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INDEKS SKROTOW 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (dawniej Agencja Oceny Technologii Medycznych - 
AOTM) 

BIL Biuletyn Informacji o Lekach 

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego 

DD dzienna dawka, (ang. daily dose) 

DDD definiowana dzienna dawka, (ang. defined daily dose) 

DGL Departament Gospodarki Lekami 

GUS Gtowny Urz^d Statystyczny 

HTA Ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment) 

ICD-10 Mi^dzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorob i Problemow Zdrowotnych (ang. International Statistical 
Classification of Diseases and Related Health Problems) 

j.m. Jednostek mi^dzynarodowych 

LAA Insuliny dtugodziataj^ce 

MIXh Mieszanka insulin ludzkich 

MIXa Mieszanka analogow insulin 

ml mililitr 

mln Milion 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

NPH Insuliny o posrednim dziataniu 

opak. Opakowanie 

persp. Perspektywa 

RSS Instrument podziatu ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme) 

r. rok 

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization) 
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STRESZCZENIE 

Cel analizy 

Celem analizy byto przeprowadzenie oszacowania skutkow finansowych dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) 
oraz swiadczeniobiorcy (pacjenta) w przypadku rozszerzenia wskazania refundacyjnego dla produktu leczniczego Abasaglar® 
(insulinum glargine) w leczeniu cukrzycy typu 2. 

Analizy przeprowadzono na zlecenie firmy Eli Lilly Polska Sp. z o.o. 

Metodyka i zatozenia 

Analizy wptywu na budzet przeprowadzono dla czteroletniego horyzontu czasowego, obejmujgcego lata 2017-2020. 
Oszacowano koszty generowane przez dwa scenariusze: 

• scenariusz istniejgcy, zaktadajgcy brak rozszerzenia wskazania refundacyjnego produktu leczniczego Abasaglar® 
w leczeniu pacjentow z cukrzycy typu 2. Zakres wskazan obj^tych refundacjg dla produktu leczniczego Abasaglar® 
to: „Cukrzyca typu I u dorostych, mtodziezy i dzieci od 6 roku zycia; Cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych insulinq 
NPH od co najmniej 6 miesiqcy i z HbAlc >8% oraz cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych insulinq NPH od co 
najmniej 6 miesiqcy i z udokumentowanymi nawracajqcymi epizodami ciqzkiej lub nocnej hipoglikemii oraz cukrzyca 
typu 1 u dzieci w wieku od 2 do 6 lat oraz cukrzyca o znanej przyczynie (zgodnie z definicjq wg. WHO)", 

• scenariusz nowy, zaktadajgcy rozszerzenie wskazania refundacyjnego produktu leczniczego Abasaglar® na cukrzycy 
typu 2. Przyj^to, ze rozszerzenie refundacji produktu leczniczego Abasaglar® spowoduje, ze cz^sc pacjentow 
z populacji docelowej b^dzie sktonna zamienic stosowane leczenie z udziatem NPFI, MIXa, MIXh, LAA na terapi^ 
z udziatem IGlar (produkt Abasaglar®). 

Finansowanie produktu leczniczego Abasaglar® ze srodkow publicznych wnioskowane jest przy nast^pujgcych warunkach: 

• opakowanie jednostkowe: Abasaglar® 100 j./ml, roztwor do wstrzykiwan we wktadzie, 10 wkt. po 3 ml; 

• akt prawny: Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych 
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych; 

• wykaz: Leki refundowane dostqpne w aptece na receptq w cafym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczeh 
lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym; 

• wskazanie w petni zgodne ze wskazaniem z charakterystyki produktu leczniczego Abasaglar®: „Leczenie cukrzycy 
u dorostych, mtodziezy i dzieci od 2 lat i starszych" [5]; 

• cena zbytu netto za opakowanie jednostkowe: 297,00 PIN; 

• grupa limitowa: 14.3, Flormony trzustki - dtugodziataj^ce analog! insulin; 

• kategoria odptatnosci swiadczeniobiorcy (pacjenta): 30% do wysokosci limitu; 

W oszacowaniach kosztow uwzgl^dniono koszty refundowanych produktow z grup NPFI, MIXa, MIXh i LAA (grupy limitowe: 
14.1, Harmony trzustki - insuliny ludzkie i analogi insulin ludzkich; 14.3, Harmony trzustki - dtugodziafajqce analog! insulin). 
Analizy przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujgcego swiadczenia zdrowotne (NFZ) oraz z perspektywy 
pacjenta. 

Zuzycie zasobow przedstawiono w postaci liczby rocznych pacjentoterapii w podziale na leczenie z udziatem poszczegolnych 
grup insulin NPFI MIXa, MIXh i LAA. Liczby rocznych pacjentoterapii dla kazdego roku horyzontu analizy wyznaczono w oparciu 
o analizy prognostyczng danych NFZ dotycz^cych liczby zrefundowanych opakowah jednostkowych produktow leczniczych 
z grup limitowych 14.1 i 14.3 (Komunikaty DGL [17-73]) oraz danych z publikacji Witek 2012 [13], na podstawie ktorych 
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dokonano podziatu sprzedazy ze wzgl^du na omawiane wskazanie (cukrzyca typu 2) oraz w obr^bie wskazania cukrzyca 
typu 1. 

W analizie przyj^to, ze roczna liczba DDD okreslajgca stopien refundacji w insulinoterapii pozostanie na takim samym 
poziomie niezaleznie od przyj^tego scenariusza. 

Wptyw zmian w przyj^tych zatozeniach na wyniki analizy testowano w ramach analizy scenariuszy skrajnych - minimalnego 
i maksymalnego oraz analizy wariantow dodatkowych. 

Wyniki analizy z perspektywy ptatnika publicznego przedstawiono bez oraz z uwzgl^dnieniem proponowanego instrumentu 
dzielenia ryzyka. 

Ze wzgl^du na fakt, iz wprowadzenie proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka wptywa na wydatki NFZ ponoszone 
w populacji pacjentow z cukrzycy typu 1 wyniki analizy podstawowej zostaty skalkulowane dla pacjentow z cukrzycy typu 
1 oraz 2 t^cznie. 

Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft1" Office Excel" 2013. 

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 
2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszq spefniac analizy uwzglqdnione we wnioskach o objqcie refundacjq 
i ustalenie urzqdowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzqdowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego 
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majq odpowiednika refundowanego wdanym wskazania [3] 
oraz zgodnie z Wytycznymi HTA [1]. 

Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Abasaglar® roczne wydatki budzetu Narodowego Funduszu 
Zdrowia na leczenie pacjentow z cukrzycy typu 1 oraz 2 z udziatem insulinoterapii NPFI, MIXa, MIXh i LAA wzrosng 

w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza istniejgcego (wyniki bez uwzgl^dnienia proponowanego 
RSS). Natomiast w przypadku uwzgl^dnienia proponowanego RSS omawiane wydatki NFZ zmalej^ o 

ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza istniejgcego. 

Z perspektywy pacjenta wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Abasaglar® roczne wydatki pacjenta z cukrzycy typu 
1 oraz 2 leczonych z udziatem insulinoterapii NPFI, MIXa, MIXh i LAA wzrostyby o 3 397 000 PLN w 2017 roku, o 4 214 476 PLN 
w 2018 roku, o 4 662 524 w 2019 roku oraz o 4 997 386 PLN w 2020 roku w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy 
zatozeniu scenariusza istniejgcego. 

Wnioski kohcowe 

Wprowadzenie rozszerzenia wskazania refundacyjnego preparatu Abasaglar® w cukrzycy typu 2 spowoduje spadek wydatkow 
ptatnika publicznego w latach 2017-2020 w populacji pacjentow z cukrzycy typu 1 oraz 2 przy uwzgl^dnieniu proponowanego 
RSS. Z kolei z perspektywy pacjenta oraz ptatnika publicznego (bez uwzgl^dnienia proponowanego RSS) refundacja ww. 
produktu leczniczego w petnym wskazaniu cukrzycy typu 2 b^dzie oznaczac dodatkowe wydatki ponoszone w populacji 
pacjentow z cukrzyca typu 1 oraz 2. 

Pozytywna decyzja refundacyjna dla produktu leczniczego Abasaglar® zwi^kszy mozliwosc wyboru leczenia pacjentow 
z cukrzyca typu 2, a takze przyniesie dodatkowe korzysci zdrowotne szerokiej grupie spoteczehstwa. Wynika to gtownie 
zfaktu, ze produkt leczniczy Abasaglar® cechuje si^ skutecznoscig kliniczng [74]. Dodatkowe korzysci^ jest mozliwosc 
stosowania wstrzykni^c insuliny raz dziennie, dzi^ki czemu terapia b^dzie tatwiejsza do zastosowania dla pacjentow, co 
najprawdopodobniej wptynie na lepsze stosowanie si^ do zaleceh, a w konsekwencji na wi^kszg efektywnosc leczenia. 
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1. ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA 

1.1.Cel analizy 

AnalizQ wptywu na system ochrony zdrowia wykonano w celu oszacowania skutkow finansowych dla budzetu 

Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz swiadczeniobiorcy (pacjenta) w przypadku rozszerzenia wskazania 
refundacyjnego produktu leczniczego Abasaglar® (insulina glargine) na leczenie w cukrzycy typu 2. 

Poddano rowniez ocenie wptyw na organizacjQ udzielania swiadczeh zdrowotnych oraz przeanalizowano aspekty 
spoteczne i etyczne wprowadzenia rozszerzenia finansowania produktu leczniczego Abasaglar® w cukrzycy typu 

2. 

Ekspertyza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy Eli Lilly Polska Sp. z o.o. 

1.2.Wnioskowane warunki obj^cia refundacjg produktu leczniczego 

Abasaglar® 

W ponizszej tabeli przedstawiono wnioskowane warunki objQcia refundacjq produktu leczniczego Abasaglar*. 
Prognozowany termin wprowadzenia refundacji preparatu to 01.01.2017 r. 

Tabela 1. Wnioskowane warunki obj^cia refundacjq produktu leczniczego Abasaglar" 

Sktadowa wnioskowanych warunkow Opis sktadowej 

Nazwa, postac i dawka produktu leczniczego Abasaglar 100 jednostek/mililitr, roztwor do wstrzykiwah we wktadzie 

Kod ATC [14] A10AE04 

Substancja czynna Insulina glargine 

Zawartosc opakowania 
jednostkowego 10 wktadow po 3 ml 

Wnioskowane wskazanie Cukrzyca typu 2 

Cena zbytu netto 297,00 PLN 

Zatozenia dotycz^ce grup limitowych Pozostanie w grupie limitowej: 14.3, Hormony trzustki - dtugodziatajgce 
analog! insulin 

Instrument dzielenia ryzyka wnioskowany (szczegoty w rozdziale 1.4.9) 

l.S.Uzasadnienie zakwalifikowania do grupy limitowej dla produktu 

leczniczego Abasaglar® 

Zgodnie z zapisami art. 15 Ustawy o refundacji [2] do grupy limitowej kwalifikuje sIq lek posiadajqcy tQ samq 

nazwQ miQdzynarodowq albo inne nazwy mi^dzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony 
mechanizm dziatania przy tych samych wskazaniach refundacyjnych oraz podobnej skutecznosci. Dopuszcza sIq 

tworzenie odr^bnej grupy limitowej, w przypadku gdy droga podania leku lub jego postac farmaceutyczna 
w istotny sposob ma wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny. 

Produkt leczniczy Abasaglar® stara sIq o rozszerzenie wskazania refundacyjnego. W jednym z wariantow analizy 
zatozono, ze pozostate preparaty wchodzqce w sktad grupy limitowej 14.3 rozszerzq wskazanie refundacyjne wraz 

z rozszerzeniem wskazania dla produktu leczniczego Abasaglar, dlatego tez zatozono pozostanie 
w dotychczasowej grupie limitowej. 
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1.4.Metodyka i zatozenia 

W analizie wptywu na budzet oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego refundacji produktu 
leczniczego Abasaglar® w leczeniu chorych na cukrzycy typu 2 w horyzoncie czterech lat (lata 2017-2020), 

przyjmujqc za pierwszy rok horyzontu rok 2017, w ktorym prognozowane jest wprowadzenie rozszerzenia 
wskazania refundacyjnego dla produktu leczniczego Abasaglar®. 

W analizie wptywu na budzet oszacowano koszty generowane przez dwa scenariusze: scenariusz, w ktorym 
produkt leczniczy Abasaglar® b^dzie refundowany w dotychczasowym wskazaniu: „Cukrzyca typu I u dorosfych, 
mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i powyzej; Cukrzyca typu I u dorosfych, mtodzlezy i dzieci od 6 roku zycia; 

Cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych insulinq NPH od co najmniej 6 miesiqcy i z HbAlc >8% oraz cukrzyca typu 
2 u pacjentow leczonych insulinq NPH od co najmniej 6 miesiqcy i z udokumentowanymi nawracajqcymi 

epizodami ciqzkiej lub nocnej hipoglikemii oraz cukrzyca typu 1 u dzieci w wieku od 2 do 6 lat oraz cukrzyca 
o znanej przyczynie (zgodnie z definicjq wg. WHO)" („scenariusz istniejqcy") oraz scenariusz, w ktorym produkt 

leczniczy Abasaglar® b^dzie finansowany ze srodkow publicznych („scenariusz nowy") w rozszerzonym 
wskazaniu: „Cukrzyca ". 

Ze wzgl^du na fakt, iz wprowadzenie proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka wptywa na wydatki NFZ 

ponoszone w populacji pacjentow z cukrzycq typu 1 wyniki analizy podstawowej zostaty skalkulowane dla 
pacjentow z cukrzycq typu 1 oraz 2 tqcznie. 

Wedtug aktualnych wytycznych klinicznych RID 2016 [7] insulinoterapia u pacjentow z cukrzycq typu 2 wskazana 
jest w przypadku nieskutecznosci lekow doustnych (HbAlc>7% mimo intensyfikacji terapii behawioralnej) bqdz 

w przypadku niedawno rozpoznanej cukrzycy z glikemiq > 300 mg/dl ze wspotistniejqcymi objawami 
hiperglikemii. Wybor leczenia zalezy od ryzyka pojawienia sIq hiperglikemii, decyzji lekarza i preferencji chorego. 

Nalezy rozwazyc podanie insuliny o przedtuzonym uwalnianiu (izofanowq o posrednim uwalnianiu - NPH lub 
analog dtugodziatajqcy - LAA) w jednym wstrzykni^ciu rano lub wieczorem. W szczegolnych przypadkach 

wskazane jest od razu wprowadzenie mieszanek insulin lub intensywnej insulinoterapii (skojarzenie NPH lub LAA 
z insulinq krotkodziatajqcq). Produkt leczniczy Abasaglar* jest analogiem insuliny dtugodziatajqcej z grupy LAA 

(insulina glargine). Mozna zatem oczekiwac, ze rozszerzenie wskazania refundacyjnego preparatu Agasaglar* 
wptynie na poziom sprzedazy insulinoterapii NPH i MIX. W analizie podstawowej przyjqto zatozenie 

o zastqpowaniu przez produkt leczniczy Abasaglar® insulinoterapii NPH, MIXa, MIXh oraz pozostatych 
preparatow z grupy LAA. 

W oszacowaniach kosztow uwzglqdniono koszty refundowanych produktow z grup NPH, MIXa, MIXh i LAA (grupy 

limitowe: 14.1, Harmony trzustki - insuliny ludzkie i analog! insulin ludzkich; 14.3, Harmony trzustki- 
dtugodziatajqce analog! insulin). Kalkulacje kosztow przeprowadzono w oparciu o najbardziej wiarygodne dane 

dotyczqce refundacji omawianych produktow leczniczych stosowanych w ramach leczenia pacjentow z cukrzycq 
typu 2 [4], W analizie rozwazono koszt jednostkowy w postaci sredniego kosztu za ODD poszczegolnych lekow 

z grupy NPH (Insulinum humanum, Insulinum isophanum), MIXa (Insulinum aspartum + insulinum aspartum 
protaminq, Insulinum lisprum zinci protaminati injectio + Insulinum lisprum, injectio neutralis), MIXh (Insulinum 

humanum, Insulini iniectio neutralis + Insulinum isophanum) i LAA (insulinum detemirum, insulinum glargine). 
Dane dotyczqce wielkosci DDD rozwazanych substancji czynnych zaczerpniqto z serwisu internetowego WHO 

[14]. 

Zuzycie zasobow przedstawiono w postaci liczby rocznych pacjentoterapii. Liczbq rocznych pacjentoterapii dla 
kazdego roku horyzontu analizy wyznaczono w oparciu o analizq prognostycznq danych NFZ dotyczqcych liczby 

zrefundowanych opakowan jednostkowych produktow leczniczych z grup limitowych 14.1 i 14.3 (Komunikaty 
DGL [24-73]) oraz publikacji Witek 2012 [13], na podstawie ktorych dokonano podziatu sprzedazy ze wzglqdu na 

wskazanie do stosowania w cukrzycy typu 2 oraz cukrzycy typu 1. 
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W analizie przyjQto, ze roczna liczba DDD okreslajqca stopien refundacji w insulinoterapii cukrzycy typu 

2 pozostanie na takim samym poziomie niezaleznie od przyjQtego scenariusza. Oznacza to, ze rozszerzenie 
wskazania refundacyjnego wnioskowanego produktu leczniczego spowoduje spadek sprzedazy preparatow 

zgrupy NPH, MIXa, MIXh. 

Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft' Office Excel' 2013, ktory jako aplikacja 

elektroniczna zostat dotqczony do wniosku o objQcie refundacjq oraz ustalenie urz^dowej ceny zbytu dla 
produktu leczniczego Abasaglar". W niniejszym dokumencie zaprezentowano wyniki obliczen w postaci 

zaokrqglonych wartosci, natomiast w arkuszu kalkulacyjnym nie stosowano zaokrqglen. 

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 

2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagah, jakie muszq spetniac analizy uwzglqdnione we wnioskach 
0 objqcie refundacjq i ustalenie urzqdowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzqdowej ceny zbytu leku, srodka 

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majq odpowiednika 
refundowanego w danym wskazaniu (nazywanego dalej Rozporzqdzeniem w sprawie wymagah minimalnych) [3] 

oraz zgodnie z Wytycznymi HTA [1], W dalszych podrozdziatach przedstawiono szczegotowy opis metodyki 
przeprowadzenia analizy wptywu na budzet. 

1.4.1. Populacja 

PopulacjQ docelowq w analizie stanowiq pacjenci z cukrzycy typu 2 wymagajqcy leczenia z uzyciem insulin. 
Populacja docelowa wskazana we wniosku zawiera sIq we wskazaniu do stosowania produktu leczniczego 

Abasaglar* zawartym w charakterystyce produktu leczniczego [5], Zgodnie z wskazaniami rejestracyjnymi insulina 
glargine moze bye stosowana u wszystkich pacjentow z cukrzycq powyzej 2 roku zycia. 

Szczegotowy opis oszacowania populacji zamieszczono w ponizszych podrozdziatach. 

1.4.1.1. Liczebnosc populacji wedtug zarejestrowanych wskazah 

Produkt leczniczy Abasaglar® jest wskazany w leczeniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat 
1 starszych [5], 

Oceny epidemiologiczne czQstosci wyst^powania cukrzycy rozniq siQ w zaleznosci od zastosowanych metod 
badania i charakterystyki badanej populacji. Chorobowosc w Polsce wynosi 1,6-4,7% , srednio 3,5% (wg WHO). 
Zapadalnosc w Polsce szacuje siQ na ok. 200/100 000 osob na rok [8], Wiek zachorowania: na ogot >30 r.z., 
zapadalnosc zwi^ksza siQ wraz z wiekiem do 70 r.z., pozniej siQ zmniejsza. Umieralnosc w Polsce to ok. 15 / 100 

000 osob w tym 70% zgonow wyst^puje z powodu powiktah sercowo-naczyniowych [Szczeklik 2013], W Polsce 

nie przeprowadzono badania epidemiologicznego obejmujqcego reprezentatywnq probQ catej populacji kraju. 
Niestety wi^kszosc szacunkow opartych jest na danych czQsciowych: albo obejmujqcych niektore regiony kraju 
albo specyficzne grupy wiekowe. Nawet w projektach o zasiQgu ogolnopolskim istnieje mozliwosc 

niedoszacowania liczby chorych z powodu ograniczeh w uczestnictwie osob zapraszanych do badania. [9] 

W analizie wykorzystano najnowsze dane odnoszqce siQ do szacowanej populacji pacjentow z cukrzycq w Polsce. 

Polska Akademia Nauk podj^ta probQ oszacowania populacji pacjentow z cukrzycq w Polsce na podstawie 
najszerszych mozliwych zrodet danych o jasno zdefiniowanej jakosci [9], Za osobQ chorq na cukrzycy uznano 

dzi^ki bazie danych NFZ tQ, ktora wykupita na receptQ co najmniej jeden lek z grupy A10 lub test cukrzycowy 
z grupy V (wg ATC) lub korzystata z co najmniej jednej ustugi zdrowotnej NFZ, ktora przez lekarza zostata opisana 

jako zwiqzana z cukrzycq w zakresie kodow E10-E14 (wg ICD10), czyli spetniata co najmniej jeden z dwoch wyzej 
wymienionych warunkow. Na tej podstawie ustalono liczby osob chorujqcych na cukrzycy w Polsce w 2013 roku 

na 2,17 mln osob (1,22 mln kobiet oraz 0,96 mln m^zczyzn), co stanowi 5,6% tqcznej liczby mieszkahcow Polski. 
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W tabeli ponizej zestawiono liczebnosc oszacowanej populacji pacjentow z cukrzycq w Polsce. Szczegoty obliczen 

zamieszczono w arkuszu kalkulacyjnym (plik BIA_Abasaglar..xlsm). 

Tabela 2. Wyniki oszacowania liczebnosci populacji chorych na cukrzycy wedtug danych epidemiologicznych 

Etap wyznaczania liczebnosci 
Zastosowana w analizie wartosc 

2017 rok 2018 rok 2019 rok 2020 rok 
Chorobowosc [9] 5,6% 
Liczebnosc populacji Polski w wieku >2 
lat 37 619 968 37 567 644 37 511 722 37 454 431 
(dane GUS [6]) 
Liczba chorych na cukrzycy 
(iloczyn chorobowosci oraz liczby osob 2 106 718 2 103 788 2 100 656 2 097 448 
w danym wieku) 

LiczbQ chorych na cukrzycy w Polsce oszacowano na ok. 2,1 mln osob w populacji powyzej 2 roku zycia. Na 

podstawie publikacji Witek 2012 szacuje siQ, ze insulinoterapiQ stosuje 100% pacjentow z cukrzycq typu 1 oraz 
55,4% pacjentow z cukrzycq typu 2. Na podstawie danych z publikacji Nowakowski 2002 [10], Sieradzki 2003 [11] 

oraz Tatoh 2004 [12] zatozono, ze odsetek chorych na cukrzycy drugiego typu sposrod chorych na cukrzycy 
wynosi 90%. W tabeli ponizej zestawiono liczebnosc populacji pacjentow z cukrzycq stosujqcych InsulinoterapiQ 
w Polsce. 

Tabela 3. Wyniki oszacowania liczebnosci populacji chorych na cukrzycy stosujqcych insulinoterapi^ wedtug 
danych epidemiologicznych 

Parametr 
Zastosowana w analizie wartosc 

2017 rok 2018 rok 2019 rok 2020 rok 
Odsetek pacjentow stosujqcych insulinoterapia 
[13] 

100% - cukrzyca typu 1; 55,4% - cukrzyca typu 2 

Odsetek chorych na cukrzycy 2 typu (w stosunku 90% 
do catkowitej liczby chorych na cukrzycy) 
Liczba chorych na cukrzycy typu 2 
(iloczyn liczby chorych na cukrzycy oraz odsetka 1 896 046 1 893 409 1 890 591 1 887 703 
chorych na cukrzycy typu 2) 
Liczba chorych na cukrzycy typu 2 stosujqcych 
insulinoterapia 
(iloczyn liczby chorych na cukrzycy typu 2 oraz 1 050 410 1 048 949 1 047 387 1 045 788 
odsetka chorych stosujgcych insulinoterapia 
w cukrzycy typu 2) 
Liczba chorych na cukrzycy typu 1 
(roznica miedzy liczbg chorych na cukrzycy a na 210 672 210 379 210 066 209 745 
cukrzycy typu 2) 
Liczba chorych na cukrzycy typu 1 stosujqcych 
insulinoterapia 
(iloczyn liczby chorych na cukrzycy typu 1 oraz 210 672 210 379 210 066 209 745 
odsetka chorych stosujgcych insulinoterapia 
w cukrzycy typu 1) 
Liczba chorych na cukrzycy stosujqcych 
insulinoterapia 
(suma liczby pacjentow chorych na poszczegolny 

1 261082 1 259 328 1 257 453 1 255 532 

typ cukrzycy stosujgcych insulinoterapia) 

Standardy leczenia cukrzycy w Polsce sq precyzowane przez ekspertow PTD i uwzglQdniajq polskq specyfikQ oraz 

dostQpnosc do roznych form leczenia. U chorych na cukrzycy typu 1 insulinoterapia jest jedynym sposobem 
leczenia. Rekomendowany model stanowi intensywna insulinoterapia przy zastosowaniu wielokrotnych 

wstrzykniQC lub ciqgtego podskornego wlewu insuliny. Cukrzyca typu 2 ma charakter progresywny. Narastanie 
zaburzeh patofizjologicznych lezqcych u jej podtoza, szczegolnie defektu komorki beta, powoduje koniecznosc 

stopniowej intensyfikacji leczenia, w tym rozpoczQcia insulinoterapii. Nalezy zastosowac insulin^ o przedtuzonym 
dziataniu (izofanowq — NPH lub analog dtugodziatajqcy) w jednym wstrzykniQciu. W wybranych przypadkach, 
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kiedy wprowadzenie insuliny byto zbyt dtugo odwlekane, w wyniku czego u pacjenta wystQpuje nasilona 

hiperglikemia, a odsetek HbAlc znacznie przekracza eel terapeutyczny, mozna rozwazyc wprowadzenie od razu 
mieszanek insulinowych lub intensywnej insulinoterapii, ktora powinna bye brana pod uwagQ szczegolnie 

u pacjentow w relatywnie mtodym wieku o dtugim oczekiwanym okresie przezycia. Nie ma obecnie 
przekonujqcych dowodow na wi^kszq efektywnosc terapeutycznq lub bezpieczenstwo mieszanek ludzkich bqdz 

analogowych. Intensywna insulinoterapia polega na dodaniu do leczenia insulinq NPH lub LAA insuliny 
krotkodziatajqeej lub analogu insuliny szybkodziatajqcej przed positkami. Zgodnie z Zaleceniami Polskiego 

Towarzystwa Diabetologicznego dotyczqcymi rozpoznawania i leczenia cukrzycy [7] wybor preparatu powinien 
miec charakter indywidualny, z uwzglQdnieniem preferencji pacjenta dotyczqcych liczby positkow oraz kosztow 

terapii. 

Ze wzgl^du na indywidualny dobor terapii czy tez zmiany zaawansowania choroby dokonanie dalszych oszacowan 

w oparciu o przedstawione dane epidemiologiczne wydaje siQ bye mato wiarygodne. Ponadto w literaturze sq 
duze rozbieznosci co do chorobowosci cukrzycy w Polsce. Z kolei dane NFZ dotyczqce wielkosci sprzedazy 

preparatow insulinowych, z wykorzystaniem pewnych przeliczeh, pozwalajq na przeprowadzenie oszacowan 
epidemiologicznych, tj. na podstawie liczby zrefundowanych opakowah produktow leczniczych mozliwe jest 
wyznaczenie liczby pacjentoterapii rozwazanych produktow leczniczych. Sq rowniez najlepszymi dostQpnymi 

danymi w zakresie informacji o liczbie zrefundowanych opakowah produktow leczniczych w Polsce i dotyczq 
rzeczywistych warunkow stosowania lekow. 

Powyzsza dyskusja wskazuje, ze zastosowanie danych sprzedazowych dla celow analizy wptywu na budzet, ktora 
ma oszacowac inkrementalne wydatki zwiqzane z rozszerzeniem wskazania refundacyjnego, jest odpowiednie 

dla analizowanego problemu. 

Ze wzgl^du na powyzsze oraz trudnosc oszacowania liczby pacjentow stosujqcych insulinoterapiQ na podstawie 

danych epidemiologicznych zatozono, ze liczba chorych, u ktorych wnioskowana technologia moze bye 
zastosowana wedtug zarejestrowanych wskazah zostanie oszacowana na podstawie danych sprzedazowych. 

Liczebnosc populacji pacjentow z cukrzycq typu 1 oraz 2 na insulinoterapii wyznaczono w oparciu o catkowite 
zuzycie insulin w Polsce (dane sprzedazowe NFZ raportowane w komunikatach DGL za okres: 01.2012-12.2015 r. 

[24-71]) oraz dobowe zuzycie insulin na pacjenta (na podstawie DDD [14]). W analizie zatozono, ze liczba 
pacjentow odpowiada liczbie petnych rocznych terapii. W celu wyznaczenia liczebnosci populacji w kolejnych 

latach wykorzystano metodQ regresji, ktorq przeprowadzono na danych sprzedazowych dla grupy insulin MIXh, 
MIXa, NPH, LAA (tqcznie). Na tej podstawie wyznaczono prognozowanq liczbQ sprzedanych jednostek 
poszczegolnych rodzajow insulin w latach 2017-2020, a nastQpnie oszacowano liczbQ pacjentow na rok. 

Tabela 4. Liczba chorych z cukrzycy, u ktorych wnioskowana technologia moze bye zastosowana 

Parametr 
Zastosowana w analizie wartosc i 

2017 rok 2018 rok 2019 rok 2020rok ( 
Liczba chorych z cukrzycy wymagajqcych 
insulinoterapii* 477 189 484 763 491324 497 111 

* 
oszacowane na podstawie danych NFZ [24-71], dane o wielkosci DDD [14]; Szczegoty obliczeh przedstawiono w skoroszycie kalkulacyjnym 

BIA Abasaglar.xlsm. Wartosci przedstawiono w postaci liczby rocznych pacjentoterapii (1 roczna pacjentoterapia rownoznaczna jest z terapiq 
jednego pacjenta trwajqcq jeden rok przy zalozeniu dziennego dawkowania rownego DDD); 

1.4.1.2. Liczebnosc populacji, ktorej dotyczy wniosek (populacja docelowa) 

Liczebnosc populacji, ktorej dotyczy wniosek jest rowna liczebnosci populacji pacjentow powyzej 2 roku zycia 
z rozpoznaniem cukrzycy typu 2, u ktorych uzasadnione jest stosowanie insulinoterapii (patrz Tabela 3). 

Wedtug aktualnych wytycznych klinicznych PTD 2016 [7] zaleznie od kategorii zaawansowania choroby zalecane 
jest stosowanie jednego preparatu (np. monoterapia NPH czy LAA) lub kombinacji lekow z roznych grup (np. 

terapia skojarzona LAA+SAA, MIXa, NPH+SAA). Wybor leku oraz dawkowanie uwarunkowany jest decyzjq lekarza 

12 



I N STYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Abasaglar' (insulina glargine) w leczeniu cukrzycy 
typu 2 

1 preferencjami chorego. W zwiqzku z powyzszym trudno oszacowac jaki odsetek pacjentow b^dzie stosowat 

insulin^ z grupy LAA, a jaki juz stosuje w zawQzonym wskazaniu. Ponadto mozna zatozyc, ze liczba terapii cukrzycy 
typu 2 przy uzyciu NPH, MIXa, MIXh oraz LAA odzwierciedla wielkosc populacji pacjentow z cukrzycq typu 

2 stosujqcych insulinoterapiQ (SAA stosowany jest zawsze w skojarzeniu). 

LiczbQ pacjentoterapii dla cukrzycy typu 2 wyznaczono w oparciu o catkowite zuzycie insulin w Polsce (dane 

sprzedazowe DGL za okres: 01.2012-12.2015 r.), wielkosc ODD wg WHO (takie samo dla roznych insulin) oraz 
odsetka stosowania poszczegolnych typow insulin (MIXa, MIXh, NPH, LAA) w terapii cukrzycy typu 

2 (oszacowanego na podstawie danych epidemiologicznych skompilowanych z danymi z publikacji Witek 2012 
[13] - patrz zatqcznik Tabela 31). 

W celu wyznaczenia liczby pacjentoterapii populacji docelowej w kolejnych latach wykorzystano metodQ regresji, 
ktorq przeprowadzono na danych sprzedazowych w przeliczeniu na liczby sprzedanych ODD dla rynku insulin 

tqcznie (grupy insulin NPH, MIXa, MIXh oraz LAA) stosowanych w cukrzycy typu 2 (odsetek stosowania w cukrzycy 
typu 2 danego typu insuliny w stosunku do zuzycia w cukrzycy typu 1 oszacowano na podstawie danych 

epidemiologicznych skompilowanych z danymi z publikacji Witek 2012 dotyczqcymi odsetka stosowania 
poszczegolnych typow insulin w populacji pacjentow z cukrzycq typu 1 oraz 2 - szczegoty w zatqcznikuTabela 31). 
Przysztq sprzedaz insulin modelowano przy zastosowaniu linii trendu - logarytmicznego, mozliwie najbardziej 

wiarygodnie odzwierciedlajqcego sprzedaz insulin z grup MIXa, MIXh, NPH, LAA (tqcznie). 

UwzglQdniajqc prognozowanq w scenariuszu nowym sprzedaz LAA (szczegoty w rozdziale 1.4.10) obliczono 

prawdopodobnq liczbQ pacjentow, ktorzy b^dq stosowac lek Abasaglar po rozszerzeniu wskazania 
refundacyjnego. W ponizszej tabeli przedstawiono szacowane liczby pacjentow z cukrzycq typu 2 stosujqcych 

insulinoterapiQ w scenariuszu istniejqcym oraz wnioskowany lek w scenariuszu nowym. 

Tabela 5. Liczba pacjentow z cukrzycy typu 2 stosujqcych insulinoterapi^ oraz liczba pacjentow, u ktorych 

wnioskowana technologia zostanie zastosowana* 

Terapia 1 rok II rok III rok IV rok 

Liczba chorych z cukrzycy typu 2 wymagajqcych insulinoterapii 412 488 417 509 421 859 425 695 

W tym terapia z udziatem leku Abasaglar* 
(przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda 
decyzj^ o rozszerzeniu wskazania refundacyjnego)" 

14 166 18 120 20 888 23 261 

*tabela przedstawia wyniki obliczeh wlasnych przeprowadzonych w oparciu o dane NFZ [24-73], dane o wielkosci DDD [14] oraz dane 
z publikacji Witek 2012 skompilowane z danymi populacyjnymi (szczegoty w zatqczniku); Szczegoty obliczeh przedstawiono w skoroszycie 
kalkulacyjnym BIA_Abasaglar.xlsm. Wartosci przedstawiono w postaci liczby rocznych pacjentoterapii (1 roczna pacjentoterapia 
rownoznaczna jest zterapiq jednego pacjenta trwajqcq jeden rok przy zatozeniu dziennego dawkowania rownego DDD); 
^liczba rocznych pacjentoterapii z udziatem Abasaglaru przy zatozeniu rozszerzenia wskazania refundacyjnego dla produktu Abasaglar®. 

W publikacjach dotyczqcych epidemiologii cukrzycy podkreslany jest fakt, ze dane NFZ na temat pacjentow 
leczonych insulinq sq zbiezne z wnioskami ptynqcymi z badania NATPOL [15], W celu zweryfikowania oszacowah 
na podstawie danych NFZ ponizej przedstawiono alternatywne oszacowanie populacji pacjentow z cukrzycq typu 

2 opierajqce sIq na danych z badania NATPOL 2011 [16], 

Tabela 6 Oszacowanie populacji docelowej na podstawie badania NATPOL 

Parametr 
Zastosowana w analizie wartosc 

2017 rok 2018 rok 2019 rok 2020 rok 

Odsetek chorych na cukrzycy 2 typu 6,7% 

Odsetek pacjentow z cukrzyca typu 2 stosujqcych 
insulinoterapii 

22,8% 

Liczba chorych na cukrzycy typu 2 
(iloczyn liczebnosci populacji Polski oraz odsetka 2 520 538 2 517 032 2 513 285 2 509 447 
chorych na cukrzyci typu 2) 
Liczba chorych na cukrzycy typu 2 stosujqcych 
insulinoterapii 

574 683 573 883 573 029 572 154 

13 



INSTYTUT ARCANA 
Analiza wptywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Abasaglar' (insuljta glargine) w leczeniu cukrzycy 
typu 2 

Parametr 
Zastosowana w analizie wartosc 

2017 rok 2018 rok 2019 rok 2020 rok 
(iloczyn liczby chorych na cukrzycy typu 2 oraz 
odsetka chorych stosujgcych insulinoterapi^ 
w cukrzycy typu 2) 

Nalezy podkreslic, ze powyzsze oszacowanie populacji pacjentow z cukrzycq typu 2 jest zbiezne z oszacowaniem 
populacji opartym na analizie danych NFZ na temat pacjentow leczonych insulinq, ktore to zostato wykorzystane 
w dalszej czQsci analizy. 

1.4.1.3. Liczebnosc populacji obecnie stosujqcej produkt leczniczy Abasaglar8 

we wnioskowanym wskazaniu 

Obecnie produkt leczniczy Abasaglar® stosowany jest w zawQzonym wskazaniu w leczeniu cukrzycy 

typu 2. Oszacowanie liczby pacjentoterapii obecnie stosujqcej wnioskowany produkt leczniczy Abasaglar® we 
wnioskowanym wskazaniu przeprowadzono w oparciu o dane sprzedazowe DGL (okres 09.2015-02.2016), 

odsetek stosowania insuliny LAA w populacji pacjentow z cukrzycq typu 2 (45,2% - szczegoty w zatqczniku [13]) 
oraz wielkosc ODD (40 j.m.). Na podstawie danych NFZ liczba sprzedanych opakowah produktu leczniczego 
Abasaglar® w okresie 09.2015-02.2016 wynosi 11 433, a zatem oszacowana liczba pacjentoterapii stosujqcych 

obecnie ww. preparatjest rowna 1 985. 

Tabela 7. Liczba pacjentow dla wnioskowanej technologii obecnie stosowanej 

Parametr Wartosc 

Liczba pacjentow, u ktorych wnioskowana 
technologia jest obecnie stosowana 1 985 

*tabela przedstawia wyniki obliczeh wtasnych przeprowadzonych w oparciu o dane NFZ [24-71], dane o wielkosci DDD [14] oraz dane 
z publikacji Witek 2012 skompilowane z danymi populacyjnymi (szczegoty w zatqczniku); Szczegoty obliczeh przedstawiono w skoroszycie 
kalkulacyjnym BIA_Abasaglar.xlsm. Wartosci przedstawiono w postaci liczby rocznych pacjentoterapii (1 roczna pacjentoterapia 
rownoznaczna jest zterapiq jednego pacjenta trwajqcq jeden rok przy zatozeniu dziennego dawkowania rownego DDD); 

1.4.1.4. Oszacowanie liczebnosci populacji - zestawienie 

W tabeli ponizej zestawiono oszacowanie liczebnosci populacji: 

• obejmujqcej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze bye zastosowana; 

• docelowej, wskazanej we wniosku; 

• w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana. 

Tabela 8. Zestawienie oszacowah liczebnosci populacji 

Wariant 
Stan 

aktualny 
(rok 2016) 

1 rok 
refundacji 
(rok 2017) 

II rok 
refundacji 
(rok 2018) 

III rok 
refundacji 
(rok 2019) 

IV rok 
refundacji 
(rok 2020) 

Populacja pacjentow, u ktorych 
wnioskowana technologia moze bye 
zastosowana 

468 232 477 189 484 763 491324 497 111 

Populacja docelowa wskazana we wniosku 406 550 412 488 417 509 421 859 425 695 

Populacja pacjentow, u ktorych 
wnioskowana technologia jest obecnie 
stosowana 

4 698 
(w cukrzycy) 

1985 
(w cukrzycy 

typu 2) 

Populacja pacjentow populacji docelowej, 
u ktorych wnioskowana technologia 
zostanie zastosowana** 

- 14 166 18 120 20 888 23 261 

* przedstawiono w postaci liczby rocznych pacjentoterapii; 
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"przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzj^ o rozszerzeniu refundacji. 

1.4.2. Perspektywa 

AnalizQ wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego zobowiqzanego do finansowania 

swiadczen publicznych ze srodkow publicznych, tj. z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). 

W zwiqzku ze wspotptaceniem pacjenta (swiadczeniobiorcy) za leki ujQte w analizie, przeprowadzono rowniez 

obliczenia z perspektywy pacjenta. 

1.4.3. Horyzont czasowy 

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami, jakie muszq spetniac analizy HTA oszacowania powinny bye dokonywane 
„w horyzoncie wtasciwym dla analizy wptywu na budzet", czyli w perspektywie czasowej obejmujqcej 

przewidywany przedziat czasowy wystarczajqcy do ustalenia rownowagi na rynku i nie krotszy niz 2 lata [3], 
Wytyczne HTA [1] wskazujq na „kilka lat nastQpujqcych po wprowadzeniu nowej technologii" („zazwyczaj 
stosowany jest przedziat czasowy wystarczajqcy do ustalenia rownowagi na rynku lub obejmujqcy co najmniej 

pierwsze 2 lata od daty rozpoczQcia finansowania danej technologii medycznej ze srodkow publicznych"). 

Analizy wptywu na budzet przeprowadzono dla czteroletniego horyzontu czasowego, obejmujqcego lata 2017 - 

2020. PrzyjQcie powyzszego horyzontu czasowego zwiqzane jest z proponowanym terminem rozpoczQcia 
refundacji produktu leczniczego Abasaglar® (styczeh 2017 r.). Z uwagi na brak jakichkolwiek danych swiadczqcych 

o czasie wystarczajqcym do ustalenia rownowagi na rynku oraz mozliwosci wprowadzenia potencjalnej 
konkurencji dla wnioskowanego leku czy tez zmiany cen uwzglQdnionych w analizie lekow modelowanie dla 

dtuzszego horyzontu cechowatoby sIq duzq niepewnosciq wynikow. Zatozono, ze przyjQty horyzont b^dzie 
wystarczajqcy do okreslenia zachowania siQ rynku po wprowadzeniu refundacji wnioskowanego produktu 

leczniczego. 

1.4.4. Porownywane scenariusze 

W wariancie podstawowym analizy wptywu na system ochrony zdrowia porownano skutki dla budzetu 

refundacyjnego Narodowego Funduszu Zdrowia oraz pacjenta dwoch scenariuszy sytuacyjnych: 

• scenariusza „istniejqcego", zaktadajqeego brak rozszerzenia wskazania refundacyjnego dla produktu 

leczniczego Abasaglar*; 

• scenariusza „nowego", w ktorym Abasaglar* zostanie objQty refundacji w petnym wskazaniu cukrzycy 
typu 2. 
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Rvsunek IZarys zatozeh scenariusza ..istnieigcego" i scenariusza „nowego" 

Lata: 2017-2020 

scenanusz Brak rozszerzenia wskazania refundacyjnego insuliny glargine w leczeniu cukrzycy 
js_tnjejgcy^ -► typu 2. 

Produkt leczniczy Abasaglar* dost^pny na rynku, refundowany w cukrzycy typu 1 
oraz w zaw^zonym wskazaniu cukrzycy typu 2: „Cukrzyca typu 2 u pacjentow 
leczonych insulinq NPH od co najmniej 6 miesiqcy i z HbAlc >8% oraz cukrzyca typu 2 
u pacjentow leczonych insulinq NPH od co najmniej 6 miesiqcy i z 
udokumentowanymi nawracajqcymi epizodami ciqzkiej lub nocnej hipoglikemii oraz 
cukrzyca o znanej przyczynie (zgodnie z definicjq wg. WHO)" 

scenariusz „nowy" 

Produkt leczniczy Abasaglar' refundowany (od Istycznia 2017 roku) w leczeniu 
cukrzycy typu 1 oraz 2. 

1.4.5. Forma przedstawienia wynikow 

W analizie dla kazdego z poszczegolnych lat horyzontu czasowego oszacowano wptyw na roczne wydatki ptatnika 
publicznego i pacjenta wynikajgcy z wprowadzenia rozszerzenia refundacji produktu leczniczego Abasaglar' we 

wskazaniu cukrzyca typu 2. Ze wzgl^du na fakt, iz po wprowadzeniu rozszerzenia wskazania refundacyjnego 
zaproponowany zostanie nowy RSS, ktory wptynie na dotychczasowe wydatki NFZ ponoszone na populacjQ 

pacjentow z cukrzycg typu 1, wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego (z uwzglQdnieniem i bez 
uwzglQdnienia proponowanego RSS pokazano w populacji pacjentow z cukrzycg typu 1 oraz 2 (czyli w populacji 

pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze bye zastosowana). Zgodnie z Wytycznymi HTA dla kazdego 
z poszczegolnych lat horyzontu czasowego przedstawiono rowniez zuzycie zasobow w postaci rocznych 

pacjentoterapii. Wyniki dla populacji pacjentow z cukrzycg typu 2 pokazano w zatgezniku. 

Wynikiem analizy wptywu na budzet byto oszacowanie kosztow rocznych (dla kazdego roku horyzontu czasowego 

analizy) refundacji lekow z grupy MIX h, MIX a, NPH oraz LAA w scenariuszu istniejgeym oraz scenariuszu nowym 
wraz z wyszczegolnieniem sktadowej stanowigcej wydatki na wnioskowany preparat, a takze wyznaczenie kosztu 

inkrementalnego, tj. kosztu obliczonego jako roznicQ pomi^dzy kosztem scenariusza nowego i kosztem 
scenariusza istniejgeego dla kazdego roku horyzontu czasowego analizy. 

Wyniki przedstawiono z perspektywy ptatnika publicznego za swiadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz 
Zdrowia). Ze wzgl^du na wspotptacenie pacjenta, wykupujgeego lek na podstawie otrzymanej recepty, 

przedstawiono rowniez wydatki z perspektywy swiadczeniobiorcy. 

Wptyw zmian w zatozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy scenariuszy skrajnych - 

scenariusza minimalnego i maksymalnego oraz analizy wrazliwosci. Zatozenia przyjQte dla scenariusza 
minimalnego i maksymalnego zaprezentowano w rozdziale 1.5.2.1 
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1.4.6. Dyskontowanie 

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztow, poniewaz ten typ 
analizy przedstawia przeptyw srodkow finansowych w czasie, wobec czego dyskontowanie nie jest 

wymagane [1], 

1.4.7. Wspotczynnik compliance 

W niniejszej analizie oszacowania dotyczqce zuzycia zasobow oparto na danych o ilosci zrefundowanych 
opakowah jednostkowych produktow refundowanych (dane publikowane przez NFZ), co pozwolito na okreslenie 
rzeczywistego zuzycia zasobow w populacji docelowej bez koniecznosci wprowadzenia do obliczeh 

wspotczynnika compliance (wyrazajqcego stopieh stosowania siQ pacjentow do wskazah terapii). 

1.4.8. Koszty 

W celu obliczenia uwzglQdnionych w analizie kosztow, przyjQto perspektywQ ptatnika publicznego za ustugi 

zdrowotne (NFZ) oraz dodatkowo perspektywQ pacjenta ze wzgl^du na wspotptacenie ubezpieczonego. 

W modelu uwzglQdniono nastQpujqce medyczne koszty bezposrednie: 

• Koszty leczenia z udziatem produktu leczniczego Abasaglar* (insulina glargine); 

• Koszty leczenia z udziatem lekow z grupy MIXa, MIXh, NPH oraz LAA (szczegoty w zatqczniku). 

Koszty produktow leczniczych z grupy limitowej 14.1 i 14.3 zostaty zaczerpniQte z Obwieszczenia Ministra Zdrowia 

z dnia 25 kwietnia 2016 r. [4] i przedstawiajq stan na 1 maja 2016 roku. 

Aktualny stan finansowania rozwazanych w analizie produktow leczniczych zamieszczono w zatqczniku 

(rozdziat 2.5). 

1.4.8.1. Koszty insulinoterapii (scenariusz istniejqcy, scenariusz nowy) 

Koszty produktow leczniczych z grupy MIXh 

W niniejszej analizie uwzglQdniono koszty lekow z grupy MIXh stosowanych w leczeniu pacjentow z populacji 

docelowej (pacjenci z cukrzycq typu 2), tj. koszty produktow leczniczych refundowanych w ramach grupy 
limitowej 14.1, Harmony trzustki - insuliny ludzkie i analog! insulin ludzkich. W celu wyznaczenia kosztow terapii 
z udziatem ww. lekow postuzono sIq, obliczonym osobno dla kazdej substancji czynnej srednim kosztem za ODD 

(okreslonym na podstawie listy WHO [14]) wazonym udziatami w liczbie zrefundowanych ODD wtqcznej 

refundacji w terapii MIXh w stanie aktualnym. Zastosowano przy tym dane sprzedazowe na 2015 rok oszacowane 
na podstawie danych o liczbie zrefundowanych opakowah jednostkowych lekow nalezqcych do grupy MIXh 
(mieszanka analogow insulin) zamieszczonych w zatqcznikach do Komunikatow DGL opublikowanych na stronie 

internetowej Narodowego Funduszu Zdrowia [60-71], 

W ponizszej tabeli przedstawiono koszty produktow leczniczych zawierajqcych insulini iniectio neutralis 

+ insulinum isophanum oraz insulinum humanum. Szczegotowe kalkulacje kosztu jednostkowego znajdujq sIq 
w kalkulatorze dotqczonym do analizy (plik BIA_Abasaglar..xlsm). 
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Tabela 9. Koszty jednostkowe lekow z grupy MIXh 

.c X Produkt leczniczy 
DDD 

Liczba 
DDD 

Koszt jednostkowy* Udziaty 
opakowah 

Sredni wazony koszt 
jednostkowy 

[j.m.] w 
opak. 

persp. 
NFZ 

persp. 
pacjenta 

w terapii 
cukrzycy 

persp. persp. 
NFZ pacjenta 

F 
Insuman Comb 25, zawiesina 
do wstrzykiwah, 100 j.m./ml 40 38 2,50 0,24 0,18% 

3 C Mixtard 30 Penfill, zawiesina 
£ do wstrzykiwah we wktadzie. 40 38 2,50 0,35 27,49% 
O i/l 100 j.m./ml 
E Mixtard 40 Penfill, zawiesina 
3 £ do wstrzykiwah we wktadzie. 40 38 2,50 0,39 3,67% 
3 100 j.m./ml 
C Mixtard 50 Penfill, zawiesina 

do wstrzykiwah we wktadzie. 40 38 2,50 0,39 4,80% 
TO s_ 100 j.m./ml 
3 QJ £ 
O 

Polhumin Mix - 2, zawiesina 
do wstrzykiwah, 100 j.m./ml 40 38 2,49 0,11 0,25% 

4-> U Polhumin Mix - 3, zawiesina 40 38 2,49 0,11 8,17% 
'E do wstrzykiwah, 100 j.m./ml 
'E 
"5 i/> 

Polhumin Mix - 4, zawiesina 
do wstrzykiwah, 100 j.m./ml 40 38 2,49 0,11 0,50% 

£ Polhumin Mix - 5, zawiesina 
do wstrzykiwah, 100 j.m./ml 40 38 2,49 0,11 1,67% 

Gensulin M30 (30/70), 2,50 0,21 
zawiesina do wstrzykiwah. 40 38 2,50 0,11 0,00% 
100 j.m./ml 
Gensulin M30 (30/70), 
zawiesina do wstrzykiwah. 40 38 2,50 0,11 27,23% 
100 j.m./ml 

F Gensulin M40 (40/60), 
3 £ zawiesina do wstrzykiwah. 40 38 2,50 0,11 2,48% 
TO 
F 100 j.m./ml 
3 
X Gensulin M50 (50/50), 
E zawiesina do wstrzykiwah. 40 38 2,50 0,16 5,49% 

_£ 100 j.m./ml 
3 tn Humulin M3 (30/70), 

zawiesina do wstrzykiwah, 
100 j.m./ml 

40 38 2,49 0,11 15,00% 

Insuman Comb 25 SoloStar 
100 j.m./ml zawiesina do 
wstrzykiwah we 40 38 2,50 0,24 3,07% 
wstrzykiwaczu, zawiesina do 
wstrzykiwah, 100 j.m./ml 

'obliczenia wtasne na podstawie OhwieszczenioMinistraZdrowia [4] oraz listy WHO [14]; 
"obliczenia wtasne na podstawie danych NFZ [60-71] -wartosci dla roku 2015. 

Koszty produktow leczniczych z grupy MIXa 

W niniejszej analizie uwzglQdniono koszty lekow z grupy MIXa stosowanych w leczeniu pacjentow z populacji 
docelowej (pacjenci z cukrzycq typu 2), tj. koszty produktow leczniczych refundowanych w ramach grupy 

limitowej 14.1, Harmony trzustki - insuliny ludzkie i analogi insulin ludzkich. 
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Tabela 10. Koszty jednostkowe lekowzgrupy MIXa 

nj 
^ Produkt leczniczy 

ODD 
Liczba 
ODD 

Koszt jednostkowy* Udziaty 
opakowah 

Sredni wazony koszt 
jednostkowy 

[j.m.] w 
opak. 

persp. 
NFZ 

persp. 
pacjenta 

w terapii 
cukrzycy 

persp. persp. 
NFZ pacjenta 

g NovoMix 30 
= Penfill, zawiesina 40 38 2,50 1,14 55,40% 

^ g a c do wstrzykiwan we 
.£ R iS E wktadzie, 100j/ml 
« S. i S NovoMix 50 
= 15—0. Penfill, zawiesina 

do wstrzykiwan we 40 38 2,50 1,14 13,51% 

wktadzie, 100 j/ml 
^ Humalog Mix25, 

i 'S ^ — zawiesina do 40 38 2,50 1,07 17,77% o. -1 = qJ ui wstrzykiwan, 100 
= ra c .E 2 j.m./ml 
= 2 + = Humalog Mix50, 
c Q- O 3 E 3 'o y q_ zawiesina do 
_c 'n -g- — wstrzykiwan, 100 

40 38 2,50 1,07 13,33% 

j.m./ml 
'obliczenia wtasne na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia [4] oraz listy WHO [14]; 
"obliczenia wtasne na podstawie danych NFZ [60-71] - wartosci dla roku 2015. 

Koszty leczenia z udziatem terapii NPH 

W niniejszej analizie uwzglQdniono koszty lekow z grupy NPH stosowanych w leczeniu pacjentow z populacji 
docelowej (pacjenci z cukrzycq typu 2), tj. koszty produktow leczniczych refundowanych w ramach grupy 

limitowej 14.1, Harmony trzustki- insuliny ludzkie i analogi insulin ludzkich. 

Tabela 11. Koszty jednostkowe terapii NPH 

X 
^ Produkt leczniczy ODD 

Liczba 
ODD 

Koszt jednostkowy* Udziaty 
opakowah 

Sredni wazony koszt 
jednostkowy 

[j.m.] w 
opak. 

persp. 
NFZ 

persp. 
pacjenta 

w terapii 
cukrzycy 

persp. persp. 
NFZ pacjenta 

Gensulin N, zawiesina do 40 25 2,48 0,19 0,01% wstrzykiwan, 100 j.m./ml 
Gensulin N, zawiesina do 40 38 2,50 0,11 20,13% g wstrzykiwan, 100 j.m./ml 

§ Humulin N, zawiesina do 40 38 2,50 0,16 24,15% g wstrzykiwan, 100 j.m./ml 
X Insuman Basal SoloStar 100 
£ j.m./ml zawiesina do 
.S wstrzykiwan we 
5 wstrzykiwaczu, zawiesina 

40 38 2,49 0,11 6,82% 
2.50 0,18 — do wstrzykiwan, 100 

j.m./ml 
Polhumin N, zawiesina do 40 38 2,49 0,11 6,85% wstrzykiwan, 100 j.m./ml 
Insulatard Penfill. zawiesina 

g E do wstrzykiwan we 40 38 2,50 0,25 41,72% 
i £ wktadzie, 100j.m./ml 
3 ■§. Insuman Basal, zawiesina 

— 12 do wstrzykiwan, 100 40 38 2,50 0,24 0,33% 
j.m./ml 

'obliczenia wtasne na podstawie OhwieszczenioMinistraZdrowia [4] oraz listy WHO [14]; 
"obliczenia wtasne na podstawie danych NFZ [60-71] -wartosci dla roku 2015. 

Koszty leczenia z udziatem terapii LAA 
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W niniejszej analizie uwzglQdniono koszty lekow z grupy LAA stosowanych w leczeniu pacjentow z populacji 

docelowej (pacjenci z cukrzycq typu 2), tj. koszty produktow leczniczych refundowanych w ramach grupy 

limitowej 14.1, Harmony trzustki - insuliny ludzkie i analogi insulin ludzkich. 

Tabela 12. Koszty jednostkowe terapii LAA 

< < —1 Produkt leczniczy DDD 
Liczba 
DDD 

Koszt jednostkowy* Udziaty 
opakowan 

Sredni wazony koszt 
jednostkowy 

[j.m.] w 
opak. 

persp. 
NFZ 

persp. 
pacjenta 

w terapii 
cukrzycy 

persp. 
NFZ 

persp. 
pacjenta 

il Levemir, roztwor do 

11 c <u — "D 

wstrzykiwan we wktadzie 40 38 3,34 2,96 100% 3,34 2,96 
, lOOj/ml 

Abasaglar, roztwor do 
wstrzykiwan we 40 75 3,34 1,43 100% 3,34 1,43 

£ £ 3 3 wktadzie, 100 j.m./ml 
C C 
= -Si 
in ra 
— M 

Lantus, roztwor do 
wstrzykiwan, lOOj/ml 40 38 3,34 1,95 98,21% 

3,34 1,95 
Lantus, roztwor do 
wstrzykiwan, lOOj/ml 40 38 3,34 1,95 1,79% 

*obliczenia wtasne na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia [4j oraz listy WHO [14]; 
**obIiczenia wtasne na podstawie danych NFZ [60-71] - wartosci dla roku 2015. 

1.4.8.2. Koszty terapii insulin^ glargine oraz detemir (scenariusz nowy) 

Podmiot odpowiedzialny za produkt leczniczy Abasaglar® wnioskuje o rozszerzenie wskazania refundacyjnego 

dla rozwazanego produktu leczniczego z cenq zbytu netto na poziomie 297,00 PLN za opakowanie jednostkowe 
(bez zmian w stosunku do scenariusza Jstniejqcego"): roztwor do wstrzykiwan we wktadzie 100 j.m./ml, 

10 wktadow po 3 ml. Ponadto wnioskowane jest pozostanie w dotychczasowej grupie limitowej dla produktu 
leczniczego Abasaglar®. W zwiqzku z powyzszym, w sytuacji wprowadzenia wnioskowanych warunkow 
rozszerzenia refundacji, cena detaliczna, limit finansowania, poziom odptatnosci, kwota refundacji oraz wielkosc 
doptaty swiadczeniobiorcy za opakowanie jednostkowe produktu leczniczego Abasaglar® zostanq bez zmian 

w stosunku do scenariusza „istniejqcego". Na podstawie prognoz producenta przyjQto, ze lek b^dzie 
refundowany od stycznia 2017 roku. 

Ponizsza tabela przedstawia poszczegolne sktadowe kosztu produktu leczniczego Abasaglar®. Szczegoty obliczen 
zamieszczono w arkuszu kalkulacyjnym (plik BIA_Abasaglar.xlsm). 

Tabela 13. Cena detaliczna brutto, limit finansowania, doptata pacjenta oraz kwota refundacji za opakowanie 
jednostkowe produktu leczniczego Abasaglar®, koszty jednostkowe 

Element informacji o produkcie leczniczym 
/sktadowa wyznaczenia kosztu Opis sktadowej 

Nazwa, postac i dawka produktu leczniczego Abasaglar 100 j.m./ml, roztwor do wstrzykiwan 

Zawartosc opakowania 
jednostkowego 10 wktadow po 3 ml 

Liczba DD (DDD)/ opakowanie jednostkowe1 75 

Cena zbytu netto 297,00 PLN 
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Element informacji o produkcie leczniczym 
/sktadowa wyznaczenia kosztu Opis sktadowej 

Urz^dowa cena zbytu 
(cena zbytu netto powi^kszona o podatek od towarow i ustug 8%) 320,76 PLN 

Cena hurtowa 336,80 PLN (urz^dowa cena zbytu powi^kszona o marz^ hurtowg 5%)2 

Czy lekstanowi podstaw^ limitu?4 Tak 

Marza detaliczna/ opakowanie jednostkowe3 20,72 PLN 

Cena detaliczna4 (cena hurtowa powi^kszona o marz^ detaliczng) 357,72 PLN 

Wysokosc limitu finansowania5 357,72 PLN 

Czy lek stosowany jest dtuzej niz 30 dni? tak (lek stosowany w chorobie przewlektej) 

Odniesienie do ptacy minimalnej6 

92,50 PLN (5% minimalnego wynagrodzenia za prac^) 
Czy miesi^czny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy 
odptatnosci 30% limitu finansowania przekracza 5% minimalnego Nie 
wynagrodzenia za prac^? 

Kategoria odptatnosci swiadczeniobiorcy7 30% do wysokosci limitu 

Wysokosc doptaty swiadczeniobiorcy 107,32 PLN 

Kwota refundacji NFZ 

Koszt jednostkowy - perspektywa swiadczeniobiorcy (pacjenta) 1,43 PLN 

Koszt jednostkowy - perspektywa NFZ 
F1 

1DDD wynosi 40 j.m. [14]. 
2zgodnie z zapisami art. 7 ust. 1 Ustawyo refundacji [2]; 
3zgodnie z zapisami art. 7 ust. 4 Ustawyo refundacji [2]; 
4przy zatozeniu braku zmian w obr^bie istniejqcej grupy limitowej, 
5zgodnie z zapisami art. 15 ust. 9 Ustawy o refundacji [2]; 
6wysokosc minimalnego wynagrodzenia za prac§ w 2016 r. wynosi 1 850 PLN [76]; 
7zgodnie z zapisami art. 14 ust. 1 Ustawy o refundacji [2]. 

W analizie zatozono, ze pozostate koszty preparatow zawierajqcych insulin^ glargine oraz detemir nie zmieniq sIq 
w stosunku do scenariusza istniejqcego. W scenariuszu nowym dla rozpatrywanego wariantu analizy, w ktorym 
zaktada sIq, iz wraz z rozszerzeniem wskazania refundacyjnego dla produktu leczniczego Abasaglar® pozostate 
leki z grupy LAA rowniez uzyskajq rozszerzenie refundacji zatozono. 

1.4.9. Proponowany instrument dzielenia ryzyka 
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1.4.10. Zuzycie zasobow 

Zuzycie zasobow przedstawiono w postaci liczby rocznych pacjentoterapii. Jako liczbQ pacjentoterapii rozumiemy 
liczbQ pacjentow skorygowanq o sredni czas terapii (np. jedna roczna pacjentoterapia rownoznaczna jest z rocznq 

terapiq dla jednego pacjenta). 

Z uwagi na fakt, ze preparat Abasaglar* zawierajqcy substancjQ czynnq insulina glargine jest wskazany 

w insulinoterapii pacjentow z cukrzycq typul oraz 2, zuzycie zasobow oszacowano na podstawie sprzedazy 
preparatow insulinowych w Polsce. Pacjenci mogq stosowac insulin^ w roznych schematach: monoterapiQ insulin 

NPH, LAA lub mieszanek insulinowych (MIX), a takze kombinacje wyzej wymienionych insulin z insulinq 
krotkodziatajqcq [7], W zwiqzku z czym w analizie zatozono, ze rocznq liczby terapii wyznaczajq wytqcznie MIXa, 

MIXh, NPH oraz LAA. 

1.4.10.1. Zuzycie zasobow - stan aktualny, scenariusz istniejqcy 

Insulina glargine jest refundowana w zawQzonym wskazaniu cukrzycy typu 2 od 09.2013 roku, zas insulina 
detemir od 11.2013 roku, dlatego tez w celu wyznaczenia udziatow w rynku poszczegolnych typow insulin 
w najwi^kszym stopniu odzwierciedlajqcych stan istniejqcy i ksztattowanie siQ sprzedazy poszczegolnych 

preparatow stosowanych w leczeniu pacjentow z cukrzycq typu 1 oraz 2 wykorzystano metodQ regresji dla 
kazdego rodzaju insulin niezaleznie (NPH, MIXh, MIXa) oraz dla kazdego produktu z grupy LAA niezaleznie dla 

miesiQcznych danych sprzedazowych z okresu 09.2013-02.2016 [44-73], Nast^pnie obliczono udziaty w rynku 
poszczegolnych grup insulin w kolejnych latach horyzontu czasowego analizy. Szczegotowe informacje 

zawierajqce obliczenia oraz wzory krzywych prognostycznych znajdujq siQ w dotqczonym do analizy kalkulatorze 
(plik BIA_Abasaglar.xlsm). Poniewaz wyniki analizy podstawowej obejmujq rowniez pacjentow z cukrzycq typu 

1, udziaty w rynku skalkulowano dla grupy pacjentow z cukrzycq typu 1 oraz 2 z wyszczegolnieniem pacjentow 
z cukrzycq typu 2. 

Tabela 14 Udziaty w rynku poszczegolnych grup insulin - scenariusz istniejqcy 

Rodzaj terapii Stan aktualny 
Udziaty w rynku na podstawie prognoz sprzedazy z okresu 09.2013- 

02.2016 (liczba zrefundowanych DDD w cukrzycy) 

2017 2018 2019 2020 
Cukrzyca typu 1 oraz 2 

MIXh 45,58% 44,85% 44,11% 43,40% 42,70% 
MIXa 25,07% 24,78% 24,48% 24,21% 23,94% 
NPH 21,36% 21,86% 22,37% 22,90% 23,44% 
LAA w tym: 7,99% 8,50% 9,03% 9,49% 9,92% 
Lewemir 20,39% 20,74% 20,58% 20,51% 20,47% 
Lantus 60,71% 57,64% 56,83% 56,34% 56,00% 
Abasaglar 18,90% 21,62% 22,59% 23,16% 23,53% 
tqcznie 100% 100% 100% 100% 100% 

Cukrzyca typu 2 
MIXh 50,32% 49,74% 49,14% 48,55% 47,95% 
MIXa 27,46% 27,27% 27,07% 26,87% 26,68% 
NPH 18,29% 18,80% 19,32% 19,86% 20,41% 
LAA w tym: 3,92% 4,19% 4,47% 4,72% 4,95% 
Lewemir 20,39% 20,74% 20,58% 20,51% 20,47% 
Lantus 60,71% 57,64% 56,83% 56,34% 56,00% 
Abasaglar 18,90% 21,62% 22,59% 23,16% 23,53% 
tqcznie 100% 100% 100% 100% 100% 

Na podstawie prognoz wzrostu catego rynku insulin (MIXa, MIXh, NPH, LAA tqcznie) oraz zaprognozowanych 

udziatow w rynku poszczegolnych grup insulin stosowanych w cukrzycy typu 2 wyznaczono prognozowanq liczby 
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sprzedanych DDD poszczegolnych rodzajow insulin w latach 2017-2020. Wyniki przeprowadzonych kalkulacji 

przedstawiono w ponizszej tabeli. 

Tabela 15. Roczna sprzedaz uwzgl^dnionych w analizie grup insulin MIXh, MIXa, NPH, LAA 

Prognozy sprzedazy (liczba zrefundowanych DDD w cukrzycy) 
Rodzaj terapii Stan aktualny 

2017 2018 2019 2020 
Cukrzyca typu 1 oraz 2 

MIXh 77 897 033 78118 530 78 055 700 77 836 989 77 471 140 
MIXa 42 837 554 43 160 063 43 323 118 43 412 930 43 434 548 
NPH 36 510 480 38 082 245 39 581269 41 059 872 42 534 283 
LAA: 13 659 456 14 813 321 15 978 507 17 023 468 18 005 531 
Lewemir 2 784 727 3 072 421 3 288 717 3 491016 3 685 058 
Lantus 8 292 962 8 538 055 9 079 979 9 590 668 10 083 323 
Abasaglar 2 581 767 3 202 845 3 609 811 3 941 784 4 237 151 
tqcznie 170 904 524 174 174 158 176 938 595 179 333 259 181 445 502 

Cukrzyca typu 2 
MIXh 74 675 390 74 881946 74 884181 74 755 087 74 506 245 
MIXa 40 754 730 41058 389 41 247 909 41 378 104 41 455 754 
NPH 27 140193 28 306 385 29 445 164 30 578 144 31719 815 
LAA: 5 820 361 6 311542 6 813 678 7 267 126 7 696 949 
Lewemir 1 186 586 1 309 073 1 402 400 1 490 275 1 575 277 
Lantus 3 533 672 3 637 826 3 871 955 4 094 148 4 310 388 
Abasaglar 1 100 104 1 364 643 1 539 323 1 682 703 1811 284 
tqcznie 148 390 674 150 558 262 152 390 932 153 978 462 155 378 764 

Na podstawie powyzszych danych oszacowano prognozowanq na lata 2016-2020 liczbQ rocznych pacjentoterapii 

z udziatem MIXh, MIXa, NPH, LAA w leczeniu cukrzycy typu 1 oraz 2. Ostateczny wynik przeprowadzonych 
kalkulacji dla stanu aktualnego oraz przy zatozeniu scenariusza istniejqcego prezentuje ponizsza tabela. 

Tabela 16. Prognozowana liczba pacjentow stosujqcych terapie MIXh, MIXa, NPH, LAA - stan aktualny. 
scenariusz istniejqcy 

Rodzaj terapii Stan Scenariusz istniejqcy 
aktualny , rok „ rok III rok IV rok 

Cukrzyca typu 1 oraz 2 
MIXh 213 417 214 023 213 851 213 252 212 250 
MIXa 117 363 118 247 118 693 118 940 118 999 
NPH 100 029 104 335 108 442 112 493 116 532 
LAA: 37 423 40 584 43 777 46 640 49 330 
Levemir 7 629 8 418 9 010 9 564 10 096 
Lantus 22 720 23 392 24 877 26 276 27 626 
Abasaglar 7 073 8 775 9 890 10 799 11 609 
Lqcznie 468 232 477 189 484 763 491324 497 111 

Cukrzyca typu 2 
MIXh 204 590 205 156 205 162 204 808 204 127 
MIXa 111 657 112 489 113 008 113 365 113 577 
NPH 74 357 77 552 80 672 83 776 86 904 
LAA: 15 946 17 292 18 668 19 910 21 088 
Levemir 3 251 3 587 3 842 4 083 4 316 
Lantus 9 681 9 967 10 608 11 217 11 809 
Abasaglar 3 014 3 739 4 217 4 610 4 962 
Lqcznie 406 550 412 488 417 509 421 859 425 695 
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Oszacowania na podstawie liczby zrefundowanych opakowan; liczb^ pacjentow obliczono jako iloraz liczby zrefundowanych opakowan oraz 
wartosci (365/liczba DDD w opakowaniu jednostkowym), gdzie wartosc (365/liczba DDD w opakowaniu jednostkowym) jest liczbq opakowan 
jednostkowych przypadajqcych na jeden rok kalendarzowy leczenia. 

1.4.10.2. Zuzycie zasobow - scenariusz nowy 

W analizie zatozono, ze liczba chorych na cukrzycQ typu 2 nie wzrosnie z powodu wprowadzenia rozszerzenia 
refundacji dla leku; lek zastqpi tylko u czqscI chorych leki obecnie stosowane w szerszym wskazaniu. 

UwzglQdniajqc powyzsze zatozono, ze roczna liczba DDD okreslajqca zakres refundacji w insulinoterapii 
w scenariuszu nowym, pozostanie na takim samym poziomie jak w scenariuszu istniejqcym. Oznacza to, ze 

produkt leczniczy Abasaglar® b^dzie jedynie przejmowac pewnq czqsc sprzedazy na rynku insulinoterapii. 
W analizie przyjQto model odbierania sprzedazy proporcjonalnego do udziatu danego typu insulin (MIXh, MIXa, 

NPH) w tqcznej sprzedazy. Wysoce prawdopodobne jest, ze produkt leczniczy Abasaglar® odbierze najwi^kszq 
czqsc udziatow produktom z grupy NPH, jednakze trudno jest oszacowac w jakim stopniu uksztattuje siQ ten 

odbior udziatow w rynku. W grupie LAA (w grupie limitowej, do ktorej nalezy produkt leczniczy Abasaglar®) 
zatozono, ze produkt leczniczy Abasaglar® spowoduje spadek liczby nowych pacjentow rozpoczynajqcych 

leczenie produktem leczniczym Lantus lub Levemir w danym roku w zawQzonym wskazaniu cukrzycy typu 2. 
Biorqc pod uwagQ atrakcyjnosc cenowq z perspektywy pacjenta produktu leczniczego Abasaglar® w stosunku do 
terapii preparatami Lantus® lub Levemir® oraz ze wzgl^du na potrzebQ dokumentowania nieskutecznosci 

leczenia NPH przez pot roku w celu zakwalifikowania siQ do terapii Lantus® lub Levemir® w analizie podstawowej 
zatozono, ze spadek ten wyniesie 75%. Parametr ten testowano w zatozeniach scenariuszy skrajnych jak rowniez 

jest mozliwosc testowania dowolnej zmiany tego parametru w kalkulatorze dotqczonym do analizy (plik 
BIA_Abasaglar..xlsm). 

Biorqc pod uwagQ sktad produktu leczniczego Abasaglar® (insulina glargine), rynek obecnie refundowanych lekow 
oraz wyniki analizy klinicznej [74] jako potencjalne terapie opcjonalne rozwazono leczenie MIXh, MIXa, NPH oraz 

pozostatymi produktami leczniczymi z grupy LAA. Mozliwe jest, ze wraz z rozszerzeniem wskazania 
refundacyjnego dla produktu leczniczego Abasaglar® pozostate preparaty z grupy limitowej 14.3 (LAA) rowniez 

otrzymajq rozszerzenie refundacji na cukrzycy typu 2. Wyniki analizy przy uwzgl^dnieniu tego scenariusza 
sytuacyjnego pokazano w wariancie dodatkowym analizy (szczegoty w zatqczniku). 

W wyznaczaniu sprzedazy terapii MIXh, MIXa, NPH, LAA (w tym preparatu Abasaglar®) przy zatozeniu scenariusza 
nowego wykorzystano wartosci przedstawione w Tabela 16 oraz oszacowany procentowy wzrost sprzedazy 

produktu leczniczego Abasaglar po rozszerzeniu refundacji na cukrzycy typu 2. Wykorzystano w tym celu dane 
dotyczqce rozpowszechnienia LAA u pacjentow z cukrzycq typu 1 w roku po wprowadzeniu refundacji. Z uwagi 
na fakt, iz LAA w porownywalnym stopniu stosowane sg w terapii cukrzycy typu 1 oraz 2 (57,75% oraz 42,25% - 

oszacowane na podstawie Witek 2012 [13]) zatozono, ze procentowy wzrost sprzedazy po wprowadzeniu 

refundacji w cukrzycy typu 2 b^dzie porownywalny jak miat miejsce po wprowadzeniu refundacji LAA w cukrzycy 
typu 1 (dane sprzedazowe z okresu 07.2012-06.2013 [30-41] w porownaniu do danych sprzedazowych z okresu 
07.2011-06.2012 [17-29]). Wyznaczony procentowy wzrost sprzedazy skorygowano odsetkiem stosowania LAA 

w cukrzycy typu 2 w stosunku do cukrzycy typu 1 (73,17%) oraz pomniejszono o procentowy wzrost sprzedazy 
jaki miat miejsce po wprowadzeniu refundacji w zawQzonym wskazaniu w cukrzycy typu 2 (dane sprzedazowe 

z okresu 09.2013-08.2014/11.2013-10.2014 [44-57] w porownaniu do danych sprzedazowych z okresu 09.2012- 
08.2013/11.2012-10.2013 [32-45]) - 48%. Ze wzgl^du na matq sktonnosc pacjentow do zmiany leczenia , uczenia 

siQ obstugi nowego pena oraz ogolnej niech^ci do zmian leczenia oszacowany procentowy wzrost sprzedazy 
skorygowano odsetkiem pacjentow otwartych na nowe leczenie. W publikacji Sieradzki 2004 [75] odnaleziono 

odsetek pacjentow nieaktywnych (definiowanych jako ktore niezbyt czQsto chodzq do lekarza, ceniq proste 
rozwiqzania, aby „bezpiecznie podawac" insulin^) rowny 43% oraz biernych (definiowanych jako mniej sprawne, 

nieangazujqce siQ w leczenie, czQsto z ci^zkimi powiktaniami cukrzycy, leczone w sposob najprostszy) rowny 
20%. W analizie zatozono, ze te grupy pacjentow raczej nie skorzystajq z wprowadzenia rozszerzenia wskazania 

refundacyjnego produktu leczniczego Abasaglar® w scenariuszu nowym. Dlatego tez wyznaczony odsetek 
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pacjentow otwartych na nowe leczenie wynosi 37% (l-43%-20%). Z uwagi na fakt wspotptacenia pacjenta za leki 

z grup MIXh, MIXa, NPH oraz LAA oraz z faktu, ze insulinoterapia nie jest jedynq opcjq terapeutycznq cukrzycy 
typu 2, wyznaczony procentowy wzrost sprzedazy dla produktu leczniczego Abasaglar® kompilowano z danymi 

dotyczqcymi gotowosci do wspotptacenia (oszacowanymi w oparciu o funkcjQ atrakcyjnosci cenowej bazujqc na 
wysokosci odptatnosci pacjenta za DDD poszczegolnych grup insulin NPH, MIX a, MIXh oraz rozwazanego 

produktu leczniczego - szczegoty w arkuszu kalkulacyjnym dotqczonym do analizy (plik BIA_Abasaglar.xlsm). 
Reasumujqc, powyzej opisany sposob kalkulacji wzrostu sprzedazy dla produktu leczniczego Abasaglar® przy 

zatozeniach scenariusza „nowego" wynosi 87% w stosunku do sprzedazy LAA w scenariuszu istniejqcym. Tak 
oszacowany wzrost sprzedazy dla produktu Abasaglar® w scenariuszu „nowym" jest zgodny z przewidywaniami 

Wnioskodawcy. 

W analizie przyjQto, ze w pierwszym roku od rozszerzenia wskazania refundacyjnego dla produktu leczniczego 

Abasaglar® na wszystkich pacjentow z cukrzycy typu 2 osiqgniQte zostanie 75% z prognozowanego 
rozpowszechnienia, natomiast w drugim roku analizy - petne rozpowszechnienie. W trzecim i czwartym roku od 

wprowadzenia rozszerzenia refundacji zaktadana jest stabilizacja rozpowszechnienia produktu leczniczego 
Abasaglar®, dlatego tez do dalszej prognozy sprzedazy zastosowano logarytmicznq liniQ trendu dopasowanq do 
danych z dwoch pierwszych lat prognozy. 

Na podstawie powyzszych danych oszacowano prognozowanq na lata 2017-2020 liczbQ rocznych pacjentoterapii 
z udziatem MIXh, MIXa, NPH, LAA w leczeniu cukrzycy. Ostateczny wynik przeprowadzonych kalkulacji dla stanu 

nowego prezentuje ponizsza tabela. 

Tabela 17. Prognozowana liczb pacjentow stosujqcych insulinoterapie - scenariusz nowy 

Rodzaj terapii 
Scenariusz nowy 

Rok 1 Rok II Rok III Rok IV 
Cukrzyca typu 1 oraz 2 

MIXh 209 140 207 661 206 297 204 711 
MIXa 115 549 115 258 115 061 114 772 
NPH 101 954 105 303 108 824 112 393 
LAA: 50 546 56 541 61 142 65 235 
Levemir 8 166 8 567 8 940 9 297 
Lantus 23 178 24 182 25 124 26 030 

Abasaglar 19 202 23 793 27 077 29 908 
Lqcznie 477 189 484 763 491 324 497 111 

Cukrzyca typu 2 

MIXh 199 985 198 596 197 419 196 103 

MIXa 109 653 109 391 109 275 109 113 
NPH 75 597 78 090 80 753 83 488 

LAA: 27 253 31 432 34 412 36 992 

Levemir 3 335 3 399 3 459 3 517 

Lantus 9 753 9 913 10 065 10 213 

Abasaglar 14 166 18 120 20 888 23 261 

tqcznie 412 488 417 509 421 859 425 695 

1.4.11. Udziaty w rynku 

W scenariuszu nowym zatozono wprowadzenie rozszerzenia wskazania refundacyjnego od stycznia 2017 r. dla 

produktu leczniczego Abasaglar®. W scenariuszu tym przyjQto zatozenie, ze sprzedaz omawianego leku b^dzie 
w catosci odbywac sIq kosztem sprzedazy innych refundowanych preparatow z grupy MIXh, MIXa, NPH 

proporcjonalnie do udziatow poszczegolnych terapii wzgl^dem tak zawQzonej grupy. Udziaty w rynku 
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poszczegolnych preparatow z grupy LAA ulegnq zmianie w scenariuszu nowym w stosunku do scenariusza 

istniejqcego -zatozono, 75% spadek liczby nowych pacjentow rozpoczynajqcych terapiQ w danym roku horyzontu 
czasowego analizy w zawQzonym wskazaniu cukrzycy typu 2 produktem leczniczym Lantus® lub Levemir®. 

W ponizszej tabeli przedstawiono dane dotyczqce udziatow w rynku poszczegolnych grup insulin (z wyroznieniem 
produktu leczniczego Abasaglar® w rynku insulinoterapii) w stanie aktualnym (rok 2016) oraz w kolejnych latach 

horyzontu analizy, wyznaczone na podstawie zuzycia oszacowanego w rozdziale 1.4.10 (patrz Tabela 16, Tabela 
17). 

Tabela 18. Udziaty w sprzedazy poszczegolnych grup insulin oraz Abasaglar® w terapii cukrzycy - stan 
aktualny, scenariusz istniejqcy, scenariusz nowy 

Rodzaj 
terapii 

skojarzonej 

Stan 
Scenariusz istniejqcy Scenariusz nowy 

aktualny 
Rok 1 Rok II Rok III Rok IV Rok 1 Rok II Rok III Rok IV 

Cukrztyca typu 1 oraz 2 

MIXh 45,58% 44,85% 44,11% 43,40% 42,70% 43,83% 42,84% 41,99% 41,18% 
MIXa 25,07% 24,78% 24,48% 24,21% 23,94% 24,21% 23,78% 23,42% 23,09% 

NPH 21,36% 21,86% 22,37% 22,90% 23,44% 21,37% 21,72% 22,15% 22,61% 

LAA 7,99% 8,50% 9,03% 9,49% 9,92% 10,59% 11,66% 12,44% 13,12% 

w tym 
Abasaglar® 1,51% 1,84% 2,04% 2,20% 2,34% 4,02% 4,91% 5,51% 6,02% 

tqcznie 100,00% 100,00% 100,00% 100,00% 100,00% 100,00% 100,00% 100,00% 100,00% 

Cukrzyca typu 2 

MIXh 50,32% 49,74% 49,14% 48,55% 47,95% 48,48% 47,57% 46,80% 46,07% 

MIXa 27,46% 27,27% 27,07% 26,87% 26,68% 26,58% 26,20% 25,90% 25,63% 

NPH 18,29% 18,80% 19,32% 19,86% 20,41% 18,33% 18,70% 19,14% 19,61% 

LAA 3,92% 4,19% 4,47% 4,72% 4,95% 6,61% 7,53% 8,16% 8,69% 

w tym 
Abasaglar® 0,74% 0,91% 1,01% 1,09% 1,17% 3,43% 4,34% 4,95% 5,46% 

tqcznie 
Tabela przedstawia wyniki obliczeh wtasnych przeprowadzonych w oparciu o oszacowania przedstawione w rozdziale 1.4.10. Szczegoly 
obliczeh przedstawiono wskoroszycie kalkulacyjnym BIA_Abasaglar.xlsm. 

1.5.Wyniki analizy wptywu na budzet 

1.5.1. Analiza podstawowa 

Perspektywa ptatnika publicznego 

W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowania catkowitych wydatkow poniesionych przez ptatnika publicznego 

na leczenie pacjentow chorych na cukrzycy typu 1 oraz 2 z udziatem lekow z grup MIXh, MIXa, NPH, LAA oraz 
wydatkow inkrementalnych w sytuacji rozszerzenia wskazania refundacyjnego produktu leczniczego Abasaglar* 
na cukrzycy typu 2 poczqwszy od stycznia 2017 roku. 
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(NSTYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Abasaglar' (insulina glargine) w leczeniu cukrzycy typu 
2 

W przypadku wprowadzenia rozszerzenia refundacji produktu leczniczego Abasaglar" roczne wydatki budzetu 
Narodowego Funduszu Zdrowia na leczenie chorych na cukrzycy typu 1 oraz 2 przy zastosowaniu insulinoterapii 
z udziatem lekow z grup MIXh, MIXa, NPH, LAA, wzrosnq o odpowiednio|||^^mmmMflM[^^^^ 

| w kolejnych latach horyzontu w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu 
scenariusza istniejqcego. Przy uwzglQdnieniu proponowanego RSS roczne wydatki budzetu Narodowego 

Funduszu Zdrowia zmalej^ |lf ^ 
| w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza istniejqcego. 

Graficzna prezentacja wynikow analizy wptywu na system ochrony zdrowia z perspektywy budzetu NFZ (bez 
i z uwzglQdnieniem RSS) w przyjQtym horyzoncie czasowym znajduje siQ na ponizszych wykresach. 

Wykres 1. Wptyw rozszerzenia refundacji produktu leczniczego Abasaglar® na budzet NFZ - wyniki analizy 
podstawowej z uwzgl^dnieniem RSS 

Wykres 2. Wptyw rozszerzenia refundacji produktu leczniczego Abasaglar® na budzet NFZ - wyniki analizy 

podstawowej bez uwzgl^dnienia RSS 

Perspektywa pacjenta 

W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowania catkowitych wydatkow poniesionych przez swiadczeniobiorcQ na 
leczenie cukrzycy typu 2 z udziatem lekow z grup MIXh, MIXa, NPFI, LAA oraz wydatkow inkrementalnych 

w sytuacji rozszerzenia wskazania refundacyjnego produktu leczniczego Abasaglar" poczqwszy od stycznia 2017 
roku. 
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(NSTYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Abasaglar' (insulina glargine) w leczeniu cukrzycy 
typu 2 

W przypadku wprowadzenia rozszerzenia wskazania refundacyjnego dla produktu leczniczego Abasaglar* tqczne 
roczne wydatki z perspektywy pacjenta na leczenie chorych na cukrzycy typu 1 oraz 2 przy zastosowaniu 
insulinoterapii z udziatem lekow z grup MIXh, MIXa, NPH, LAA wzrostyby o 3 397 000 PLN w 2017 r., 4 214 476 

PLN w 2018 r., 4 662 524 PLN w 2019 r. oraz 4 997 386 PLN w 2020 r. w porownaniu z wydatkami ponoszonymi 
przy zatozeniu scenariusza istniejqcego. 

Graficzna prezentacja wynikow analizy wptywu refundacji preparatu Abasaglar* na wydatki swiadczeniobiorcy 
w przyjQtym horyzoncie czasowym znajduje sIq na ponizszym wykresie. 

Wykres 3. Wptyw rozszerzenia wskazania refundacyjnego preparatu Abasaglar® na wydatki swiadczeniobiorcy 
- wyniki analizy podstawowej 

, 108,45 111,28 108,79 113,78 120,00 106.62 104,92 104,23 101.52 
= 100.00 

80.00 

60.00 

40,00 

20,00 
5.00 66 21 3.40 

0,00 
Rok 2017 Rok 2018 Rok 2019 Rok 2020 

(Scenariusz "istniejgcy" MScenariusz "nowy" H Wydatki (+) / oszcz^dnosci (-) inkrementalne [PLN] 

1.5.2. Analiza scenariuszy skrajnych 

W ramach analizy scenariuszy skrajnych oceniono wptyw kluczowych zmiennych powoduj^cych znaczny spadek 
lub wzrost wydatkow inkrementalnych/oszczQdnosci z perspektywy budzetu Narodowego Funduszu 

Zdrowia/swiadczeniobiorcy. 

1.5.2.1. Zatozenia analizy scenariuszy skrajnych 

Wykorzystana w analizie wptywu na budzet prognozowana liczba DDD produktu leczniczego Abasaglar* zostata 

oszacowana na podstawie rozpowszechnienia LAA w cukrzycy typu 1, na podstawie funkcji WTP oraz gotowosci 

pacjenta do stosowania nowej terapii lub zmiany dotychczasowego leczenia. W zwiqzku z niepewnosciq jakq 
cechuje siQ kazda prognoza, w wariantach minimalnym oraz maksymalnym rozwazano alternatywne zatozenia 
odnosnie wielkosci sprzedazy wnioskowanego preparatu. 

Maksymalna prognoza sprzedazy na lata 2017-2020 zostata oszacowana przy braku uwzglQdnienia gotowosci 
pacjenta do podjQcia leczenia produktem Abasaglar® - oszacowany procentowy wzrost sprzedazy po 

wprowadzeniu refundacji w petnym wskazaniu cukrzycy typu 2 wynosi wowczas 235%. Minimalnq wartosc 
oszacowano, przy zatozeniu w obliczeniach WTP sredniej ceny za DDD z perspektywy pacjenta za leki z grupy LAA- 

oszacowany procentowy wzrost sprzedazy po wprowadzeniu refundacji w petnym wskazaniu cukrzycy typu 
2 wynosi wowczas 59%. Dodatkowo w scenariuszu maksymalnym przyjQto, ze w pierwszym roku od rozszerzenia 

wskazania refundacyjnego dla produktu leczniczego Abasaglar® na wszystkich pacjentow z cukrzycq typu 
2 osiqgniQte zostanie petne prognozowane rozpowszechnienie (w analizie podstawowej zatozono 75% 

rozpowszechnienie w pierwszym roku). 
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(NSTYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Abasaglar' (insulina glargine) w leczeniu cukrzycy 
typu 2 

Ponadto w scenariuszu minimalnym zatozono procentowy spadek liczby pacjentow rozpoczynajqcych leczenie 
produktem leczniczym Lantus® lub Levemir® w zawQzonym wskazaniu cukrzycy typu 2 w danym roku horyzontu 
czasowego spowodowanego rozszerzeniem wskazania refundacyjnego na cukrzycy typu 2 dla produktu 

leczniczego Abasaglar® na poziomie 100% (oznacza catkowitq redukcjQ liczby nowych pacjentow dochodzqcych 
w danym roku), zas w scenariuszu maksymalnym na poziomie 50%. 

Powyzsze kalkulacje liczby ODD przeliczono na liczbQ rocznych pacjentoterapii. Zestawienie liczby pacjentoterapii 
przy zatozeniach zmiany parametrow rozwazanych w ramach analizy scenariuszy skrajnych zostato 

przedstawione w ponizszej tabeli. 

Tabela 21. Zatozenia przyj^te w analizie scenariuszy skrajnych 

Parametr Analiza podstawowa Analiza scenariuszy skrajnych Uzasadnienie 

Liczba pacjentow 

scenariusz minimalny: 
2016 rok-15 790, 
2017 rok - 19 244, 

leczonych 2017 rok-19 202, 2018 rok - 20 649, 
produktem 2018 rok-23 793, 2020 rok-22 463. 
leczniczym 2019 rok-27 077, scenariusz maksymalny: 
Abasaglar* 2020 rok-29 908. 2016 rok-46 249, 
(scenariusz nowy) 2017 rok-47 364 

2018 rok-62 812, 
2020 rok-70 927. 

scenariusz minimalny: 
2016 rok-23 107, 

Liczba pacjentow 
leczonych 
produktem 
leczniczym Lantus* 
(scenariusz nowy) 

2017 rok-23 178, 
2017 rok-23 950, 
2018 rok - 24 740, 

2018 rok-24 182, 2020 rok-25 498. 
2019 rok-25 124, 
2020 rok-26 030. 

scenariusz maksymalny: 
2016 rok-23 249, 
2017 rok-24 413 

2018 rok-25 508, 
2020 rok-26 562. 

scenariusz minimalny: 
2016 rok-8 082, 

Liczba pacjentow 2017 rok-8 419, 
leczonych 2017 rok-8 166, 2018 rok-8 732, 
produktem 2018 rok-8 567, 2020 rok-9 031. 
leczniczym 2019 rok - 8 940, scenariusz maksymalny: 
Levemir" 2020 rok-9 297. 2016 rok-8 205, 
(scenariusz nowy) 2017 rok-8 715 

2018 rok-9 148, 
2020 rok-9 564. 

Liczba pascjentow 
stosuj^cych produkt leczniczy 
Abasaglar*, Lantus®, 
Levemir® stanowi kluczowg 
zmienng powodujgcg znaczny 
wzrost lub spadek 
wydatkow/oszcz^dnosci 
inkrementalnych 
z perspektywy NFZ i pacjenta. 

1.5.2.2. Wyniki analizy scenariuszy skrajnych 

W ponizszych podrozdziatach przedstawiono wyniki analizy scenariuszy skrajnych przeprowadzonej 

w rozwazanym horyzoncie przy uwzgl^dnieniu perspektywy ptatnika publicznego oraz perspektywy pacjenta. 
W odniesieniu do perspektywy ptatnika publicznego wyniki przedstawiono przy braku uwzglQdnienia 

proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka oraz przyjego rozwazeniu. 
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I N STYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Abasaglar' (insulina glargine) w leczeniu cukrzycy typu 
2 

Graficzna prezentacja wynikow analizy scenariuszy skrajnych przeprowadzonej z perspektywy budzetu NFZ 

w przyjQtym horyzoncie czasowym znajduje siQ na ponizszych wykresach. 

Wykres 4. Wptyw rozszerzenia refundacji preparatu Abasaglar® na budzet NFZ - wyniki analizy scenariuszy 

skrajnych z uwzgl^dnieniem RSS 

Wykres 5. Wptyw rozszerzenia refundacji preparatu Abasaglar® na budzet NFZ - wyniki analizy scenariuszy 

skrajnych bez uwzgl^dnienia RSS 

Graficzna prezentacja wynikow analizy scenariuszy skrajnych przeprowadzonej z perspektywy swiadczeniobiorcy 

w przyjQtym horyzoncie czasowym znajduje sIq na ponizszym wykresie. 
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Wykres 6. Wptyw rozszerzenia refundacji preparatu Abasaglar8 na wydatki swiadczeniobiorcy - wyniki 

analizy scenariuszy skrajnych 

25,00 >■ 
J 20,34 
if 20,00 17,94 

15,00 13,23 12,96 

10,00 

5.00 4,66 4,21 3,40 
2,06 

5,00 2,32 1,94 1,77 

0,00 
Rok 2017 Rok 2018 Rok2019 Rok2020 

■ scenariusz minimalny Manaliza podstawowa Hscenariusz maksymalny 

1.6.Wptyw na organizacjQ udzielania swiadczeh zdrowotnych 

Wprowadzenie rozszerzenia refundacji produktu leczniczego Abasaglar® w ramach istniejqcej grupy limitowej 

w Wykazie refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 
medycznych nie b^dzie powodowac konsekwencji dla wydatkow publicznych w sektorach innych niz ochrona 

zdrowia. 

Wprowadzenie rozwazanej technologii nie b^dzie wymagato przeszkolenia personelu, opracowania nowych 

wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki i nie wptynie na zwiqzane z tym koszty, gdyz obecnie 
refundowane sq inne leki insulinowe (w tym z grupy LAA), a wstrzykiwacz HumaPen Savvioi jest od pewnego 

czasu dostQpny na rynku (produkt leczniczy Abasaglar® jest refundowany w zawQzonym wskazaniu cukrzycy typu 
2). Jakosc wynikow uzyskiwanych przy zastosowaniu leczenia z wykorzystaniem preparatu Abasaglar® nie b^dzie 

zalezec od doswiadczenia wykonawcow oraz osrodka go stosujqcego. 

1.7.Aspekty spoteczne i etyczne 

Cukrzyca typu 2 jest chorob^ o dynamicznie zmieniajqcym siQ przebiegu. Cukrzyca obejmuj^ grupQ chorob 
metabolicznych charakteryzujqcych siQ hiperglikemiq wynikajqcq z defektu wydzielania lub dziatania insuliny. 

Przewlekta hiperglikemia w cukrzycy wiqze siQ z uszkodzeniem, zaburzeniem czynnosci i niewydolnosciq roznych 
narzqdow, szczegolnie oczu, nerek, nerwow, serca i naczyn krwionosnych. Na poziomie obecnej wiedzy 

medycznej nie mozna jej catkowicie wyleczyc, mozna jednak za pomocq leczenia zatrzymac jej postQp. 

W aktualnym modelu insulinoterapii znaczqcq rolQ odgrywajq insuliny bazowe, do ktorych zalicza siQ insulina 

glargine. Obecnie lekarze majq do dyspozycji nastQpujqce grupy insulin bazowych: insuliny o posrednim czasie 
dziatania (NPH) oraz analogi insulin o przedtuzonym czasie dziatania (LAA). Od niedawna (od wrzesnia 2015 roku) 

produkt Abasaglar® znajduje siQ na liscie refundacyjnej w zawQzonym wskazaniu leczenia cukrzycy typu 
2. Produkt leczniczy Abasaglar® jest insulinq o identycznej sekwencji aminokwasow co insulina glargine zawarta 

w produkcie leczniczym Lantus® i jest pierwszq biopodobnq insulinq zatwierdzonq przez KomisjQ Europejskq na 
podstawie kompleksowego programu badawczego obejmujqcego dane przedkliniczne oraz dane z badan 

klinicznych. Wyniki badah farmakokinetycznych, farmakodynamicznych oraz badah klinicznych III fazy wykazaty, 
ze produkt Abasaglar® jest insulinq skutecznq i bezpiecznq w leczeniu pacjentow z cukrzycq [5, 74], 
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Produkt leczniczy Abasaglar® jest lekiem na receptQ do podawania 1 raz na dobQ w celu leczenia cukrzycy 

u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat. Insulina Abasaglar® jest dost^pna w Polsce w postaci wktadow 
0 pojemnosci 3 ml, przeznaczonych do stosowania we wstrzykiwaczach HumaPen ® SAVVIO. Wstrzykiwacze do 

insulin sq dostQpne bezptatnie dla pacjentow w poradniach diabetologicznych oraz wi^kszosci oddziatow 
szpitalnych na terenie catego kraju. Abasaglar® jest finansowany ze srodkow publicznych od 1 wrzesnia 2015 

roku. Zakres wskazan objQtych refundacjq obejmuje: 

• cukrzycy typu 1 u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat, 

• cukrzycy typu 2 u pacjentow leczonych insulinq NPH od co najmniej 6 mieslQcy i z HbAlc >8%, 

• cukrzycy typu 2 u pacjentow leczonych insulinq NPH od co najmniej 6 miesiQcy i z udokumentowanymi 
nawracajqcymi epizodami ci^zkiej lub nocnej hipoglikemii, 

• cukrzycy o znanej przyczynie (zgodnie z definicjq WHO). 

Rozszerzenie wskazania refundacyjnego leku Abasaglar® zwi^kszy dost^pnosc do terapii dtugodziatqjqcymi 
analogami insuliny dla pacjentow z cukrzycq typu 2 w Polsce oraz rozszerzy spektrum wyboru insuliny bazowej 
dla pacjenta. Pacjent uprawniony do refundacji zaptaci za produkt leczniczy Abasaglar® znaczqco mniej 

w porownaniu z pozostatymi dtugodziatajqcymi analogami insuliny, ktore znajdujq sIq na liscie refundacyjnej. 

Nalezy rowniez zaznaczyc, iz kluczowq rolQ w terapii choroby przewlektej odgrywa podanie leku. W zdrowym 

organizmie insulina wydzielana jest w sposob ciqgty (wydzielanie podstawowe) oraz w sposob pulsacyjny 
w przypadku koniecznosci obnizenia poziomu glikemii (np. po positku). Rolq insulin dtugodziatajqcych jakie 

podajemy za pomocq penow, jest odwzorowanie podstawowego (ciqgtego) wydzielania insuliny przez trzustkQ 
1 utrzymanie jej stQzenia we krwi na odpowiednim poziomie przez odpowiednio dtugi czas. Jak najrzadsze iniekcje 

insuliny zapewnia stosowanie jako insuliny bazowej analog insuliny dtugo dziatajqcej (np. Abasaglar®). Poprzez 
jedno wstrzykniQcie (rano lub wieczorem, ale zawsze o tej samej porze dnia) zapewniamy rownomierny poziom 

insuliny przez catq dobQ. Na ogot stosowania insuliny NPH jako insuliny bazowej wymaga podawania dwoch 
wstrzykniQC na dobQ. 

PodjQcie pozytywnej decyzji o finansowaniu insuliny glargine zwi^kszytoby spektrum terapeutyczne pacjentom 
z cukrzycq typu 2. Ze wzgl^dow etycznych i spotecznych (rownosc dostQpu do swiadczeh) nalezy rozwazyc 

finansowanie insuliny glargine bez zawQzania kryteriow refundacyjnych. 

OcenQ aspektow spotecznych i etycznych wptywu pozytywnej decyzji rozszerzenia wskazania refundacyjnego 
w odniesieniu do produktu Abasaglar® podsumowano w tabeli ponizej. 

Tabela 24. Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spotecznych 

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do rozwazanej technologii 

Wptyw na koszty lub wyniki dotycz^ce osob innych niz stosuj^ce 
rozwazang technologic oraz ich opiekunowie brak wptywu 

Grupy pacjentow, ktore mogc bye faworyzowane na skutek zatozeh 
przyjetych w analizie ekonomicznej najprawdopodobniej nie 

Niekwestionowana rownosc dostcpu do technologii medycznej przy 
jednakowych potrzebach finansowanie zapewni rowny dostcp do swiadczeh 

Spodziewana duza korzysc dla w^skiej grupy osob / korzysc mata, 
ale powszechna korzysc mata, ale powszechna 

Technologia jako odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby 
grup spotecznie uposledzonych . . .    i  aktualme sg dost^pne alternatywne sposoby 

Technologia jako odpowiedz dla osob o najwi^kszych potrzebach post^powania u pacjentow z populacji docelowej 
zdrowotnych, dla ktorych nie ma obecnie dost^pnej zadnej metody analizy 
leczenia 
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Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do rozwazanej technologii 

Powodowanie problemow spotecznych nie powoduje problemow spotecznych 

Wptyw na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki 
medycznej Zblizony do alternatywnych technologii 

Grozba niezaakceptowania post^powania przez poszczegolnych 
chorych brak 

Powodowanie lub zmiana stygmatyzacji nie powoduje ani nie zmienia stygmatyzacji 

Wywotywanie l^ku nie wywotuje l^ku 

Powodowanie dylematow moralnych proces leczenia nie powoduje dylematow moralnych 

Stwarzanie problemow dotycz^cych ptci lub rodzinnych nie stwarza takich problemow 

Obecnosc sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami 
prawnymi 

finansowanie jest zgodne z aktualnie 
obowigzujgcymi regulacjami prawnymi 

Stwarzanie koniecznosci dokonania zmian w prawie/przepisach rozszerzenie wskazania refundacyjnego nie stwarza 
potrzeby dokonania zmian w prawie/ przepisach 

Oddziatywanie na prawa pacjenta lub prawa cztowieka refundacja nie oddziatuje na prawa pacjenta lub 
prawa cztowieka 

Koniecznosc szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania 
jego zgody na stosowanie technologii 

stosowanie technologii nie wymaga szczegolnego 
informowania pacjenta b^dz odmiennego od 
standardowego uzyskania jego zgody 

Potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci post^powania przy 
stosowaniu technologii 

stosowanie technologii nie wi^ze si^ z koniecznosci^ 
zapewnienia pacjentowi poufnosci post^powania 

Potrzeba uwzgl^dniania indywidualnych preferencji pacjenta, 
potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o zblizona do alternatywnych technologii 
wyborze metody post^powania 

l.S.Wyniki i wnioski kohcowe 

AnalizQ wptywu na system ochrony zdrowia wprowadzenia rozszerzenia wskazania refundacyjnego dla produktu 
leczniczego Abasaglar® przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujqcego swiadczenia 

zdrowotne (NFZ) oraz z perspektywy pacjenta dla czteroletniego horyzontu czasowego (lata 2017-2020). 

Podsumowanie wynikow 

Szacowane zmiany wydatkow wynikajqcych z wprowadzenia rozszerzenia wskazania refundacyjnego produktu 
leczniczego Abasaglar® przedstawiono w postaci zbiorczej tabeli, utatwiajqcej porownanie wynikow analizy 

w poszczegolnych scenariuszach. 

Tabela 25. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia: zbiorcze zestawienie zmian wydatkow 

w poszczegolnych scenariuszach 

Wydatki (+)/ oszczpdnosci (-) inkrementalne [PLN] 
Scenariusz 1 rok refundacji II rok refundacji III rok refundacji 

(2017) (2018) (2019) 
IV rok refundacji 

(2020) 

Perspektywa ptatnika publicznego (NFZ) 

wyniki z RSS 
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Scenariusz 
Wydatki (+)/ oszcz^dnosci I [-) inkrementalne [PLN] 

1 rok refundacji 
(2017) 

II rok refundacji 
(2018) 

III rok refundacji 
(2019) 

IV rok refundacji 
(2020) 

Analiza 
podstawowa 
Scenariusz 
minimalny 
Scenariusz 
maksymalny 

wyniki bez RSS 

Analiza 
podstawowa 
Scenariusz 
minimalny 
Scenariusz 
maksymalny 

Perspektywa pacjenta 

Analiza 
podstawowa 

3 397 000 4 214 476 4 662 524 4 997 386 

Scenariusz 
minimalny 

2 055 832 2 315 515 1 944 745 1 773 190 

Scenariusz 
maksymalny 

13 225 941 12 956 561 17 941985 20 342 688 

Wnioski koncowe 

Wprowadzenie rozszerzenia wskazania refundacyjnego preparatu Abasaglar® na cukrzycy typu 2 spowoduje 
spadek wydatkow ptatnika publicznego ponoszonych w leczeniu cukrzycy typu 1 oraz 2 przy uwzgl^dnieniu 

proponowanego RSS. Z kolei z perspektywy ptatnika publicznego przy braku uwzglQdnienia proponowanego RSS 
oraz z perspektywy pacjenta rozszerzenie wskazania refundacyjnego ww. produktu leczniczego spowoduje 

wzrost wydatkow. 

Pozytywna decyzja refundacyjna dla produktu leczniczego Abasaglar® zwi^kszy mozliwosc wyboru leczenia 

pacjentow z cukrzyca typu 2, a takze przyniesie dodatkowe korzysci zdrowotne szerokiej grupie spoteczenstwa. 
Wynika to gtownie z faktu, ze produkt leczniczy Abasaglar® cechuje sIq skutecznosciq klinicznq [74], Dodatkowq 
korzysciq jest mozliwosc stosowania wstrzykni^c insuliny raz dziennie, dzi^ki czemu terapia b^dzie tatwiejsza do 

zastosowania dla pacjentow, co najprawdopodobniej wptynie na lepsze stosowanie sIq do zalecen, 
a w konsekwencji na wiQkszq efektywnosc leczenia. Dodatkowo nalezy wskazac, ze najnowsze wytyczne RID [7] 

podkreslajq przewagQ dtugodziatajqcych analogow insuliny nad insulinq izofanowq jako insulinq bazowq 
(podstawowq). Podkreslono, ze leczenie oparte na dtugodziatajqcych analogach insuliny wiqze sIq z mniejszym 

ryzykiem hipoglikemii nocnych i ciQzkich [77], 
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2. ZAt^CZNIK 

2.1.Wariant 1: Wszystkie leki z grupy LAA rozszerzajq refundacjQ na cukrzyce 

typu 2 

Poniewaz mozliwe jest, ze wraz z rozszerzeniem wskazania refundacyjnego dla produktu leczniczego Abasaglar® 
pozostate preparaty z grupy limitowej 14.3 (LAA) rowniez otrzymajq rozszerzenie refundacji na cukrzycQ typu 2 

wyniki analizy przy uwzgl^dnieniu tego scenariusza sytuacyjnego pokazano ponizej. W scenariuszu nowym dla 
rozpatrywanego wariantu analizy zatozono. 

Prognozy sprzedazy przy zatozeniu rozwazanego scenariusza sytuacyjnego. 

skalkulowano analogicznie jak wanalizie podstawowej (szczegoty w rozdziale 1.4.10.2), przy czym funkcja 
atrakcyjnosci cenowej uwzgl^dniata ceny poszczegolnych lekow z grupy LAA z perspektywy pacjenta - szczegoty 

w arkuszu kalkulacyjnym dotqczonym do analizy (plik BIA_Abasaglar.xlsm). Tak oszacowany wzrost rynku LAA 
po rozszerzeniu wskazania refundacyjnego w scenariuszu nowym zestawiono w tabeli ponizej. 

Tabela 26 Prognozowana liczb pacjentow stosujqcych insulinoterapie -scenariusz nowy (wariant 1) 

Rodzai terapii Scenariusz nowy 

. Rok 1 Rok II Rok III Rok IV 
Cukrzyca typu 1 oraz 2 

MIXh 203 429 199 877 195 399 192 075 
MIXa 112 393 110 937 108 982 107 688 
NPH 99 170 101 356 103 075 105 456 
LAA: 62 197 72 593 83 867 91 892 
Levemir 12 900 14 941 17 199 18 807 
Lantus 35 849 41 252 47 249 51 461 

Abasaglar 13 448 16 400 19 419 21 625 
Lqcznie 477 189 484 763 491 324 497 111 

W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowania catkowitych wydatkow poniesionych przez ptatnika publicznego 
na leczenie pacjentow chorych na cukrzycy typu 1 oraz 2 z udziatem lekow z grup MIXh, MIXa, NPH, LAA oraz 

wydatkow inkrementalnych w sytuacji rozszerzenia wskazania refundacyjnego produktow leczniczych z grupy 
LAA (Abasaglar®, Lantus®, Levemir®) na cukrzycQ typu 2 poczqwszy od stycznia 2017 roku. 
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(NSTYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Abasaglar' (insulina glargine) w leczeniu cukrzycy typu 
2 

W przypadku wprowadzenia rozszerzenia refundacji dla produktow leczniczych z grupy LAA (Abasaglar®, Lantus®, 

Levemir®) roczne wydatki budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia na leczenie chorych na cukrzycy typu 1 oraz 
2 przy zastosowaniu insulinoterapii z udziatem lekow z grup MIXh, MIXa, NPH, LAA, zwi^kszajq sIq o odpowiednio 

' ,"7 1 i. '-'w kolejnych latach horyzontu w porownaniu 

zwydatkami ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza istniejqcego. Przy uwzglQdnieniu proponowanego RSS 

roczne wydatki budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia zmalej^ o 
w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy 

zatozeniu scenariusza istniejqcego. 

W przypadku wprowadzenia rozszerzenia refundacji dla produktow leczniczych z grupy LAA (Abasaglar®, Lantus®, 
Levemir®) tqczne roczne wydatki z perspektywy pacjenta na leczenie chorych na cukrzycy typu 1 oraz 2 przy 

zastosowaniu insulinoterapii z udziatem lekow z grup MIXh, MIXa, NPH, LAA wzrostyby o 12 596 748 PLN w 2017 
r., 16 744 425 PLN w 2018 r., 21 605 827 PLN w 2019 r. oraz 24 692 608 PLN w 2020 r. w porownaniu z wydatkami 

ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza istniejqcego. 

2.2.Wariant 2: Analiza dla populacji pacjentow z cukrzycy typu 2 

W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowania catkowitych wydatkow poniesionych przez ptatnika publicznego 

na leczenie pacjentow chorych na cukrzycQ typu 2 z udziatem lekow z grup MIXh, MIXa, NPH, LAA oraz wydatkow 
inkrementalnych w sytuacji rozszerzenia wskazania refundacyjnego produktu leczniczego Abasaglar® na cukrzycQ 

typu 2 poczqwszy od stycznia 2017 roku. Oszacowania zuzycia zasobow w grupie pacjentow z cukrzycq typu 

2 przedstawiono w Tabela 16 oraz Tabela 17. Oszacowanie kosztow jest takie samo jak w analizie podstawowej. 
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(NSTYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Abasaglar' (insulina glargine) w leczeniu cukrzycy typu 
2 

W przypadku wprowadzenia rozszerzenia refundacji produktu leczniczego Abasaglar® roczne wydatki budzetu 

Narodowego Funduszu Zdrowia na leczenie chorych na cukrzycy typu 2 przy zastosowaniu insulinoterapii 
z udziatem lekow z grup MIXh, MIXa, NPH, LAA, zwi^kszajq sIq o 

^ ' I w kolejnych latach horyzontu w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy 
zatozeniu scenariusza istniejqcego. Przy uwzglQdnieniu proponowanego RSS roczne wydatki budzetu 

Narodowego Funduszu Zdrowia wzrostyby t 
w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza istniej^cego. 

W przypadku wprowadzenia rozszerzenia wskazania refundacyjnego dla produktu leczniczego Abasaglar® tqczne 

roczne wydatki z perspektywy pacjenta na leczenie chorych na cukrzycQ typu 2 przy zastosowaniu insulinoterapii 
z udziatem lekow z grup MIXh, MIXa, NPH, LAA wzrostyby o 3 346 830 PLN w 2017 r., 4 148 464 PLN w 2018 r., 

4 585545 PLN w 2019 r. oraz 4 910 752 PLN w 2020 r. w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu 

scenariusza istniejqcego. 

2.3.Wariant 3: 

W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowania catkowitych wydatkow poniesionych przez ptatnika publicznego 

na leczenie pacjentow chorych na cukrzycy typu 1 oraz 2 z udziatem lekow z grup MIXh, MIXa, NPH, LAA oraz 
wydatkow inkrementalnych w sytuacji rozszerzenia wskazania refundacyjnego dla produktu leczniczego 

Abasaglar® na cukrzycy typu 2 poczqwszy od stycznia 2017 roku. 
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(NSTYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Abasaglar' (insulina glargine) w leczeniu cukrzycy typu 
2 

W przypadku wprowadzenia rozszerzenia refundacji dla produktu leczniczego Abasaglar* roczne wydatki budzetu 

Narodowego Funduszu Zdrowia na leczenie chorych na cukrzycy typu 1 oraz 2 przy zastosowaniu insulinoterapii 
z udziatem lekow z grup MIXh, MIXa, NPH, LAA, zwi^kszajq sIq o odpowiednio 

^ | w |<olejnych latach horyzontu w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy 
zatozeniu scenariusza istniejqcego. Przy uwzglQdnieniu proponowanego RSS roczne wydatki budzetu 

Narodowego Funduszu Zdrowia zmalatyby 
|. w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza istniejqcego. 

2.4.0dsetek stosowania poszczegolnych grup insulin w cukrzycy typu 1 oraz 2 

Poszczegolne typy insulin (MIXa, MIXh, NPFI oraz LAA) stosowane sq w roznym stopniu w cukrzycy typu 1 oraz 2. 
Na podstawie publikacji Witek 2012 [13] oraz oszacowanej wielkosci populacji pacjentow z cukrzycq typu 1 oraz 

2 (210 931 oraz 1 898 375 - stan na 2016 r.) oszacowano rozktad stosowania danego typu insulin u pacjentow 
z cukrzycq typu 1 oraz 2. Szczegoty obliczen zamieszczono w tabeli ponizej oraz w kalkulatorze dotqczonym do 

analizy (plik BIA_Abasaglar..xlsm). 

Tabela 30. Stosowanie poszczegolnych typow insulin w populacji pacjentow z cukrzycy typu 1 oraz 2 

Rodzaj stosowanej insuliny Odsetek chorych 
z cukrzycg typu 1 

Odsetek chorych 
z cukrzycg typu 2 Zrodto danych 

Insulina o posrednim dziataniu (NPH) 53,60% 16,70% 

Dtugo dziatajgcy analog (LAA) 24,60% 2,00% 
Witek 2012 [13] 

Mieszanka insulin ludzkich (MIX h) 10,10% 21,60% 

Mieszanka analogow (MIX a) 8,80% 16,30% 

Bazujqc na danych zamieszczonych w powyzszej tabeli oraz na oszacowanej wielkosci populacji pacjentow 

z cukrzycq typu 1 oraz 2 (210 931 oraz 1 898 375 - stan na 2016 rok) obliczono liczbQ pacjentow z cukrzycq 
stosujqcych danq insulin^, a nast^pnie rozktad stosowania poszczegolnych typow insulin w populacji pacjentow 

z cukrzyca typu 1 oraz 2. Kalkulacje przedstawiono w tabeli ponizej. 

Tabela 31. Udziaty poszczegolnych typow insulin w populacji pacjentow z cukrzycy typu 1 oraz 2 

Rodzaj stosowanej insuliny 

Liczba 
pacjentow 
z cukrzycy 

stosujqcych 
danq insulin^ 

Liczba 
pacjentow 
z cukrzycy 

typu 1 
stosujqcych 

Liczba 
pacjentow 
z cukrzycy 

typu 2 
stosujqcych 

Rozktad [%] 

Cukrzyca typu 1 Cukrzyca typu 2 

dang insuling dang insuling 

Insulina o posrednim dziataniu (NPH) 430 087 113 059 317 029 26,29% 73,71% 
Dtugo dziatajgcy analog (LAA) 89 856 51 889 37 967 57,75% 42,25% 

Mieszanka insulin ludzkich (MIX h) 431 353 21 304 410 049 4,94% 95,06% 
Mieszanka analogow (MIX a) 327 997 18 562 309 435 5,66% 94,34% 

56 



jwiaj 
AsjoiqoiuszspeiMS 
Aiejdop 3so>|osA/v\ 

jssoujejdpo uuojzod 

N l/l 
o 

m 
rsj 

fefsepun^aj 
qsAi&fqo 

ueze>|SM S3j>|ez 

u 
> N U 
c ; 
N >- 
U J 
* !> 
5 

-o ■M 

"O 
O i— 
Q. 
QJ 
N 

75 
c 
re 

[N1d] EjUEmosuEU^ 
njjiuji 3so))osA/v\ 

[N1d] 
euz3!|e}3p eua^ 

[Nld] ownjq 
e/vxoijnq eue3 

[Nld]niAqz 
EU33 E/WOp&ZJfl 

NV3 PO>l 

5 •o 4—' 

■D O 

u 
> 
c 
o 
'c 
"O 
cu* 
txo ^ 

3 > 
> £ 

ro 
5 o i/) c ro c 

< 
(N CO 

QJ -Q ro 

eme/wojedo 
3S01JEMBZ 

3!UB/WO>|BdO 
B>|MBp 

'pBlSOd 'B/WZEM 

ujjnsui ednjc) 

LD O 

(N O 

cn 

00 

o CD LH 

£ 
m 
o 

P 03 ^ 
o E U '"3 > 
c I 

o o 

•X) 

O 

CD 

00 <X) 

m oo ro 

o CD LO 

m 
o 

CO re >- "D 

O O 

CD CD 

CM 
00*" o 

CD 

CD 
o" CD 

O CD LO 

E 
CO 
o 

>* "a 

o o 

u + QJ lo = i I - £ •- (5 /- 4-' 3 -C E =! ^ Q. 3=: <D c O 

q xiiai 



o CD 

(N 
rC 

00 

00 

c£) 
o" 00 

(N O 

O CTl LO 

E 
oo 
o 

o "D "•C   
S E 

o o 

o o_ 

CN 
rC 

00 

00 

CD 
o" 00 

CM O 

O CD LH 

E 
00 
o 

o "a 
JE 
E 
o o 

o o_ 

(N 
rC 

oo 

00 

CD 
o" 00 

OM O 

O CD LO 

E 
00 
o 

o "a 
JE 
E 
o o 

o 

os. 
r-T 

oo 

00 

CD 
o" 00 

0M O 

O CD LO 

00 
O 

o "a 
JE 
E 
o o 

r- 
oo. 

00 r^ 

CD LO 

LO oo o 

o CD LO 

E 
o 

o o 

o 

CD CD 

CD CD^ 

CD 
00 

o 00 

LO 00 o 

o CD LO 

E 
00 
o 

o CD 
■vf 

CD CD 

CD CD 
r-T 

CD^ 
00 

o 00 

LO 00 o 

o CD LO 

E 
00 
o 

o 

o o 

E E 
■— CO 
2 E 



  
S E 

o o 

o o_ 

r-T 

o\ 
oo 

o 00 

LO 00 o 

o CD LO 

E 
CO 
o 

o LO 

=! O [/) Lp 

o 
UD 

UD CD 

CD 
cd" 

(N CD 
CD" 00 

00 r-- 

o CD 

o CD LH 

E 
ro 
o 

o o 

"C   
S E 

o o 

o o_ 

{N 
rC 

oo 

00 

CD 
o" 00 

en oo en (N r--. CD o 

o CD en 

ro ro 
i o 

-Q 
E 

O o 
o i_ u ro 
c LO ro O 
E O E 
=5 CO LO LO E 

— (N 

CM 

CD CD 

CD" 

CD CD r^. 00 O 

O CD LO 

ro 
o 

o .> 

o o 

(N 

CD CD 

CD" 

00 CD 
T—I CD O 

O CD LO 

E 00 
o 

CD LD 

>• -a 

o o 

o .> 

+ 
E E E 

o 
Q. 

e XIIAI 



o 

CO 
on 

LO 
o 

o CTl LO 

E 
on 
o 

o o £ i o o 

o 

CO 
on 

LO 
o 

o CD LO 

E 
on 
o 

£ i 

"•C   
S £ 

o o 

E'-' 0) 
.E c E ^ ~ C ^ (_) HZ - 4-' 

Q. O 
.2 Q. 

r- 
oo. 

00 r- 

VD un 

un oo o 

o CD un 

E 
o 

o o 

o CD 

CD CD 

CD CD 
r-T 

CD 
00 

o 00 

un oo o 

o CD un 

E 
on 
o 

o o 

o 
cd" 

CD CD 

CD 
CD 

ON CD 
CD" 00 

00 

r-- CD 

O CD un 

E 
on 
o 

o CD 

<N 
r-T 

oo 

00 

CD 
o" 00 

00 
OM r^. CD o 

o CD un 

ro on 
i o 

o o 

E •> 

E E 
■— ro 
3 £ 

O O 

HdN 



o CD 

<N 
rC 

00 

CO 

CD 
o" 00 

(N O 

O CD LO 

E 
00 
o 

JE 
E 
o o 

CD CD 

CM O 

o CD 

00 00 

CD 00 

O CD LO 

E 
00 
o 

>* "a 

o o o o 

LO o 

CD CD 

0M O 

CD CD 

00 CD 

O CD LO 

E 
00 
o 

o o 

E I 

Q. O 

cn 
o c o 
QJ O ,o- 
.o 
"S o cn 

>v c o 
g o 3: 

o-T 

CO CO 
o" 

Xp ox o 

"a 3 _c o Q. t_) >- >s 4~> 
CO CJ LO o QJ 

o T3 
s 
s 

>- M 
3 3 'u QJ u 
3 "M "a Q. >• 4-' 

QJ •M >- 
CO >- •M QJ o >- o Q. IN) "M "a 4~> 3 CJ 

o 
E 

_ro 
0M 

CD INI 
JZ a? CO 
CJ >* c 

'c 
E 

o Np ON o fo c 
00 M o Al 

_QJ o CJ I 
5 CJ 

"a < -Q "O 4-' o X c X INI QJ Q_ 'cT 2 >• CO cc o Q. or 
3 .E 'co 

CM 3 QJ 
CO c E 

5 O CJ 
4-' "a INI c o    E >- c CO 

5 

QJ 
'cT CO Q. 

X Q_ 
2 

>• u QJ* 'co CO* QJ c o OM E 4-4 
3 3 CD c QJ Q. >• c 3 E 4-4 
CO CJ 

-C CJ >• 
'c 
E 

3 
O >• c "D IN) o 3 c 3 INJ 3 CJ CJ _aj 

"a o 

E >• 

O INJ 
CO QJ u c >• M "a o O 

CUD X 3 u INJ 5 INI QJ CUD 
5 
CO* 

CO 
o 

'c >• M CJ 
E >• INJ 3 
QJ "c Q. M— QJ Tb QJ "a o C 
Q. CO c Ic INJ 

CO Ox 

CO o 
cd" 

CD 
rxj 

rxj CD 
co" o 

Ox LO o o o 

o CD LO 

00 
o 

>- T3 

o o 

VV1 



fsj PO 
o 

LO cn 
(N 

LO cn 
(N 

O ro 
NO ON O 

N? ON o 

o "a o >" 

Xp cN 00 Al 

"D O 

O 
X 

g O (_) 
-t-1 "a M c o    <D X >• cJ ro Q. 

Q_ 
2 

CJ or 'cO 
D 

(N 
ro' c O) 

E 
D Q. 

3 00 c 
CD 

>• a? 
JZ 'c ro u CJ >- E 

M c 3 o c NI D CJ U _a; 

"D O 

OJ 

I = o ^ 
ro" ^ 

"a o oo 

CD 
o 

r-v 
r-T 

o oo 

o CM 

fN 00 cn 

cn cn cn o cn LTl 

£ 
ro 
O Q. 

g 
o 

™! 00 ••o ro > «/) > 
■>. "n c £r -a p *- ro ^ 

oo 

oo cn 

o 00 

CD O 

O cn LH 

C E 

< 2 g g 
o o 

00 Is-. 

00 cn 

o 00 

cn oo o 

o cn LH 

(N CD 

o Q. 

"a o S "a 
g - 

LH £ 
Q. 
O 

o o 



(NSTYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Abasaglar' (insulina glargine) w leczeniu cukrzycy 
typu 2 
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