze w przypadku uwzględnienia kosztów powikłań 
(m.in. hipoglikemii) występujących u chorych z cukrzycą typu 2, które można znacznie 
obniżyć stosując saksagliptynę.  

Inhibitory DPP-4, w tym saksagliptyna, pozwalają przedłużyć okres leczenia doustnego, 
zwiększając szanse pacjenta na normalne funkcjonowanie w pracy i życiu codziennym, 
co jest niezmiernie istotne w kontekście doniesień, zgodnie z którymi 45% kosztów cu-
krzycy stanowią koszty pośrednie.11 

Wysokie dopłaty z pewnością ograniczą dostępność leku (zgodnie z wynikami badania 
przeprowadzonego przez firmę Cegedim w 2013 r., lek za dopłatą w wysokości 63 PLN 
miesięcznie może wykupić jedynie 26,2% chorych), jednak dostęp ten będzie większy 
niż dotychczas. Zwiększony dostęp oraz możliwość wyboru terapii spowodują wzrost 
poziomu satysfakcji pacjentów. Wprowadzenie finansowania saksagliptyny będzie sta-
nowiło odpowiedź na niezaspokojone potrzeby chorych z cukrzycą typu 2, którzy obec-
nie nie mają dostępu do innej, co najmniej równie skutecznej doustnej opcji terapeu-
tycznej. 

Zgodnie z opiniami polskich ekspertów w dziedzinie diabetologii, w Polsce w leczeniu 
cukrzycy typu 2 stosuje się obecnie metforminę w monoterapii bądź w skojarzeniu z 
pochodnymi sulfonylomocznika lub insuliną (dane sprzedażowe i epidemiologiczne 
wskazują na znikome zużycie leków z grupy inhibitorów alfa-glukozydazy). Wspomnia-
ne doustne leczenie wykazuje znaczący spadek skuteczności z czasem, co prowadzi do 
konieczności rozpoczęcia insulinoterapii (brak jest dalszej alternatywy terapeutycznej w 
postaci leczenia doustnego).  

Leczenie insuliną – standardową terapią stosowaną obecnie u chorych na cukrzycę typu 
2 w okresie, gdy leki doustne przestają być skuteczne – zwiększa ryzyko występowania 
hipoglikemii, wiąże się z przyrostem masy ciała, wymaga czasochłonnej i kosztownej 
edukacji i stałej samokontroli glikemii oraz stwarza problemy z dostosowaniem dawki 
leku właściwej dla konkretnego pacjenta. Z punktu widzenia jakości życia chorego ozna-
cza to również konieczność wielokrotnych iniekcji podskórnych, utrudniających funk-
cjonowanie w środowisku pracy i ograniczających codzienną aktywność życiową, a tak-
że potrzebę wzmożonej częstości monitorowania glikemii. Leczenie insuliną wymaga 
także dobrej współpracy z pacjentem, dlatego też możliwość stosowania tej terapii jest 
znacznie ograniczona u osób w zaawansowanym wieku, z chorobami towarzyszącymi. 
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Wzmożona częstość monitorowania glikemii związana jest z kilkukrotnie większym zu-
życiem pasków do oznaczania glikemii, co dodatkowo podwyższa i tak wysokie koszty 
insulinoterapii. Również koszty opieki lekarskiej nad pacjentem leczonym insuliną są 
wyższe w porównaniu do pacjentów leczonych preparatami doustnymi, m.in. w wyniku 
zwiększonej częstości wizyt lekarskich związanych z dostosowaniem schematu leczenia 
u pacjentów z cukrzycą typu 2 oraz kosztami związanymi z opieką medyczną nad cho-
rymi, u których wystąpią powikłania insulinoterapii, jak np. hipoglikemie wymagające 
hospitalizacji.11 W Polsce koszt insuliny stanowi ok. 30% całkowitych kosztów leczenia 
cukrzycy, kolejne 30% generują hospitalizacje. Leki doustne stanowią zaledwie 17% 
kosztów bezpośrednich i 4,5-5% kosztów całkowitych leczenia cukrzycy. W latach 2011-
2012 w kosztach leczenia farmakologicznego blisko 80% stanowił koszt insuliny, a ok. 
20% - koszt leków doustnych.11,28 

Brak finansowania innowacyjnych terapii stosowanych w leczeniu cukrzycy w Polsce 
powoduje dodatkowe wydatki rzędu setek milionów PLN rocznie z budżetu NFZ i ZUS na 
pokrycie kosztów zakupu większej liczby pasków do kontroli glikemii, leczenia powi-
kłań (w tym hipoglikemii), edukacji chorych, częstszych wizyt u lekarza oraz zwolnień 
lekarskich, rent, przedwczesnych emerytur, opieki sprawowanej nad chorymi przez bli-
skich, przedwczesnej śmierci, utraty produktywności chorych i innych kosztów związa-
nych z tym schorzeniem. Stąd opcja leczenia saksagliptyną w leczeniu skojarzonym z 
innym lekami doustnymi umiejscowiona przed leczeniem insuliną, wydaje się dobrze 
odpowiadać potrzebom zdrowotnym pacjentów.11 

Koszty leczenia cukrzycy w Polsce w 2007 r. stanowiły 9,3% publicznych wydatków na 
zdrowie. Roczne koszty leczenia wg różnych źródeł są szacowane na 2-2,6 mld PLN, z 
czego ok. 25% stanowią koszty leczenia powikłań. Szacuje się, że chory na cukrzycę 
kosztuje 2-5 razy więcej niż inny chory tej samej płci i w tym samym wieku leczony z 
powodu innych schorzeń. Brak jednolitych zasad liczenia kosztów chorób powoduje, że 
szacunkowa ich wartość w badaniach może się różnić. Wg badania CODIP z 2002 roku 
(Cost of Diabetes Type 2 in Poland) koszty pośrednie cukrzycy – tj. utracona produktyw-
ność z powodu absencji chorobowej oraz prezenteizmu zostały oszacowane na kwotę 
ponad 6 mld zł. Według innych źródeł koszty cukrzycy w 2011 roku – bezpośrednie i 
pośrednie łącznie – to 4,5 mld zł, z czego 2,5 mld zł stanowiły koszty bezpośrednie, a 2 
mld koszty pośrednie. Rok później, w wyniku obniżenia wskutek m.in. negocjacji ceno-
wych kosztów leków przeciwcukrzycowych i pasków do glukometrów, po wejściu w 
życie ustawy refundacyjnej, koszty bezpośrednie zostały obniżone o ok. 450 mln zł, do 
kwoty ok. 2,1 mld PLN.11,28 

Objęcie refundacją saksagliptyny jest zasadne w świetle konieczności należytego zabez-
pieczenia zdrowia polskich pacjentów oraz zapewnienia im wyboru i dostępu do nowo-
czesnej terapii cukrzycy typu 2, stosowanej na szeroką skalę w innych krajach europej-
skich.  
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Cukrzyca to zdrowotne, społeczne i ekonomiczne zagrożenie oraz wyzwanie dla społe-
czeństwa, określane w rezolucjach ONZ i Parlamentu Europejskiego epidemią XXI wie-
ku.11 Chorzy na cukrzycę w Polsce powinni mieć porównywalny dostęp do nowoczesnej, 
skutecznej, bezpiecznej i efektywnej kosztowo terapii, jaką jest saksagliptyna, z pacjen-
tami innych krajów europejskich. 
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8 Podsumowanie i wnioski 

W niniejszej analizie przedstawiono ocenę wpływu na system ochrony zdrowia, w tym 
budżet Narodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania saksagliptyny w 
dwu- i trójlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2 u dorosłych w per-
spektywie 3 kolejnych lat. 

Poniżej przedstawiono podsumowanie wyników analizy z perspektywy NFZ z uwzględ-
nieniem instrumentów podziału ryzyka. Wariant z RSS stanowi analizę podstawową w 
niniejszym opracowaniu, ponieważ RSS stanowi integralną część pozytywnej decyzji 
refundacyjnej. 

W analizie podstawowej liczebność docelowej populacji chorych oszacowano na 25 688, 
43 538 i 36 617 pacjentów odpowiednio w I, II i III roku analizy. 

• Prognozowane obciążenia budżetowe w scenariuszu istniejącym oszacowano na 
15,3 mln PLN, 25,9 mln PLN i 21,8 mln PLN odpowiednio w I, II i III roku analizy. 

• Prognozowane obciążenia budżetowe w scenariuszu nowym oszacowano na 48,3 
mln PLN, 81,9 mln PLN i 68,9 mln PLN odpowiednio w I, II i III analizy. 

o Koszt zakupu saksagliptyny (substancji czynnej) wyniesie 40,9 mln PLN, 
69,3 mln PLN i 58,3 mln PLN odpowiednio w I, II i III roku finansowania 
(85% kosztów całkowitych). 

• Prognozowane dodatkowe wydatki związane z wprowadzeniem finansowania 
saksagliptyny w analizowanym wskazaniu wyniosą 33,0 mln PLN, 56,0 mln PLN 
i 47,1 mln PLN odpowiednio w I, II i III roku finansowania. 

 

Wnioski 

Finansowanie saksagliptyny w ramach wykazu leków refundowanych w dwu- i trójle-
kowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2 u dorosłych jest związane 
z dodatkowymi obciążeniami dla budżetu Narodowego Funduszu Zdrowia i pacjenta.  

Dodatkowe wydatki wiążą się z zapewnieniem dostępu do nowoczesnej terapii o udo-
wodnionej skuteczności, rekomendowanej przez autorów wytycznych klinicznych 
(w tym Polskie Towarzystwo Diabetologiczne) oraz agencje oceny technologii medycz-
nych (w tym Agencję Oceny Technologii Medycznych w Polsce  - pozytywna rekomenda-
cja dla saksagliptyny w marcu 2010 roku), powszechnie refundowanej w większości 
krajów europejskich. 

Wprowadzenie finansowania saksagliptyny spowoduje oszczędności w obszarach zwią-
zanych ze zmniejszeniem zużycia pochodnych sulfonylomocznika, inhibitorów alfa-
glukozydazy, insuliny oraz pasków i nakłuwaczy stosowanych w celu monitorowania 
glukozy we krwi, jak również obniżenie trudnych do dokładnego oszacowania kosztów 
leczenia powikłań (w tym hipoglikemii), edukacji chorych, wizyt u lekarza, zwolnień 
lekarskich, rent, przedwczesnych emerytur, opieki sprawowanej nad chorymi przez bli-
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skich, przedwczesnej śmierci, utraty produktywności chorych i innych kosztów związa-
nych z cukrzycą typu 2. 

W wariancie sprzedażowym założono stopniowy wzrost rynku leków z grupy inhibito-
rów DPP-4 z jednoczesnym malejącym udziałem saksagliptyny w wyniku spodziewane-
go wprowadzenia refundacji kolejnych leków z grupy inhibitorów DPP-4 oraz leków 
generycznych, w związku z czym wydatki ponoszone na zakup saksagliptyny w III roku 
będą niższe w porównaniu do II roku analizy. 

W wariancie epidemiologicznym nie uwzględniono stopniowego wzrostu rynku leków z 
grupy inhibitorów DPP-4, stąd obserwowana 2-krotnie większa liczba chorych w I roku 
analizy w porównaniu do wariantu sprzedażowego. Zbliżone liczebności chorych w II i 
III roku analizy oszacowane w wariancie sprzedażowym i epidemiologicznym świadczą 
o dobrym przybliżeniu docelowej populacji chorych, co podnosi wiarygodność analizy. 

Dostęp do terapii saksagliptyną będzie stanowić istotną i oczekiwaną przez chorych al-
ternatywę dla aktualnie dostępnego leczenia oraz umożliwi lekarzom indywidualizację i 
intensyfikację leczenia w zależności od cech pacjenta i celów terapeutycznych, co jest 
zgodne z najnowszymi polskimi zaleceniami leczenia cukrzycy (PTD 2014). 
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9 Aneks 

9.1 Koszty jednostkowe 

Poniżej przedstawiono koszty jednostkowe pochodnych sulfonylomocznika, inhibitorów 
alfa-glukozydazy i pasków diagnostycznych do oznaczania stężenia glukozy we krwi na 
podstawie obwieszczenia MZ z dnia 24 lutego 2014 r.4 z uwzględnieniem udziału po-
szczególnych preparatów w rynku według danych sprzedażowych NFZ za rok 201319 
oraz igieł i nakłuwaczy na podstawie portalu Medmess.25 
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Tab. 66. Koszty jednostkowe pochodnych sulfonylomocznika i inhibitorów alfa-glukozydazy (obwieszczenie MZ na marzec-kwiecień 2014 r.). 

Nazwa, postać i dawka leku Zawartość opakowania DDD Cena 
detalicz-
na, PLN 

Wysokość do-
płaty świadcze-
niobiorcy, PLN 

% sprze-
danych 
DDD 

Koszt 
NFZ, 
PLN/DDD 

Koszt NFZ 
+pacjent, 
PLN/DDD 

Diabrezide, tabl., 80 mg 40 tabl. 60 13,12 10,83 1,4% 0,04 0,25 

Diagen, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 mg 60 tabl. 60 17,63 12,6 0,4% 0,17 0,59 

Diaprel MR, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 mg 60 tabl. (2 blist.po 30 szt.) 60 26,18 21,15 16,4% 0,17 0,87 

Diaprel MR, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 60 mg 30 tabl. 60 25,05 20,02 12,6% 0,17 0,84 

Diazidan, tabl. powl., 80 mg 60 tabl. (3 blist.po 20 szt.) 60 17,45 12,42 2,5% 0,06 0,22 

Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 mg 60 tabl. (4 blist.po 15 szt.) 60 17,63 12,6 4,5% 0,17 0,59 

Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 mg 90 tabl. (6 blist.po 15 szt.) 60 26,2 18,65 2,7% 0,17 0,58 

Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 60 mg 30 szt. 60 17,63 12,6 0,3% 0,17 0,59 

Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 60 mg 60 szt. 60 34,49 24,43 0,1% 0,17 0,57 

Symazide MR, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 mg 60 szt. 60 17,45 12,42 0,1% 0,17 0,58 

Amaryl 1, tabl., 1 mg 30 tabl. 1 6,09 5,17 3,6% 0,03 0,20 

Amaryl 2, tabl., 2 mg 30 tabl. 2 10,85 5,82 5,7% 0,17 0,36 

Amaryl 3, tabl., 3 mg 30 tabl. 3 17,74 10,19 3,0% 0,25 0,59 

Amaryl 4, tabl., 4 mg 30 tabl. 4 16,46 6,4 8,7% 0,34 0,55 

Amaryl 4, tabl., 4 mg 30 tabl. 4 17,6 7,54 0,1% 0,34 0,59 

Amaryl 4, tabl. , 4 mg 30 tabl. 4 18,63 8,57 0,0% 0,34 0,62 

Avaron, tabl., 4 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 4 18,62 8,56 1,2% 0,34 0,62 

Avaron, tabl., 3 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 3 13,97 6,42 0,7% 0,25 0,47 
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Nazwa, postać i dawka leku Zawartość opakowania DDD Cena 
detalicz-
na, PLN 

Wysokość do-
płaty świadcze-
niobiorcy, PLN 

% sprze-
danych 
DDD 

Koszt 
NFZ, 
PLN/DDD 

Koszt NFZ 
+pacjent, 
PLN/DDD 

Avaron, tabl., 2 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 2 9,45 4,42 1,0% 0,17 0,32 

Avaron, tabl., 1 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 1 4,77 3,85 0,7% 0,03 0,16 

Avaron, tabl., 1 mg 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.) 1 4,77 3,85 0,0% 0,03 0,16 

Avaron, tabl., 2 mg 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.) 2 9,45 4,42 0,0% 0,17 0,32 

Avaron, tabl., 3 mg 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.) 3 13,97 6,42 0,0% 0,25 0,47 

Avaron, tabl., 4 mg 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.) 4 18,62 8,56 0,0% 0,34 0,62 

Diaril, tabl., 1 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 1 5,79 4,87 0,2% 0,03 0,19 

Diaril, tabl., 2 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 2 10,31 5,28 0,6% 0,17 0,34 

Diaril, tabl., 3 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 3 13,75 6,2 0,3% 0,25 0,46 

Diaril, tabl., 4 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 4 18,51 8,45 0,7% 0,34 0,62 

Glibetic 1 mg, tabl., 1 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 1 5,33 4,41 3,4% 0,03 0,18 

Glibetic 2 mg, tabl., 2 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 2 10,62 5,59 5,7% 0,17 0,35 

Glibetic 3 mg, tabl., 3 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 3 15,45 7,9 3,1% 0,25 0,52 

Glibetic 4 mg, tabl., 4 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 4 18,51 8,45 6,9% 0,34 0,62 

Glidiamid, tabl. powl., 1 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 1 4,99 4,07 0,1% 0,03 0,17 

Glidiamid, tabl. powl., 2 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 2 9,63 4,6 0,3% 0,17 0,32 

Glidiamid, tabl. powl., 3 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 3 15,22 7,67 0,1% 0,25 0,51 

Glidiamid, tabl. powl., 4 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 4 18,62 8,56 0,4% 0,34 0,62 

GlimeHexal 1, tabl., 1 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 1 4,65 3,73 0,2% 0,03 0,16 
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Nazwa, postać i dawka leku Zawartość opakowania DDD Cena 
detalicz-
na, PLN 

Wysokość do-
płaty świadcze-
niobiorcy, PLN 

% sprze-
danych 
DDD 

Koszt 
NFZ, 
PLN/DDD 

Koszt NFZ 
+pacjent, 
PLN/DDD 

GlimeHexal 2, tabl., 2 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 2 9,45 4,42 0,6% 0,17 0,32 

GlimeHexal 3, tabl., 3 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 3 14,14 6,59 0,4% 0,25 0,47 

GlimeHexal 4, tabl., 4 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 4 18,62 8,56 0,9% 0,34 0,62 

GlimeHexal 6, tabl., 6 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 6 27,92 12,83 0,7% 0,50 0,93 

Glimepiride Accord, tabl., 1 mg 30 szt. 1 3,52 3,2 0,0% 0,01 0,12 

Glimepiride Accord, tabl., 2 mg 30 szt. 2 5,49 3,2 0,0% 0,08 0,18 

Glimepiride Accord, tabl., 3 mg 30 szt. 3 7,85 4,8 0,0% 0,10 0,26 

Glimepiride Accord, tabl., 4 mg 30 szt. 4 10,23 6,4 0,0% 0,13 0,34 

Glipid, tabl., 1 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 1 4,91 3,99 0,1% 0,03 0,16 

Glipid, tabl., 2 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 2 8,36 3,33 0,6% 0,17 0,28 

Glipid, tabl., 3 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 3 11,37 4,8 0,3% 0,22 0,38 

Glipid, tabl., 4 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 4 17,59 7,53 0,4% 0,34 0,59 

Glitoprel, tabl., 1 mg 30 tabl. 1 4,54 3,62 0,0% 0,03 0,15 

Glitoprel, tabl., 2 mg 30 tabl. 2 9,11 4,08 0,0% 0,17 0,30 

Glitoprel, tabl., 3 mg 30 tabl. 3 13,4 5,85 0,0% 0,25 0,45 

Glitoprel, tabl., 4 mg 30 tabl. 4 17,47 7,41 0,0% 0,34 0,58 

Pemidal, tabl., 1 mg 30 tabl. 1 4,88 3,96 0,1% 0,03 0,16 

Pemidal, tabl., 2 mg 30 tabl. 2 9,63 4,6 0,2% 0,17 0,32 

Pemidal, tabl., 3 mg 30 tabl. 3 14,2 6,65 0,1% 0,25 0,47 
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Nazwa, postać i dawka leku Zawartość opakowania DDD Cena 
detalicz-
na, PLN 

Wysokość do-
płaty świadcze-
niobiorcy, PLN 

% sprze-
danych 
DDD 

Koszt 
NFZ, 
PLN/DDD 

Koszt NFZ 
+pacjent, 
PLN/DDD 

Pemidal, tabl., 4 mg 30 tabl. 4 18,51 8,45 0,3% 0,34 0,62 

Symglic, tabl., 1 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 1 4,54 3,62 1,1% 0,03 0,15 

Symglic, tabl., 2 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 2 8,44 3,41 1,5% 0,17 0,28 

Symglic, tabl., 3 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 3 11,47 4,8 0,9% 0,22 0,38 

Symglic, tabl., 6 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 6 27,09 12 1,9% 0,50 0,90 

Symglic, tabl., 4 mg 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.) 4 15,33 6,4 1,9% 0,30 0,51 

Glipizide BP, tabl., 5 mg 30 tabl. 10 6,92 6 0,3% 0,06 0,46 

POCHODNE SULFONYLOMOCZNIKA      0,20 0,57 

Adeksa, tabl. , 100 mg 30 tabl. 300 14,65 4,4 14,1% 1,03 1,47 

Glucobay 100, tabl., 100 mg 30 tabl. 300 17,87 7,62 63,8% 1,03 1,79 

Glucobay 50, tabl., 50 mg 30 tabl. 300 13,66 8,53 21,9% 1,03 2,73 

Glucobay 50, tabl., 50 mg 90 tabl. 300 39,38 23,99 0,3% 1,03 2,63 

INHIBITORY ALFA-GLUKOZYDAZY      1,03 1,95 
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Tab. 67. Koszty jednostkowe insuliny (obwieszczenie MZ na marzec-kwiecień 2014 r.). 

Nazwa, postać i dawka leku Zawartość opako-
wania 

PDD, 
IU 

DDD, 
IU 

Cena 
detalicz-
na, PLN 

Wysokość do-
płaty świadcze-
niobiorcy, PLN 

% sprze-
danych 
DDD 

Koszt NFZ, 
PLN/PDD 

Koszt NFZ 
+pacjent, 
PLN/PDD 

Koszt NFZ, 
PLN/DDD 

Koszt NFZ 
+pacjent, 
PLN/DDD 

Levemir, roztwór do wstrzyki-
wań we wkładzie , 100 j/ml 

5 wkł.a 3ml (Penfil) 24 40 249,02 79,17 3,7% 2,72 3,98 4,53 6,64 

Lantus, roztwór do wstrzykiwań, 
100 j/ml 

5 wstrzykiwaczy 
SoloStar po 3ml  

24 40 242,64 72,79 11,0% 2,72 3,88 4,53 6,47 

Lantus, roztwór do wstrzykiwań, 
100 j/ml 

5 wkladów po 3ml 
(do wstrzykiwaczy 
OptiPen/ClickStar) 

24 40 242,64 72,79 0,3% 2,72 3,88 4,53 6,47 

Humulin N, zawiesina do 
wstrzykiwań, 100 j.m./ml 

5 wkł.a 3 ml 24 40 99,67 5,99 20,6% 1,50 1,59 2,50 2,66 

Gensulin N, zawiesina do 
wstrzykiwań, 100 j.m./ml 

1 fiol.a 10 ml 24 40 66,81 4,89 0,0% 1,49 1,60 2,48 2,67 

Gensulin N, zawiesina do 
wstrzykiwań, 100 j.m./ml 

5 wkł.a 3 ml 24 40 97,68 4,00 18,0% 1,50 1,56 2,50 2,60 

Insuman Basal SoloStar 100 
j.m./ml zawiesina do wstrzyki-
wań we wstrzykiwaczu, zawiesi-
na do wstrzykiwań, 100 j.m./ml 

5 wstrzykiwaczy 
SoloStar a 3 ml  

24 40 97,23 4,00 3,1% 1,49 1,56 2,49 2,59 

Polhumin N, zawiesina do 
wstrzykiwań, 100 j.m./ml 

5 wkł.a 3 ml 24 40 97,23 4,00 5,2% 1,49 1,56 2,49 2,59 

Insulatard Penfill, zawiesina do 
wstrzykiwań we wkładzie, 100 
j.m./ml 

5 wkł.a 3 ml 24 40 102,92 9,24 37,3% 1,50 1,65 2,50 2,74 
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Nazwa, postać i dawka leku Zawartość opako-
wania 

PDD, 
IU 

DDD, 
IU 

Cena 
detalicz-
na, PLN 

Wysokość do-
płaty świadcze-
niobiorcy, PLN 

% sprze-
danych 
DDD 

Koszt NFZ, 
PLN/PDD 

Koszt NFZ 
+pacjent, 
PLN/PDD 

Koszt NFZ, 
PLN/DDD 

Koszt NFZ 
+pacjent, 
PLN/DDD 

Insuman Basal, zawiesina do 
wstrzykiwań, 100 j.m./ml 

5 wkł.a 3 ml 24 40 102,71 9,03 0,8% 1,50 1,64 2,50 2,74 

INSULINA       1,68 1,95 2,80 3,25 

 

Tab. 68. Koszty jednostkowe pasków diagnostycznych do oznaczania stężenia glukozy we krwi (obwieszczenie MZ na marzec-kwiecień 2014 r.). 

Nazwa, postać i dawka leku Zawartość opakowania Cena de-
taliczna, 
PLN 

Wysokość dopła-
ty świadczenio-
biorcy, PLN 

% sprze-
danych 
DDD 

Koszt 
NFZ, PL-
N/szt. 

Koszt NFZ 
+pacjent, 
PLN/szt. 

Accu-Chek Active, test paskowy 50 pasków 40,01 12,24 26,4% 0,555 0,800 

Accu-Chek Go, test paskowy 50 pasków 40,01 12,24 2,4% 0,555 0,800 

Ascensia Entrust paski testowe, test paskowy 50 pasków 40,24 12,47 5,0% 0,555 0,805 

Contour TS paski testowe, test paskowy 50 pasków 41,31 13,54 17,3% 0,555 0,826 

Diagnostic Gold Strip, test paskowy 50 pasków 40,18 12,41 2,3% 0,555 0,804 

Diagomat Strip, test paskowy 50 pasków 39,67 11,9 2,5% 0,555 0,793 

Eusure Test Paskowy, test paskowy 50 pasków 39,1 11,73 0,7% 0,547 0,782 

Evercare, test paskowy 50 pasków 40,24 12,47 1,9% 0,555 0,805 

Evolution, test paskowy 50 pasków (2 fiol. po 25 szt.) 40,24 12,47 0,4% 0,555 0,805 

GlucoDr. auto, test paskowy 50 pasków 39,1 11,73 0,0% 0,547 0,782 

Glucocard 01 Sensor, test paskowy 50 pasków 39,1 11,73 1,3% 0,547 0,782 

   

95/109 



 
 

Nazwa, postać i dawka leku Zawartość opakowania Cena de-
taliczna, 
PLN 

Wysokość dopła-
ty świadczenio-
biorcy, PLN 

% sprze-
danych 
DDD 

Koszt 
NFZ, PL-
N/szt. 

Koszt NFZ 
+pacjent, 
PLN/szt. 

Glucosense, test paskowy 50 pasków 40,19 12,42 4,8% 0,555 0,804 

Gmate, test paskowy 50 pasków 40,24 12,47 0,0% 0,555 0,805 

Microdot, test paskowy 50 pasków 39,1 11,73 1,1% 0,547 0,782 

One Touch Horizon, test paskowy 50 pasków 39,67 11,9 0,7% 0,555 0,793 

One Touch Select, test paskowy 50 pasków 41,04 13,27 11,3% 0,555 0,821 

Optium Xido, test paskowy 50 pasków 39,67 11,9 10,5% 0,555 0,793 

Rightest GS100, test paskowy 50 pasków (2 fiol. po 25 szt.) 35,7 10,71 0,2% 0,500 0,714 

Superior, test paskowy,   50 szt. 39,67 11,9 0,0% 0,555 0,793 

iXell, test paskowy, test paskowy,   50 pasków 41,02 13,25 5,1% 0,555 0,820 

Abra, test paskowy 50 pasków 39,1 11,73 0,1% 0,547 0,782 

Accu-Chek Performa, test paskowy 50 pasków 39,1 11,73 4,0% 0,547 0,782 

BTM SuperCheck 1 paski testowe, test paskowy 50 pasków (2 fiol. po 25 szt.) 39,1 11,73 0,0% 0,547 0,782 

CareSens N, test paskowy 50 pasków 39,67 11,9 0,5% 0,555 0,793 

Contour Link paski testowe, Paski testowe / elektrody enzy-
matyczne 

100 pasków 78,98 23,69 0,8% 0,553 0,790 

Contour Plus, paski testowe 50 szt. 41,32 13,55 0,5% 0,555 0,826 

GLUCOCARD Vital Test Strip, test paskowy 50 pasków 39,1 11,73 0,0% 0,547 0,782 

Glick Sensor paski do badania stężenia glukozy we krwi, test 
paskowy 

50 pasków 41,24 13,47 0,0% 0,555 0,825 
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Nazwa, postać i dawka leku Zawartość opakowania Cena de-
taliczna, 
PLN 

Wysokość dopła-
ty świadczenio-
biorcy, PLN 

% sprze-
danych 
DDD 

Koszt 
NFZ, PL-
N/szt. 

Koszt NFZ 
+pacjent, 
PLN/szt. 

Glick Sensor paski do badania stężenia glukozy we krwi, test 
paskowy 

50 pasków (2 x 25 szt.) 41,24 13,47 0,0% 0,555 0,825 

Wellion Calla, test paskowy 50 pasków 36,95 11,09 0,1% 0,517 0,739 

PASKI DIAGNOSTYCZNE     0,555 0,806 

Tab. 69. Koszty jednostkowe igieł i nakłuwaczy (Medmess). 

Nazwa i postać Liczba sztuk Cena detaliczna, PLN Koszt NFZ, PLN/szt. Koszt NFZ +pacjent, PLN/szt. 

Wellion Bezpieczne nakłuwacze 28G 200 71,73 0,00 0,36 

Wellion Bezpieczny Nakłuwacz 23G 200 71,73 0,00 0,36 

WELLION MEDFINEplus 6 - Igły do Penów 100 39,00 0,00 0,39 

WELLION MEDFINEplus 8 - Igły do Penów 100 39,00 0,00 0,39 

WELLION MEDFINEplus 10 - Igły do Penów 100 39,00 0,00 0,39 

WELLION MEDFINEplus 12 - Igły do Penów 100 39,00 0,00 0,39 

UNIFINE PENTIPS 8mm 100 57,53 0,00 0,58 

UNIFINE PENTIPS 6mm 100 57,53 0,00 0,58 

Wellion Lancety (28G) 100 25,00 0,00 0,25 

Wellion Lancety (28G) 50 15,00 0,00 0,30 

UNILET COMFORTOUCH 0,45MM 100 23,21 0,00 0,23 

UNILET EXCELITE II 0,375MM 100 23,21 0,00 0,23 

UNISTIK 3 Normal - jednorazowy nakłuwacz 100 56,00 0,00 0,56 
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Nazwa i postać Liczba sztuk Cena detaliczna, PLN Koszt NFZ, PLN/szt. Koszt NFZ +pacjent, PLN/szt. 

Unistik 3 Comfort - jednorazowy nakłuwacz 100 56,00 0,00 0,56 

Unistik 3 Extra - jednoracowy nakluwacz 100 56,00 0,00 0,56 

Igły do nakłuwacza Lifescan Ultrasoft 100 25,74 0,00 0,26 

Unistik 2 Normal - jednorazowy nakłuwacz - 50szt. 50 24,00 0,00 0,48 

IGŁY I NAKŁUWACZE   0,00 0,40 
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9.2 Aspekty etyczne 

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPŁYNIE NA OSOBY INNE NIŻ STOSUJĄCE TĘ TECHNOLO-
GIĘ (WPŁYWY ZEWNĘTRZNE)? 

Czy i które grupy pacjentów mogą być faworyzowane na skutek założeń przyjętych w analizie? 

Dostęp do technologii lekowej będzie ograniczony do dorosłych pacjentów z cukrzycą typu 2 po 
nieskuteczności terapii za pomocą metforminy, pochodnych sulfonylomocznika (kiedy stosowa-
nie metforminy nie jest właściwe) lub metforminy w skojarzeniu z pochodną sulfonylomocznika. 

Czy niekwestionowany jest równy dostęp do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach? 

Tak - w ramach populacji docelowej. 

Czy spodziewana jest duża korzyść dla wąskiej grupy osób, czy korzyść mała, ale powszechna? 

Dostęp do technologii lekowej ograniczony będzie do dorosłych pacjentów z cukrzycą typu 2 po 
nieskuteczności terapii za pomocą metforminy, pochodnych sulfonylomocznika (kiedy stosowa-
nie metforminy nie jest właściwe) lub metforminy w skojarzeniu z pochodną sulfonylomocznika. 
Spodziewana jest duża korzyść dla dużej grupy osób. 

Czy technologia jest odpowiedzią na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup społecznie upośledzo-
nych? 

Technologia nie dotyczy grup społecznie upośledzonych. 

Czy technologia stanowi odpowiedź dla osób o największych potrzebach zdrowotnych, dla których nie 
ma obecnie dostępnej żadnej metody leczenia? 

Proponowana technologia jest skierowana do dorosłych pacjentów z cukrzycą typu 2 po niesku-
teczności terapii za pomocą metforminy, pochodnych sulfonylomocznika (kiedy stosowanie met-
forminy nie jest właściwe) lub metforminy w skojarzeniu z pochodną sulfonylomocznika. Do-
stępne są inne technologie alternatywne (m.in. pochodne sulfonylomocznika, akarboza, insulina). 

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOŻE POWODOWAĆ PROBLEMY SPOŁECZNE? 

Czy może wpływać na poziom satysfakcji pacjentów z otrzymywanej opieki medycznej? 

Spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentów przez ułatwiony dostęp (ze względów 
finansowych) do nowoczesnej i skutecznej opcji terapeutycznej. Wzrost poziomu satysfakcji mo-
że również wynikać z odsunięcia w czasie kosztownej i budzącej obawy wśród pacjentów insuli-
noterapii. 

Czy może grozić niezaakceptowaniem postępowania przez poszczególnych chorych? 

Mało prawdopodobne. Analizowana terapia, podobnie jak każda technologia medyczna, może 
być nieakceptowana przez poszczególnych chorych. 

Czy może powodować lub zmieniać stygmatyzację? 

Nie. 
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Czy może wywoływać lęk? 

Mało prawdopodobne. 

Czy może powodować dylematy moralne? 

Mało prawdopodobne. 

Czy może stwarzać problemy dotyczące płci lub rodzinne? 

Nie. 

CZY DECYZJA DOTYCZĄCA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM? 

Czy nie stoi w sprzeczności z aktualnie obowiązującymi regulacjami prawnymi? 

Nie zidentyfikowano sprzeczności z regulacjami prawnymi. 

Czy stwarza konieczność dokonania zmian w prawie/przepisach? 

Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagających zmian. Wprowadzenie finansowania 
saksagliptyny w analizowanym wskazaniu wymaga utworzenia nowej grupy limitowej. 

Czy oddziałuje na prawa człowieka lub pacjenta? 

Tak. Zgodnie z Art. 6.1. na podstawie Ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta  
i Rzeczniku Praw Pacjenta, „pacjent ma prawo do świadczeń zdrowotnych odpowiadających wy-
maganiom aktualnej wiedzy medycznej.” 

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKŁADA SZCZEGÓLNE WYMOGI? 

Czy jest konieczność szczególnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody? 

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych. 

Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufności postępowania? 

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych. 

Czy istnieje potrzeba uwzględniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziału pacjenta w 
podejmowaniu decyzji o wyborze metody postępowania? 

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych. 
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9.3 Zgodność z minimalnymi wymaganiami MZ9 

Nr Analiza wpływu na budżet  Rozdział Komentarz 

1 Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebności populacji: 

obejmującej wszystkich pacjentów, u których wnioskowana 
technologia może być zastosowana, 

3.1 tak 

docelowej, wskazanej we wniosku, 3.1 tak 

w której wnioskowana technologia jest obecnie stosowana? 3.1 tak 

2 Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebności populacji, w któ-
rej wnioskowana technologia będzie stosowana przy założeniu, 
wydania decyzji o objęciu refundacją? 

3.1 tak 

3 Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych wydatków 
środków publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentów w 
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczególnie-
niem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny wnio-
skowanej technologii, o ile występuje? 

3.6 tak; brak refun-
dacji wniosko-
wanej technolo-
gii 

4 Czy zawiera ilościową prognozę rocznych wydatków środków 
publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w 
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczególnie-
niem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny wnio-
skowanej technologii, przy założeniu, że minister właściwy do 
spraw zdrowia nie wyda decyzji o objęciu refundacją? 

3.7, 3.8 tak - sc. istnieją-
cy w kolejnych 
latach 

5 Czy zawiera ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu 
zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków pu-
blicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie 
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem 
składowej wydatków stanowiącej refundację ceny wnioskowa-
nej technologii, przy założeniu, że minister właściwy do spraw 
zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją? 

3.7, 3.8 tak - sc. nowy w 
kolejnych latach 

6 Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatków środków 
publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w 
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiących róż-
nicę pomiędzy prognozami, o których mowa w pkt. 24 i 25, z 
wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refunda-
cję ceny wnioskowanej technologii? 

3.7, 3.8 tak  - różnica 
kosztów po-
między scena-
riuszami no-
wym i istnieją-
cym 

7 Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o 
którym mowa w pkt. 26? 

3.7.1.1, 3.7.2.1, 
3.8.1.1, 3.8.2.1 

tak 

8 Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartości, na podstawie 
których dokonano oszacowań? 

3.1, 3.4, 3.5.6 tak 

9 Czy zawiera wyszczególnienie założeń, na podstawie których 
dokonano oszacowań, w szczególności założeń dotyczących 
kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej 
i wyznaczenia podstawy limitu? 

2, 3.5.6 tak 

10 Czy zawiera dokument elektroniczny, umożliwiający powtó- - dołączony 
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Nr Analiza wpływu na budżet  Rozdział Komentarz 
rzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku których uzyskano osza-
cowania oraz prognozy? 

11 Czy oszacowania i prognozy dokonywane są w horyzoncie cza-
sowym właściwym dla analizy wpływu na budżet (nie krótszy 
niż 2 lata)? 

3.3 tak 

12 Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie osza-
cowań rocznej liczebności populacji? 

3.1.2 analiza wrażli-
wości 

13 Czy jeżeli nie jest możliwe przedstawienie wiarygodnych osza-
cowań rocznej liczebności populacji analiza zawiera dodatkowy 
wariant, w którym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne 
dane? 

3.1.1 analiza podsta-
wowa 

14 Jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują instrumenty dzielenia ryzyka, to czy osza-
cowania i prognozy (pkt. 21-27), zostały przedstawione w następujących wariantach: 

z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia ry-
zyka, 

3.7.1, 3.8.1 tak 

bez uwzględnienia proponowanego instrumentu dzielenia 
ryzyka? 

3.7.2, 3.8.2 tak 

15 Czy jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują 
utworzenie nowej, odrębnej grupy limitowej, analiza zawiera 
wskazanie dowodów spełnienia wymagań ustawowych? 

2 tak 

16 Czy jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują 
kwalifikacje do wspólnej, istniejącej grupy limitowej, analiza 
wpływu na budżet zawiera wskazanie dowodów spełnienia 
wymagań ustawowych? 

- nie dotyczy 

 Ogólne adnotacje   

17 Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń ze środków publicznych i racjonalizacyjna zawierają: 

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z 
zachowaniem stopnia szczegółowości, umożliwiającego jedno-
znaczną identyfikację każdej wykorzystanej publikacji, 

Piśmiennictwo tak 

wskazanie innych źródeł informacji zawartych w analizach, w 
szczególności aktów prawnych oraz danych osobowych auto-
rów niepublikowanych badań, analiz, ekspertyz i opinii? 

W tekście tak 
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