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

Streszczenie
Cel

Celem analizy jest ocena wplywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego Fun-
duszu Zdrowia (NFZ), finansowania ze sSrodkéw publicznych saksagliptyny w potaczeniu z met-
forming (Komboglyze®, AstraZeneca AB) w cukrzycy typu 2 u dorostych:

e w dwulekowej terapii doustnej, kiedy stosowanie tylko samej metforminy w potaczeniu
z dietq i wysitkiem fizycznym jest niewystarczajace do uzyskania odpowiedniej kontroli
glikemii lub u chorych, ktérzy wcze$niej stosowali saksagliptyne i metformine w skoja-
rzeniu, w oddzielnych tabletkach;

e w tréjlekowej terapii doustnej, w skojarzeniu z pochodnymi sulfonylomocznika, kiedy
stosowanie metforminy w skojarzeniu z pochodnymi sulfonylomocznika w potaczeniu z
dieta i wysitkiem fizycznym jest niewystarczajace do uzyskania odpowiedniej kontroli
glikemii lub u chorych, ktérzy wcze$niej stosowali saksagliptyne i metformine w skoja-
rzeniu, w oddzielnych tabletkach.

Whioskowana do objecia refundacja populacja jest wezsza niz populacja objeta wskazaniem
rejestracyjnym w Charakterystyce Produktu Leczniczego, co jest spdjne z rekomendowanym
przez Agencje Oceny Technologii Medycznych pozycjonowaniem innych preparatéw ztozonych
zawierajacych lek z klasy inhibitoréw dipeptydylo-peptydazy 4 i metformine - sitaglipty-
na/metformina (Janumet®, Ristfor®) oraz wildagliptyna/metformina (Eucreas®). Ograniczenie
to ma na celu zapewnienie dostepnos$ci do terapii najbardziej potrzebujacym chorym, ktorzy
moga odnie$¢ najwiecej korzysci ze stosowania saksagliptyny w potaczeniu z metformina. Jed-
nocze$nie moze stuzy¢ zachowaniu kontroli budzetu ptatnika publicznego.

Strategia analityczna

Analize przeprowadzono w 3-letnim horyzoncie czasowym z perspektywy podmiotu zobowia-
zanego do finansowania Swiadczeni ze Srodkéw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia
(NFZ) oraz perspektywy wspélnej NFZ i pacjenta.

Wyniki przedstawiono w postaci catkowitych wydatkéw zwigzanych ze stosowaniem metformi-
ny w skojarzeniu z pochodna sulfonylomocznika oraz metforminy w skojarzeniu z pochodna
sulfonylomocznika i insulina (scenariusz istniejacy) oraz spodziewanych wydatkéw zwiagzanych
z wprowadzeniem finansowania saksagliptyny w potaczeniu z metformina stosowanych, jako
terapia dwulekowa oraz tréjlekowa w skojarzeniu z pochodna sulfonylomocznika (scenariusz
nowy).

Analize przeprowadzono z uwzglednieniem kosztéw nabycia substancji czynnych, jak réwniez
kosztow zwiazanych z monitorowaniem glikemii.

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

Struktura i parametry analizy

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

nych IMS (wariant sprzedazowy). [
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Whnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja utworzenie nowej grupy limitowej w ra-
mach katalogu Al. Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w calym zakresie zareje-
strowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okre§lonym stanem klinicznym, przy wy-

sokoéci limitu finansowania na poziomie ceny detaliczne]. ||| GccIENGzGzGNGEEEEEEEEE

Koszt metforminy, pochodnych sulfonylomocznika, insuliny oraz paskéw diagnostycznych do
oznaczania stezenia glukozy we krwi przyjeto zgodnie z obowiazujacym obwieszczeniem Mini-
stra Zdrowia na listopad-grudzien 2014 r. (w analizie uwzgledniono wylacznie preparaty i wy-
roby medyczne refundowane w ramach wykazu lekéw refundowanych) - udziat poszczegélnych
preparatéw i wyrob6éw w rynku przyjeto wedtug danych sprzedazowych NFZ za okres styczen-
lipiec 2014 r. Koszt igiet i naktuwaczy ze wzgledu na brak refundacji pobrano z portalu Medmess
- obliczono $rednia arytmetyczng kosztéw dla dostepnych wyrobéw medycznych.

Zuzycie paskow diagnostycznych, igiet i naktuwaczy do kontroli glikemii przyjeto w oparciu o
wytyczne Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego.

Niepewne parametry dotyczace docelowej liczby chorych w kolejnych latach analizy testowano
w ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego. Pozostate parametry, takie jak liczebnos¢
populacji (wariant epidemiologiczny), udziat w rynku preparatu Komboglyze®, udziat w rynku
poszczegdlnych preparatow Komboglyze®, dawkowanie insuliny, zuzycie paskéw i nakluwaczy
testowano w ramach deterministycznej analizy wrazliwosci.

Wyniki
Ponizej przedstawiono podsumowanie wynikéw analizy z perspektywy NFZ.

W analizie podstawowej liczebno$¢é docelowej populacji chorych oszacowano na _
I o:cjentow odpowiednio w I, 111 111 roku analizy.

e Prognozowane obcigZzenia budzetowe w scenariuszu istniejacym oszacowano na

_ odpowiednio w I, 11 i IIl roku analizy.
e Prognozowane obciagzenia budzetowe w scenariuszu nowym oszacowano na -
_ odpowiednio w [, IT i II] analizy.
o Koszt zakupu saksagliptyny w polaczeniu z metformina wyniesie ||| Gz

odpowiednio w I, 11 i 111 roku analizy ||| | Gc—_

e Prognozowane dodatkowe wydatki zwiazane z wprowadzeniem finansowania saksaglip-
tyny w potaczeniu z metforming w analizowanym wskazaniu wyniosa
odpowiednio w I, IIi Il roku analizy.
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Stowa kluczowe

saksagliptyna w potgczeniu z metforming, cukrzyca typu 2, analiza wptywu na system
ochrony zdrowia
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Saksagliptyna w potaczeniu z metforming (Komboglyze®) w dwulekowej i tréjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2
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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 w po-
taczeniu z metforming (Komboglyze®, AstraZeneca AB) w cukrzycy typu 2 u dorostych:

¢ w dwulekowej terapii doustnej, kiedy stosowanie tylko samej metforminy w po-
tgczeniu z dietg i wysitkiem fizycznym jest niewystarczajace do uzyskania odpo-
wiedniej kontroli glikemii lub u chorych, ktérzy wczesniej stosowali saksaglipty-
ne i metformine w skojarzeniu, w oddzielnych tabletkach;

o w trojlekowej terapii doustnej, w skojarzeniu z pochodnymi sulfonylomocznika,
kiedy stosowanie metforminy w skojarzeniu z pochodnymi sulfonylomocznika w
potaczeniu z dietg i wysitkiem fizycznym jest niewystarczajgce do uzyskania od-
powiedniej kontroli glikemii lub u chorych, ktoérzy wczesniej stosowali saksaglip-
tyne i metformine w skojarzeniu, w oddzielnych tabletkach.

Whioskowana do objecia refundacjg populacja jest wezsza niz populacja objeta wskaza-
niem rejestracyjnym w Charakterystyce Produktu Leczniczego,! co jest spojne z reko-
mendowanym przez Agencje Oceny Technologii Medycznych pozycjonowaniem innych
preparatéw ztozonych zawierajgcych leki z klasy inhibitoréw dipeptydylo-peptydazy 4 i
metformine - sitagliptyna/metformina (Janumet®, Ristfor®) oraz wildaglipty-
na/metformina (Eucreas®).234 Ograniczenie to ma na celu zapewnienie dostepnosci do
terapii najbardziej potrzebujgcym chorym, ktérzy moga odnies¢ najwiecej korzysci ze
stosowania saksagliptyny w potaczeniu z metforming. Jednocze$nie moze stuzy¢ zacho-
waniu kontroli budzetu ptatnika publicznego.

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

Tab. 1. Kontekst analizy wplywu na system ochrony zdrowia wg schematu PI1CO.

Kryterium Charakterystyka

populacja (P) dorosli chorzy w wieku powyzej 18 lat z cukrzyca typu 2, u ktérych:
1. stosowanie tylko samej metforminy w polaczeniu z dietg i wysitkiem fi-
Zycznym jest niewystarczajace do uzyskania odpowiedniej kontroli gli-
kemii lub ktérzy wczesniej stosowali saksagliptyne i metformine w sko-
jarzeniu, w oddzielnych tabletkach

2. stosowanie metforminy w skojarzeniu z pochodnymi sulfonylomocznika
w polaczeniu z dietg i wysitkiem fizycznym jest niewystarczajace do uzy-
skania odpowiedniej kontroli glikemii lub ktérzy wczesniej stosowali
saksagliptyne i metformine w skojarzeniu, w oddzielnych tabletkach

interwencja (I) saksagliptyna w potaczeniu z metforming (Komboglyze®, AstraZeneca AB), jako:

1. dwulekowa terapia doustna, kiedy stosowanie tylko samej metforminy w
potaczeniu z dietg i wysitkiem fizycznym jest niewystarczajace do uzy-
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2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Saksagliptyna w potgczeniu z metforming (Komboglyze®, AstraZeneca AB) nie jest aktu-
alnie refundowana w Polsce.®

Whioskowane jest wprowadzenie finansowania preparatu Komboglyze® ze Srodkow
publicznych w ramach wykazu lekéw refundowanych, jako:

1. dwulekowa terapia doustna, kiedy stosowanie tylko samej metforminy w pota-
czeniu z dietg i wysitkiem fizycznym jest niewystarczajgce do uzyskania odpo-
wiedniej kontroli glikemii lub u chorych, ktérzy wczesniej stosowali saksaglipty-
ne i metformine w skojarzeniu, w oddzielnych tabletkach,

2. trojlekowa terapia doustna, w skojarzeniu z pochodnymi sulfonylomocznika, kie-
dy stosowanie metforminy w skojarzeniu z pochodnymi sulfonylomocznika w po-
faczeniu z dietg i wysitkiem fizycznym jest niewystarczajgce do uzyskania odpo-
wiedniej kontroli glikemii lub u chorych, ktérzy wczesniej stosowali saksaglipty-
ne i metformine w skojarzeniu, w oddzielnych tabletkach,

u dorostych pacjentéw w wieku powyzej 18 lat z cukrzycg typu 2 dla dostepnych pre-
zentacji doustnych leku, tj. saksagliptyna/metformina, 2,5 mg/850 mg i 2,5 mg/1000
mg, tabl. powl,, 60 tabl.

Zgodnie z art. 15. ust. 2 ustawy refundacyjnej: ,Do grupy limitowej kwalifikuje sie lek
posiadajgcy te samg nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy miedzynarodowe, ale po-
dobne dziatanie terapeutyczne, zblizony mechanizm dziatania oraz srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdb medyczny, przy zastosowaniu naste-
pujacych kryteriow:

1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktorych sg refundowane;
2) podobnej skutecznosci.t

Saksagliptyna w potaczeniu z metforming nie spetnia powyzszych kryteriow, ze wzgledu
na brak istniejgcej grupy limitowej, w ktorej bytyby substancje czynne o tej samej na-
zwie miedzynarodowej lub innej nazwie miedzynarodowej, ale podobnym dziataniu te-
rapeutycznym i zbliZzonym mechanizmie dziatania (brak finasowania ze $rodkéw pu-
blicznych innych preparatéow ztozonych zawierajgcych lek z grupy inhibitoréw DPP-4 i
metformine).®

Nie zidentyfikowano réwniez grupy limitowej, w ktorej bytyby leki uzyskujgce podobny
efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy efekt zdrowotny do saksagliptyny w potacze-
niu z metforming, pomimo odmiennych mechanizmoéw dziatania lekéw - art. 15 ust. 3
pkt 2 ustawy nie znajduje zastosowania.

Saksagliptyna z potgczeniu z metforming jest lekiem, co oznacza, ze art. 15 ust. 3 pkt 3
ustawy odnoszgcy sie do srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go nie znajduje zastosowania.
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1 opakowanie preparatu Komboglyze® zawiera 60 tabletek w sktadzie 2,5 mg saksaglip-
tyny i 850 mg metforminy oraz 2,5 mg saksagliptyny i 1000 mg metforminy.! Zgodnie z
danymi WHO,2 DDD dla saksagliptyny wynosi 5 mg, natomiast dla metforminy - 2000
mg, co oznacza odpowiednio 30 DDD saksagliptyny i 25,5 DDD metforminy w I opako-
waniu oraz 30 DDD saksagliptyny i 30 DDD metforminy w II opakowaniu. W zwigzku z
tym, substancjg czynng zawartg w I preparacie Komboglyze® o najwyzszym koszcie DDD
jest metformina - za podstawe obliczen nalezatoby przyja¢ 25,5 DDD. Nalezy jednak za-
uwazyg¢, ze zgodnie z ChPL produkt Komboglyze nalezy stosowa¢ w dawce odpowiadaja-
cej catkowitej dawce dobowej saksagliptyny wynoszacej 5 mg, podawanej w dawkach
2,5 mg dwa razy na dobe, oraz wczesniej stosowanej dawce metforminy.! Stad, za pod-
stawe obliczen liczby DDD w opakowaniu przyjeto saksagliptyne, co oznacza, ze oba
opakowania preparatu Komboglyze® zawierajg 30 DDD.

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych Minister wiasciwy do
spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacjg, dokonuje kwalifikacji do nastepu-
jacych odptatnosci:

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majgcego udowodniong skutecznos¢ w lecze-
niu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego lub
zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegdélnym 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:

— wymagajgcego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania dtuzej niz 30
dni oraz ktorego miesieczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy 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 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wy-
nagrodzeniu za prace, albo

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

— wymagajgcego, 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, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktéry wymaga, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie dtuzej
niz 30 dni;
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Tab. 3. Wysoko$¢ refundacji obu preparatéw Komboglyze® (saksagliptyna/metformina, 2,5
mg/850 mgi 2,5 mg/1000 mg, tabl. powl., 60 tabl., 30 DDD).

Parametr

cena zbytu netto
urzedowa cena zbytu
cena hurtowa brutto
cena detaliczna

limit finasowania

koszt NFZ ||}
koszt pacjenta | i

PLN/opak. Komentarz

dane Wnioskodawcy

zZVAT 8%

z marza hurtowa 5%

z marza detaliczng

na poziomie ceny detalicznej

koszt zwigzany z zakupem opakowania dla NFZ

koszt zwigzany z zakupem opakowania dla pacjenta
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wczesniej stosowali saksagliptyne i metformine w skojarzeniu, w oddzielnych ta-
bletkach,

e stosowanie metforminy w skojarzeniu z pochodnymi sulfonylomocznika w pota-
czeniu z dietg i wysitkiem fizycznym jest niewystarczajgce do uzyskania odpo-
wiedniej kontroli glikemii lub ktérzy wczesniej stosowali saksagliptyne i met-
formine w skojarzeniu, w oddzielnych tabletkach.

Populacje, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana oszacowano z
uwzglednieniem danych IMS wskazujgcych na obecne zuzycie saksagliptyny w potacze-
niu z metforming w stosunku do lekéw z grupy inhibitoré6w DPP-4 oraz wszystkich le-
kéw z grupy A10 w Polsce.

Populacje, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze mini-
ster wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg analizowanej inter-
wencji oszacowano z uwzglednieniem prognozowanego udziatu w rynku saksagliptyny
oraz odsetka pacjentow stosujgcych saksagliptyne w postaci preparatu ztozonego z met-
forming w kolejnych latach finansowania.

Rejestr chorych na cukrzyce nie jest prowadzony w Polsce. Majgc na uwadze koniecz-
nos$¢ dazenia w oszacowaniach do wyniku najbardziej zblizonego do stanu rzeczywiste-
go przyjeto, ze najbardziej wiarygodnych danych o potencjalnym zuzyciu saksagliptyny
w kolejnych latach dostarczy analiza danych sprzedazowych w krajach europejskich, w
ktorych lek ten jest refundowany. Dodatkowo, oszacowania populacji przeprowadzono
w oparciu o dostepne dane epidemiologiczne, ktére testowano w ramach analizy wraz-
liwoSci.

3.1.1 Wariant sprzedazowy (analiza podstawowa)

3.1.1.1 Populacja, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy za-
lozeniu, Ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja analizowanej interwencji

W odniesieniu do art. 31g ust. 2 pkt 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz danych Eurostat za rok
2012 za ,kraje o poziomie produktu krajowego brutto zblizonym do Rzeczypospolitej
Polskiej” Agencja Oceny Technologii Medycznych uznaje kraje europejskie o produkcie
krajowym brutto przypadajgcym 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.1?

Ponizej przedstawiono dane na temat okresu i poziomu refundacji saksagliptyny w po-
faczeniu z metforming oraz saksagliptyny w krajach o zblizonym PKB per capita do Pol-
ski w oparciu o dane Wnioskodawcy.
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Roczna liczebnos$¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg

analizowanej interwencji wynosi _ chorych odpowiednio w I, IT i

I1I roku analizy zgodnie z zatozeniami scenariusza minimalnego.

Tab. 11. Roczna liczebno$¢ populacji w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zaltozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej
interwencji - wariant sprzedazowy, scenariusz minimalny.

Il rok Il rok

Roczna liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, zZe minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

analizowanej interwencji wynosi ||| | | |GGG chorych odpowiednio w I, 1

I1I roku analizy zgodnie z zatozeniami scenariusza maksymalnego.

Tab. 12. Roczna liczebno$¢ populacji w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zaloZeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej
interwencji - wariant sprzedazowy, scenariusz maksymalny.

Parametr I rok Il rok I rok
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3.2 Perspektywa

Zgodnie z rozporzgdzeniem MZ z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refunda-
Cjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku,
$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, wyrobu medycznego,
ktore nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,!? analize wptywu na
budzet nalezy przeprowadzi¢ 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 wspotptacenia.”18

Niniejszg analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finan-
sowania $Swiadczen ze Srodkéw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
oraz perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta (wspotptacenie za leki i paski diagnostyczne,
koszt igiet i naktuwaczy w catosci ponosi pacjent).

3.3 Horyzont czasowy analizy

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii
Medycznych (AOTM) ,Zazwyczaj stosowany jest przedziat czasu wystarczajacy do usta-
lenia rownowagi na rynku lub obejmujacy co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpocze-
cia finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.”18

Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia dotyczgcym minimalnych wymagan, jakie
muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach refundacyjnych, horyzont czasowy
wtlasciwy dla analizy wptywu na budzet powinien obejmowa¢ perspektywe czasowg, w
ktorej szacowane sg wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkoéw publicznych, zwigzane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, obejmujacg
przewidywany przedziat czasu wystarczajagcy do ustalenia rownowagi na rynku i nie
krétszy niz 2 lata od zajscia zmiany wynikajgcej z wydania przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia decyzji o objeciu refundacjg.1!

W zwigzku z powyzszym, w analizie przyjeto 3-letni horyzont czasowy obserwacji, za-
ktadajac, ze bedzie wystarczajgcy do okreslenia zachowania rynku w przypadku wpro-
wadzenia finansowania saksagliptyny w potaczeniu z metforming w ramach wykazu
lekéw refundowanych we wnioskowanym wskazaniu.
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Wszystkie koszty podane sg w PLN i sg aktualne na listopad 2014, w tym uwzgledniajg
obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2014 r. w sprawie wykazu re-
fundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego
oraz wyrobow medycznych na dzien 1 listopada 2014 r.>

Pominieto koszty wizyt u lekarza Podstawowej Opieki Zdrowotnej (POZ), poniewaz licz-
ba wizyt nie wptynie na zmiane kosztéw leczenia u lekarza POZ (stawka kapitacyjna;
koszt nier6znicujgcy).

3.5.2.1 Koszt preparatu zlozonego Komboglyze®

Szczegbdtowe kalkulacje cen preparatu ztozonego Komboglyze® przedstawiono w rozdz.
2. Ponizej przedstawiono podsumowanie kosztow jednostkowych ponoszonych przez
NFZ oraz tacznie przez NFZ i pacjenta na zakup preparatu ztozonego Komboglyze®.

Koszt za DDD preparatu ztozonego Komboglyze® z perspektywy NFZ oraz NFZ i pacjenta
wynosi odpowiednio

Tab. 35. Koszty jednostkowe zakupu preparatu zlozonego Komboglyze® zawierajacego saksaglip-
tyne i metformine.

Opakowanie Koszt za opakowanie, PLN Kosztza DDD, PLN

SAX/MET Koszt NFZ Koszt NFZ+pacjenta Koszt NFZ Koszt NFZ+pacjenta

25mg/gsomg [ I
25mg/1000mg [ I N

3.5.2.2 Koszt pozostalych lekow

W przypadku lekéw obecnie refundowanych w leczeniu cukrzycy (metformina, glikla-
zyd, glimepiryd, glipizyd i insuliny) koszty jednostkowe przyjeto zgodnie z aktualnym
obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2014 r.®* z uwzglednieniem
udziatu poszczegédlnych preparatow w rynku wedtug danych sprzedazowych NFZ za
okres styczen-lipiec 2014 r.1° - patrz aneks 9.1.

Przyjeto, ze preparat Komboglyze® zawierajgcy metformine w dawce 850 mg bedzie
zastepowat tabletki metforminy w dawce 850 mg (PDD=1 700 mg), natomiast preparat
Komboglyze® zawierajgcy metformine w dawce 1000 mg bedzie zastepowal tabletki
metforminy w dawce 1000 mg (DDD=2 000 mg). Udziat poszczegdlnych dawek metfor-
miny przyjeto na podstawie udziatu w rynku poszczeg6lnych preparatéw Komboglyze®
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insuliny zalecane sg 1-2 pomiary glikemii codziennie, raz w tygodniu skrocony profil
glikemii (4 pomiary: na czczo i po gtéwnych positkach) oraz raz w miesigcu petny profil
glikemii (10 pomiaréw: na czczo, przed kazdym gltownym positkiem, 2 godziny po kaz-
dym gtéwnym positku, przed snem, o godzinie 24.00, w godz. 2.00-4.00).

W zwigzku z powyzszym oszacowano, ze chorzy stosujgcy leki doustne zuzywajg sred-
nio 1,4 paskow i naktuwaczy dziennie, natomiast insuling - 2,1 paskéw i naktuwaczy
dziennie (przyjeto srednie zuzycie 1,5 paskéw i naktuwaczy dziennie oprocz zalecanego
skroconego i petnego profilu glikemii).

W ramach analizy wrazliwosci testowano skrajne zuzycie paskéw i naktuwaczy przez
chorych leczonych insuling, tj. przy 1 pomiarze dziennie i 2 pomiarach dziennie oprocz
zalecanego skréconego i petnego profilu glikemii oraz wariant zaktadajgcy brak kontroli
glikemii niezaleznie od stosowanego schematu leczenia.

Koszt paskéw diagnostycznych wykorzystywanych w celu badania glukozy we krwi
przyjeto w oparciu o Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2014 r.> z
uwzglednieniem udziatu poszczegolnych opakowan w rynku wedtug danych sprzeda-
zowych NFZ za okres styczen-lipiec 2014 r. - patrz aneks 9.1.1°

Koszty igiet i naktuwaczy wykorzystywanych w celu badania glukozy we krwi przyjeto z
witryny internetowej Medmess http://www.medycyna.medmess.pl/igly-i-
nakluwacze,45.html?2 - obliczono srednig arytmetyczng dla dostepnych wyrobow. Igty i
naktuwacze nie sg refundowane (koszty ponoszone wytaczenie przez chorego).

Tab. 38.Koszty paskow i nakluwaczy stosowanych do oznaczania glukozy we Krwi.

Wyrdb medyczny  Zuzycie szt./dzien* Koszt NFZ, PLN/szt.  Koszt NFZ + pacjent,

PLN/szt.
leki doustne  paski 1,4 {0,0) 0,55 0,81
igly i nakluwacze 1,4 {0,0) 0,00 0,42
insulina paski 2,1(1,7/2,5/0,0) 0,55 0,81
igly i nakluwacze 2,1(1,7/2,5/0,0) 0,00 0,42

* zuzycie zgodne z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego.

3.5.3 Dyskontowanie

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania
kosztéw, poniewaz ten typ analizy przedstawia przeptyw $rodkow finansowych w cza-
sie.

3.5.4 Wspélczynnik compliance

Przyjeto, Ze pacjenci przyjmujg 100% dawki przewidywanej w leczeniu.
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Tab. 39. Analiza wrazliwosci - zaloZenia scenariuszy.

SA  Parametr Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci

Wartos¢ Zrédio Wartos¢ Zrédto

1A liczebno$¢ populacii, I, 11, Il rok

wariant sprzedazowy
{rozdz. 3.1.1)

wariant epidemiologiczny
{(rozdz. 3.1.2)

boglyze®
B gly

2A  udzial w rynku preparatu Kom- I

3A  udziatwrynku _
MET 850 mg : MET 1000 mg

3B
4A  dawka dobowa insuliny 241U LEAD - 520 401U WHOS8, Grzeszczak 201221
5A  zuzycie paskéw i nakluwaczy - 1,4/2,.1 PTD 201414 1,4/1,7 PTD 201414 - MIN
leki doustne/insulina, szt. /dzien
5B 1.4/21 PTD 2014 1,4/2,5 PTD 201414 - MAX
5C 1,4/2,.1 PTD 201414 0/0 brak kontroli glikemii

* dane zaokraglone.
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lin N® - 2 preparaty, Insuman Basal SoloStar®, Polhumin N®) oraz insulina
izofanowa (Insulatard Penfill®, Insuman Basal®);>

e dawki dobowe lekéw przyjeto w oparciu o ChPL1, zgodnie z DDD wg WHOS8 oraz
badanie kliniczne LEAD-5;2°

e zuzycie paskoéw diagnostycznych, igiet i naktuwaczy do kontroli glikemii przyjeto
w oparciu o wytyczne PTD 2014;14

e koszty metforminy, pochodnych sulfonylomocznika, insuliny oraz paskow dia-
gnostycznych do oznaczania glukozy we krwi przyjeto zgodnie z obwieszczeniem
MZ na listopad-grudzien 2014 r.* z uwzglednieniem udziatu poszczegoélnych pre-
paratow w rynku wedtug danych sprzedazowych NFZ za okres styczen-lipiec
2014 r,;1°

e koszty igiet i naktuwaczy, ze wzgledu na brak refundacji, pobrano z portalu
Medmess?? - obliczono $rednig arytmetyczng kosztow dla dostepnych wyrobow
medycznych.

Zestawienie wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan oraz kalkulacji przed-
stawiono w tabeli ponizej.
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Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania saksaglip-

tyny w polaczeniu z metforming wyniosa [ R R
odpowiednio w I, I1 i IlII roku analizy.
Chorzy po nieskuteczno$ci MET oraz MET+SU tacznie

W analizie podstawowej liczebnos$¢ docelowej populacji chorych oszacowano na -
_ pacjentéw odpowiednio w I, II i Il roku analizy.

W scenariuszu istniejgcym obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej popu-

lacji chorych wyniosa |, o oicdnio w 1, II

i III roku analizy.

W scenariuszu nowym obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej populacji

chorych wyniosz | o poviednio w 1, 11 i 111

roku analizy, w tym koszt zakupu saksagliptyny w potgczeniu z metforming - odpo-
wiednio

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania saksaglip-

tyny w potaczeniu z metforming wyniosa | N

odpowiednio w I, I1 i IlII roku analizy.

Zestawienie wynikow koncowych dla 3 kolejnych lat przedstawiono ponizej.
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Zmiana liczebnosci populacji docelowej w scenariuszu maksymalnym spowodowata
zwiekszenie dodatkowych obcigzen budzetowych o _ w poréwnaniu do
scenariusza podstawowego odpowiednio w I, I1 i III roku analizy.

Zestawienie wynikow koncowych dla 3 kolejnych lat przedstawiono ponize;j.
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Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania saksaglip-
tyny w potgczeniu z metforming w scenariuszu minimalnym oszacowano na -
odpowiednio w |, Il i III roku.

Zmiana liczebnos$ci populacji docelowej w scenariuszu minimalnym spowodowata
zmniejszenie dodatkowych obcigzen budzetowych o _ w poréwnaniu do
scenariusza podstawowego odpowiednio w I, I1 i III roku analizy.

Zestawienie wynikéw koficowych dla 3 kolejnych lat przedstawiono ponizej.
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4 Analiza racjonalizacyjna

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw 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 swiadczen ze $rodkéw
publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji.® Analiza ta powinna przedstawiac
rozwigzania dotyczgce refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych objecie refundacja spowoduje
uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet.

Niniejsza analiza wptywu na budzet wykazata, ze wprowadzenie finansowania saksa-
gliptyny w potaczeniu z metforming w dwu- i trojlekowej terapii doustnej stosowanej w
cukrzycy typu 2 u dorostych, zwigzane jest z dodatkowymi wydatkami budzetowymi

w zwigzku z czym przedstawiono
analize racjonalizacyjng (patrz osobny dokument: _
Saksagliptyna w potaczeniu z metforming (Komboglyze®) w dwulekowej i trojlekowej
terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2. Analiza racjonalizacyjna. Warszawa,
grudzien 2014.).
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6 Aspekty etyczne i spoteczne

Whioskowane jest finansowanie saksagliptyny w potgczeniu z metforming w dwu- i troj-
lekowej 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 budzgcych dylematy moralne zwigzane z wprowadzeniem finansowania saksa-
gliptyny w potgczeniu z metforming w analizowanych wskazaniach.

Jak kazde leczenie, rowniez terapia saksagliptyng w potaczeniu z metforming moze nie
by¢ zaakceptowana przez poszczegdlnych chorych. Zastosowanie terapii powinno by¢
poprzedzone szczeg6towy informacja dla pacjenta o potencjalnych korzysciach i ryzyku
jej stosowania, w tym specyficznych dziataniach niepozadanych i ostrzezeniach zawar-
tych w Charakterystyce Produktu Leczniczego.!

Nie zidentyfikowano zadnych obowigzujgcych regulacji prawnych, ktére wymagatyby
korekty.

Poprzez wprowadzenie finansowania saksagliptyny w potgczeniu z metforming w anali-
zowanych wskazaniach spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentéw, wyni-
kajgcy ze zwiekszonego dostepu do nowoczesnej i rekomendowanej przez autoréow wy-
tycznych klinicznych i agencje oceny technologii medycznych opcji terapeutycznej oraz
mozliwosci wyboru terapii, ktéra bedzie stanowi¢ alternatywe dla aktualnie refundowa-
nych, mniej skutecznych pochodnych sulfonylomocznika oraz insuliny. Spodziewany
wzrost poziomu satysfakcji pacjentéw moze wynika¢ réwniez z odsuniecia w czasie
kosztownej i budzgcej obawy wsrod pacjentéw insulinoterapii oraz z doustnej drogi
podania dwoch substancji czynnych w postaci jednej tabletki. Podanie preparatu ztozo-
nego w postaci jednej tabletki moze by¢ réwniez zwigzane ze zwiekszeniem stopnia
przestrzegania zalecen lekarskich (ang. compliance) oraz przestrzegania planu terapeu-
tycznego przez pacjenta (ang. adherence).

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

W aneksie przedstawiono zestawienie mozliwego wpltywu wprowadzenia refundacji
saksagliptyny w potaczeniu z metforming na kwestie etyczne i spoteczne wskazane w
Wytycznych oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych (AOTM).18
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wano w oparciu o dane NFZ przedstawione w analizach AOTM,1516 zaktadajac staty
roczny wzrost na poziomie 2,5%.17 Zatozono, ze wszyscy chorzy z cukrzycg typu 2 sg w
wieku powyzej 18 lat. Odsetek pacjentéw leczonych metforming (10,7%) oraz metfor-
ming w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika (20,3%) z niewystarczajacg kontrolg
glikemii, tj. HbAlc > 7% (57,0%) oszacowano na podstawie wynikéw badania Witek
201213

Zastosowane w niniejszej analizie podejscie zostalo zweryfikowane i pozytywnie
ocenione przez AOTM w 2014 r. w ramach analizy weryfikacyjnej wniosku doty-
czacego wprowadzenia finansowania saksagliptyny (Onglyza®) w dwulekowej i
trojlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2.10

W scenariuszu istniejgcym przyjeto, Ze po nieskuteczno$ci metforminy zostanie dodana
pochodna sulfonylomocznika, natomiast po nieskuteczno$ci metforminy w skojarzeniu z
pochodng sulfonylomocznika zostanie dodana insulina. W scenariuszu nowym po nie-
skutecznosci metforminy bedzie stosowana saksagliptyna w potgczeniu z metforming,
natomiast po nieskutecznosci metforminy w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika
bedzie stosowana saksagliptyna w potgczeniu z metforming i pochodng sulfonylomocz-
nika.

W analizie pominieto jedyny refundowany ze srodkéw publicznych inhibitor alfa-
glukozydazy, tj. akarboze, ze wzgledu na znikomy udziat w rynku - sprzedaz akarbozy
stanowita jedynie ok. 3,2% w odniesieniu do liczby sprzedanych opakowan i ok. 1,3% w
odniesieniu do kwoty refundacji wszystkich lekéw przeciwcukrzycowych (z wyjatkiem
glukagonu) refundowanych w leczeniu cukrzycy w okresie od stycznia do lipca 2014 r.1°
(koszt miesiecznej terapii akarbozg dla NFZ wynosi ok. 30 PLN?). Mate zuzycie akarbozy
potwierdzajg wyniki badania Witek 201213 dotyczgcego Narodowego Rejestru Chorych
na Cukrzyce w Polsce (program pilotazowy). W badaniu akarboza byta stosowana t3cz-
nie u 8,6% chorych, przy czym w leczeniu skojarzonym z metforming - u 0,6% chorych,
natomiast pochodng sulfonylomocznika i metforming - u 1,7% chorych. Mozna przy-
puszczad, ze akarboza w praktyce nie bedzie zastepowana przez inne leki przeciwcu-
krzycowe, w tym saksagliptyne w potgczeniu z metformina.

W scenariuszu istniejgcym pominieto chorych przyjmujgcych saksagliptyne i metformi-
ne w skojarzeniu, w oddzielnych tabletkach, ze wzgledu na brak finansowania saksaglip-
tyny oraz wysoki koszt zakupu leku dla chorego.

Przyjeto, ze preparat Komboglyze® zawierajgcy metformine w dawce 850 mg bedzie
zastepowat tabletki metforminy w dawce 850 mg (PDD=1 700 mg), natomiast preparat
Komboglyze® zawierajgcy metformine w dawce 1000 mg bedzie zastepowat tabletki
metforminy w dawce 1000 mg (DDD=2 000 mg). W analizie podstawowej przyjeto Sred-
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miesiecy z HbAlc 28% lub z udokumentowanymi nawracajgcymi epizodami ciezkiej lub
nocnej hipoglikemii.®

W scenariuszu podstawowym $rednig dawke dobowg insuliny stosowang przez chorych
przyjeto na poziomie 24 1U, co jest zgodne z wynikami badania LEAD-5.2° Zgodnie z da-
nymi WHO8 DDD dla insuliny wynosi 40 IU, a zatem przyjecie $redniej dawki dobowej na
poziomie 24 Ul stanowi konserwatywne zatozenie analizy (powoduje niedoszacowanie
kosztow insuliny).

Niniejsza analiza wptywu na budzet wykazata, ze wprowadzenie finansowania saksa-
gliptyny w potaczeniu z metforming w dwu- i trojlekowej terapii doustnej stosowanej w
cukrzycy typu 2 u dorostych zwigzane jest z dodatkowymi obcigzeniami budzetowymi

W analizie podstawowej przewidywane dodatkowe obcigzenia budzetowe, ktére ponie-
sie NFZ w zwigzku z wprowadzeniem finansowania leku w analizowanych wskazaniach

wynios2 | o »owiednio w I, 11 i 11l roku anali-

zy, podczas gdy wydatki z perspektywy pacjenta wyniosg odpowiednio

Niepewne parametry dotyczgce docelowej liczby chorych w kolejnych latach testowano
w ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego. Zmiana liczebnosci populacji doce-
lowej w scenariuszu minimalnym i maksymalnym spowodowata odpowiednio zmniej-

szenie i zwiekszenie dodatkowych obcigzent budzetowych o _

poréwnaniu do scenariusza podstawowego odpowiednio w [, I1i III roku analizy.

£

W celu okreslenia wrazliwosci wynikéw w odniesieniu do niepewnosci gtéwnych para-
metrow, jakimi sg liczebno$¢ populacji (wariant epidemiologiczny), udziat w rynku pre-
paratu Komboglyze®, udziat w rynku poszczegélnych preparatéw Komboglyze®, daw-
kowanie insuliny, zuzycie paskéw i naktuwaczy przeprowadzono jednokierunkowe ana-
lizy wrazliwosci.
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koniecznosci rozpoczecia insulinoterapii (brak jest dalszej alternatywy terapeutycznej w
postaci leczenia doustnego).

Leczenie insuling - standardowg terapig stosowang obecnie u chorych na cukrzyce typu
2 w okresie, gdy leki doustne przestajg by¢ skuteczne - zwieksza ryzyko wystepowania
hipoglikemii, wigze sie z przyrostem masy ciata, wymaga czasochtonnej i kosztownej
edukacji i statej samokontroli glikemii oraz stwarza problemy z dostosowaniem dawki
leku wtasciwej dla konkretnego pacjenta. Z punktu widzenia jakosci zycia chorego ozna-
cza to réwniez konieczno$¢ wielokrotnych iniekcji podskérnych, utrudniajgcych funk-
cjonowanie w $rodowisku pracy i ograniczajgcych codzienng aktywnos$¢ zyciows, a tak-
ze potrzebe wzmozonej czestoSci monitorowania glikemii. Leczenie insuling wymaga
takze dobrej wspoétpracy z pacjentem, dlatego tez mozliwos¢ stosowania tej terapii jest
zZhacznie ograniczona u os6b w zaawansowanym wieku, z chorobami towarzyszgcymi.
Wzmozona czesto$¢ monitorowania glikemii zwigzana jest z kilkukrotnie wiekszym zu-
zyciem paskow do oznaczania glikemii, co dodatkowo podwyzsza i tak wysokie koszty
insulinoterapii. Rowniez koszty opieki lekarskiej nad pacjentem leczonym insuling sg
wyzsze w poréwnaniu do pacjentéw leczonych preparatami doustnymi, m.in. w wyniku
zwiekszonej czestosci wizyt lekarskich zwigzanych z dostosowaniem schematu leczenia
u pacjentow z cukrzycg typu 2 oraz kosztami zwigzanymi z opiekg medyczng nad cho-
rymi, u ktérych wystgpig powiktania insulinoterapii, jak np. hipoglikemie wymagajace
hospitalizacji.2> W Polsce koszt insuliny stanowi ok. 30% catkowitych kosztéw leczenia
cukrzycy, kolejne 30% generujg hospitalizacje. Leki doustne stanowig zaledwie 17%
kosztow bezposrednich i 4,5-5% kosztéw catkowitych leczenia cukrzycy. W latach 2011-
2012 w kosztach leczenia farmakologicznego blisko 80% stanowit koszt insuliny, a ok.
20% - koszt lekéw doustnych.?526

Brak finansowania innowacyjnych terapii stosowanych w leczeniu cukrzycy w Polsce
moze by¢ jednym z czynnikéw powodujgcych wydatki rzedu setek milionéw PLN rocz-
nie z budzetu NFZ i ZUS na pokrycie kosztow zakupu wiekszej liczby paskéw do kontroli
glikemii, leczenia powiktan (w tym hipoglikemii), edukacji chorych, czestszych wizyt u
lekarza oraz zwolnien lekarskich, rent, przedwczesnych emerytur, opieki sprawowanej
nad chorymi przez bliskich, przedwczesnej Smierci, utraty produktywnosci chorych i
innych kosztow zwigzanych z tym schorzeniem. Stad opcja leczenia saksagliptyng w po-
tgczeniu z metforming umiejscowiona przed leczeniem insuling, wydaje sie dobrze od-
powiadac potrzebom zdrowotnym pacjentow.2®

Koszty leczenia cukrzycy w Polsce w 2007 r. stanowity 9,3% publicznych wydatkéw na
zdrowie. Roczne koszty leczenia wg réznych Zrédet s3 szacowane na 2-2,6 mld PLN, z
czego ok. 25% stanowig koszty leczenia powiktan. Szacuje sie, ze chory na cukrzyce
kosztuje 2-5 razy wiecej niz inny chory tej samej ptci i w tym samym wieku leczony z
powodu innych schorzen. Brak jednolitych zasad liczenia kosztéw choréb powoduje, ze
szacunkowa ich wartos¢ w badaniach moze sie rézni¢. Wg badania CODIP z 2002 roku
(Cost of Diabetes Type 2 in Poland) koszty posrednie cukrzycy - tj. utracona produktyw-
nos$¢ z powodu absencji chorobowej oraz prezenteizmu zostaty oszacowane na kwote
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8 Podsumowanie i wnioski

W niniejszej analizie przedstawiono ocene wptywu na system ochrony zdrowia, w tym
budzet Narodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania saksagliptyny w
potaczeniu z metforming w dwu- i trojlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy
typu 2 u dorostych w perspektywie 3 kolejnych lat.

Ponizej przedstawiono podsumowanie wynikéw analizy z perspektywy NFZ.

W analizie podstawowej liczebno$¢ docelowej populacji chorych oszacowano na -
_ pacjentéw odpowiednio w I, II i Il roku analizy.

e Prognozowane obcigzenia budzetowe w scenariuszu istniejgcym oszacowano na

I o dpowiednio w 1, 11i 11l roku analizy.

e Prognozowane obcigzenia budzetowe w scenariuszu howym oszacowano na -

I  cipowiednio w I, 11 111 analizy.

o Koszt zakupu saksagliptyny w potgczeniu z metforming wyniesie -

odpowiednio w I, II i III roku analizy

e Prognozowane dodatkowe wydatki zwigzane z wprowadzeniem finansowania
saksagliptyny w potgczeniu z metforming w analizowanym wskazaniu wyniosg
odpowiednio w I, IT i Il roku anali-

Zy.
Whnioski

Finansowanie saksagliptyny w potgczeniu z metforming w ramach wykazu lekéw refun-
dowanych w dwu- i tréjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2 u doro-
stych jest zwigzane z dodatkowymi obcigzeniami dla budzetu Narodowego Funduszu
Zdrowia i pacjenta.

Dodatkowe wydatki wigzg sie z zapewnieniem dostepu do nowoczesnej terapii o udo-
wodnionej skutecznosci, rekomendowanej przez autoréw wytycznych klinicznych
(w tym Polskie Towarzystwo Diabetologiczne) i agencje oceny technologii medycznych
oraz refundowanej w wiekszosci krajow Unii Europejskiej - saksagliptyna w potgczeniu
z metforming jest refundowana w 6 z 8 krajéw o zblizonym PKB per capita do Polski wg
AOTM (preparaty saksagliptyny w 7 z 8 krajow).

Spodziewany jest wzrost skutecznosci leczenia poprzez lepszg kontrole glikemii, jak
réwniez wzrost poziomu satysfakcji pacjentow wynikajgcy z odsuniecia w czasie kosz-
townej i budzacej obawy wsréd pacjentow insulinoterapii oraz z doustnej drogi podania
dwéch substancji czynnych w postaci jednej tabletki. Podanie preparatu ztozonego w
postaci jednej tabletki moze by¢ rowniez zwigzane ze zwiekszeniem stopnia przestrze-
gania zalecen lekarskich (ang. compliance) oraz przestrzegania planu terapeutycznego
przez pacjenta (ang. adherence).
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9 Aneks

9.1 Koszty jednostkowe

Ponizej przedstawiono koszty jednostkowe metforminy, pochodnych sulfonylomoczni-
ka, insuliny i paskoéw diagnostycznych do oznaczania stezenia glukozy we krwi na pod-
stawie obwieszczenia MZ z dnia 22 pazdziernika 2014 r.> z uwzglednieniem udziatu po-
szczegoblnych preparatow w rynku wedtug danych sprzedazowych NFZ za okres styczen-
lipiec 2014 r.1° oraz igiet i nakluwaczy na podstawie portalu Medmess.22
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Liczba DDD Cena Wysokos¢ do- % sprze- Koszt Koszt NFZ
w opak. detalicz- platy Swiadcze- danych NFZ, +pacjent,
({DDD=60/ na,PLN  niobiorcy, PLN  DDD PLN/DDD PLN/DDD

Zawarto$¢ opakowania

Nazwa, posta¢ i dawka leku

2/10 mg)
Avaron, tabl, 2 mg 30 tabl. (3 blistpo 10szt.) 30 9,45 4,42 0,8% 0,17 0,32
Avaron, tabl, 1 mg 30 tabl. (3 blistpo 10szt.) 15 4,77 3,85 0,3% 0,06 0,32
Avaron, tabl, 1 mg 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.) 15 4,77 3,85 0,0% 0,06 0,32
Avaron, tabl, 2 mg 30 tabl. (2 blistpo 15szt.) 30 9,45 4,42 0,0% 0,17 0,32
Avaron, tabl, 3 mg 30 tabl. (2 blistpo 15szt.) 45 13,97 6,42 0,0% 0,17 0,31
Avaron, tabl, 4 mg 30 tabl. (2 blistpo 15szt.) 60 18,62 8,56 0,0% 0,17 0,31
Diaril, tabl., 1 mg 30 tabl. (3 blistpo10szt) 15 5,79 4,87 0,1% 0,06 0,39
Diaril, tabl., 2 mg 30 tabl. (3 blistpo10szt) 30 10,31 5,28 0,4% 0,17 0,34
Diaril, tabl., 3 mg 30 tabl. (3 blistpo 10szt.) 45 13,75 6,2 0,3% 0,17 0,31
Diaril, tabl., 4 mg 30 tabl. (3 blistpo 10szt) 60 18,51 8,45 1,0% 0,17 0,31
Glibetic 1 mg, tabl, 1 mg 30 tabl. (3 blistpo10szt) 15 5,33 4,41 1,4% 0,06 0,36
Glibetic 2 mg, tabl, 2 mg 30 tabl. (3 blistpo10szt) 30 10,62 5,59 4,4% 0,17 0,35
Glibetic 3 mg, tabl, 3 mg 30 tabl. (3 blistpo 10szt.) 45 15,45 7.9 3.5% 0,17 0,34
Glibetic 4 mg, tabl., 4 mg 30 tabl. (3 blistpo 10szt) 60 18,51 8,45 10,6% 0,17 0,31
Glidiamid, tabl. powl., 1 mg 30 tabl. (3 blistpo10szt) 15 4,99 4,07 0,0% 0,06 0,33
Glidiamid, tabl. powl., 2 mg 30 tabl. (3 blistpo 10szt.) 30 9,63 4,6 0,2% 0,17 0,32
Glidiamid, tabl. powl., 3 mg 30 tabl. (3 blistpo 10szt.) 45 15,22 7,67 0,1% 0,17 0,34
Glidiamid, tabl. powl., 4 mg 30 tabl. (3 blistpo 10szt) 60 18,62 8,56 0,6% 0,17 0,31
GlimeHexal 1, tabl,, 1 mg 30 tabl. (3 blistpo 10szt.) 15 4,65 3,73 0,1% 0,06 0,31
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Tab. 53. Koszty jednostkowe paskow diagnostycznych do oznaczania steZenia glukozy we krwi {obwieszczenie MZ na listopad-grudzien 2014 r.).

Nazwa, posta¢ i dawka leku Zawarto$¢ opakowania Cenade- Wysokos¢dopta- % sprze- Koszt Koszt NFZ
taliczna,  ty Swiadczenio- danych NFZ,PL-  +pacjent,
PLN biorcy, PLN DDD N/szt. PLN/szt.

Abra, test paskowy, 50 paskow 38,99 11,7 0.6% 0,546 0,780
Accu-Chek Active, test paskowy, 50 paskow 40,01 12,24 22,9% 0,555 0,800
Accu-Chek Go, test paskowy, 50 paskow 40,01 12,24 1,7% 0,555 0,800
Accu-Chek Performa, test paskowy, 50 paskow 39,1 11,73 7.3% 0,547 0,782
Ascensia Entrust paski testowe, test paskowy, 50 paskow 40,24 12,47 4,1% 0,555 0,805
BTM SuperCheck 1, test paskowy, 50 paskow (2 fiol. po 25 szt.) 37,97 11,39 0,0% 0,532 0,759
CareSens N, test paskowy, 50 paskow 39,67 11,9 0,7% 0,555 0,793
Cera-Chek 1 Code, test paskowy, 50 paskow 38,99 11,7 0,0% 0,546 0,780
Contour Link paski testowe, test paskowy, 100 paskow 78,98 23,69 1,4% 0,553 0,790
Contour Plus, test paskowy, 50 szt. 41,32 13,55 3.2% 0,555 0,826
Contour TS paski testowe, test paskowy, 50 paskow 41,31 13,54 16,1% 0,555 0,826
Diagnostic Gold Strip, test paskowy, 50 paskow 40,18 12,41 2,7% 0,555 0,804
DiagoCheck, test paskowy, 50 szt. 38,54 11,56 0,0% 0,540 0,771
Diagomat Strip, test paskowy, 50 paskow 39,67 11,9 2.2% 0,555 0,793
Eusure Test Paskowy, test paskowy, 50 paskow 39,1 11,73 0.6% 0,547 0,782
Evercare, test paskowy, 50 paskow 40,24 12,47 2,5% 0,555 0,805
Evolution, test paskowy, 50 paskow (2 fiol. po 25 szt.) 40,24 12,47 0,3% 0,555 0,805
Glick Sensor paski do badania stezenia glukozy we krwi, test 50 paskow 41,24 13,47 0,0% 0,555 0,825
paskowy,
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Czy moze wywolywac lek?
Mato prawdopodobne.
Czy moze powodowa¢ dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.
Czy moze stwarza¢ problemy dotyczace plci 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 koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?
Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagajacych zmian. Wprowadzenie finansowania

saksagliptyny w polaczeniu z metforming w analizowanym wskazaniu wymaga utworzenia no-
wej grupy limitowej.

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 Swiadczei zdrowotnych odpowiadajgcych wy-
maganiom aktualnej wiedzy medycznej.”

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKEADA SZCZEGOLNE WYMOGI?
Czy jest koniecznos¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci 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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11

12

13

14

15

16

17

Analiza wptywu na budzet Rozdzial Komentarz

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

Czy oszacowania i prognozy dokonywane sg w horyzoncie cza- 3.3 tak
sowym wilasciwym dla analizy wplywu na budzet (nie krétszy
niz 2 lata)?

Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie osza-  3.1.2 analiza wrazli-
cowan rocznej liczebnosci populacji? wosci

Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych osza-  3.1.1 analiza podsta-
cowan rocznej liczebnosci populacji analiza zawiera dodatkowy wowa

wariant, w ktorym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne

dane?

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

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ry-
zyka,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka?

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja 2 tak
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej, analiza zawiera
wskazanie dowodow spelnienia wymagan ustawowych?

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja - nie dotyczy
kwalifikacje do wspélnej, istniejacej grupy limitowej, analiza

wplywu na budzet zawiera wskazanie dowoddow spelnienia

wymagan ustawowych?

Ogolne adnotacje

Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych i racjonalizacyjna zawieraja:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikaciji, z PisSmiennictwo  tak
zachowaniem stopnia szczegétowosci, umozliwiajacego jedno-
znaczng identyfikacje kazdej wykorzystanej publikacji,

wskazanie innych zrédet informacji zawartych w analizach, w W tekscie tak
szczegolnosci aktéw prawnych oraz danych osobowych auto-
row niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii?

101/109






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

Tab. 22. Przewidywana liczebno$¢é populacji chorych z cukrzyca typu 2 (E.11 wedtug ICD-
10) w kolejnych latach analizy na podstawie danych NFZ przedstawionych w analizach

L 1 O 29
Tab. 23. Odsetek chorych z niewystarczajaca kontrola glikemii oraz udziat poszczegélnych
terapii w leczeniu chorych z cukrzyca typu 2 (Witek 2012). .o ssssssssss s 30

Tab. 24. Roczna liczebno$¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych
wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana — wariant epidemiologiczny......eenmsnns 30

Tab. 25. Odsetek chorych z niewystarczajaca kontrola glikemii oraz udziat poszczegélnych
terapii w leczeniu chorych z cukrzyca typu 2 (Witek 2012). .o ssssssssss s 30

Tab. 26. Roczna liczebno$¢ populacji docelowej, wskazanej we wniosku -wariant
1303 10 3341 [0) [0 4 TovA 1| PN 31

Tab. 28. Roczna liczebno$¢ populacji w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

analizowanej interwencji - wariant epidemiolOZICZNY ... ——— 32
Tab. 29. Populacja - podsumowanie 0SZaCOWAN. .. s s s s s 32
Tab. 30. Zatozenia scenariusza istniejacego i NOWEZ0. .. s ssss s 34
Tab. 31. Udzial w rynku poszczegblnych preparatéw Komboglyze® — dane IMS. ... 35
Tab. 32. Liczba chorych w kolejnych latach analizy w scenariuszu istniejacym. ... 36
Tab. 33. Liczba chorych w kolejnych latach analizy w scenariuszu NOWYM. ... 38
Tab. 34. Dawki dODOWE IeKOW. .. s s s st s s ssss sssss s 40
Tab. 35. Koszty jednostkowe zakupu preparatu ztozonego Komboglyze® zawierajacego

saksagliptyne i MetfOrMINE. . s s s s 41
Tab. 36. Koszty jednostkowe zakupu Metforminy. .. 42
Tab. 37. Koszty jednostkowe zakupu IEKOW. s s sss s 42
Tab. 38.Koszty paskow i naktuwaczy stosowanych do oznaczania glukozy we Krwi. . 43
Tab. 39. Analiza wrazliwo3ci — zaloZenia SCENATTUSZY ... s s sssss s 45

Tab. 40. Zestawienie wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan oraz kalkulacji. .......48
Tab. 41. Aktualne roczne wydatki ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym

WSKAZANYIM WE WITOSKUL wuueuusiessissessessssseessess s sss s sssss s sss s ssssss s s s st s sssss s sss s st s ssssss s sss s st ses s s st s 51
Tab. 42. Prognozowane obciazenia budzetowe w I, II i Il roku analizy z perspektywy NFZ
— ANALIZA POOSTAWOWAL 1uvvuusresssees s sss s sssssesssess s sss s sssss s st s as s s s s 881 58 8 88 RS S 88 R S R0 54
Tab. 43. Prognozowane obciazenia budzetowe w I, I1 i Il roku analizy z perspektywy NFZ
— SCENATTUSZ MUINIIMAINY ¢ tvuuureuusces s sessessssseessess s ssssessssss s sss s sss s s s s st s vs s s s s 58 s s 8 R8s R s e 0 57
Tab. 44. Prognozowane obciazenia budzetowe w I, II i Il roku analizy z perspektywy NFZ
— SCENATTUSZ MAKSYINAINY . tvvuuucessrssessessssseesssesssesssssessssssssnsss sessssssssssses s st s ss s s s s et s ss s s s s st s sssss s st sessn 60
Tab. 45. Prognozowane dodatkowe obciazenia budzetowe w [, I i Il roku analizy z
perspektywy NFZ — analiza WrazliwoSCl. .o sss s s sssssssssss s s sssssssssseess 62

Tab. 46. Prognozowane obciazenia budzetowe w [, 11 i III roku analizy z perspektywy
wspolnej NFZ i pacjenta - analiza pOdStaWOWa. s s sss s sssss s sss s ssssssssss sssssssss 65

Tab. 47. Prognozowane obciazenia budzetowe w [, II i III roku analizy z perspektywy
wspolnej NFZ i pacjenta — scenariusSz Minimalny. ... ssssssss s 68

Tab. 48. Prognozowane obciazenia budzetowe w [, 11 i IIl roku analizy z perspektywy
wspolnej NFZ i pacjenta — scenariusz MakSYMalNY ... s sssssssssss s sssssssssssssssss s 71

103/109






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

Spis rycin
Ryc. 1. Liczba chorych w kolejnych latach analizy w scenariuszu istniejacym - analiza
POTSTAWOWAL trtuusresssssss e ssssesssssesssess s sss s sss s a8 s 48 48 48 8803 8 48 4800 8 48 RS R RS RS R R0 37
Ryc. 2. Liczba chorych w kolejnych latach analizy w scenariuszu nowym - analiza
POTSTAWOWAL trtuusresssssss e ssssesssssesssess s sss s sss s a8 s 48 48 48 8803 8 48 4800 8 48 RS R RS RS R R0 39
Ryc. 3. Prognozowane obciazenia budzetowe w [, 11 i Il roku analizy z perspektywy NFZ -
ANALIZA POASTAWOWAL 1ovvurruusresssiss s sss s ssssessssss s ss s ss s st s 48 s s 88 48 8 88 RS R R R0 55
Ryc. 4. Prognozowane obciazenia budzetowe w [, 11 i Il roku analizy z perspektywy NFZ -
SCENATTUSZ MUINIIMIAINY . 1utttuusreuusiss e ssssessssseesssss s sss s sss s st s ss s s s 48 48 8 88 RS R RS R 0 58
Ryc. 5. Prognozowane obciazenia budzetowe w [, 11 i Il roku analizy z perspektywy NFZ -
SCENATIUSZ MAKSYMAINY. 1uuriiirsiisssrissussriiss s s sss s s s et s s s s s as s s e e s s s e e 61
Ryc. 6. Prognozowane dodatkowe obciazenia budzetowe w I, II i Il roku analizy z
perspektywy NFZ — analiza WrazliwoSCl. .o s s s 63

Ryc. 7. Prognozowane obciazenia budzetowe w I, II i Il roku analizy z perspektywy
wspolnej NFZ i pacjenta - analiza podsStaWowa. s s s s ssssssees 66

Ryc. 8. Prognozowane obciazenia budzetowe w 1, II i Il roku analizy z perspektywy
wspolnej NFZ i pacjenta — scenariusz minimalny...... s 69

Ryc. 9. Prognozowane obciazenia budzetowe w I, II i Il roku analizy z perspektywy
wspolnej NFZ i pacjenta — scenariusz makSymalny ... s s s 72

Ryc. 10. Prognozowane dodatkowe obcigzenia budzetowe w I, II i III roku analizy z
perspektywy wspoélnej NFZ i pacjenta — analiza wrazliwosCi. .o 74

105/109






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

jako terapia dodana do diety i wysitku fizycznego, u pacjentéw niewystarczajaco kontrolowa-
nych za pomoca metforminy i sulfonylomocznika.

5 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2014 r. w sprawie wykazu refundo-
wanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych na dziefi 1 listopada 2014 r.

6 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696.
http://isip.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20111220696 [dostep 05.11.2014 r.].

7 _ Saksagliptyna w potaczeniu z metforming (Komboglyze®)

w dwulekowej i trzylekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2. Analiza kliniczna.
Warszawa, grudzieni 2014.

8 WHO ATC/DDD Index 2014. http://www.whocc.no/atc_ddd_index/ [dostep 05.11.2014 r.].

9 Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 11 wrzes$nia 2014 r. w sprawie wysoko$ci minimalnego
wynagrodzenia za prace w 2015 r. http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20140001220
[dostep 05.11.2014 r.]

10 Agencja Oceny Technologii Medycznych, Wydziat Oceny Technologii Medycznych. Wniosek o
objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Onglyza (saksagliptyna) w dwulekowej
i trojlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2. Analiza weryfikacyjna. Nr: AOTM-
0T-4350-16/2014. Data ukonczenia: 17 lipca 2014 r.
http://www.aotm.gov.pl/bip/assets/files/zlecenia_mz/2014/120/AWA/120_AWA_OT-4350-
16_ONGLYZA_%>5Bsaksagliptyna%>5D_cukrzyca_typu_2_2014.07.18.pdf [dostep 05.11.2014 r.].

11 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan,
jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie urze-
dowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie maja odpowiednika refun-
dowanego w danym wskazaniu.
http://www2.mz.gov.pl/wwwmz/index?mr=b4&ms=311&ml=pl&mi=311&mx=0&mt=&my=89
&ma=019625 [dostep 05.11.2014 r.].

12 Agencja Oceny Technologii Medycznych. Aktualny wykaz krajéw o PKB zblizonym do Polski.
http://www.aotm.gov.pl/www/index.php?id=830 [dostep 05.11.2014 r.].

13 Witek PW, Wotkow P, Stancel-Mozwilto |, Wojtyczek K, Sieradzki |, Matecki M. The Polish Dia-
betes Registry for Adults - a pilot study. Diabet. Klin. 2012;1,1:3-11.

14 Zalecenia kliniczne dotyczace postepowania u chorych na cukrzyce 2014. Stanowisko Polskie-
go Towarzystwa Diabetologicznego.
http://www.cukrzyca.info.pl/aktualnosci/zalecenia_kliniczne_dotyczace_postepowania_u_chory
ch_na_cukrzyce_2014_stanowisko_polskiego_towarzystwa_diabetologicznego [stan na
05.11.2014 r.].

15 Agencja Oceny Technologii Medycznych, Wydziat Oceny Technologii Medycznych. Wniosek o
objecie refundacja leku Lantus (insulinum glargine) w terapii cukrzycy typu 1 u dzieci w wieku

107/109






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

4%20spo%C5%82ecznych%20zwi%C4%85zane%20z%20niezdolno%C5%9Bci%C4%85%20d
0%20pracy%20w%202012%20r.pdf [dostep 05.11.2014 r.].

25 Niewada M, Lenarczyk E, Wrona W. Inhibitory dipeptydylopeptydazy 4 (DPP-4). Ocena aspek-
téw ekonomicznych zwiagzanych z finansowaniem innowacyjnej terapii doustnej w leczeniu cu-
krzycy typu 2 - bilans kosztoéw i korzy$ci. Warszawa, grudzien 2012,

26 Gujski M, Kalbarczyk WP, Tytko Z, Scibek A. Zdrowie priorytetem politycznym panistwa — ana-
liza i rekomendacje. http://wartowiedziec.org/index.php/start/felietony/20719-zdrowie-
priorytetem-politycznym-pastwa-analiza-i-rekomendacje-dobry-raport-i-bardzo-niesprawiedli
[dostep 05.11.2014 r.].

109/109



