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Streszczenie
ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

ECONOMEDICA Cukrzyca 2016 (PEX PharmaSequ-
ence 2017).

Cel

Analize przeprowadzono w celu okreslenia
prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania swiadczen publicz-
nych w przypadku podjecia decyzji o refundacji
produktu leczniczego Jardiance® (empagliflozyna)
u pacjentow z cukrzyca typu 2 stosujacych leczenie
hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem
kontroli glikemii oraz udokumentowang chorobg
uktadu sercowo-naczyniowego (zawat serca lub
niestabilna dtawica piersiowa lub choroba niedo-
krwienna serca potwierdzona w koronarografii lub
testami wysitkowymi lub udar mézgu lub choroba
zarostowa tetnic obwodowych).

Metodyka

naliza wptywu na system ochrony zdrowia dla

leku Jardiance® (empagliflozyna) zostata wy-
konana na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego,
firmy Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0. w zwigzku
z planowanym ztozeniem wniosku o objecie refun-
dacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Jardiance® 10 mg tabletki powlekane
W wyzej wymienionym wskazaniu.

W analizie oszacowano wptyw na budzet pfatnika
publicznego finansowania wnioskowanej technolo-
gii poprzez poréwnanie wydatkéw w dwdch alter-
natywnych scenariuszach — istniejgcym (odzwier-
ciadlajgcym stan aktualny tj. sytuacje, w ktérej lek
Jardiance® nie jest refundowany w Polsce, a wszy-
scy chorzy z populacji docelowej otrzymujg stan-
dardowe leczenie przeciwcukrzycowe - STD) oraz
nowym (stan po wydaniu decyzji o objeciu refun-
dacjg leku Jardiance® w ramach wykazu lekéw
refundowanych, dostepnych w aptece na recepte)
w pierwszych 5 latach od przewidywanego wpro-
wadzenia refundacji leku Jardiance® (07.2017-
06.2022).

Prognozowang liczebnos$¢ populacji docelowej
kwalifikujgcej sie do leczenia empagliflozyng
w pierwszych latach refundacji oszacowano na

podstawie niepublikowanych wynikéw badania W analizie uwzgledniono koszty lekéw przeciwcu-
zycowych oraz koszty leczenia powiktan cukrzyc
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W analizie podstawowej uwzgledniono oszczedno-
$ci wynikajace z nizszego zapotrzebowania na inne
leki
empagliflozyne, wykorzystujac dane o zuzyciu le-
kow w badaniu klinicznym EMPA-REG OUTCOME.
W podstawowym wariancie naliczano

hipoglikemizujagce u chorych stosujgcych

réowniez
oszczednosci wynikajgce ze zmniejszenia czestosci
powiktan cukrzycy u chorych stosujacych leczenie
z udziatem empagliflozyny; istotny klinicznie i sta-
tystycznie wptyw dodania EMPA na ryzyko zdarzen
sercowo-naczyniowych wykazano w kluczowym
badaniu RCT EMPA-REG OUTCOME.

W analizie przyjeto perspektywe podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania Swiadczen ze Srod-
kéw publicznych, perspektywe wspdlng ptatnikéw:
ptatnika publicznego i pacjentow oraz perspektywe
pacjenta.

Analiza wptywu na budzet zawiera analize wrazli-
wosci, przeprowadzong dla kluczowych parame-
trow modelu: liczebnosci populacji docelowej,
prognozowanych udziatéw rynkowych empaglifio-
zyny, oszczednosci wynikajacych z nizszego zuzycia
STD

naczyniowych u leczonych empagliflozyng oraz

i mniejszego ryzyka zdarzen sercowo-
gotowosci pacjentéw do zakupu leku w okreslonej
cenie. Zgodnie z wytycznymi AOTMIT, w ramach
AW testowano takze wptyw zmiany ceny produktu
Jardiance® na catkowite i inkrementalne wydatki

ptatnika.

Analize wykonano zgodnie z wytycznymi HTA
(AOTMIT 2016) oraz trescig Rozporzadzenia Mini-
stra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie
minimalnych wymagan, jakie muszg spetniaé anali-

zy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie re-
fundacjg (MZ 02/04/2012). Obliczenia wykonano
w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft®
Office Excel 2016.

Liczebnos¢ populacji docelowej

Analiza podstawowa

Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia
ryzyka
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Perspektywa wspodlna ptatnika publicznego i pa-
cjentow
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W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacja
produktu leczniczego Jardiance®, dodatkowe wy-
datki podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych wyniosg kolejno

7,3 min zt (Rok 1), 11,4 min zt (Rok 2), 12,9 min zt
(Rok 3), 14,4 min zt (Rok 4) i 13,8 min zt (Rok 5)
w pierwszych pieciu latach refundacji empagliflo-
zyny.
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produktu leczniczego Jardiance®, dodatkowe wy-
datki z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowig-
zanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw

publicznych i pacjentow wyniosg kolejno 9,9 min zt
(Rok 1), 15,6 min zt (Rok 2), 18,1 min zt (Rok 3),
20,4 min zt (Rok 4) i 19,8 min zt (Rok 5)
w pierwszych pieciu latach refundacji empaglifio-
zyny.
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W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg
produktu leczniczego Jardiance®, dodatkowe wy-
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datki swiadczeniobiorcéw wyniosa kolejno 2,6 min
zt (Rok 1), 4,2 min zt (Rok 2), 5,2 min zt (Rok 3), 6,0
min zt (Rok 4) i 6,0 min zt (Rok 5) w pierwszych
pieciu latach refundacji empagliflozyny. -
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stanowi terapie dodang do aktualnego leczenia
przeciwcukrzycowego w populacji docelowej, przy
czym koszty refundacji produktu Jardiance® s3
czesciowo rekompensowane przez oszczednosci
wynikajace z redukcji zuzycia innych lekéw prze-
ciwcukrzycowych oraz zmniejszeniem kosztéw
powikfan cukrzycy u chorych stosujgcych empagli-
flozyne.

Nie zidentyfikowano problemdéw natury etycznej
i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze $rod-
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Zgodnosc¢ z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 2 kwietnia 2012 r.

Kryterium Miejsce w dokumencie

§ 6.1. Analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze $rod-
kow publicznych, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret trzecie i art. 26 pkt 2 lit. i ustawy, -
zawiera:

1) oszacowanie rocznej liczebnosci populacji: -

a) obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowa- Rozdziat 1.1.8

na,
b) docelowej, wskazanej we wniosku, Rozdziat 1.1.7
c) w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana; Rozdziat 1.1.9

2) oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg o
ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11
ust. 4 ustawy;

Rozdziat 1.1.10

3) oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we whniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

Rozdziat 1.1.13

4) ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze $rodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wska-
zanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decy-
zji o objeciu refundacjg o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu ceny, a
ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

Rozdziat 1.1.14.1

5) ilociowga prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze $rodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wska-
zanym we whniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacja o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o
ktoérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

Rozdziat 1.1.14.1

6) oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze Srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wska-

zanym we whniosku, stanowigcych réznice pomiedzy oszacowaniami, o ktérych mowa w pkt 4 i 5, Rozdziat 1.1.14.1
z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technolo-

8ii;

7) minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o ktérym mowa w pkt 6; Rozdziat 1.1.15

8) zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych

mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5; Rede Rl

9) wyszczegodlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt
1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5, w szczegdélnosci zatozen dotyczacych kwalifi-  Rozdziaty 1.1.2 - 1.1.11
kacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu;

dostarczono arkusz
elektroniczny progra-
mu Microsoft Excel

10) dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych
uzyskano oszacowania, o ktérych mowa w pkt 4 i 5.

2. Oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1  Rozdziat 1.1.5; Rozdziat
pkt 45, dokonywane sa w horyzoncie czasowym wtasciwym dla analizy wptywu na budzet. 1.1.14

3. Oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1. pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4
i 5, dokonuje sie w szczegdlnosci na podstawie oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1 i 2. Jezeli nie
jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza
wptywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w
oparciu o inne dane.

Nie dotyczy

4. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, o
ktérych mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3, 67
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Kryterium Miejsce w dokumencie

oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, powinny by¢ przedstawione w nastepujacych

wariantach:
1) z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka; Rozdziat 1.1.14.1.1
2) bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. Rozdziat 1.1.14.1.2

5. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg utworzenie nowej, odrebnej grupy
limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodéw spetnienia kryteriéw, o kté- Rozdziat 1.1.3
rych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy.

6. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej
grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowoddw spetnienia kryteridéw, Nie dotyczy
o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktdrych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.




- Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentow z cukrzyca typu 2 stosujgcych
/ eStlmo leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii

oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego

Wyszczegolnienie zalozen, na podstawie ktorych dokonano oszaco-
wan w analizie wptywu na budzet

Ponizej przedstawiono tabelaryczne zestawienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan

w analizie wptywu na budzet.

Tabela 1. Wyszczegdlnienie zatoZzen przyjetych w analizie wptywu na budzet.

Zatozenie w modelu Wyjasnienie

Populacje docelowa dla produktu leczniczego Jardiance® stanowig pacjenci z cukrzyca typu
2 stosujacy leczenie hipoglikemizujgce z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii
oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego (zawat serca lub niestabilna

Populacja docelowa dtawica piersiowa lub choroba niedokrwienna serca potwierdzona w koronarografii lub

(Rozdziat 1.1.7) testami wysitkowymi lub udar mézgu lub choroba zarostowa tetnic obwodowych). Populacja
uwzgledniona w analizie jest zgodna ze wskazaniem refundacyjnym okreslonym we wniosku
o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Jardiance® 10
mg tabletki powlekane.

Oszacowanie liczebnosci
populacji docelowej

(Rozdziat 1.1.7, 1.1.10)

Prognoza udziatéw rynko-
wych leku Jardiance

(Rozdziat 1.1.10)

Zatozenie dotyczace refun-
dacji
(Rozdziat 1.1.3)

Instrument dzielenia ryzyka
(Rozdziat 1.1.3)

Biorgc pod uwage zaktadany poziom refundacji produktu Jardiance® (30%), w analizie przy-
Perspektywa analizy jeto perspektywe podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze $rod-
(Rozdziat 1.1.4) kow publicznych (w skrécie: perspektywa ptatnika publicznego, PPP), perspektywe wspdlng
ptatnikéw: ptatnika publicznego i pacjentow (PPP+P) oraz perspektywe pacjenta (PP).

W analizie oszacowano jednoroczny wptyw na budzet ptatnika objecia refundacja leku Jar-
Horyzont czasowy diance® w horyzoncie pierwszych pieciu lat od przewidywanego umieszczenia empagliflozy-
(Rozdziat 1.1.5 ) ny na wykazie lekéw refundowanych w Polsce. Biorgc pod uwage date ztozenia wniosku oraz

przewidywany czas trwania procedury refundacyjnej, jako realistyczny termin wprowadze-

nia refundacji wnioskowanej technologii ustalono lipiec 2017 roku. W zwigzku z powyzszym,
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Zatozenie w modelu Wyjasnienie

horyzont analizy obejmowat przedziat czasowy od 1 lipca 2017 r. do 30 czerwca 2022 r.

Scenariusz istniejacy obrazuje stan aktualny (obecnie obowigzujacy status refundacyjny),
zgodnie z ktorym produkt leczniczy Jardiance® (empagliflozyna) nie jest finansowany ze
srodkéw publicznych we wnioskowanym wskazaniu obejmujgcym leczenie pacjentow z
cukrzyca typu 2 stosujgcych leczenie hipoglikemizujgce z wytaczeniem insuliny z brakiem
kontroli glikemii oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego (zawat
serca lub niestabilna dtawica piersiowa lub choroba niedokrwienna serca potwierdzona w
koronarografii lub testami wysitkowymi lub udar mézgu lub choroba zarostowa tetnic ob-

Poréwnywane scenariusze
wodowych).

R iat 1.1. . .. e - .
[ zuze 6) Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda

decyzje o umieszczenie produktu Jardiance® w wykazie lekow refundowanych, dostepnych
w aptece na recepte w leczeniu pacjentdw z cukrzyca typu 2 stosujgcych leczenie hipogli-
kemizujace z wytaczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii oraz udokumentowanga cho-
roba uktadu sercowo-naczyniowego (zawat serca lub niestabilna dtawica piersiowa lub cho-
roba niedokrwienna serca potwierdzona w koronarografii lub testami wysitkowymi lub udar
modzgu lub choroba zarostowa tetnic obwodowych).

W procesie leczenia cukrzycy typu 2 wyrdzniono nastepujace sktadowe kosztow:

e koszty lekéw przeciwcukrzycowych
e  koszty leczenia powiktan cukrzycy.

W analizie uwzgledniono koszty lekéw przeciwcukrzycowych oraz koszty leczenia powikfan
cukrzycy. W analizie podstawowej uwzgledniono oszczednosci wynikajgce z nizszego zapo-
trzebowania na inne leki hipoglikemizujgce u chorych stosujgcych empagliflozyne, wykorzy-
(Rozdziat 1.1.11) stujac dane o zuzyciu lekéw w badaniu klinicznym EMPA-REG OUTCOME. W podstawowym
wariancie naliczano réwniez oszczednosci wynikajace ze zmniejszenia czestosci powiktan
cukrzycy u chorych stosujacych leczenie z udziatem empagliflozyny; istotny klinicznie i staty-
stycznie wptyw dodania EMPA na ryzyko zdarzen sercowo-naczyniowych wykazano w klu-
czowym badaniu RCT EMPA-REG OUTCOME.

Ocena kosztéw izuzytych
zasobow

Szczegdtowe zatozenia oraz Zrédta oszacowan poszczegdlnych parametréw przedstawiono w meto-

dyce (patrz: Rozdziaty 1.1.2-1.1.11).
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Wykaz skrotow
.\ Analiza ekonomiczna
\A@ Analiza efektywnosci klinicznej
Yol 1[I Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
AW kwas acetylosalicylowy (z ang. acetylsalicylic acid)
A\ Analiza wrazliwosci
Analiza wptywu na budzet ptatnika
Charakterystyka Produktu Leczniczego
analiza kosztéw-uzytecznosci (ang. cost-utility analysis)
Dobowa dawka leku
Departament Gospodarki Lekami
inhibitor/y dipeptydylopeptydazy 4 (ang. dipeptidyl peptidase-4 inhibitors; “gliptyny”)
empagliflozyna
glukagonopodobny peptyd-1 (ang. Glucagon-like peptide-1)
International Diabetes Federation
analiza zgodna z zaplanowanym leczeniem (ang. intention-to-treat)
metformina
Ministerstwo Zdrowia
Narodowy Fundusz Zdrowia
ludzka insulina $rednio dtugo-dziatajgca (z ang. Neutral Protamine Hagedorn)
doustne leki przeciwcukrzycowe (z ang. oral antidiabetics)
Placebo
podstawowa opieka zdrowotna
G Perspektywa pacjenta
2 Perspektywa ptatnika publicznego
G2 Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i pacjenta
S Instrument dzielenia ryzyka (z ang. Risk Sharing Schemes)
cIhEgrIl inhibitory kotranspotrera glukozowo-sodowego 2 (ang. sodium-glucose transport proteins; ,flozyny”)
QDM Standardowe leczenie cukrzycy
Ul pochodna sulfonylomocznika (ang. sulfonylurea)

przejsciowy epizod niedokrwienny (z ang. transient ischemic attack)

Swiatowa Organizacja Zdrowia (z ang. World Health Organization)




Analiza
wptywu na
system
ochrony
zdrowia

Rozdziat

|
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1.1 Analiza wptywu na budzet ptatnika

1.1.1 Cel

Celem niniejszej analizy jest prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze srodkdéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia decyzji
o refundacji produktu leczniczego Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentdw z cukrzyca typu
2 stosujacych leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii oraz udo-
kumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego (zawat serca lub niestabilna dtawica piersiowa
lub choroba niedokrwienna serca potwierdzona w koronarografii lub testami wysitkowymi lub udar

mazgu lub choroba zarostowa tetnic obwodowych).

Analiza zostata wykonana na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego, firmy Boehringer Ingelheim Sp.
z 0.0. W zwigzku z planowanym ztozeniem wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny

zbytu produktu leczniczego Jardiance® 10 mg tabletki powlekane w wyzej wymienionym wskazaniu.

1.1.2 Metodyka

Przeprowadzona analiza obejmowata nastepujgce gtéwne etapy obliczeniowe:

> oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej, kwalifikujgcej sie do leczenia empagli-
flozyna;

> okreslenie pozycji rynkowych (udziatéw) technologii stosowanych we wnioskowanym wska-
zaniu, w dwéch alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedlajgcym stan aktual-
ny, tj. sytuacje, w ktorej lek Jardiance® nie jest refundowany w Polsce, a wszyscy chorzy z po-
pulacji docelowej otrzymujg standardowe leczenie przeciwcukrzycowe - STD) oraz nowym
(stan po wprowadzeniu refundacji produktu leczniczego Jardiance®);

» oszacowanie kosztéw opcjonalnych, stosowanych w populacji docelowe;j strategii leczenia;

» prognoza wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rod-
kéw publicznych w poréwnywanych scenariuszach — istniejgcym i nowym, oraz dodatkowych
(inkrementalnych) wydatkéw ptatnika wynikajgcych z realizacji scenariusza nowego,

z wyszczegdlnieniem sktadowej kosztu stanowigcej kwote refundacji produktu Jardiance®.

W toku przygotowania analizy wptywu na budzet ptatnika w pierwszej kolejnosci korzystano z danych
zrédtowych odnoszacych sie do populacji polskiej, w przypadku braku takich danych poszukiwano
opublikowanych badan zawierajacych analogiczne dane dla populacji zagranicznych lub korzystano

z danych dostarczonych przez wnioskodawce.
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Liczebnos¢ populacji docelowej chorych kwalifikujgcych sie do leczenia z wykorzystaniem produktu
Jardiance®, oszacowano w oparciu o wyniki badania ECONOMEDICA Cukrzyca 2016, bedacego czescia
projektu ktorego celem jest oszacowanie catkowitego kosztu cukrzycy w Polsce, z uwzglednieniem

kosztow bezposrednich i posrednich, wtgczajgc w to koszty powiktan (PEX PharmaSequence 2017).

Dla uproszczenia opisu czes¢ wynikow liczbowych w niniejszym dokumencie przedstawiono w postaci
wartosci zaokraglonych, doktadne wartosci sg przedstawione w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym

do wniosku refundacyjnego.

Analiza wptywu na budzet zawiera réwniez analize wrazliwosci, przeprowadzong dla kluczowych pa-
rametrow modelu zwigzanych w szczegdlnosci z oszacowaniem populacji docelowej, ceng jednost-

kowa i prognoza udziatéw rynkowych empagliflozyny (szczegdty przedstawiono w Rozdziale 1.1.15).

Model wptywu na budzet przygotowano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft Office Excel®

2016. Opis walidacji modelu przedstawiono w zatgczniku (zob. Rozdziat 4.4).

1.1.3 Zatozenia dotyczace refundacji ze Srodkéw publicznych

Produkt leczniczy Jardiance® nie jest obecnie finansowany ze srodkéw publicznych. Zgodnie z wnio-
skiem o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu, zaktada sie umieszczenie produktu Jar-

diance® w wykazie lekdw refundowanych, dostepnych w aptece na recepte.
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Biorac pod uwage:

» brak odpowiednikow produktu Jardiance® refundowanych w rozwazanym wskazaniu,
» brak refundowanych lekéw o zblizonym do empagliflozyny dziataniu terapeutycznym i me-

chanizmie dziatania,

na podstawie art. 15 ust. 2 Ustawy o refundacji, zgodnie z ktérym ,,do grupy limitowej kwalifikuje sie
lek posiadajacy te sama nazwe miedzynarodowa albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne
dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania” zatozono, ze w przypadku wydania decyzji
o objeciu leku Jardiance® refundacjg ze srodkdw publicznych, zostanie utworzona nowa, odrebna
grupa limitowa obejmujgca empagliflozyne. Tym samym, podstawe limitu w grupie wyznacza¢ bedzie

cena hurtowa za DDD produktu leczniczego Jardiance® 10 mg tabletki powlekane.
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Tabela 3. Wnioskowane warunki objecia refundacjq produktu leczniczego Jardiance® w terapii cukrzy-
cy typu 2.

Kategoria dostepnosci refundacyjnej Lek dostepny w aptece, wydawany na recepte

Grupa limitowa Nowa, odrebna grupa limitowa

1.1.4 Perspektywa analizy

Zgodne z Wytycznymi oceny technologii medycznych analize wptywu na budzet nalezy przeprowadzié¢
z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych oraz —
w przypadku wspodtptacenia — z perspektywy wspdlnej ptatnikdw: ptatnika publicznego i pacjentéw.
Dodatkowo w przypadku wspétptacenia zalecane jest przedstawienie kosztéw ponoszonych przez
pacjenta, ich wartosci Srednich, a w uzasadnionych przypadkach takze zakresu (AOTMIT 2016). Zgod-
nie z powyzszym, |, - -
lizie przyjeto perspektywe podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rod-
kow publicznych (w skrdcie: perspektywa ptatnika publicznego, PPP), perspektywe wspdlng ptatni-

kow: ptatnika publicznego i pacjentéw (PPP+P) oraz perspektywe pacjenta (PP).

1.1.5 Horyzont czasowy

W Wytycznych oceny technologii medycznych, w analizie wptywu na budzet zaleca sie stosowanie
przedziatu czasu wystarczajgcego do ustalenia réwnowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabil-
nej wielkosci sprzedazy badz liczby leczonych pacjentéw) lub obejmujgcego co najmniej pierwsze
2 lata (tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze $rodkow
publicznych (AOTMIT 2016). W analizie oszacowano jednoroczny wptyw na budzet ptatnika objecia
refundacjg leku Jardiance® w horyzoncie pierwszych pieciu lat od przewidywanego umieszczenia
empagliflozyny na wykazie lekéw refundowanych w Polsce. Biorgc pod uwage date ztozenia wniosku
oraz przewidywany czas trwania procedury refundacyjnej, jako realistyczny termin wprowadzenia
refundacji wnioskowanej technologii ustalono lipiec 2017 roku. W zwigzku z powyzszym, horyzont

analizy obejmowat przedziat czasowy od 1 lipca 2017 r. do 30 czerwca 2022 r.
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1.1.6 Poréwnywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet (BIA) poréwnano prognozowane wydatki ptatnika publicznego w dwdch

alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (aktualnym) i nowym (przysztym).

Scenariusz istniejacy obrazuje stan aktualny (obecnie obowigzujgcy status refundacyjny), zgodnie
z ktérym produkt leczniczy Jardiance® (empagliflozyna) nie jest finansowany ze srodkéw publicznych
we wnioskowanym wskazaniu obejmujgcym leczenie pacjentow z cukrzyca typu 2 stosujacych lecze-
nie hipoglikemizujgce z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii oraz udokumentowang cho-
robg uktadu sercowo-naczyniowego (zawat serca lub niestabilna dtawica piersiowa lub choroba nie-
dokrwienna serca potwierdzona w koronarografii lub testami wysitkowymi lub udar mézgu lub cho-
roba zarostowa tetnic obwodowych). Zgodnie ze stanem aktualnym, wszyscy chorzy z populacji doce-
lowej otrzymujg standardowe leczenie przeciwcukrzycowe (STD) obejmujace najczesciej stosowanie

jednego lub kilku doustne lekéw przeciwcukrzycowych (OAD).

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktdrej minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o umieszczenie produktu Jardiance® w wykazie lekéw refundowanych, dostepnych w aptece na re-
cepte we wnioskowanym wskazaniu refundacyjnym. W scenariuszu nowym empagliflozyna — stoso-
wana jako terapia dodana do aktualnego leczenia — zastgpi czes¢ udziatéw standardowych schema-
téw leczenia hipoglikemizujgcego. Prognozowany podziat rynku po zaktadanym wprowadzeniu leku

Jardiance® na wykaz lekéw refundowanych oméwiono w Rozdziale 1.1.10.

1.1.7 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej, okreslonej we wnio-
sku refundacyjnym

Populacje docelowa dla produktu leczniczego Jardiance® stanowig pacjenci z cukrzycg typu 2 stosuja-
cy leczenie hipoglikemizujgce z wyfaczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii oraz udokumento-
wang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego (zawat serca lub niestabilna dtawica piersiowa lub cho-
roba niedokrwienna serca potwierdzona w koronarografii lub testami wysitkowymi lub udar mdzgu
lub choroba zarostowa tetnic obwodowych). Populacja uwzgledniona w analizie jest zgodna ze wska-
zaniem refundacyjnym okreslonym we wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu

produktu leczniczego Jardiance® 10 mg tabletki powlekane.

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji okreslonej we wniosku przeprowadzono w pierwszej ko-
lejnosci w oparciu o publikowane dane dotyczace epidemiologii cukrzycy w Polsce, wyznaczajac
w kolejnych etapach oszacowania liczebnosci chorych spetniajgcych poszczegdine kryteria zawarte

we wskazaniu refundacyjnym, wg nastepujgcego schematu:




Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentow z cukrzyca typu 2 stosujgcych
leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii
oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego

» Chorzy na cukrzyce w Polsce, w tym:
» Chorzy na cukrzyce typu 2, w tym:
» Chorzy otrzymujacy leczenie farmakologiczne, w tym:
» Chorzy nieleczeni insuling, w tym:
» Chorzy z chorobg uktadu sercowo-naczyniowego, w tym:
» Chorzy z brakiem kontroli glikemii, w tym:

» Chorzy bez uposledzonej czynnosci nerek (kryterium wynikajgce z ChPL
Jardiance 2017).

Oszacowana w ten sposéb roczna liczebnos¢ populacji docelowe] kwalifikujgcej sie do leczenia empa-
gliflozyng wynosi 123 934 oséb w 2017 r. i wzrasta o 1,43% rocznie w kolejnych latach. Szczegétowe

omoéwienie danych zrédtowych i wynikow przedstawiono w zatgczniku (zob. Rozdziat 4.1).

Oszacowanie oparte na publikowanej literaturze wigze sie z kilkoma istotnymi ograniczeniami. Prze-
de wszystkim, wiekszos¢ dostepnych danych epidemiologicznych pochodzita z szerokiej populacji
chorych na cukrzyce, nieselekcjonowanej ze wzgledu na obecnos$é¢ czynnikéw ryzyka sercowo-
naczyniowego, status insulinoterapii oraz kontrole glikemii. W przypadku, gdy zatozenie niezaleznosci
poszczegdlnych kryteriow nie jest zasadne, schemat krokowego oszacowania populacji wymaga, by
kazdy kolejny odsetek byt wyznaczony dla populacji zgodnej z oszacowang w kroku poprzednim.
Przyktadowo, odsetek osdb z chorobg uktadu sercowo-naczyniowego w populacji nieleczonej insuling
jest najprawdopodobniej nizszy w poréwnaniu z populacjg chorych na T2DM ogétem (nieselekcjono-
wang ze wzgledu na stosowanie insulin), co wynika z faktu, ze insulina wprowadzana jest w bardziej
zaawansowanym stadium choroby, tj. u chorych starszych i z wiekszg liczbg choréb towarzyszacych.
Podobnie, poziom kontroli glikemii moze sie rézni¢ w zaleznosci od stosowania insulin i obecnosci
choroby sercowo-naczyniowej. Odnalezione dane epidemiologiczne, dostepne wytacznie dla szero-
kiej populacji chorych na cukrzyce, nie pozwalaty jednak na kalkulacje odsetkéw dla specyficznych
podgrup chorych. Dodatkowo, odnalezione badania rdznity sie metodologia i kryteriami doboru pa-
cjentéw (np. czes¢ badan obejmowata wytgcznie chorych leczonych w poradniach diabetologicznych),
co dodatkowo utrudniato interpretacje wynikow. Z tego wzgledu uzyskane oszacowanie nalezy trak-

towac z duzg ostroznoscia.
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1.1.8 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjen-
tow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Maksymalng liczebnos$¢ populacji wszystkich pacjentéw, u ktérych mozliwe jest zastosowanie wnio-
skowanej technologii, okreslono w oparciu o wskazania do stosowania produktu Jardiance® zawarte
w charakterystyce produktu leczniczego, tj. bez uwzglednienia wnioskowanych ograniczen refunda-
cyjnych. Zarejestrowane wskazania do zastosowania produktu leczniczego Jardiance® obejmujg le-

czenie cukrzycy typu 2 u dorostych w celu poprawy kontroli glikemii:
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» w monoterapii w sytuacji, w ktorej sama dieta i ¢wiczenia fizyczne nie zapewniajg odpowied-
niej kontroli glikemii u pacjentéw, u ktérych nie mozna stosowaé metforminy z powodu jej
nietolerancji

» w skojarzeniu z innymi hipoglikemizujgcymi produktami leczniczymi w sytuacji, w ktérej ich
stosowanie w pofaczeniu z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi nie zapewnia uzyskania odpowied-

niej kontroli glikemii (ChPL Jardiance 2017).

Kolejne etapy oszacowania oparte na powyzszych kryteriach przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 5. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktdrych
wnioskowana technologia moze byc zastosowana.

Liczba pacjen-

Ograniczenie populacyjne Odsetek Zrédto / sposéb oszacowania

tow

Chorzy na cukrzyce typu 2

w tym: chorzy leczeni farmakolo-
gicznie

w tym: chorzy nieleczeni farma- _
kologicznie
W zwigzku z tym, ze metformina stanowi
lek pierwszego wyboru w leczeniu T2DM
zatozono, ze pacjenci leczeni doustnie
(OAD), ktorzy nie stosujg metforminy,
majg przeciwwskazania lub nietolerancje
21,1% 25946 MET; w konsekwencji, zadany odsetek
obliczono jako udziat terapii OAD nie za-
wierajgcych metforminy (6,9% (SU) + 0,6%
(akarboza) + 1,4% (SU + akarboza)) wsrod
wszystkich leczonych OAD (42,%); odsetki
na podst. Witek 2012

w tym chorzy z prze-
ciwwskazaniem do sto-
sowania lub nietole-
rancjg metforminy

Razem: chorzy leczeni farmakologicznie +
nieleczeni farmakologicznie z przeciw- 1998 607
wskazaniem do metforminy

Suma powyzszych liczebnosci
(1972 661 + 25 946)

Witek 2012 (52,1% pacjentdw w rejestrze

. - " o
Chorzy z brakiem kontroli glikemii 47,9% 957 333 e Y S

Chorzy bez uposledzenia czynnosci nerek 87% 832879 Bochorzewska-Gajewska 2006

Szacowana roczna liczebno$¢ populacji obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych mozliwe jest

zastosowanie produktu leczniczego Jardiance® zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi (tj. bez ogra-

niczen na populacje wysokiego ryzyka sercowo-naczyniowego i niestosowanie insuliny), wynosi 833

tys. osob.
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1.1.9 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technolo-
gia jest obecnie stosowana

Ze wzgledu na brak refundacji produktu leczniczego Jardiance® ze srodkéw publicznych, liczba cho-

rych stosujgcych wnioskowang technologie w ramach wykazu lekéw refundowanych jest réwna zero.

1.1.10 Prognozowana liczba pacjentow leczonych w scenariuszu nowym i istnieja-
cym, w tym liczba pacjentéw objetych leczeniem z zastosowaniem produktu
Jardiance®

Roczng liczebnos¢ populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy wptywu na budzet (lipiec

2017 — czerwiec 2022) prognozowano przy nastepujacych zatozeniach:

>

‘|| | V
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Zgodnie z zatozeniem scenariusza istniejgcego (brak refundacji produktu Jardiance® ze srodkéw pu-
blicznych), udziat strategii empagliflozyna + STD w populacji docelowej w tym scenariuszu wyniesie

0%.

Pozycje rynkowg empagliflozyny w scenariuszu nowym prognozowano w trzech wariantach: podsta-
wowym (przyjetym w analizie podstawowej) oraz minimalnym i maksymalnym (testowanych w anali-
zie wrazliwosci). W niniejszym rozdziale przedstawiono szczegétowe oszacowania dla wariantu pod-
stawowego. Zatozenia skrajnych wariantéw udziatowych, wraz ze stosownymi obliczeniami liczebno-

$ci rocznej populacji, zamieszczono w zataczniku (zob. Rozdziat 4.3.3).
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1.1.11 Analiza kosztow

Analize kosztéw przeprowadzono:

» 1z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych
(PPP),

» 1z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow
publicznych i Swiadczeniobiorcy (PPP+P),

> 1z perspektywy $wiadczeniobiorcy (PP),

uwzgledniajac bezposrednie koszty medyczne ponoszone w zwigzku z leczeniem cukrzycy typu 2.
Wybdr zrédet danych oparto na perspektywie analizy. Wyceny jednostkowe lekéw objetych refunda-
cjg oparto na aktualnym obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 lutego 2017 roku w sprawie wyka-
zu refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wy-

robéw medycznych na dziert 1 marca 2017 r. (MZ 23/02/2017).

W procesie leczenia cukrzycy typu 2 wyrdzniono nastepujgce sktadowe kosztow:

» koszty lekdw przeciwcukrzycowych

» koszty leczenia powiktan cukrzycy.

Szczegdty dotyczace zrddet danych i kalkulacji poszczegdlnych kategorii kosztéw w modelu przedsta-

wiono w kolejnych podrozdziatach.

1.1.11.1 Koszty lekéw przeciwcukrzycowych
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Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego Jardiance® (ChPL Jardiance 2017, aktualizacja z dnia
19 stycznia 2017 r.), zalecana dawka poczgtkowa wynosi 10 mg empagliflozyny raz na dobe, a u pa-
cjentéw tolerujacych te dawke, z wartoscig eGFR = 60 ml/min/1,73 m? i wymagajacych $ciélejszej

kontroli glikemii, dawke mozna zwiekszy¢ do 25 mg raz na dobe (dawka maksymalna).

W badaniu klinicznym EMPA-REG OUTCOME (gtdwna publikacja Zinman 2015), przeprowadzonym
w populacji zgodnej z wnioskowanymi wskazaniami refundacyjnymi, empagliflozyne stosowano
w dziennej dawce 10 lub 25 mg. W badaniu nie obserwowano efektu dawki w odniesieniu do istot-
nych klinicznie punktéw koncowych — wartosci wzglednego hazardu zgonu, zdarzen sercowo-
naczyniowych, wynikéw zwigzanych z niewydolnoscig serca i nefropatii byly zblizone u chorych
przyjmujacych empagliflozyng w dawce 10 i 25 mg dziennie. W zwigzku z powyzszym, oraz biorgc pod
uwage, ze wniosek o refundacje dotyczy wytacznie opakowania zawierajgcego tabletki o mocy 10 mg,
w analizie zatozono, ze chory bedzie otrzymywat dawke réwng 10 mg empagliflozyny dziennie.

W ponizszej tabeli przedstawiono dzienny koszt terapii empagliflozyng w wariancie bez proponowa-

nego instrumentu dzielenia ryzyka oraz w wariancie uwzgledniajgcym RSS.

1.1.11.11 Sredni koszt standardowego leczenia przeciwcukrzycowych
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1.1.11.2 Roczne oszczednosci podczas leczenia EMPA w wyniku zmniejszenia zuzZycia
innych lekéw (w tym opoéznienia wprowadzenia insuliny)
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1.1.11.3 Roczne oszczednosSci podczas leczenia EMPA w wyniku zmniejszenia kosztow
powiktan cukrzycy

W podstawowym wariancie BIA uwzgledniono oszczednosci wynikajgce ze zmniejszenia czestosci
powiktan cukrzycy u chorych stosujgcych leczenie z udziatem empagliflozyny; istotny klinicznie i sta-
tystycznie wptyw dodania EMPA do standardowego leczenia na ryzyko zdarzen sercowo-
naczyniowych wykazano w kluczowym badaniu z randomizacjg EMPA-REG OUTCOME. Koszty powi-
ktan cukrzycy w horyzoncie pieciu lat stosowania EMPA zostaty wyliczone na podstawie modelu eko-
nomicznego w wyniku przeprowadzenia symulacji w horyzoncie 1-rocznym, 2-letnim, 3-letnim, 4-
letnim oraz 5-letnim, bez uwzglednienia dyskontowania kosztéw (pozostate zatozenia przyjeto zgod-
nie z analizg podstawowg CUA). Skumulowane roczne koszty powiktan w horyzoncie pierwszych pie-
ciu lat po rozpoczeciu leczenia EMPA i odpowiadajgce im koszty dla leczenia standardowego przed-

stawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 20. Koszty powiktar w pierwszych latach po wprowadzeniu leczenia empagliflozyng.

PPP+P [z1] PPP [z1]

Horyzont

Rok 1 724,99 813,79 722,86 811,44

Rok 2 1599,47 1846,98 1595,40 1842,63
Rok 3 2 536,86 3 156,10 2 530,95 3148,81
Rok 4 3761,25 4 690,24 3752,60 4 680,49
Rok 5 5 044,66 6 398,90 5033,95 6 386,65

Roczne (nieskumulowane) oszczednosci uzyskiwane w wyniku wprowadzenia leczenia EMPA u jedne-
go chorego obliczano jako réznice kosztéw powiktan ponoszonych w danym roku w ramionach EMPA

+ STD i STD (zob. Tabela 21).

Tabela 21. Roczne oszczednosci w kosztach leczenia powiktan cukrzycy zwigzanych z wprowadzeniem
empagliflozyny, w przeliczeniu na jednego pacjenta.

Oszczednosci [zt/rok]

Rok od rozpoczecia leczenia EMPA

PPP
Rok 1 88,80 88,58 0,22
Rok 2 158,70 158,64
Rok 3 371,73 370,64
Rok 4 309,75 310,03

Rok 5 425,25 424,80
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Oszczednosci kosztow powiktan naliczano w scenariuszu nowym u pacjentéw stosujgcych empagliflo-
zyne (odejmujgc od wydatkéw catkowitych scenariusza nowego). Dla uproszczenia kalkulacji rozktadu
dtugosci leczenia w populacji stosujacej EMPA zatozono, Ze pacjenci nie przerywaja terapii empagli-

flozyng w rozwazanym horyzoncie analizy.

1.1.12 Zestawienie tabelaryczne wartosci na podstawie ktorych dokonano osza-
cowan i prognoz w analizie wplywu na budzet

Tabelaryczne zestawienie wartosci parametrow modelu, na podstawie ktérych dokonano oszacowan
liczebnosci populacji oraz prognoz wydatkéw ptatnika publicznego w wariancie podstawowym BIA,

zamieszczono ponizej.

Tabela 22. Zestawienie tabelaryczne danych wejsciowych analizy wptywu na budzet ptatnika (wariant
podstawowy).

Wartos¢

Parametr Scenariusz Scenariusz Zrédto

EIOE][Y nowy
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Wartos¢

Parametr Scenariusz Scenariusz Zrédto

ELE])Y nowy
e
I .

PPP+P: 0,63 zt; PPP: 0,34 zt; pa-

tf i
mettormina cjent: 0,29 zt
Pochodna sulfonylo- PPP+P: 0,47 zt; PPP: 0,16 zt; pa-
mocznika cjent: 0,31 zt
Tiazolidynedion PPP+P: 1,83 zt; PPP: 0,00 zt; pa- Dawkowanie lekéw zgodnie z DDD
(glitazon) cjent: 1,83 zt (WHO ATC/DDD);

Dzienny koszt lekéw )
przeciwcukrzycowych PPP+P: 1,81 2t; PPP: 1,00 2t; pa-  CenY jednostkowe lekow na pod-

(Rozdzial 1.1.11.1.2; Akarboza cjent: 0,81 zt stawie aktualnego wykazu lekow
Rozdziaf. 4‘ 5 é). ’ refundowanych (MZ 23/02/2017)
“ DPP-4 PPP+P: 6,81 zt; PPP: 0,00 zt; pa- oraz aptek internetowych (dla
cjent: 6,81 zt lekéw nierefundowanych)
PPP+P: 19,65 zt; PPP: 0,00 zt;
GLP-1 L T
pacjent: 19,65 zt
. PPP+P: 3,16 zt; PPP: 2,54 zt; pa-
Insulina

cjent: 0,62 zt

. PPP+P: 88,80
1rok IechAenla EM- Nd. zt; PPP: 88,58
zt; PP: 0,22 zt

2 rok leczenia EM- PPP+P: 158,70

Nd. zt; PPP: 158,64
Roczne oszczednosci (na PA zt; PP: 0,06 zt
1 pacjenta) zwigzane ze ) .
zmniejszeniem liczby 3 rok leczenia EM- PPP+P: 371,73 Oszacowanlle na podstawle mode-
powikfar u chorych PA Nd. zt; PPP: 370,64 lu ekonomicznego (Jardiance AE
zt; PP: 1,09 zt 2017)

stosujacych EMPA
(Rozdziat 1.1.11.3) PPP+P: 309,75
Nd. zt; PPP: 310,03

zt; PP: 0,28 zt

4 rok leczenia EM-
PA

PPP+P: 425,25
Nd. zt; PPP: 424,80
zt; PP: 0,44 zt

5 rok leczenia EM-
PA

1.1.13  Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do

finansowania $wiadczenia

Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkédw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

ze Srodkdéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we



Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentow z cukrzyca typu 2 stosujgcych
leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii
oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego

whiosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej

technologii, wykonano dia roku 2017. | NN

Tabela 23. Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkdw ptatnika, ponoszonych w populacji docelo-

wej.
Sktadowa kosztu L]
tacznie, w tym: 12 364 463 zt
Metformina 8142 759 zt
Pochodne sulfonylomocznika 3262487 zt
Akarboza 959 218 zt

Szacowane wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych
w 2017 roku w tgcznej populacji docelowej wynosza 12,4 min zt. W chwili obecnej podmiot zobowig-
zany do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych nie refunduje produktu Jardiance®, zatem

koszty ptatnika publicznego z tego tytutu sg rowne 0 zt.

1.1.14 Wyniki analizy wptywu na budzet

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w pierwszej kolejnosci w wariancie podstawowym,
z uwzglednieniem i bez uwzglednienia proponowanego przez Wnioskodawce instrumentu dzielenia

ryzyka (RSS).

Zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza
spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg (MZ 02/04/2012), w ramach anali-

zy wpltywu na budzet przedstawiono:

> iloSciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze srodkdéw publicznych, jakie beda ponoszone w przypadku braku systemowej refunda-

cji empagliflozyny w ramach wykazu lekéw refundowanych, dostepnych w aptece na recepte

(scenariusz istniejgcy), z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ce-

ny produktu Jardiance®;
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> ilo$ciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze $rodkdw publicznych, jakie beda ponoszone w przypadku systemowej refundacji
empagliflozyny w ramach wykazu lekéw refundowanych, dostepnych w aptece na recepte
(scenariusz nowy), z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny
produktu Jardiance®;

» oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkdw publicznych, stanowigcych réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszach nowym
i istniejgcym, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny produk-

tu Jardiance®.

1.1.14.1 Wariant podstawowy
1.1.14.11 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

1.1.14.1.1.1 Perspektywa ptatnika publicznego

W ponizszej tabeli oraz na wykresie przedstawiono catkowite wydatki ponoszone w populacji doce-
lowej, z wyszczegdlnieniem kosztow przypadajacych tylko na lek Jardiance® w wariancie podstawo-
wym, z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka z perspektywy ptatnika pu-

blicznego.

\”




estimo

ﬂ
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1.1.14.1.1.2

Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i pacjentéw
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1.1.14.1.1.3 Perspektywa pacjentow
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1.1.14.1.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)
1.1.14.1.2.1 Perspektywa ptatnika publicznego
W ponizszej tabeli oraz na wykresie przedstawiono catkowite wydatki ponoszone w populacji doce-
lowej, z wyszczegdlnieniem kosztéw przypadajgcych tylko na lek Jardiance® w wariancie podstawo-

wym, bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka z perspektywy pfatnika pu-

blicznego.

Tabela 27. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy (PPP, bez RSS).

Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Rdznica

[z1] [z4]

Horyzont czasowy

Wydatki catkowite ptatnika publicznego

Rok 1 (07-2017 - 06-2018) [ ] [ ] 7259173 [

Rok 2 (07-2018 - 06-2019) [ ] [ ] 11360 986 [

Rok 3 (07-2019 - 06-2020) [ ] [ ] 12 855 220 ]

Rok 4 (07-2020 - 06-2021) [ ] [ ] 14 446 270 e

Rok 5 (07-2021 - 06-2022) [ [ 13811 631 e
Woydatki ptatnika publicznego na Jardiance®

Rok 1 (07-2017 - 06-2018) I [ | [

Rok 2 (07-2018 - 06-2019) [ ] [ | [

Rok 3 (07-2019 - 06-2020) [ ] [ ]

Rok 4 (07-2020 - 06-2021) [ ] [ | [ ]

Rok 5 (07-2021 - 06-2022) [ ] [ | [ ]
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W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Jardiance®, dodatkowe
wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych wyniosg ko-

lejno 7,3 min zt (Rok 1), 11,4 min zt (Rok 2), 12,9 min zt (Rok 3), 14,4 min zt (Rok 4) i 13,8 mIn zt (Rok

5) w pierwszych pieciu latach refundacji empagliflozyny.

1.1.14.1.2.2  Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i pacjentéw

W ponizszej tabeli oraz na wykresie przedstawiono catkowite wydatki ponoszone w populacji doce-
lowej, z wyszczegdlnieniem kosztéw przypadajgcych tylko na lek Jardiance® w wariancie podstawo-
wym, bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka z perspektywy ptfatnika pu-

blicznego i pacjentow.




- Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentow z cukrzyca typu 2 stosujgcych
/ eStlmo leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii

oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego

Tabela 28. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy (PPP+P, bez
RSS).

Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Roznica

[z1] [z1]

Horyzont czasowy

Wydatki catkowite ptatnika publicznego i pacjentow

Rok 1 (07-2017 - 06-2018) [ ] [ ] 9877 466 ]
Rok 2 (07-2018 - 06-2019) [ ] [ ] 15583 313 [
Rok 3 (07-2019 - 06-2020) [ ] [ ] 18 062 252 ]
Rok 4 (07-2020 - 06-2021) [ ] [ ] 20400 120 ]
Rok 5 (07-2021 - 06-2022) [ ] [ ] 19 849 268 [
Wydatki pfatnika publicznego i pacjentéw na Jardiance®
Rok 1 (07-2017 - 06-2018) [ ] [ | [ ]
Rok 2 (07-2018 - 06-2019) [ [ | [ ]
Rok 3 (07-2019 - 06-2020) [ ] [ | [ ]
Rok 4 (07-2020 - 06-2021) [ ] [ ]
Rok 5 (07-2021 - 06-2022) [ ] [ | [ ]
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W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Jardiance®, dodatkowe
wydatki z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkéw
publicznych i pacjentow wyniosa kolejno 9,9 min zt (Rok 1), 15,6 min zt (Rok 2), 18,1 min zt (Rok 3),
20,4 min zt (Rok 4) i 19,8 min zt (Rok 5) w pierwszych pieciu latach refundacji empagliflozyny.

1.1.14.1.2.3 Perspektywa pacjentow

W ponizszej tabeli oraz na wykresie przedstawiono catkowite wydatki ponoszone w populacji doce-
lowej, z wyszczegdlnieniem kosztéw przypadajgcych tylko na lek Jardiance® w wariancie podstawo-

wym, bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka z perspektywy pacjentow.

Tabela 29. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy (PP, bez RSS).

Rdéznica

Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy

Horyzont czasowy

[2t] (2]

Woydatki catkowite pacjentéow

Rok 1 (07-2017 - 06-2018) [ ] [ ] 2618293
Rok 2 (07-2018 - 06-2019) [ ] [ ] 4222327
Rok 3 (07-2019 - 06-2020) [ [ ] 5207 032
Rok 4 (07-2020 - 06-2021) [ ] [ ] 5953 850
Rok 5 (07-2021 - 06-2022) [ ] [ ] 6 037 637

Woydatki pacjentéw na Jardiance®
Rok 1 (07-2017 - 06-2018)
Rok 2 (07-2018 - 06-2019)
Rok 3 (07-2019 - 06-2020)

Rok 4 (07-2020 - 06-2021)

Rok 5 (07-2021 - 06-2022)
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W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Jardiance®, dodatkowe
wydatki swiadczeniobiorcéw wyniosg kolejno 2,6 min zt (Rok 1), 4,2 min zt (Rok 2), 5,2 min zt (Rok

3), 6,0 min zt (Rok 4) i 6,0 min zt (Rok 5) w pierwszych pieciu latach refundacji empagliflozyny.

1.1.15  Wyniki analizy wrazliwo$ci

Zestawienie wariantéw analizy wrazliwosci, przeprowadzonej dla podstawowego wariantu, zamiesz-

czono w ponizszej tabeli.

Tabela 30. Zestawienie zatozen analizy wrazliwosci.

Zrédto / uzasadnienie wartosci przyjetej w AW

Zmienna
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modelu

Zatozenie analizy podstawowej Zatozenie analizy wrazliwosci

Cena leku
Jardiance

Liczebnos¢
populacji doce-
lowej

Uwzglednienie
oszczednosci

|
Y
—
" —
J
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e Zrédto / uzasadnienie wartosci przyjetej w AW

modelu Zatozenie analizy podstawowej Zatozenie analizy wrazliwosci

Przyjeto nastepujacg numeracje i definicje wariantéw analizy wrazliwosci:

Analiza podstawowa

I Cena leku Jardiance® zwiekszona o 10%;
1. Cena leku Jardiance® zmniejszona o 10%;
M. Maksymalna liczebnos¢ populacji docelowej;
V. Minimalna liczebnos¢ populacji docelowej;
V. Maksymalne prognozowane udziaty leku Jardiance;
VI. Minimalne prognozowane udziaty leku Jardiance;

VII. Brak uwzglednienia oszczednosci w kosztach innych lekéw (w tym insuliny);
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VIII. Brak uwzglednienia oszczednosci w kosztach powiktan;

IX. Brak uwzglednienia oszczednosci w kosztach innych lekéw oraz powikfan;

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w kolejnych podrozdziatach.

1.1.15.1.1 Perspektywa ptatnika publicznego
1.1.151.1.1  Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)
W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet uzyskane w analizie wrazli-

wosci z perspektywy wytgcznie podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkéw

publicznych z uwzglednieniem RSS.

Tabela 31. Wyniki analizy wrazliwosci: PPP, z RSS.

Scenariusz istniejgcy

[z1]

Kategoria kosztow Scenariusz nowy [zt]

Réznica wydatkow [zt]

Analiza podstawowa

- RAZEM I I I
(07.2017-06.2018) Jardiance I | I
- RAZEM I I I
(07.2018-06.2019) Jardiance . ] ]
o3 RAZEM I ] I
(07.2019-06.2020) Jardiance . | ]
- RAZEM [ ] .
(07.2020-06.2021) Jardiance . ] ]
s RAZEM ] I I
(07.2021-06.2022) Jardiance . ] ]
. Cena leku Jardiance® zwiekszona o 10%
- RAZEM I I I
(07.2017-06.2018) Jardiance I ] I
. RAZEM ] I .
(07.2018-06.2019) Jardiance . ] ]
Rok 3 RAZEM ] I I
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Scenariusz istniejacy

[z]

Rdéznica wydatkow [zt]

Kategoria kosztow Scenariusz nowy [zi]

(07.2019-06.2020)

Jardiance ] | ]
- RAZEM ] ] I
(07.2020-06.2021) Jardiance . ] I
. RAZEM I ] .
(07.2021-06.2022) Jardiance . ] I
. Cena leku Jardiance® zmniejszona o 10%

o1 RAZEM I ] I
(07.2017-06.2018) Jardiance I | I

- RAZEM ] I .
(07.2018-06.2019) Jardiance . | ]
- RAZEM ] ] I
(07.2019-06.2020) Jardiance . | [
_ RAZEM [ ] .
(07.2020-06.2021) Jardiance . ] I
o RAZEM ] I L
(07.2021-06.2022) Jardiance . ] I

1. Maksymalna liczebno$¢ populacii docelowej
ok RAZEM ] I .
(07.2017-06.2018) Jardiance . | ]
- RAZEM [ I I
(07.2018-06.2019) Jardiance . ] I
foka RAZEM I I I
(07.2019-06.2020) Jardiance I | I
_— RAZEM ] I I
(07.2020-06.2021) Jardiance . ] I
. RAZEM I I I
(07.2021-06.2022) Jardiance . ] ]
\A Minimalna liczebnos¢ populacji docelowej
Rok 1 RAZEM I I  —
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Scenariusz istniejacy

[z]

Kategoria kosztow Scenariusz nowy [zi]

Rdéznica wydatkow [zt]

(07.2017-06.2018)

Jardiance I | I
- RAZEM ] I L
(07.2018-06.2019) Jardiance I | ]
- RAZEM | I L
(07.2019-06.2020) Jardiance . | |
coka RAZEM I I I
(07.2020-06.2021) Jardiance I | ]
foks RAZEM | I L
(07.2021-06.2022) Jardiance I | I
V. Maksymalne prognozowane udziaty leku Jardiance
- RAZEM I ] .
(07.2017-06.2018) Jardiance . ] ]
o RAZEM ] ] I
(07.2018-06.2019) Jardiance . I I
o3 RAZEM I I I
(07.2019-06.2020) Jardiance . | I
- RAZEM [ I I
(07.2020-06.2021) Jardiance . ] ]
- RAZEM I I I
(07.2021-06.2022) Jardiance . ] ]
VI. Minimalne prognozowane udziaty leku Jardiance
fok 1 RAZEM I ] I
(07.2017-06.2018) Jardiance I | I
- RAZEM ] ] I
(07.2018-06.2019) Jardiance I | ]
- RAZEM ] I .
(07.2019-06.2020) Jardiance I | I
- RAZEM ] ] I
(07.2020-06.2021) Jardiance I | ]
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Scenariusz istniejacy

[z]

Kategoria kosztow Scenariusz nowy [zi]

Rdéznica wydatkow [zt]

- RAZEM I I
(07.2021-06.2022) Jardiance I i
VIl.  Brak uwzglednienia oszczednosci w kosztach innych lekéw (w tym insuliny)

- RAZEM I I
(07.2017-06.2018) Jardiance I i

. RAZEM I -
(07.2018-06.2019) Jardiance ] I

- RAZEM ] I
(07.2019-06.2020) Jardiance I i

- RAZEM ] I
(07.2020-06.2021) [ I i

- RAZEM ] I
(07.2021-06.2022) Jardiance | i

VIll.  Brak uwzglednienia oszczednosci w kosztach powiktari

- RAZEM ] I
(07.2017-06.2018) Jardiance I i

- RAZEM ] L
(07.2018-06.2019) Jardiance I i

- RAZEM L .
(07.2019-06.2020) Jardiance _ I

. RAZEM I I
(07.2020-06.2021) Jardiance I i

- RAZEM I I
(07.2021-06.2022) Jardiance I i

IX. Brak uwzglednienia oszczednosci w kosztach innych lekdw oraz powiktan

. RAZEM I I
(07.2017-06.2018) Jardiance I i

- RAZEM ] I
(07.2018-06.2019) Jardiance [ i
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Scenariusz istniejacy

Kategoria kosztéw  Scenariusz nowy [21] (2] Réznica wydatkow [2]
- RAZEM ] I I
(07.2019-06.2020) Jardiance . | I
- RAZEM ] ] .
(07.2020-06.2021) Jardiance . | I
. RAZEM I ] I
(07.2021-06.2022) Jardiance . ] ]

- RAZEM I —
(07.2017-06.2018) Jardiance I i
- RAZEM . -
(07.2018-06.2019) Jardiance ] i
- RAZEM I I
(07.2019-06.2020) Jardiance ] i
- RAZEM I I
(07.2020-06.2021) Jardiance _ I
- RAZEM I I
(07.2021-06.2022) Jardiance [ ] i
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1.1.15.1.1.2  Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet uzyskane w analizie wrazli-
wosci z perspektywy wytgcznie podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkéw

publicznych bez uwzglednienia RSS.

Tabela 32. Wyniki analizy wrazliwosci: PPP, bez RSS.

Scenariusz istniejacy

[z1]

Kategoria kosztow Scenariusz nowy [zi]

Rdéznica wydatkow [zt]

Analiza podstawowa

o1 RAZEM ] ] 7259173
(07.2017-06.2018) Jardiance I ] ]

- RAZEM I ] Sl 2B B
(07.2018-06.2019) Jardiance . ] [

- RAZEM I ] 12855220
(07.2019-06.2020) Jardiance . ] I

- RAZEM I I Huare 2y
(07.2020-06.2021) Jardiance . ] ]

foks RAZEM [ ] 13811631
(07.2021-06.2022) Jardiance . ] ]

l. Cena leku Jardiance® zwiekszona o 10%

o1 RAZEM I I 8025225
(07.2017-06.2018) Jardiance N ] ]

- RAZEM ] ] ~2 gl
(07.2018-06.2019) Jardiance I [ |

Rok 3 RAZEM ] ] 14379781




Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentow z cukrzyca typu 2 stosujgcych
leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii
oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego

Scenariusz istniejacy

Kategoria kosztow Scenariusz nowy [zi] [2t] Rdéznica wydatkow [zt]
07.2019-06.2020
‘ ) Jardiance I ] I
- RAZEM I ] 16 188 183
(072020002020 sardiance I 1 I
s RAZEM I I 15578 385
(07 2021-00.2022) sardiance I 1 I
. Cena leku Jardiance® zmniejszona o 10%
o1 RAZEM I I 6481620
(07 2017062018 sardance I 1 -
- RAZEM I I 10107 318
07.2018-06.2019
‘ : Jardiance I ] I
o3 RAZEM I I 11307771
07.2019-06.2020
‘ ) Jardiance I ] ]
- RAZEM I I 12 678 206
7.2020-06.2021
(07 2020-00.20) sardiance I 1 I
o RAZEM I I 12018353
07.2021-06.2022
‘ ) Jardiance . ] I
1l Maksymalna liczebno$¢ populacji docelowej
ok RAZEM I I 13842 198
07.2017-06.2018
‘ ) Jardiance I ] I
- RAZEM I I 21584 456
.2018-06.201
(07 201800.2009) sardiance I 1 I
o3 RAZEM I I 24389309
07.2019-06.2020
‘ ) Jardiance . ] ]
- RAZEM ] ] 27 401 155
07.2020-06.2021
( ) Tl I i
s RAZEM I I 26 193 999
07.2021-06.2022
‘ ’ Jardiance I ]
V. Minimalna liczebnos$¢ populacji docelowej
Rok 1 RAZEM I . 4067300




Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentow z cukrzyca typu 2 stosujgcych
leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii
oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego

Scenariusz istniejacy

Kategoria kosztow Scenariusz nowy [zi] [2t] Rdéznica wydatkow [zt]
07.2017-06.2018
‘ ’ Jardiance ] ] .
- RAZEM I ] 6338357
(07.2018'06.2019) Jardiance - I -
o3 RAZEM I I 7160345
(07.2019'06.2020) jardiance - I -
- RAZEM I ] 8 044 247
07.2020-06.2021
‘ ’ Jardiance ] ] I
s RAZEM I . 7689 692
7.2021-06.2022
(07.2021-06.2022) Jardiance I ] I
V. Maksymalne prognozowane udziaty leku Jardiance
o1 RAZEM ] I 13318619
07.2017-06.2018
‘ ) Jardiance I ] I
- RAZEM I I 15719933
7.2018-06.201
(07 2018:00.2009) sardiance I 1 I
o3 RAZEM I I 15 590 281
7.2019-06.202
(072015062070 saciance — 1 L
- RAZEM I I 15871227
.2020-06.2021
(072020002020 sardiance . 1 I
s RAZEM I I 14941283
(07 202100.2022) sardiance I 1 I
VI. Minimalne prognozowane udziaty leku Jardiance
o1 RAZEM I I 3954997
7.2017-06.201
(072017062018 sadiance — 1 L
- RAZEM I I 5 500 084
(07.2018-06.2019) [ . 1
o3 RAZEM I I 5927754
(07.2019-06.2020) Jardiance . 1
- RAZEM I ] 6602 782
07.2020-06.2021
( ) Frefane I i




Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentow z cukrzyca typu 2 stosujgcych
leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii
oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego

Scenariusz istniejacy

[z]

Rdéznica wydatkow [zt]

Kategoria kosztow Scenariusz nowy [zi]

. RAZEM I I 6283178

(07.2021-06.2022) Jardiance I | [ ]
VIL. Brak uwzglednienia oszczednosci w kosztach innych lekéw (w tym insuliny)

- RAZEM I I 7788314
(07.2017-06.2018) Jardiance I | I

- RAZEM I I 2 2ile
(07.2018-06.2019) Jardiance I ] ]

- RAZEM I [ 13 909 484
(07.2019-06.2020) Jardiance . ] ]

_ RAZEM ] I - BT B
(07.2020-06.2021) Jardiance . ] I

o RAZEM ] I 15033377
(07.2021-06.2022) Jardiance . | [

Vil Brak uwzglednienia oszczednosci w kosztach powiktan

o1 RAZEM ] ] 7693025
(07.2017-06.2018) Jardiance I | ]

- RAZEM I ] 12403 654
(07.2018-06.2019) Jardiance . | [ ]

- RAZEM I ] 15310 288
(07.2019-06.2020) Jardiance . | [

- RAZEM ] I lresaes
(07.2020-06.2021) Jardiance . | [

. RAZEM I ] 17742 497
(07.2021-06.2022) Jardiance . |

IX. Brak uwzglednienia oszczednosci w kosztach innych lekéw oraz powiktan

- RAZEM I ] 8222765
(07.2017-06.2018) Jardiance . |

- e s [ 13 257 769
(07.2018-06.2019) Jardiance . |




Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentow z cukrzyca typu 2 stosujgcych
leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii
oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego

Scenariusz istniejacy

[z]

Kategoria kosztow Scenariusz nowy [zi]

Rdéznica wydatkow [zt]

o3 RAZEM | I 1636453
(07.2019-06.2020) Jardiance . | I
_— RAZEM [ I AT E
(07.2020-06.2021) Jardiance I ] I
. RAZEM ] I 18964 243
(07.2021-06.2022) Jardiance . ] ]

- RAZEM s [ ] 9824 147
(07.2017-06.2018) Jardiance . ] I
o RAZEM ] I LSS D
(07.2018-06.2019) Jardiance . ] ]
o3 RAZEM ] I 17397516
(07.2019-06.2020) Jardiance I I I
- RAZEM ] I 1250 75
(07.2020-06.2021) Jardiance . ] I
i RAZEM I ] 18 691 868
(07.2021-06.2022) Jardiance . | ]

Z perspektywy ptatnika publicznego nie uwzgledniajgc proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
maksymalne wydatki inkrementalne odnotowano w wariancie Il analizy wrazliwosci zaktadajgcym
maksymalng liczebnos$¢ populacji docelowej. W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg pro-
duktu leczniczego Jardiance®, dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiad-
czen ze Srodkéw publicznych wyniosg kolejno 13,8 min zt (Rok 1), 21,6 min zt (Rok 2), 24,4 min zt (Rok
3), 27,4 min zt (Rok 4) i 26,2 mIn zt (Rok 5) w pierwszych pieciu latach refundacji empagliflozynyl

Z perspektywy pfatnika publicznego nie uwzgledniajac proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
minimalne wydatki inkrementalne odnotowano w wariancie VI analizy wrazliwos$ci zaktadajgcym

minimalne prognozowane udziaty leku Jardiance®. W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg




Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentow z cukrzyca typu 2 stosujgcych
leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii
oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego

produktu leczniczego Jardiance®, dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych wyniosg kolejno 4,0 min zt (Rok 1), 5,5 min zt (Rok 2), 5,9 min zt

(Rok 3), 6,6 min zt (Rok 4) i 6,3 min zt (Rok 5) w pierwszych pieciu latach refundacji empagliflozyny.

1.1.15.1.2 Perspektywa ptatnika publicznego i pacjenta

1.1.15.1.2.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet uzyskane w analizie wrazli-
wosci z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw

publicznych oraz pacjenta z uwzglednieniem RSS.

Tabela 33. Wyniki analizy wrazliwosci: PPP+P, z RSS.

Scenariusz istniejacy

[z1]

Kategoria kosztow Scenariusz nowy [zt]

Réznica wydatkow [zt]

Analiza podstawowa

o1 RAZEM I ] I
(07.2017-06.2018) Jardiance . ] ]
- RAZEM [ ] I
(07.2018-06.2019) Jardiance . | [ ]
foka RAZEM [ I I
(07.2019-06.2020) Jardiance . I ]
- RAZEM I I .
(07.2020-06.2021) Jardiance . | I
i RAZEM ] I .
(07.2021-06.2022) Jardiance . | [
. Cenaleku Jardiance® zwiekszona o 10%
- RAZEM I I I
(07.2017-06.2018) Jardiance . I ]
. RAZEM ] I .
(07.2018-06.2019) Jardiance . | ]




Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentow z cukrzyca typu 2 stosujgcych
leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii
oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego

Scenariusz istniejacy

[z]

Rdéznica wydatkow [zt]

Kategoria kosztow Scenariusz nowy [zi]

o3 RAZEM I I o
(07.2019-06.2020) Jardiance . | I
_— RAZEM ] I I
(07.2020-06.2021) Jardiance . ] ]
. RAZEM ] I I
(07.2021-06.2022) Jardiance . ] ]
1. Cena leku Jardiance® zmniejszona o0 10%
o1 RAZEM I ] I
(07.2017-06.2018) Jardiance . ] ]
o RAZEM ] I I
(07.2018-06.2019) Jardiance . ] I
o3 RAZEM I ] I
(07.2019-06.2020) Jardiance . ] ]
- RAZEM ] I .
(07.2020-06.2021) Jardiance I | I
i RAZEM ] ] I
(07.2021-06.2022) Jardiance . | I
. Maksymalna liczebnos¢ populacji docelowej
ol RAZEM I ] I
(07.2017-06.2018) Jardiance . | ]
- RAZEM ] I I
(07.2018-06.2019) Jardiance . | ]
o3 RAZEM I I I
(07.2019-06.2020) Jardiance . | I
- RAZEM I I I
(07.2020-06.2021) Jardiance . | I
s RAZEM ] I .
(07.2021-06.2022) Jardiance . ] ]

V. Minimalna liczebnos¢ populacji docelowej




Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentow z cukrzyca typu 2 stosujgcych
leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii
oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego

Scenariusz istniejacy

[z]

Rdéznica wydatkow [zt]

Kategoria kosztow Scenariusz nowy [zi]

ok RAZEM I I I
(07.2017-06.2018) Jardiance I | I
- RAZEM ] ] I
(07.2018-06.2019) Jardiance . I I
- RAZEM ] I I
(07.2019-06.2020) Jardiance . ] I
- RAZEM ] I I
(07.2020-06.2021) Jardiance . ] ]
s RAZEM ] | I
(07.2021-06.2022) Jardiance . ] I
V.  Maksymalne prognozowane udzialy leku Jardiance
o1 RAZEM ] ] I
(07.2017-06.2018) Jardiance I ] ]
- RAZEM ] I .
(07.2018-06.2019) Jardiance I ] ]
- RAZEM ] I .
(07.2019-06.2020) Jardiance . I I
- RAZEM ] I .
(07.2020-06.2021) Jardiance . | I
o RAZEM I ] .
(07.2021-06.2022) Jardiance . ] I
VL. Minimalne prognozowane udziaty leku Jardiance
- RAZEM I I
(07.2017-06.2018) Jardiance I [
- RAZEM I I
(07.2018-06.2019) Jardiance s ]
o3 RAZEM | L
(07.2019-06.2020) Jardiance . ]
e RAZEM I  —




Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentow z cukrzyca typu 2 stosujgcych
leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii
oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego

Scenariusz istniejacy

[z]

Rdéznica wydatkow [zt]

Kategoria kosztow Scenariusz nowy [zi]

(07.2020-06.2021) Jardiance I i

- RAZEM ] I
(07.2021-06.2022) Jardiance ] i

VIl.  Brak uwzglednienia oszczednosci w kosztach innych lekéw (w tym insuliny)

. RAZEM I o
(07.2017-06.2018) Jardiance I i

- RAZEM I -
(07.2018-06.2019) Jardiance I i

. RAZEM ] I
(07.2019-06.2020) Jardiance I i

- RAZEM I I
(07.2020-06.2021) [ ] i

s RAZEM . o
(07.2021-06.2022) Jardiance ] i

Vil Brak uwzglednienia oszczednosci w kosztach powikfa

- RAZEM I I
(07.2017-06.2018) Jardiance I i

- RAZEM I -
(07.2018-06.2019) Jardiance ] i

- RAZEM I o
(07.2019-06.2020) Jardiance L !

" RAZEM I I
(07.2020-06.2021) Jardiance I i

- RAZEM ] I
(07.2021-06.2022) Jardiance I i

IX. e

- RAZEM ] I
(07.2017-06.2018) Jardiance [ i

Rok 2 RAZEM I  — -




Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentow z cukrzyca typu 2 stosujgcych
leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii
oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego

Scenariusz istniejacy

Kategoria kosztéw  Scenariusz nowy [21] (2] Réznica wydatkow [2]

(07.2018-06.2019) Jardiance . ] ]

o3 RAZEM I I L
(07.2019-06.2020) Jardiance . ] I

_— RAZEM I I I
(07.2020-06.2021) Jardiance . ] I

. RAZEM I I L
(07.2021-06.2022) Jardiance . | |

o1 RAZEM I ] .
(07.2017-06.2018) Jardiance . | ]
- RAZEM I ] I
(07.2018-06.2019) Jardiance . | ]
o3 RAZEM I I I
(07.2019-06.2020) Jardiance . | I
- RAZEM I I I
(07.2020-06.2021) Jardiance I ] I
- RAZEM I I I
(07.2021-06.2022) Jardiance 33930999 0 I




Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentow z cukrzyca typu 2 stosujgcych
leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii
oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego

1.1.15.1.2.2  Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet uzyskane w analizie wrazli-
wosci z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze sSrodkéw

publicznych i pacjenta bez uwzglednienia RSS.

Tabela 34. Wyniki analizy wrazliwosci: PPP+P, bez RSS.

Scenariusz istniejacy

[z1]

Rdéznica wydatkow [zt]

Kategoria kosztow Scenariusz nowy [zi]

Analiza podstawowa

o1 RAZEM I ] 9 877 466
(07.2017-06.2018) Jardiance . ] ]

- RAZEM ] I S SRR
(07.2018-06.2019) Jardiance . ] I

- RAZEM I I 18062 252
(07.2019-06.2020) Jardiance . ] I

- RAZEM ] I DAY
(07.2020-06.2021) Jardiance . ] I

foks RAZEM I ] 19 843 268
(07.2021-06.2022) Jardiance . ] ]

l. Cena leku Jardiance® zwiekszona o 10%

- RAZEM ] I 10972557
(07.2017-06.2018) Jardiance . ]

- RAZEM ] I Sl SRS
(07.2018-06.2019) Jardiance I [ |

Rok 3 RAZEM I I 20241 649




Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentow z cukrzyca typu 2 stosujgcych
leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii
oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego

Scenariusz istniejacy

Kategoria kosztow Scenariusz nowy [zi] [2t] Rdéznica wydatkow [zt]
07.2019-06.2020
‘ ) Jardiance I ] I
- RAZEM I I 22890227
(072020002020 sardiance I 1 I
s RAZEM I I 22374887
07.2021-06.2022
‘ ) Jardiance I ] I
. Cena leku Jardiance® zmniejszona o 10%
o1 RAZEM I I 8767 042
07.2017-06.2018
‘ ) Jardiance I ] I
- RAZEM ] I 13792947
07.2018-06.2019
‘ : Jardiance I ] I
o3 RAZEM I I 15 852 338
07.2019-06.2020
‘ ) Jardiance I ] ]
- RAZEM I ] 17875 144
07.2020-06.2021
‘ ’ Jardiance I ] I
o RAZEM I I 17 288 285
07.2021-06.2022
‘ ) Jardiance ] ] .
1I. Maksymalna liczebno$¢ populacji docelowej
ok RAZEM I I 18 834 907
07.2017-06.2018
‘ ) Jardiance I ] ]
- RAZEM I I 29 607 220
07.2018-06.2019
‘ ’ Jardiance I ] I
o3 RAZEM I I 34272376
07.2019-06.2020
‘ ) Jardiance . ] ]
- RAZEM I I 38 695 476
07.2020-06.2021
‘ ’ Jardiance I ]
s RAZEM I I 37 647 206
(07.2021-06.2022) Jardiance . i
V. Minimalna liczebnos$¢ populacji docelowej
Rok 1 RAZEM [ ] 5534324




Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentow z cukrzyca typu 2 stosujgcych
leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii
oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego

Scenariusz istniejacy

Kategoria kosztow Scenariusz nowy [zi] [2t] Rdéznica wydatkow [zt]
07.2017-06.2018
‘ ’ Jardiance . ] .
- RAZEM I ] 8694 315
(07-201806.2009) sardiance I 1 I
o3 RAZEM ] ] 10062 071
107-2019700.2020) sardiance I 1 I
- RAZEM I ] 11360 021
07.2020-06.2021
‘ : Jardiance ] ] ]
s RAZEM ] ] 11052 108
7.2021-06.2022
(07.2021-06.2022) jardiance | ] |
V. Maksymalne prognozowane udziaty leku Jardiance
o1 RAZEM ] ] 18122 479
07.2017-06.2018
‘ ) jardiance I ] ]
- RAZEM I I 21618 451
7.2018-06.201
(07 2018:00.2009) sardiance I 1 I
o3 RAZEM I I 22171943
7.2019-06.202
(072015062070 saciance I 1 —
- RAZEM I I 22557 283
.2020-06.2021
(072020002020 sardiance I 1 I
s RAZEM I I 21717 634
(07 202100.2022) sardiance I 1 I
VI. Minimalne prognozowane udziaty leku Jardiance
o1 RAZEM I ] 5381515
7.2017-06.201
(072017062018 sadiance I 1 -
- RAZEM I I 7551760
(07.2018-06.2019) [ . 1
o3 RAZEM ] ] 8 364 709
(07.2019-06.2020) Jardiance . 1
- RAZEM ] I 9335142
07.2020-06.2021
( ) Frefane I i




Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentow z cukrzyca typu 2 stosujgcych
leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii
oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego

Scenariusz istniejacy

[z]

Rdéznica wydatkow [zt]

Kategoria kosztow Scenariusz nowy [zi]

. RAZEM ] ] 9053508

(07.2021-06.2022) Jardiance . | [ ]
VIL. Brak uwzglednienia oszczednosci w kosztach innych lekéw (w tym insuliny)

- RAZEM ] I 11311409
(07.2017-06.2018) Jardiance . ] I

- RAZEM I ] 7 EEE 2
(07.2018-06.2019) Jardiance . ] ]

o3 RAZEM ] ] 20916016
(07.2019-06.2020) Jardiance . ] ]

_ RAZEM ] ] 22 BE I
(07.2020-06.2021) Jardiance . ] I

o RAZEM I I 23156384
(07.2021-06.2022) Jardiance . ] ]

VIil. Brak uwzglednienia oszczednosci w kosztach powiktan

o1 RAZEM ] I 10312409
(07.2017-06.2018) Jardiance . | I

- RAZEM ] I 1o Ep 22
(07.2018-06.2019) Jardiance . ] I

- RAZEM I I 20523 260
(07.2019-06.2020) Jardiance . | [

- RAZEM ] ] 2R AR B
(07.2020-06.2021) Jardiance . | [

. RAZEM I ] 23783 607
(07.2021-06.2022) Jardiance . |

IX. Brak uwzglednienia oszczednosci w kosztach innych lekéw oraz powiktan

- RAZEM I [ 11746 351
(07.2017-06.2018) Jardiance . |

- e I [ ] 18938 934
(07.2018-06.2019) Jardiance I |




Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentow z cukrzyca typu 2 stosujgcych
leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii
oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego

Scenariusz istniejacy

Kategoria kosztow Scenariusz nowy [zi] [2t] Rdéznica wydatkow [zt]
ok wAzew I I 23377 024
07.2019-06.2020
‘ ) Jardiance ] ] ]
s Azew I E— 26709819
07.2020-06.2021
‘ ’ Jardiance I | T
o RAzew — I 27090723
07.2021-06.2022
( ) Jardiance I i

X. Wszyscy (100%) pacjenci wyrazajg cheé zakupu leku Jardiance® w cenie 55,15 zt/opak

o1 RAZEM I ] 13 367 595
(07.2017-06.2018) Jardiance . ] ]
o RAZEM ] ] A U3
(07.2018-06.2019) Jardiance . ] ]
o3 RAZEM [ ] 24444414
(07.2019-06.2020) Jardiance . ] I
- RAZEM ] I A EUDERE
(07.2020-06.2021) Jardiance . ] I
i RAZEM ] I 26862858
(07.2021-06.2022) Jardiance . | I

Z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjenta nie uwzgledniajgc proponowanego instru-
ment dzielenia ryzyka maksymalne wydatki inkrementalne odnotowano w wariancie Ill analizy wraz-
liwosci zaktadajgcym maksymalng liczebnosé populacji docelowej. W przypadku podjecia decyzji
o objeciu refundacjg produktu leczniczego Jardiance®, dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych wyniosg kolejno 18,8 min zt (Rok 1), 29,6 min zt
(Rok 2), 34,3 miIn zt (Rok 3), 38,7 min zt (Rok 4) i 37,7 mIn zt (Rok 5) w pierwszych pieciu latach refun-
dacjiempaglifiozyny. |
.|
I

Z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjenta nie uwzgledniajgc proponowanego instru-
mentu dzielenia ryzyka minimalne wydatki inkrementalne odnotowano w wariancie VI analizy wraz-

liwosci zaktadajagcym minimalne prognozowane udziaty leku Jardiance®. W przypadku podjecia decy-
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zji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Jardiance®, dodatkowe wydatki podmiotu zobowigza-
nego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych wyniosg kolejno 5,4 min zt (Rok 1), 7,6 min
zt (Rok 2), 8,4 min zt (Rok 3), 9,3 miIn zt (Rok 4) i 9,1 min zt (Rok 5) w pierwszych pieciu latach refun-
dacji empagiifiozyny. I
.|
|

1.1.15.1.3 Perspektywa pacjenta

1.1.15.1.3.1 Analiza z lub bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (z RSS/bez
RSS)

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet uzyskane w analizie wrazli-
wosci z perspektywy pacjentéw. Przedstawione wyniki sg takie same zaréwno w wariancie uwzgled-

niajgcym RSS jak i bez niego.

Tabela 35. Wyniki analizy wrazliwosci: PP, z RSS/bez RSS.

Scenariusz istniejacy

Kategoria kosztow Scenariusz nowy [zt] Réznica wydatkow [zt]

[z1]

Analiza podstawowa

L RAZEM | o
(07.2017-06.2018) Jardiance L i

. RAZEM I I
(07.2018-06.2019) [ I i

. RAZEM | I
(07.2019-06.2020) Jardiance I i

" RAZEM I I
(07.2020-06.2021) [ I i

- RAZEM I I
(07.2021-06.2022) Jardiance ] i

. Cena leku Jardiance® zwiekszona o 10%

- RAZEM I ——
(07.2017-06.2018) Jardiance [ i

. RAZEM I I
(07.2018-06.2019) [N ] I
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Scenariusz istniejacy

[z]

Kategoria kosztow Scenariusz nowy [zi]

Rdéznica wydatkow [zt]

- RAZEM I I L
(07.2019-06.2020) Jardiance I | I
_— RAZEM ] I I
(07.2020-06.2021) Jardiance . ] I
. RAZEM I . .
(07.2021-06.2022) Jardiance I | [ ]
1. Cena leku Jardiance® zmniejszona o0 10%
o1 RAZEM ] ] I
(07.2017-06.2018) Jardiance . ] I
o RAZEM ] I .
(07.2018-06.2019) Jardiance . I I
o3 RAZEM | I I
(07.2019-06.2020) Jardiance I ] I
- RAZEM ] I L
(07.2020-06.2021) Jardiance . | ]
i RAZEM ] I I
(07.2021-06.2022) Jardiance I | ]
. Maksymalna liczebnos¢ populacji docelowej
o1 RAZEM ] I I
(07.2017-06.2018) Jardiance I | I
- RAZEM [ I I
(07.2018-06.2019) Jardiance . | I
- RAZEM I I I
(07.2019-06.2020) Jardiance . | [
- RAZEM [ I I
(07.2020-06.2021) Jardiance . | I
s RAZEM ] I I
(07.2021-06.2022) Jardiance . ] ]

V. Minimalna liczebnos¢ populacji docelowej
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Scenariusz istniejacy

[z]

Kategoria kosztow Scenariusz nowy [zi]

Rdéznica wydatkow [zt]

. RAZEM I o
(07.2017-06.2018) Jardiance I i
- RAZEM I -
(07.2018-06.2019) [ I i
- RAZEM . -
(07.2019-06.2020) Jardiance I i
. RAZEM I I
(07.2020-06.2021) Jardiance I i
. RAZEM I L
(07.2021-06.2022) Jardiance ] i
V. Maksymalne prognozowane udziaty leku Jardiance
- RAZEM I -
(07.2017-06.2018) Jardiance I i
- RAZEM I -
(07.2018-06.2019) [ ] i
. RAZEM | o
(07.2019-06.2020) Jardiance I i
. RAZEM I I
(07.2020-06.2021) Jardiance I i
- RAZEM | o
(07.2021-06.2022) Jardiance I i
VL. Minimalne prognozowane udziaty leku Jardiance
- RAZEM L -
(07.2017-06.2018) Jardiance I i
- RAZEM I I
(07.2018-06.2019) Jardiance I i
. RAZEM | I
(07.2019-06.2020) Jardiance ] i
Rok 4 RAZEM I  — -
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Scenariusz istniejacy

[z]

Rdéznica wydatkow [zt]

Kategoria kosztow Scenariusz nowy [zi]

(07.2020-06.2021) Jardiance I | I
s RAZEM ] I .
(07.2021-06.2022) Jardiance s | |
Vil. Brak uwzglednienia oszczednosci w kosztach innych lekéw (w tym insuliny)
ok RAZEM ] I I
(07.2017-06.2018) Jardiance I | I
- RAZEM ] I I
(07.2018-06.2019) Jardiance I | ]
o3 RAZEM ] I I
(07.2019-06.2020) Jardiance . ] I
_— RAZEM [ I I
(07.2020-06.2021) Jardiance I | I
o RAZEM I ] I
(07.2021-06.2022) Jardiance I | I
VIl Brak uwzglednienia oszczednosci w kosztach powiktan
ok RAZEM ] I I
(07.2017-06.2018) Jardiance I | ]
- RAZEM [ ] I
(07.2018-06.2019) Jardiance I | I
o3 RAZEM ] | .
(07.2019-06.2020) Jardiance I | ]
- RAZEM I I I
(07.2020-06.2021) Jardiance I I I
. RAZEM I I I
(07.2021-06.2022) Jardiance I | I
IX. Brak uwzglednienia oszczednosci w kosztach innych lekéw oraz powiktar
o1 RAZEM ] ] I
(07.2017-06.2018) Jardiance I ] I
e RAZEM I I L
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Scenariusz istniejacy

Kategoria kosztéw  Scenariusz nowy [21] (2] Réznica wydatkow [2]
(07.2018-06.2019) Jardiance I | I
o3 RAZEM I I I
(07.2019-06.2020) Jardiance I | |
_— RAZEM I I .
(07.2020-06.2021) Jardiance . ] I
. RAZEM | I L
(07.2021-06.2022) Jardiance I | I

Rok 1 RAZEM I — —
(07.2017-06.2018) Jardiance I i —
- RAZEM I E—
(07.2018-06.2019) Jardiance I i o
- RAZEM I —
(07.2019-06.2020) Jardiance I i —
Rok 4 RAZEM _ _ -
(07.2020-06.2021) [ ] i o
Aok Aazew — E_— —
(07.2021-06.2022) Jardiance ] i _—
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1.1.16 Dyskusja i ograniczenia analizy

Gtéwnym celem przeprowadzonej analizy byta prognoza wydatkédw podmiotu zobowigzanego do

finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) w przypadku pod-
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W analizie nie rozwazano scenariusza wprowadzenia na wykaz lekédw refundowanych innych lekédw

z grupy inhibitorow SGLT-2 w horyzoncie analizy. Wydaje sie jednak, ze w przypadku zaistnienia ww.
scenariusza, wydatki ptatnika publicznego nie powinny by¢ wyzsze od oszacowanych w analizie, co
wynika z prawdopodobnego objecia inhibitoréw SGLT-2 wspdlng grupa limitowa. Ze wzgledu na brak
znajomosci przysztych cen oraz przewidywanej daty objecia refundacjg nowych lekdw, bardziej wia-

rygodna ocena wptywu ww. scenariusza na budzet ptatnika i pacjenta nie jest obecnie mozliwa.

Najwazniejsze ograniczenia analizy wymieniono w ponizszych punktach:

| A\
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1.2 Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Pozytywna decyzja dotyczacg finansowania empagliflozyny (Jardiance®) w ramach wykazu lekéw
refundowanych, dostepnych na recepte, nie bedzie skutkowac¢ dodatkowymi naktadami, zwigzanymi
z np. potrzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad

diagnostyki, itd.

1.3 Aspekty etyczne i spoteczne

Finansowanie leku Jardiance® ze srodkéw publicznych nie wymaga dodatkowych naktadéw, zwigza-
nych np. z potrzebg przeszkolenia personelu, pacjentdw lub ich opiekundw, opracowaniem nowych

wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd.

Empagliflozyna, stosowana u chorych na cukrzyce typu 2 z udokumentowang, wspdtistniejgcg choro-
ba sercowo-naczyniowgq, pozwala na skuteczne, istotne ograniczenie Smiertelnosci catkowitej, ryzyka
powaznych powiktan sercowo-naczyniowych — w szczegdlnosci zgonu sercowo-naczyniowego, nie-
wydolnosci serca i nefropatii. Uzyskiwane korzysci sg wysoce istotne klinicznie, mozliwe do uzyskanie
w stosunkowo krétkim czasie, a profil bezpieczeristwa - korzystny na tle innych dostepnych lekéw
hipoglikemizujacych i spéjny ze znanym profilem dziatan niepozadanych klasy inhibitoréw SGLT-2

(Jardiance AEK 2017).

Decyzja dotyczaca finansowania preparatu Jardiance® ze srodkéw publicznych nie oddziatuje w zaden
sposéb na prawa pacjenta czy tez prawa cztowieka, ani tez nie wigze sie ze szczegdlnymi wymogami

w stosunku do pacjenta.

Podsumowujac wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie zidentyfi-
kowano zadnych potencjalnych probleméw zwigzanych z finansowaniem ze $rodkéw publicznych

rozwazanej technologii (Tabela 36).

Tabela 36. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjq o refundacji produktu Jardiance®.

Kryterium Ocena

czy pewne grupy pacjentdw moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w anali-

. . . Nie
zie ekonomicznej
czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych Nie
potrzebach
czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osoéb, czy korzysé mata, ale powszech- Duza korzys¢ dla waskiej
na grupy oséb

czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecz-

nie uposledzonych Nie
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Kryterium Ocena

czy technologia stanowi odpowiedz? dla 0séb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla

. . . . . . Nie
ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia

czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac problemy Nie
spoteczne

czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzu- Nie

jacymi regulacjami prawnymi,
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii stwarza konieczno$é dokonania zmian w Nie
prawie/przepisach;

czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa Nie
cztowieka

czy stosowanie technologii naktada koniecznos¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub Nie

uzyskiwania jego zgody;
czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjentowi poufnosci postepo- Nie

wania;

czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indywidualnych preferenciji,
potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepo- Nie
wania
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1.4 Wnioski koncowe

Nie zidentyfikowano problemdw natury etycznej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze srod-
kéw publicznych rozwazanej technologii. Refundacja z budzetu ptatnika wnioskowanej technologii
nie bedzie naktadata dodatkowych wymogdéw zwigzanych z organizacjg udzielania swiadczen zdro-

wotnych.




Rozdziat

Analiza
racjonalizacyjna




Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentéw z cukrzycg typu 2 stosujgcych
leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii
oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego

2.1 Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekow, srod-
kéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wdroze-
nie spowoduje uwolnienie srodkdw publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet finansowania w Polsce produktu Jardiance®
(empagliflozyna) w populacji chorych na cukrzyce typu 2 stosujacych leczenie hipoglikemizujgce
z wyfaczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii oraz udokumentowang chorobg ukfadu sercowo-
naczyniowego (zawat serca lub niestabilna dtawica piersiowa lub choroba niedokrwienna serca po-
twierdzona w koronarografii lub testami wysitkowymi lub udar mézgu lub choroba zarostowa tetnic

obwodowych).

2.2 Metodyka

W ramach analizy wptywu na budzet oszacowano, ze finansowanie ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego Jardiance® bedzie prowadzito do wzrostu wydatkdw ptatnika, dlatego — zgodnie
z wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Ustawa 2011) — w uzupetnieniu analizy

wptywu na budzet wykonano analize racjonalizacyjna.

W niniejszej analizie uwzgledniono zapisy rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012
roku w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku
o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego oraz wniosku o podwyzszenie urzedowe] ceny zbytu
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego

refundacjg (MZ 02/04/2012).

2.21 Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego - zestawienie wynikéw BIA

W wykonanej analizie wptywu na system ochrony zdrowia oszacowano wydatki podmiotu zobowia-
zanego do finansowania S$wiadczen ze s$rodkéw publicznych, zwigzane z wydaniem decyzji
0 umieszczeniu preparatu Jardiance® w wykazie lekéw refundowanych, w poréwnaniu z sytuacja,
w ktoérej produkt leczniczy Jardiance® (empagliflozyna) nie znajduje sie obecnie w wykazie lekéw

refundowanych.

Wyniki inkrementalne analizy podstawowej w horyzoncie pierwszych pieciu lat od wprowadzenia

refundacji leku Jardiance®, przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 37. Dodatkowe wydatki ptatnika w analizie BIA (wariant podstawowy).

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego [z1]

Horyzont czasowy

bez RSS
Rok 1 (07-2017 - 06-2018) [ 7259173
Rok 2 (07-2018 - 06-2019) [ ] 11360 986
Rok 3 (07-2019 - 06-2020) [ ] 12 855 220
Rok 4 (07-2020 - 06-2021) [ ] 14 446 270
Rok 5 (07-2021 - 06-2022) [ ] 13811631

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Jardiance®, dodatkowe wy-

datki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkéw publicznych wyniosg kolejno

w pierwszych pieciu latach refundacji empagliflozyny_
T, or22 7,3 min 2t (Rok

1), 11,4 min zt (Rok 2), 12,9 min zt (Rok 3), 14,4 min zt (Rok 4) i 13,8 min zt (Rok 5) bez uwzglednienia
RSS, i jest to kwota, jakg w analizowanym okresie nalezy wygospodarowaé w systemie ochrony zdro-
wia, aby pokryé wydatki zwigzane z refundacjg leku Jardiance® nie powodujgc przy tym koniecznosci

zwiekszenia obcigzen budzetu pfatnika publicznego.

2.2.2  Objecie refundacja odpowiednikow preparatéw referencyjnych: rytuksymab
i.v. (MabThera®).

Produkt leczniczy MabThera® (rytuksymab) w postaci do stosowania dozylnego (i.v.) jest umieszczony
w wykazie lekéw refundowanych w czesciach ,,B. Leki dostepne w ramach programu lekowego” oraz
,C. Leki, stosowane w ramach chemioterapii w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przezna-
czen oraz we wskazaniu okresSlonym stanem klinicznym” (MZ 23/02/2017) i obecnie nie posiada re-
fundowanych odpowiednikéw. Leki stosowane w programach lekowych sg bezptatne dla swiadcze-
niobiorcy, w zwigzku z czym wprowadzenie odpowiednikéw dla preparatéw referencyjnych spowo-
duje obnizenie limitu finansowania w grupie bez wptywu na wydatki pacjenta. Refundowane prepa-

raty rytuksymabu s3 objete oddzielng grupg limitowa —,,1035.0, Rituximabum” (MZ 23/02/2017).

Ze wzgledu na wygasniecie ochrony patentowej dla leku Mabthera® w 2013 roku (Ratajczak 2013,
IMS 2014, Mullard 2012), przewidywane jest pojawienie sie w najblizszych latach preparatéw biopo-
dobnych dla lekéw referencyjnych. W analizie przyjeto za realistyczne zatozenie wprowadzenia (do

refundacji) nowych preparatéw rytuksymabu w drugim pétroczu 2017 roku (Wilk 2015).
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Zgodnie z Art. 13 ust. 6 pkt. 1 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Ustawa 2011), urzedowa
cena zbytu pierwszego refundowanego odpowiednika, z uwzglednieniem liczby DDD w opakowaniu
jednostkowym, nie moze by¢ wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refun-
dowanego w danym wskazaniu. W praktyce powyzszy zapis oznacza, ze po wprowadzeniu refundacji
odpowiednikéw dla leku referencyjnego nastgpi automatyczne obnizenie limitu finansowania
wszystkich produktéw leczniczych w ramach grupy limitowej o co najmniej 25% (lub wiecej,
w zaleznosci od zaproponowanych cen lekéw generycznych). Analogiczna do omawianej sytuacja
miata miejsce w 2016 roku (MZ 29/06/2016), w zwigzku z wprowadzeniem pierwszego odpowiednika
dla etanerceptu w ramach wykazu lekdw dostepnych w ramach programu lekowego (grupa: ,, 1050.2,
blokery TNF — etanercept”). Po umieszczeniu w wykazie leku generycznego (Benepali®), ktérego cena
byta nizsza o 25% wzgledem ceny preparatu oryginalnego (Enbrel®), limit finansowania dla leku refe-
rencyjnego zostat obnizony do poziomu ceny tafnszego odpowiednika, tj. o 25% wzgledem stanu do-
tychczasowego (MZ 29/06/2016). Analogiczny mechanizm zatozono w omawianym przypadku wpro-

wadzenia odpowiednikéw produktéw MabThera®.

W ponizszej tabeli przedstawiono limit finansowania produktu MabThera® w stanie obecnym, tj.
braku odpowiednikéw dla lekéw referencyjnych rytuksymabu oraz prognozowang roczng liczbe zre-
fundowanych opakowan i jednostek substancji czynnej. W dalszych kalkulacjach zatozono, ze roczne
zuzycie leku nie zmieni sie w kolejnych latach przyjetego horyzontu analizy, rowniez w przypadku
wprowadzenia proponowanego mechanizmu.

Tabela 38. Limit finansowania oraz wielkosc sprzedazy preparatow oryginalnych zawierajgcych rytuk-

symab w stanie istniejgcym (brak refundowanych odpowiednikéw) (NFZ DGL 23/03/2017,
MZ 23/02/2017).

Urzedowa cena Limit finanso- L. zrefund. L. zrefund. mg  Roczny koszt

Natielbe el atiy zbytu [z1] wania [zt] opak w rok* w rok. [mg]* ptatnika [z4]*

MabThera, koncentrat do sporzg-

. . . 2445,01 2 567,26 25639 5127 875 65 822 945
dzania roztworu do infuzji, 100 mg

MabThera, koncentrat do sporza-

. . . 6112,52 6 418,15 35194 17 597 192 225 882 835
dzania roztworu do infuzji, 500 mg

* w okresie od stycznia do grudnia 2016 r.

Znajgc taczng liczbe zrefundowanych miligraméw substancji czynnej rytuksymab oraz catkowity rocz-
ny koszt ptatnika oszacowano wysokos$¢ limitu finansowania w przeliczeniu na jednostke substancji

czynnej.
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Tabela 39. Wysokos¢ limitu finasowania w przeliczeniu na jednostke rytuksymabu w stanie istniejg-
cym.

Wysokos¢ limitu finansowania
[zt/mg]

Liczba zrefundowanych mg rytuksy-
mabu w rok [mg]

Catkowity roczny koszt ptatnika [zt]

22725067 291705 780 12,84

Limit finansowania w przeliczeniu na jednostke substancji czynnej (1 mg) wynosi 12,84 zt/mg.

Tabela 40. Limit finansowania w przypadku wprowadzenia refundacji odpowiednikdw leku MabThe-
ra.

Wysokos¢ limitu Roczna l. zre- Rocznal. zre-  Roczne koszty

flesveleeEalianiaichuicRaioiene finansowania [z4]* fund. opak. fund. mg ptatnika [z]

MabThera, koncentrat do sporzgdzania roz-

tworu do infuzji, 100 mg 1925,45 25639 5127875 49 367 209

MabThera, koncentrat do sporzgdzania roz-

borUldolinfi s colme 4 813,61 35194 17 597 192 169412 127

*  =2567,26 x 75%; =6 418,15 x 75%.

Znajac liczbe taczng liczbe zrefundowanych miligraméw substancji czynnej rytuksymab oraz catkowity
koszt ptatnika uwzgledniajacy pojawienie sie generykdw leku oszacowano wysokos¢ limitu finanso-

wania w przeliczeniu na jednostke substancji czynnej.

Tabela 41. Wysokos¢ limitu finasowania w przeliczeniu na jednostke rytuksymabu w stanie istniejg-
cym.

Wysokos¢ limitu finansowania
[zt/mg]

Roczna liczba zrefundowanych mg O ————

rytuksymabu [mg]

22725067 218 779 335 9,63

W przypadku wprowadzenia tanszych odpowiednikow leku MabThera® limit finansowania wyniesie

zatem maksymalnie 9,63 zt/mg.

Prognoze rocznej wysokosci uwolnionych srodkéw w wyniku realizacji proponowanego mechanizmu

przedstawiono w tabeli.

Tabela 42. Prognozowane uwolnione srodki wynikajgce z wprowadzenia refundowanych odpowiedni-
kéw produktu MabThera®.

liczba zrefundowanych jedno- Koszt jednostki leku taczne wydatki

Scenariusz stek leku [mg/rok] [z4] ptatnika [z1]

Stan aktualny (refundacja wytacznie
leku referencyjnego -MabThera®)

22725067 12,84 291705 780
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Scenariusz liczba zrefundowanych jedno- Koszt jednostki leku taczne wydatki
stek leku [mg/rok] [z1] ptatnika [zt]
Stan po wprowadzeniu nowych odpo- 22 725 067 9,63 218779335
wiednikow dla leku referencyjnego
Uwolnione srodki 72 926 445

Prognozowana wysokosé srodkow uwolnionych z budzetu w wyniku zaktadanego wprowadzenia na

rynek odpowiednikéw dla produktéw MabThera® wynosi 72,9 min zt rocznie.

2.3 Bilans wydatkow ptlatnika

Zestawienie prognozowanych dodatkowych wydatkéw ptatnika wynikajgcych z refundacji preparatu
Jardiance® oraz szacowanej wielkosci uwolnionych S$rodkéw budzetowych  wynikajgcych

z wprowadzenia proponowanych mechanizmoéw racjonalizacyjnych, zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 43. Bilans wydatkow pftatnika.

Przyrost wydatkow [zt] Bilans wydatkow [zt]

Rok refundacji Oszczednosci [zt]
bez RSS bez RSS

Rok 1 (07-2017 - 06-2018) 7259173 -72 926 445 B

Rok 2 (07-2018 - 06-2019) 11360 986 -72 926 445 B 55540

Rok 4 (07-2020 - 06-2021) 14 446 270 -72 926 445 -58 480 175

I
I
Rok 3 (07-2019 - 06-2020) B 555220 -72 926 445 B o125
I
I

I
B o484

Rok 5 (07-2021 - 06-2022) 13811631 -72 926 445

Wdrozenie proponowanego rozwigzania racjonalizacyjnego pozwoli na uwolnienie $rod-
kéw publicznych przewyiszajgcych szacowane w analizowanym okresie wydatki ptatnika wynikajace
zdecyzji o umieszczeniu preparatu Jardiance® w wykazie lekdw refundowanych, kolejno
w pierwszych pieciu latach refundacji empagliflozyny: _
N, o= 65,7 min zt

(Rok 1), 61,6 miIn zt (Rok 2), 60,1 min zt (Rok 3), 58,5 min zt (Rok 4) i 59,1 mIn zt (Rok 5) bez uwzgled-

nienia RSS.
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4. Zalaczniki

4.1 Oszacowanie epidemiologiczne liczebnosci populacji docelowej
w oparciu o przeglad literatury
Populacje docelowa w niniejszej analizie stanowig pacjenci z cukrzycg typu 2 stosujgcy leczenie hipo-
glikemizujgce z wytaczeniem insuliny, z brakiem kontroli glikemii oraz udokumentowang chorobg
uktadu sercowo-naczyniowego. W celu obliczenia wielkosci populacji docelowej, przyjeto nastepuja-
ce zatozenia, oparte na odnalezionych zrédtach odnoszacych sie do polskiej populacji chorych z cu-

krzyca:

> gtownym zrédtem danych dotyczacych liczby chorych z cukrzycg w Polsce jest praca Walicka
2015, w ktorej przedstawiono dokfadne liczby oséb wykupujacych recepty na leki przeciwcu-

krzycowe oraz paski testowe do glukometréw w latach 2010-2014;

> odsetek chorych z cukrzyca typu 1 i 2 sposréd ogdtu chorujgcych na cukrzyce zostat oszaco-
wany jako srednia wazona z wartosci z odnalezionych polskich préb Sieradzki 2006, Jankow-

ski 2011 oraz Witek 2012;

> odsetek chorych z cukrzycg typu 2, ktdrzy sg aktywnie leczeni zostat oszacowany jako srednia
wazona z kilku zidentyfikowanych wiarygodnych Zzrédet danych Sieradzki 2003, Polakowska
2011, Witek 2012, Bata 2013, Bata 2014 i Grzeszczak 2011;

> podstawg do oszacowania odsetka chorych z cukrzyca typu 2 nieleczonych insuling byto pol-

skie badanie Kapton-Cieslicka 2015

> Udziat chorych z cukrzycg typu 2 z chorobg sercowo-naczyniowg oszacowano jako wartosé
Srednig z kilku polskich préb raportujgcych dane dotyczace czestosci wystepowania choroby
niedokrwiennej serca, z przebytym udarem mdzgu oraz z chorobg zarostowg tetnic obwodo-

wych w populacji chorych z cukrzyca typu 2

» Udziat chorych na cukrzyce typu 2 z brakiem kontroli glikemii oszacowano za pomocg danych

z polskiego pilotazowego Narodowego Rejestru Chorych na Cukrzyce w Polsce (Witek 2012);

» Odsetek chorych bez uposledzenia czynnosci nerek zaczerpnieto z polskiej préby Bochorzew-

ska-Gajewska 2006.
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Liczebnos¢ chorych z cukrzycg ogétem w Polsce

W ramach badania Walicka 2015 od 1 stycznia 2010 roku do 31 grudnia 2014 roku wyodrebniono
wedtug numeréw PESEL pacjentéw, dla ktérych swiadczeniodawcy w sprawozdaniach rozliczenio-
wych ze swiadczen jako gtdwng przyczyne interwencji medycznej wykazali kody ICD-10 zwigzane
z cukrzycg oraz ktérzy zrealizowali recepty na jakikolwiek refundowany lek hipoglikemizujgcy lub na
refundowane testy paskowe do glukometréw. Liczby oséb z rozpoznaniem cukrzycy oraz liczby oséb
wykupujgcych recepty na leki hipoglikemizujgce oraz testy paskowe do glukometrow rdznig sie —
liczebnos¢ osdb ze zdiagnozowang cukrzycg jest nizsza niz populacja oséb realizujgcych recepty na
leki hipoglikemizujgce. Réznica ta moze wynikac z systemu sprawozdawczosci do NFZ, mianowicie
dane przekazywane do NFZ dotyczgce udzielonego Swiadczenia obejmujg kod jego gtéwnej przyczyny
oraz dodatkowo kody nie wiecej niz trzech przyczyn wspdtistniejgcych, istotnych do udzielenia tego
Swiadczenia. Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze chorzy z cukrzycg charakteryzuja sie wielochorobowo-
$cig i istnieje pewne prawdopodobienstwo, ze cukrzyca mogta nie stanowi¢ gtéwnej przyczyny udzie-
lonego swiadczenia. Co za tym idzie kod ICD-10 zwigzany z cukrzycg mogt nie by¢ wykazany do NFZ,
a mimo to choremu zostaty wystawione recepty na refundowane leki hipoglikemizujgce lub na testy
paskowe. Z drugiej strony liczba oséb wykupujgcych recepty na leki hipoglikemizujace oraz testy pa-
skowe do glukometréw moze byé zawyzona, poniewaz istnieje grupa pacjentéw uprawnionych do

wykupywania lekdw przeciwcukrzycowych, pomimo braku diagnozy cukrzycy.

Do oszacowania liczebnosci chorych na cukrzyce w Polsce wykorzystano liczbe pacjentéw, dla ktérych
Swiadczeniodawcy w sprawozdaniach rozliczeniowych ze swiadczen jako gtéwng przyczyne interwen-
cji medycznej wykazali kody ICD-10 zwigzane z cukrzycg. Na podstawie tych danych z jednej strony
istnieje prawdopodobienstwo niedoszacowania liczebnosci populacji chorych na cukrzyce w Polsce,
jednak z drugiej strony sg to rzetelne dane dotyczgce konkretnie i wytgcznie rozpoznan cukrzycy, bez
mozliwosci uwzgledniania chorych z inng diagnoza. W celu oszacowania $redniego przyrostu liczby
chorych z cukrzycg w Polsce, oszacowano roczne przyrosty liczby chorych w latach 2010-2014 na
podstawie liczby chorych z rozpoznaniem cukrzycy w kolejnych latach z badania Walicka 2015. Na-
stepnie by oszacowac liczby chorych realizujgcych recepty w kolejnych latach (2015-2020) oszacowa-
no $redni roczny przyrost liczby pacjentéw realizujgcych recepty w latach 2010-2014 i zatozono, ze
bedzie on staty w kolejnych latach tj. w okresie 2015 - 2020. Oszacowany s$redni przyrost liczby cho-
rych na cukrzyce realizujgcych recepty jest rowny 1,43% rocznie. W ponizszej tabeli przedstawiono

oszacowang liczbe chorych na cukrzycg w Polsce w oparciu o Walicka 2015.
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Tabela 44. Liczba chorych na cukrzyce (z rozpoznaniem cukrzycy) w Polsce w oparciu o Walicka 2015.

Rok Liczba chorych na cukrzyce Przyrost roczny

2010 1678 187 -
2011 1697 277 1,14%
Liczby rzeczywiste z Walicka 2015 2012 1702129 0,29%
2013 1731341 1,72%
2014 1775745 2,56%
2015 1801 069 1,43%
2016 1826753 1,43%
2017 1852 804 1,43%
Prognoza
2018 1879227 1,43%
2019 1906 026 1,43%
2020 1933208 1,43%

Udziat chorych na cukrzyce typu 2

W nastepnym etapie oszacowania liczebnosci populacji docelowe] nalezato ustali¢ ilu sposréd cho-
rych na cukrzyce to chorzy z 2 typem cukrzycy. Wiarygodne dane dotyczgce udziatu chorych z po-
szczegblnymi typami cukrzycy zidentyfikowano w badaniach Sieradzki 2006, Jankowski 2011 oraz

Witek 2012.

Badanie Sieradzki 2006 dotyczyto chorych pozostajgcych pod opiekag lekarzy podstawowej opieki
zdrowotnej (POZ) oraz pacjentéw specjalistycznych poradni diabetologicznych. Dodatkowo oceniang
grupga byli chorzy na cukrzyce pozostajgcy pod kontrolg lekarzy biorgcych udziat w Ogdlnopolskim
Programie Edukacyjnym ,HbAlc — kontrola cukrzycy na dobrym poziomie” od minimum 6 miesiecy.
Kazdy lekarz rekrutowat do badania 5-7 pierwszych pacjentéw chorych na cukrzyce, ktorzy zgtosili sie
do poradni. W rezultacie w badaniu wzieto udziat 1 538 chorych na cukrzyce, z czego chorzy na cu-
krzyce typu 1 stanowili 10,1%, a chorzy na cukrzyce typu 2 — 89%, natomiast u 0,9% stwierdzono inny
typ cukrzycy. Kolejne odnalezione badanie Jankowski 2011 to obserwacyjne badanie przeprowadzo-
ne w latach 2006-2009 w Polsce, w ktérym populacje docelowg stanowig chorzy na cukrzyce (zgodnie
z kryteriami WHO 1999) bedacy pod opiekg lekarskg od 1 do 3 lat, stawiajgcy sie na wizycie kontrol-
nej co najmniej raz na 6 miesiecy. Finalnie do badania wtgczono 9 600 chorych, z czego 92,10% pa-

cjentdow miato cukrzyce typu 2, 5,99% — typu 1, natomiast pozostali chorzy (1,91%) innego typu.
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Ostatnia odnaleziona duza prdba chorych z cukrzycg byta pilotazowym projektem Rejestru Dorostych
Chorych na Cukrzyce w Polsce przeprowadzonym w Polsce w latach 2006-2009. Zostato do niego
wigczonych ogdétem 7 606 chorych z cukrzycy. Chorzy z cukrzycg typu 2 stanowili 14,9%, odsetek cho-
rych z cukrzyca typu 2 byt rowny 80,5%, natomiast pozostate osoby miaty cukrzyce innego typu lub

cukrzyce cigzowg (Witek 2012).

Wszystkie zrédta danych charakteryzujg sie wysoka wiarygodnoscia, w zwigzku z czym do oszacowa-
nia udziatéw chorych z cukrzycg typu 2 oraz typu 1 wykorzystano $rednig wazong ze wszystkich odna-
lezionych zrédet, jako wage przyjeto wielko$¢ poszczegdlnych préb. Poza tym, poniewaz kwestiona-
riusze dotyczace danych pacjentdw z cukrzycy byty wypetniane przez lekarzy sg to dane odzwiercie-

dlajgce rzeczywisty rozktad poszczegdlnych typow cukrzycy w populacji polskie;j.

Tabela 45. Udziat chorych z cukrzycq typu 1i 2 w Polsce.

Liczebnosc¢ proby Cukrzyca typ 1 Cukrzyca typ 2 Cukrzyca inny typ
Witek 2012 7 606 14,91% 80,45% 4,64%
Sieradzki 2006 1538 10,10% 89,00% 0,90%
Jankowski 2011 9 600 5,99% 92,10% 1,91%
Srednia wazona 18 744 9,95% 87,12% 2,93%

W Polsce w populacji chorych z cukrzyca udziat chorych z cukrzyca typu 1 wynosi 9,95%, natomiast
udziat oséb z cukrzyca typu 2 jest na poziomie 87,12%. Otrzymane odsetki sg zgodne z danymi przed-
stawionymi w raporcie IDF 2015, w ktérym oszacowano, ze w krajach wysokorozwinietych od 81% do
91% chorych z cukrzyca stanowia osoby z cukrzyca typu 2, natomiast z cukrzyca 1 typu od 7% do 12%
(IDF 2015).

Tabela 46. Catkowita populacja z cukrzycqg typu 2 w Polsce.

Parametr 2020

Catkowita liczebno$¢ populacji z cukrzyca (E10-

E14) 1852 804 1879 227 1906 026 1933208 1960777

Odsetek chorych z cukrzycy typu 2 (Witek 2012 x Jankowski 2011 x Sieradzki 2006) 87,12%

Catkowita liczebno$¢ populacji z cukrzyca typu 2 1614 170 1637190 1660537 1684218 1708 236
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Udziat chorych leczonych farmakologicznie

W kolejnym kroku majgcym na celu oszacowanie liczebnosci populacji docelowej nalezato ustali¢ ilu
chorych z cukrzycg typu 2 jest leczonych farmakologicznie. Dane dotyczgce odsetka osdb leczonych
farmakologicznie w populacji chorych na cukrzyce typu 2 odnaleziono w kilku publikacjach: Sieradzki

2003, Polakowska 2011, Witek 2012, Bata 2013, Bata 2014 i Grzeszczak 2011.

Celem badania Sieradzki 2003 byto miedzy innymi przeanalizowanie sposobdw leczenia cukrzycy typu
2 i zastosowanej farmakoterapii. Badaniem tym objeto 2 636 pacjentéw ocenionych w 293 gabine-
tach podstawowej opieki lekarskiej. W przebadanej populacji nieleczonych lub leczonych wytacznie
dietetycznie byto tgcznie 416 chorych, co stanowito 15,78%. Kolejne odnalezione badanie WOBASZ
zostato przeprowadzone w latach 2003-2005 na reprezentatywnej probie mieszkarncow catej Polski
w wieku od 20 do 74 lat. W podgrupie kobiet z cukrzyca (n = 482) 62% 0sbb byto leczonych farmako-
logicznie, 16% nie byto leczonych, a u pozostatych cukrzyca byta swiezo zdiagnozowana. Wéréd mez-
czyzn z cukrzycy (n = 518) aktywnie leczonych byto 51,9%, nieleczonych 14,7%, natomiast nowo zdia-
gnozowanych — 33,4%. Pomijajgc chorych z nowo zdiagnozowang chorobg, w populacji ogdlnej ak-
tywnie leczonych jest 78,74% osob (Polakowska 2011). W pracy Grzeszczak 2011 opisano wyniki ba-
dania ARETAEUS1, ktérego celem byta odpowiedzZ na pytania jak w Polsce leczenia sie chorzy z nowo
rozpoznang cukrzycg typu 2. Sposréd wiaczonych przez lekarzy POZ oraz diabetologédw do badania
1714 chorych, u 6,5% rozpoczynajac terapie nie stosowano farmakoterapii. Kolejnym badaniem
w ktérym odnaleziono dane dotyczgce odsetka oséb leczonych farmakologicznie w populacji chorych
na cukrzyce typu 2 jest praca w ktorej przedstawiono wyniki pilotazowego projektu Rejestru Doro-
stych Chorych na Cukrzyce w Polce — Witek 2012. W populacji 6 119 chorych z cukrzyca typu 2 tacznie
2,7% chorych nie otrzymywato leczenia farmakologicznego. W badaniu Bafa 2013 populacje stanowili
chorzy z cukrzyca typu 2 zdiagnozowang nie pdzniej niz 2 lata przed wtaczeniem do badania, wsréd
tych chorych lekéw przeciwcukrzycowych nie przyjmowato 2,3% (36 z 1 537). Natomiast do préby
Bata 2014 kwalifikowano chorych na cukrzyce typu 2, u ktérych choroba zostata zdiagnozowana
przynajmniej 10 lat przed witgczeniem do badania, w tej prébie 1 620 chorych wszyscy otrzymywali

leczenie farmakologiczne.

Udziaty chorych leczonych farmakologicznie z odnalezionych badan nieznacznie sie réznig (78,74%-
100%), w zwigzku z tym do oszacowania w niniejszej analizie przyjeto Srednig wazong liczebnoscig

préb z opisanych powyzej badan.
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Tabela 47. Oszacowanie udziatu chorych leczonych farmakologicznie w populacji chorych z cukrzycg

typu 2.
Zrédio lezebnosepréby e

Sieradzki 2003 2236 84,22% 15,78%
Polakowska 2011 721 78,74% 21,26%
Witek 2012 6119 97,30% 2,70%
Bata 2013 1537 97,66% 2,34%
Bata 2014 1620 100,00% 0,00%
Grzeszczak 2011 1714 93,50% 6,50%
Srednia wazona 94,13% 5,87%

Udziat chorych z cukrzyca typu 2, ktdrzy otrzymuja farmakoterapie wynosi 94,13% w catej populacji
0s06b z cukrzyca typu 2. W ponizszej tabeli przedstawiono liczebnosé chorych z cukrzyca typu 2 ak-
tywnie leczonych farmakologicznie, bedaca iloczynem liczby chorych na cukrzyce typu 2 w Polsce

w kolejnych latach oraz odsetka oséb aktywnie leczonych farmakologicznie.

Tabela 48. Liczebnosc chorych z cukrzycq typu 2 leczonych farmakologicznie.

Parametr 2018 2019

Liczba chorych z cukrzyca typu 2 1614170 1637190 1660537 1684218 1708 236

Odsetek chorych z cukrzyca leczonych farmakologicznie (Sieradzki 2003 x Polakowska 2011 x Witek 2012 x 94 13%
Bata 2013 x Bata 2014 x Grzeszczak 2011) 127

Liczba chorych z cukrzycg typu 2 leczonych farmako-
logicznie

1519414 1541082 1563 059 1585349 1607958

Udziat chorych z cukrzyca typu 2 nieleczonych insuling

Kolejnym krokiem majgcym na celu oszacowanie liczebnosci populacji docelowej dla empagliflozyny
byto uwzglednienie udziatu chorych z cukrzyca typu 2 nieleczonych insuling. W ponizszej tabeli ze-

stawiono odnalezione dane.

Tabela 49. Udziat chorych leczonych insuling w populacji chorych z cukrzycg typu 2.

Zrédto Populacja Leczeni insuling Nieleczeni insuling

T2DM, badanie objeto 2 636 pacjentéw ocenionych w 293
gabinetach POZ w wieku powyzej 30 lat, leczonych ambulato- 1,84%*
ryjnie przynajmniej 3 miesigce po wykryciu T2DM

Sieradzki
2003

98,16%
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Zrédto Populacja Leczeni insuling Nieleczeni insuling

T2DM (n=6 119), kwestionariusze dotyczace danych pacjentow
Witek 2012 z cukrzyca byty wypetniane przez lekarzy diabetologéw z 39 54,07%* 45,93%
osrodkéw diabetologicznych w Polsce

1 740 pacjentéw chorych na T2DM o czasie trwania > 10 lat
Bata 2014 witaczonych do badania losowo przez wybranych lekarzy (dia- 61,35% 38,65%
betolodzy (n = 126), nie diabetolodzy (n = 205))

1 636 pacjentow chorych na T2DM o czasie trwania < 2 lat
Bata 2013 wiaczonych do badania losowo przez wybranych lekarzy (dia- 14,75% 85,25%
betolodzy (n = 126), nie diabetolodzy (n = 205))

Kinalska 303 pacjentéw chorych na T2DM wybranych losowo z baz

2004 danych POZ oraz poradni specjalistycznych >7,09% 42,91%
Gac 2009 44 chorych na T2DM !eczony.lch farmako!ogiczn.i'e, chorzy de- 75,00% 25,00%
klarowali rodzaj stosowanej terapii
14 390 chorych na T2DM w wieku powyzej 35 lat leczonych
Reg-Diab doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi w monoterapii lub
2008 terapii skojarzonej w tym w potaczeniu z insuling. Lekarze 7,40% 92,60%
uczestniczacy w badaniu: specjalisci choréb wewnetrznych
(54%), lekarze rodzinni (28%), diabetolodzy (10%).
293 chorych na T2DM w wieku od 30. do 80. roku zycia, z
T2DM rozpoznang przed co najmniej 6 miesigcami, z wyste-
powaniem co najmniej dwdch dodatkowych czynnikéw ryzyka
Kapton- , . . .
Ciedlicka zdal:zlen ser.c,oyvo—.naczyr?lowych (.nl.kotyr?lzmu, nadwaga lub 33,50% 66,50%
2015 otytos¢, nadcisnienie tetnicze, dyslipidemia, udokumentowana
choroba wiencowa, przebyty udar mézgu lub przejsciowy
epizod niedokrwienny (TIA, transient ischemic attack)) oraz
przewlekte przyjmowanie ASA w dawce 75 mg na dobe.
Kudaj- 249 kolejno zgtaszanych oséb ze zdiagnozowana wczesniej
Kurowska T2DM z Wojewddzkiego Osrodka Diabetologii i Choréb Meta- 63,86% 36,14%
2014 bolicznych w todzi

*  w przeliczeniu na pacjentéw leczonych farmakologicznie.

Udziat chorych nieleczonych insulinoterapig réwny 66,50% wykorzystany w dalszym etapie oszaco-
wania przyjeto z badania Kapton-Cieslicka 2015 poniewaz w tej pracy populacje docelowga stanowia

chorzy z cukrzyca typu 2 obcigzeni kardiologicznie.

Tabela 50. Liczebnosc chorych z cukrzycq typu 2 nieleczonych insuling.

Parametr 2018 2019

t')cgzif:nfgoryd‘ zcukrzyca typu 2 leczonych farmako- ) 10 014 1541082 1563059 1585349 1607958

Odsetek chorych z cukrzyca nieleczonych insuling (Kapfon-Cieslicka 2015) 66,50%

Liczba chorych z cukrzyca typu 2 nieleczonych insu-

ling 1010410 1024 819 1039434 1054 257 1069 292
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Udziat chorych z cukrzyca typu 2 z chorobg sercowo naczyniowa

Zgodnie ze wskazaniem refundacyjnym leku Jardiance®, udokumentowana choroba sercowo-

naczyniowa rozumiana jest jako obecnos¢ co najmniej jednego z ponizszych:

e zawat serca,

e niestabilna dfawica piersiowa,

e choroba niedokrwienna serca potwierdzona w koronarografii lub testami wysitkowymi,
e udar mézgu,

e choroba zarostowa tetnic obwodowych.

W ponizszej tabeli przedstawiono udziaty chorych na cukrzyce typu 2 z chorobg niedokrwienng serca,

przebytym udarem mdzgu oraz z chorobg zarostowg tetnic obwodowych.

Tabela 51. Udziat chorych na cukrzyce typu 2 z chorobq niedokrwienng serca (w tym zawat i niestabil-
na dtawica piersiowa).

Udziat chorych:

z chorobg niedokrwienng serca

Witek 2012 5428 41,00%
Dudziriska 2011 52 34,64%
Kudaj-Kurowska 2014 249 41,77%
Reg-Diab 2008 14 390 33,80%
Kinalska 2004 303 42,57%
Cyganek 2006 267 40,11%*
Bata 2014 1702 48,47%
Bata 2013 1602 22,78%
Gac 2009 44 43,18%
Srednia wazona 36,01%
z przebytym udarem mézgu

Buraczyriska 2011 892 4,71%
Reg-Diab 2008 14 390 6,50%
Kinalska 2004 303 6,27%
Bata 2014 1708 8,90%
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Zrédto Udziat chorych:
Bata 2013 1612 3,47%
Srednia wazona 6,37%

z chorobg zarostowa tetnic obwodowych

Kudaj-Kurowska 2014 249 6,43%
Witek 2012 4990 11,00%
Kinalska 2004 303 30,69%
Srednia wazona 11,87%

* Oszacowano na podstawie dostepnych danych z publikacji

Na podstawie zidentyfikowanych zrédet danych w populacji chorych na cukrzyce typu 2 oszacowano,
ze $rednia czesto$¢ wystepowania choroby niedokrwiennej serca wynosi 36,01%, sredni udziat cho-
rych z przebytym udarem médzgu wynosi 6,37%, natomiast udziat chorych z chorobg zarostowa tetnic

obwodowych jest rowny 11,87%.

Nastepnie oszacowano sume odsetkéw chorych z poszczegdlnymi stanami wspdtistniejgcymi (choro-
ba wiencowa, udar, choroba zarostowa tetnic obwodowych) skorygowang wspétwystepowaniem
poszczegdlnych schorzen u czesci pacjentdw. W tym celu przyjeto zatozenie, ze wymienione schorze-
nia wystepuja niezaleznie od siebie, co moze prowadzi¢ do przeszacowania ale pozwolito na oblicze-

nie tgcznego odsetka pacjentéw wg wzoru wynikajgcego z rachunku prawdopodobieristwa:

y=1-(1-p1)x(1-p2)x(1-p3),

gdzie y — poszukiwany tgczny odsetek chorych ze wspdtistniejgcg chorobg sercowo-naczyniows, a p1,
p2 i p3 - odsetki chorych z, odpowiednio, chorobg niedokrwienng serca, udarem w wywiadzie
i chorobg zarostowg tetnic obwodowych. Oszacowany udziat pacjentéow z cukrzycg typu 2 z udoku-

mentowang chorobg sercowo-naczyniowa wynosi 47,20%.

Tabela 52. Liczebnosc chorych z cukrzycg typu 2 z udokumentowanq chorobg sercowo-naczyniowg.

Parametr 2018 2019 2020

Liczba chorych z cukrzycg typu 2 nieleczonych insu-

lina 1010410 1024819 1039434 1054 257 1069 292

Odsetek pacjentéw z cukrzyca typu 2 z udokumentowang chorobg sercowo-naczyniowa (srednia)* 47,20%

Liczba chorych z cukrzycg typu 2 z udokumentowa-

) 476 925 483726 490 624 497 621 504 717
ng chorobg sercowo-naczyniowa

*  Oszacowano na podstawie Witek 2012, Dudziriska 2011, Kudaj-Kurowska 2014, Reg-Diab 2008, Kinalska 2004, Cyganek 2006, Bata
2014, Bata 2013, Ga¢ 2009, Buraczyriska 2011.




Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentéw z cukrzycg typu 2 stosujgcych
leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii
oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego

Udziat chorych z cukrzyca typu 2 z brakiem kontroli glikemii

Wedtug wytycznych Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego z 2016 r. roku w przypadku chorych
z cukrzycg z powiktaniami o charakterze makroangiopatii (przebyty zawat serca i/lub udar mozgu)
i/lub licznymi chorobami towarzyszgcymi za maksymalng wartos¢ docelowg HbA1lc nalezy przyjaé 8%
(64 mmol/mol). Jednoczesnie podkresla sie zasade ,daleko posunietej indywidualizacji celow
i intensyfikacji terapii”. Wobec zalecen Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego za kryterium nie-
wyrownania dla wszystkich chorych z cukrzycg typu 2 ze wspdtistniejacg chorobg sercowo-
naczyniowg przyjeto wartos¢ HbA1c>8%. Parametry rozktadu HbAlc w populacji polskiej chorych na
cukrzyce typu 2 zaczerpnieto z publikacji Witek 2012 przy zatozenie normalnosci rozktadu. Nalezy
podkresli¢, ze zatozenie to zostato zaakceptowana przez AOTMIT m.in. w przypadku oceny lekéw
Forxiga w 2014 roku oraz Komboglyze w 2015 roku). W badaniu Witek 2012 srednie stezenie HbAlc
wynosi 7,25% z odchyleniem standardowym réwnym 1,42%. Przy zatozenie normalnosci rozktadu

odsetek chorych u ktérych HbAlc >8% wynosi 29,87%.

Tabela 53. Liczebnosc chorych z cukrzycq typu 2 z brakiem kontroli glikemii.

Parametr 2018 2019 2020

Liczba chorych z cukrzyca typu 2 z udokumentowa-

. 476 925 483726 490 624 497 621 504 717
na chorobg sercowo-naczyniowga

Odsetek pacjentdw z cukrzyca typu 2 z brakiem kontroli glikemii (Witek 2012) 29,87%

Liczba chorych z cukrzyca typu 2 z brakiem kontroli

. - 142 453 144 485 146 545 148 635 150 755
glikemii

Udziat chorych z cukrzyca typu 2 bez uposledzenia czynnosci nerek

Odsetek chorych z uposledzong czynnoscig nerek w zakresie 30-59 ml/min wsrdd chorych na cukrzy-
ce typu 2 poddawanych zabiegowi rewaskularyzacji z powodu niedokrwiennej choroby serca zidenty-

fikowano w badaniu Bochorzewska-Gajewska 2006 i wynosi on 13,00%.

Tabela 54. Liczebnosc chorych z cukrzycq typu 2 z uposledzong czynnosciqg nerek.

Parametr 2018 2019

Liczba chorych z cukrzyca typu 2 z brakiem kontroli

. - 142 453 144 485 146 545 148 635 150 755
glikemii
Odsetek pacjentow z cukrzycg typu 2 bez uposledzonej czynnosci nerek (Bochorzewska-Gajewska 2006) 87,0%
Liczba chorych z cukrzyca typu 2 bez uposledzonej 123 934 125 702 127 494 129312 131156

czynnosci nerek
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Liczebnos¢ populacji docelowej kwalifikujgcej sie do leczenia empagliflozyng wyniesie 125 702 oséb

w 2018 roku, 127 494 os6b w 2019 roku, 129 312 osdb w 2020 roku oraz 131 156 oséb w 2021 roku.

4.2 Analiza kosztow - dane uzupelniajace

4.2.1 Ceny refundowanych lekéw przeciwcukrzycowych (MZ 23/02/2017)

Tabela 55. Refundowane preparaty doustnych lekdw przeciwcukrzycowych — metforminy i pochod-
nych sulfonylomocznika.

Wysokos¢ Wysokosc

Zawartos¢ Cena limitu doptat Kwota
Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku X detaliczna . p y refundacji
(T ELIVENIE] [2t] finanso- pacjenta NFZ [21]
wania [zi] [zt]
Gliklazyd Diabrezide, tabl., 80 mg 40 szt. 11,30 5,49 9,01 2,29
Gliklazyd Diagen, tabl. 0 zmodyfikowanym 60 tabl. 17,23 8,23 12,20 5,03
uwalnianiu, 30 mg
Gliklazyd Diaprel MR, tabl. o zmodyfikowa- 60 szt. 25,00 8,23 19,97 5,03
nym uwalnianiu, 30 mg
Gliklazyd Diaprel MR, tabl. 0 zmodyfikowa- 30 s2t. 24,82 8,23 19,79 5,03
nym uwalnianiu, 60 mg
Gliklazyd Diazidan, tabl., 80 mg 60 szt. 16,89 8,23 11,86 5,03
Gliklazyd Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym 60 szt. 17,51 8,23 12,48 5,03
uwalnianiu, 30 mg
Gliklazyd Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym 90 sat. 25,99 12,35 18,44 7,55
uwalnianiu, 30 mg
Gliklazyd Gliclads, tabl. o zmodyfikowanym 30 szt. 17,51 8,23 12,48 5,03
uwalnianiu, 60 mg
Gliklazyd Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym 60 szt. 34,27 16,46 24,21 10,06
uwalnianiu, 60 mg
Gliklazyd Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym 50, ) 31,20 16,46 21,14 10,06
uwalnianiu, 30 mg
Gliklazyd Gliclastad, tabl. o przedtuzonym 60 tabl. 15,98 8,23 10,95 5,03
uwalnianiu, 30 mg
Gliklazyd Gliclastad, tabl. o przedtuzonym 90 tabl. 23,72 12,35 16,17 7,55
uwalnianiu, 30 mg
Gliklazyd Symazide MR, tabl. o zmodyfiko- 60 tabl. 17,34 8,23 12,31 5,03
wanym uwalnianiu, 30 mg
Glimepiryd Amaryl 1, tabl., 1 mg 30 szt. 6,09 4,12 5,17 0,92
Glimepiryd Amaryl 2, tabl., 2 mg 30 szt. 10,53 8,23
Glimepiryd Amaryl 3, tabl., 3 mg 30 szt. 16,92 12,35

Glimepiryd Amaryl 4, tabl., 4 mg 30 szt. 16,46 16,46
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Wysokosé¢ Wysokosc

. L. Zawartos¢ ce.“a limitu doptaty Kwota ..
Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku e det?llf;zna finanso- T rtal\::;([i:'?l
wania [zi] [zt]

Glimepiryd Avaron, tabl., 1 mg 30 szt. 4,6 4,12 3,68 0,92
Glimepiryd Avaron, tabl., 2 mg 30 szt. 9,45 8,23 4,42 5,03
Glimepiryd Avaron, tabl., 3 mg 30 szt. 13,8 12,35 6,25 7,55
Glimepiryd Avaron, tabl., 4 mg 30 szt. 18,62 16,46 8,56 10,06
Glimepiryd Diaril, tabl., 1 mg 30 szt. 5,56 4,12 4,64 0,92
Glimepiryd Diaril, tabl., 2 mg 30 szt. 9,41 8,23 4,38 5,03
Glimepiryd Diaril, tabl., 3 mg 30 szt. 13,4 12,35 5,85 7,55
Glimepiryd Diaril, tabl., 4 mg 30 szt. 16,41 16,41 6,4 10,01
Glimepiryd Glibetic 1 mg, tabl., 1 mg 30 szt. 5,33 4,12 4,41 0,92
Glimepiryd Glibetic 2 mg, tabl., 2 mg 30 szt. 10,62 8,23 5,59 5,03
Glimepiryd Glibetic 3 mg, tabl., 3 mg 30 szt. 15,45 12,35 7,9 7,55
Glimepiryd Glibetic 4 mg, tabl., 4 mg 30 szt. 18,51 16,46 8,45 10,06
Glimepiryd Glidiamid, tabl., 2 mg 30 szt. 9,34 8,23 4,31 5,03
Glimepiryd Glidiamid, tabl., 4 mg 30 szt. 18,01 16,46 7,95 10,06
Glimepiryd GlimeHexal 1, tabl., 1 mg 30 szt. 4,65 4,12 3,73 0,92
Glimepiryd GlimeHexal 2, tabl., 2 mg 30 szt. 9,17 8,23 4,14 5,03
Glimepiryd GlimeHexal 3, tabl., 3 mg 30 szt. 13,52 12,35 5,97 7,55
Glimepiryd GlimeHexal 4, tabl., 4 mg 30 szt. 17,6 16,46 7,54 10,06
Glimepiryd GlimeHexal 6, tabl., 6 mg 30 szt. 26,79 24,69 11,7 15,09
Glimepiryd Glimepiride Accord, tabl., 1 mg 30 szt. 3,85 3,85 3,2 0,65
Glimepiryd Glimepiride Accord, tabl., 2 mg 30 szt. 7,59 7,59 3,2 4,39
Glimepiryd Glimepiride Accord, tabl., 3 mg 30 szt. 10,85 10,85 4,8 6,05
Glimepiryd Glimepiride Accord, tabl., 4 mg 30 szt. 13,06 13,06

Glimepiryd Glimepiride Genoptim, tabl., 1 mg 30 szt. 411 411

Glimepiryd Glimepiride Genoptim, tabl., 2 mg 30 szt. 8,08 8,08
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Wysokosé¢ Wysokosc

Zawartosc Cena limitu doptat Kwota
Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku e detaliczna finanso- pac']?entya refundacji

[1] wania [zi] [zt] REZizl
Glimepiryd Glimepiride Genoptim, tabl., 3 mg 30 szt. 11,82 11,82 4,8 7,02
Glimepiryd Glimepiride Genoptim, tabl., 4 mg 30 szt. 15,33 15,33 6,4 8,93
Glimepiryd Glitoprel, tabl., 1 mg 30 szt. 4,53 4,12 3,61 0,92
Glimepiryd Glitoprel, tabl., 2 mg 30 szt. 8,34 8,23 3,31 5,03
Glimepiryd Glitoprel, tabl., 3 mg 30 szt. 12,35 12,35 4,8 7,55
Glimepiryd Glitoprel, tabl., 4 mg 30 szt. 16,13 16,13 6,4 9,73
Glimepiryd Pemidal, tabl., 2 mg 30 szt. 9,63 8,23 4,6 5,03
Glimepiryd Pemidal, tabl., 3 mg 30 szt. 14,2 12,35 6,65 7,55
Glimepiryd Pemidal, tabl., 4 mg 30 szt. 18,51 16,46 8,45 10,06
Glimepiryd Symglic, tabl., 1 mg 30 szt. 4,43 4,12 3,51 0,92
Glimepiryd Symglic, tabl., 2 mg 30 szt. 8,36 8,23 3,33 5,03
Glimepiryd Symglic, tabl., 3 mg 30 szt. 11,37 11,37 4,8 6,57
Glimepiryd Symglic, tabl., 6 mg 30 szt. 23,95 23,95 9,6 14,35
Glimepiryd Symglic, tabl., 4 mg 30 szt. 15,33 15,33 6,4 8,93
Glipizyd Glipizide BP, tabl. , 5 mg 30 tabl. 6,87 4,12 5,95 0,92
Metformina Avamina, tabl. powl., 500 mg blisi%i)z;.o(:zt ) 4,18 3,76 3,62 0,56
Metformina Avamina, tabl. powl., 500 mg blisf(z)zz;()((:zt ) 8,17 7,51 3,86 4,31

30szt. (3
Metformina Avamina, tabl. powl, 850mg .~ pzzlo(szt ) 669 6,39 3,5 3,19
Metformina Avamina, tabl. powl., 850 mg blisf(z)zzi.o(izt ) 13,53 12,78 3,95 9,58
Metformina Avamina, tabl. powl., 1000 mg blisi(:):)z;.o(‘:zt ) 805 7,51 3,74 4,31
Metformina Avamina, tabl. powl., 1000 mg b";:(:)zz;'o(gzt ) 1565 15,03 3,82 11,83
Metformina Etform 500, tabl. powl., 500 mg blisfizzi.o(gzt ) 8,17 7,51
Metformina Etform 500, tabl. powl., 500 mg e, [ 12 11,27

blist.po 10 szt.)
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Substancja czynna

Nazwa, postac i dawka leku

Zawartos¢
opakowania

60 szt. (6

Cena

detaliczna

[z1]

Wysokos¢
limitu
finanso-
wania [zi]

Wysokos¢
doptaty
pacjenta

[z1]

Kwota
refundacji
NFZ [z1]

Metformina Etform 850, tabl. powl., 850 mg . 11,89 11,89 3,2 8,69
blist.po 10 szt.)
. 90 szt. (9
Metformina Etform 850, tabl. powl., 850 mg blist.po 10 szt.) 17,1 17,1 4,08 13,02
. . 30szt. (3
Metformina Formetic, tabl. powl., 500 mg blist.po 10 szt.) 4,58 3,76 4,02 0,56
. . 60 szt. (6
Metformina Formetic, tabl. powl., 500 mg blist.po 10 szt.) 9,07 7,51 4,76 4,31
Metformina Formetic, tabl. powl., 500 mg 902t (9 12,16 11,27 4,09 8,07
blist.po 10 szt.)
Metformina Formetic, tabl. powl., 1000 mg . 30s2t. (3 8,22 7,51 3,91 4,31
blist.po 10 szt.)
. . 60 szt. (6
Metformina Formetic, tabl. powl., 1000 mg blist.po 10 szt.) 16,33 15,03 4,5 11,83
. . 90 szt. (9
Metformina Formetic, tabl. powl., 1000 mg blist.po 10 szt.) 23,05 22,54 5,31 17,74
. . 30 szt. (3
Metformina Formetic, tabl. powl., 850 mg blist.po 10 szt.) 6,99 6,39 3,8 3,19
Metformina Formetic, tabl. powl., 850 mg . 60 szt. (6 13,48 12,78 3,9 9,58
blist.po 10 szt.)
Metformina Formetic, tabl. powl., 850 mg 90zt (9 19,82 19,16 4,74 15,08
blist.po 10 szt.)
Metformina Glucophage, tabl. powl., 850 mg 60 szt. 13,53 12,78 3,95 9,58
. Glucophage 1000 mg, tabl. powl., 30 szt. (2
2 1 1
Metformina 1000 mg blist.po 15 szt.) 8,27 7,5 3,96 4,3
Metformina  ClUcophage 500 me, tabl. powl, 30 szt. 5,37 3,76 4,81 0,56
500 mg
Metformina  Clucophage 850 me, tabl. powl, 30 szt. 8 6,39 4,81 3,19
850 mg
Metformina Glucophage XR,.tat.)I. o przedtuzo- . 30 szt. (2 14,13 564 11,69 244
nym uwalnianiu, 750 mg blist.po 15 szt.)
Metformina Glucophage XR,.tat.)I. o przedtuzo- . 60 szt. (4 27.97 11,27 19,9 8,07
nym uwalnianiu, 750 mg blist.po 15 szt.)
Metformina Glucophage XR,'tat.)I. o przedtuzo- . 30 szt. (2 9,44 3,76 8,88 0,56
nym uwalnianiu, 500 mg blist.po 15 szt.)
Metformina Glucophage XR,_taF)I. o przedtuzo- . 60 szt. (4 18,82 751
nym uwalnianiu, 500 mg blist.po 15 szt.)
Metformina  CluCOPhage XR, tabl. o przediuzo- 60 szt. 36,97 15,03
nym uwalnianiu, 1000 mg
Metformina Metfogamma 1000, tabl. powl., 30 szt. (2 7,94 7,51
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Wysokosé¢ Wysokosc

Zawartosc Cena limitu doptat Kwota
Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku . detaliczna . p ¥ refundacji
opakowania (4] finanso- pacjenta NFZ [2]
wania [zi] [zt]
1000 mg blist.po 15 szt.)
. Metfogamma 850, tabl. powl., 30 szt. (3
Metformina 850 mg blist.po 10 szt.) 6,2 6,2 3,2 3
Metformina Metformax 1000, tabl. powl., 30 szt. 8,27 7,51 3,96 4,31
1000 mg
Metformina BRI L 60 szt. 15,82 15,03 3,99 11,83
1000 mg
Metformina Metformax 1000, tabl. powl, 90 tabl. 22,85 22,54 5,11 17,74
1000 mg
Metformina Metformax 1000, tabl. powl., 120 sat. 29,29 29,29 6,4 22,89
1000 mg
Metformina Metformax 500, tabl., 500 mg 30 szt. 4,75 3,76 4,19 0,56
Metformina Metformax 500, tabl., 500 mg 60 szt. 8,27 7,51 3,96 4,31
Metformina Metformax 850, tabl., 850 mg 30 szt. 7,55 6,39 4,36 3,19
Metformina Metformax 850, tabl., 850 mg 60 szt. 13,7 12,78 4,12 9,58
Metformina " etformax SR 500, tabl. o prze- 30 szt. 9,45 3,76 8,39 0,56
dtuzonym uwalnianiu, 500 mg
Metforminal  ctrormax Si300, tabl. o|prae- 60 szt. 18,66 7,51 14,35 4,31
dtuzonym uwalnianiu, 500 mg
Metformina Metformax SR 500, tabl. o prze- 90 sat. 27,7 11,27 19,63 8,07
dtuzonym uwalnianiu, 500 mg
Metformina Metformin Bluefish, tabl. powl., 30 szt. 3,33 3,33 3.2 0,13
500 mg
Metformina Metformin Bluefish, tabl. powl., 30 szt. 5,18 5,18 3,2 1,98
850 mg
Metformina Metformin Bluefish, tabl. powl, 30 szt. 6,53 6,53 3,2 3,33
1000 mg
Metformina Metformin Galena, tabl., 500 mg . 30s2t. (3 4,13 3,76 3,57 0,56
blist.po 10 szt.)
Metformina Metformin Galena, tabl., 850 mg . UG 6,99 6,39 3,8 3,19
blist.po 15 szt.)
Metformina Metifor, tabl., 500 mg 30s2t. (3 4,13 3,76 3,57 0,56

blist.po 10 szt.)

30 szt. (2

Metformina Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg blist.po 15 szt.)

8,17 7,51

60 szt. (4

Metformina Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg blist.po 15 szt.)

15,65 15,03




Substancja czynna

Metformina

Metformina

Metformina

Metformina

Metformina

Metformina

Metformina

Metformina

Metformina

Metformina
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Nazwa, postac i dawka leku

Siofor 1000, tabl.

Siofor 1000, tabl.

Siofor 500, tabl.

Siofor 500, tabl.

Siofor 500, tabl.

Siofor 500, tabl

Siofor 850, tabl.

Siofor 850, tabl.

Siofor 850, tabl.

Siofor 850, tabl.

powl., 1000 mg

powl., 1000 mg

powl., 500 mg

powl., 500 mg

powl., 500 mg

. powl., 500 mg

powl., 850 mg

powl., 850 mg

powl., 850 mg

powl., 850 mg

Zawartos¢
opakowania

90 szt. (6
blist.po 15 szt.)

120 szt. (8
blist.po 15 szt.)

90 tabl.

30 szt. (2
blist.po 15 szt.)

60 szt. (6
blist.po 10 szt.)

120 szt. (12
blist.po 10 szt.)

90 szt.

30 szt. (2
blist.po 15 szt.)

60 tabl.

120 szt. (8
blist.po 15 szt.)

Cena

detaliczna

[z1]

22,73

29,62

12

4,58

8,17

15,65

19,55

7,01

13,43

25,55

Wysokos¢

limitu
finanso-
wania [zi]

22,54

29,62

11,27

3,76

7,51

15,03

19,16

6,39

12,78

25,55

Wysokos¢

doptaty
pacjenta

[z1]

4,99

6,4

3,93

4,02

3,86

3,82

4,47

3,82

3,85

5,44

Kwota
refundacji
NFZ [z1]

17,74

23,22

8,07

0,56

4,31

11,83

15,08

3,19

9,58

20,11

Tabela 56. Refundowane preparaty doustnych lekdw przeciwcukrzycowych — akarboza.

Substancja czynna

Akarboza

Akarboza

Akarboza

Akarboza

Akarboza

Nazwa, postac i dawka leku

Adeksa, tabl., 50 mg

Adeksa, tabl., 100 mg

Glucobay 100, tabl., 100 mg

Glucobay 50, tabl., 50 mg

Glucobay 50, tabl., 50 mg

Zawartos¢
opakowania

30 szt.

30 szt.

30 szt. (2
blist.po 15 szt.)

30 szt. (2
blist.po 15 szt.)

90 szt. (6
blist.po 15 szt.)

Cena
detaliczna

[z1]

7,55

14,29

17,57

12,87

39,29

Wysokos¢
limitu
finanso-
wania [zi]

7,15

14,29

14,29

7,15

21,44

Wysokos¢
doptaty
pacjenta

[z1]

2,55

4,29

7,57

7,87

24,28

Kwota
refundacji
NFZ [z1]

5,00

10,00

10,00

5,00

15,01

Tabela 57. Refundowane preparaty insuliny ludzkiej izofanowej (NPH).

Substancja czynna

Insulina ludzka,
izofanowa (NPH)

Nazwa, postac i dawka leku

Gensulin N, zawiesina do wstrzyki-

wan, 100 j.m./ml

Zawartosc
opakowania

1 fiol.po 10 ml

Cena
detaliczna

[z1]

66,78

Wysokos¢
limitu
finanso-
wania [zt]

65,11

Wysokos¢
doptaty
pacjenta

[z]

Kwota
refundacji
NFZ [zt]




Substancja czynna

Insulina ludzka,
izofanowa (NPH)

Insulina ludzka,
izofanowa (NPH)

Insulina ludzka,
izofanowa (NPH)

Insulina ludzka,
izofanowa (NPH)

Insulina ludzka,
izofanowa (NPH)

Insulina ludzka,
izofanowa (NPH)
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Nazwa, postac i dawka leku

Gensulin N, zawiesina do wstrzyki-
wan, 100 j.m./ml

Humulin N, zawiesina do wstrzyki-
wan, 100 j.m./ml

Insuman Basal SoloStar 100 j.m./ml
zawiesina do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu, zawiesina do

wstrzykiwan, 100 j.m./ml

Polhumin N, zawiesina do wstrzy-
kiwan, 100 j.m./ml

Insulatard Penfill, zawiesina do
wstrzykiwan we wkfadzie, 100
j.m./ml

Insuman Basal, zawiesina do
wstrzykiwan, 100 j.m./ml

Zawartosc
opakowania

5 wkt.po 3 ml

5 wkt.po 3 ml

5 wstrzykiwa-
czy SoloStar
po 3 ml

5 wkt.po 3 ml

5 wkt.po 3 ml

5 wkt.po 3 ml

Cena
detaliczna

[z1]

97,66

99,67

97,23

97,23

102,92

102,71

Wysokos¢
limitu
finanso-
wania [zi]

97,66

97,66

97,23

97,23

97,66

97,66

Wysokos¢
doptaty
pacjenta

[z1]

4,00

6,01

4,00

4,00

9,26

9,05

Kwota
refundacji
NFZ [z1]

93,66

93,66

93,23

93,23

93,66

93,66

Tabela 58. Refundowane preparaty insuliny krétko- i szybkodziatajgcej (bolus).

Wysokos¢ Wysokos¢
L Cena .. Kwota
. L. Zawartosc . limitu dopftaty ..
Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku X detaliczna . i refundacji
opakowania [2t] finanso- pacjenta NFZ [21]
wania [zi] [zt]
insulina ludzka,  Actrapid Penfill, roztwér do wstrzy-
neutralna kiwan we wktadzie, 100 j.m./ml > wkt.po 3 ml 101,53 97,66 7,87 93,66
insulina ludzka, Insuman Bapl’d, rozt.wor do wstrzy- 5 wkt.po 3 ml 102,71 97,66 9,05 93,66
neutralna kiwan, 100 j.m./ml
insulina ludzka, Gensulin R,,roztw.or do wstrzyki- 1 fiol.po 10 ml 66,78 6511 4,87 6191
neutralna wan, 100 j.m./ml
insulina ludzka, Gensulin R,,roztw.or do wstrzyki- 5wl 8 1l 97,66 97,66 4,00 93,66
neutralna wan, 100 j.m./ml
insulina ludzk H linR twor d trzykiwan
insulina ludzka, umulin R, roz \A{or o wstrzykiwan, 5 wkt.po 3 ml 99,67 97,66 6,01 93,66
neutralna 100 j.m./ml
Insuman Rapid SoloStar 100 j.m./ml .
insulina ludzka roztwor do wstrzykiwan we wstrzy- SIS
A Y SUZY" oy soloStar 97,23 97,23 4,00 93,23
neutralna kiwaczu, roztwor do wstrzykiwan
. . po 3 ml
we wstrzykiwaczu, 100 j.m./ml
insulina ludzk Polhumin R twor d trzyki-
insulina fuczka, - Folhumin B, rozwor 0o WStZyKl= g \itpo3ml 97,23 97,23 4,00 93,23
neutralna wan, 100 j.m./ml
. . NovoRapid Penfill, roztwér do
insulina aspart wstrzykiwarh we wkiadzie , 100 j/ml 5 wkt.a 3 ml 136,41 97,66
insulina glulizy- Apidra, roztwor.do wstrzykiwan, 1 fiol. 2 10 ml 8587 6511
nowa 100 j./ml
insulina glulizy- Apidra, roztwoér do wstrzykiwan, 5 wkt. a 3 ml
nowa 100 j./ml OPTIPEN ddz el S2EL
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Substancja czynna

insulina glulizy-
nowa

Nazwa, postac i dawka leku

Apidra SoloStar, roztwér do wstrzy-

kiwan, 100 j.m/ml

Zawartosc
opakowania

5 wstrz.a 3 ml

Cena
detaliczna

[z1]

126,31

Wysokos¢
limitu
finanso-
wania [zi]

97,66

Wysokos¢
doptaty
pacjenta

[z1]

32,65

Kwota
refundacji
NFZ [z1]

93,66

insulina lispro

Humalog, roztwor do wstrzykiwan,

100 j.m./ml

5 wkt.a 3 ml

133,87

97,66

40,21

93,66

Tabela 59. Refundowane preparaty mieszanek insulin.

Substancja czynna

insulina ludzka,

Nazwa, postac i dawka leku

Insuman Comb 25, zawiesina do

Zawartosc
opakowania

Cena
detaliczna

[z1]

Wysokos¢
limitu
finanso-
wania [zi]

Wysokos¢
doptaty
pacjenta

[z1]

Kwota
refundacji
NFZ [z1]

dwufazowa wstrzykiwan, 100 j.m./ml > wki.a 3 ml 102,71 97,66 9,05 93,66
insulina ludzka Mixtard 30 Penfill, zawiesina do
! wstrzykiwan we wkfadzie, 100 5 wkt.a 3 ml 106,92 97,66 13,26 93,66
dwufazowa .
j.m./ml
insulina ludzka Mixtard 40 Penfill, zawiesina do
! wstrzykiwan we wktadzie, 100 5 wkt.a 3 ml 108,24 97,66 14,58 93,66
dwufazowa .
j.m./ml
insulina ludzka Mixtard 50 Penfill, zawiesina do
! wstrzykiwan we wkfadzie, 100 5x3ml 108,24 97,66 14,58 93,66
dwufazowa .
j.m./ml
insulina ludzka, Polhumin Mlx - 2, zav.\nesma do 5 wki.a3ml 97,23 97,23 4,00 93,23
dwufazowa wstrzykiwan, 100 j.m./ml
insulina ludzka, Polhumin M|x - 3, zavynesma do 5 wkha 3 ml 97.23 97.23 4,00 9323
dwufazowa wstrzykiwan, 100 j.m./ml
insulina ludzka, Polhumin Mlx - 4, za\{\lle5|na do 5 wkia3ml 97.23 97.23 4,00 9323
dwufazowa wstrzykiwan, 100 j.m./ml
insulina ludzka, Polhumin MIX - 5, zav.wesma do 5 wkia3ml 97.23 97.23 4,00 93,23
dwufazowa wstrzykiwan, 100 j.m./ml
insulina ludzka,  Gensulin M39 (39/70), %aW|esma do 1 fiol.a 10 ml 66,78 65,11 4,87 61,91
dwufazowa wstrzykiwan, 100 j.m./ml
insulina ludzka,  Gensulin M39 (39/70), ?aW|esma do 5 wkha 3 ml 97,66 97,66 4,00 93,66
dwufazowa wstrzykiwan, 100 j.m./ml
insulina ludzka,  Gensulin M49 (4(’)/60), %aW|eS|na do 5 wkia3ml 97.66 97.66 4,00 93,66
dwufazowa wstrzykiwan, 100 j.m./ml
insulina ludzka,  Gensulin MS(? (5(?/50), ?aW|esma do 5 wkia3ml 97,66 97,66 4,00 93,66
dwufazowa wstrzykiwan, 100 j.m./ml
insulina ludzka, Humulin M3_(30,/70), Z§W|esma do 5 wkia 3 ml 99,67 97,66
dwufazowa wstrzykiwan, 100 j.m./ml
Insuman Comb 25 SoloStar 100 .
insulina ludzka j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan SN
! o czy SoloStar a 97,23 97,23

dwufazowa

we wstrzykiwaczu, zawiesina do
wstrzykiwan, 100 j.m./ml

3ml




Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentéw z cukrzycg typu 2 stosujgcych
leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii
oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego

Wysokos¢
limitu
finanso-
wania [zi]

Cena
detaliczna

[z1]

Zawartosc
opakowania

Substancja czynna

Nazwa, postac i dawka leku

insulina aspart, NovoMix 30 Penfill, zawiesina do

Wysokos¢
doptaty
pacjenta

[z1]

Kwota
refundacji
NFZ [z1]

dwufazowa wstrzykiwan we wktadzie , 100 j/ml > wkt.a 3 ml 136,41 97,66 42,75 93,66
insulina aspart, NovoMix 50 Penfill, zawiesina do

dwufazowa wstrzykiwarn we wktadzie , 100 j/ml 5 TP S e ST ae SR
insulina lispro, Humalog I_\/I|x215, zavwesma do 5 wkia 3 ml 133,87 97,66 40,21 93,66

dwufazowa wstrzykiwan, 100 j.m./ml
insulina lispro, Humalog Mix50, zawiesina do 5 wkia3ml 133,87 97,66 40,21 93,66

dwufazowa wstrzykiwan, 100 j.m./ml

Tabela 60. Refundowane preparaty dtugodziatajgcych analogdw insuliny.

Wysokos¢ Wysokos¢
s Cena . . Kwota
) L. Zawartosc . limitu doptaty ..
Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku . detaliczna . . refundacji
opakowania [21] finanso- pacjenta NFZ [21]
wania [zt] [zt]
insuli oL . . Kiwar
nsulinum detemi evemir, roztwo.r do ws.trzy iwan 5 wkt. po 3 ml 230,41 178,36 105,21 125,20
rum we wktadzie, 100 j/ml
. . . Abasaglar, roztwér do wstrzykiwan
insulina glargine e e et Ty 10 wkt.po3 ml 357,72 357,72 107,32 250,4
. L 5 wstrzykiwa-
insulina glargine  -ontus roztwordowstrzykiwan, - © oo 19815 178,86 72,95 125,2
100 j/ml
po 3 ml
5 wkladéw po
Lantus, roztwor do wstrzykiwan 3 ml (do
insulina glargine ! . y " wstrzykiwaczy 198,15 178,86 72,95 125,2
100 j/ml .
Opti-
Pen/ClickStar)
Toujeo, roztwér do wstrzykiwari we -0 WSIYKi-
insulina glargine 180, Y waczy Solo- 530,33 530,33 159,10 371,23

wstrzykiwaczu, 300 j/ml Star po 1,5 ml

4.2.2

Tabela 61. Udziaty w sprzedazy preparatéw insuliny ludzkiej izofanowej (NPH).

wielkos¢

sprzedazy
[liczba
opak.]

Zawartos¢

Substancja czynna X
opakowania

DDD / opak.

Nazwa, postac i dawka leku

Insulina ludzka, Gensulin N, zawiesina do wstrzykiwan,

izofanowa (NPH) 100 j.m./ml 1fiol.po 10 m| 2 163

ilzr;:::gsvlauzj’\ilgz:) Gensulin N, zalv;i(;ejs.i::/::)l wstrzykiwan, 5 wktpo 3 ml 375 187 752
ilzr;;g:zsvgu?;tz) Humulin N, zalv;/)i;ii;a./ti: wstrzykiwar, 5 wkt.po 3 ml 375 212 310
Insulina ludzka, Insuman Basal SoloStar 100 j.m./ml 5 wstrzykiwaczy 375 0558

izofanowa (NPH) zawiesina do wstrzykiwan we wstrzyki- ~ SoloStar po 3 ml

[liczba DDD]

Udzialy sprzedazowe lekéw przeciwcukrzycowych (NFZ DGL 23/03/2017)

udziat w
sprzedanych
DDD insulin

wielkos¢
sprzedazy

4075 0,00%
7 040 715 2,87%
7961618 3,24%
2332823 0,95%




Substancja czynna

Insulina ludzka,

izofanowa (NPH)

Insulina ludzka,

izofanowa (NPH)

Insulina ludzka,

izofanowa (NPH)

Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentéw z cukrzycg typu 2 stosujgcych
leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii

oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego

Nazwa, postac i dawka leku

waczu, zawiesina do wstrzykiwan, 100
j.m./ml

Polhumin N, zawiesina do wstrzykiwan,
100 j.m./ml

Insulatard Penfill, zawiesina do wstrzy-
kiwar we wktadzie, 100 j.m./ml

Insuman Basal, zawiesina do wstrzyki-
wan, 100 j.m./ml

wielkos¢

sprzedazy
[liczba
opak.]

udziat w
sprzedanych
DDD insulin

wielkos¢
sprzedazy
[liczba DDD]

Zawartos¢

opakowania R

5 wkt.po 3 ml 37,5 69716 2614343 1,06%
5 wkt.po 3 ml 37,5 380 886 14 283 240 5,82%
5 wkt.a 3 ml 37,5 2573 96 473 0,04%

Tabela 62. Udziaty w sprzedazy preparatdw insuliny krétko- i szybkodziatajgcej (bolus).

Substancja czynna

insulina ludzka,

Nazwa, postac i dawka leku

Actrapid Penfill, roztwér do wstrzykiwan

wielkos¢

sprzedazy
[liczba
opak.]

udziat w
sprzedanych
DDD insulin

wielkos¢
sprzedazy
[liczba DDD]

Zawartosc
opakowania

DDD / opak.

0,
neutralna we wkiadzie , 100 j.m/m| 5 wkt.a 3 ml 37,5 275010 10312 883 4,20%
insulina ludzka, Insuman Rapu[j , rozt.wor do wstrzyki- 5 wkt.a 3 ml 375 1697 63623 0,03%
neutralna wari, 100 j.m/ml
insulina ludzka, Gensulin R, rozt\A{or do wstrzykiwan, 1 fiol. po 10 ml 25 44 6095 0,00%
neutralna 100 j.m./ml
insulina ludzka, Gensulin R, rozt\A{or do wstrzykiwan, 5 wkta 3 ml 375 305313 11 449 230 4,66%
neutralna 100 j.m./ml
insulina ludzka, Humulin R, roztm{or do wstrzykiwan, 100 5 wkta3ml 375 192 094 7203 540 2,93%
neutralna j.m./ml
Insuman Rapid SoloStar 100 j.m./ml
insulina ludzka, roztwor do’wstrzyklwan. we’wstrzyklwa- 5 wstrzykiwaczy 375 41923 1572098 0,64%
neutralna czu, roztwor do wstrzykiwan we wstrzy-  SoloStar a 3 ml
kiwaczu, 100 j.m./ml
insulina ludzka, Polhumin R, roth}/or do wstrzykiwan, 5 wkia3ml 375 91 587 3434505 1,40%
neutralna 100 j.m./ml
la e el Pl e el st gy 37,5 745240 27946508  11,38%
wan we wktadzie , 100 j/ml
insulina glulizynowa P14 rOthorjd/"m"‘l'Strzyk'Wa"’ 100 fiol.a 10 mi 25 578 14 450 0,01%
. . . Apidra, roztwor do wstrzykiwan, 100 5 wkt. a 3 ml o
insulina glulizynowa j./mi OPTIPEN 37,5 5629 211088 0,09%
insulina glulizynowa  APIdra SoloStar, roztwér dowstrzyki- -+ ¢ 5y 37,5 213675 8012798  3,26%
wan, 100 j.m/ml
insulina lispro RN ersyeli COMSIAL AR ALY ooy oy 37,5 389772 14616465  595%

j.m./ml

Tabela 63. Udziaty w sprzedazy mieszanek insulin.

Substancja czynna

Nazwa, postac i dawka leku

wielkos¢

sprzedazy
[liczba
opak.]

udziat w
sprzedanych
DDD insulin

wielkos¢
sprzedazy
[liczba DDD]

Zawartos¢
opakowania

DDD / opak.



Substancja czynna

insulina ludzka,

Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentéw z cukrzycg typu 2 stosujgcych
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Nazwa, postac i dawka leku

Insuman Comb 25, zawiesina do

Zawartos¢
opakowania

DDD / opak.

wielkos¢

sprzedazy
[liczba
opak.]

udziat w
sprzedanych
DDD insulin

wielkos¢
sprzedazy
[liczba DDD]

0,

dwufazowa wstrzykiwari, 100 j.m/m| 5 wkt.a 3 ml 37,5 2803 105 105 0,04%

insulina ludzka, Mlxta.rd 3'0 Penfill, za}Nlesma.do wstrzy- 5 wkta 3 ml 375 515711 19339 170 7.88%
dwufazowa kiwan we wkfadzie , 100 j.m/ml

insulina ludzka, Mlxta.rd Z!O Penfill, za}Nlesma .do wstrzy- 5 wkta3ml 375 65573 2 459 003 1,00%
dwufazowa kiwan we wkfadzie , 100 j.m/ml

insulina ludzka, Mlxta.rd 5'0 Penfill, za}Nlesma .do wstrzy- 5x3ml 375 90523 3394 508 138%
dwufazowa kiwan we wkfadzie , 100 j.m/ml

insulina ludzka, Polhumin MIX —?, zaw.lesma do wstrzy- 5 wkta3ml 375 5565 208 695 0,09%
dwufazowa kiwan, 100 j.m/ml

insulina ludzka, Polhumin Mlx —13, zaw.lesma do wstrzy- 5 wkta3ml 375 174 323 6537 120 2,66%
dwufazowa kiwari, 100 j.m/ml

insulina ludzka, Polhumin Mlx —’4, zaw.lesma do wstrzy- 5 wkia3ml 375 11287 423278 0,17%
dwufazowa kiwan, 100 j.m/ml

insulina ludzka, Polhumin Mlx —F:, zaw.lesma do wstrzy- 5 wkta3ml 375 34743 1302 863 0,53%
dwufazowa kiwari, 100 j.m/ml

insulina ludzka, Gensulin M3(? (39/70), %aW|esma do 1 fiol.a 10 ml 25 120 3000 0,00%
dwufazowa wstrzykiwan, 100 j.m./ml

insulina ludzka, Gensulin M39 (39/70), ?aW|esma do 5 wki.a 3 ml 375 538792 20204 708 8,23%
dwufazowa wstrzykiwan, 100 j.m./ml

insulina ludzka, Gensulin M4(? (49/60), %aW|esma do 5 wki.a 3 ml 375 46946 1760 490 0,72%
dwufazowa wstrzykiwan, 100 j.m./ml

insulina ludzka, Gensulin MSQ (5(?/50), ?aW|esma do 5 wki.a 3 ml 375 108 121 4054553 1,65%
dwufazowa wstrzykiwari, 100 j.m./ml

insulina ludzka, Humulin M3. (30{70), z.aW|eS|na do 5 wkia 3 ml 375 291 669 10937573 4,45%
dwufazowa wstrzykiwan, 100 j.m./ml

Insuman Comb 25 SoloStar 100 j.m./ml

insulina ludzka, zawiesina d9 Vs./strzyklwan wg wsFrzyk|— 5 wstrzykiwaczy 375 56493 2118 503 0,86%

dwufazowa waczu, zawiesina do wstrzykiwarn, 100  SoloStar a 3 ml
j.m./ml

insulina aspart, NovoMlx 3’0 Penfill, zaywesma .do 5 wki.a 3 ml 375 606 458 22 742 183 9,26%
dwufazowa wstrzykiwar we wktadzie , 100 j/ml

insulina aspart, NovoMix 50 Penfill, zawiesina do o
dwufazowa wstrzykiwarn we wktadzie , 100 j/ml S 37,5 148670 3575125 220

insulina lispro, Humalog M|x2’5, zaw!esma do wstrzyki- 5 wkia 3 ml 375 186 661 6999 795 2,85%
dwufazowa wan, 100 j.m./ml

insulina lispro, Humalog M|x59, zaw!esma do wstrzyki- 5 wki.a 3 ml 375 138 519 5194 474 2.12%
dwufazowa wan, 100 j.m./ml

Tabela 64. Udziaty w sprzedazy preparatdw dfugodziatajgcych anlogdw insuliny.

Substancja czynna

Insulinum detemi-

rum

Nazwa, postac i dawka leku

Levemir, roztwor do wstrzykiwan we
wktadzie, 100 j/ml

Zawartosc
opakowania

5 wkt.po 3 ml
(Penfil)

DDD / opak.

37,5

wielkos¢

sprzedazy
[liczba
opak.]

udziat w
sprzedanych
DDD insulin

wielkos¢
sprzedazy
[liczba DDD]

64 258 2409 661 0,98%
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wielkos¢

Zawartos¢ DDD / opak. sprzedazy
opakowania [liczba
opak.]

wielkos¢ udziat w
sprzedazy sprzedanych
[liczba DDD] DDD insulin

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku

Abasaglar, roztwér do wstrzykiwan we

0,
i, 163 frm il 10 wkt.po 3 ml 75 39 146 2935913 1,20%

insulina glargine

Lantus, roztwoér do wstrzykiwan, 100 5 wstrzykiwaczy

) ) . o
insulina glargine i/ml SoloStar po 3 ml 37,5 199 147 7 468 030 3,04%
5 wkladéw po 3
Iselie e Lantus, roztwér (.:|o wstrzykiwan, 100 ml (do wstrzy- 375 4539 170 205 0,07%
j/ml kiwaczy Opti-
Pen/ClickStar)
Toujeo, roztwor do wstrzykiwan we 10 wstrzykiwa-
insulina glargine 1€o, Y czy SoloStar po 112,5 0 0 0,00%

wstrzykiwaczu, 300 j/ml 15 ml

Tabela 65. Udziaty w sprzedazy preparatow metforminy.

wielkos¢

Zawartos¢ opa- sprzedazy
kowania [liczba
opak.]

wielkos¢ udziat w
sprzedazy sprzedanych
[liczba DDD] DDD

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku

30 szt. (3 blist.po

Metforminum Avamina, tabl. powl., 500 mg 10 szt.) 7,5 77 313 579 848 0,16%
Metforminum Avamina, tabl. powl., 500 mg 60 Sz;'o(izi"';“'p" 15 132634 1989510 0,53%
Metforminum Avamina, tabl. powl., 850 mg 30 Sz;'o(zzt;.';s"'po 12,75 71937 917 197 0,25%
Metforminum Avamina, tabl. powl., 850 mg &0 Sz;'o(izl:_';“'p° 25,5 140541 3583783 0,96%
Metforminum Avamina, tabl. powl., 1000 mg 30 Sz;'o(zztt’.';s"'po 15 55056 825 840 0,22%
Metforminum Avamina, tabl. powl., 1000 mg 60 SZ;'O(‘;’::_';“'W 30 113243 3397290 0,91%
Metforminum Etform 500, tabl. powl., 500mg 0 SZ;‘O((:ZT;“‘F’° 15 9101 136 508 0,04%
Metforminum Etform 500, tabl. powl., 500mg 0 SZ;'O(S:Z':_';“'W 22,5 10353 155 293 0,04%
Metforminum Etform 850, tabl. powl,, 850 mg 0 SZ;‘O((:ZT;“‘F’° 25,5 16 756 427 265 0,11%
Metforminum EeIIE50M b e MEso SZ;'O(ZZ':_';“'W 38,25 15 208 581719 0,16%
Metforminum Formetic, tabl. powl., 500 mg 30 sz;.o(zzlz.l;st.po 7,5 132 256 991920 0,27%
Metforminum Formetic, tabl. powl., 500 mg €0 SZ;'O(GSSZ':";“"’° 15 346499 5197480 1,39%
Metforminum Formetic, tabl. powl., 500 mg % SZ;'O(ZZ':";“'W 22,5 218699 4920731 1,32%
Metforminum Formetic, tabl. powl., 1000 mg RSB A 15 70 680 1060 200 0,28%

10 szt.)

Metforminum Formetic, tabl. powl., 1000 mg 60 szt. (6 blist.po 30 230305 6909 155 1,85%




Substancja czynna

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum
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Nazwa, postac i dawka leku

Formetic, tabl. powl., 1000 mg

Formetic, tabl. powl., 850 mg

Formetic, tabl. powl., 850 mg

Formetic, tabl. powl., 850 mg

Glucophage, tabl. powl., 850 mg

Glucophage 1000 mg, tabl. powl.,
1000 mg

Glucophage 500 mg, tabl. powl., 500
mg

Glucophage 850 mg, tabl. powl., 850
mg

Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym
uwalnianiu, 750 mg

Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym
uwalnianiu, 750 mg

Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym
uwalnianiu, 500 mg

Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym
uwalnianiu, 500 mg

Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym
uwalnianiu, 1000 mg

Metfogamma 1000, tabl. powl., 1000
mg

Metfogamma 850, tabl. powl., 850 mg

Metformax 1000, tabl. powl., 1000 mg

Metformax 1000, tabl. powl., 1000 mg

Metformax 1000, tabl. powl., 1000 mg

Metformax 1000, tabl. powl., 1000 mg

Metformax 500, tabl., 500 mg

Metformax 500, tabl., 500 mg

Metformax 850, tabl., 850 mg

Zawartos¢ opa-
kowania

10 szt.)
90 szt. (9 blist.po
10 szt.)

30 szt. (3 blist.po
10 szt.)

60 szt. (6 blist.po
10 szt.)

90 szt. (9 blist.po
10 szt.)

60 szt.

30 szt. (2 blist.po
15 szt.)

30 szt.

30 szt.

30 szt. (2 blist.po
15 szt.)

60 szt. (4 blist.po
15 szt.)

30 szt. (2 blist.po
15 szt.)

60 szt. (4 blist.po
15 szt.)

60 szt.

30 szt. (2 blist.po
15 szt.)

30 szt. (3 blist.po
10 szt.)

30 szt.

60 szt.

90 tabl.

120 szt.

30 szt.

60 szt.

30 szt.

DDD /
opak. *

45

12,75

25,5

38,25

25,5

15

75

12,75

11,25

22,5

7,5

15

30

15

12,75

15

30

45

60

7,5

15

12,75

wielkos¢

sprzedazy

[liczba

opak.]

232554

101 548

334517

244 691

471081

870120

890 964

281023

508 785

494 307

373 550

302 750

617 415

17 864

28 161

206 223

397 780

298 684

11777

694 338

1350898

602 327

wielkos¢
sprzedazy
[liczba DDD]

10464 910

1294737

8530175

9359 446

12 012 553

13051799

6682 229

3583043

5723 826

11121908

2 801 625

4541 250

18 522 445

267 960

359053

3093 345

11933 410

13440785

706 620

5207535

20263473

7 679 663

udziat w
sprzedanych
DDD

2,80%

0,35%

2,29%

2,51%

3,22%

3,50%

1,79%

0,96%

1,53%

2,98%

0,75%

1,22%

4,96%

0,07%

0,10%

0,83%

3,20%

3,60%

0,19%

1,40%

5,43%

2,06%




Substancja czynna

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentéw z cukrzycg typu 2 stosujgcych
leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii

oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego

Nazwa, postac i dawka leku

Metformax 850, tabl., 850 mg

Metformax SR 500, tabl. o przedtuzo-
nym uwalnianiu, 500 mg

Metformax SR 500, tabl. o przedtuzo-
nym uwalnianiu, 500 mg

Metformax SR 500, tabl. o przedtuzo-
nym uwalnianiu, 500 mg

Metformin Bluefish, tabl. powl., 500
mg

Metformin Bluefish, tabl. powl., 850
mg

Metformin Bluefish, tabl. powl., 1000
mg

Metformin Galena, tabl., 500 mg

Metformin Galena, tabl., 850 mg

Metifor, tabl., 500 mg

Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg

Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg

Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg

Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg

Siofor 500, tabl. powl., 500 mg

Siofor 500, tabl. powl., 500 mg

Siofor 500, tabl. powl., 500 mg

Siofor 500, tabl. powl., 500 mg

Siofor 850, tabl. powl., 850 mg

Siofor 850, tabl. powl., 850 mg

Siofor 850, tabl. powl., 850 mg

Siofor 850, tabl. powl., 850 mg

Zawartos¢ opa-
kowania

60 szt.

30 szt.

60 szt.

90 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt. (3 blist.po
10 szt.)

30 szt. (2 blist.po
15 szt.)

30 szt. (3 blist.po
10 szt.)

30 szt. (2 blist.po
15 szt.)

60 szt. (4 blist.po
15 szt.)

90 szt. (6 blist.po
15 szt.)

120 szt. (8 blist.po
15 szt.)

90 tabl.

30 szt. (2 blist.po
15 szt.)

60 szt. (6 blist.po
10 szt.)

120 szt. (12
blist.po 10 szt.)

90 szt.

30 szt. (2 blist.po
15 szt.)

60 tabl.

120 szt. (8 blist.po
15 szt.)

DDD /
opak. *

25,5

7,5

15

22,5

7,5

12,75

15

7,5

12,75

7,5

15

30

45

60

22,5

7,5

15

30

38,25

12,75

25,5

51

wielkos¢

sprzedazy
[liczba
opak.]

1387 866

342 808

289 955

102 828

11161

6531

6198

19 041

4079

38

196 474

334595

411969

381749

256 573

281190

426 963

252637

403 077

319 345

473 749

351983

wielkos¢
sprzedazy
[liczba DDD]

35390 587

2571060

4349 331

2313634

83708

83270

92970

142 808

52 007

285

2947110

10037 835

18 538 583

22904913

5772899

2108923

6404 438

7579116

15417 714

4071642

12 080 593

17951139

udziat w
sprzedanych
DDD

9,48%

0,69%

1,17%

0,62%

0,02%

0,02%

0,02%

0,04%

0,01%

0,00%

0,79%

2,69%

4,97%

6,14%

1,55%

0,57%

4,81%

2,03%

4,13%

1,09%

3,24%

4,81%

* DDD: metformina (2 g)
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Tabela 66. Udziaty w sprzedazy preparatow pochodnych sulfonylomocznika.

wielkos¢ wielkos¢ udziat w
sprzedazy [l. sprzedazy sprzedanych
opak.] [I. DDD] DDD

Zawartos$¢ opa- DDD /
kowania opak. *

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku

Gliklazyd Diabrezide, tabl., 80 mg 40 szt. 53,33 42 751 2280053 0,76%

Gliklazyd Diagen, tabl. 0 zmodyfikowanym 60 tabl. 30,00 5178 155 340 0,05%
uwalnianiu, 30 mg

Gliklazyd Diaprel MR, tabl. o zmodyfikowanym 60 szt. 30,00 838370 25151100  8,35%
uwalnianiu, 30 mg

Gliklazyd Diaprel MR, tabl.  zmodyfikowanym 30 szt. 30,00 1919650 57589500  19,11%
uwalnianiu, 60 mg

Gliklazyd Diazidan, tabl., 80 mg 60 szt. 80,00 51358 4108 600 1,36%

Gliklazyd Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym 60 szt. 30,00 280843 8425298 2,80%
uwalnianiu, 30 mg

Gliklazyd Gliclads, tabl. o zmodyfikowanym 90 szt. 45,00 91844 4132973 1,37%
uwalnianiu, 30 mg

Gliklazyd Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym 30 szt. 30,00 212273 6368190 2,11%
uwalnianiu, 60 mg

Gliklazyd Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym 60 szt. 60,00 147861 8871630 2,94%
uwalnianiu, 60 mg

Gliklazyd Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym 120 tabl. 60,00 15 900 0,00%
uwalnianiu, 30 mg

Gliklazyd Gliclastad, tabl. o przediuzonym 60 tabl. 30,00 26905 807 135 0,27%
uwalnianiu, 30 mg

Gliklazyd Gliclastad, tabl. o przediuzonym 90 tabl. 45,00 2566 115478 0,04%
uwalnianiu, 30 mg

Gliklazyd Symazide MR, tabl. o zmodyfikowa- 60 tabl. 30,00 56923 1707 690 0,57%

nym uwalnianiu, 30 mg

Glimepiryd Amaryl 1, tabl., 1 mg 30 szt. 15,00 254 841 3822615 1,27%

Glimepiryd Amaryl 2, tabl., 2 mg 30 szt. 30,00 414 493 12 434775 4,13%

Glimepiryd Amaryl 3, tabl., 3 mg 30 szt. 45,00 201 659 9074 655 3,01%

Glimepiryd Amaryl 4, tabl., 4 mg 30 szt. 60,00 659 218 39553 080 13,12%

Glimepiryd Avaron, tabl., 1 mg 30 szt. 15,00 39 869 598 035 0,20%

Glimepiryd Avaron, tabl., 2 mg 30 szt. 30,00 46214 1386420 0,46%

Glimepiryd Avaron, tabl., 3 mg 30 szt. 45,00 24 054 1082 430 0,36%

Glimepiryd Avaron, tabl., 4 mg 30 szt. 60,00 24 071 1444260 0,48%

Glimepiryd Diaril, tabl., 1 mg 30 szt. 15,00 14796 221940 0,07%

Glimepiryd Diaril, tabl., 2 mg 30 szt. 30,00 35470 1064 100 0,35%
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2z wielkos¢ wielkos¢ udziat w
Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku Zavs:(z-:)r‘:,t;s:i;)pa- 0[:)[;[; /* sprzedazy [l. sprzedazy sprzedanych
’ opak.] [I. DDD] DDD
Glimepiryd Diaril, tabl., 3 mg 30 szt. 45,00 18 902 850590 0,28%
Glimepiryd Diaril, tabl., 4 mg 30 szt. 60,00 44 836 2690 160 0,89%
Glimepiryd Glibetic 1 mg, tabl., 1 mg 30 szt. 15,00 271769 4076 535 1,35%
Glimepiryd Glibetic 2 mg, tabl., 2 mg 30 szt. 30,00 444 296 13 328 880 4,42%
Glimepiryd Glibetic 3 mg, tabl., 3 mg 30 szt. 45,00 228 673 10 290 294 3,41%
Glimepiryd Glibetic 4 mg, tabl., 4 mg 30 szt. 60,00 503 959 30237540 10,03%
Glimepiryd Glidiamid, tabl., 2 mg 30 szt. 30,00 14 788 443 640 0,15%
Glimepiryd Glidiamid, tabl., 4 mg 30 szt. 60,00 20131 1207 860 0,40%
Glimepiryd GlimeHexal 1, tabl., 1 mg 30 szt. 15,00 14 109 211635 0,07%
Glimepiryd GlimeHexal 2, tabl., 2 mg 30 szt. 30,00 29 456 883 680 0,29%
Glimepiryd GlimeHexal 3, tabl., 3 mg 30 szt. 45,00 20067 903 015 0,30%
Glimepiryd GlimeHexal 4, tabl., 4 mg 30 szt. 60,00 34 705 2 082 300 0,69%
Glimepiryd GlimeHexal 6, tabl., 6 mg 30 szt. 90,00 30946 2 785 140 0,92%
Glimepiryd Glimepiride Accord, tabl., 1 mg 30 szt. 15,00 2507 37 605 0,01%
Glimepiryd Glimepiride Accord, tabl., 2 mg 30 szt. 30,00 3579 107 370 0,04%
Glimepiryd Glimepiride Accord, tabl., 3 mg 30 szt. 45,00 3087 138915 0,05%
Glimepiryd Glimepiride Accord, tabl., 4 mg 30 szt. 60,00 8449 506 940 0,17%
Glimepiryd Glimepiride Genoptim, tabl., 1 mg 30 szt. 15,00 3771 56 565 0,02%
Glimepiryd Glimepiride Genoptim, tabl., 2 mg 30 szt. 30,00 8430 252 900 0,08%
Glimepiryd Glimepiride Genoptim, tabl., 3 mg 30 szt. 45,00 2978 134 010 0,04%
Glimepiryd Glimepiride Genoptim, tabl., 4 mg 30 szt. 60,00 8003 480 180 0,16%
Glimepiryd Glitoprel, tabl., 1 mg 30 szt. 15,00 0 0 0,00%
Glimepiryd Glitoprel, tabl., 2 mg 30 szt. 30,00 0 0 0,00%
Glimepiryd Glitoprel, tabl., 3 mg 30 szt. 45,00 0 0 0,00%

Glimepiryd Glitoprel, tabl., 4 mg 30 szt. 60,00 0 0,20%
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2z wielkos¢ wielkos¢ udziat w
Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku Zavs:(aor‘:,oas:i;)pa- o[:)[;[k) /* sprzedazy [l. sprzedazy sprzedanych
’ opak.] [I. DDD] DDD

Glimepiryd Pemidal, tabl., 2 mg 30 szt. 30,00 8676 260 280 0,09%
Glimepiryd Pemidal, tabl., 3 mg 30 szt. 45,00 4638 208 710 0,07%
Glimepiryd Pemidal, tabl., 4 mg 30 szt. 60,00 14 396 863 760 0,29%
Glimepiryd Symglic, tabl., 1 mg 30 szt. 15,00 90 045 1350675 0,45%
Glimepiryd Symglic, tabl., 2 mg 30 szt. 30,00 148 908 4 467 240 1,48%
Glimepiryd Symglic, tabl., 3 mg 30 szt. 45,00 89 835 4042575 1,34%
Glimepiryd Symglic, tabl., 6 mg 30 szt. 90,00 179787 16 180 830 5,37%
Glimepiryd Symglic, tabl., 4 mg 30 szt. 60,00 188 399 11 303 940 3,75%

Glipizyd Glipizide BP, tabl., 5 mg 30 szt 15 39 355 590 325 0,20%

* DDD: gliklazyd (60 mg); glimepiryd (2 mg) ; glipizyd (10 mg)

Tabela 67. Udziaty w sprzedazy doustnych lekdw przeciwcukrzycowych — akarboza.

L. wielkosé wielkosé udziat w
. L. Zawartosc opa- DDD / i :
Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku kowania onak. * sprzedazy [l. sprzedazy sprzedanych
pak. opak.] (I. DDD] DDD
Akarboza Adeksa, tabl., 50 mg 30 szt. 5 118 420 592 100 6,43%
Akarboza Adeksa, tabl., 100 mg 30 szt. 10 233381 2333810 25,33%
Akarboza Glucobay 100, tabl., 100 mg 30 Sz;'s(iztt";s"'po 10 464747 4647470  50,45%
Akarboza Glucobay 50, tabl., 50 mg 30 Sz;'s(izl:';“'m 5 244038 1220190  13,25%
Akarboza Glucobay 50, tabl., 50 mg 9% Sz;'s(iztt";s"'po 15 27925 418 868 4,55%
* DDD: akarboza (300 mg)
4.2.3 Srednia cena za DDD - leki refundowane

Tabela 68. Koszt za DDD — refundowane leki przeciwcukrzycowe.

Srednia cena za DDD *

Grupa lekow
PPP+P PPP
Insulina 3,16 2,54
Metformina 0,63
Pochodna sulfonylomocznika 0,47

Agonista PPAR-y (akarboza) 1,81
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* wazona liczbg zrefundowanych DDD (zob. Tabela 61-Tabela 67)

4.2.4 Wycena apteczna nierefundowanych lekéw przeciwcukrzycowych

Tabela 69. Wycena apteczna - glitazone (tiazolidynodion) *.

Substancja Nazwa, postac i dawka
czynna leku

www.bartosz)| www.bazale www.lekinf www.aptek www. kon-
mowi.pl kow.mp.pl 024.pl awaw.pl sylium24.pl

www.doz.pl

Pioglitazone Bioton

Pioglitazon 15max28 tabl 32,99 zt 38,05 zt 37,73 zt 35,00 zt 29,07 zt 38,05 zt

pioglitazon | oglitazoneBioton30 0 o 1 o185 s14124 48,00z 353424 51,85zt
mgx28 tabl

pioglitazon 0glitazone Bioton 45 g oo 60,49 2t 59,97 2t 54,00 zt 41,24 7t 60,49 7t

mgx28 tabl

* stan na 07.12.2016 .

Tabela 70. Wycena apteczna - Inhibitory dipeptydylopeptydazy *.

Substancja Nazwa, postac i

www.bazaleko www.lekinfo24. www.aptekawa www. konsy-

www.doz.pl w.mp.pl pl w.pl lium24.pl

czynna dawka leku

Trajenta 5 mg x 28

Linagliptyna o 149,99 7t bd 181,00 zt 114,00 zt 129,93 7t

Linagliptyna Traje”ti:br"g x30 bd 247,76 2t 212,00 zt bd bd

CHERGER (RIS EDEA 98,99 7t 124,99 7t 105,50 zt 91,00 zt 123,42 2t
na tabl

Wildaglipty-  Galvus 50 mg x 56 189,49 7t 249,93 7t 218,50 zt 186,65 7t 246,83 7t
na tabl

Wildaglipty-  Eucreas 50 mg + 219,99 2t 290,30 7t 255,00 2t 199,00 zt 287,91 7t
na 1000 mg x 60 szt

Wildaglipty-  Eucreas 50 mg + 219,99 zt 290,30 zt 245,00 7t 199,00 zt 286,72 7t
na 850 mg x 60 szt

Sitagliptyna Jan”‘;’; tlaotg me X 202,99 2t 140,00 zt 218,00 2t 183,00 2t 129,00 2t

Sitagliptyna  22numet50+1000 ) 5g 4 136,00 zt 215,00 2t 179,00 zt 129,00 zt

mg x 56 tabl
Sitagliptyna R'Stagzntig? MEX " 129,99 2t 133,06 zt 217,00 zt 109,00 zt 123,00 2t
S Ristfor 50 mg +

Sitagliptyna 1000 mg x 56 164,99 zt 145,10 zt 217,00 zt 109,00 zt 123,00 zt

Saks?ﬂ'pty' O"glyzjailmg x30 596992t 242,00 7t 235,00 zt 229,00 7t 274,65 7t

Saksaglipty-  Komboglyze 2,5 + 182,16 zt 190,50 zt 235,00 zt 169,90 zt bd

na 1000 mg x 60

Saksaglipty- Komboglyze 2,5 +
na 850 mg x 60

* stan na 07.12.2016 .

181,99 zt 217,00 zt 235,00 zt 169,90 zt
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Tabela 71. Wycena apteczna - Agonista GLP-1 *.

Nazwa, po-
stac i dawka

www. konsy-

Substancja lium24.pl

www.doz.p www.bazalekow.mp.p www.lekinfo24.p www.aptekawaw.p

czynna | | | |
v leku

Victoza
6mg/ml; 3 ml
roztwér do
Liraglutyd  wstrzykiwan 519,99 zt 646,29 zt 545,00 zt 479,00 zt 653,38 zt
podskornych,
2 wstrzykiwa-
cze

Bydureon , 2
mg, proszek i
rozpuszczal-
nik do spo-
rzagdzania
zawiesiny do
wstrzykiwan,
przedtuzone
uwalnianie, 4
wstrzyk.

Eksenatyd 569,73 zt bd 580,00 zt 525,00 zt 569,73 zt

Byetta, roz-
twor do
wstrzykiwan
Eksenatyd 10pgl bd bd 530,00 zt bd 535,99 zt
wstrzykiwacz
2,4 ml [60
dawek]

Byetta, roz-
twor do
wstrzykiwan
Eksenatyd S5ugl bd bd 530,00 zt bd 543,99 zt
wstrzykiwacz
1,2 ml [60
dawek]

Lyxumia 20
mcg, roztwor
do wstrzyk-
nie¢, 2 519,99 zt 640,84 zt 536,00 zt bd 534,55 zt
wstrzykiwa-
cze (28 da-
wek)

Liksysena-
tyd

Lyxumia 10
mcg, roztwor
Liksysena- do wstrzyk-
tyd nie¢, 1
wstrzykiwacz
(14 dawek)

* stan na 07.12.2016 .

280,49 zt 314,28 zt 274,00 zt bd 267,20 zt
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4.2.5 Srednia cena za DDD - leki nierefundowane

Tabela 72. Koszt za DDD — pioglitazon (glitazone).

. . Zawartosc opako-  Zawartos¢ DDD w Srednia cena za
Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku . X
wania [mg] opakowaniu* DDD
Pioglitazon Pioglitazone Bioton 15mgx28 tabl 420 14 2,51zt
Pioglitazon Pioglitazone Bioton 30 mgx28 tabl 840 28 1,68 zt
Pioglitazon Pioglitazone Bioton 45 mgx28 tabl 1260 42 1,29 zt
Sredni koszt za DDD 1,83 zt

*DDD: pioglitazon (30 mg)

Tabela 73. Koszt za DDD — linagliptyna (Inhibitory dipeptydylopeptydazy 4).

Zawartosc opako-  Zawartos¢ DDD w Srednia cena za

ncj nn [\ . C i ka lek . .
Substancja czynna azwa, postac i dawka leku ] e DDD

Linagliptyna Trajenta 5 mg x 28 tabl 140 28 5,13 zt
Linagliptyna Trajenta 5 mg x 30 tabl 150 30 7,66 zt
Sredni koszt za DDD 6,40 zt

*DDD: linagliptyna (5 mg)

Tabela 74. Koszt za DDD — wildagliptyna (Inhibitory dipeptydylopeptydazy 4).

Zawartosc opako-  Zawartos¢ DDD w Srednia cena za

ncj nn [\ C i ka lek
Substancja czynna azwa, postac i dawka leku ] el DDD

Wildagliptyna Galvus 50 mg x 28 tabl 1400 14 7,77 zt
Wildagliptyna Galvus 50 mg x 56 tabl 2 800 28 7,80 zt
Wildagliptyna Eucreas 50 mg + 1000 mg x 60 szt 3000 30 8,35 zt
Wildagliptyna Eucreas 50 mg + 850 mg x 60 szt 3000 30 8,27 zt

Sredni koszt za DDD 8,05 zt

*DDD: wildagliptyna (100 mg)

Tabela 75. Koszt za DDD - sitagliptyna (Inhibitory dipeptydylopeptydazy 4).

Zawartosc opako-  Zawartos¢ DDD w Srednia cena za

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku wanialimel opakowaniu* DDD

Sitagliptyna Januvia 100mg x 28 tabl. 2 800 28

Sitagliptyna Janumet 50+1000 mg x 56 tabl. 2 800 28

Sitagliptyna Ristaben 100 mg x 28 tabl. 2 800 28
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Zawartosc opako-  Zawartos¢ DDD w Srednia cena za

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku T el DDD
Sitagliptyna Ristfor 50 mg + 1000 mg x 56 tabl. 2 800 28 5,42 zt
Sredni koszt za DDD 5,73 zt

*DDD: sitagliptyna (100 mg)

Tabela 76. Koszt za DDD — saksagliptyna (Inhibitory dipeptydylopeptydazy 4).

Zawartosc opako-  Zawartos¢ DDD w Srednia cena za

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku T el DDD

Saksagliptyna Onglyza 5 mg x 30 tabl. 150 30 8,05 zt
Saksagliptyna Komboglyze 2,5 + 1000 mg x 60 150 30 6,48 zt
Saksagliptyna Komboglyze 2,5 + 850 mg x 60 150 30 6,70 zt

Sredni koszt za DDD 7,08 zt

*DDD: saksagliptyna (5 mg)

Tabela 77. Koszt za DDD — inhibitory dipeptydylopeptydazy 4.

Substancja czynna Cena za DDD (PPP+P)

Sitagliptyna 5,73 zt
Wildagliptyna 8,05 zt
Saksagliptyna 7,08 zt

Linagliptyna 6,40 zt

Inhibitory DPP-4 —tgcznie 6,81 zt

Tabela 78. Koszt za DDD — liraglutyd (Agonista GLP-1).

Zawartosc opako-  Zawartos¢ DDD w Srednia cena za

ncj nn [\ C i ka lek
Substancja czynna azwa, postac i dawka leku ] el DDD

Victoza 6mg/ml; 3 ml roztwér do

Liraglutyd wstrzykiwan podskérnych, 2 wstrzy- 36 30 18,96 zt
kiwacze
Sredni koszt za DDD 18,96 zt

*DDD: liraglutyd (1,2 mg)

Tabela 79. Koszt za DDD — eksenatyd (Agonista GLP-1).

Zawartosc opako- Zawartos¢ DDD w Srednia cena za
wania [mg] opakowaniu* DDD

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku
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Zawartosc opako-  Zawartos¢ DDD w Srednia cena za
wania [mg] opakowaniu* DDD

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku

Bydureon, 2 mg, proszek i rozpusz-
czalnik do sporzadzania zawiesiny

Eksenatyd do wstrzykiwan, przedtuzone uwal- 8,00 28 20,06 2t
nianie, 4 wstrzyk.
Byetta, roztwor do wstrzykiwan 10
SR ug 1 wstrzykiwacz 2,4 ml [60 dawek] gk wY 5,2
Byetta, roztwér do wstrzykiwan 5 pg
Eksenatyd 1 wstrzykiwacz 1,2 ml [60 dawek] 0,30 20 26,857
Sredni koszt za DDD 20,08 zt

*DDD: eksenatyd (0,286 mg — forma depot (Bydureon); 0,015 mg (Byetta))

Tabela 80. Koszt za DDD — liksysenatyd (Agonista GLP-1).

Zawartosc opako-  Zawartos¢ DDD w Srednia cena za

ncj nn [\ . o ka lek . .
Substancja czynna azwa, postac i dawka leku ] e DDD

Lyxumia 20 mcg, roztwoér do

Liksysenatyd wstrzyknie¢, 2 wstrzykiwacze (28 0,56 28 19,92 zt
dawek)
Lyxumia 10 mcg, roztwoér do
Liksysenatyd wstrzyknie¢, 1 wstrzykiwacz (14 0,14 7 40,57 zt
dawek)
Sredni koszt za DDD 19,92 ztr

*DDD: liksysenatyd (0,02 mg)
A uwzgledniono dawke 20 mcg (Lyxumia 10 mcg to opakowanie startowe)

Tabela 81. Koszt za DDD — Agonista GLP-1.

Substancja czynna Cena za DDD (PPP+P)

Liraglutyd 18,96 zt
Eksenatyd 20,08 zt
Liksysenatyd 19,92 zt
Agonisci GLP-1 —tacznie 19,65 zt

4.2.6 DDD - leki przeciwcukrzycowe

Tabela 82. DDD — leki przeciwcukrzycowe.

Substancja czynna DDD [mg]

Metformina 2000

Gliklazyd 60
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Substancja czynna DDD [mg]
Glimepiryd 2
Glipizyd 10
Akarboza 300
Pioglitazon 30
Linagliptyna 5
Wildagliptyna 100
Sitagliptyna 100
Saksagliptyna 5
Liraglutyd 1,2
Eksenatyd (depot inj) 0,286
Eksenatyd 0,015

Liksysenatyd 0,02
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4.3 Analiza wrazliwosci - dane uzupeiniajgce

4.3.1 Cena leku Jardiance

4.3.1.1 Wariant I
I
I
I
I
I
]
[ |

4.3.1.2 Wariant I1
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4.3.2 Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej

4.3.2.1 Maksymalny wariant populacyjny (Wariant III)

F
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4.3.2.2
Minimalny wariant populacyjny (Wariant IV)

F




Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentow z cukrzyca typu 2 stosujgcych
leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii
oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego




Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentow z cukrzyca typu 2 stosujgcych
leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii
oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego




Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentéw z cukrzycg typu 2 stosujgcych
leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii
oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego

F
— e




Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentow z cukrzyca typu 2 stosujgcych
leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii
oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego

4.4 Walidacja wewnetrzna modelu

Walidacje wewnetrzng modelu przeprowadzono w celu ujawnienia ewentualnych btedéw zwigza-

nych z wprowadzaniem danych oraz strukturg modelu, z zastosowaniem standardowych procedur:

> testowania wynikdéw przy uzyciu zerowych i skrajnych wartosci;

> testowania powtarzalnosci wynikow przy identycznych wartosciach wejsciowych.

Dodatkowy element walidacji wewnetrznej stanowita analiza wrazliwosci, w ramach ktérej spraw-
dzano, czy przy zatozeniu skrajnych wartosci pojedynczych parametrow w obrebie zdefiniowanego
zakresu wartosci uzyskuje sie oczekiwany kierunek zmian wynikéw analizy wptywu na budzet ptatni-
ka. W kazdym wariancie analizy wrazliwosci wptyw zmiany parametru na wyniki analizy wptywu na

budzet ptatnika byt logicznie uzasadniony, w szczegélnosci:

» Zwiekszenie (zmniejszenie) liczebnosci populacji docelowej prowadzito do wzrostu (spadku)
kosztow catkowitych w poréwnywanych scenariuszach

» Zwiekszenie (zmniejszenie) udziatu empagliflozyny prowadzito do wzrostu (spadku) kosztow
catkowitych w scenariuszu nowym, przy braku zmian wydatkéw w scenariuszu istniejgcym

» Zmiana ceny produktu Jardiance® powodowata proporcjonalng zmiane rocznych wydatkow
na empagliflozyne, bez wptywu na inne rodzaje kosztéw

» Pominiecie oszczednosci zwigzanych ze stosowaniem empagliflozyny powodowato wzrost

wydatkéw w scenariuszu nowym, bez wptywu na wydatki w scenariuszu istniejgcym.
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4.5 Szczegotowe wyniki BIA (wariant podstawowy)

4.5.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

4.5.1.1  Perspektywa ptatnika publicznego

||]
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4.5.1.2  Perspektywa ptatnika publicznego i pacjenta
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4.5.1.3  Perspektywa pacjenta
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4.5.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

4.5.2.1 Perspektywa ptatnika publicznego

Wykres 13. Szczegdtowe wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy
(PPP, bez RSS).

Scenariusz Scenariusz istnie- Roznica

Kategoria kosztow e ] jacy [24]

Rok 1 (07-2017 - 06-2018)
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4.5.2.2  Perspektywa ptatnika publicznego i pacjenta

Wykres 14. Szczegdétowe wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy
(PPP+P, bez RSS).

Scenariusz Scenariusz istnie- Roznica

Kategoria kosztow T Jacy [A]

Rok 1 (07-2017 - 06-2018)

I I 9877466 I

Struktura wydatkow wedtug schematu leczenia

Struktura wydatkow wedtug kategorii kosztow

I |
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Rok 2 (07-2018 - 06-2019)

Struktura wydatkow wedtug schematu leczenia

Struktura wydatkow wedtug kategorii kosztow

Rok 3 (07-2019 - 06-2020)




Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentow z cukrzyca typu 2 stosujgcych
leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii
oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego

Scenariusz Scenariusz istnie- Roznica

nowy [z1] jacy [21]

Kategoria kosztow

Struktura wydatkow wedtug kategorii kosztow

Rok 4 (07-2020 - 06-2021)

20400 120

Struktura wydatkow wedtug schematu leczenia

Struktura wydatkow wedtug kategorii kosztow

Rok 5 (07-2021 - 06-2022)

19 849 268

Struktura wydatkdw wedtug schematu leczenia

Struktura wydatkow wedtug kategorii kosztow
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4.5.2.3  Perspektywa pacjenta

Wykres 15. Szczegdtowe wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy
(PP, bez RSS).
Scenariusz Scenariusz istnie- Réznica
nowy [z1] jacy [21]

Kategoria kosztow

Rok 1 (07-2017 - 06-2018)

2618293 R

Struktura wydatkow wedtug schematu leczenia

Struktura wydatkow wedtug kategorii kosztow

Rok 2 (07-2018 - 06-2019)

Struktura wydatkdw wedtug schematu leczenia

Struktura wydatkow wedtug kategorii kosztow

S
N
N
N
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N
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Rok 3 (07-2019 - 06-2020)

5207 032

Struktura wydatkow wedtug schematu leczenia

Struktura wydatkow wedtug kategorii kosztow
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Scenariusz Scenariusz istnie- Roznica

Kategoria kosztow nowy [z1] jacy [21]

Rok 4 (07-2020 - 06-2021)

5953 850

Struktura wydatkow wedtug schematu leczenia

Struktura wydatkow wedtug kategorii kosztow

Rok 5 (07-2021 - 06-2022)

6037 637

Struktura wydatkdw wedtug schematu leczenia

Struktura wydatkow wedtug kategorii kosztow
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4.6 Wkiad autorow w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu
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Tabela 59. Refundowane preparaty mieszanek inSulin. ..........ccoociiiieiiie e 3
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Tabela 65. Udziaty w sprzedazy preparatdw metforminy.........cccccuveieeciiieecciie e 3
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- Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentow z cukrzyca typu 2 stosujgcych
/ eStlmo leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii

oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego
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- Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentow z cukrzyca typu 2 stosujgcych
/ eSt!mo leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii

oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego

4.8 Spis wykresow
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Wykres 13. Szczegétowe wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy
(PPP, DZ RSS). .utitteutetiettete sttt ettt sttt s bt et s bt s bt et s bt e st e s bt e at et e sbe et e s bt eht e bt e at et e s bt et e st e ebeenbenheenteebeeanen
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Wykres 14. Szczegdétowe wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy
(o e o 1=y ) TR U ST
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Wykres 15. Szczegétowe wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy
(PP, DEZ RSS). ettt ettt e h et bt et b e a et s bbbt e h e bt e ae et e eb et e nte e bt et e nhe et e reeanen
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