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Streszczenie

(=)

Celem niniejs=ego opracowania jestocena widywu na budietpl atnika publicenego wptowadzenia
refundaciinsuliny degludec [preparaty Tresiba®] w leczeniu cubrry oy w dorostych.

YWhioskowana do objecia refundacja populacja jest wessza nis objgra wskazaniem rgjestra oyvjnym

opisanym w Charakmrysorce Produloou Leczniczeeo 1 ohejmuje osoby dotoste.

Fodmiot odpowiedsialny wninskuje o objgcie refundacja _

Stracsgia analfipczna

Analize przeprowadzono w 2-letnim horyzonce masowym z petspekoewy podmiotu
zohowiazanego do finansowania Swiadczen ze stodkiw publienyth, 4. Warodowego Funduszu
Zdrowia [WFZ] oraz dodadeowo zpetspekmywy wapolnej [MFZ 1 pacjent].

YW scenariuszu  istmiejacymm preyjeto tozwoj tvnlu zgodnie = histooycenymi  danymi
sprzedatowymi Narodowego Fundussu Zdrowia, zaldadajac brak istotnych zmian w strulourze
sprzedaiy oraz w dosgpnosc nowych substangi comnych. W scenariuszu nowym zatoZono
refundace insuliny degludec oraz zmiang dogrchzasowego leczenia insuling na preparat
Tresiba® przez niekroryth chorych. W analizie uwzgledniono wylacenie preparany insulin
finansowanew ramach wykazu lekaw refund owanych.

Analize przeprowadzono z uwzglednieniem kosztiw nabyoia 1 podania substangi cynnych, jak
rownies kosztw =wiazanych zmonimrowaniem glikemii oraz kosztow zwiazanych = leczeniem
powildand leczenia insulina tj. leczeniem cieild ch epizodow hipoglikcemii.

Frzyjetn uprasz=ajace zatoZenie o pelnym przesttzeganiu zalecen leka tskich i bralw modivwoic
PTZETWATLA tETapil w analizowanym hotyzoncie zasowy.

Strukcura f paramecry analfzy

Wiellms€ populaci docelowej oszamwano w opatciu o historyzne dane spr=edatowe NFZ przy
zatoZeniu prayrost zuzyoia insuliny o 2.5% tocenie. Struloure zusyria poszcegolnych opow
insulin przyjetm na postawie dedyleowaneeo badania SHIRE [dane [ME, Jakuboeyde 2014]. Przy
wyznazaniu docelowe] licsby pagentow, u kroryth wnioskowana technologia moze by
stmsowana wylorzystano wyniki = badania opinii pagentow pt. .Badanie poziomu wratlivwoic
cenow e] witod pacjentow dla nowej bazowe] insuliny dtugodrialajace]” [dane nieopublibmwane],
na pod stawie kroreg o wyznamono odsetek pagentiw sidonnych do stosowania insuliny degludec
przy danym koszde miesieczne] terapil. Liczbe pagentow przechodzacydh z poszczegdlnych
schematiw terapeunymznych na insuling degludecw sCenAariuszu nowym WYZNACSONO W OFAT Cil
o opinie ekspertow [dla cubrzvyoy opu 2], A w prmypadly braku takich danych zatoZzono
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proporcjonalne przechodzenie z po=megilnych lekow zgodnie zidh ohemym udziatem w rynku
[dla cukrzyoy opu 1].

W analizie przyjgro bardzo konserwanwne zatoZenie o napthmiastowym wiysyoeniu tymbou,
kity odpowiada jego stabilizagi. Nalezy podkreslic, ze 8k pr=eprowadzone oszacowania
wskaruja malsymalne wartnici dla danego zestawu patamettow.

W analizie zatozono
_ Thwzgledniono koszry analiznwane] interwencji
komparatorow, monitotowania i podania insuliny oraz koszoy leczenia cigdkich epizodow
hipoglhlkemii. Kos=t insuliny degludec wyznaeono na podstawie deklarowane] przes

Zamawiajacego ceny zhytu neto.

Cawlkowanie w analizie podstawowe] przyieo na poziomie COCD dla insulin weg WHD - 40 [U
[niezalezne od opy stosowane] insulingy]. Czestosic epizodow hipogliemii pr=yjgro na podstawie
opublikowanego przegladu systemicenego badad ohserwacyjnych [Czech 2015] - dla insuliny
degludec pr=yjgto zestosid na poziomie innych insulin dhlugodzialajacych.

Ceny dla produkcaw refundowanydh przyvigto zgodnie z chwieszzeniem Ministra Zdrowia = dnia
25 lutego 2016 1. a dla produkrcow nieohjgrech refundacja ceny aptecene. Koszmy =wiazane
zle=zeniem epizodu hipoglikemii prayvjgro = publikadi Grzeszczak 201 2.

W ramadh analizy wrailiwosid dla wariantu podstawmveego testowano wp b innych zatmeen
odnoinie: To=woju tydou insulin, o 0w inswlin, krare beda przejmowane przez insuling degludec;
Iros=tow leczenia epizodow hipoglikemii oraz dawlkowania insulin. ¥W wariancie malsymalnym
iminimalnym tozwazono alemanewne odsedd chorych sHonnyth do zakupu preparatu
Tresiba,

Y¥ynikd
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FPods umowanis F waroskr

Worowadzenie insuling degludec na listg lelcow refund mevanych
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Skroty i akronimy

CH

ChPL

CEN

DDD

[Deg

I

Lih

NFPH

MNFE

MIX

MIX [analog}
MI [NPH}
PICO

cena hurbowa

charakterystyka produki leczniczego

cena zhy bl netto

zdefiniowana dawka dobowa [ang, Defined Do Desg]
inzulina degludec

jednostka miedzrnarodowa [ang, feterrd tional writ)
dbgodeiabajgee analogiineulin (ang, lerg-geting frsuwlie araegues)
inzulina Indzka izofanowa [(ang Neutrol Preoemine Qo gader]
Warodowy Fundusz Zdrowia

mieszanki insulino we

mieszanki insulinowe zawierajgee analog insuliny

mieszanki insulinowe zawierajgee insuling NPH

populacja, inkerwencija, komparator, ekkt =zdrowotny [ang
Popuigtior, (REMraR o, compOorEer, oUtcotd }

T1DM
TZDM
OCE
WHOCC

cukreyca bypu 1 (ang. Time I Diobetes Mellitus)
cukreyca bypu 2 (ang, Thpe 2 Diobetes Mellitus)
urzedowa cena zhyfn

WHO Coifgberaang Cantra for Drug Statstics Me owd olomr
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1 Cel opracowania

Celern analiz yjest ocena wpbrwn na system ochrony zdrowia, w by budzet Narodowego
Funduzzu Zdrowia [NFZ}, finansowania ze &rodkdw publicznych insuliny degludec
[Tresiba®} wleczeniu cukrzyey u doroskych, t.:

« woenkrzyey bypu 1,

+ woenkrzyey brpu 2L
Wnioskowana do objecia refindacjg populacja jest weisza niz objela wskazaniem
rejestracyinym opizanyrm w Charakberysbyee Produkbn Leczniczego i obejmuje ozoby
dorozbe, . pacjentdw, u kkdrych daje najlepsze elekby Erapeubrezne [4],

W oponizszej habeli preedztawiono konkeket analizy wphywn na system ochrony zdrowia
wg zchera bl PIOD [ang, populdaticn, intervertion, compariscrn, siteets

Tab. 1. Kontekst analizy wphvwu na system ochrony zdrowia wg schematu FICD,

Byt erium Charakterystyka
populacia [B] csoby doroste z ubazycy
mterwenga ([ m=nlina degludec [Trasiba®):

o Tresibae Penfille 100 [/ ] S ml,
o Tresiba® Flextouch® 100 [ 1] S35 ml,
o Tresiba® Flextouche 200 [ 1, 325 ml.

kornparator [C] « wkreycy orpu Linsulina NPH, LAA,
«  wodkreycy ypu 2 insaling MPH, LA MO

perspektywa podmictuzobowigzanegoe dofinansowania Swiadce efize &y odk fw publi ey ch,
tfj. Harod owego Funduszu Zdyowia [(MFL] oraz wepiblha HEL i pacjenta

horyzont ceasowr 2lata

scenariusz istriejacy | brak finans owania irsuliny degludecze Srodkdw publiceryrch, 1.
* wcukrsyoy orpu L: stosowanie insaling MPH, LAA w schemacie basal-
bolus.

+  woakraycy fypu 2 stosowarde irsulinge NPH, LAA T MUK stosowane w
bez bolusa orazwschemade basal-bolus,

SCENATIVEZ 1oy fmares oward e irsnliny degludecze Srodk dw publicerych, 4.

+ mniana donychoerasowegole crenia insuling va msnline degludec

wynild [ + dodatkowe bezpoSrednie koszty me dycene zwigeane ¢ refundaga
msuliny degludec.

+  wphywna organizace udzielania Swiadczefi 2 drowotnych,
« aspekry etyczne i spoteczne.

L oraz ivme ypy cubrzircy. woym culaeyca o shatej preyoeynie [we defivdgi WHO].
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2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny
Inzulina degludec nie jest akhalnie refundowana w Polsee,

Wnioskowane jes twprowadzenie finanzowania Insuliny degludec [preparat Trezsiba®] ze
frodkiw publicznych w ramach wykazn lekdw relndowanych we wskazanin weZszym
niz wekazanie rejestracyine, . wleczenin cukrzyey u dorozbych,

Zgodnie z art. 15 po 2 ustawy refundacyjnej: Do gropy limitowe] kwalilikuje sie lek
posiadajgey te sammg nazwe miedzynarodows albo inne nazwy miedeynarodowe, ale
podobne dziatanie Erapeubyezne, sbhlizony mechanizm deiabinia oraz Srodek spozywezy
specjalnego  przeznaczenia  Iywieniowego, wyrdb medyczny, prey  zastozowanin
nastepujgeych kry terid v

1} brch sarych wekazath lub przeznaczes, w kkdrych 24 refundowarne;
2} podobnej skubeczno &0l [20],

Inzulina deglndec spetnia powyisze kryleria wegledem dhgo dziatajgeych analogdw
inzulin [insulina glargine i insulina deternir}, bym saraym mode kwalifikowaé sie do
iz lmiejgeej gmpy limitowej: 14 3, Hormony frzustki - dbigo dziabijgee analogi insulin

Wnioskowane warunki objgcia refundacy; [
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3 Metodyka analizy

Woniniejszyn rozdeiale omdwiono zatoZenia analizy, w oszezegdlnofci oszacowania
wielkogei populacii, definicje pordwnywanych scenarinszy w preypadkn pozrbrwmei
decyzji refundacyjnej lub jej braku, koszty nweglednione w modeln, horyzont czasowy
pordwnania 1 zakres analizy wrazliwosci [definicje wariantdw minirmalnego i
raksymalnego}.

3.1 Perspektywaanalizy

Wozgodzie 2 Rozporzgdzeniern Ministra Zdrowia = dnia 2 kwietnia 2012 v w sprawie
minimalrych wymagas, jakie muszg spemiaé analizy nweglednione we wnioskach o
objecie refundaci 41 ustalenie wre edowejceny 2 bytu oraz o podwiriszenie ursedowe] ceny
zbyin lekn, frodka spofywezego specjalnego preeznaczenia Eywieniowego, wyrobu
medycznego, kidre nie majg odpowiednika refundowanego wdanym wskazanin [zwane
dalej Rozporzgdzeniem ME} [16], preeprowadzono analize = perspekbywyr podmiotn
zobowigzanego do finansowania Swiadezett ze Srodkiw publicznych, w tym preypadka
rownowainej pers pektywie NFZ,

Zgodnie z wytycznymi dgenciji Oceny Technologii Medycznych [AOTH; wersja 21} analize
wptywn na budiet nalefy przeprowadzit z perspekbywy pratnika publicenego oraz
pacienta, wprzrpadkn wepdtpticenia [1].

Niniejszq analize przeprowadzono z perspekfywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczefi ze Srodkdw publicznych, tj, Narodowego Funduszu Zdrowia
[WFZ} oraz perzpektywy wepdlnej NFZ i pacjenta [wepdtptacenie za insuling degludec,
refundowane technologie opejonalne oraz paski diagnostyczne, koszt igiet i nakbuwaczy,
ktdre ponosi pacjent}.
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3.2 Horyzont czasowy porownania

Zgodnie z Wirbreznymi oceny echnologii medycenych [HTA} Agencii Ceeny Technologii
Medyceznych [A0TMY Zazwyczaj stosowany jest preedeiat czasu wystarczajgey do usta-
lenia rdwnowagina rynkn lub obejmnjgey co najmniej pierwsze 2lata oddaby rozpocz ecia
finansowania danej Echnologii medycznej ze frodkdw publicznych” [1)

Zgodnie = rozporzgdzeniem Miniztra Zdrowia dobyez goym minimalnych wirmnagaf, jakie
ruzzg spetniat analizy wwegledrnione we wniozkach refindacyinyeh, horyzont czasowy
wiafriwy dla analizy wpbyvn na budzet powinien obejmowaé perspekbywe czasowsy w
ktdrej szacowane s wydatki podmio b zobowigzanego do firansowania Swiadczefi ze
frodkdw publicznych, zwigane ze stosowaniern wnioskowanej lechnologii, obejmujacy
preewidywany przedziat czasn wystarczajgey do usfalenia rédwmowagi na rynkn i nie
kratszy niz 2lata od zajécia zmiany wynikajgee 2 wydania preez ministra whsciwego do
spraw zdrowia decyzil o objecin refandacijg [20],

Analize preeprowadzono dla dwulemiego horyzont obserwacji, podyktowanego
okresern obowigzywania decyzji dot relundacji Szezegdtowy okres objely analizg ko
okres od sbycenia 2017 v, do grudnia 2018 1,

Przeprowadzenie oszacowast w dbizszym horyzoncie, ze wegledn na obowigzywanie
decyzji na 2 lafa, procesy negocjacyine = podmiotami odpowiedzialnymi, jak rdwniez
mozliwe wprowadzarie finansowania nowych lekdw  przeciwcukrzycowych  w
analizowanych wskazaniach, nie podriesie jakoiri analizy, gdyz obarczone jest znacznym
biedem prognozy,

Nalezy zanwazyt, 2e podejirie nweglednione w niniejzzej analizie dobyez goe wirznaczania
lczby macjentdw, kbdrzy bedy stozowali oceniang inberwencje [patrz rozdz 34}
nzaledmione jest od liczby jednostek insukiny zuzybyrch w Polzce wdanym okresie (kbdra
zrnienia sie 2 kasdym rokiemjoraz odsetka mejentdw sktormych do stosowania produkin
leczniczego Tresita® prey okredlonym koszcie miesigcznej Erapil. 2 lego wegledu nie
wirdaje sie modiwe wyznaczenie i osiggniecie cabkowicie nstabilizowanej liczebrogei
docelowej grupy pacjentdw, kidrzy bed gz bozowaliocenianginterwencie Niemnisj jednak
biorge pod nwage, Ze wykorzystano najlepsze dostepne dane, wydaje sie, 2e w przymadkn
braku iztotmej smiany syhacii rynkowe] ozzacowana liczebrnogt populacji pacjentdw
stozujgoych produkt leczniczy Tresiba® powinna w preyblizenin odpowiadai sybuacyi
stabilizacji

3.3 Populacja

Zgodnie = definicjg Swiatowe] Organizacji Zdrowia [ang, World Heaith Organizetion,
WHO}, cukrzyca b grupa chordb  metabolicznych, kbdre charakleryzunjy  sie
wystepowaniem hiperglikemii [t podwyiszonego steZenia glukozy we krwil,
wirnikajgoej 2 defekbn widzielinia hgdf deiabania insuling,

WirrdZnit mozna cz fery brpy cukrzycy:

144102



Msuling dagledas [Tranba® ] w laczanie e wlirngyr Axaliza wi how u kg budsat

« cukrzyca brpu 1, spowodowana znizzezeniem kordrek [ otrzustki preez proces
imnunclogicery lub  nieuwstalony [diopabycenal}. zazwyczaj prowadsi do
bezwzglednego niedoboru inzuliny,

« cukrzyca typu 2 wynikajgra = postepujgrego upotledzenia wydzielania insulingy,
ktdre rozwija sie w warunkach insulinoo porno i,

+ cukrzyra o znanej ebologii,

+ cukrzyrca cigzowa, §j nieprawidbowa glikernia na czezo, nisprawidbowa tolerancia
glukozy lub cukrzyca, roz poznane wtrakeie cigay,

Cukrzyca zaliczana jestdo chordb spotecznych Preewiduje zie, 22 w roku 2030 na Swiecie
bedzie okobo 360 miliondw osdb 2 cukrzyeg, Chorobowo &8 zwicksza sie we wazystkich
grupach wiekowych, a w szczegdlno fri wirdd osob w wiekn od 45 do 64 lat, Jest ko
wyrafnie widoczne w krajach rozwijajgoych sie 1 odewierciedla tEndencie do
rozpozhawania choroby w coraz mbodszym wieku Jest o syhiacja odmienna od
dobrchezazowe], w kidrej chorobowo it 2 wiekszaka sig wraz 2 wiekiem, Obecnie zaledwie
50-60% preypadkdw cukrzyoy jest rozpoznawane [5)

Zgodnie 25 6ust 1pkt1i Zrozporz glzenia Ministra Zdrowia M2}z dria 2kwietnia 2012
rokn woeprawie minirmalnych wymagath, jakie muszzyg spetniat analizy nweglednione we
wmiozkach o objecie refundaciy i nstalenie urz edowej ceny zbyhi oraz o podwyZzzenie
urzedowej ceny =bytn  leku, Srodka spozywezego  specjalnego  preeznaczenia
arwieniowego, wyrobn medycznego, khdre nie majy odpowiednika relndowansgo w
danym wskazaniu, analiza wptyw na udzet powinna zawieraf oszacowanie rocznei
liczebrnogri populacji:

+ obejmnjaoej wezystkich pacjenbiw, 1 kb rych wnioskowana lechnologia mode by
Eazhozowana;

+ docelowej, wekazanej we wniosku;

+ wkkdrej wrnioskowana technologia jest obecnie stozowana;

+ wkbtdrej wrnioskowana technologia bedzie shozowana prey zabmeniu, fe minister
whatciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objecin refundacjs analizowane]
interwencii [16]

Nalkiy podkredié ze ze wzgledu na brak rejestrow chorych oraz inmych
pojedynczych Zrodet danych, ktore moglyby postuiyé do wiarygpodnego
oszacowania populacji docelowej w analizie wykorzystano dane pochodzace z
wiclu polakich iZrodet danych dolyzgcych cukrzycy, w bym m.in danych
Narwdowego Funduszu Zdrowia, badan preferencji chorych oraz danych
rynkowych

3.3.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjenbw, u kinrych wnioskowana

technologia moze by & zastosowana

W ozgodzie 2 Rozporzgdzeniern MZ konieczne jest oszacowanie rozmiaru cabowilego
potencjalne] populacji, w kbirej analizowana fechnologia moze bye stosowana [16].
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Zgodnie =z Charakierystyky Produkbu Leczniczego [4] produkt leczniczy Tresika®
wzkazany jestw leczenin cukrzyoy ndorozhrch, mbodziszy i dzieci powirzej 1, roku Zycia,

Majge na nwadze zarejestrowane wekazanie, populacja, w kbrej inzulina degludec moze
byt zaztozowana obejmuje wezystkich pacjenbdw z cukrzyegtrpn 11 2 Majae na wwadze
migjsce insulin w schematach Erapeubycznych leczenis cukrzycy [palrz Analiza
problermu decyzyjnego [15]} bamdziej prawdopodobrnie jest, 2= populacja ta bedzie
weZsza - min nie bedzie obejraowat choryeh, ktdrzy majg wezesng postaé cukrzyey brpu
2isgleczeni dieky Inb donstnyrilekarai preeciwenkrz yeowymi (4, zgodnie = badaniern
Witek 2012 ok 44,59 chorych [22]}

Wedhg szacuukdw Narodowego Funduszn Zdrowia, liceba pacjentdw chorych na
cukrzyce typu 1 [E.10 wedhg ICD-10} wiyniosk w roko 2011 1 2012 odpowiednio
53319581475 %1, za® liczba pacjentdw choryeh na cukrzyce brpu 2 (E.11 wedbig ICD-
10} wynios b odpowiednio 2271 9551 2 221 530 ozdb, Dane & zostaty preedstawione
przez Agencie Coeny Technologii Medycenych wanalizie weryfibacrinej nr A0TM-OT-
4350-1/2013 [1],

Tab.5. Liczha pacjentow rcukrzyca bypu 11 2 w Folsce, wg damych NFZ [2].

Rok 2011 Rok 2012
Cubrzyra typu 2 2 271985 2 221 580
Cubrzyra typu 1 533198 475 041

W o'm pacfenciod 2. do 6.

2287 2 299
kU FPcia 3 CuRTEag oepn 7

Poniewaz dane dostepne sg jedynie dla dwioch kolejnych lat nie wydaje sie, aby
modelowanie werostn populacii na ich podskbawie byko whiniwe z uwagi na nizskyg
wiarrgodno &t takiego prognozowarnia, Powriszze dane wskazujg na spadek liczbr
pacientdw z cukrzye g wPolzee, prey ceym zgodnie 2 0gdlng lendenci g roz powszec hnienia
cukrzyoy na Swiecie nalesy oczekiwat werosh liceby pacjentbiw, W niniejszej analizie
preyjeto przyrost populacji macjentdw z cukrzyeg w Polsce na podsfawie wynikdw z
badania N ATPOL, kbdre wekazuja na roczny preyrost chorych na cukreyce wwyzokodri
2.0% [8]

Wooparcin o powyisze dane dot liczby pacjentdw z TIDM i T2DM w Polsce oraz prey
nwzglednienin 2,59 preyrozt wyznaczono liczbe pacjentdw z cukrzyeg frpm 11 2
w Polzce w kolejnych latach, u kbdrych mozwazana technologia moze byE zhosowana,
Wartogci te preedztawiono w tabeli pondzei
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Tab. 6. Oszacowana liczba pacjentow z culozyca typu 13 2 w Folsce w latach 2012-2018, u
ktorych rozwatana techmologia moze byf stospwana.,

012> | zoiE= | 2pieee 20 15™ 2016™ 201 7=

Culr=y= typu 2 2221580 | 22Fri20 | 2334047 | 2392399 | 2452209 | 2 513 514 | 2576 352

Lulrmr=typu 1 375941 347340 500036 512 536 525350 534 333 551946

Cuwlo=—w= fypu 2-
charzyrla==ni 264 147 270 751 2rrE20 244 453 291 5849 293453 306330
nsubing™*
LA CEHIE 2EAF¥521 | 27644959 | 238330435 | 2904935 | 2977558 | 3 051997 | 3128297

' "I.E.-dm!mr 2485 F2F | 2547870 | 2E1156F | ZEFEALSE | 2F43 v | 2d123F2 | 2842 642
J=z=ni mzuling

*ywegdaryrch NEZ [b]; prey zatozenin 25%weresturocerie wg MATEPOL [L0]; ¥ 55, 5% wg hadamia Wit=l: 2012
[22].

3.3.2 Populacja docelowa, wskazana we wniosku

wnioskowane wskazanie obejmuje stozowanie insuliny degludec [Tresita®} w leczenin
cukrz yoy u dorostych, 5.

« woenkrzyey typu 1,
« woenkrzyey typu 2 oraz cukrzyea o znanej preyezynie [wg definicji WHO,

wninskowana do objecia refondacjg populacja jest weisza niz objeta wskazaniem
rejestracyinym opizanyrm w Charakterystyee Produktu Leczniczego i obejmuje ozoby
doroste [4].

Majgc na nwadze migjzee insulin wechematach terapeutycznych leczenia cukrzyey (patrz
dnaliza problerau decyzyjnego [15]} bardzie] prawdopodobnie jest, 2e populacia
docelowa dla insuliny deglndec bedzie weiezza niz populacja obejmujgea wezystkich
pacientdw, 1 kbdrych wnioskowana technologia moze by& zastozowana - m.in nie bedzie
obejrnowat chorych, ktdrer majq wezesng postaé cukrsyey typu 2 i 24 leczeni dietg Inb
donstnyini lekari preeciwenkrzye owy mi

Stgd do oceny liczebnofei populacji docelowej wykorzystano historyezne dane
spreedazowe Narodowego Fonduszzu Zdrowia obejmujgee okres od stycznia 2015 do
listopada 2015 [6] prey wweglednienin wezystkich refundowanych preparatdw insulin z
grup, ktdre zostaty zidentytikowane jako komparatory:

« 141, Hormony frzustki - insuliny Indzkie i analogi insulin lndzkich.
Inzulini iniectio nentralis + meulinum izopharmm,

Inzulini injectio neutralis,

Inzulinurn glulizinm,

Inzulinr harmarnu,

Inzulinurn isophanum,

Lo S Y T R o

174102



Msuling dagludas [Tranba® ] w lacmanie e whrapeyr Analiza wplw u g budsat

o Insulinura lisprum zinei protaminati injectio + Insulinum lis peam, injectio
nentraliz,
o Insulinurn lispmern, injec o neutralis;
+ 14 3 Hormony trzustki - dbugodziatajace analogi insalin:
o Insulinurn detemirum,
o Insulinum glargine,

W oanalizie podstawowej przyjefo preyrost zunzyeia insulin w Polsce na podstawie
wirnikdw z badania NATPOL, ktdre wskazuja na roczny preyrost chorych na cukrzyce w
wirsokodei 2,5% [8] W ramach analizy wrazlivwo &ei rozwazono brak zmian w wislkogei
populacji pacjentdw z cukrzyeg w kolejnych latach oraz ekstrapolacie w oparin o dane
spreedaZowe insulin z lat 2013-2015 (patrs rozdz 5.4, 7}

Dane spreedafowe z okresu od stycznia do lstopada 2015 ekstrapolowano na caby mok
20151 pogrupowano preparaty na 4 kategorie:

+ NPH - preparaty in sulin ludzkich:
o Insulinura huraanuam,
o Insnlinurm izophanm;
+« LAA- diugodziatajace analogiinsulin:
o Inzulinurn determirum,
o Insulinura glargine;
+ MIX [analbg) - mieszanld insulinowe z analogami in sulin:
o Insulinum aspartuom [dwutazowal,
o Insulinura lisprum zinei protaminati injectio + Insulinum lis peam, injectio
neutraliz;
+ MIX [NPH) - mie szankiinsulinowe z insulinami ludzkimi:
o Inzulini iniectio nenfralis + Inzulinum izopharmm,
o Insulinure harmarwn [preparaty mieszanek insalinowyrchl,

Zuzycie insulin wramach 4 grup w poszezegdlnych okresach preedstawions w ponizsze
tabeli

Tab. 7. Liczha sprzedanych jednostek insulin [tys.) na podstawie danych sprzedazowych
NFZiekstrapolacinalatach Z016-201B T,

N PH 1150 145 1384 BBZ 1419 504 1454992 1491 3ET
LAf I3E420 412 379 4122 EB4d 433 2591 444 OF2
MLX [analuE:l 1409 124 1EBB 472 1 730 B4 17730951 1818300
WX [HFH] 2 SEE 407 a073 206 3 15E 187 3 235091 3315 9E8
LACINIE G462 D96 b G6d 935 G 7203 059 B B9T ZBS TO6BITLT

*dane sprzedazowe NFZ za olxes od styceria 2005 do listopada 2015 r; ™ dane ekstrapolowane na caly
20LEr. ™ dane mwegledriajqce roceny preyrost chorrch na culrsyrce wwirsokoSa 2,58,
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Nalezy wekazaf, fe wykorzystarnie woszacowaniach darnyeh spreedazowny ch dotyez goych
inzulin obejimuje tgezng spreedaz preparatdw niezalesmie od typu cukrzyey, Niemnie
majgc na nwadze czestoft wystepowania irmych niz 11 2 fypow cukrzyey preyjeto
uprazzczajaee zatozenie o kategoryzacii catej zidentyfikowanej spreedazy dotypulizZ
dorostyc b

Zatozono, Ze wprowadzenie refundacji insuliny degludec nie spowoduje zwiegkszenia
zuzycia lekdw [liczby pacjentiw z cukreyeg leczornych insulinarmi}, a jedynie zmieni
strukiure stozowanych lekdw wramach tej grupy pacjentiw,

Liczbe chorych leczorgeh insulinami ozzacowano na podstawie danych spreedazowsch
[(MFZ} prey zatoeniu stosowania lekdw w zdefiniowanej dawee dobowej [ang, Defined
Doy Dess} we WHO, W ramach analizy wradliwogel testowano zatoZenie zmiany
dawkowarnia insnlin o +10% [patrz rozdz, 3471,

Ze wegledu na inng strukfure zuiycia insulin w leczenin cukreyey typu 11 Z, odsetek
pacientdw z poszczegdlnymd typami preyjeto na podstawie pilotazowegzo Harodowego
Rejestru Chorych na Cokrzyee w Polsce, publikacja Witek 2012 [22) Odzetek pacjentiw
z eukrzyeg typu 1 preyjeto na 15,6% a odzetek chorych = cukrzyeg typu 2 na 54,49 [po
przezkalowaniu innych typdw cukrzyey na cukrzyce typu 11 typu 2}

Czesto &ri stosowarnia poszeczegdInych typdw insulin w ramach leczenia cukrezyey trpm 11
cukrzyoy typu 2 preyjeto na podstawie dedykowanego i szczegdtowezo badania SHIRE,
Eronemic consaguances of somrg frpeghromemie it (SHEs) in Cenral Eurcpacn
colkirigs: Croatia, Czeck Bepublic, Hurgary Pelord Slevenig. W badanin do oceny
strukfury zuzreia insulin wykorzystano dane IMS, a wyniki opublikowano w postaci
plakatu na konferencji ISPOR 2014 [9,19]
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Majg na uwadze, Ze misszanki insulinowe stosowane w cukrzyey typu 1 nie stanowiy
korparatora dla insuliny degludes [patrz Analiza problemn decyzyinego [15] inie bedy
zastepowane przez insuline degludec, zostaty pominiete wanalizie,

Na podstawie powyzszych danych ozzacowano liczbe jednostek insuliny oraz pacjentiw

z cukrzyog typu 11 2 stosujgeych insuline NPH, Lok i MIXK w Polsce w kolejnych latach
[zatozone peme preesfrzeganie zalecety; 36525 dni w roku} - patrz -1-

i
1W5|
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3.3.3  Obecnie leczona populacip

RozwaZana echnologia [insukina deglndec, Tresiba®) nie jest obecnie refindowana ze
frodkdw publicenych, Lek dostepny jest w aptece na recepte. Zgodnie z danymi
Wnio skodawey

3.3.4 Populicja, w kiorej wnioshowana technologia bgdzie slbbsowana przy
zalieniu, Ze minister whsiwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objzciu
refundaciy analizowanej interwe ncji

Zewzgledu na pozycjonowanie insulin wschemacie leczenia obn typdwenkrzyey wirdaje

sig, Z& nie ma zagroZenia zwigganego 2 niepreewidywalnym werostem liczby chorych

kwralitiknjgeych zie do leczenia insulinarni w preypadku pozy by wnej decyzji refundacying
dla insuliny degludec,

Zatozono, Ze widanie pozybywnej decyzii odnofnie refundacii insuling degludec

spowodnje, 22 czesE pacjentdw ztosujgeych dotychezas refundowane preparaty insukiny

bedzie sktonnych zmiendé do brchezazowe leczenia na s fosowanie insuliny deglndec,

Wocelu oszacowania liczby pacjentiw, ktdrzy beds stosowali insuline degludec w
preypadkn wydania pozybrwnej decyzii dot refundacii wykorzystano wyniki badania pt
JBadanie pozioru wrazliwoiri cenowe] wirdd pacjentdw dla nowej bazowe] inzuliny
udostepnionego  przez  Zamawiajgcego.

=

Opakowanie produkfu leczniczego Tresiba® zawierajgee 1500 jm. insulingy degludec
odpowiads 37,5 dniorm terapii, Kosztzakupu opakowania Tresiba® 1500 §.m. [preparatby:
Treziba® Pentfill® 100 IT/ml 5x3 ml oraz Tresiba® Flexbtouch® 100 IU/tnl Sx3 ml}

ponosEony Prees pacjenta wiynosi
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Odsetek chorych zmierdajgeych dotychezazows terapie [specyficznie NPH, Lad, MIX w
schemacie z lekiem dounzstnym Inb insuling boluz} na insuline degludec wyznaczono w
oparcin o opinie ekepertdw [cukrzyca typu 2}, a w przypadko brako takich danych
zatoZono proporcjonalne przechodzenie 2 poszczegdliych lekdw zgodnis 2 ich obecnym
ndziatern wrynkn [cukrzyea fypu 1} - patrz rozdz, 34,2,
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3.3.5 Podsumowanie oszacowan populacji

Podsumowanie oszacowar rocznych liczebnoini populacji zebrano w ponizszej tabeli

Tab. 16 Fopulaga - podsumowamnie oszacowan,

Populagja obemujaca wsysthich - - .

ragentdw, u ktonych wninskowana
technologia moze byt zastnsowana -
chorzy leczeni insulina

Populacja docelowa, wslkazana we
wiiosbu

Populagia, w Mltore] wninoskowana
technologia jest ohecnie stosowana
Populagja, w ltore] wnioslkowana
technologia bedzie stosowana prav
zatmzeniu, Ze minister wiaidwy do
spraw zirowiawyda decyzje o objeciu
refunda ca analizowanej interwencji
[analiza podstawowal

bk
B

3.4 Parameiry
W oniniejszej analizie wwegledrniona:

* zklonnoftdo zaknpu insuliny degludec,

« zmiana strukburyzuiycia dobychezas stosowanych lekaw,
+ czestosf wystepowania epizoddw ciedkich hipoglikemii,

+  kozzhy lekowiich podania,

+  kozzby monitorowania leczenia,

« kozzhy leczenia epizoddw hipoglikermii,

Wanalizie nweglednionn koszby analizowanej interwencjioraz koszhy innychpreparatiw
inzuliny obecnie dostepnych i refundowanych w Polzce, ktdre stozowane 25 w popalacii
wzkazanej we wniozku refundacyjnym.

Dodatkowo nwzgledniono kozzhy moniforowania leczenia [paski diagnostyczne,
nakbuwacze} zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzysbwa Diabetologicznego 2 2015
rokn [23], kozzty podanida lekn, dla kkdrych rdznice wyrnikajg z czestofri podania Erapii
[inra w preypadku leczenia skojarzonego z bolusem i nie} i odmiennych kosz o igietw
preypadkn insuliny degludec [co wynika ze wskazanych w Charakteryzbyee Produkin
Leczniczego preferowanych igiet do wslrzykiwat - NovoFine lub NovoTwdst [4]} 1
potencjalnych réznicach wkoszbach oraz kozzhy leczenia epizoddw cigzkiej hipoglikemii
ze wzgledn na rding oz estoitjej wystepowania wzalesmosei od s tosowane] Erapii

Walezy podkrefli, 2= preyjete zaboZenia dobyczgee cz estofri monitorowania leczenia dla
inzuliny degludec 25 zabo2eniami konserwa brwmymmi - insulinag degludec ma dmzszy okres
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pobrwania wosoczu niZ inne analogi dbugodziabijaee, co skutknje mnisjs 24 zmiennoeiy
glikemii = dnia na dzief, stgd pomiary glikemi mozna preeprowadzaf readziei,

5
=
:
3
i

Eosz by wynikajaoe 2 wyztypienia epizoddw cigdkie] hipoglikernii nwwegledniono w oparcin
o dane z badath obeerwacyjnych nt czestofi ich wystepowania i zagregowane koszhy
leczenia pojedynczego  epizodu, W analizie wrazliwoini  festowano  podejécie
konserwatywne, wkidrym koszby 2wigzane 2 epizodarmi hipoglikernii zostaby pominiete,

Eonserwabywnyi zabZeniem analizy jest brak oceny koszbiw zwigzanych 2 nocryrni
epizodami hipoglikemii, dla kkdrych w analizie klinicznej wskazano preewage leczenia
inzuling degludes wtym okezarze,

W oanalizie nie zostably nweglednione koszby pofredrie (zatozenie kons erwabpwnel,

Przyjeto upraszczajgee zatoZenie o petnym przesirzeganin zalecefi lekarskich i brakn
raozliwoiri preerwania terapii wanalizowanyi horyzoncie ceasoany

3.4.1 Skhmnosé do zalupu insuliny degludec

Elnczowy paramelrem analizy demrmimmjgerm lczebno 8 populacii docelowsj jest
sktonnoge pacjentdw z cukrzycg do poniesienia dodatkowych wydatkdw zwigzanych z
zakupern insuliny degludec i by samym skionrnych zamiendi € do brchezas owe leczenie na
preparat Tresiba®,

W oceln oszacowania odsetka chorreh z cukrzycg bypu 1 i 2 przeprowadzono kadanie
opinii pt: Badanie poziomn wradivwo & cenowej wirdd pacjentdw dla nowej bazowei
inzuliny dlugodziabajgeei®, Badanie zostabo preeprowadzone mebodsy  wywiadu
telefonicznego prezez frme Sequence HC Parfmers Sp oz 0.0,

[13]. Wyniki badania

wskazujg, 2e

Przyijeto bardeo konserwabrwne zatofenie o nabychmiastowsyrm wrsycenin rynkw, kidry
odpowiada srtabilizacii rynku, Nalezy podkreslit, 2= Lk preeprowadzone ozzacowania
wskazujgmaksymalne warbo fvidla danego zesbawn maramelraw,

Majgc na uwadze niepewnofvi tego parametrn a jednoczefnie centralng role w
oszacowarnin  lezebrnofel  populacii  docelowsj  allernabywme  warkofoi  zostalby
przedstawione w ramach analizy warianbi makeymalrego i minimalrego [(patrz rodz
54,7}
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3.4.2 Zmiana strulitury zuiyria dolychczas stosowanych le knw

Odsetek chorych preechodzgeych 2 pozzezegdlnych Erapil (specyficznie NPH, Lk, MIX
w zchernacie z lekiem donzinym Inbinsuling bolnz} na insuline degludec wyznaczono w
oparcin o opinie ekspertdw [cukrzyca bypu 2}, a w preypadko brako takich danych
zaboZono proporcjonalne przechodzenie 2 poszczegdlnych lekdw zgodnis 2 ich obecnym
ndzia bern wrynkn [cukrzyea brpu 13,

Cukrnres orpn I
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3.4.3  Czgstosci wystepowania epizodow hipoghkemii

Woanalizie uwwegledniono czestofé wystepowania epizoddw ciezkiej hipoglikermii, W
ramach preeprowadzonej analizy klinicznej odnaleziono  badania  bezpo frednio
pordwnnjgee skutecznost i bezpieczetstwo insuling degludec jedynie z insulinami
digodziatajgeymi [zhutecznost eksperymentalnal [15]. W cukrzyer typu 1 zgodnie z
winikarai badania BEGIN Flex T1 stosowanie insuliny degludec wigfe sie z istotnie
statystycznie mniejszg licebg zdarzefy cipzkiej hipoglikemii w  pordwnanin ze
stozowanietm insuliny glargine w horyzoncie 52 tyg, Weunkrzyey typu 2wyniki z badania
BEGIN Once Long wskazujg na istotnie statystycznie muiejzzq liczbe zdarzefi ciedkiei
hipoglikernil wgrnpie pacjentdw stosnjgeych insuline degludec w pordwnanin z inzuling
glargine [dla riary weglednej} w przeliczenin na pacjento-lata w horyzoncie 52 tyg
[populacja SAS}iw horyzoncie 104 tyg, ?

Na podstawie przegladu literatury 76 badath obzerwacyjnych przeprowadzonesgo w
ramach badania SHIRE  Ercremic consguences of sovers hypegliycog mic svents (SHEs) in
Cantral Surcpaon countrigs Crootir, Ceech Kepubiic Hurgorr, FPolrrd, Siowerie” [19] 1
opublikowanego w 2015 roku [5] zidentyfikowano pdinice miedzy ferapiami insuling
NPH, analogami digodziatajgeymi i schematami oparfymi na bolusie [skutecznogt
praktreznal. Styd woanalizie podstawowe] previeto czestofel wiystepowania epizoddw
hipoglikemii godnie 2 powyrZszg publikaciy [5].jednoczefnis zaktadajac e stosowanie
insuliny degludec jest zwigzane z takg sam3 czgstosciy wystgpowania epizodow
cigikiej hipoglike mii jak stosowanie dhugod=iatajacych analogow insulin (zatozenie
konserwatywne biorge pod uwage wyniki badat randomizowarnych wymienionych
powy zef)

5 Whyniki preeprowadzone] metaanaliEzy istomie statystroenie muiejezg liceb e zdarzefs degkie hipoglikermdi
wornpie [Degwporiwnariu do [Clar dla miary wegle dnej [[REBee] whoryzoncie 26-52 fyg. w przeliczenm
hapacjento-lata.
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Uwzglednienie oszezedno i zwigzanych 2 leceerdiem epizoddw cigskie] hipoglikermii ma
Zhaceny wptyw ha wyhiki, skyd paramelr fEn Estowany byt ow ramach analizy
wrazlivo i,

Tab. 1B, Czestosf wystepowanie cicthich epizoddw hipoglikemii w dagu roku [analiza
podstawowa) [5].

frednia liczha epizod i na Tok

Culamycatypu 1

NEH+holus 1.0B4
Laa+bolus 0472
[Cegt bolus 0472
Culoarycatypu 2

NEH 0173
NPH+bolus 0554
LA 0113
LAaa+holus 0113
M [analog] 009z
MEY [analog] + bolus 0,092
MK [ PH] 0,290
M [ PH] + bolus 0,290+
[Ceg 0,113
[Cegtbolus 0,113**

"preyeto taky sarng wart ofL jak dla LAA [wpublikaci wart ot dlaleceerda LAA +bolus byla nizeea niz dla
leczemia LAA]; ™ ze wrgledu na brak tak specyficerych danych dla mieszanek irsulinowych z bolusem
preyieto laky samg wartosi jak dlaleczenia bez bolusem.

3.4.4  Hoszly

3.4.4.1 HKoszty substancjiczynnych

Whyznaczono  koszt insulinoterapii w  preeliczenin na omkowanie [najezefvie
wirstepujgra liczka jedrnosek wopak} insuliny dla insuliny degludec, dbuagodzia tajgeych
analogdw inzulin oraz insuliny bolusdla o roz wazanych perspekbpw, Insulina degludec
spreedawana jest w postaci rozbworn do wslrzykiwath w fabrycenie napetnionym
watr ykiwaczn, podezas gdy inne insuliny spreedawane 23 czesto we whkhadach,
konieczny jest ozobny zakup welrzykiwacza do nich W analizie nie nwegledniono
koszbiw zakupn doda tkowo weltrzykiwacea, zakbadajge, 22 jest o zakup jednorazowy na
dhzszy okres- zalbZenie konserwabywne upraszczajgee. W oanalizie nwegledniono
jedynie koszt igiet [patrz rozdz 34.4.5} oraz koszby monitorowania glikemii, tj, paskaw
teztowyrch do oznaczania stezenia glukozy we krwi i lancetdw [do nakbowacey; kozz by
nakbuwaczy rdwnies porninieto jako koset rdezalesny od Hezby stosowanych lancetdwrna
dziefi - zaboZenie upraszczajgee i konserwatywne} pofrzebnych do dokonania pomiam
[palrz rozdz 3.4.4 2}

Insuling de sl dec
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Eoszt dla insuliny degludec wyznaczono w oparin o cene zbytu netto zadeklarowang
przez producenta,
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Di Iziatai loei insuli
Sredni koszt opakowania [zawierajgeego 1500 j. insuliny} diugodeiatajaeych analogdwr
inzulin ozzacowano w oparcin o ceny remndowanych preparabdw Lis zgodnie z
akbualnym Obwieszczeniem MZ [marzec-kwiecie®t 2016} [11] oraz waZono udziabem w
rynku insuliny glargine i deternir (liczbg spreedanych jednostek} w 2015 roku (s byeczef -
listopad 2015} zgodnie = danymi spreedazowyrni NFZ [6]

ZakoZzono, 2e preparatinsuling glargine Atazaglar® [lek generyezny},.ze wegledu na nizsze
koszby dla chorego, zdobedzie potowe rynku insuliny glargine [przejinie czest rynku
preparabn Lanhisa® we wetrzykiwaczu} - pafrz Tab, 21 Aktualny udziat subsfaneiji
czynnych [insuliny glargine iinsuling detemir} w tacznym runkn lekdw LAk pozoztanie
na hie zmienionym poziomie. Prevjete zaboZenie ma wphrw jedynie na wyniki z
perzpekbpwy wepdlnej [(w przypadku perspekbrwy NFZ zaboZenie to nie ma znaczenia ze
wzgledn na wepdlny limit finansowania lekdw z gropy Lk}

Insulina NPH

Eosztinsuling NPH oszacowano jako fredni koszt obecnie relundowarnych preparabdow
[Chwieszezenie MZ akbhalne na marzec-kwieciet 2016} insuliny izofancwej [nazwy
handlowe preparabdw insuliny izofanowej przyjeto zgodnie z Indekzerm Lekdw Medycyny

Prakbreznej}wazony frednim udziabem spreedaZy breh preparatdww 2015rokn [z byezeti
- listopad 2015} - patrz Tah, 22

Mi ki i suli

Eoszt mieszanek insulinownrch oszacowano jako Sredni koszt obecnie refundowanych
premratdw [Obwieszezenie MZ akhialne na marzec kwieciefi 2016} mieszanek
inzulinowych [nazwy handlowe premratdw preyjete zgodnie z Indeksem Lekdw
Medyoyny Prakbyezne} wazony frednira ndziabern spreedagy brch preparatdw w 2015
roku [zhyczef - listopad 2015} - patrz Tah 23

Insulina bolus

Eoszt insuliny boluz oszacowano jako fredni kosst obecnie refandowanych insulin
[Chwieszezenie MZ akbialne na marzec-kwieciets 2016}, kkdre mogg byt shozowane jako
inzulina boluz, wazony frednim udziabem spreedazy fych preparabtow w 2015 rokn
(styczefi - listopad 2015} Jako bolus mofe byE stosowana insulin krdtko- Iob
szybkodziatajgea, Do analogdwinsulin seybkodziabjaeyeh zaliczana jest insulina: aspart,
glulizyna, lizpro, zaf do insulin krdtkodziakjgeych zaliczana jest insuling Indzka, Nie
uwzgledniano wor, insulin w gotowych mieszankach, W Tab 24 przedstawiono wykaz
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refindowanych preparatdw insulin moggeych by & shosowanych jako insuliny bolus i
oszacowany dla nich fredni kosztwazony liczba spredanych jednozi=k,
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Tab. 21, Koszt stosowania dlugodzialaj acych analogow imsulin,
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Tab. 24, Koszt stosowania insuliny bolus,
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3.4.4.2 Hoszly monilbbrowania glike mii

Zgodnie z wybycznyini Polskisgo Towarzyzbwa Diabetologicznego 2 2015 v, [ 23] u chorych
leczonych stabymi dawkami insuliny z cukrzycg brpn 2 zalecane =g codziennie 1-2
potaiary glikeraii, dodathkowo raz w tygodnin skrocony profil glikeraii (na czczo i po
ghiwmych positkach} oraz raz w missigen dobowy profil glikemii obejmujacy cznaczenia
stezenia glukozy: rano na czezo, przedi 60-120minutpo kazdym ghdwnym pozitku oraz
przed snem. Chorzy leczend metody wielokrotnych wetreykniet insuliny® zalecane zg
wielokro tne (4, co najmnisj 4 = deienrde} poraiany weiggu doby wed gz nztalory ch zazad
leczenia oraz pofrzeb pacjenta dobowy profil glikemii,

Wozwigku z powrZszym oszacowano, 2e chorzy z cukrzyeg bypu 2 leczeni stabymi
dawkari insuliny zuifywajy frednio 2 paski i nakbuwacze dziennie, a w preypadkn
wiclokromych wetrsykniet insuling zudywajq frednio 4 paszki i nakbowacze dziennie
[cukrzyca bypu 2 leczona wzchemacie z boluzem oraz cukrzyea brpu 11,

Pazki diagnoztyczne do oznaczania glukozy we krwi refundowane 23 w ramach grupy
lrnitowej 219.2, W zalesmofri od zakresu wskazath kazdy produkt spreedawany jest z
odphmogeig 3004 [dla macjentdwez cukrzye g lnb od pha mo&eig ryeza Howsg [cukreyea rpu
I; pozostabe brpy cukreyey wymagajgee co najmniej 3 wetreykniet insulingy na dobe oraz
terapia cukrzycy za pomocy pompy insulinowej} 2 tEgo wegledu w ninisjzzej analizie
wirznaczono osobno koszt g bdw SMEG dla choryceh 2 cukrzyey bypu 1l icukrzyeg bypu 2
leczonych w zchemacie basal-boluz [paski remndowane na ryczalt} oraz dla chorych z
cukrzyey brpu 2 leczonych bez bolusa [paski refundowane 2 odplatnogeig S0%],

Dane spreedazowe NFZ nie zawierajqy informacii o sprzedazy danego produkbn w
zalezno iri od odpowiadajgeej mu odphimotei - w preypadkn obu odplimogei kod EAN
jest jednakowny, W ozwigkn 2 b oszacowany fredni udeiat spreedaiy pozszczegdlnych
produkbdw w 2015 rokn (shyezefi - listopad 2015} jest jednakowy we wsezystkich
analizowanych grupach, Ceny poszezegdlnych produkbw przyjeto zgodnie z akialnym
Obwieszczeniem ME [marzec kwieciet 20016} [11].

Eoszby jednosthkowe paskdw diagnosbycznych oraz oszacowany fredni koszt jednego
opakowania zawierajgeego 50 szfuk w zaleinoiri od analisowanego wekazania
przeds tawiono waneks 3 Kosztz perspekbrary wepdlnej jest jednakoowny we wezystkich
analizowanych grupach

W niniejszej analizie prayjeto frednd kozzt lancetdw woparein o dostepne ceny na stronie
hbtpe /fdiabebykZ4pl/ [24] (kosz by ponoszone witgczenie przez chorego - patrz Aneks

2}

* Wielokrotme [ff. co najmuiej ¥ = deimnie] wstrzylmieda msulny htensywna funkeojonalna
irsulinot erapia, nieealenie odtypo culaeycy.
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Tab, 25, Tukyde oraz sredni koszt lancetow i paskow diagnostyocmych stosowanych do
omaczania glukozy we krwi,

Wiytob Zuzyrie Koszt NFZ, Koszt MFZ + pacjent,
medy=ny szt./d=ien® PLM/szt PLM /szt
T10M otaz pasld 4.0 n.ri 0,78
T20M w lancety 4.0 0 031
schematachz=
bousem
T20 M hez paslkdi 1,899 0.54 0.78
schematiw z lancety 1 ] 031
bousem

triEyde zgodne 2 wytycsnyrni Polsldego Towarzysivwa Miabet ol ogicznego = 2015 1.

3.4.4.3 Hoszty podania

Przyjeto, 2e kazde welrzykniecie insulingy wigfe sie zgodnie z zaleceniami ze zuiyriem
jednej ighy [ighy stozowane wurzgdzeniach do wstreykiwania =3 jednorazowego nzytkn}
Inzulina degludec i glargine zgodnie 2 Charakterystrky Produktn Leczniczego [ChPL}
stozowane sg raz dziennie, Insulina NPH moZe by £ podawana raz lub dwa razy na dziefi
zgodnie z Charakterysty kg ProdukitdwLeczniczych, a mieszankiinsulinowe od 1 do Srazy
na dzief, stgd preyjeto zatozenie konserwabywne o takimm samym zusycin igiet w obu
preypadkach jak w preypadku insulin o dbugit czazie dziabania, ZaboZono 2 bosowanie
inzuliny bolusz z kazdym wisksz v positkiem weiggn dnia, . trzy razy dziennie,

Izbr nie 24 objete refundacis, a zatern catkowity ich koszt pokrywany jestpreez pacjenta
W niniejsze] analizie zatoZono, Ze pacjenci stosujgey insuline degluder bedg korzystali
z igiet do pendw NovoFine [7 szbuk w opak; ighr wskazane w Charakierysbyrce Produki
Leczniczego}, zad pacjenci stosujgey insulingy Laoh, NPH, MIX 1ub bolus beds korzystali z
igiet do pendw INSUPEN, BD Micro-Fine Pluz lub Droplet [100 sz bk w opak ; zatozenie
konzerwabywne, poniewaz wpreypadkn czefriz preparabiw mozna by stozowai rdwniez
igbr MovoFine, ktdre charakteryzujg sie wickszyr kosz bem jednos thowym wprzymdko
do pozostabych igiet stosowanych 2 wetrzykiwaczami rdzrgeh producentdw} Hoszhy za
standardowe opakowanie nweglednione w modeln preedsztawiono w Tab, 26 Hoszt
jednej ighy wyznaczono woparcin o frednigz cen poszczegdlny ch produkidwdos tepnych
na s tronach: http:/ fdiabetyrk 24.plf, hbtps:/ fwrvrwedoz, pl, http:/ fenrwaptekageminipl f,
bk fwownanapekaeskalapocom /|

htpe /fwownandro ptirma pl/, hidpe /fvoanansvdatleku plf - patrz Tah 26}

Sredni kozzt 1ighy dla insuliny degludec ozzacowana na 0,82 PLN, dla pozostatych typdwr
ha 0,57 PLN,
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Tab. 26, Sredni kosz jednortkowy igiel (na podstawie damych z aptek intermetowych).

Koszt= Kozt = perspeldywy wipilnej

o [FLM]

NEZ [FLI .

insulina degludec 0 282
LAA, NPH, MK, bolus 0 DET

3.4.4.4 Hoszly leczenie cipihich epizodow hipoglikem i

HEoszbr leczenia ciefkich epizoddw hipoglikeraii preyjeto w oparcin o publikacie
Grzeszezak 2012 [8] w kbdrej oszacowano koszby na 2009 ok Celern uweglednienda ich
w analizie powiekszono je o wepatczynniki inflacji (dane GUST,

Publikacja Grzeszezak 2012 stanowi analize koszbdw-uiytecznodei saksaglipbray w
pordwnanin 2z insuling NPH w skojarsenin  z  innymd  doustnymi  lekarad
preeciwcukrzycowyrl wleczenin cukrzyey brpu 2 w Folsce 2 perspek bpwy NFZ,

Eoszhy w 2009 roku oszacowano na 597 FLN, po korekcie inllacyjnej preyjefo koszt
leczenia cigdkiegn epizodu hipoglikerii na 685,63 PLN [niezalednie od perspekbrwy} -
patrz kabela ponize),

Worarnach analiey wrazliwogel testowano zakoZenie o braku koszbdw zwigzanych z
leczeniern hipoglikeraii [patrz rozdz, 3,467

Tab. 27, Koszt swiazany z deikimi epizodamd hip oglikemii.
| Eoszt skorygowany o inflace
Eosztz perspelktbrwy NFZ | Koszt z petspelbywy wiapolnej
[PLN] [ EL]
597.00 EBS.E3 EBS,E3

Kosztpierwotny [na 2009 ok,

B] [FLN]

3.4.5 Dyskontowanie

Woanalizie wpbywi na systera ochrony zdrowia nie preeprowadzono dyskontowania
koszhdw, poniewaz fen rpanalizy preeds bawia preephyw Srodkdw finansowych wezazie,

3.4.6 Wspokzynnik compiiance
Przyjeto, 2= pacjenci prayjmujg 1009 dawki preewidywanej wleczenin,

3.4.7 Analira warnanbbw i analiza wrafliwosci

Woceln oceny wradiwogel wynikdw analizy w odniesienin do niepewrnogei Kuczowych
parametrdw i zaloZefh analiey preeprowadzono analizy wariantn maksymalnego
iminimalnego majge na uwadze, f2 ghwnym parametrem delerminujgeym licebe
chorych leczonych insuling degludec jest skbbrmosé do zakupu lekn Tym zamym
zdefiniowana:
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+« wariant makeymalny amalizy - uwwegledniajae odsetek chorych sklonmych

dophcit ||| =2 missicczng erapia nsuling degludec oszacowany prey
nwzglednienin odpowiedzi Zdecydowanie fak’oraz Raczej lak’ [palrz rodz, 334,

I
+« wariantminimalny analizy - wwzgledniajae smniejzzenie sklonnoiido zakupu
lekn o warto &8 procentowsg o kbdrg zwiekszano skibnno il do zakupu lekn w

wariancie maksymalnym [palrz rozdz 3.5.4, -i -} - zabozenie,

Dodatkowo w ramach analizy wraizliwosri dla wariantu podshwowego
e o wano scenariusze:

+ nienwzglednienie kosz kw zwigzanych 2 leczenierm hipoglikemii - zatozenie,;

« zhabilnogei rynku insulin w kolejnych lakach [zatoZenie} oraz ekstrapolacja w
oparcin o laka 2013-2015;

+  presjmowanie  rynku  innych  insuling spofrdd  wesystkich  dosteprgych
koraparabordw wleczenin cukrzyey brpu 2 [jak wowariancie pods lawowrin ]} oraz
bylko z Lad wleczenin cukrzycy brpu 1 - zamZenie,

+ zmiana dawkowania insulin [+/-109%} - 2miana dawkowania womarcin o DED o
+-f10% dla wezystkich insulin (zatozenie] Zmiana wpbywa na miesieczne sngycie
inzulin, w bym insuliny degludec [a wigciliczebnost populacji}, miesieczne kosz by
potoszone przez chorego 1 brin sarmyin zmiane skionnodvi do zakopo insulingy
deglude: [a wiec inng strnkbure spreedasy insulin wscenariuszu nowyrm}

W jednokierunkowych  analizach  wradliwoini, poza  paramefremm  Eshowanym
zmienionym w ustalonym zakresie [palrz poniZzza fabela], pozostate mramefry
pozostaby na poziomie wartodi preyjebych wscenarinzzn podstawowim analizy,
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Tab. 2B, Analiza wariantdw i analiza wrazlivwosd - zalozemnia,

Farametr

Analiza podstawomya
YWartosc

Analiza wrazliwosoi
Yartosc

-

I

2 lm szt hipoglilcemiii E91.8E PLK Grzeszczak 2012 [B] 0FLH zatoZenie
38 rozw o] b insulin wzrostrokdotolu o WATPFDL 2011 [10] stabilizacja zatozenie
2.5

E{ ¥ elstrapolacja w oparciu | dane sprzedazowe NFZ [E]
olata 2013-2015

4 pr=ejmowanie Tynlou ze wazystoch typaw zatoZenie tllco =z LAA w T1DM i zatoZenie

insulin ze wazystnch typow

insulinw T20M

1.8 dawkowania insulin 40 1L WHD CCD [21] 44 1 +10% [zat. athitralne]

5B E{-3) -10% [zat. arhitralne]
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3.5 Porownywane scenariusze

3.5.1  Scenariusz istniejacy - brak decyzjio re undacjiinsuliny degludec

Scenariusz iztniejgey preedstawia ilofciowy prognoze liceby chormpeh i roceznych
wiydatkdw podmiol zobowigzanego do  finansowania  Swiadezeti ze  Srodkdw
publicznych, jakie bedy ponoszone na leczenie pacjenbiw w shanie klinicznym
wskazanym we wnioskw, =z wyszczegdlnieniem skbadowsj wydatkéw stanowigcei
refndacje ceny wnicskowanej Echnologii, prey zatozeniu, Ze minister whxivwy do
spraw zdrowia nde wyda decyzji o objeciu rendacjg

W oscenarinszu istniejgoymm zabodono, e u pacjentdw z populacii docelowe [rozde, 334}
bedgzhosowane dobyrchezas refundowane wramach grupy limitowes] 14,11 14,3, Zatozono
przy bym udziat spreedazy poszczegdlnych produkbiw zgodnie ze strukiurg rynkn
wyzraczong woparciu o dane NFZ dla okresu od shyeernda 2015, do listopada 2015z [6].

Po wwzglednienin wielkofei populacii docelowsj oraz fredniego udziabm sprzedazy
poszezegdlnych subefancii czynnych refindowanych w ramach gropy limitowe] 14.3
wizraczono liczbe pacjentdw leczonych pozzczegdlnymi brpamid insulin w cukrzyey brpu
licunkrzyey brpu 2 (patrz rozdz Tab, 13 Oszacowana liczba pacjenbiw 2 cukrayeg brpu 1
i 2wPolscewlatach 2016-2018 kidrzy beds stozowat insuline NPH, MIXiLAi4}

Koszt miesigcznej Erapil insulinami przyjeto Zgodnie z aklialnym Obwieszczeniem M2
[11] a dla produkbiw nierefiudowanych wykorzystana dane z aptek inErnetowrch
hbp /fdiabetyk24 pl f, hbbps: fenvrwdozpl, hbp:/ fenwrwapekageminiplf,

hktpe ffwownanaptekaeskulap com /., hitp:/ fwnenerdroptima, plf, hbp:/ fenanan swiatlekon plf
[24, 25, 26, 27, 28, 29]} kozzby zwigzane = leczeniern hipoglikemii oparto na dosteprorch
opublikowanych frodkach danyeh [ 5, 8],

3.5.2  Scenariusz nowy - pozytywna decyzja o reflundacji insuliny degludec

Scenariusz nowy preedstawia ilofviowy prognoze liczby chorych i rocznych wordatkdw
podiniob zobowigzanego do finansowaria Swiadezefi ze Srodkdw publicznych, jakie bedy
ponoszone ha leczenie pacijenbdw w stanie Kiniczrnyr wekazanym we wroioskn, =z
wiyszezegolnieniem skiadowej wydatkdw shanowigeej reflundacje ceny wnioskowane]
techrologii, prey zaboZeniu, 2= minister whasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu remndacig,

Insulina deghudec

Wocelu oszacowania liczby pacjerntow, ktdrzy beds stosowali insuline degludec w
preypadkn wydania pozybrwnej decyeji dot refundacii wykorzystano wyniki badania pt,
JSadanie poziomu wrazliwo i cenowej wirdd pacjentdw dla nowej bazowej insuliny
dhgodziakajgeei” wdostepnionego preez Zamawiajgego [18] W bym celu oszacowano
riesieceny koszt lerapil insuling degludes, Przyjeto, 22 dzienna dawka produkin Tresiba®
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bedzie zgodna = obowigujacy 2definiowang dawky dobows [ang, Deffred Daily Dosg}
wirnogggog 40 j.r [20]

Arur iz peas ma s

Odsetek chorych sktonnych kupit preparat Tresiba® zgodnie = powrzzzym badaniem
[odpowiedzl Zdecydowanie kak’} oszacowano na

B icto . o= wartoiri i od powiadajg odsetko m chorych skionnych zmienie
dobychezasowsy Erapie na leczenie insuling degludec,

Liczbe pacjentiw preechodzgeych z poszezegdlnych tErapii na insuline degludec w
SCENArinzzn nowyI WYZhaczZoho w oparcin o opinie eksperbdw [cukrzyea trpu 2], a w
przypadkn  brakn takich danych zabfono  proporcjonalne  preechodzenie =z
poszezegdluych lekdw zgodnie z ich obeonym udziabem wrynka [cukresyea brpa 17 - patrz
rozdz, 5.4.2}

Przyjeto bardzo konzerwabywne zaboZenie o nabychimiaztowrrm wrsyeenin mynku, ktdry
odpowiada jego stabilizacii

WIIFIIRE Rt st frr

Worarnach warian maksymalnego rozwaZzono wiekszy odsetek pacjenbdw chorych
sktonnych kupit preparat Tresiba® [odpowiedzi Zdecydowanie tak’ i Raczej tak'}.-
Wartoiri przyjeto zgodrie 2 hadaniern opinii chorych -

I i i= wartoini te odpowiadajg odsethom chorych

skbonnych zmienif dobychezazowy terapie na leczenie insuling degludec,

WIrIRE Ml Rifrai )

Worarnach warianbn minimalrego rozwaZono mniejszy odsetek pacjentdw chorych
skbonnych kupiE preparat Tresiba® Wartodei oszacowana zakkadajge zmniejszenie
skbonnofri do zakupu lekn o warko & procentows, o kbdrg zwickszano sklonnoizi do
zakupu lekn w wariancie maksymalnym 4 z
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Insuliny NPH, Lad, MIX

Adnalogicene oszacowania jak w analizie podstawowej przeprowadzono dla warianta
maksymalnego i minimalnego analizy,

Ww tabeli [ przedstavwionn oszacowang liczbe pacjentiw, kbdrzy beds stosowali
wazysthie rodzaje inzulin [w bym insuline degludec} w preypadka wirdania pozy by wnei
decyzji retundacyine],
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3.5.3 Podsumowanie zatoZen i parame row

Zestawienie wartofvi, na podstawie ktdrych dokonano oszacowath oraz kalkalacji
prezeds tawiono w tabeli ponizej,

Tab. 30, Zestawienie wartosd, na podstawie ktorych dokonano oszacowan oraz kalkul agi.

Pararn ety WartcE Trddto damych
Populacja

wirjSciowea iceba choryrchez 4ZE9E5% [20L7y ] datie spreedas owe, korimikat OGL [B]
culazycy typu 11 2leczona 443927 2008 1]

m=ulinarmit

roceny werost liceby chorych 250 MATEPOL 2011 [10]
zcukreycyd w Pokce

% chorychz mloeycatypu 1 15,64 % 84, 565% Witek 2012 [22]

2

stuktwra ziEyda ek w Tab. & badanie SHIRE [L4]
ulazyortypu li 2

ud=iat s chernatine ] e czeria Tab. 3 tadanie Cegedim [ 3]
T eszankarni insulin owyrnd 2

bolusem i beg

N o Sequence [16]
B bodwic Sequence [15]

Imiana stuktwy rymkuw - opirie skspertiwn

culxzyrcy typu 2

Iymiana stk rymkuw Tropor o onahis zatoganie

culrzyrcy typu 1

Dawlka dobowa

fr=uling niezaleshie od typua 40 [ WHO [21]

[(wtyrminsulina degludec]

E{crsﬁ EaJ-ruru lekinw, persp ektywa NEZ iiE:rE:Ekt].wa M F‘IJ-pan:i'E:nta

MEPH 00620067 cbwigszczerde MZ [11], kornunikat DGL
[E]

LAA 0.08%,/0,1 %4 cbwieszczende M2 [11], kornunikat DGL
[&]

MEE [anal oz 0062 [0.090] cbwieszczende M2 [11], kornunikat DGL
[&]

ML [HPH] 0.062 (0,068 cbwieszczende M2 [11], komnunikat DGL
[e]

Exlus o062 (0020 cbwieszczende M2 [11], komnunikat DGL
[&l

Znzycie 1 k cezty pask éw i nakhmwweacey

wzaleshcEcl do stosowanego Tab. 25 Zalecenia PTD [23], obwiezz ceenie MI

scthematn leczmia insnling i [11], httpe S fdiabetyle2d 3l [ 24]

perspaktyay

Zugycie 1 k oz ty it

wzal et el do stesowanegn Tab. 26 httpf Fdiabetyl 24 1l S,

scherat ez mia irsnling i https: S wrwr dozpl,

perspaktiwr hitpf fwnwnw aptek agemini plf.
hitp f fwnarwr aptek aeskalap oo/,
hitp f e droptima pl £
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Param etr WartcE Frédto danych
http: fwrwrer swiatlekupl/ [24, 25, 26, 27,
28 24

Cz gstosE wirstepowania epiz odivr d ezkiej hip cglikerndi

wzaleshcEcl do stosowanego Tab. 12 Czech 2015 [5]

scthematn leczmia irnsuling

Boszt zwigzatiy 2 le czeniern epiz oddw dezkie] hip oglikernii

kozzt lecrenia epizodu Bp2E.b63% PLH Cyzezzczak 2012 [E]

dezkiej hip oglikernii

rigzalesmie od pearspeltiwar

[rn e

dyskortowatia Ttrak Whrtyoene ADTM [1]
przestrzegatie zalecefi 1008 zatozenie
lekar=kdich

*populaca docelowa, wakazana we widosky, Mwartosd testowane w ramach wariantu maksymalnego i
ririrnakego.

4 Oszacowania aktualnych rocmmych wydatkow NFZ

Zgodnie 2 § 6, nzt 1 pkt 3 Rozporzgdzenia MZ analiza wphpwa na budzet powinna
zawieraf oszacowania akfualnych rocznych wiydathdw podmiotn zobowigzanego do
finanzowania dwiadezefize frodkdw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentiw w
stanie klinicznym wskazanym we wrdozsku, z wyszczegilnieniem sktadowej wyrdathkdw
stanowigeej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wirstepuje [16]

Woscenariuzzu iztniejgevin catkowite kozzty zwigzane = leczeniem populacii wskazane

wee wniosku wlatach 2016-2018 wyniozg edpowiednio ||| G
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5 Wyniki - - perspektywa platnika

5.1 Analiza podstawowa
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511  Analiza wradliwoScl dla warianh podswowego
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5.2 Wariant maksymalny

T
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5.3 Wariant minimalny
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6 Wyniki - - perspektywa wspolna

6.1 Analiza podstawowa
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6.1.1  Analira wrafiwosc dla warianbu podswowego
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6.2 Wariant maksymalny
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6.3 Wariant minimalny
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7 Ograniczenia

Ograniczenierm niniejszej analizy jest udnoit w wiarygodnym  oszacowanin
prognozowanej liczby pacjenbiw z cukrzycg w Polsce w kolejnych lafach, W analizie
wiykorzystano podejicie spreedafowe, w kkirym szacowano leczbe pacjentdw, kbdrey
zzodnie = wrnioskiern refindacyinym mogg byt leczeni analizowarng interwencjg oraz
liczbe pacjentiw, kidrzy beds stosowali insuling degludec w preypadkn wydania
pozybrwmej decyzii odnofnie do refuudacii Wiydaje zie, 22 do ozzacowats fych
wiykorzystano najlepeze dostepne dane, , dane spreedazowe NFZ oraz preyrost populacii
pacienbdw =z cukrzycy na podstawie ogdlnopolskiego hadania NATPOL, Niemnie
oszacowania e mogg odbiesat od reeczywis tej iceby pacjenbiw 2 cukrzye g w kolejnych
Latach, dla kbkdrych przeprowadzono prognoze, zardwno ze wegledn na inny kerunek
rozwojn rynkn niepewnosE co do fredniej dawki insuliny shozowanej u choryeh,

Walezy wekazat, e wykorzys fanie woszacowaniach danych sprzedazowych dobyez aoych
inzulin obejmuje tgezng spreedas preparabdw niezaleznie od brpu cukrz ey, Niemnie
rajgc na uwadze czestoff wystepowania ixmych nixz 1 1 2 Wrpdw cukrzyey preyjeto
upraszczajgee zatodenie o kategoryzacii cakej zidentyfikowanej sprzedazy do fypn 1i 2
udoroz brch Ty saraym prezenbowans w oparcin o powrisze zatozenia wynikianalizy
majy charakler konserwabywny z punkbn widzenia phmika publicznego 1 mogg
preeszacowywat populacje docelows,

Ograniczenierm analizy jest preyjecie parametru skbonnost do zamiany dobychezazowego
leczenia na preparat Tresiba® na podstawie badania opindi chorych Badanie pomimo
bardzo duzej liczebriogel praoby madanej - Ina ograniczenia wynikajgee z
natury hadania, Majac na nwadze niepewnost lBgo paramelrn a jednoczeinie cenfralnyg
role w oszacowanin liczebnofel populacii docelowe] allernabywne wartofel zostalby
przeds fawione wrarnach analizy warian i maksymalnego i minimalnego

Pewmyrmn ograniczeniem analizy jest rdwrniez brak szczegdbwych opublikowanych
danych dobyezgeych strukbury pacjenbdw leczonych poszczegdlnymi byparal insulin i
schermatarnd zardwno wonkreyey bypu 1jak i brpa 20 W cukrzyey brpu 2 posithowano sie
danymiod ekspertdw klinicznych [dane wykorzyztano rowniez do wekazania ghiwnych i
doda tkowr koraparatordww czeiriach klinicznych analizy} a weukrzyey bypu 1 preyjeto
zatlofenie o proporcjonalnych  preejrmowanin  rynku oz owybranych  technologii
opcjonalmrch

Za ograniczenie analizy nie moZe byf uznane wykorzystanie czestofci epizoddw
hipoglikemil, ze wegledu na preyjecie czestofei z szerokiego [opublikowanego i
wiarygodnego} preegladu lilerabiry badat obeerwacyjrgch oraz preyjecie jednakowrch
czeshoici bych zdarzety w grupie chorych leczonych insuling degludec i analogami
dhgzodziakajgeyrrad,
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Honserwabpwnym zaboieniem analisy jest brak oceny koszbdw zwigzanych = nocrgyind
epizodami hipoglikemii oraz brak nwwegledrienia kozz bw pofrednich,

Przyjeto bardzo konzerwabywme zaboZenie o nabychmiaztowyrm wysycenin rynku, kidry
odpowiada stabilizacii rynku, Nalezy podkreslit, ze tak preeprowadzone ozzacowania
wzkazujgmaks ymalne warto i dl danego zestawn paramelriw,
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8 Podsumowanie
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9 Aspektyspolecznei etyczne

Wramach leczenia cukrzyey oferuje sie obecnie pacjentorm i lekarzom jedynie dwie opeje
terapeutyczne wramach grupy diugodziatajgeych analogdw insuliny - insuline glargine
oraz insuling detemir, Rozszerzenie bBj lzty lekdw o insuline degludec wiydaje sie byt
zachowaniem natmralnym i poZgdanym. Dla niekbdrych pacjentdw =z cukrzyeg brpu 2
inzuliny ditugodziatajgee w ogdle nie z4 refindowane ze wzgledu na ograniczenia
wikazania refundacrinego, stgd wprowadzenie finansowania insuling degludec w
wnioskowanyn wskazanin swieksz vo by dostepchorych do insulin dbngodziatajgeyeh Co
wiecej, wzwigzkn 2 wiekszg elaztyczno frig dawkowania insuliny degludec, spodziewany
jest werost zatysfakeji pacjentdw i wieksey cempligres. Dodatkowo wprowadzenie
finanzowania insuliny degludec wpbynie na jakost Zycia poprzez redukeje liczby
epizoddw cigikiej hipoglikemii

Wirdaje zie, 22 pozybywma decyzja w odniesienin do rozwazanej technologii nie
spowoduje izhotnyeh negabrvmych konzekwencii dla wyrda tkdw publicznych weektorach
innych niz ochrona zdrowia, Nie zidenbyfikowano Zadnych obowigzujgeych regulacii
prawnych, kbkre wymagatyby korekby zwigzanej = wprowadzeniem finansowania
inzuliny degludec. Nie wydaje zie, abr pozrbrwma decyzja w odniesienin do ocenianei
techrologii mogha powodowat jakiekolwiek probleray spoteczne, Podobnie jak kazdy
proces terapentyczny, rownieZ leczenie insuling degludec wymaga zapewmienia
pacientor niekrepujgoych warunkdw i poulnodci postepowarnia, poszanowania praw
pacienta i praw czbowiska, Procedura stosowania lechnologii nie nakkada szczegdlnych

WO gow,

10 Aneks 1. Wyniki - wariant -

10.1 Wyniki z perspektywy plamika

10.1.1 Analiza podswowa
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10.1.1.1  Analiza wrazliwosc dla wariantu podstawowego
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10.1.2 Wartant maksymalny

774102



Mrsuling dagludas [Trasiba® ] w laczaniv e whrgrayr. dAwaliza widwu ka buedsar,

10.1.3 Wartantminimalny
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10.2 Wyniki z perspelitywy wspoiln gj

10.2.1 Analiza podstawowa
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10.2.1.1  Analiza wrazliwosc dla wariantu podstawowego
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10.2.2 Wartant maksymalny
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10.2.3 Wartantminimalny
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11 Aneks 2. Informacja nt. spelnienia minimalnych wymagafi

stawianych analizom wplywuna budzZet

Tab. 51, Minimalne wymagania wobec analizy wphbvwu nabudzet.

56

Arnaliza wpdywu na budz et

Bozdzat | Eomentarz

gy i
pkt 1

Czy zawiera cszdcowanie rocer e lice ebnofcd populaci:

lit.a

cbepnjace] wezystld chpag ent dw, v ktibryrch wid cskowana
technol ogid moge by zastosowand,

rogde. 351

lit. b

docel owel wekazar ej we wiiosku,

rogde. 552

lit. c

w Ltirej whiosk owand technologia jest obecrnie st osowana?

rogde. 5.3.3

pkt 2

Czr zawiera oszac ovwarii e rocenej liczebrnosa popaladgi, w

kt frej wri ek owana technologia bedeie stosowana przy

zat czenin, wiyrdania decyzji o objedu refimdaciy ub decgrzji o
I odwarar aniu ceny?

pkt =

rogde. 354

Czr zawiera oszac ovward e aktualmych rocerych wirdathk S
podmioty zobowizzanezoe dofinars owania Swiadozefi ze
Srodkdw publi cerych, poncszonychnaleceenie pacjentiomw w
starde Kird cerymn wakazamym we whicsku, =

wirsz oz egblni exd exn sktad owrej wiyrdat ki stanowigce
refundacje ceny wi osk owane] te chn ol ol oile warstapare?

rkt 4

reede. 4

Czyr zawiera iloS dovwg pr oghoze rocexych wirdatkow
poedmioty zobowigzanego do finans owania Swiadczef ze

Zro dkiw publicerych, jalde bedq poncezone naleczenie
pacientiw watanie klini cerymm wekazanym we whioskn, 2
wysz oz egblnd exd exn sktad owej wrdat ki stanowig e
refundacje ceny wiid ok owariej te chn ol ogil, prey zatog exin, 28
minister wlaScivwy do spraw 2 drowia rde wyrda decyej o
cbjeci refundacg lub decyeji o podwyzszenm ceny?

rozde. 5. b,
101, 10.2

pkt G

Czy zawiera il o€ dowg pr ognozs Focexyrch wyrdatk b
podmioty zobowigeranego do finans owania Swiadezef ze

Sro dkdw publicerarch, jalde bedq pon ez ope pale oz axe
pacjentiw wstanie kel cergan weskazaryrn we whiosk, 2
wirsz o2 ez i exd exn =hta d owej wrdat ke statiowig o
refundacje caray wid ok owariej te chn ol ogrl, pr ey 2atog exin, 28
riniter wlasciwy do spraw 2 drovwia wiyrda decyzje o objedn
refundacjgub decyzje opodwyzszenin ceny?

reede. B, B,
101, 10.2

pkt B

Czyr zawiera oszacoward e dodatkowsrch wirdatkow podmictu
zobowidzanego do finars owaria Swiadczefi ze Srodkioe
publicenych, jakie bedy poricszone na leczeni e pa extonr w
starde kird cerymn wakaz aryrn we whicsku, stanowigcych
rignice pome &2y proghozami, o ktirychmowa wpkt. 24 3
25, 2 wysz czegilnd exid exn sktad ovwe) wirdatkioow stanowigc ej
refundacje cany wi osk owane] ta chn ol oi?

pkt 7

reede. B, B,
101, 10.2

Czyr zawiera mirimalny i maksymaly wariant cszacowahia, o
Lt fryrn mowa wpkt. 267

rozdz. 5.2, 5.5,
b.2 b5

pkt &

Czyr zawiera zestawdenie tabelaryoene wartosd, na podstawie

kt foych dokonan o oszac owafis

pkt 2

roede. 552,
353

Czyr zawiera wirsz oz egilri eni e z atoz ef, na podstawde kt rych
dokonano cszacowah, w ez czegilnoso zatoe efh dotyc=gorch
kwralifikaci whioskovwanejtechnologi dogrupy it owej

i wysnace enia podstawy limitu?

rogde. 353

534102



Msuling dagluedas [Tranka® ] w lacmanie e whrgray. Avaliza whdwu ha budgat

b Arnaliza wptywa na budeet Bozdziat Eomentarz
Czy zawdiera dokument elektroniceny, umosliviajaor dnkmtf;m -
plt L0 pnmﬁmerﬁemyst}:_idikalku]acji,wmwﬁku}nﬁrych formade
1Eyskano cEzACowania oYAT ProEH oz -
Czy o=z ac ovwarid i proghogy dokonywane =3 w horyzonde horyzont 2
=t 2 | ceasowyr wdas dwiymn dla analiEy wptiwn na b de et [nie rigde. 5.2 letni
lrbtmy ne 2 lata]?
Czy o=zac owarid or 22 proghoey dokohaho wee e egilnes d na
podstawie oszacowafi, o ktirych mowa wust. L plt 17 27 Cey
— je2eli vie jest moelivwe pree dstawderd e wiarygodnych tak
c=zac owafh, o ktdryrch mowa wust. 1pkt 11 2 analiza wphnwn
1a bude et zawiara dodatlownr wariant, w et fryn
CEZAC OWRNIA te nEyskano woopardn oinne dane?
Tezeli wricskowane warunki objecia ¥ efun daga obepnyja irstrumenty d=ieleria ryreyka. to cayr
1m=t.d | oszacowanid, oktirych mowa wst. L plt 1-5 63 F oraz pr ognozy, okt orrchrm owea wnst. 1

g d=tawiore w nast ch wariantach:

ktdik, zosta

-

Czyjezeli wrd cskowatse warnnki objeda refundaciy obepaujg
utworz exi e howej, odrebrej gruper lisdtowe], analiza zawdera
wekazarie dowodiw spelrienia wymagah ustawowych?

nie dotyczy

Czrjezeli wrdcskowean e warunki objeda refundaca obepnuig
kwralifikacje do wepiln el Etmiejace] supy limitowej, analiza
wide ra bud2et zawiera wskazarie dowod iw spebiienia
wWiTazah natawowyrchi?

reede. 2

tak

&8

Czy analiza wrbrw na budz? et podmioty zobowiazanego do finars owaria Swiadczef = e

Erodkibw publicervch i ragonalizacyjna zawiera:

pktl

danie bibliog #Ficee wa=ystkich wyk crzrstanych publikaci. =
zachowaniemn stoprid sz oz egdbow oS O, umoElivaajg c ego
jedncenaceng identyfikace kaz dej wykorzystanej publikacy.

Bifrni erhictwo

pkt 2

wskazanie inmyrch Srod et irdormadi zawartych wanalizach, w
=z czegilnos d akt fw pravwnych oraz danych osobowarch
aut oritwy niepublikowarny ch badah, analiz, elsp ertyz i opdrdi?

Bifrni erhictwo
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12 Aneks 3. Struktura sprzedaZy i ceny insulin

Tab. 52, Struldura sprredazy insulin prryjetaw analizie - dane NFZ [12].

Kody EAN
LAA
5009990005741 23555974 29%
5909991201902 396438 FILT
LO0R9A0E17555 ESZ 1828 T0%
SA0999NB95717 118013 1%
LAA EACTINIE 9351851 100%4
BOLUS
RA099902 37920 BELETSS 13,1%
SE099909 14715 71723 0,1%
5909990451814 2409709 32.6%
50099900 0E4A3 16100 0.02%
SE099900 08575 112178 0,2%
R009990617197 E277193 B.5%
SA0999N852017 IE25 0.0%
5909990852116 10081770 13.7%
SE0R99N247011 E453525 B. 7%
SA0R990E T2363 1417298 1,9%
5009991022622 2B325E3 I,B%
SA0R99NE 92423 12795795 17.3%
BOLUS LACZINIE TATTBZ31 100%,
M [MPH]
5A099909 15613 131160 0,2%
nO099902 38323 193 T4B40 27.9%
SA099aN34 7124 2995263 3,7T%
n909990348121 3377910 4 8%
5909991022921 1THESE 0,3%
SA09991023027 5730911 B.1%
5909991023126 340893 0,5%
SE09991023324 1167248 1,7%
nO0ReeaNE53014 1425 0.002%
SE09990853113 19161383 27.2%
5909990853311 174 BBES 2,5%
5909990853519 IB5TI0E 5.5%
SA09990 246014 10549455 15.0%
nO0R9e0E 72505 2160450 I,1%
EACINIEMIX [NFH) TO3B4455 100%
MIXy-analogi
SO09990B 79915 21383074 59.4%
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Liczha sprzedanych GO D

Fody EAN styzed-listopad 2015
5909990614981 5203320 13,5%
5909990455010 EBRBTT23 17.8%
50099904 55614 5151285 1330
MIX [a:llalng} ABRA5402 100%%
MPH

SO09A9NBS2314 3080 0.01%
5O099908 52413 E35 7360 20,1%
So09een24ET1vT TEIE403 24 204
5909990E 72448 2146425 E.B%
5909991022525 2159213 E.B%
SO099A034A923 131891493 41, 7%
5909990915019 104355 0,3%
EACTINIE NFH 31595998 100%;
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Mrsuling dagludas [Trasiba® ] w laczaniv c whirgeayr. Awalizz wi bwu ka Buedsar,

Tab. 53. Ceny insulin na podstawie Obwieszcrenia z dnia 25 lutegn Z016 T, w sprawie wykaru relundowanych lelkow, srodkow spozywozych
specjalnego prremaczenma Iywieniowego oraz wyTobow medyomych na deien 1 marca 2016 1, [11].
Zawrartasc kod BEAM lub nny  Urzedovs

apakavami  lod cma it

a adpavwiadaizor

Pazam Wyzak  VWysalka
adplatmaz aid 3
i daplat

YWyzalass
hrmmtu
Ananzavwem 4

SubstEncE —=ynna

Freparat

lndavd EAN

1r

s ulini indectia | sumam Camb 25, mwiesina | 5 wltpa 3 | 5909991915613 | 85,64 3996 i02,71 97 EE o=t 9,05 93,EE
neutralis + | dawstr=ylivan, 100 jm./ ml m]

nsulinum

maphanum

s ulini injecta | Mixtard 30 Penfill mwiexina | 5 wiltpa 3 | 5909990233525 | 849,64 9416 106492 a7 BB o=t 15,26 93,E6
neutr=lE + | da wstzylavan we widadse, | ml

nsulinum 100 jm fml

maphanum

s ulini injecta | Mitard 340 Fenfill mwiexina | 5 widtpa 3 | 5909990347124 | 9094 45,44 108,24 a7 BB o=t 14,53 93,E6
n=utrals + | da wetzylawam we wildadse, | ml

nzuwlinum 100 jm fml

maphanum

nsulini ind=cta | Mxtard 50 Penfill mwiesina | 5 wilitpa 3 | 5909990343121 | 9094 a95.44 08,24 a7 EE o=t 14,53 d93.EE
n=utrals + | da wetzylawam we wildadse, | ml

msulinum 100 jm ml

maphanum

nsulini ini=ctia | Padhumin Mix - 2, mwie=sina | 5 wlipa 3 | 5909991022921 | 3046 3443 ar23 ar.23 o=t 4,00 93,23
neutrals + | dawstr=yliveam, 100 jm. ml ml

msulinum

maphanum

nsulini ini=ctia | Palhumin Mix - 3, mwiesina | 5 wlitpa 3 | 5909991023027 | 3046 3443 ar23 ar.23 o=t 4,00 93,23
neutrals + | dawstzyldwan, 100 jm.,fml | ml

msulinum

maphanum

nzulini inj=ctia | Padhumin Mix - 4 =wi=zina | 5 wkipa 3 | 5909991023126 | 3046 2443 a7.23 a7.23 ot 4,00 93,23
neutrals + | dawstzyldwan, 100im.,/ml | ml

msulinum

maphanum

s ulini injscta | Palhumin Mix - 5, mwiesina | 5 wilitpa 3 | 5909991023324 | 3046 3134 qr723 a7, 23 o=t 4,00 935,23
neutrals + | dawstzyldwan, 100im.,/ml | ml

nsulinum

maphanum
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SubztancR —ymna

Zawartaiz  kod BEAM hub inny

apakaveami od ity adptatnas ass iz

a odpavaadaiacy fnanzawam i dapiat
lndawd EAN = v

lrzgdava
oena =

Wysalass Paziam Wyzak  Whymala

far

nswlind injectia | Actrapid Penflll moztwdr da | 5 wlkdpa 3 | 5909990237320 | 3455 34,73 101,53 A7 EE o=t d3EE
n=utrals wrtrzylivan we wladze, | ml
100 jm jm]
nsulind injactia | hsumam Rapid, raztwdr da | 5 widpa 3 | 5909990914715 | 85,64 3396 i02,71 a7 EE o=t 3,05 d3,E6E6
neutrals wetzykivan, 100 jmo. fml m]
mzulmum partum | HaowaMix 30 Penfill mwdesina | § whkipa 3 | 5909330373915 11777 123,66 136,41 a7 EE o=t 42,75 43,66
da wstzylawam we widadze, | ml
100 jm]
nsuwlinum partum | HovaMix 50 Penfill mwdesna | §  wiipa | 5909990619981 11777 123,EE 136,41 a7 EE o=t 42,75 d3,E6E6
da w=tzylkdwan we whiadDe, | ml
100 i/m]
mzulmum partum | MovaRapid Penfill ractwear da | § wlhkipa 3 | 5909990451314 | 11777 123,EE 136,41 a7 EE o=t 42,75 d3EE
witzykivan we wiadoe, | ml
100 jfmal
nswlinum Le=yem oz raztwear da | § whkipa 3 | 5909990005741 20832 219,37 236,03 17346 30% ii0484 | 12520
dest=mmirum wrtrzylkivan we wklhd== , | m] [P=nfil}
100 jfml
nzulinum glargine Aha=mglar, mztwar da | 10 widpa | 5909991201932 320,76 3363 i5¥ T2 357,72 0% 107,32 | 25040
witzykivan, we whiadoDe, | 3ml
100 jm fm]l
swlinum glargine | l=ntus, Taztwar da |5 RO09090617555 | 1724 191,44 108,15 179,46 3 0% 7205 [ 12520
wetrzykivean, 100 j,ml wetrmdowr
a=y
SadlaStar pa
3 ml
nzulmum glargine lantus, raztwar da | 5 wlladaw | 5909330335717 | 1723 131,44 194,15 ir3de 30% 72495 125,20
wrtrzykiwan, 100 j,ml 71 3§ ml
[DptiPen/
Oicl5tar)
sulinum Apidma, mztwar da | 1 Fala 10 | 5909930003433 fil 75 4547 E5,11 o=t 2396 Ei91
shilEinum wetrzykiwan, 100 j./ml ml
nsulinum Apidra, mztwar da | § wld = 3| 5909330003575 108,15 113,56 126,31 a7 EE o=t 33,65 d3,E6E6
ghlEinum wrtrzykiwan, 100§, ml ml
OFTIFEN
sulinum Apidm SalSErn ratwdr da | § west=pa | 5909990617197 | 104,15 113,56 126,31 a7 EE o=t B d3EE
ghlinum wrtr=ykiwan, 100 jm. fml i ml
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Zgvartaic  Kod EAN b inny lr=zgdava

apakaveami od oena = ity adptatnas ass iz

a odpavaadaiacy fnanzavwam 4 dapiat
lndawd EAN = v

Wysalass Paziam Wyzak  Whymala

SubztancR —ymna

487

nzuwlinum E=nzulin M3l [30f70% | 1 Badl.pa 10 | 3909990455014 | 5392 IB.E2 EE, 3 B5,11 ot 1,91
humanum =wiesina da  westzylowam, | ml

100 jm jm]
msulinum Genzulin M3l [30/70) | 5 whipa 5 | 5909990455115 | 40487 21491 a7 EE a7 BB o=t 4,00 93,E6
Jumoanum =vhesina da  westzylowan, | ml

100 jm fml
nsulinum G=nzulin M0 [40fED0), | 5 whkipa 3 | 5909990455311 | 40487 34491 97 EE a7 EE o=t 4,00 d93.EE
humanum =whiezina da west=ylowan, | ml

100 jm fml
nzuwlinum E=nzulin M3l [SO0f50% | 5 wkipa 3 | 3909990455519 | 4047 24491 97 EE a7 EE ot 4,00 93,EE
lumamum m=wiszina da  westzyldwam, | ml

100 im fml
msulinum Genzulin M, =wimina da | 1 falpa 10 | 5909990452314 | 5392 5E,62 EE, 4 E5,11 o=t +ar 191
lumanum wrtrzykivan, 100 jm. fml ml
nzuwlinum G=znzulin M, mwimina da | 3 wkipo 3 | 3909990452413 | 4047 24491 97 EE a7 EE ot 4,00 93,EE
humanum vet=vkawam, 100 jm. fml ml
nsulinum G=nzulin K, m=ztwar da | 1 falpa il | 590999045201F | 5392 SE.E2 EE, 4 E5,11 o=t 33y E191
lumanum wrtr=ykiwan, 100 jm. fml ml
msulinum Genzulin K, mztwdr da | 5 wlkipao 3 | 3909990452116 | 40487 34491 97 EE 97 EE o=t 4,00 93,EE
lumanum wetzykivan, 100 jmo. fml m]
nsulinum Hummulin M3 [30F70) | § whkipa 3 | 5909990246014 | 42,73 46492 99,67 ar¥ EE o=t 01 93,EE
humanum =wiezina da west=ylowan, | ml

100 jm fml
msulinum Humulin M, =wi=sina da | 5 wlkipa 3 | 3909990246717 | 42,73 46492 99,67 97 EE o=t E01 93,EE
lumanum yetrzyhivary 100 jo. ol m]
nsulinum Hurmulin R, raztwar da | 5 wlkipa 3 | 5909990247011 | 42,73 46492 99,67 ar¥ EE o=t 01 93,EE
lumanum wetr=ykivam, 100 jm. fml ml
msulinum nsuman Ea=] 5ala5tar 100 | 5 5909990672448 | 3046 2134 ar23 ar.23 o=t 4,00 95,23
lumanum jim,m] vesina da | wst=daw

wtrzyldvam we | 3=y

wrtrzylkiva—y, mwi=ina da | Salastar a

¥etroyldweam, 100 {m. fml i ml
msulinum nsuman Cambh 25 SalaS@ar | 5 5909990672535 | 3046 2134 ar23 ar.23 o=t 4,00 95,23
lumanum 100 jm,m] =mwi=zsina da | watzyidw

v trzylawam we | 3=y
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SubztancR —ymna

Zawmartail
afak-awami
a

kod EAM hub inny
nd
odpavaadaiacy
Indawd EAN

lrzgdava
oena =

Wysalass
limmitu

Ananzawam
=

Paziam
adptatmaz
b=

Wysak
azs
dapiat
¥

Whzaka

3=

wrtzykiveou, mwimina da | Sddatr a

wrtzylivwan, 100 jm. fml 3 ml
msulinum nsuman Rapid Sala5tar 100 | 5 5909990672363 | S04E 3144 ar723 ar.23 o=t 4,00 93,23
lumanum jim,m] raztwar da | wstzdaw

we kv we | 3=y

wrtrzylkiva—y, raztwdr da | Salas@Er a

wrtrzykvem w= | 3ml

wrtzykiva=y, 100 jm./m]
msulinum Padhumin M, mwieszina da | 5 wlkipa 3 | 3909991022525 | 4046 3134 qr723 a7, 23 o=t 4,00 935,23
tumamum yetrzyhivary 100 jo. ol m]
nsulinum Padhumin R, rotwdr da | 5 wlkdpa 3 | 5909991022322 | 4046 3443 ar23 ar.23 o=t 4,00 93,23
lumanum wrtr=ykivan, 100 jm. fmil ml
msulinum nsulatard Penfill mwoesdina | 5 wlkipao 3 | 3909990343925 | 4543 a0,1r ipz292 97 EE o=t 9,26 93,EE
maphanum da w=tzyldwan we widad—e, | ml

100 jmo jmol
nsulinum nsuman Ea=)] mwid=sina da | § wlkipa 3 | 5909991315019 | 4563 39,96 in2,71 ar¥ EE o=t 3,05 93,EE
maphanum wetr=ykivam, 100 jm. fml ml
sulinum  lzprum | Humalag Miv? 5, smwie=sina da | 5 widpa 3 | 5909990455010 | 11535 121,12 135487 a7 BB o=t 40,21 93,E6
mind proEmnat | wsteyldwan, 100 jmo.ml ml
injectia + Insulinum
Imprum, injacta
neutrals
sulinum  lzprum | Humalag M5l smwi=sina da | 5 widpa 3 | 5909990455614 | 115,35 121,12 135487 a7 BB o=t 40,21 93,E6
Zind proEmnat | wetzylwa, 100 joo.ml ml]
injectia + Insulinum
Eprum, inj=cta
ne=utrals
nsulinum  hsprum, | Hum=las, mzterdr da | 5 whktpa 3 | 5909990692422 | 11535 121,12 13548r 97 EE o=t 40,21 93,EE
injecta n=utaliz wrtzyliwan, 100 jm. fml ml
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Tab. 54, Faski diagnostycme: wykaz refundowanych preparatow,

Sprredar M FEZ,

Prodult § napak
Pazli da ama==mia shilkazy we lowd refundavanes = adplamazog 30% woula=ooy
Abra, test pamkawy; 50 pazleiw 5907531253625 30,13 31,64 333 33,9 11,67 2313l
Accu-Chek Active, test pamkawy, 50 pazkaw 015630056316 31,1 32,66 3992 |zams  liaet 2edbd
Accu-Thelk: Ba, b=t paskavy, 50 pasleiw 015630056576 31,1 32,6E 3992 |zam |1281 2321324
Accu-Thek: Perfarma, test paziowy, 50 pasleiw 115650930987 30,24 31,75 za0 |zamn |1z 1434329
Ascensia Entrust pacld tesbaves, text pan vy, 50 pamlaiw 5016003746203 30,73 32,32 3958 [zam  |1z27 34133
S0 padaw [2 Hal 2263
ETM SuperCheck 1, test paskaw; a 25 3zt 4719932533135 29,16 30,62 izad  |avas  |113e
Camens N, test pazkawy, 50 pazkaw 2309126640353 30,73 32,32 3353 |zaoms  Jizar 45872
Cera-Chelk: 1 Cade, test pazoawy, 50 pazleiw 2309242571345 30,13 31,64 333 33,9 11,67 22083
Cantaur Link pazki testawe, test paskawy, 100 paskiw 5016003707100 6,73 63,07 7aar  |7anz  |ae2e 120961
Cantaur Plus, test pamloaws; 50 szt 5016003763403 30,73 32,32 3958 [zam  |1z27 333733
Cantour T3 pazki tevtawes, text pazlowy, 50 pazkiw 501600318390 30,73 52,53 3953 |zamr  Jizar 1853027
Disgnmtic Bald Strip, test pashawy, 50 paslaiw 5906331862631 29,7 31,19 3345  |33as 1154 F35431
Digzalheck test paxlowy, 50 szt 590726753151 297 31,19 zags  [smgs  Ji1sa :
Disgamat Sy, test paskaw: 50 pasleiw 5906331362957 29,7 31,19 3345 |z3as 1154 207935
Busure Tzt Pamkawy, text pazlowy, 50 pakiwe 5907314464033 29.16 30,62 a7as |sraa  Ji136 36709
Ewercare, t=st panlimwy, 50 paskodw 5904373430035 31,32 32,39 015 |zam  J1za3e ledra
S0 padeaw [2 Hal 32309
Evalutian, test paziovwy, a 25 zxt) 2309115901335 28,51 29,94 372 372 1116
GhucaDir auty, test pazlawy, 50 pazleiw 2306123327010 29,65 31,13 3339 |zaza  |11s2 33EE
Ghuwacard 11 Sensar, test paskowy; 50 pasleiw 3937436735590 29,33 30,35 33,1 33,1 1143 143594
Ghucacard Vital Tast Strip, text paskawny; 50 pasleiw 5023939000101 30,02 31,52 i3 |zara |11se 16133
Ghucasense, test pasiowy, 50 paskodw 590322256227 30,24 31,75 zant |zam s .
Gremite bt paskavn 50 ki 3309301161012 29,7 31,19 3345 |zaas  |ii1se 205333
Microdat, test paslowy, 50 pazlodw 5060131250035 23,08 29,43 igrt  |3ere  |1102 1343
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Sprzedxz WFZ,

Pradult napak
Dne Tauch Harizan, test pazkaver, 50 pasleiw 030841253507 30,73 32,32 za58  [zam |1zar 93924
One= Tauch Selact, test pazlowy, 50 pamlaiw 030841213921 30,24 31,75 za01 |zam 117 1233072
Dne Tauch Selact Flus, test paskawy, 50 pazleiw 30241005327 30,56 32,09 3935  |zan01  |1zps 123223
Dptium Tida, test pasloavy, 50 paslaiw 5021791707249 30,73 32,32 3958 [zam  |1z27 1204263
50 padeaw [2 Hal 35941
Rightest G5100, test panlavey ra 25 szt) 4710627333462 27 23,35 3561|3561 |10g3
Sup eriar, tet pakawy 50 3zt 4713072920519 30,73 32,32 3353 |zams  Jizar Bad
WeDlian SymPhar, bt pasloawy 50 pamlaiw 9120015733253 29,1 30,62 izas  |zraa  |113e 7353
iJel] et pmzlonwny, best aslomwy, 50 pamkiw 590322252632 30,73 32,53 3953 |zaor  Jizar I94el

Fazld da ama—=nm shikazy we Jovd r-fundavenes = adplstnaicg nee=ttawas we wslammmiach: Lulomv=s tvpu | Pazas@t= tvpy culazveyr

YWYTETE o= o1 Najmmis 3 wstmydades

zzt)

inzuliny na dabs arez terapia culazycy = a0 53 Fampyr mxulinawes) _ _
Abmm, tast pamkawy, 0 pmkaw E007531253625 30,13 31,64 333k | 38,69 337 229642
Accu-Chek Active, test paskawy, 50 pmkaw 3015630056316 30,24 31,75 3337 33,69 343 2321323
Aoou-Chek: Parfanma, test paziowy, 50 pamkaw 401563092097 30,29 31,75 3d37 | 39,69 393 1934529
Ascenzin Entrust panld tastavee, tazt pan kawy, &0zt c01E00374E203 10,73 12,32 3954 33,69 405 134133
ETM SuperCheck 1, test pazkawy, 50 paskaw [2 &al 4719932533135 29,16 30,62 EEZT I EEETI EF 1263

T 25 szt
Car=Sens N, tast pamkavey, S0 pmkaw 2309126640353 0,73 32,32 3954  [33,69 [ 405 25372
Cara-Chek 1 Cade, text pazkawy, 50 paskaw 2309242521335 30,13 31,64 3336 | 33,69 337 52045
Cantaur Link pakd testawe, test pamkawy, 100 pemkaw 5016003707100 £4,73 £4,02 7331 7733 | 7as 120961
Cantaur Pluz, text pazkawy; 50 zzt S01E003763403 0,73 12,32 2954  [33,89  [405 253731
Cantaur T35 paski testawes, test paskowy, 50 szt 5016003133904 30,73 32,32 3954 [33,69 [#05 1659027
Diggnastic Gald 5trp, test pazkawy, 50 zzt 506331362621 23,7 31,19 EEET] 33,91 3,2 443290
Diggalhedk, test palowy, 50 szt SI074E753151% 29,7 31,19 EEET] 33,31 3.2 0
Diggamat S, test pakawy, 50zt 5I0E331362957 23,7 31,19 EEET] 33,91 32 207393
Busure Test Fakawy, test pazlowy, 50zt 5907814363033 29,16 30,62 EE-T I FTETI R SEF09
Evercare, test paskavy, 50 pmkaw 5904373330035 30,24 31,75 3337 [33,69 343 306373
Evalutian, tezt paslowy, S0 zzt [2 Falpa 25 | 2309115901335 24,51 29,94 EEZT EF TR EF: 14309
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Sprzedxz WFZ,

Pradult : napak
GhicaDr autg, t=st paskoaeny, S50 ==t 406124327010 29,65 31,13 34,35 34,35 3.2 4566
Glhcamrd 01 S=nzar, test pazlowy; Slzzt 4937436735590 29,348 i04as g.0E ig.0e 3,2 148594
Ghicamrd Vital Test Sty test paskaws 50 paslkawr 5023939000101 30,02 31,52 34,75 34,69 3,26 16134
Ghiocammx, null, 50 szt 5903111382327 il,23 il re 3496 34,69 3gr 0
Ghicasens= texst pazlowy, 50 5=t 5908222562274 ab, 24 31,75 3gar 34,64 344 505934
Grate, test pazloawy 50 szt 2409501161012 9.7 31,19 g1 39,41 3.2 1949
Microdat, test pazlowy, Slzzt SO0ED141250035 28,08 29,44 T 3B ¥ 3,2 95924
On= Tawch S=lact, test pazlowy, S50 ==t 4030841213921 il 24 31,75 igar 34,69 344 129307F2
One= Tawch Se=lact Flus, test paslooeny, 50 paslodwr 4030341005427 il,56 2,09 39,531 34,69 jaz 125224
Optum X5da, test pasloaw, 50 5=t 50211707249 2997 31,47 34,69 34,69 3.2 1204369
Fightest GS100, test pasloaway S0 =t [2apakwa 25 |4T10E2T3 33462 2r 24,35 55T 35,57 3.2 35941
Superiar, test paskawny; ESII]tSzr. 4713072330519 29,16 ib,e2 arad arad 3,2 E23
Wallian SymoPhar, test paslawy 50 paslkeawr 9120015793253 29,16 ibe2 irad irad 3.2 ¥35d
iXell test pazkawy; test pasloawy, Slzzt 5908222562632 il,ra iz, a2 39,54 39,69 405 F09461
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Tab. 55, Koszty jednostikowe lancetow [na podstawie hittp:// diabetyk24.pl.

Li=ha Emc=tawr wr C=na=a kazzt 1 Bno=tu
apalovanu apalavami= [P L) [FLH™
Lanc=ty Caggulhe=lk Saftchx Lamost 50 sztulk: il 32,0 0,64
Lanc=ty MICROLET 25 sxtulk 25 14,0 0,7e
Lanc=ty OPFTILETS 100 s-tuk i0m 240 0,234
Lanz=tyr OPTILETS 50 sxtulk 50 1x0 0,33
Lance=ty MICEOLET 200 sxtul: 200 30,0 0,20
Lancety DFTILETS 200 s=iuk 200 42,0 021
Lancety Digitest 200 sztulc wa L 200 240 01z
Lancsty Dmopl=t 100 sxiuk - uniwersais i00 11,0 0ii
Lanc=tyrda nalduvwe—= Mulbl=t 50 s=tulk 50 230 056
Lancstyr Accu-ChekSaftclic 25 =tuk 25 10E 042
Lanc=tyr One=Towchidll Utazaft 100 z=tul: 100 13 013
Lance=ty Dmpl=t 2010 sztuk - universane= 200 154 0,03
Lancetyr Aocu-Chel: Saftctix 200 s=tulk 200 1] 0,30
Lanc=ty Aocu-Chek FastClix 24 s=ztuld 24 4,5 0,40
Lanc=ty On=Tauwch@iD=k=d 100 s=tul- i0m 20 0,20
Lanc=ty Aocu Thel: Multclx 2494 s=tuls 24 11,2 04r
Lancsty univarmalne Hamalet 20 0 =il 200 410 0,20
Lanos=ty Thin [ Dptum Xda) 50sxtul: 5l 194 0,30
Lance=ty Aocu-Chelk FastChiv 204 s=tuld 204 ES 0,32
Lanc=ty Glucozenese -iXe=1 100 sztuk i00 25,5 0,2E
Lamesty Thin [Dptium Xida) 200 zztuk 200 £2.5 0,31
Lanc=ty Aocu Chek Mulbche 204 s=tuld 204 ¥4 0,3E
Lancsty Aocu EhE]cP-'[uJ'I:i-:Ht 102 z=tuld i02 41 0,40
Lamoetyr Evalution [ Gre=nln) universaine 50
stk 5l i 0,20
Lanc=ty Pranta Digitest 25 sxtulk + wagkd 25 75 0,30
Halhuva=e j=dnamzawe AocuThek Saf=-T-Pra
LUna 200 s=tuk 200 91 04E
rednilazzt B3g=
* lozzt jrdymie = perspe ity v wspdlne; ** oz =t preyjets wanalise.

Tab. 56, Koszty je dnostkowe igiel,
Ce=na=a
ara kavani= ko=t 1 ighe [FLM)™
[FLHMD

Li=ha izi=t v

Prodult apakaveamnin

http: // diabetvi2 4.p)/
MavaFine= 306, 0,30 x 3mm 7 £, 30 0,91
Hava Fine 316 0,25 x fmom 7 £20 0,39

http / fvwr waptelmremin pl
Mavo Fine 305 0,30 x 3mom 7 5,39 T
MavoFins 316 0,25 x fom 7 5 £ 0,31
http: [wwwvaptelmesiulap.com
MavaFin= 306 0,30 x 3mm 7 5,33 0,77
MavaFin= 316, 0,25 x Emm 7 5,69 0,31
https:y S vwwedozpl
MavaFin= 30G, 0,30 x 3mm 7 £,39 1,00

MavwaFin= 31G, 0,25 x Bmm 7 5,49 0,73
http S wodropthima pl f
MavaFin= 306G 0,30 x 3mm 7 5,310 0,77
MavaFin= 316, 0,25 x Emm 7 5,36 0,73
http 1 v weandatl el pl
MavaFine= 30G, 0,30 x 3mm 7 5,42 077
Mawa Fin= 316, 0,25 x brom 7 530 0,76
Tednikaszt ghy Havakme> DBL

http: // diabetvi2 4.p)7

IMSUFEH 316 0, 2 5romo x Smm 100 55,00 0,55
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. . . Cena=
Liczha igiet w apaloavanis Kamzt 1 ighe [PLI)®
apakavamin [FLH
INSUFPEN 326G 0,2 3mm x 4mom 100 ES, 00 0,ES
INSUFPEN 326G 0,2 3mm x Bom 100 ES, 00 0ES
INSUPEN 32G 0,2 3mm x 3mm i00 ES 0,eS
INSUPEN 31G0,25mmx Bmm 100 55,00 0,55
INSUPEN 31G 0, 25mm x 3mm 100 55,00 0,55
INSUPEN 296 0,33 mmx 1 2mm 100 ED, 00 0,e0
INSUFPEN 336G 0,2 0mm x 4mom 100 45,00 0,45
INSUFPEN 306G 0,3 0mm x 3mom 100 55,00 0,55
ED Micm-Fine Plus 316G 0,25 x 5 mm i00 £3,00 0,ed
ED Micm-Fin= Plus 306G 0,30 x 3 mm 100 52,00 052
Orapl=t® 316 Eyom x 0.2 5mm 100 39,00 [EE]
Orapl=tJ 315 Sroo x 0. 2 Smom 100 39,00 0,39
]'l_trE:."."\nnr.dan]
Insupen 3106 x Smm, 100 szt 100 5249 052
Inzupe=n 3206 x dmm, 100 szt 100 575949 053
Inzup=n 326 x BEmm 100zt i00 5733 053
Insup=n, 36 x3mom 100 ==zt 100 5rdd 058
Inzup=n, 31G x Emm, 100 ==t 100 5249 0,52
Inzup=n, 316 x 3mm, 100 ==t 100 5249 0,52
Insup=n, 296x 12mm, 100 5=t 100 5249 0,52
Insup=n, 336 x34mm, 100 ==zt io0 .49 0,3
ED PEN ghy, [mica-fin=), [0,25 x 5 mm), 100 i00 EE&,33 0er
st
ED PEM [m:i:ru-:ﬁ?e:l. [0,30 x 8 mom), 100 i00 43,39 0,50
tras
M0 Pen, ighe, 31 G[0,25 x 4o, 100 5=t 100 5649 056
H'IEI P=n, hr, 31 E[I]ES:: Sromo), 100 5=t i00 44,39 0,45
H'IIII F'E:I'I..:IEL"." il E[I]EI]xﬂ.mmj. 100 ==t 100 -d-i'il'il 0,43
M0 P=n Ma=dlas, ighr, 31 E[I] 25x Emom), 100 i00 42,39 043
Izt
Iredni kazzt pazmt=hech gt 057
* kaszt jedynie = perspekitywyr wespdlnsi ™ brak danych w prmypadia pozosteheh Eadet tc
http:f [ wrerwr. apt=la pemmiplf, http:f fvrerwr. aptelm=lulp.cam f, http:f ferererdmpbima p ),
http: ) Fwrwowr swiatl sl )
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Spis tabel

Tahb. 1. Kontelest analizy wpbowu nasystem ochronyzdrowia wg schematu PICD.. . e
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podstawowal [9]...
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Tah. 51. Minimalne wymagania wohet analizy wpdywuna BudZet oo e
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Piémiennictwo

1.

dgencja Oceny  Techrnologii  Medyezrgeh  Wiybyczne  Oceny  Technologii
Medyceznych [HTA} Warszawa, kwiecieti 2009;

Azencija Oeceny Teshrnologii Medycznych, Wiydziat Oceny Technologii Medyczrych
Analiza weryfikacyijna e A0TM-OT-4350-172013,

httpe /fwownanantmugowpl/bip fazzets files fzlecenia mz/2013,/014/4W4 /014 &
Wa_OT 4350_1_L AN TUS_2013 03,07, pdf, ostatni dostep: 2016, 02.26;

Cegedir, Analiza schermatdw terapentycznych i okrelarnie profili pacjentiw dla
wibranych wekazaf, 2014, na zlecenie Novo Nordisk [dane nieopublikowanel}
Charakterystyka Produktu Leczrniczego Tresziba®, European Medicines Agency,
b fwrwnanerna, enropa, enfdocs fpl_PL/documment library JEPAR -

Product Information/human/002495/ WC5001358%i0pdl, osfatmi  dostep:
2016 02 26;

Czech M, Rdzanek E, Paweska [, Adamowice -Sidor O, Niewada M, Takubezyk M
Drug-related rizk of zevere hypoglyraeinia in obzervational shudies: a syzEmatic
review and meta-analysiz, EMC Endocrine Disorders, 201515:57:

Dane spreedazows NFZ Eorunikat DGL, Warbo 88 refundacii cen lekiw wedbig
koddw EAN [z brezefi-listopad 20157,

hbtpe /fwownan iz, gov, pl fak b lno seifakinalnosci-centrali/,

ostatni dostep: 201602, 26;

Interna Szezeklika, Podrecznik chordb wewnelrznych, red P, Gajewski, Krakdw
2013

Grzeszezak W, Czupryniak L, Kolaza K, at all The cost-effectiveness of saxagliptin
versus NPH insulin when used in combination with other oral antdiabetes agents
in the reahmentof brpe 2 diabetes mellituz in Poland Diabetes Technol Ther, 2012
Jam14(1}:65-73;

Jakubczyk M, Paweska ], Niewada M., et al The impact of treahnent patterns and
the risk of zevere hypoglycaemia events in bype 142 diabetes mellifuz in five
cenfral European countriez, Value in Health, 2014, 17[ 3]}, 4259

10 Koalicja na rzecz walki = cukrzyeg Niebieska ksigga cukrzyeoy, Warszawa, 21

listopada 2015
hktpe /fwownan prawapacjentaen fvar frmedia /File /Raport_Niebieska ksiega cukrzy
cr_21.11.2013.pdf, ostatni dostep: 2016.02.15;

11 Minizterstwo Zdrowia, Obwieszczenie 2 duda 25 lnbego 2016 v, wsprawie wykazu

refndowanych lekdw, frodkdw spodywezych specjalnego preeznaczenia
arwieniowego oraz wyrobdw medycenych na dziefi 1 marca 2016
hbbp: ffwownanmezzovplf ostatni dostep: 2016 02 26;

12 Narodowy Fundusz Zdrowia, Informacie o wislkofei kwoly refundacji i liczhbie

grefundowanych  opakowafi jednoztkowych  lekdw, Srodkdw  zpoZywezych
specjalnego  preeznaczenian  Zywieniowego oraz  jednosztkowych  wyrrobdw
redycznych, hitp: f fervnw nlz gov pl, ostatni dostep: 2016 02 26;
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15 MNiewada M., Jakubeczyk M., Czech M, et al Economic consequences of severe
hypoglreaemia, Prelirinary findings fom five central Enropean countries, ISPCR
15th Annual Enropean Corngress, Berlin, Germany, November 2012, ITn: 31556,

1 |
I [niculina degludec (Tresita®} w

leczenin cukrzyey, Analiza problemu decyzyjnego, Warszawa 2016;

_ Inzulina degludec [Tresiba®} wleczenincukrzyey, Analiza

sknteczno i Kinicznej, Warszawa 2016;

16 Rozporzglzenie Ministra Zdrowia = dnia 2 kwietnia 2012 r w sprawie
minimalnych wiytnagan, jakie muszg spetniat analizy nwweglednione we wniozkach
o objecie refundacjgy i usfalenie nrzedowej ceny zbyhi oraz o podwyiszenie
urzedowej ceny zhytn leku, frodka spoiywezego specjalnego preeznaczenia
arwieniowego,  wyrobu  medycznego,  kkdre nie  majy  odpowiednika
rendowanego wdanym wekazanin;

15

17 Rozporzglzenie Ministra Zdrowia = dnia 6 grodnia 2013 v w sprawie wykazu
worro bdowr medycznych wirdawarnych na zlecenie,
bt fizapzejmgov.pl/Details Servlet?id=WDUT 20130001565, ostami  dostep:
2016, 02 0d;

15 Sequence. Badanie poziomu wradliwoivi cenowej wirdd pacjentdw dla nowe
bazowej insuliny dbugodziatajgeei” Sequence HC Partners Sp. z o0, [dane Novo
Womdisk];

15 SHIRE 'Economic consequences of severe hypoglycaermia events [SHEz} in Cenlral
European countries: Croata, Czech Republic, Hungary, Poland, Slovernia [dane
Nowo Nordisk].

20 Ustawa z dnia 12 rmaja 2011 r o refundacii lekéw, frodkdw spozrwezych
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