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

Streszczenie

0

el

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

Przyjeto upraszczajace zatoZenie o pelnym przestrzeganiu zalecen lekarskich i braku mozliwosci
zmiany lub przerwania terapii w analizowanym horyzoncie czasowym.

Struktura i parametry analizy
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W analizie wrazliwoSci liczebnos¢ docelowej populacji chorych oszacowano na podstawie -

N 1 :zyjcto zgodnie z obwieszczeniem Mini-

stra Zdrowia na marzec-kwiecien 2014 r. (w analizie uwzgledniono wytacznie preparaty i wyro-
by medyczne refundowane w ramach wykazu lekéw refundowanych) - uwzgledniono udziat
poszczegdlnych preparatéw i wyrobow w rynku wedtug danych sprzedazowych NFZ za rok

201 3. |
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Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i tréjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Niepewne parametry dotyczace docelowej liczby chorych w kolejnych latach analizy testowano
w ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego. Pozostate parametry, takie jak ||| | |

testowano w ramach deterministycznej analizy wrazliwosci.

Wyniki

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

Stowa kluczowe

saksagliptyna, cukrzyca typu 2, analiza wpltywu na system ochrony zdrowia
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SKkroty 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)

HbA;. hemoglobina glikowana (ang. glycated hemoglobin)

HTA Ocena Technologii Medycznych (ang. Health Technology Assessment)

U jednostka miedzynarodowa (ang. international unit)

MZ Minister Zdrowia
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
PICO populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny (ang. population, intervention, com-

parison, outcome)

SA analiza wrazliwo$ci (ang. sensitivity analysis)

SAX saksagliptyna

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

1 Cel analizy

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

W ponizszej tabeli przedstawiono kontekst analizy wptywu na system ochrony zdrowia
wg schematu PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome).

13/109



Tab. 1. Kontekst analizy wplywu na system ochrony zdrowia wg schematu PICO.

Kryterium Charakterystyka

populacja (P)

interwencja (I)

perspektywa

horyzont czasowy

scenariusz istniejacy

scenariusz nowy

wyniki (0)
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Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i tréjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

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

Whnioskowane jest wprowadzenie finansowania preparatu Onglyza® ze $rodkéw pu-
blicznych w ramach wykazu lekéw refundowanych we wskazaniu refundacyjnym, jako

wn
A
o
Q.
=
=3

Zgodnie z art. 15. p. 2 ustawy refundacyjnej: ,Do grupy limitowej kwalifikuje sie lek po-
siadajgcy te sama nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy miedzynarodowe, ale po-
dobne dziatanie terapeutyczne, zblizony mechanizm dziatania oraz $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, przy zastosowaniu naste-
pujacych kryteriow:

1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktorych sg refundowane;

2) podobnej skutecznosci.>
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Saksagliptyna nie spetnia powyzszych kryteridw, ze wzgledu na brak istniejacej grupy
limitowej, w ktdérej bytyby substancje czynne o tej samej nazwie miedzynarodowej lub
innej nazwie, ale zbliZzonym mechanizmie dziatania (brak finasowania ze $rodkéw pu-
blicznych innych lekéw z grupy inhibitor6w DPP-4).4

Whnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja _

Zgodnie z art. 13 ust. 3 ustawy: ,Jezeli analiza kliniczna, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14
lit. ¢ tiret pierwsze, nie zawiera randomizowanych badan Kklinicznych, dowodzacych
wyzszos$ci leku nad technologiami medycznymi, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach,
dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to urzedowa cena zbytu leku musi by¢
skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku wnioskowanego do objecia re-
fundacja nie byt wyzszy niz koszt technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o $wiad-
czeniach, dotychczas finansowanej ze S$rodkéw publicznych, o najkorzystniejszym
wspotczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania.”>

Zgodnie z Ustawq z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, sSrodkow spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych Minister wtasciwy do
spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacjg, dokonuje kwalifikacji do nastepu-
jacych odptatnoSci:

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skutecznos$¢ w lecze-
niu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego lub
zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegélnym zagrozeniu epidemicz-
nym dla populacji, albo leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego stosowanego w ramach programu lekowego;

2) ryczattowej - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego:

— wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczng, stosowania dtuzej niz 30
dni oraz ktérego miesieczny koszt stosowania dla §wiadczeniobiorcy przy od-
ptatnosci 30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagrodze-
nia za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na
podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 paZzdziernika 2002 r. o minimalnym wy-
nagrodzeniu za prace, albo
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Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i tréjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

— zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo

— wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie dtuzej niz
30 dni oraz ktérego koszt stosowania dla $wiadczeniobiorcy przy odptatnosci
50% limitu finansowania przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia za
prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministréw wydanym na pod-
stawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 paZdziernika 2002 r. o minimalnym wyna-
grodzeniu za prace;

3) 50% - leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktéry wymaga, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie dtuzej
niz 30 dni;

4) 30% - leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory nie zostat zakwalifikowany do pozioméw odptatnosci okreslonych w
pkt 1-3.5

Zgodnie z Rozporzadzeniem Rady Ministréw z 11 wrzeé$nia 2013 r. w sprawie wysokosci
minimalnego wynagrodzenia za prace w 2014 r.,” minimalne wynagrodzenie za prace od
1 stycznia 2014 roku ustalono w wysokos$ci 1 680 PLN.

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

* Zdefiniowana dawka dobowa (DDD) dla saksagliptyny wg Swiatowej Organizacji Zdrowia (ang. World
Health Organization, WHO) wynosi 5 mg.
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Tab. 3. Wysokos$¢ refundacji saksagliptyny (Onglyza, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl.) _

Tab. 4. Wysokos$¢ refundacji saksagliptyny (Onglyza, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl.) _
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Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i tréjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

3 Analiza wplywu na budzet

3.1 Populacja

Zgodnie z § 6 ust. 1 pkt 1 i 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia (MZ) z dnia 2 kwietnia
2012 roku w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednio-
ne we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyz-
szenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zy-

wieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majg odpowiednika refundowanego w da-
nym wskazaniu,? analiza wptywu na budzet powinna zawiera¢ oszacowanie rocznej li-
czebnos$ci populacji:

obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana;

docelowej, wskazanej we wniosku;

w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana;

w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatoZeniu, Ze minister
witasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg analizowanej in-
terwencji.

Populacje obejmujaca wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana zgodnie z ChPL stanowia doro$li pacjenci w wieku powyzej 18 lat z
cukrzyca typu 2:

z niewystarczajaca kontrolg glikemii stosujgcy wytacznie diete i wysitek fizyczny,
u ktorych stosowanie metforminy jest niewtasciwe ze wzgledu na przeciwwska-
zania lub nietolerancje;

kiedy stosowanie tylko samej metforminy w potgczeniu z dietg i wysitkiem fi-
zycznym jest niewystarczajgce do uzyskania odpowiedniej kontroli glikemii;
kiedy stosowanie tylko samej pochodnej sulfonylomocznika w potaczeniu z dieta
i wysitkiem fizycznym jest niewystarczajace do uzyskania odpowiedniej kontroli
glikemii, u pacjentéw, u ktorych stosowanie metforminy nie jest wtasciwe;

kiedy stosowanie tylko samego tiazolidynodionu, w potaczeniu z dietg i wysit-
kiem fizycznym jest niewystarczajace do uzyskania odpowiedniej kontroli glike-
mii, u pacjentow, u ktorych stosowanie tiazolidynodionu jest wtasciwe;

kiedy stosowanie metforminy i pochodnej sulfonylomocznika w potaczeniu z die-
ta i wysitkiem fizycznym jest niewystarczajace do uzyskania odpowiedniej kon-
troli glikemii;

kiedy stosowanie tylko samej insuliny wraz z dietg i wysitkiem fizycznym nie jest
wystarczajace do uzyskania odpowiedniej kontroli glikemii.t
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Populacje docelowg, wskazang we wniosku, stanowig dorosli pacjenci w wieku powyzej
18 lat z cukrzyca typu 2:

Populacje, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana oszacowano z

uwzglednieniem danych |

Populacje, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, Ze mini-
ster wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg analizowanej inter-
wencji oszacowano z uwzglednieniem

Rejestr chorych na cukrzyce nie jest prowadzony w Polsce. Majac na uwadze koniecz-
no$¢ dazenia w oszacowaniach do wyniku najbardziej zblizonego do stanu rzeczywiste-

g0 przyjeto, ze

3.1.1.1 Populacja docelowa

W odniesieniu do art. 31g ust. 2 pkt 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych oraz danych Eurostat za rok
2012 za ,kraje o poziomie produktu krajowego brutto zbliZzonym do Rzeczypospolitej
Polskiej" Agencja Oceny Technologii Medycznych uznaje kraje europejskie o produkcie
krajowym brutto przypadajacym na jednego mieszkanca (PKB per capita) w granicach
+/-15% PKB per capita Polski - w 2014 roku jest to Estonia, Lotwa, Litwa, Wegry, Chor-
wacja, Stowacja, Grecja, Portugalia.10
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Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i tréjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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Il

Roczna liczebnos$¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zaloZeniu, Ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja analizowanej interwencji

- patrz tabela ponize;j.
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Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i tréjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Tab. 10. Roczna liczebnos$¢ populacji w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zalozZeniu, Ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej
interwencji - analiza podstawowa.

3.1.1.1.1 Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego

Niepewnos¢ oszacowaii w odniesieniu do |

Roczna liczebno$¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja
analizowanej interwencji wynosi

zgodnie z zatoZeniami scenariusza minimalnego.

Tab. 11. Roczna liczebnosé¢ populacji w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zalozZeniu, Ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej
, scenariusz minimalny.

Roczna liczebno$¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy

zatozeniu, Ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja
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analizowanej interwencji wynosi | IENEEEEEE—

zgodnie z zatozeniami scenariusza maksymalnego.

Tab. 12. Roczna liczebnos$¢ populacji w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy

zalozZeniu, Ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej
interwencji - , scenariusz maksymalny.

3.1.1.2 Pozostate populacje chorych

Zgodnie z badaniem Witek 201212 chorzy nieprzyjmujacy farmakoterapii stanowia 2,4%

wszystkich chorych z cukrzyca typu 2. W zwiazku z tym,_

Tab. 13. Prognozowana liczba chorych z cukrzyca typu 2 w Polsce w kolejnych latach _

|

Na podstawie wynikéw badania Witek 201212 oszacowano, ze

W celu oszacowania rocznej liczebnos$ci populacji obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u

ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana przyjeto
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- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Roczna liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnio-

skowana technologia moze by¢ zastosowana [

- patrz tabela ponize;j.

Tab. 15. Roczna liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

W celu oszacowania rocznej liczebnos$ci populacji docelowej, wskazanej we wniosku

przyjeto konserwatywne zatozZenie, zgodnie z ktérym _

_ - patrz tabela ponize;j.
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Roczna liczebnos¢ populacji docelowej, wskazanej we wniosku
- patrz tabela ponize;j.

Tab. 17. Roczna liczebnos¢ populacji docelowej, wskazanej we wniosku _
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- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Roczna liczebnos$¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie sto-
sowana wynosi - patrz tabela po-
nizej.

Tab. 20. Roczna liczebnos$¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana -

Zgodnie z danymi Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) populacja pacjentéw z cukrzy-
c3 typu 2 w 2011 r. wynosita 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 poréwnaniu do 2011 r. (tj.
o ok. 2,3%) moze mie¢ zwigzek z wprowadzeniem ustawy refundacyjnej - patrz tabela
ponizej.

Tab. 21. Populacja pacjentéw z cukrzyca typu 2 (E.11 wedlug ICD-10) na podstawie danych NFZ.

Cukrzyca typu 2 Réznica

liczba chorych 2271985 2221580 2,3%

Zatozono, ze [

Tab. 22. Przewidywana populacja pacjentéw z cukrzyca typu 2 (E.11 wedlug ICD-10) w kolejnych
latach analizy.

Na podstawie wynikéw badania Witek 201212 oszacowano, Ze _

W celu oszacowania rocznej liczebnos$ci populacji obejmujacej wszystkich pacjentéow, u
ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana przyjeto
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- patrz tabela ponize;j.

Roczna liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnio-
skowana technologia moze by¢ zastosowana

Tab. 24. Roczna liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana

technologia moze by¢ zastosowana N
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Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i tréjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Roczna liczebnos$¢ populacji docelowej, wskazanej we wniosku
- patrz tabela ponize;j.

Tab. 26. Roczna liczebno$¢ populacji docelowej, wskazanej we wniosku

- patrz tabela ponize;j.

Roczna liczebnos$¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zaloZeniu, Ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja analizowanej interwencji
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Tab. 28. Roczna liczebnos¢ populacji w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zalozZeniu, Ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej
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Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i tréjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

3.1.3 Podsumowanie oszacowan populacji

Podsumowanie oszacowan rocznych liczebnos$ci populacji zebrano w ponizszej tabeli.

Tab. 30. Populacja - podsumowanie oszacowan.

populacja obejmujaca wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

populacja docelowa, wskazana we wniosku

populacja, w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg analizowanej interwencji

3.2 Perspektywa

Zgodnie z rozporzadzeniem MZ z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refunda-
cja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku,
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,? analize wptywu na
budzet nalezy przeprowadzic¢ z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ).

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM; wersja 2.1) , Ana-
lize wptywu na budzet nalezy przeprowadzi¢ z perspektywy ptatnika publicznego oraz
pacjenta, w przypadku wspoétptacenia.”15

31/109



¢ s HealthQuest

Niniejsza analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finan-
sowania $wiadczen ze $Srodkéw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
oraz perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta

3.3 Horyzont czasowy analizy

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii
Medycznych (AOTM) ,Zazwyczaj stosowany jest przedzial czasu wystarczajacy do usta-
lenia réwnowagi na rynku lub obejmujacy co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpocze-
cia finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.”1>

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia dotyczacym minimalnych wymagan, jakie
musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach refundacyjnych, horyzont czasowy
wtasciwy dla analizy wptywu na budzet powinien obejmowac perspektywe czasowa, w
ktérej szacowane sg wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych, zwigzane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, obejmujaca
przewidywany przedziat czasu wystarczajacy do ustalenia rownowagi na rynku i nie
krétszy niz 2 lata od zaj$cia zmiany wynikajacej z wydania przez ministra wiasciwego do
spraw zdrowia decyzji o objeciu refundacja.’

W analizie podstawowej populacje oszacowano na podstawie

W zwiazku z powyzszym, [ - -
ktadajac, Ze bedzie wystarczajacy do okreslenia zachowania rynku w przypadku wpro-

wadzenia finansowania saksagliptyny w ramach wykazu lekéw refundowanych we
wnioskowanym wskazaniu.

Przeprowadzenie oszacowan w dtuzszym horyzoncie, ze wzgledu na obowigzywanie
decyzji na 2 lata,




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

3.4 Scenariusze

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia poréwnano skutki finansowe dla budze-
tu Narodowego Funduszu Zdrowia oraz NFZ i pacjenta tacznie dla dwéch scenariuszy:

e scenariusza istniejgcego, bedgcego naturalnym punktem odniesienia do liczenia
zmian obcigzenia budzetu, zaktadajacego brak finansowania saksagliptyny w ra-
mach wykazu lekéw refundowanych w docelowej populacji chorych _

scenariusza nowego, zaktadajacego finansowanie saksagliptyny w ramach wyka-

zu lekéw refundowanych w docelowej populacji chorych _

Tab. 31. Zalozenia scenariusza istniejacego i nowego.

3.4.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy przedstawia iloSciowa prognoze liczby chorych i rocznych wydat-
kéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkéw publicznych, ja-
kie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatoZeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o
objeciu refundacja.

W scenariuszu istniejagcym zatozono brak finansowania saksagliptyny ze srodkéw pu-
blicznych w docelowej populacji chorych, w zwiazku z czym przyjeto, ze:

PonizZej przedstawiono oszacowania udziatu w rynku poszczegdélnych terapii w leczeniu

cukrzycy typu 2 zgodnie z |
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W scenariuszu istniejagcym w przypadku braku skuteczno$ci metforminy, pochodnych
sulfonylomocznika oraz metforminy w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika .

Ponizej przedstawiono oszacowania liczby chorych stosujacych poszczegdlne leki w

przypadku braku [
I o uwzglednieniu powyzszych
udzialéw w rynku zgodnie z zatoZeniami analizy podstawowej, scenariusza minimalne-
go, scenariusza maksymalnego (patrz rozdz. 3.1.1) i analizy wrazliwosci (patrz rozdz.
3.1.2).




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

Tab. 34. Liczba chorych leczonych za pomoca poszczegélnych lekéw w kolejnych latach analizy w
scenariuszu istniejacym - analiza podstawowa.

Ryc. 1. Liczba chorych leczonych za pomocga poszczegdélnych lekéw w kolejnych latach analizy w
scenariuszu istniejacym - analiza podstawowa.

Tab. 35. Liczba chorych leczonych za pomoca poszczegélnych lekéw w kolejnych latach analizy w
scenariuszu istniejacym - scenariusz minimalny.
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Ryc. 2. Liczba chorych leczonych za pomoca poszczegdlnych lekéw w kolejnych latach analizy w
scenariuszu istniejacym - scenariusz minimalny.

Tab. 36. Liczba chorych leczonych za pomoca poszczegélnych lekéw w kolejnych latach analizy w
scenariuszu istniejacym - scenariusz maksymalny.
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Ryc. 3. Liczba chorych leczonych za pomoca poszczegdlnych lekéw w kolejnych latach analizy w
scenariuszu istniejacym - scenariusz maksymalny.

Tab. 37. Liczba chorych leczonych za pomoca poszczegélnych lekéw w kolejnych latach analizy w
scenariuszu istniejacym - analiza wrazliwoS$ci.

Ryc. 4. Liczba chorych leczonych za pomoca poszczegdlnych lekéw w kolejnych latach analizy w
scenariuszu istniejacym - analiza wrazliwoS$ci.
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3.4.2 Scenariusz nowy

Scenariusz nowy przedstawia iloSciowa prognoze liczby chorych i rocznych wydatkéow
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie
beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z
wyszczegoOlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacja.

W scenariuszu nowym zatozono finansowanie saksagliptyny ze sSrodkéw publicznych w
docelowej populacji chorych, w zwigzku z czym przyjeto, ze:

W scenariuszu nowym w przypadku braku skutecznosci metforminy, pochodnych sulfo-
nylomocznika lub terapii skojarzonej metforming i pochodng sulfonylomocznika -

Ponizej przedstawiono oszacowania liczby chorych stosujacych _ W przy-
padku braku skutecznosci metforminy, pochodnych sulfonylomocznika lub terapii sko-
jarzonej metforming i pochodna sulfonylomocznika zgodnie z zatoZeniami analizy pod-
stawowej, scenariusza minimalnego, scenariusza maksymalnego i analizy wrazliwosci
(patrz rozdz. 3.1).

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

analiza podstawowa -
scenariusz minimalny -
scenariusz maksymalny -

analiza wrazliwo$ci* -
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Ryc. 5. Liczba chorych leczonych _ w kolejnych latach analizy w scenariuszu nowym.

3.5 Parametry

Analize wptywu na budzet przeprowadzono

Przyjeto upraszczajace zatozenie o pelnym przestrzeganiu zalecen lekarskich i braku
mozliwo$ci zmiany lub przerwania terapii w analizowanym horyzoncie czasowym.

3.5.1 Dawkowanie lekow

Zgodnie z ChPL zalecana dawka saksagliptyny to 5 mg, raz na dobe.1 Zalecana dawka
jest zgodna z DDD wg WHO.8
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Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i tréjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

3.5.2 Dane kosztowe

W analizie uwzgledniono koszty medyczne istotne z punktu widzenia ptatnika lub pa-
cjenta.

Wszystkie koszty podane sg w PLN i sg aktualne na kwiecienn 2014, w tym uwzgledniaja
obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2014 r. w sprawie wykazu refundowa-
nych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wy-
robéw medycznych na dzien 1 marca 2014 r.*

3.5.2.1 Koszt saksagliptyny

Szczegotowe kalkulacje cen saksagliptyny przedstawiono w rozdz. 2. Ponizej przedsta-
wiono podsumowanie kosztow jednostkowych ponoszonych przez NFZ oraz tgcznie
przez NFZ i pacjenta na zakup saksagliptyny.

Tab. 40. Koszty jednostkowe zakupu saksagliptyny.
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3.5.2.2 Koszt pozostatych lekow
W przypadku lekéw obecnie refundowanych w leczeniu cukrzycy _

_ koszty jednostkowe lekéw przyjeto zgodnie z aktualnym

obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2014 r.* z uwzglednieniem udziatu
poszczegblnych preparatow w rynku wedtug danych sprzedazowych NFZ za rok 201319
- patrz aneks 9.1.

Koszty jednostkowe lekéw zebrano w ponizszej tabeli.
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Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i tréjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2
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uwzglednieniem udziatu poszczegdlnych opakowan w rynku wedtug danych sprzeda-
zowych NFZ za rok 2013 - patrz aneks 9.1.19

3.5.3 Dyskontowanie

W analizie wpltywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania
kosztow, poniewaz ten typ analizy przedstawia przeptyw $rodkéw finansowych w cza-

wn

1€.

3.5.4 Wspotczynnik compliance

Przyjeto, ze pacjenci przyjmujg 100% dawki przewidywanej w leczeniu.

3.5.5 Analiza wrazliwosci

W celu oceny wrazliwosci wynikéw analizy w odniesieniu do niepewnosci kluczowych
parametrow i zatozen analizy przeprowadzono jednokierunkowe analizy wrazliwosci
uwzgledniajace zmiane nastepujacych parametréow:

W jednokierunkowych analizach wrazliwo$ci, poza parametrem testowanym zmienio-
nym w ustalonym zakresie (patrz ponizsza tabela), pozostate parametry pozostaty na
poziomie wartoSci przyjetych w scenariuszu podstawowym analizy.
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Tab. 43. Analiza wrazliwos$ci - zaloZenia scenariuszy.
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3.5.6 Podsumowanie zalozen i parametrow

Zatozenia, na podstawie ktorych dokonano oszacowan oraz kalkulacji:
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Zestawienie wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan oraz kalkulacji przed-
stawiono w tabeli ponizej.
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Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i tréjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2

- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Tab. 44. Zestawienie wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan oraz kalkulacji.
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Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i tréjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

3.6 Oszacowania aktualnych rocznych wydatkow NFZ

Zgodnie z § 6. ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia MZ analiza wptywu na budzet powinna za-
wierac¢ oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finan-
sowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w sta-
nie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw sta-
nowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje.®

_ liczebno$¢ populacji docelowej, wskazanej we wniosku
w 2014 roku oszacowano na - pacjentow, natomiast _
I - cjcntow.

Analizowano substancje czynne aktualnie stosowane we wnioskowanym wskazaniu,
ktére sg dostepne i refundowane ze Srodkow publicznych w Polsce, _

_ W analizie uwzgledniono koszty zakupu leku, jak réwniez koszty
monitorowania glikemii.

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze $rod-
kéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym

we wniosku oszacowano na |

Saksagliptyna aktualnie nie jest finansowana przez NFZ w analizowanym wskazaniu,
w zwigzku z czym wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
$Srodkow publicznych ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku stanowigce refundacje ceny wnioskowanej technologii wynoszg 0 PLN.

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze $rod-
kéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku przedstawiono ponize;j.

Tab. 45. Aktualne roczne wydatki ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku.
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3.7 WyniKki - perspektywa NFZ

Ponizej przedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem
finansowania ze Srodkow publicznych saksagliptyny w dwu- i tréjlekowej terapii doust-

nej stosowanej w cukrzycy typu 2 u dorostych _ z perspektywy ptat-
nika publicznego, czyli Narodowego Funduszu Zdrowia, _
_ (analiza podstawowa - patrz rozdz. 3.7.1) oraz -

(analiza uzupetniajaca - patrz rozdz. 3.7.2).

Niepewne parametry dotyczace 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-
zostate parametry testowano w ramach analizy wrazliwosci (patrz rozdz. 3.7.1.2 i
3.7.2.2).

3.7.1 Analiza podstawowa _

W analizie podstawowej liczebnos$¢ docelowej populacji chorych oszacowano na -

Y, - 17 tabela ponizej.

Tab. 46. Liczba chorych leczonych za pomoca poszczegdlnych lekdw w kolejnych latach analizy w
scenariuszu istniejacym i nowym - analiza podstawowa.
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Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i tréjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

w tym koszt zakupu saksagliptyny (substancji czynnej) - odpowiednio -

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania saksaglip-

tyny w analizowanym wskazaniu wyniosa | EEEEEEE

Zestawienie wynikow koncowych _ przedstawiono ponizej.

Tab. 47. Prognozowane obciazenia budzetowe _ z perspektywy NFZ - analiza
podstawowa
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Ryc. 6. Prognozowane obciazZenia budzetowe _ z perspektywy NFZ - analiza
podstawowa

3.7.1.1 Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego

W scenariuszu minimalnym liczebno$¢ docelowej populacji chorych oszacowano na

T 1 tomiast w
scenariuszu maksymalnym - odpowiednio _ pacjentoéw. Liczbe

chorych leczonych poszczegélnymi opcjami terapeutycznymi w scenariuszu istniejgcym
i nowym _ przedstawiono odpowiednio w rozdz. 3.4.1 i 3.4.2.

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania saksaglip-

tyny w scenariuszu minimalnym oszacowano na | NS

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania saksaglip-

tyny w scenariuszu maksymalnym oszacowano na |G

Zmiana liczebnosci populacji docelowej w scenariuszu minimalnym i maksymalnym
spowodowata odpowiednio zmniejszenie i zwiekszenie dodatkowych obcigzen budze-

towych o |

Zestawienie wynikow koncowych _ przedstawiono ponizej.
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Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i tréjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2

- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

I - perspektywy NFZ -
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Ryc. 7. Prognozowane obciaZenia budzetowe _ analizy z perspektywy NFZ -
scenariusz minimalny
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Tab. 49. Prognozowane obcigzenia budzetowe _ z perspektywy NFZ -
scenariusz maksymalny

Ryc. 8. Prognozowane obciaZenia budzetowe _ z perspektywy NFZ -

scenariusz maksymalny

54/109



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

3.7.1.2 Analiza wrazliwos$ci

W celu oceny stabilno$ci uzyskanych wynikéw przeprowadzono deterministyczng anali-
ze wrazliwosci dla kluczowych parametréw - opis scenariuszy przedstawiono w rozdz.
3.5.5 (Tab. 43, str. 44). Wyniki poszczegdlnych scenariuszy analizy wrazliwos$ci zebrano
ponizej.
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Tab. 50. Prognozowane dodatkowe obciazenia budzetowe
NFZ - analiza wrazliwosci

z perspektywy

Ryc. 9. Prognozowane dodatkowe obciazenia budzetowe _ z perspektywy NFZ
- analiza wrazliwosci [ GTczNEGEGIIE
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Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i tréjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

, w tym koszt zakupu saksagliptyny (substancji czynnej) - odpowiednio -

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania saksaglip-
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Tab. 52. Prognozowane obcigzenia budzetowe _ z perspektywy NFZ - analiza
uzupelniajaca

Ryc. 10. Prognozowane obcigzZenia budzetowe _ z perspektywy NFZ - - analiza
uzupelniajaca
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Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i tréjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

3.7.2.1 Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego

W scenariuszu minimalnym liczebno$¢ docelowej populacji chorych oszacowano na

I - cjcntow odpowiednio . natomiast W
scenariuszu maksymalnym - odpowiednio _ pacjentow. Liczbe

chorych leczonych poszczegélnymi opcjami terapeutycznymi w scenariuszu istniejgcym
i nowym _ przedstawiono odpowiednio w rozdz. 3.4.1 1 3.4.2.

Dodatkowe obcigzenia budzZetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania saksaglip-

tyny w scenariuszu minimalnym oszacowano na |G

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania saksaglip-

tyny w scenariuszu maksymalnym oszacowano na |G

Zmiana liczebnos$ci populacji docelowej w scenariuszu minimalnym i maksymalnym
spowodowata odpowiednio zmniejszenie i zwiekszenie dodatkowych obcigzen budze-

towych o |

Zestawienie wynikéw koncowych _ przedstawiono ponizej.
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Tab. 53. Prognozowane obcigzenia budzetowe _ z perspektywy NFZ -
scenariusz minimalny

Ryc. 11. Prognozowane obcigzenia budzetowe _ z perspektywy NFZ -
scenariusz minimalny
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Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i tréjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2

- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

I - perspektywy NFZ -
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Ryc. 12. Prognozowane obcigzenia budzetowe _ z perspektywy NFZ -
scenariusz maksymalny
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3.7.2.2 Analiza wrazliwos$ci

W celu oceny stabilno$ci uzyskanych wynikéw przeprowadzono deterministyczng anali-
ze wrazliwosci dla kluczowych parametréw - opis scenariuszy przedstawiono w rozdz.
3.5.5 (Tab. 43, str. 44). Wyniki poszczegdlnych scenariuszy analizy wrazliwos$ci zebrano
ponizej.
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Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i tréjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2
Tab. 55. Prognozowane d

- analiza wptywu na system ochrony zdrowia
odatkowe obciazenia budzetowe
NFZ - analiza wrazliwosci

z perspektywy

Ryc. 13. Prognozowane dodatkowe obciaZzenia budzetowe z perspektywy
NFZ - analiza wrazliwosci [N
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3.8 Wyniki - perspektywa wspdlna NFZ i pacjenta

Ponizej przedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem
finansowania ze Srodkow publicznych saksagliptyny w dwu- i tréjlekowej terapii doust-

nej stosowanej w cukrzycy typu 2 u dorostych _ z perspektywy
wspolnej NFZ i pacjenta |
.(analiza podstawowa - patrz rozdz. 3.8.1) _(analiza uzu-

petiajaca - patrz rozdz. 3.8.2).

Niepewne parametry dotyczace 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-
zostate parametry testowano w ramach analizy wrazliwosci (patrz rozdz. 3.8.1.2 i
3.8.2.2).

3.8.1 Analiza podstawowa _

W analizie podstawowej liczebno$¢ docelowej populacji chorych oszacowano na -

Tab. 56. Liczba chorych leczonych za pomoca poszczegdlnych lekdw w kolejnych latach analizy w
scenariuszu istniejacym i nowym - analiza podstawowa.
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Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i tréjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

, w tym koszt zakupu saksagliptyny (substancji czynnej) - odpowiednio -

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania saksaglip-

tyny w analizowanym wskazaniu wyniosa | ENEEEEEEE

Zestawienie wynikow koncowych _ przedstawiono ponizej.

E z perspektywy wspélnej NFZ
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Ryc. 14. Prognozowane obciazenia budzetowe z perspektywy wspdlnej NFZ
i pacjenta - analiza podstawowa

3.8.1.1 Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego

W scenariuszu minimalnym liczebno$¢ docelowej populacji chorych oszacowano na

_ pacjentow odpowiednio , natomiast w
scenariuszu maksymalnym - odpowiednio _ pacjentoéw. Liczbe

chorych leczonych poszczegélnymi opcjami terapeutycznymi w scenariuszu istniejgcym

i nowym _ przedstawiono odpowiednio w rozdz. 3.4.11i 3.4.2.

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania saksaglip-

tyny w scenariuszu minimalnym oszacowano na |G

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania saksaglip-

tyny w scenariuszu maksymalnym oszacowano na |G

Zmiana liczebnosci populacji docelowej w scenariuszu minimalnym i maksymalnym
spowodowata odpowiednio zmniejszenie i zwiekszenie dodatkowych obcigzen budze-

towych o |

Zestawienie wynikow koncowych _ przedstawiono ponizej.
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Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i tréjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Tab. 58. Prognozowane obciazenia budzetowe z perspektywy wspolnej NFZ
i pacjenta - scenariusz minimalny

Ryc. 15. Prognozowane obciazenia budzetowe z perspektywy wspdlnej NFZ
i pacjenta - scenariusz minimalny
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Tab. 59. Prognozowane obciazenia budzetowe z perspektywy wspolnej NFZ
i pacjenta - scenariusz maksymalny

udzetowe

Ryc. 16. Prognozowane obciazenia b
i pacjenta - scenariusz maksymalny

z perspektywy wspdlnej NFZ

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

3.8.1.2 Analiza wrazliwos$ci

W celu oceny stabilno$ci uzyskanych wynikéw przeprowadzono deterministyczng anali-
ze wrazliwosci dla kluczowych parametréw - opis scenariuszy przedstawiono w rozdz.
3.5.5 (Tab. 43, str. 44). Wyniki poszczegdlnych scenariuszy analizy wrazliwos$ci zebrano
ponizej.
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Tab. 60. Prognozowane dodatkowe obciazenia budzetowe z perspektywy
wspolnej NFZ i pacjenta - analiza wrazliwo$ci

a budzetowe

Ryc. 17. Prognozowane dodatkowe obciazeni
wspolnej NFZ i pacjenta - analiza wrazliwosci

z perspektywy

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

, w tym koszt zakupu saksagliptyny (substancji czynnej) - odpowiednio -

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania saksaglip-
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Tab. 62. Prognozowane obciazenia budzetowe z perspektywy wspolnej NFZ
i pacjenta - analiza uzupelniajaca

Ryc. 18. Prognozowane obciazenia budzetowe z perspektywy wspdlnej NFZ
i pacjenta - analiza uzupeniajaca
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Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i tréjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

3.8.2.1 Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego

W scenariuszu minimalnym liczebno$¢ docelowej populacji chorych oszacowano na
, natomiast w

scenariuszu maksymalnym - odpowiednio _ pacjentow. Liczbe

chorych leczonych poszczegélnymi opcjami terapeutycznymi w scenariuszu istniejgcym

i nowym _ przedstawiono odpowiednio w rozdz. 3.4.11 3.4.2.

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania saksaglip-

tyny w scenariuszu minimalnym oszacowano na |G

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania saksaglip-

tyny w scenariuszu maksymalnym oszacowano na |G

Zmiana liczebnos$ci populacji docelowej w scenariuszu minimalnym i maksymalnym
spowodowata odpowiednio zmniejszenie i zwiekszenie dodatkowych obcigzen budze-

towych o |

Zestawienie wynikéw koncowych _ przedstawiono ponizej.

i r z perspektywy wspolnej NFZ
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Ryc. 19. Prognozowane obciqzeniaW z perspektywy wspdlnej NFZ
i pacjenta - scenariusz minimalny

Tab. 64. Prognozowane obciaZenia budzetowe z perspektywy wspolnej NFZ
i pacjenta - scenariusz maksymalny
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Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i tréjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Ryc. 20. Prognozowane obciazenia budzetowe z perspektywy wspdlnej NFZ
i pacjenta - scenariusz maksymalny

|

3.8.2.2 Analiza wrazliwos$ci

W celu oceny stabilno$ci uzyskanych wynikéw przeprowadzono deterministyczng anali-
ze wrazliwosci dla kluczowych parametréw - opis scenariuszy przedstawiono w rozdz.
3.5.5 (Tab. 43, str. 44). Wyniki poszczegdlnych scenariuszy analizy wrazliwo$ci zebrano
ponizej.
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Tab. 65. Prognozowane dodatkowe obciazenia budzetowe
wspolnej NFZ i pacjenta - analiza wrazliwosci
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Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i tréjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

W z perspektywy

Ryc. 21. Prognozowane dodatkowe obciazeni
wspolnej NFZ i pacjenta - analiza wrazliwosci
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4 Analiza racjonalizacyjna

Zgodnie z Ustawq z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, sSrodkow spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. nr 122 poz.
696), analiza racjonalizacyjna powinna by¢ przedktadana w przypadku, gdy analiza
wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow
publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji.> Analiza ta powinna przedstawiac
rozwigzania dotyczace refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych objecie refundacja spowoduje
uwolnienie $rodkéw publicznych w wielkos$ci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajagcemu z analizy wptywu na budzet.

Niniejsza analiza wplywu na budzet wykazata, Ze wprowadzenie finansowania saksa-
gliptyny w dwu- i tréojlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2 u doro-
stych, zwigzane jest z

_ w zwigzku z czym przedstawiono analize racjonalizacyjna
(patrz osobny dokument: _ Saksagliptyna (Onglyza®)
w dwulekowej i trojlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2. Analiza ra-
cjonalizacyjna. Warszawa, kwiecien 2014.).
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Saksagliptyna (Onglyza®) w dwulekowej i tréjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

5 Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych
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6 Aspekty etyczne i spoteczne

Whnioskowane jest finansowanie saksagliptyny w dwu- i tréojlekowej terapii doustnej
stosowanej w cukrzycy typu 2 u dorostych w ramach wykazu lekéw refundowanych.

Nie zidentyfikowano dziedziny Zycia spotecznego, ktéra mogtaby ponies$¢ straty, ani sy-
tuacji budzacych dylematy moralne zwigzane z wprowadzeniem finansowania saksa-
gliptyny w analizowanym wskazaniu.

Jak kazde leczenie, rowniez terapia saksagliptyng moze nie by¢ zaakceptowana przez
poszczegblnych chorych. Zastosowanie terapii powinno by¢ poprzedzone szczegdétowa
informacja dla pacjenta o potencjalnych korzysSciach i ryzyku jej stosowania, w tym spe-
cyficznych dziataniach niepozadanych i ostrzezeniach zawartych w Charakterystyce
Produktu Leczniczego.!

Nie zidentyfikowano zadnych obowigzujacych regulacji prawnych, ktére wymagatyby
korekty.

Poprzez wprowadzenie finansowania saksagliptyny w analizowanym wskazaniu spo-
dziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentow, wynikajacy ze zwiekszonego do-
stepu do nowoczesnej i rekomendowanej przez autoréw wytycznych klinicznych i agen-
cje oceny technologii medycznych opcji terapeutycznej oraz mozliwo$ci wyboru terapii,
ktéra bedzie stanowi¢ alternatywe dla aktualnie refundowanych, mniej skutecznych do-
ustnych lekéw przeciwcukrzycowych, tj. pochodnych sulfonylomocznika czy akarbozy.

Proponowana technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone potrzeby dorostych cho-
rych z cukrzyca typu 2, ktérzy obecnie nie majg dostepu do innej, co najmniej rownie
skutecznej doustnej opcji terapeutyczne;j.

W aneksie przedstawiono zestawienie mozliwego wptywu wprowadzenia refundacji
saksagliptyny na kwestie etyczne i spoteczne wskazane w Wytycznych oceny technologii
medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM).15
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9 Aneks

9.1 Koszty jednostkowe

Ponizej przedstawiono koszty jednostkowe [
I 1

podstawie obwieszczenia MZ z dnia 24 lutego 2014 r.* z uwzglednieniem udziatu po-
szczegblnych preparatéw w rynku wedtug danych sprzedazowych NFZ za rok 201319

ora |
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9.2 Aspekty etyczne

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ STOSUJACE TE TECHNOLO-
GIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?

Czy i ktore grupy pacjentéw moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?
Tak - w ramach populacji docelowe;.

Czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$¢é mata, ale powszechna?

Czy technologia jest odpowiedzia na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie uposledzo-
nych?

Technologia nie dotyczy grup spotecznie uposledzonych.

Czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie
ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?
Czy moze wptywaé na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej?

Spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentéw przez utatwiony dostep (ze wzgledéw

finansowych) do nowoczesnej i skutecznej opcji terapeutyczne;.

Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczeg6lnych chorych?

Mato prawdopodobne. Analizowana terapia, podobnie jak kazda technologia medyczna, moze
by¢ nieakceptowana przez poszczegd6lnych chorych.

Czy moze powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje?

zZ

ie.
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Czy moze wywotywac lek?
Mato prawdopodobne.
Czy moze powodowac dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.
Czy moze stwarza¢ problemy dotyczace pici lub rodzinne?
Nie.
CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?

Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi?

Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi.
Czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?

Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagajacych zmian. Wprowadzenie finansowania
saksagliptyny w analizowanym wskazaniu wymaga

Czy oddziatuje na prawa cztowieka 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 swiadczen zdrowotnych odpowiadajgcych wy-
maganiom aktualnej wiedzy medycznej.”

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKLADA SZCZEGOLNE WYMOGI?
Czy jest konieczno$¢ szczeg6lnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnos$ci postepowania?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w
podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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9.3 Zgodnos¢ z minimalnymi wymaganiami MZ?°

Nr Analiza wptywu na budzet
1 Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebno$ci populaciji:

obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana,

docelowej, wskazanej we wniosku,
w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana?

2 Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebno$ci populacji, w kto-
rej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozZeniu,
wydania decyzji o objeciu refundacja?

3 Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw
srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnie-
niem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnio-
skowanej technologii, o ile wystepuje?

4  (Czy zawiera iloSciowg prognoze rocznych wydatkéw srodkéow
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnie-
niem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnio-
skowanej technologii, przy zatozeniu, Ze minister wiasciwy do
spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjg?

5 Czy zawiera iloSciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw pu-
blicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczego6lnieniem
sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowa-
nej technologii, przy zatozeniu, Ze minister wlasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja?

6  Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkow srodkéw
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych réz-
nice pomiedzy prognozami, o ktérych mowa w pkt. 24 i 25, z
wyszczegoOlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refunda-
cje ceny wnioskowanej technologii?

7 Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o
ktérym mowa w pkt. 26?7

8  Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie
ktérych dokonano oszacowan?

9 Czy zawiera wyszczego6lnienie zatozen, na podstawie ktorych
dokonano oszacowan, w szczego6lnosci zatozen dotyczacych
kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej
i wyznaczenia podstawy limitu?

10 Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiajacy powto-

Rozdziat

Komentarz

tak

tak
tak

tak

tak; brak refun-
dacji wniosko-
wanej technolo-
gii

tak - sc. istnieja-
cy w kolejnych
latach

tak - sc. nowy w
kolejnych latach

tak - réznica
kosztow po-
miedzy scena-
riuszami no-
wym i istnieja-
cym

tak

tak

tak

dotaczony
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Nr Analiza wptywu na budzet

11

12

13

14

15

16

17

rzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano osza-
cowania oraz prognozy?

Czy oszacowania i prognozy dokonywane sg w horyzoncie cza-
sowym wtasciwym dla analizy wplywu na budzet (nie krétszy
niz 2 lata)?

Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie osza-
cowan rocznej liczebnosci populacji?

Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych osza-
cowan rocznej liczebnos$ci populacji analiza zawiera dodatkowy
wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane?

Rozdzial

Komentarz

[
5]

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, to czy osza-
cowania i prognozy (pkt. 21-27), zostaty przedstawione w nastepujacych wariantach:

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ry-
zyka,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka?

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej, analiza zawiera
wskazanie dowoddéw spetnienia wymagan ustawowych?

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja
kwalifikacje do wspdlnej, istniejacej grupy limitowej, analiza
wplywu na budzet zawiera wskazanie dowodéw spelnienia
wymagan ustawowych?

Ogdlne adnotacje

Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania

$Swiadczen ze $rodkéw publicznych i racjonalizacyjna zawieraja:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z
zachowaniem stopnia szczegdtowosci, umozliwiajgcego jedno-
znaczng identyfikacje kazdej wykorzystanej publikacji,

wskazanie innych Zrédet informacji zawartych w analizach, w
szczegO6lnosci aktow prawnych oraz danych osobowych auto-
row niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii?

tak
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