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INDEKS SKROTOW

BMI Wskaznik masy ciata
(Body Mass Index)

HbA1c Hemoglobina glikowana
(Glycated haemoglobin)

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczgcych refundacji lekoéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wdrozenie spowoduje
uwolnienie $rodkéw finansowych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztéw, wynikajgcemu
z analizy wptywu na budzet pfatnika publicznego, dotyczacej finansowania ze srodkéw publicznych preparatu

kanagliflozyny w leczeniu pacjentow z cukrzycg typu 2.

Metodyka

Analiza racjonalizacyjna odnosi si¢ do wynikéw analizy wptywu na budzet refundacji kanagliflozyny, przy

zalozeniu, " I

W analizie przedstawiono rozwigzania, ktérych wprowadzenie w latach 2015-2016 spowoduje oszczednosci

w ramach budzetu na refundacje pozwalajgce pokry¢ koszty refundacji kanagliflozyny.

Proponowane rozwigzania opierajg si¢ na wprowadzeniu odpowiednikow lekéw refundowanych S

I Y prognozach warto$ci refundacji wykorzystano ceny lekow

obowigzujgce w maju 2014 roku.

Wyniki

Decyzja o refundacji kanagliflozyny ze $rodkéw publicznych spowoduje wzrost wydatkéw ptatnika publicznego

w ramach budzetu na refundacije o || Bl W dwoch pierwszych latach refundacii.

Wprowadzenie zamiennikéw lekéw dia preparatéw |G
I I E—
-

Whioski

Wielkos¢ uwolnionych $rodkéw na refundacje, w obszarach, ktére wskazano w dokumencie przekracza wzrost

wydatkdéw ptatnika publicznego wynikajacy z finansowania kanagliflozyny.
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PROBLEM ZDROWOTNY

Cukrzyca to zespot choréb metabolicznych charakteryzujgcych sie podwyzszeniem poziomu glukozy
na skutek defektu wydzielania lub dziatania insuliny. Chroniczny stan hiperglikemii wigze sie
z rozwojem groznych powiktan, wynikajgcych z uszkodzenia, zaburzenia czynnosci lub niewydolnosci
réznych narzadow, gidwnie oczu, nerek, nerwdw, serca i naczyn krwionosnych. Wyrézniamy
nastepujgce typy cukrzycy: cukrzyca typu 1 (T1DM), cukrzyca typu 2 (T2DM), cukrzyca o znanej
etiologii (m.in. defekty genetyczne prowadzace do uposledzenia funkcji komoérek B czy dziatania

insuliny, spowodowana lekami o dziataniu diabetogennym) oraz cukrzyca ciezarnych[1]

Cukrzyca cechuje sie zlozong etiologig, charakteryzuje sie w obrazie klinicznym statym
podwyzszeniem poziomu glukozy we krwi. Gtéwng role w rozwoju cukrzycy typu 2 odgrywa
narastajgca insulinoopornos$¢ tkanek obwodowych prowadzgca do obnizonej absorpcji glukozy przez

komorki i podwyzszenia jej poziomu w krwi obwodowe;. [1]

Uwaza sie, iz uwarunkowania genetyczne mogg zwiekszac¢ ryzyko wystgpienia cukrzycy typu 2,
jednakze gtdwnymi czynnikami predysponujacymi do rozwoju tej jednostki chorobowej s3g
czynniki Srodowiskowe, do ktorych nalezg otyto$¢, niska aktywnos¢ fizyczna oraz zte nawyki
zywieniowe. Ryzyko rozwoju cukrzycy typu 2 zwieksza sie wraz ze wzrostem wskaznika masy ciata
BMI oraz stosunku obwodu talii i bioder, przy czym szczegdlnie istotnym czynnikiem determinujgcym
wystgpienie cukrzycy jest otyto$¢ brzuszna (androidalna). Otyto$¢ oraz zmniejszona aktywnos$c¢
fizyczna to stany, ktére odpowiadajg za rozwdj insulinoopornosci powodujgcej znaczne obcigzenie
komorek B trzustki. Otytlos¢ stanowi chorobe wg. miedzynarodowej klasyfikacji ICD-10 (kod E66)
i definiuje sie jg najczesciej, zgodnie z wytycznymi WHO, w oparciu o wartos¢ BMI = 30 kg/mz.
Dodatkowo, WHO zaproponowata klasyfikacje pozwalajgca na trzystopniowg ocene nasilenia otytosci
w zaleznosci od poziomu BMI, zgodnie z ktérg otytos¢ klasy | diagnozuje sie u chorych z BMI ponizej
35 kg/m?, klasy Il u oséb z BMI w zakresie od 35,0 do 39,9 kg/m® oraz klasy Il u osob
z BMI = 40 kg/m* [1]

Wsréd pozostatych czynnikéw prowadzgcych do wzrostu zachorowalnosci na T2DM wymienia sie
rowniez:

o wiek powyzej 45 lat,

e niskg wage urodzeniowa,

e przebytg cukrzyce cigzows,

e urodzenie dziecka o masie >4 kg,

o dyslipidemie (stezenie cholesterolu frakcji HDL <35 mg/dl) i/lub wzrost stezenia triglicerydéw

(>250 mg/dl),

e zespot policystycznych jajnikow,
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¢ stosowanie uzywek (papierosy, alkohol),
o stosowanie lekéw diabetogennych (np. glikokortykosteroidéw, katecholamin, tiazydowych

i tiazydopodobnych lekéw moczopednych, B-adrenolitykow). [1]

Dotad nie opisano czynnika genetycznego odpowiedzialnego za rozwéj T2DM, przy czym za
istnieniem czynnikdw genetycznych w rozwoju cukrzycy przemawia zwiekszone ryzyko zachorowania
wsréd potomstwa 0sob z cukrzyca, zgodno$é wystepowania schorzenia u bliznigt jednojajowych oraz

wysoki odsetek osob chorych w wybranych grupach etnicznych. [1]
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OCENIANA INTERWENCJA

Lek Invokana® zawiera substancje czynng kanagliflozyne. Nalezy on do grupy lekéw nazywanych
slekami zmniejszajgcymi stezenie glukozy we krwi”. Leki te stosowane sg u dorostych w leczeniu
cukrzycy typu 2. Invokana® usuwa nadmiar cukru z organizmu wraz z moczem, co powoduje spadek
poziomu cukru we krwi. Lek jest dostepny w postaci tabletek (100 i 300 mg), ktére wydaje sie
wylgcznie z przepisu lekarza. Tabletki nalezy przyjmowac raz na dobe, najlepiej przed pierwszym
positkiem w ciggu dnia. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 100 mg raz na dobe. W razie potrzeby

dawke mozna zwiekszy¢ do 300 mg raz na dobe. [2]

Produkt Invokana® wskazany jest do stosowania w monoterapii lub leczeniu skojarzonym.
Monoterapia jest zalecana u pacjentow, u ktérych nie mozna zastosowa¢ metforminy z powodu braku
tolerancji lub przeciwwskazan w przypadku, gdy sama dieta i éwiczenia nie zapewniajg wtasciwej
kontroli glikemii. Leczenie skojarzone moze by¢ prowadzone z innymi produktami leczniczymi
zmniejszajgcymi glikemie, w tym insuling, gdy razem z dietg i éwiczeniami nie zapewniajg wtasciwej

kontroli glikemii. [2]

W analizie wptywu na budzet, zgodnie ze wskazaniem z wniosku refundacyjnego, populacje docelowag
analizy stanowig dorosli pacjenci z cukrzyca typu 2, u ktérych kanagliflozyna mogtaby by¢ stosowana:

|
I - (2]
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KWALIFIKACJA DO GRUPY LIMITOWEJ

Zgodnie z ustawg refundacyjng z dnia 12 maja 2011 roku [3], do grupy limitowej kwalifikuje sie leki
0 podobnym dziataniu terapeutycznym i zblizonym mechanizmie dziatania, przy zastosowaniu
nastepujgcych kryteriow:

e te same wskazania lub przeznaczenia, w ktérych sg refundowane,

e podobna skutecznos$é.
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WYDATKI PLATNIKA PUBLICZNEGO NA KANAGLIFLOZYNE

W POPULACJI REFUNDACYJNEJ

Dodatkowe wydatki na leczenie cukrzycy typu 2 wynikajgce z wprowadzenia do refundacji
kanagliflozyny oszacowano w analizie wptywu na budzet na || || QD ENEE T
I EE Szczegotowe zasady przeprowadzenia obliczen wraz

z zatozeniami analizy przedstawiono w analizie wptywu na budzet [4]

Tabela 1.
Wyniki analizy wptywu na budzet
Kategoria 2015 2016
| [ [
| [ [
| [ [
Strona 10
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PROPONOWANE OSZCZEDNOSCI

Celem opracowania jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wdrozenie
spowoduje uwolnienie s$rodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego, dotyczacej finansowania

w Polsce ze srodkéw publicznych preparatu Invokana® (kanagliflozyna) u pacjentéw z cukrzyca typu

N

Analiza racjonalizacyjna odnosi sie do wynikéw analizy wptywu na budzet refundacji kanagliflozyny,
przy zatozeniu, ze bedzie ona finansowana ze srodkéw publicznych w ramach refundacji aptecznej we

wnioskowanym wskazaniu.

Analiza zostata przeprowadzona przy zatozeniu cen preparatow dostepnych obecnie na rynku

zgodnych z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z 23 kwietnia 2014 roku [5].
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Tabela 2.
]
[ ] ]
[ I
] [ ]

Zestawienie uzyskanych wynikéw przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 3).

HTA Consulting 2014 (www.hta.pl) Strona 12



Analiza racjonalizacyjna. Kanaglifiozyna (Invokana®) w leczeniu pacjentow z cukrzyca typu 2

—
1Y)
o
o
[
[N

Podsumowanie wynikéw obliczen przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 5).

Tabela 5.
I
I I | __
] | —— —
I
I
— | —
I
I I I I
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PODSUMOWANIE

Prognozowany wzrost wydatkow ptatnika publicznego na leki, wynikajgcy z wprowadzenia do
refundacji kanaglifiozyny, wyniesic |G
- ] |

W wyniku proponowanych rozwigzan systemowych:

Wskazany poziom oszczednos$ci jest wystarczajgcy, by uwolnione $rodki z budzetu na refundacje

zapewnity mozliwos$¢ sfinansowania leczenia kanagliflozyna.

Tabela 6.
Podsumowanie wynikéw analizy racjonalizacyjnej

Rok 2015 2016 Razem
.| I I |
. | I [
- | [
I I s S
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ZGODNOSC Z MINIMALNYMI WYMAGANIAMI

Tabela 7.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy
racjonalizacyjnej

Wymaganie Rozdziat

§2.

Informacje zawarte w analizach muszg byc¢ aktualne na dzien
ztoZzenia wniosku, co najmniej w zakresie sKkutecznosci,
bezpieczenistwa, cen oraz poziomu | sposobu finansowania
technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

Rozdz. 5

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera:

1. przedstawienie rozwigzan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret
czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami Rozdz. 5
dowodzgcymi zasadnos$ci tych rozwigzan

2. zestawienie tabelaryczne warto$ci, na podstawie ktérych dokonano

. Rozdz. 5
oszacowan (...)

3. wyszczegdlnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktorych

dokonano oszacowan (...) Rozdz. 5

4. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich

kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...) Dokument stanowi zatgcznik do analizy
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