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Wykaz skrotow

Agencja Oceny Technologii Medycznych

brak danych

z ang. Body Mass Index

przedziat ufnosci (z ang. confidence interval)

dobowa dawka leku ustalona przez Swiatowa Organizacje Zdrowia
insulina detemir

Departament Gospodarki Lekami

cukrzyca typu 1 (z ang. Diabetes Mellitus type 1)

cukrzyca typu 2 (z ang. Diabetes Mellitus type 2)

hemoglobina glikowana (zawartos¢ wyrazona jako odsetek catkowitego stezenia hemoglobiny)
insulina aspart (szybko dziatajgcg) (z ang. insulin aspart)

Insulina glargine

insulina

Jednorodne Grupy Pacjentéw

Dtugodziatajgcy analog insuliny (z ang. long-acting analog)
mieszanki insulinowe

Ministerstwo Zdrowia

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

insulina izofanowa (z ang. neutral protamine hagedorn)

doustne leki przeciwcukrzycowe (z ang. oral antidiabetic drugs)
Podstawowa Opieka Zdrowotna

perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkéw publicznych

perspektywa wspdélna podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych i pa-
cjentow

Instrument dzielenie ryzyka

Swiatowa Organizacja Zdrowia (z ang. World Health Organization)
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Streszczenie

ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Cel

Analize przeprowadzono wcelu okreslenia
prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania $wiadczen publicz-
nych (Narodowego Funduszu Zdrowia) w przypad-
ku podjecia decyzji o rozszerzeniu wskazan refun-
dacyjnych produktu Levemir® (insulina detemir)
w obrebie populacji pacjentéw z cukrzycg typu 2,
przede wszystkim o chorych nieleczonych wcze-
$niej insuling po niepowodzeniu terapii doustnej
(definiowanej zgodnie z wytycznymi oraz polska
praktyka kliniczng), w wyniku czego dostep do
terapii w ramach refundacji uzyskajg wszyscy cho-
rzy z cukrzycg typu 2 (zgodnie z populacjy docelo-
wa wskazang we wniosku).

Metodyka i populacja docelowa

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia dla
leku Levemir® (insulina detemir) zostata prze-
prowadzona z wykorzystaniem modelu obliczenio-
wego w postaci arkusza kalkulacyjnego MS Excel.
Niniejszy dokument jest zgodny z Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. (MZ
02/04/2012). Cze$¢ zatozen przyjetych w opraco-
waniu (praktyka kliniczna w leczeniu cukrzycy,
prognozy rynkowe dla LAA) byta konsultowana

a 0000000000

W analizie poréwnywano dwa scenariusze — scena-
riusz aktualny odpowiadajacy obecnej sytuacji
refundacyjnej preparatéw insulin oraz scenariusz
nowy, w ktorym zaktadano, ze wskazania refunda-
cyjne dla preparatow dtugo dziatajgcych analogéw
insuliny zostang rozszerzone w wyniku czego popu-
lacje docelowg objetg refundacjg bedg stanowili
pacjenci z cukrzyca typu 2. Oznacza to, ze kryteria
kwalifikacji w scenariuszu nowym bedg spetniali
chorzy, ktérzy nie otrzymywali do tej pory insulino-
terapii. Zgodnie z opinig eksperta klinicznego
I, - -o'skicj

praktyce grupe taka stanowig chorzy po niepowo-

dzeniu terapii lekami doustnymi — dwoma, rzadziej

trzema (niepowodzenie definiowane poziomem
HbAlc >7%). W analizie zatozono takie wptyw
rozszerzenia wskazania na obecne kryteria refun-
dacyjne. Biorgc pod uwage opinie eksperta doty-
czacy definiowania nieprawidtowego wyrdéwnania
HbAlc w polskiej praktyce (zgodnie z wytycznymi
PTD>7%, a nie 28% jak ma to obecnie miejsce)
zmianie w wyniku poszerzenia wskazania ulec mo-
ze moment przetgczania pacjenta leczonego
uprzednio insulinoterapig na dtugodziatajace ana-
logi insuliny. Kryterium czasowe odnoszgce sie do
koniecznosci wczesniejszej terapii (od co najmniej
6 miesiecy) nie stanowi w praktyce ograniczenia —
pomiary HbAlc wykonywane sg raz na 3 miesigce,
przy czym zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej
w pierwszej kolejnosci przy stwierdzeniu braku
wyréwnania dokonuje sie korekty dawkowania.
Utrzymujacy sie brak wyréwnania pomimo modyfi-
kacji (intensyfikacji) dawkowania stanowi podsta-
we do zmiany rodzaju terapii. Nalezy mie¢ rowniez
na uwadze, iz kryterium czasowe nie zwieksza puli
pacjentow kwalifikujgcych sie do terapii insuling —
stanowi jedynie odsuniecie w czasie rozpoczecia
terapii  dtugodziatajgcym  analogiem insuliny.
W analizie nie zaktadano zatem wptywu kryterium
czasowego na oszacowania wielkosci sprzedazy,
konsekwentnie zaréwno w scenariuszu aktualnym,
jak réwniez nowym. W obecnym wskazaniu dla
DM2 ponadto podstawg do zmiany terapii sg epi-
zody ciezkiej lub nocnej hipoglikemii. Wskazanie
nie uwzglednia zatem wytgcznie przypadkow hipo-
glikemii tagodnej, ktéra zgodnie z obecnymi wy-
tycznymi klinicznymi definiowana jest przy pozio-
mie cukru we krwi <70 mg/dl. W przypadku jej
wystgpienia wytyczne rekomendujg modyfikacje
dawkowania poprzez jej redukcje, nie za$ zmiane
rodzaju terapii, co potwierdza takze opinia eksper-
ta klinicznego _ zgodnie
z ktérg tagodne epizody hipoglikemii nie stanowig
podstawy do zmiany terapii na LAA.. Z tego wzgle-
du w scenariuszu podstawowym nie rozwazano
wariantu poszerzenia wskazania o definicje hipo-
glikemii, wariant taki zostat uwzgledniony na
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miast w analizie wrazliwosci. Zatozono, ze w scena-
riuszu nowym, réwnolegle z rozszerzeniem wska-
zan refundacyjnych dla produktu Levemir, analo-
giczna zmiana wystgpi w przypadku produktu Lan-
tus (insulina glargine).

Wykonana analiza obejmuje nastepujgce gtéwne
etapy obliczeniowe:

1) epidemiologiczne oszacowanie liczebnosci
populacji spetniajacej kryteria do stosowania
insuliny detemir przy obecnych wskazaniach
refundacyjnych: "cukrzyca typu 1 u dorostych,
mitodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i powyzej;
cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych insuli-
ng NPH od co najmniej 6 miesiecy i z HbAlc 2
8% oraz cukrzyca typu 2 u pacjentow leczo-
nych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i
z udokumentowanymi nawracajgcymi epizo-
dami ciezkiej lub nocnej hipoglikemii oraz cu-
krzyca o znanej przyczynie (zgodnie z definicja
wg WHO);

2) epidemiologiczne oszacowanie liczebnosci
populacji docelowej dla dtugo dziatajacych
analogow insuliny (insulina detemir, insulina
glargine) w przypadku ich refundacji we
wskazaniu rozszerzonym o chorych wczesniej
nie leczonych insuling, po niepowodzeniu te-
rapii przynajmniej dwoma doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi definiowanym jako po-
ziom HbAlc > 7%;

3) prognozowanie przysztego zapotrzebowania
(sprzedazy) na refundowane preparaty insuli-
ny NPH, mieszanek insulinowych oraz dtugo
dziatajgcych analogéw insuliny ludzkiej (insu-
lina detemir i insulina glargine) w populacji
chorych z cukrzyca typu 1 i typu 2, w ramach
aktualnych wskazan refundacyjnych;

4) prognozowanie przysztego zapotrzebowania
(sprzedazy) na refundowane preparaty insuli-
ny NPH, mieszanek insulinowych oraz dtugo
dziatajgcych analogdw insuliny ludzkiej (insu-
lina detemir i insulina glargine) przypadaja-
cych tylko na populacje z cukrzyca typu 1;

5) obliczenie sprzedazy insulin NPH, MIX i LAA
(wg DDD), przypadajagcej na ich aktualne

wskazania w obrebie cukrzycy typu 2 (réznica
wartosci uzyskanych w punktach 3) i 4));

6) oszacowanie przyrostu sprzedazy preparatow
LAA kosztem insulin NPH i MIX, w zwigzku
z rozszerzeniem wskazan refundacyjnych dla
produktéw Levemir i Lantus;

7) przeliczenie uzyskanych w obu poréwnywa-
nych scenariuszach wartosci sprzedazy na
opakowania poszczegélnych produktéw znaj-
dujacych sie w wykazie lekow refundowanych
i obliczenie odpowiadajacych im wydatkdéw,
zgodnie z przyjetymi perspektywami liczenia
kosztow;

8) obliczenie kosztow inkrementalnych dla wy-
konanych poréwnan, zgodnie z przyjetymi
perspektywami liczenia kosztow.

Oproécz epidemiologicznego oszacowania liczebno-
Sci populacji chorych z cukrzyca (typ 1i 2), kwalifi-
kujgcych sie do insulinoterapii, w oparciu o uzyska-
ne w poréwnywanych scenariuszach liczby DDD
poszczegdlnych preparatéw, oszacowano liczby
odpowiadajacych im rocznych pacjentoterapii.
Poniewaz leczenie cukrzycy ma charakter przewle-
kty, liczby pacjentoterapii powinny dobrze przybli-
zac liczby chorych stosujgcych leczenie oparte na
insulinach.

Analize wykonano w trzech gtéwnych wariantach:
podstawowym, minimalnym i maksymalnym, réz-
nigcych sie wielkoscia przyrostu sprzedazy prepara-
tow dtugo dziatajgcych analogéw insuliny (w tym
produktu Levemir®) w kolejnych latach przyjetego
horyzontu czasowego, w zwigzku z rozszerzeniem
ich wskazan refundacyjnych. Dodatkowo przed-
stawiono warianty obliczen wykonanych przy in-
nych zatozeniach dotyczacych kluczowych parame-
trow modelu.

Zgodnie z interpretacjg wskazania refundacyjnego
dla leku Levemir, przedstawiong w pismie Mini-
sterstwa Zdrowia do Podmiotu odpowiedzialnego
(MZ-PLA-460-12499-1030/LP/14), kazda insuline
(w tym analogowg), ktéra zawiera domieszke pro-
taminy mozna okresli¢ jako NPH, tym samym spet-
niajagcg kryterium do refundacji. W zwigzku z po-
wyzszym w analizie wptywu na budzet przyjeto
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preparaty LAA w obecnej praktyce klinicznej sto-
sowane s3 zamiast mieszanek insulinowych w
przypadku niepowodzenia insuliny NPH, ale takze u
czesci chorych zamiast insuliny NPH w przypadku
niepowodzenia mieszanek insulinowych. W przy-
padku rozszerzenia wskazania refundacyjnego dla
LAA o chorych, ktérzy nie byli leczeni wczesdniej
insuling po niepowodzeniu terapii doustnej, réw-
niez nalezy oczekiwa¢, ze zastepowana bedzie
zarowno insulina NPH, jak i mieszanki insulinowe
(w praktyce klinicznej insulinoterapia moze by¢
rozpoczeta od mieszanek).

W analizie przyjeto perspektywe wspdlng podmio-
tu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze Srodkdw publicznych i $wiadczeniobiorcéw,
w skrécie ptatnika publicznego i pacjentéw
(PPP+P), atakze perspektywe tylko podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania $wiadczen ze srod-
kow publicznych (PPP), uwzgledniajgc koszty bez-
posrednie (przede wszystkim koszty zrefundowa-
nych opakowan lekéw) zwigzane zrozwazanym
problemem zdrowotnym. Koszty nie zostaty pod-
dane dyskontowaniu.

W analizie oszacowano jednoroczny wptyw na
budzet ptatnika objecia refundacjg leku Levemir®
w horyzoncie pierwszych dwdch lat od przewidy-
wanego rozszerzenia wskazan refundacyjnych
w obrebie cukrzycy typu 2. Zatozono przy tym, ze
nastgpi to od poczatku 2015 roku. Dtugos¢ hory-
zontu czasowego uzasadniona jest czasem trwania
ewentualnej decyzji refundacyjne;j.

Populacje docelowa analizy, zgodng z okreslong we
whniosku o refundacje leku Levemir® ze Srodkéw
publicznych, stanowiag chorzy na cukrzyce typu 2.
Analize przeprowadzono w podziale na dwie grupy
docelowe ze wzgledu na aktualny status refunda-
cyjny produktu Levemir®:

» Pacjenci z cukrzyca typu 2, nie objeci aktual-
nie refundacja tj. chorzy nieleczeni wczesniej
insuling po niepowodzeniu terapii doustnej
(definiowanej zgodnie z wytycznymi oraz pol-
skg praktyka kliniczng) oraz podgrupa leczona
juz insuling, dla ktérej rozszerzenie wskazania
oznacza zmiane kryteriéw braku wyréwnania;

» Pacjenci leczeni wczesniej insuling, tj. spetnia-
jacy kryteria aktualnego wskazania refunda-
cyjnego dla dtugodziatajacych analogéw insu-
liny (,,Cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych
insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z
HbAlc 28% oraz cukrzyca typu 2 u pacjentow
leczonych insuling NPH od co najmniej 6 mie-
siecy i z udokumentowanymi nawracajgcymi
epizodami ciezkiej lub nocnej hipoglikemii”).
Zgodnie z interpretacjg wskazania refunda-
cyjnego dla leku Levemir, przedstawiong w
pismie Ministerstwa Zdrowia do Podmiotu
odpowiedzialnego (MZ-PLA-460-12499-
1030/LP/14), kazdg insuline (w tym analogo-
w3a), ktéra zawiera domieszke protaminy
mozna okresli¢ jako NPH — spetniajgcg kryte-
rium do refundacji. W zwigzku z powyzszym
populacje uprzednio leczong insuling trakto-
wano jako tozsama z refundacyjna.

Liczebnos$¢ populacji docelowej (chorych z niepo-
wodzeniem terapii doustnej) w 2014 roku wynosi
147 618 chorych, w 2015 roku 153 922, natomiast
w 2016 roku — 160 225.

Wykonana analiza uwzglednia jedynie koszty jed-
nostkowe opakowan insulin NPH, MIX i LAA (Leve-
mir® i Lantus®), a takze koszty leczenia ciezkiej
hipoglikemii. Na podstawie obowigzujgcych cen
i limitow refundacyjnych wykonano symulacje
kwot refundacji i doptfat pacjentéw w latach 2015-

2016 (marza hurtowa 5%), _

W analizie przyjeto, ze w przypadku wnioskowane-
go rozszerzenia wskazan refundacyjnych produktu
Levemir® do populacji ogdlnej cukrzyca typu 2,
zostanie utrzymany aktualny sposoéb finansowania
dtugodziatajgcych analogéw insulin, obowigzujgcy
dla wskazan ,Cukrzyca typu 1 u dorostych, mto-
dziezy i dzieci w wieku od 2 lat i powyzej; Cukrzyca
typu 2 u pacjentéw leczonych insuling NPH od co
najmniej 6 miesiecy i z HbAlc 28% oraz cukrzyca
typu 2 u pacjentéw leczonych insuling NPH od co
najmniej 6 miesiecy i z udokumentowanymi na-
wracajgcymi epizodami ciezkiej lub nocnej hipogli-
kemii oraz cukrzyca o znanej przyczynie (zgodnie
z definicjg wg. WHO)”, tj.:
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Wyniki

Wyn|k| analizy wptywu na system ochrony
zdrowia zostaty przedstawione odrebnie

w wariantach z uwzglednieniem i bez uwzglednie-

nia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS), z dodatko-

wym podziatem na perspektywe kosztowg (PPP+P

i PPP).

w leczeniu cukrzycy typu 2
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Szacowane faczne wydatki ptatnika publicznego
w analizowane] populacji chorych z cukrzycg typu
2, wlatach 2015-2016, w scenariuszu aktualnym,
w ktérym chorzy nie otrzymujg insuliny detemir
wyniosg 362,47-372,08 min zt, natomiast
W scenariuszu nowym, w zwigzku z rozszerzeniem
refundacji produktow Levemir® i Lantus® bedg one
rowne 374,20-386,34 min zt.

W analizowanym horyzoncie czasowym wydatki
ponoszone tylko na zakup produktu Levemir® wy-

niosa _ w scenariuszu aktualnym,
lub _ W scenariuszu nowym.

Inkrementalne wydatki podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze $rodkéw publicz-
nych przypadajace tylko na produktu Levemir,
w zwigzku z wprowadzeniem rozszerzonej refun-
dacji produktéw Levemir® i Lantus® w cukrzycy
typu 2 wyniosg w latach 2015 i 2016, kolejno +6,74
min zt i +8,17 min zt rocznie. Natomiast tgczne
inkrementalne wydatki na caty rynek insulin pod-
miotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze $rodkéw publicznych wyniosg w latach 2015 i
2016, kolejno 11,73 min zti 14,26 min zi.
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Wariant podstawowy (brak RSS, PPP+P)

Szacowane tgczne wydatki ptatnika publicznego
i pacjentéw w analizowanej populacji chorych
z cukrzycg typu 2, w latach 2015-2016, w scenariu-
szu aktualnym, w ktérym chorzy nie otrzymujg
insuliny detemir wyniosg 441,97-453,37 min zi,
natomiast w scenariuszu nowym, w zwigzku
zrozszerzeniem refundacji produktow Levemir®
i Lantus® bedg one réwne 462,74-478,62 min zt.

W analizowanym horyzoncie czasowym wydatki
ponoszone tylko na zakup produktu Levemir® wy-

niosg _ w scenariuszu aktualnym,
lub _ W scenariuszu nowym.

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego i pa-
cjentow przypadajgce tylko na produktu Levemir,
w zwigzku z wprowadzeniem rozszerzonej refun-
dacji produktéw Levemir® i Lantus® w cukrzycy
typu 2 wyniosg w latach 2015 i 2016, kolejno +9,88
min zt i +11,97 min zt rocznie. Natomiast tgczne
inkrementalne wydatki podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicz-
nych i pacjentow wyniosg w latach 2015 i 2016,
kolejno 20,77 min zti 25,26 min zt.

inkrementalne wydatki dla catego rynku insulin
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze srodkéw publicznych wyniosg w latach
2015 2016, kolejno 10,02 min zt i 12,19 min zi.

Wariant podstawowy (RSS, PPP+P)

Wariant podstawowy (RSS, PPP)

Szacowane tgczne wydatki ptatnika publicznego
w analizowanej populacji chorych z cukrzyca typu
2, wlatach 2015-2016, w scenariuszu aktualnym,
w ktorym chorzy nie otrzymujg insuliny detemir
wyniosg  359,73-369,19 mlIn zt, natomiast
W scenariuszu nowym, w zwigzku z rozszerzeniem
refundacji produktow Levemir® i Lantus® bedg one
rowne 369,76-381,38 min zt.

W analizowanym horyzoncie czasowym wydatki
ponoszone tylko na zakup produktu Levemir® wy-

niosa _ w scenariuszu aktualnym,
lub _ W scenariuszu nowym.

Inkrementalne wydatki podmiotu zobowigzanego
do finansowania sSwiadczen ze srodkéw publicz-
nych przypadajace tylko na produkt Levemir,
w zwigzku z wprowadzeniem rozszerzonej refun-
dacji produktéw Levemir® i Lantus® w cukrzycy
typu 2 wyniosg w latach 2015 i 2016, kolejno +5,03
min zt i+6,10 min zt rocznie. Natomiast tgczne

Szacowane tgczne wydatki ptatnika publicznego
i pacjentéw w analizowanej populacji chorych
zcukrzycg  typu 2, wlatach  2015-2016,
w scenariuszu aktualnym, w ktérym chorzy nie
otrzymujg insuliny detemir wyniosg 439,23-450,47
min zt, natomiast w scenariuszu nowym, w zwigzku
zrozszerzeniem refundacji produktéw Levemir® i
Lantus® bedg one rowne 458,29-473,66 min zt.

W analizowanym horyzoncie czasowym wydatki
ponoszone tylko na zakup produktu Levemir® wy-

niosy _ w scenariuszu aktualnym,
lub _ W scenariuszu nowym.

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego i pa-
cjentdw przypadajgce tylko na produktu Levemir,
w zwigzku z wprowadzeniem rozszerzonej refun-
dacji produktéw Levemir® i Lantus® w cukrzycy
typu 2 wyniosg w latach 2015 i 2016, kolejno +8,17
min zt i +9,91 miIn zt rocznie. Natomiast tgczne
inkrementalne wydatki dla catego rynku insulin
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze Srodkéw publicznych i pacjentéw wyniosg
w latach 2015 i 2016, kolejno 19,06 min zt i 23,19
min zt.

Wariant minimalny (brak RSS, PPP)

Szacowane tgczne wydatki ptatnika publicznego
w analizowane] populacji chorych z cukrzycg typu
2, wlatach 2015-2016, w scenariuszu aktualnym,
w ktorym chorzy nie otrzymujg insuliny detemir
wyniosg 362,47-372,08 min zt, natomiast w scena-
riuszu nowym, w zwigzku z rozszerzeniem refunda-
cji produktéw Levemir® i Lantus® beda one réwne
371,02-382,13 min zt.

W analizowanym horyzoncie czasowym wydatki
ponoszone tylko na zakup produktu Levemir® wy-

niosa _ w scenariuszu aktual-
nym, lub _ W scenariuszu howym.

Inkrementalne wydatki podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze Srodkéw publi
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nych przypadajace tylko na produktu Levemir,
w zwigzku z wprowadzeniem rozszerzonej refun-
dacji produktéow Levemir® i Lantus® w cukrzycy
typu 2 wyniosg w latach 2015 i 2016, kolejno +4,91
min zt i 45,75 miIn zt rocznie. Natomiast tgczne
inkrementalne wydatki dla catego rynku insulin
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze srodkow publicznych wyniosg w latach
2015 2016, kolejno 8,55 min zti 10,04 min zt.

Wariant minimalny (brak RSS, PPP+P)

Szacowane tgczne wydatki ptatnika publicznego
i pacjentéw w analizowanej populacji chorych z
2015-2016,
w scenariuszu aktualnym, w ktérym chorzy nie

cukrzyca typu 2, w latach

otrzymujg insuliny detemir wyniosg 441,97-453,37
min zt, natomiast w scenariuszu nowym, w zwigzku
zrozszerzeniem refundacji produktow Levemir®
i Lantus® bedg one réwne 457,11-471,16 min zi.

W analizowanym horyzoncie czasowym wydatki
ponoszone tylko na zakup produktu Levemir® wy-

niosg _ w scenariuszu aktualnym,
lub _ w scenariuszu nowym. In-

krementalne wydatki pfatnika publicznego i pa-
cjentow przypadajgce tylko na produktu Levemir,
w zwigzku z wprowadzeniem rozszerzonej refun-
dacji produktéw Levemir® i Lantus® w cukrzycy
typu 2 wyniosg w latach 2015 i 2016, kolejno +7,20
min zt i +8,43 miIn zt rocznie. Natomiast tgczne
inkrementalne wydatki dla catego rynku insulin
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiad-
czen ze srodkéw publicznych i pacjentéw wyniosg
w latach 2015 i 2016, kolejno 15,14 min zt i 17,79
min zt.

W analizowanym horyzoncie czasowym wydatki
ponoszone tylko na zakup produktu Levemir® wy-

niosy _ w scenariuszu aktualnym,
lub _ W scenariuszu nowym.

Inkrementalne wydatki podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicz-
nych przypadajace tylko na produktu Levemir,
w zwigzku z wprowadzeniem rozszerzonej refun-
dacji produktéow Levemir® i Lantus® w cukrzycy
typu 2 wyniosg w latach 2015 i 2016, kolejno +3,66
min zt i +4,30 min zt rocznie. Natomiast tgczne
inkrementalne wydatki dla catego rynku insulin
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiad-
czen ze srodkow publicznych wyniosg w latach
2015 2016, kolejno 7,31 min zt i 8,58 min zt.

Wariant minimalny (RSS, PPP+P)

Wariant minimalny (RSS, PPP)

Szacowane tgczne wydatki ptatnika publicznego
w analizowanej populacji chorych z cukrzyca typu
2, wlatach 2015-2016, w scenariuszu aktualnym,
w ktorym chorzy nie otrzymujg insuliny detemir
wyniosg  359,73-369,19 miIn zi, natomiast
W scenariuszu nowym, w zwigzku z rozszerzeniem
refundacji produktow Levemir® i Lantus® beda one
rowne 367,04-377,78 min zt.

Szacowane tgczne wydatki ptatnika publicznego
i pacjentéw w analizowanej populacji chorych z
2015-2016,
w scenariuszu aktualnym, w ktérym chorzy nie

cukrzyca typu 2, w latach

otrzymujg insuliny detemir wyniosg 439,23-450,47
mln zt, natomiast w scenariuszu nowym, w zwigzku
z rozszerzeniem refundacji produktéw Levemir® i
Lantus® bedg one rowne 453,13-466,81 min zt.

W analizowanym horyzoncie czasowym wydatki
ponoszone tylko na zakup produktu Levemir® wy-

niosa _ w scenariuszu aktual-
nym, lub _ W scenariuszu nowym.

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego i pa-
cjentow przypadajgce tylko na produktu Levemir,
w zwigzku z wprowadzeniem rozszerzonej refun-
dacji produktéw Levemir® i Lantus® w cukrzycy
typu 2 wyniosg w latach 2015 i 2016, kolejno +5,96
min zt i +6,98 min zt rocznie. Natomiast tgczne
inkrementalne wydatki dla catego rynku insulin
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze srodkéw publicznych i pacjentéw wyniosg
w latach 2015 i 2016, kolejno 13,90 min zt i 16,33
min zt.

Wariant maksymalny (brak RSS, PPP)

Szacowane tgczne wydatki ptatnika publicznego
w analizowanej populacji chorych z cukrzyca typu
2, wlatach 2015-2016, w scenariuszu aktualnym,
w ktorym chorzy nie otrzymujg insuliny detemi
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wyniosg  362,47-372,08 mlIn zt, natomiast
W scenariuszu nowym, w zwigzku z rozszerzeniem
refundacji produktéw Levemir® i Lantus® bedg one
rowne 393,73-410,96 min zt.

W analizowanym horyzoncie czasowym wydatki
ponoszone tylko na zakup produktu Levemir® wy-

niosa _ w scenariuszu aktualnym,
lub _ W scenariuszu nowym.

Inkrementalne wydatki podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze srodkéw publicz-
nych przypadajgce tylko na produktu Levemir,
w zwigzku z wprowadzeniem rozszerzonej refun-
dacji produktéw Levemir® i Lantus® w cukrzycy
typu 2 wyniosg wlatach 2015 i 2016, kolejno
+17,95 min zt i +22,27 min zt rocznie. Natomiast
faczne inkrementalne wydatki dla catego rynku
insulin podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkdéw publicznych  wyniosa
w latach 2015 i 2016, kolejno 31,26 min zt i 38,87
min zt.

Wariant maksymalny (RSS, PPP)

Wariant maksymalny (brak RSS, PPP+P)

Szacowane tgczne wydatki ptatnika publicznego i
pacjentdw w analizowanej populacji chorych z
2015-2016,
w scenariuszu aktualnym, w ktérym chorzy nie

cukrzyca typu 2, w latach
otrzymuja insuliny detemir wyniosg 441,97-453,36
min zt, natomiast w scenariuszu nowym, w zwigzku
z rozszerzeniem refundacji produktéw Levemir® i
Lantus® bedg one rowne 497,08-521,77 min zt.

W analizowanym horyzoncie czasowym wydatki
ponoszone tylko na zakup produktu Levemir® wy-

niosa _ W scenariuszu aktual-
nym, lub _ W scenariuszu no-

wym. Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego i
pacjentow przypadajace tylko na produktu Leve-
mir, wzwigzku z wprowadzeniem rozszerzonej
refundacji  produktéw Levemir® i Lantus®
w cukrzycy typu 2 wyniosg w latach 2015 i 2016,
kolejno +26,32 miIn zt i +32,65 miIn zt rocznie. Na-
tomiast faczne inkrementalne wydatki dla catego
rynku insulin podmiotu zobowigzanego do finan-
sowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych i pa-
cjentow wyniosg w latach 2015 i 2016, kolejno
55,10 min zt i 68,40 min zt.

Szacowane tgczne wydatki ptatnika publicznego
w analizowanej populacji chorych z cukrzycy typu
2, wlatach 2015-2016, w scenariuszu aktualnym,
w ktérym chorzy nie otrzymujg insuliny detemir
wyniosg  359,73-369,19 min zt, natomiast
W scenariuszu nowym, w zwigzku z rozszerzeniem
refundacji produktow Levemir® i Lantus® bedg one
rowne 386,44-402,42 min zt.

W analizowanym horyzoncie czasowym wydatki
ponoszone tylko na zakup produktu Levemir® wy-

niosg _ w scenariuszu aktualnym,
lub _ W scenariuszu nowym.

Natomiast koszty zwigzane z zakupem insuliny
glargine wyniosg w scenariuszu aktualnym od

I - - scenariuszu no-
wym od [

Inkrementalne wydatki podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze sSrodkéw publicz-
nych przypadajace tylko na produktu Levemir,
w zwigzku z wprowadzeniem rozszerzonej refun-
dacji produktéw Levemir® i Lantus® w cukrzycy
typu 2 wyniosg wlatach 2015 i 2016, kolejno
+13,41 min zt i +16,63 min zt rocznie. Natomiast
taczne inkrementalne wydatki dla catego rynku
insulin podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze sSrodkéw publicznych  wyniosg
w latach 2015 i 2016, kolejno 26,71 min zt i 33,23
min zt.

Wariant maksymalny (RSS, PPP+P)

Szacowane tgczne wydatki ptatnika publicznego
i pacjentédw w analizowanej populacji chorych
z cukrzyca typu 2, w latach 2015-2016, w scenariu-
szu aktualnym, w ktérym chorzy nie otrzymujg
insuliny detemir wyniosg 439,23-450,47 min zi,
natomiast w scenariuszu nowym, w zwigzku
zrozszerzeniem refundacji produktéw Levemir®
i Lantus® beda one réwne 489,79-513,24 min zt.

W analizowanym horyzoncie czasowym wydatki
ponoszone tylko na zakup produktu Levemir® wy-

niosy _ W scenariuszu aktualnym,
lub _ W scenariuszu nowym.

Natomiast koszty zwigzane z zakupem insuli
glargine wyniosg w scenariuszu aktualny
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I - - scenariuszu no-
wym od |

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego i pa-

cjentdw przypadajgce tylko na produktu Levemir,
w zwigzku z wprowadzeniem rozszerzonej refun-
dacji produktéw Levemir® i Lantus® w cukrzycy
typu 2 wyniosg wlatach 2015 i 2016, kolejno
421,78 min zt i +27,01 min zt rocznie. Natomiast
faczne inkrementalne wydatki dla catego rynku
insulin podmiotu zobowigzanego do finansowania
ze srodkow publicznych i pacjentdw wyniosg
w latach 2015 i 2016, kolejno 50,56 min zt i 62,76
min zt.

Whnioski

Wanalizie wptywu na system ochrony zdrowia
refundacji insuliny detemir (Levemir®) osza-

cowano prawdopodobne wydatki podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkéw
publicznych oraz $wiadczeniobiorcow, tj. pacjen-
téw z cukrzyca typu 2, w dwdch scenariuszach.
Scenariusz aktualny zaktada, ze obecna sytuacja
refundacyjna insulin nie ulegnie zmianie i insuliny
LAA beda refundowane w leczeniu cukrzycy typu 1
oraz u chorych z cukrzyca typu 2 po niepowodzeniu
wczesniejszej insulinoterapii. Scenariusz nowy
natomiast zaktada, ze obecne wskazania refunda-
cyjne dla insulin LAA zostang poszerzone takze
o chorych, nieleczonych wczesniej insuling po nie-
powodzeniu terapii doustnej oraz o pewng grupe
chorych leczonych uprzednio insulinoterapia na
skutek modyfikacji kryteriow niewyréwnania gli-
kemii. Przeprowadzona analiza wykazata, ze praw-
dopodobnie wydatki w przypadku obu badanych
perspektyw, w obu poréwnywanych scenariuszach,
beda w najblizszym czasie rosty. Bedzie to spowo-
dowane tacznym zwiekszaniem sie zapotrzebowa-
nia na preparaty insulin w ogdle, a takze wzrostem
udziatéw drozszych preparatow LAA. Prognozowa-
ne dodatkowe wydatki ptatnika publicznego przy-
padajace na refundacje produktu Levemir® wynio-
sg wciggu 2 lat przyjetego horyzontu czasowego
prawdopodobnie 5,0-6,1 min zt, uwzgledniajgc
zastosowanie instrumentu podziatu ryzyka. Nato-
miast w zwigzku z zatozeniem o réwnolegtym roz-
szerzeniu refundacji takze drugiego typu insuliny
dtugo dziatajacej — insuliny glargine, w trzech ko-

lejnych latach od rozpoczecia refundacji dodatko-
we faczne wydatki ptatnika wyniosg 10,0-12,2 min

N

t. Gdyby jednakze cata populacja docelowa
z rozszerzonego wskazania otrzymywata wytgcznie
refundowany produkt Levemir, to, poniewaz zakta-

dany

Biorgc pod uwage wielkos¢
populacji chorych z cukrzycg typu 2, prognozowane
koszty rozszerzonej refundacji tych insulin beda
stosunkowo nieduze, co wynika prawdopodobnie z
faktu, ze insuliny LAA nie stanowig terapii dodanej
(nie wptyng na zwiekszenie puli pacjentéow, u kté-
rych z powodu wskazan klinicznych powinna zostaé
zastosowana insulinoterapia), tylko zastgpig inne
preparaty insulin (NPH lub MIX).

Obecnie w wiekszosci panstw europejskich insuliny
LAA, w tym, produkt Levemir®, sg refundowane ze
srodkéw publicznych (czesto na poziomie 100%
kosztow terapii), co moze swiadczy¢ o tym, ze ic
skutecznosc¢ i bezpieczenstwo nie budzg watpli
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Sci. Rozszerzenie w Polsce refundacji insuliny de-
temir i insuliny glargine w obrebie cukrzycy typu 2
znacznie zwiekszy dostepnosé terapii dla pacjen-
téw. Ma to bardzo duze znaczenie, poniewaz kosz-
ty farmakoterapii cukrzycy to nie wszystkie koszty
ponoszone przez pacjentdow — nalezy pamietaé o
koniecznosci zakupu igiet, paskéw do kontroli gli-
kemii, a gdy wystgpig powiktania dochodzg takze
koszty z nimi zwigzane. Jezeli cukrzyca ogranicza
codziennie funkcjonowanie chorego, to przy ogra-
niczonych Zrédtach dochoddéw jest praktycznie
pozbawiony szans na to zeby z wtasnych srodkéw
dokonywac zakupu drogich, choé bardzo skutecz-
nych lekow.

Refundacja insuliny detemir zwiekszy mozliwosci
terapeutyczne cukrzycy typu 2, takze u chorych po
niepowodzeniu terapii doustnej, pozwalajac obni-
zy¢ hiperglikemie bez zwiekszania ryzyka hipogli-
kemii oraz zapewniajac brak wtdrnego przyrostu
masy ciata, co poprawia kontrole metaboliczng
choroby i ma szczegdlnie istotne znaczenie dla
pacjentow z cukrzycg typu 2, gdyz wiekszos¢ z nich
ma nadwage, a czesciej otytos¢ i to znacznego
stopnia.

Insulina detemir pozwala tatwiej kontrolowa¢ cho-
robe, zwiekszajgc szanse pacjenta na normalne
funkcjonowanie wpracy i zyciu codziennym.
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Cel

Celem opracowania jest przedstawienie rozwia-
zan dotyczacych refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyrobow medycznych, ktéorych wdrozenie
spowoduje uwolnienie $rodkéw  publicznych
w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi
kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet
ptatnika publicznego, dotyczacej finansowania
w Polsce ze srodkéw publicznych preparatu Leve-
mir® (insulina detemir) w terapii cukrzycy typu 2,
ze szczegdlnym uwzglednieniem populacji chorych
nieleczonych wczesniej insuling po niepowodzeniu
terapii doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi
(OAD).

Metodyka

Analiza racjonalizacyjna odnosi sie do wynikow
analizy wptywu na system ochrony zdrowia,
wykonanej dla preparatu Levemir®, przy zatozeniu,
ze bedzie on finansowany ze $rodkéw publicznych
w ramach wykazu lekéw refundowanych, we wska-
zaniu obejmujgcym chorych z cukrzycg typu 2.

Refundacja tego preparatu wigzataby sie
z dodatkowymi wydatkami ptatnika publicznego
zwigzanymi z wigczeniem do systemu finansowania
pacjentow, ktérzy obecnie ponoszg petne koszty
terapii, dlatego rozwazono istniejgce mozliwosci
wygospodarowania Srodkéw na ten cel bez zwiek-
szania facznych naktaddéw finansowych w systemie.
W opracowaniu przeanalizowano obowigzujgce
reguty finansowania lekdw w poszczegdlnych kate-
goriach dostepnosci refundacyjnej, skupiajgc sie
przede wszystkim na preparatach, ktére wymagaja
najwiekszych naktadéw finansowych ptatnika pu-
blicznego, pod katem mozliwosci ich optymalizacji.
Horyzont czasowy analizy jest zgodny z horyzon-
tem przyjetym w analizie wptywu na system
i obejmuje lata 2015-2016.

W opracowaniu uwzgledniono aktualne wytyczne
Oceny Technologii Medycznych (wersja 2.1) sta-
nowigce zatgcznik do Zarzadzenia nr 1 Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia

ANALIZA RACJONALIZACYJNA

4 stycznia 2010 r. oraz projekt rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan
jakie musza spetniac¢ analizy zawarte
w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu $rodka spozyw-
czego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobu medycznego.

Wyniki

Przewidywane dodatkowe wydatki pfatnika
publicznego, przypadajgce na refundacje pre-
paratu Levemir® (insulina detemir) wyniosg od 5,0
min zt w pierwszym roku do ok. 6,1 min =zt
w drugim roku obowigzywania rozszerzonych
wskazan dla tego leku

W analizie racjonalizacyjnej zaproponowano na-
stepujace rozwigzania majace na celu optymaliza-
cje wydatkow ptatnika publicznego w réznych
obszarach terapeutycznych:

» objecie refundacja odpowiednikéw obecnie
refundowanych preparatéw referencyjnych
(oryginalnych),  zawierajgcych  substancje
czynng cetuksymab. Wybér leku jest uzasad-
niony uptynieciem terminu ochrony patento-
wej dla preparatu oryginalnego — Erbitux®;

» objecie refundacja odpowiednikéw obecnie
refundowanych preparatow referencyjnych
(oryginalnych),  zawierajgcych  substancje
czynng fumaran tenofowiru dizoproksylu.
Wybdr leku jest uzasadniony uptynieciem
terminu ochrony patentowe] dla preparatu
oryginalnego — Viread®.

W pierwszym przypadku, prognozowana wysokos¢
srodkéw uwolnionych z budzetu w wyniku zakta-
danego wprowadzenia na rynek odpowiednikéw
dla produktu Erbitux® (cetuksymab) wynosi 4,89
mln zt rocznie. Natomiast prognozowana wysokos$¢
Srodkéw uwolnionych z budzetu w wyniku zakta-
danego wprowadzenia na rynek odpowiednikéw
dla produktu Viread® (fumaran tenofowiru dizo-
proksylu) wynosi 4,7 min zt rocznie.
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Szacowana faczna wysokos¢ srodkéw uwolnionych
w wyniku zastosowanych rozwigzan wynosi kolejno
9,6 min zti 9,6 min zt w latach 2015 i 2016.

Wdrozenie proponowanych rozwigzan racjonaliza-
cyjnych, réwnolegle z refundowaniem produktu
Levemir® pozwoli na uwolnienie $rodkéw publicz-
nych przewyzszajgcych szacowane w analizowa-
nym okresie (2015 i 2016 rok) wydatki ptatnika
publicznego na refundacje Levemir® o 4,6 min zi
w pierwszym roku oraz o 3,5 min zt w drugim,
roku.

Whnioski

Analiza wptywu na budzet wykazata dodatkowe
koszty dla ptatnika publicznego, zwigzane z
podjeciem refundacji produktu leczniczego Leve-
mir® w ramach wykazu lekow refundowanych:

» 5,0 min zt w 1. roku refundacji,
» 6,1 min zt w 2. roku refundacji,

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazata,
iz poprzez wdrozenie zaproponowanych rozwigzan
mozna uwolni¢ srodki finansowe pfatnika publicz-

nego w wysokosci 9,6 min zt rocznie. Uwolnione
srodki publiczne przewyzszajg oszacowane w anali-
zie wptywu na budzet wydatki ptatnika publicznego
na refundacje Levemir® o 4,6 min zt w pierwszym
roku 3,5 mIn zt w drugim roku analizowanego ho-
ryzontu czasowego (2015 i 2016 rok).

Proponowane w niniejszej analizie racjonalizacyjnej
rozwigzania sg zasadne i stosunkowo tatwe do
wprowadzenia jako niewymagajgce istotnych
zmian w przepisach prawa. Obliczenia zwigzane z
proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym
uwzgledniajg najbardziej aktualne — na chwile
przeprowadzania analizy — informacje dotyczace
zuzycia analizowanych lekéw iich kosztéw, do-
stepne na podstawie publikowanych materiatéw
Narodowego Funduszu Zdrowia i Ministerstwa
Zdrowia. Przeprowadzona w ramach niniejszego
opracowania analiza racjonalizacyjna wykazata, ze
proponowane rozwigzania pozwolg na uwolnienie
srodkéw publicznych w wysokosci co najmniej
rownowazgcej wzrost kosztéw wynikajacy z analizy
wptywu na budzet dla produktu Levemir®.
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1. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia w Polsce
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1.1 Analiza wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze sSrodkow publicznych

1.1.1 Cel

Analize przeprowadzono w celu okreSlenia prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia de-
cyzji o rozszerzeniu wskazan refundacyjnych produktu Levemir® (insulina detemir) w obrebie popula-
cji pacjentéw z cukrzycg typu 2, o chorych nieleczonych wczesniej insuling po niepowodzeniu terapii
doustnej (definiowanej zgodnie z wytycznymi oraz polskg praktyka kliniczng) w wyniku czego dostep
do terapii w ramach refundacji uzyskajg wszyscy chorzy z cukrzyca typu 2 (zgodnie z populacjg doce-

lowa wskazang we wniosku).

1.1.2 Metodyka

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia dla leku Levemir® (insulina detemir) zostata przygotowa-
na z uwzglednieniem aktualnych wytycznych Oceny Technologii Medycznych (wersja 2.1) stanowig-
cych zatacznik do Zarzgdzenia nr 1 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia 4 stycznia
2010 r. (AOTM 2010). Analiza ta zostata przeprowadzona z wykorzystaniem modelu obliczeniowego
w postaci arkusza kalkulacyjnego Microsoft® Office Excel 2010. Niniejszy dokument jest zgodny
z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan,
jakie muszg spetniaé analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urze-
dowej ceny zbytu, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medyczne-

go (MZ 02/04/2012).

Czes¢ zatozen przyjetych w opracowaniu (praktyka kliniczna w leczeniu cukrzycy, prognozy rynkowe

dla LAA) byta konsultowana z ekspertami klinicznymi _

1.1.2.1 Gtowne zatozenia analizy

W analizie poréwnywano dwa scenariusze — scenariusz aktualny odpowiadajgcy obecnej sytuacji
refundacyjnej preparatéw insulin oraz scenariusz nowy, w ktérym zaktadano, ze wskazania refunda-
cyjne dla preparatéw dtugo dziatajgcych analogdw insuliny zostang rozszerzone w wyniku czego po-
pulacje docelowg objetg refundacjg beda stanowili pacjenci z cukrzycg typu 2. Oznacza to, ze kryteria
kwalifikacji w scenariuszu nowym bedg spetniali chorzy, ktérzy nie otrzymywali do tej pory insulino-
terapii. Zgodnie z opinig eksperta klinicznego _ w polskiej praktyce
grupe taka stanowig chorzy po niepowodzeniu terapii lekami doustnymi — dwoma, rzadziej trzema

(niepowodzenie definiowane poziomem HbAlc >7%). W analizie zatozono takze wptyw rozszerz
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wskazania na obecne kryteria refundacyjne. Biorgc pod uwage opinie eksperta dotyczgcy definiowa-
nia nieprawidtowego wyrownania HbAlc w polskiej praktyce (zgodnie z wytycznymi PTD>7%, a nie
>8% jak ma to obecnie miejsce) zmianie w wyniku poszerzenia wskazania ulec moze w moment prze-
faczania pacjenta leczonego uprzednio insulinoterapiag na dtugodziatajgce analogi insuliny. Kryterium
czasowe odnoszgce sie do koniecznosci wczesniejszej terapii (od co najmniej 6 miesiecy) nie stanowi
w praktyce ograniczenia — pomiary HbAlc wykonywane sg raz na 3 miesigce, przy czym zgodnie
z wytycznymi praktyki klinicznej w pierwszej kolejnosci przy stwierdzeniu braku wyréwnania dokonu-
je sie korekty dawkowania. Utrzymujacy sie brak wyréwnania pomimo modyfikacji (intensyfikacji)
dawkowania stanowi podstawe do zmiany rodzaju terapii. Nalezy mie¢ réwniez na uwadze, iz kryte-
rium czasowe nie zwieksza puli pacjentéow kwalifikujgcych sie do terapii insuling — stanowi jedynie
odsuniecie w czasie rozpoczecia terapii dtugodziatajgcym analogiem insuliny. W analizie nie zaktada-
no zatem wptywu kryterium czasowego na oszacowania wielkosci sprzedazy, konsekwentnie zaréw-
no w scenariuszu aktualnym, jak réwniez nowym. W obecnym wskazaniu dla DM2 ponadto podstawg
do zmiany terapii sg epizody ciezkiej lub nocnej hipoglikemii. Wskazanie nie uwzglednia zatem wy-
tacznie przypadkdéw hipoglikemii fagodnej, ktdra zgodnie z obecnymi wytycznymi klinicznymi defi-
niowana jest przy poziomie cukru we krwi <70 mg/dl. W przypadku jej wystgpienia wytyczne reko-
menduja modyfikacje dawkowania poprzez jej redukcje, nie zas zmiane rodzaju terapii. Takze w opinii
Y I, . stcrowa-
nie epizodoéw hipoglikemii fagodnej nie stanowi podstawy do zmiany insulinoterapii na dtugodziataja-
ce LAA. Z tego wzgledu w scenariuszu podstawowym nie rozwazano wariantu poszerzenia wskazania
o zmiany kryterium definiujgcego rodzaj epizodu hipoglikemii, wariant taki zostat uwzgledniony na-
tomiast w analizie wrazliwosci (co najmniej 1 epizod hipoglikemii ogétem, bez wzgledu na rodzaj zda-

rzenia).

Zatozono, ze w scenariuszu nowym, rownolegle z rozszerzeniem wskazan refundacyjnych dla produk-

tu Levemir, analogiczna zmiana wystapi w przypadku produktu Lantus (insulina glargine)®.

Wykonana analiza obejmuje nastepujace gtéwne etapy obliczeniowe:

1) epidemiologiczne oszacowanie liczebnosci populacji spetniajgcej kryteria do stosowania insu-
liny detemir przy obecnych wskazaniach refundacyjnych: "cukrzyca typu 1 u dorostych, mto-
dziezy i dzieci w wieku od 2 lat i powyzej; cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych insuling

NPH od co najmniej 6 miesiecy i z HbAlc > 8% oraz cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych in-

w dotaczonym do opracowania arkuszu kalkulacyjnym istnieje mozliwos¢ wyboru opcji, przy ktorej sposrod LAA refun
wany bytby wytgcznie Levemir.




2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)
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suling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z udokumentowanymi nawracajgcymi epizodami ciez-
kiej lub nocnej hipoglikemii oraz cukrzyca o znanej przyczynie (zgodnie z definicjg wg WHO);
epidemiologiczne oszacowanie liczebnosci populacji docelowej dla dtugo dziatajgcych analo-
gbéw insuliny (insulina detemir, insulina glargine) w przypadku ich refundacji we wskazaniu
rozszerzonym o chorych wczesniej nie leczonych insuling, po niepowodzeniu terapii przy-
najmniej dwoma doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi definiowanym jako poziom HbA1lc
> 7%;

prognozowanie przysztego zapotrzebowania (sprzedazy) na refundowane preparaty insuliny
NPH, mieszanek insulinowych oraz dtugo dziatajacych analogéw insuliny ludzkiej (insulina de-
temir i insulina glargine) w populacji chorych z cukrzyca typu 1 i typu 2, w ramach aktualnych
wskazan refundacyjnych;

prognozowanie przysztego zapotrzebowania (sprzedazy) na refundowane preparaty insuliny
NPH, mieszanek insulinowych oraz dtugo dziatajgcych analogéw insuliny ludzkiej (insulina de-
temir i insulina glargine) przypadajgcych tylko na populacje z cukrzyca typu 1;

obliczenie sprzedazy insulin NPH, MIX i LAA (wg DDD), przypadajacej na ich aktualne wskaza-
nia w obrebie cukrzycy typu 2 (réznica wartosci uzyskanych w punktach 3) i 4));

oszacowanie przyrostu sprzedazy preparatow LAA kosztem insulin NPH i MIX, w zwigzku
z rozszerzeniem wskazan refundacyjnych dla produktédw Levemir i Lantus;

przeliczenie uzyskanych w obu poréwnywanych scenariuszach wartosci sprzedazy na opako-
wania poszczegdlnych produktéw znajdujacych sie w wykazie lekédw refundowanych i obli-
czenie odpowiadajgcych im wydatkéw, zgodnie z przyjetymi perspektywami liczenia kosztow;
obliczenie kosztéw inkrementalnych dla wykonanych poréwnan, zgodnie z przyjetymi per-

spektywami liczenia kosztow.

Oprdcz epidemiologicznego oszacowania liczebnosci populacji chorych z cukrzycy (typ 1 i 2), kwalifi-

kujgcych sie do insulinoterapii, w oparciu o uzyskane w poréwnywanych scenariuszach liczoy DDD

poszczegblnych preparatdw, oszacowano liczby odpowiadajgcych im rocznych pacjentoterapii. Po-

niewaz leczenie cukrzycy ma charakter przewlekty, liczby pacjentoterapii powinny dobrze przyblizaé

liczby chorych stosujacych leczenie oparte na insulinach.

Analize wykonano w trzech gtdwnych wariantach: podstawowym, minimalnym i maksymalnym, réz-

nigcych sie wielkoscig przyrostu sprzedazy preparatéw dtugo dziatajgcych analogéw insuliny (w tym

produktu Levemir®) w kolejnych latach przyjetego horyzontu czasowego, w zwigzku z rozszerzeniem

ich wskazan refundacyjnych. Dodatkowo przedstawiono warianty obliczerr wykonanych przy innych

zatozeniach dotyczacych kluczowych parametréw modelu.
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Zgodnie z interpretacjg wskazania refundacyjnego dla leku Levemir, przedstawiong w pismie Mini-
sterstwa Zdrowia do Podmiotu odpowiedzialnego (MZ-PLA-460-12499-1030/LP/14), kazdg insuline
(w tym analogowg), ktéra zawiera domieszke protaminy mozna okresli¢ jako NPH, tym samym spet-
niajagcg kryterium do refundacji. W zwigzku z powyiszym w analizie wptywu na budzet przyjeto,
ze preparaty LAA w obecnej praktyce klinicznej stosowane sg zamiast mieszanek insulinowych w
przypadku niepowodzenia insuliny NPH, ale takze u czesci chorych zamiast insuliny NPH w przypadku
niepowodzenia mieszanek insulinowych. W przypadku rozszerzenia wskazania refundacyjnego dla
LAA o chorych, ktdrzy nie byli leczeni wczesniej insuling po niepowodzeniu terapii doustnej, réwniez
nalezy oczekiwaé, ze zastepowana bedzie zaréwno insulina NPH, jak i mieszanki insulinowe (w prak-

tyce klinicznej insulinoterapia moze by¢ rozpoczeta od mieszanek).
Pozostate zatozenia opisano w dalszej czesci metodyki analizy wptywu na system ochrony zdrowia.

1.1.3 Aktualny sposo6b finansowania leku Levemir® i wnioskowane warunki objecia re-
fundacja

Produkt leczniczy Levemir® jest obecnie refundowany ze srodkdow publicznych we wskazaniu: ,Cu-
krzyca typu 1 u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i powyzej. Cukrzyca typu 2 u pacjentow
leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z HbAlc > 8% oraz cukrzyca typu 2 u pacjentow
leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z udokumentowanymi nawracajgcymi epizodami
ciezkiej lub nocnej hipoglikemii oraz cukrzyca typu 1 u dzieci w wieku od 2 do 6 lat oraz cukrzyca o
znanej przyczynie (zgodnie z definicjg wg. WHO)” (MZ 24/06/2014). Propozycja podmiotu odpowie-
dzialnego zaktada rozszerzenie wskazan refundacyjnych dla insuliny detemir do wskazania cukrzyca
typu 2 bez dodatkowych kryteridow tj. w szczegdlnosci o chorych nieleczonych wczesniej insuling po

niepowodzeniu terapii doustne;j.

Zgodnie z wnioskowanymi warunkami objecia refundacjg, urzedowa cena zbytu produktu Levemir®

I . ' obecn (1 lpcs

2014 r.), podstawe limitu w grupie wyznacza preparat Lantus® 100 jednostek/ml, roztwér do wstrzy-

kiwann w fiolce (kod EAN 5909990617555). Doptata swiadczeniobiorcy za produkt Levemir® -

Whnioskowane warunki objecia refundacjg preparatu Levemir® obejmujg instrument dzielenia ryzyka

(rss). |
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Zatozenia dotyczgce warunkéw objecia refundacjg produktu leczniczego Levemir® w terapii cukrzycy

typu 2 podsumowano w ponizszej tabeli.

Tabela 1. Wnioskowane warunki objecia refundacjq produktu leczniczego Levemir® w terapii cukrzycy
typu 2.

Urzedowa cena zbytu ?

Kategoria dostepnosci refundacyjnej Lek dostepny w aptece, wydawany na recepte

Poziom odptatnosci

Grupa limitowa

Proponowany instrument dzielenia
ryzyka
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Przyjeto upraszczajgce zatozenie, ze w kolejnych latach przyjetego horyzontu czasowego powyisze
warunki refundacji nie zmienig sie, szczegdlnie w kontekscie podstawy i wysokosci limitu refundacyj-

nego.

1.1.4 Perspektywa analizy

W analizie przyjeto perspektywe wspdlng podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze Srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcdw, w skrdcie ptatnika publicznego i pacjentéw (PPP+P),
a takze perspektywe tylko podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicz-
nych (PPP), uwzgledniajgc koszty bezposrednie (przede wszystkim koszty zrefundowanych opakowan

lekéw) zwigzane z rozwazanym problemem zdrowotnym. Koszty nie zostaty poddane dyskontowaniu.

1.1.5 Horyzont czasowy

W analizie oszacowano jednoroczny wptyw na budzet pfatnika objecia refundacjgy leku Levemir®
w horyzoncie pierwszych dwdch lat od przewidywanego rozszerzenia wskazan refundacyjnych
w obrebie cukrzycy typu 2. Zatozono przy tym, ze nastgpi to od poczatku 2015 roku. Dtugos¢ horyzon-

tu czasowego uzasadniona jest czasem trwania ewentualnej decyzji refundacyjnej.

1.1.6 Poréwnywane scenariusze

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

wego).

Scenariusz aktualny odpowiada obecnej sytuacji, w ktorej preparaty insulin LAA refundowane s3
w leczeniu cukrzycy typu 1 u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i powyzej, cukrzycy typu 2
u pacjentéw leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z HbAlc 28% oraz cukrzycy typu 2
u pacjentéw leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z udokumentowanymi nawracajgcy-

mi epizodami ciezkiej lub nocnej hipoglikemii, oraz cukrzycy o znanej przyczynie (zgodnie z definicjg

wg. WHO). W scenariuszu aktualnym wykonano prognozowanie przyrostu sprzedazy preparatéow
insulin NPH, MIX i LAA, obrazujgce taczne zapotrzebowanie na insulinoterapie w populacji chorych

z cukrzycg typu 1i 2, po czym wyodrebniono sprzedaz przypadajgca tylko na leczenie DM2.



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

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej produkt Levemir®, a takze Lantus® sg dodatkowo re-
fundowane takze w leczeniu chorych nieotrzymujgcych wczesniej insulinoterapii po niepowodzeniu
terapii doustnej, a takze w grupie chorych leczonych juz insuling (zgodnie ze stanowiskiem MZ - MZ-
PLA-460-1