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Streszczenie

Cel

Celem analizyjest ocena wplmwi na systern ochroryy zdrowia, w tym budzet Narodowego Fundu-
szu Zdrowia (NFZ), wprowadzenia finans owania liraglutydu (Victozae, |GG

wleczeniu choryeh = cukrzyeg typu 2, po niepowodzeniu terapii skojarzonej metforming
oraz pochodne] sulfondomocznika, z okreslonym poziomem Hbalc = 8% potwierdzonym
w dwoch pomiarachw okresie 12 miesigoy oraz z EMI = 35 kg/m?, przy ceym liraglutyd powinien
b stosowany przez okres dhuzszy niz 12 miesigoy u pacjentdw, u ktdrych po 12 miesiacach sto-
gowania terapil nastapito obniZenie HbAy. 0 co najmniej 1 punkt procentowy oraz spadek masy
clata 0 co najmniej 3% w pordwnaniu do wartosci bazowe],

Strategia analityczna, strukturai parametry analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowaniaswiadczen ze
srodkdw publicernch oraz 2 perspektywy wspdlne] podmiotu zobowigzanego do finansowania
gwiadczen ze srodkdw publicenych i swiadczeniobiorcy. Dodatkowo preedstawiono wydatki po-
noszone przez pacjenta, W oanalizie prezyvieto 2-letni horyzont czasowy obserwacil (przyjeto
upraszczajgcolata 2018-201%],

Scenariusz istniejacy leczenia doroshech pacjentdw 2 oukrzscg typu 2, po hiepowod zeniu terapii
skojarzonej metfor minyoraz pochodnejsulfonylomocznika, z okreslonym poziomem Hba 1o = 8%
potwierdzonym w dwdch pomiarach wokresie 12 miesiecy oraz z EMI = 35 kg/m? w Polsce zde-
finiowano jako stosowanie nsulinoterapii prostej (prezede wesgystkim = zastosowaniem insuling
bazowej, tj. insuliny NPH, w analizie wraZliwosci rdwniez analogdw dhigodziatajacyech: insuliny
glargine i insuliny detemir].

W gcenariuzzu nowsmn preyvieto wprowadzenie finansowanialiraglutidu wleczeniu dorosfych pa-
cjentdw 2 cukrzyeg typu 2, po niep owodzeniu terapii skojarzone] metformingy oraz pochodne j sul-
forlomocanika, z okreslonym poziomem Hbalc = 8% potwierdzonym w dwoch pomiarach
w okresie 12 miesigoy oraz z EMI = 35 kg/m?, Zatofono stopniowg kwalifikacje chorych do lecze-
nialiraglutydem (zgodnie z danymni spr zedaiuwymi_
-

‘. Chorzy, ktarzy nie rogpoceng leczenialiraglutyde m beda leczeni wedhig scenariusza istnie-

jacego.

Analize wphmwu na budzet przeprowadzono z uweglednieniem widgcenie kosztow nabycia sub-
stancji czynnych orazkosztdw monitorowania stezenia glukozy we krwi, Nie uwzgledniono kosz-
tow podanialekdw, Pominieto koszty igiet stosowanych w celu podania liraglutydu, insuliny NFH
lub dugodziatajacych analogdw insuliny, zuwagi na identyczne zuzycie w preypadky stosowania
liraglutydu i komparatora Preyieto, Ze koszty igiet nie roznicujg pordwnswanych scenariuszy. Ze
wzgledu na zhlizong czestosé istotnych dziataf niepozadansch, w tym epizoddw hipoglikemii
{27,4% w grupie leczone] liraglutydem i 28,9% w grupie leczonej insuling glargine], preyigto, e
kosztyleczenia dziatan niepoZadarssch nie 23 ceynnikie m w istotiy spos db raznicujacyin oba zde-
finiowane scenariuzze, Prey czym ich pominigcie stanowi konserwatywine zaloZenie analizy, MNie
analizowano kosztdw innych niz zidentyfikowane jako roznicujace, tf kosztdw stosowania met-
formirgs oraz pochodnych sulfonsdomocznika, zakiadajge ich zufycie na identveoenym poziomie w
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ramach obu scenariuszy, Previeto upraszczajgee zatofenie o pelnym przestrzeganiu zalecen le-
karskich i braku mozliwosci zmiany lub przerwania terapii w analizow anytn horyzoncie czaso-

VI,

%

Liraglutyd powinien bye stosowany przez okres dhizszy niz 12 miesiecy u pacjentdw, u ktdrych
po 12 miesigecach stosowania ter apili nastgpito obnizenie HbA - o conajmnie] 1 punkt procentoswsy
oraz spadek masy ciata o co najmniej 3% w pordwnaniu do wartosci bazowej, W analizie nie
uwzgledniono odsetka chorych preeryw ajacich leczenie po 12 miesigeach = powodu niespenie-
nia warurku kontyrmacji terapii, co stanowi konserwatywne zatoZenie analizy (powodije prze-
szacowarnia kosztdw leczenia liraglutydem)].

Docelowa licebg chiorych kwalifikujaoych sie doleczenda liraglutydermn w latach 2018-201% ozza-
cowano na podstawie danych sprzedazowsych [MS dlalekdw o kodzie ATC A10 (leki stosowane
w cukr zycy] w krajach o zbliZonyn wskazaniu i poziomie refundacjiliraglutydu

_ Ze wzgledu na brak refundacji innych agonistdw receptora GLP-1w Polsce przy-
jeto, ze udziat liraglutydu w sprzedaky lekow okodzie ATC 410 bedzie odpowiadat udzistowi
sprzedagy we gystkich agonistdw receptora GLP-1 w inngych krajach. Preewidywang liczbe spree-
danych opakowaf lekdw o kodzie ATC A10 w Polsce preyvjeto na podstawie ekstrapolacjilogarsyt-
micznej danych spreedakowsch,

—

Koszty zwigzane z nabyrciem insulin oraz paskow diagnostycenych oszacowano w oparciu o obo-
wigzujace Obwieszczenie Ministra Zdrowia 2 dnia 23 lutego 2017 r. w sprawie wykazu refundo-
wranych lekdw, srodkow spoiywozych specjalnego preeznaczenia fywieniowego oraz wiyrohow
medycenychna dzief 1 marca 2017 v,

Eoszt nakluwacey (wykoreystywanych w celu badania glukozy we krwi)] preyviegto na podstawie
danych z apteki internetowej http: / /diabetyk 24,01/, jako mediana kosztdw poszczegdlnych pre-
paratow, Nakluwacze nie sgrefundowane (kos 2ty ponoszone widgczenie preez chorego).

Wiepewmne parametry dotyrczgoe liceby chiorsech z culirzyeg typu 2 kwalifikujgoech sig do leczenia
liraglutydem w Polscetestowano wramach scenarinsza minimalnego (udziatlir aglutydu w sprze-

6/92



dazy opakowan lekdw o kodzle ATC A10 na podstawie danych sprzedazowsych 2
Y | : 112 sy malneg o (liczba chorych
kwalifibujacsch sig do leczenia liraglutyder oszacowana na podstawie danych epidemiologice-
nych]. Pozostate parametry (udziat insulin NPH i dhigodziatajacech analogdw nsulin w nsulino-
terapii, odsetek chorych stosujacych dawke liraglutydu 1,2 mg, srednia dawka dob owa insuling
oraz zufycie paskdw i nakhiwaczy w celn monitorowania glukozy] testowano w ramach jedno-
ceynnikowe]j analizy wraZliwoscl

Wyniki analizy podstawowej:
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Liraglutyd (Victoza@) w leczeniu doroshrch pacjentdw 2 culrzyea typu 2
-analiza wphnwu na systern ochrony zdrowia

Stowa kluczowe

analiza wphywu na system ochrony zdrowia, liraglutyd, cukreyea typu 2
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Liraglutyd (Victoza@) w leczeniu doroshrch pacjentdw 2 culrzyea typu 2
-analiza wphnwu na systern ochrony zdrowia
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Liraglutyd (Victoza@) w leczeniu doroshrch pacjentdw 2 culrzyea typu 2
-analiza wphnwu na systern ochrony zdrowia

1 Celpracy

Celem analizy jest ocena wphrwu na system ochrony zdrowia, w tyvimn budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), wprowadzenia finansowania liraglutydu (Victoza®, _

_ w leczeniu dorostych pacjentdw z cukrzyeg typu 2, po niepow o

dzeniuterapii skojarzone] metforminy oraz pochodnej sulfonvlomocenika, 2 okretlonym
poziomem HbAile (hemoglobina glikowana) = 8% potwierdzonym w dwdéch pomiarach
w okresie 12 miesiecy oraz 2 BMI (wskaznik masy ciata, ang. body mass index) = 35 kg/m?,
prey ceym liraglutyd powinien byé stosowany preez clires dluzsey niz 12 missiecy u pa-
cientdw, u ktérych po 12 miesigeach stosowania terapii nastapite obnizenie Hbfac o co
najmniej 1 punkt procentowy oraz spadek masy ciata o co najmniej 3% w pordwnaniu do

wartodcl bazow g,

Powyzsze kryterium kontroli skutecznodel zostato zaproponowans w oparcin o opinie

elspertdw klinicznywch,

Wtabeli 1 przedstawione kontekst wg schematu FICO,

Tab. 1. Charakterystyka problerm decyzyjnego w schemacie PICO.

Eryterium Charalkteryatyla

Fopulacja dorosli chorey 2 cukrzyeg typu 2, po niepowodzeniu terapii skojarzone] metfor-
tning oraz pochodng swlfonyl omocenilea, 2 okreslonym poziomerm HbAle = 8%
poterierd zonym w dwdch pormiarach w olresie 12 miesiecy oraz 2 BMI = 33

kg /m*t
Interw encja liraglutyd (Vietoza®, |
Perspektywa ¢ platnikapublicene go, £, Narodowego Funduszy Zdrowia

¢ wapadlna (phatnika publicene goi chorego)
Horyeont czazowy 2 lata
Jcenariuzz istniejgey finansowanie insuliny bazow ej wleczenin cukrzyey typu 2%
Jrenariusz nowy finanzow anie liraglutydu wleczenin cubreyey typu 24

Wymilkd *  analiza wphawu na budiet
o bhezpofrednie kozztymedyeene zwigzane z refundacja liraglu-
trrdu w le czeniu eukrezyey typu 2;

¢  wphrwna organizacje udzielania Swiadezed zdrowotngchy

& aspelktyetyezne i spotecene,

t lraglutyd powinien byt stozowany preez okres dhuzszy niz 12 miesecy u pacjentdw, u ktdrych po 12
miedgeach stosowania terapli nastapito obnizenie Hbfic o co najrmmie] 1 punkt procentowy oraz spadek
masy ciata o co najronie] 3% w pordwnaniu do wartosd bazowej; * insulinoterapia prosta (przede wazyst-
ki 2 zastosowaniem inasuliny bazowej, tj. insuliny NPH lub analogu dhugodziakajgeego: inmuling glargine
lub inzulingy deternir); **finansowanie w ramach katalogu 8 1, Leld refundowane dostepne w aptece na re-
cepte w catyn zakresie zarejestrowanych wekazadipreeznaczed lub we wkazaniu okreslonyrm stanem
Eliniczngmn.
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2 Analiza wplywu na budzet

2.1  Wstep

Zgodnie z Charakterystyks Produktu Leczniczego liraglutyd jestwskazany do stosowania
1 doroshrch 2 cukrzyveg typu 2 w celu uzyskania kontroli glikemii we

® monoterapii u pacjentdw, u ktdrych stosowanie metforminy jest niewskazane, ze
wzgledu na nietolerancie lub istnisjgce preeciwwskazania, w prevpadku gdy sto-
sowanie tylko diety i wysithu fizyecznego nie zapewnia odpowiednisj kontroli gli-
kemii.
® terapii skojarzone) w skojarzonym leczeniu z doustnymi hipoglikemizujgeymi
produktami leczniczymii (lub) z insuling bazowg, w przypadku, gdy produlty te
w potgczeniu z diety i wysitkiem fizveznym nie zapewniajg odpowiednisj kontrali
glikemiil
Wnioskowanajest refundacjaliraglutyduw leczeniu doroshych pacjentdw 2 cukrzyegtypu
2, po nispowodzeniu terapii skojarzonej metforminy oraz pochodnej sulfonylomocznika,
z okreflonyvm poziomem Hblic = 8% potwierdzonym w dwdch pomiarach w okresie 12
missiecy oraz 2 BEMI = 35 kg/m?, preyv czym liraglutyrd powinien byé stoscowany prezez
ckresdbtuzszyniz 12 missigcy u pacjentdw, u ktérych po 12 misesigeach stosowania terapii
nastapito obnizenie Hbfac o conajmniej 1 punkt procentowy oraz spadek masy ciata o co

najmniej 3% w pordwnaniu do warto$ci bazowej,

Whticzne Polskiego Towarzystwa Diabetologicenego 2 2017 roku w dciszce postepow a-
nia z chorym po niepowodzeniu tarapii dwulekowej wyrdzniajg dwa stapy, W plerwszym
do dwdch stosowanych doustnych lekdw przeciwcukreyveowych dodawany jest treeci lek
o innym mechanizmie dziatania. Wwytyveznych jako grupy lekdw dodawanych dometfor-
miny wymienions zostaby pochodne sulfonylomaocenika, inhibitory a-glukozydazy (akar-
boza), inhibitory DPP-4, agonidci receptora GLP-1, inhibitory SGLT-Z, agonista PPAR -y.2

Etapten moze zostad réwniez pominiety 1 pacjent moze od razu przejié do fazy uwzgled-
niajgcej insulincterapie.

Zogodniez wiytyeznymi komparatory dla liraglutydu stosowanegow leczenin choryeh z cu-
krzycg typu 2 nieskutecznie leczonyeh dwoma lekami doustnymi lub z przeciwwskaza-
niami do takiege laczenia mogg zatem stanowid: insulincterapia prosta {przede wszyst-
kim = zastosowaniem insuliny bazewej, tj insuliny NPH lub analogu diugodziatajgeega),
inhibitory a-glukozydazy (akarboza), inhibitory DPP-4, agonisci receptora GLP-1, inhibi-
tory SGLT-2 lub agonista PPAR-y,

Inhibitor a-glukozydazy refundew any w Polsce stancwi akarboza, Jej spreedaz stanowita
jedynie 3,390 w odniesieniu do liczby sprzedanych opakowan i ok 4,994 w odniesianiu do
kwoty refundacji preparatdw QAD refundeowanych w leczenin cukrzyey w okresie ostat-
nich 12 miasiecy, tj. styvczef-grudziel 2016 1.3 {(koszt miesiecznejterapii akarbozg dla NFZ
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Liraglutyd (Victoza@) w leczeniu doroshrch pacjentdw 2 culrzyea typu 2
-analiza wphnwu na systern ochrony zdrowia

wynosi ok 30PLN%). Mate zuzyeie akarbozy potwisrdzajg wyniki badania Witek 2012 do-
tyezgeego Narodow ego Rejestru Choryeh na Culrzyce w Polsce (program pilotazowy).s
W badaniu akarboza byta stosowana u 8,6%0 chorych, preyv czym w leczeniu skojarzonym
z SUL u 1,4% chorych, aw skojarzeniu z MET u 0,6%). Ze wzgledu na bardzo mate zuzycie
akarbozy mozna preewidywaéd, ze w praliyee alkarboza nie bedzis zastepowana przez
inne leki, w twm liraglutyrd, Dodatkowo, zgodnie z tredeig Zaleceh Klinicznwch Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznege, akarboza jest lekiem o mniejszej skutecznodel niz met-
formina oraz pochodne sulfonvlomocenika, Majge na uwadze aktualnie bardzo ograni-
czone stosowanie akarbozy w leczeniu chorveh z cukreyeg typu 2 nia uwegledniono tego

leku jako komparatora dla liraglutydu,

Spodréd pozostatych wymisnionych powyze) opeji finansowaniem ze drodkdw publice-
nych objete sg wytgcznie insuliny - ludzka insulina bazowa oraz misszanki insulinowe.
Zogodnie z wiytyeznymiinsulinoterapie nalezy rozpoczad od insuliny bazowej, a gdwvta wy-
maga czestszego podaw ania w celu osiggniecia wyrdwnania glikemicznego — wdwezas al-
ternatywe stanow iy takze misszanki insulinow e, Podstaw owym komparatorem w anali-
zach HTA dla liraglutyedu jest zatem insulina NPH - opcja refundowana, zgodna z wytyez-
nymii stosowana w prakityee klinicznej, Mieszanki z kolei nie bedg rozwazane w grupis
kom paratordw, gdyz zgodnie 2 wiytycenymi stanowig one juz kolejny etap leczeania, wpi-
sujgey siew intensyvfikacje insulincterapii, W grupie insulin bazowsych wytyezne wym ia-
niajg takze analogii dtugodziatajgce - aktualnie nie objete refundacijg w Polsce w plerw-
szgj linil insulineterapii w cukreveytyvpu 2, acskolwisk zgodnie £ zaleceniamistanowigce
opcje réwnorzedng dla insuliny NPH.

Analiza danych klinicznych dla liraglutydu wskazuje, ze dostepne 53 dowody naukowe
pozwalajgce na bezpofrednis pordwnanie skutecznoéel liraglutydu z insuling glargine,
W hisrarchii dowoddw naukowych popraw nis zaprojelktowane badania Aead-to-Aead sta-
nowig najbardziej wiaryvgodne zZrédio wnioskowania o wezglednej efeltywnobcl pordwny-

wanych terapil, 2 powvzszych wzgleddw analogii dtugoedziatajgee (insuline glargine i in-

suline detemir) uwzgledniono w grupie kemparatordw dla liraglutydu (analiza wrazlivw o

£ei].

2.2 Populacgja

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami, jakis muszg spetniad analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundaciy, analiza wpbywu na budzet powinna zawierad cszacowa-
nie rocznej liczebnoéei populacii:
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1) cbejmujgce] wseyvstkich pacjentdw, u ktérych wnioskowana technologia moza byé
sastosowana,

2) docelow ej, wskazanej we wniosku,

2) w ktdrej wnicskowana technologia jest obecnie stosow ana.B

2.2.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, uktorych wnioskowana
technologia moze byc zastosowana

Zgodnie z Charakterystyvkg Produltu Leczniczego liraglutyd jest wskazany do stosowania
u doroshech z culrzyveg typu 2 w celu ugyskania kontroli glikemii w skojarzonym leczeniu
z doustnymi hipoglikemizujgeymi produktami leczniczymi i (lub]) z insuling bazows,
w przypadku, gdy produkty te w potgezeniu z distg iwysithiem fizvcznym nie zapewniajg

odpowiedniaj kontroli glikemii

. . . . . - - .
QA C]e CRa Il cd W o ll Lo oLk R [L s Tl s Lot o

bvé zastosowana stanowig dorodli chorzy z cukrzyeg typu 2:

o u ktéryveh stosowanie metforminy jest niewskazane, ze wzgledu na nistolsrancje
lub istnisjgce preeciwwskazania, w preyvpadku gdy stoscwanie tylko diety 1 wi-
gitku fizyecznego nie zapewnia cdpowiednisej kontroli glikemii;

® |eczeni doustnymi hipoglikemizujgeymi produktami leczniczymi i (lub) z insuling
bazowg, w przypadky, gdy produkty te w potgezeniu z diety i wysitkiem fizveznym
nie zapewniajg cdpowiedniej kontroli glikemiil

Frzewidywang liczeebnodé populacii choryeh, u ktdrych liraglutyd moze bywé zastosowany,
ocszacowano w oparciu o ekstrapelacje liniowg danych Narodowego Funduszu Edrowia
i ekspertéw Lklinicznywch podanych w oanalizie wervfikacyinej Agencji Oceny Technologii
Medyeznych dla insuliny (Abasaglar; Nr: OT.4350.13.201&; patrz ponizsza tabela).”" Dane
uwzglednione w analizie werviikacyinej dla produltu Abasaglar przedstawiono w tabeli

ponizej, Na wykrasie preedstawicono ekstrapolacje linicw g dansych

Tab. 2. Populacja pacjentow z cukrzyea typu 2 (ICD-10: E11) wg danych NFZ i ekspertow klinicz-
nych.”

2010 2012 20158

Liczba chorwch 15240628 1543735 1558010 1585403 1627909 1631143
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Ryc. 1. Przewidyw ana liczba chorych z culazyeg typu 2 w kolejnychlatach
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Woanalizie zatozone konserwatywnis, ze wseysey chorzy 2 cukreyeg typu 2 53 w wisku

=18 lat. W tabeli ponizej przedstawiono przewidywang licebe doroshech chorweh 2 cu-
krzycg typu 2.

Tab. 3. Przewidywana liczba doro stych chorych z culkazyeg typu 2 w kolejnych latach,

Liczba chorwych 1659054 16818239 1704625 1727 410

Zogodnie z wytyeznymi Peolskiego Towarzystwa Diabetologicznego 2 2017 r, celam lacze-
nia cukrzycy jest uzyskanie wartcfel docelowych w zakresie: glikemii, cidnienia tetni-
czego, lipidogramu oraz masy ciata, Ogdlnym celem wyrdwnania gospodarki weglow oda-
nowej u doroshkrch chorveh =z ocukrewveg tywpu 2 jest osiggniecie Hbfac.279% (£ 53
mmaol/mol).

Docelowy populacie choryeh, u ktéryeh liraglutvd moze byé zastoscwany, tf. u ktdryvch
stosowanie metforminy jest niewskazane lub po nieskutacznodei leczenia doustnymi hi-
poglikemizujgcymi produltami leczniczymi i (lub) insuling bazowyg okreflono na podsta-
wia badania Witek 2012 - pilotazow ego projektu Eejestru Doroshych Chorvech na Cu-
krzyce w Polsce preeprow adzonego w latach 2006-2009.5 Celem projeltu byta ocena ja-
kofci opieki diabetologiczne] w kilka lat po przystgpieniu Polski do Unii Europejskie].
Ewestionariusze dotyczgee danych pacjentdw z cukreyeg byhy wypetniane prezez lekarzy
diabetologdw w 39 rdznyvch oérodkach diabetologicenych w Polsce, Dane zawarte w low o
stionariuszach zawieraty pytania o wisgk, pled EMI, tyvp i czas trwania cukrevey, rodzaj
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leczenia hipoglikemizujgcego, Hb&le, profile glikemii, lipidogram, cidnisnie tetnicze, po-
wiktania cubkrzyvey, choroby towareyseges i ich laczenis oraz inne aspekty opiski. Uzy-

skano dane ¥ 806 pacjentdw,

Zgodnie z charakterystykg populacii chorvch wigczonvch do badania Witek 2012
Hbfie=70% obserw owano u 49,99 choryeh 2z cukreveg typu 2. Chorzy z poziomem Hbfac
=704 stancwig zatem 50,19 chorych z cukrzyeg typu 2.

Oszacowana liczebnode populacii choryveh, u ktérveh liraglutyd moze byé zastoscwany be-
dziewynosiE 854 017 w2018 rokui 865 432 w 2019 roku,

Tab. 4. Liczebno € popul acji chorych, u ktdrych liraglutyd moze by z astosow any.

Liczba charych 854017 865432

2.2.2 Populacjadocelowa

Populacie docelowg wskazang we wniosku stanowig chorzy, ktérzy mogg odniesé naj-

wiecej korzyvéciz zastosowaniaanalizewanej tachnologii medyezne], a wiee doroéli chorzy
z cukrzyveg typu 2, poniepowodzeniu terapil skojarzonej metforminy oraz pochodnej sul-
fonylomocznika, z okreslonym pozicmem HbAle = 8% potwierdzonym w dwéch pomia-
rach w okresie 12 missiecy oraz 2 EMI = 35 kg/m?. Liraglutyd powinien bywé stoscwany
przez ckras dtuzszy niz 12 miesiecy u pacjentdw, u ktdrych po 12 miesigeach stosowania
terapii nastapito obnizenie HbAic o co najmniej 1 punkt procentowy oraz spadek masy
ciata o co najmnisj 306 w pordwnaniu do wartodcl bazow &,

Przewidywang liczebnofé populacji choryeh kwalifilujgeych sie do leczenia liraglutydem
oszacow ano na podstawie danych IMS (dane sprzedazowe) dla lekdw o kodzie ATC A10

{l=ki stosowane w cukrzyvey) w krajach o zblizonym wskazaniu i poziomie refundacii lira-
sty (N
W ponizezej tabeli przedstawiono warunki refundacji liraglutyedu w wybranych krajach,

zgodnie ze stanem na 08,2016 r. 1 042017 r. Wskazania refundacyijne w poszczegdlnych
latach réznig sie nisznacznise. Nalery zaznacezyl jednaly ze 2 perspektywy analizy istotne

g3 wskazania refundacvine na poczatku wprowadzenia finansowania liraglutyrdu.

20,92



Liraglutyd (Victoza@) w leczeniu doroshrch pacjentdw 2 culrzyea typu 2
-analiza wphnwu na systern ochrony zdrowia

21792



lealthQuest

22,792
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Udziat agonistéw receptora GLP-1w spreedazy opakowal lekdw o kodzie ATC A10w po-
szeczegdlnych krajach przedstawiono na ponizszym wiykresiae,

Ze wzgledu na brak refundacji innych agonistéw receptora GLP-1 w Polsce preyvieto, ze
udziat liraglutydu w spreedazy lakdw o kodzie ATC A10 bedzie odpowiadat udeiatowi
sprzedazy weszystkich agonistémw receptora GLP-1 w innych krajach.

Udziat agonistdw receptora GLP-1 w sprzedary cpakowat lekdw o kodzie ATC A10w po-
szczegdlnych krajach po uwzglednieniu momentu wprowadzenia finansowania leku oraz
tredni udziat agonistdw receptora GLP-1 w sprzedazy w krajach o sblizonym wskazaniu
i poziomie refundacii liraglutydu przedstawicono na ponizszych wykresach,
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Przewidywang liczbe spreedanych opakowan lekdw o kodzie ATC A10 w Polsce na pod-
stawie ekstrapolacji logarvtmicene] danych IMS przedstawiono ponizej.
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FPouwzglednieniu fredniegso udziatu liraglutydu w sprzedazy opakewan lekdw o kodzie

ATC A10 w 7 krajach, licebe sprzedanwvch opakowan lelu oszacowano na
odpowiedniow latach 201812014,

Woanalizie podstawowe] zatozono nastepujgee udziaty dawek liraglutydu stosowanych

przez chorych:

Udziaty dawek przejeto w oparciu o dodwiadczenia z innych rynkdw {dane Whnioske-

dawcy), Preyjete udzialy stanowisg zatozenie konserwatywne analizy, gdyvz zgodnie z ra-
portem NICE dawka 1,8 mg jest stosowana przez nie wigce] niz 10% chorychB
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Liczebnodé populacii chorych lecz onwch liraglutydem w kolejnych latach oszacowano za-
tem na _ ocdpowiedniow latach 201812019 (patrz ponizsza tabela).

Tab. 7. Przewidywana liczba sprzedanych opakow an liraglatydu i sz acow ana liczebno € po pulacji
w kolejnych latach na po dstawie danych sprzedazow ych.

2.2.2.1 Scenariusz podstawowy

Frzewidywang liczeebnodé populacji w scenariuszu podstawowym cszacowano na pod-

stawie danych sprzedazowych (rozdz. 2.2.2; patrz ponizsza tabela).

Tab. 8. Przewidywana licze bno 5€ populacji w scenarinszu po dstaw ow ¥

2.2.2.2 Analiza scenariuszy

Niepeaw ne parametry dotyezges preewidywansg liczby choryeh kw alifikujgeych sie do le-
czenia liraglutydem w Polsce w latach 2018-2019 testowano w ramach scenariusza mini-

malnego i maksymalnego,

2.2,22.1 Scenariusz minimalny

W ramach scenariusza minimalnego zatozon o udziat liraglutydu w sprzedarmy opako-
wall lekdw o kodzie ATC A10 na podstawie danych sprzedazowsych z _
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—

Pouwzglednieniu érednisgo udziatu liraglutydu w sprzedazy opakowan lekdw o kodzie
ATC AL10

- liczbe sprzedanyech opakowal leku cszacowane na _ odpo-

wiednio w roku 20181 2019, co odpowiada _ chorym (przy zatozeniu roz-

ktadu daw ek jak w scenariuszu podstaw ow . —

Tab. 9. Przewidywana licze bno §€ populacji w scenarinszuminimalnym

2.2.2.2.2 Scenariusz maksym alny

W ramach scenariusza maksymalnego liczbe chorych kwalifikujgeych sie do leczenia
liraglutydem w Polscew latach 2018-2019 oszacowano na podstawis danych epidamic-
logicznych (patrz rozdz. 2.2.1). Przewidywang liczbe doroshech chorych = cukrzyeg typu

2 preedstawiono w ponizszejtabeli

Tab. 10. Przewidyw ana liczba dorosiych chorych z cukrzye 3 typu 2 w kolejnych latach.

Liczba chorweh 1659054 1681239 1704 625 1727 410
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Docelow g populacje choryeh, tj. 2 clezks otybodeis, nieskutecznie leczonych dwoma lekami
doustnymi {metforming w skojarzeniu z pochodnymi sulfonylomeocznika) okraglono na
podstawie badania Witek 20125

Oszacowane parametry przyvjeto na identycznym poziomis w kolejnych latach.

Zgodnie z danymi z badania Witek 2012,5 populacje chorych leczonych metforming
w skojarzenin z pochodnymi sulfonylomocznilka previeto na poziomie 20,30% wszyst-
kich chorvch z cukreyeg tywpu 2. W ponizszej tabell przedstawiono liczby chorvch laczo-

nych metforming w skojarzeniu z pochodnymi sulfonylom ocznika w kolejnych latach,

Tab. 11. Przewidywanaliczba dorostych chorvch z cukrzye g typu 2 leczonych metformina w skoja-
rzenin z pocho dnymi sulfonylomocznika w kolejnych latach,

Liczba chorweh 246039 350 AA4

Wadtug wytyeznyeh Polskiego Towareystwa Diabetologicznege 2 2017 roku oznaczenia
Hb&ic nalezywykonywad raz w roku upacjentdw ze stabilnym przebiegiem choroby, osig-
gajjeyveh cele laczenia. U pacjentdw niscsiggajgeych caldw leczenia lub tych, u ktérych do-
konano zmiany sposobuleczenia, nalery wykonywad cznaczenia Hhficconajmniej raz na
kwartat? 2 tego wzgledu, zaktadajge monitorowanie glikemii zgodnie z wiytycznymi, po-
pulacii chorych kwalifikujgewch sie do leczenia liraglutydem nie zawezano do chorych

z wykonanym pomiarem Hbfae

Odsetek chorveh z poziomem hemoglobiny glikowane] Hbhfac=8946 okreflono previmuiace,
zo rozktad poziomdw hemoglobiny w populacii chorych bedzie rozkladem normalnym,
Parametry rozktadu oszacowano na podstawie charalterystyli populacil w badaniu Wi-
tek 2012 (patrz ponizsza tabela).

Tabela 1. Charakterystyka badanej populacji (Witek 2012).%

Hbalc 7.25 142
EMI 3128 32T

Odsetek chorsch 2 HbAc 28% przyjeto na posiomis 29,87%.
Odsetek choryeh = ciezky otytodcig (EMI =235 kg/m?) okredlone preyvimujge, ze rozkiad

parametruw populacji choryeh bedzie rozlktadem normalnym, Param etry rozkiadu zgod-
nie z charakterystyvks populacil w badaniu Witek 2012,

Odsetek chorveh z clezlg otytodcisy previeto na poziomis 24,019,

28/92



Liraglutyd (Victoza@) w leczeniu doroshrch pacjentdw 2 culrzyea typu 2
-analiza wphnwu na systern ochrony zdrowia

Tab. 12. Preewidyw ana liczba dorostych chorych z cukrzye g typu 2 leczonych metforming w skoja-
rzeniuz pochodnymi sulfonylomocznika, z poziomem HbAic = 8 oraz z BMI = 35 kg/im? w kolejnych
latach.

Liczba chorych 24820 25151

Woanalizie preyijete wysyeenie rynku w kolejnyeh latach na poziomie _ oraz
sktonnoéf do zakupu leku przez chorego na poziomie - {zatozenia arbitralne ana-

lizw). Przewidywang liczebnoéd populacji w scenariuszu maksymalnym przedstawiono w
ponizsz & tabeli,

Tab. 13. Przewidyw ana liczebno 5€ populacji w scenariuszu maksymalnym.

2019

Liczba doroshrch choryeh 2 cubreyeg typu 2 leczongch
metforming w skojarzeniu 2 pocho dogrmi sulfonylomocznika, 24820 25151
z poziomem HbAic = 8 orazz BMI = 35 kg/m?

2.2.3 Populacja, w ktorejwnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Zgodnie z danymi sprzedazowymi IMS w stycznin 2017 roku zostato spreedanych -
opakowal liraglutydu, co prey zatozeniu udziatu dawek stosowanych przez chorych na
poziomie _ {patrz rozdz, 2.2.2) odpowiada -
chorym leczonym altualnie liraglutydem.

2.2.4 Populacja, w ktorej wnioskowanatechnologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, Ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacja analizowanej interwen cji

Fopulacja, w ktérej wnicskowana technologia bedzie stosowana prey zatozenin, ze mini-
ster whakciwy do spraw zdrowia wyda decyvzie o objeciu refundacig analizowanej inter-
weancji odpowiada populacii docelow ],

Tab. 14. Licz ebnosc populacji, w ktorej wnio skow ana technolo gia bedzie sto sow ana przy z aloZenin,
e minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objgciu refundacjz analizow anej interwen-
cji

Wariant g 2019 fradio

Analiza podstaw owa 222
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Wariant 2019 fradio

Scenariuse minirnalngy 222

I I
Jcenariusz maksyrnalny - -

222

2.2.5 Podsumowanie oszacowan populacji

Fodsumow anie oszacowall rocznych liczebnodci populacji zebranc w ponizszej tabeli

Tab. 15. Populacja — podsumowanie oszacow an.

Fopulacja

populacja docelowa, wskazana we wniosku

populacja obejrnujaea wszysthkich pacjentdw, u ktdrych
wniozkow ana technologia moze bywd zastozow ana

populacja, w ktdrej wnioskowana technologia jest obee- 299

nie stozowana

poplacia, w ktdrej wrnioskowana technologia bedzie sto-

sowana prev zatoleniv, e minister whasciwy do spraw
224
zdrowia wida deeyzje o objeciurefundacyjg analizowanei - -

interwencj

2.3 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Wnioskowane jest wprowadzenie finansowania preparatu Victoza® ze drodhkdw publice-
nyvch w ramachwylkazu lekdéw refundowanwvch w leczenin dorostych pacjentdw z culrzyey
typu 2, ponlepowodzeniuterapii skojarzonej metforminy oraz pochodnej sulfonylomocs-
nika, z ckreélonym poziomem Hbfic = 8% potwisrdzonym w dw dch pomiarach w okresie
12 miesiecy oraz z EMI = 35 kg/m? dla dostepnej prezentacji doustnegj leku, tj. 2 wstrey-
kiwacze zawierajgee po 3 ml roztworu w stezeniu & mg/ml.1

Wewnioskowanym wskazaniu obecnie nie ma lekdw refundeowanych o tej samejlub innej
nazwie miedzynarodowe], ale podobnym dziataniu terapeutyeznym i zblizonym mecha-
nizmie dziatania do liraglutyrdu (brak finasowania ze drodkdw publicznich innych lakdw
Z grupy agonistéw receptora GLP-1) - brak spetnienia kryteridw wymisnionych w art, 15
ust. 2 ustawy zezwalajgeych na kwalifikacje do istnisjgesj grupy limitows] %8

Nia zidentyfikowano grupy limitowej, w ktdrej bybtvby leki uzwskujjce podobny efakt
zdrowotny lub podobny dodatkowy efakt zedrow ctny do liraglutydu, pomim o cdmisnnych
mechanizmdw dziatania lelidw - brak spelnienia kryteridw wymienionychw art, 15 ust,

2 pkt 2 ustawy zezwalajgevch na kwalifikacie do istnigjgcej grupy limitcw aj "
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WoAnalizie klinicznejl? wykazano dodatkowe efslty zdroweotne liraglutydu w pordwna-
niu do dotychezas refundowanych terapii insuling NPH i insuling glargine - spetnienie
krvteridw wymienionych w art. 15 ust, 2 pkt 1 ustawy zezwalajjcych na utworzenia no-
wajgrupy limitowe]?

Freparat Victoza® jest lekiem, co cenacza, zeart. 15 ust. 3 pkt 3 ustawy odneoszgey sie do
trodlidw spomyw czych specjalnego przeznaczenia rywieniow ego nie znajduje zastosowa-

niz 1.9

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkdw spozywezych spe-
cjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych Minister wiadciwy do
spraw zdrowia, wydajge decveje o objeciu refundacjg, dokonuje kwalifikacji do nastepu-
jgevch odptatnodei:

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majgeego udowodniong skutecznoéd w laczeniu
nowotworu ztoéliwego, zaburzenia psychotyeznegs, upoéladzania umystow ego lub zabu-
rzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szezegdlnym zagrozeniu epidemicznym dla
populacii, albe leku, srodka spozvw czege specjalnego preeznaczenia zywisniowego sto-

sowanego w ramach programu lekowego,

2 ryczattowej - lakuy, drodka sporyw czego specjalnege przeznaczeania mywianiowego, wi-
robu medyeznego:

— wymagajgcego, zgodnie 2 altualng wisedzg medyezng, stosowania dbuzej niz 30 dni
oraz ktérego missieczny koszt stosowania dla dwiadezeniobiorey prey odptatnodai

3004 limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagrodzenia za
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prace, cgtaszanego w obwisszczeniu Prezesa Rady Ministrdw wydanym na pod-
stawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. ¢ minimalnym wynagro-
dzeniu za prace, albo

— zakwalifikcwanego na podstawis art. 72 lub jego odpowiednika, albo

— wymagajgcego, zgodnie z alttualng wiedzg medyczng, stosow ania nis dtuzej niz 30
dni oraz ktérege kosst stosowania dla Swiadezeniobiorey preyv odptatnogel 5094
lirnitu finansowania przekraczatby 3004 minimalnego wynagrodzenia za prace,
ogtaszanego w obwieszezeniu Prezesa Rady Ministréw wydanym na podstawis
art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu

Za prace;

2) 502 - leku, érodka spozywezego specjalnege przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktérywymaga, zgodnie z aktualng wiedzg medyeeng, stosowania nie diuzej
niz 20 dni;

4] 30% - leku, drodka spozywezego specjalnego przeznaczenia zywieniow ago, wyrobu

medycznego, ktdry nis zostat zalowalifikowany do poziomdw odptatnodci okredlonych w
pkt1-39

Zogodnie z Bozporzgdzeniem Rady Ministréw z 9 wrzednia 2016 r. w spraw ie wysokodci

minimalnegowynagrodzenia za pracew 2017 r,1Y minimalne wynagrodzenie za prace od
1 styecznia 2017 roku ustalono na 2 000 PLN.
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2.4  Perspektywa

Zgodnie z Wiytyczmymi ocesty technnlogii medyezeych (HTA) Agancji Oceny Tachnologii Me-
dycznyeh 1 Tarvfikacji analize wpbywu na budzet nalezy przeprowadzié z perspektywy
podmictu zobowigzanego do finanscwania Sdwiadeczen ze drodkdw publicznych oraz -
w przypadku wspdtptacenia - 2 perspektywy wspdlne ptatnikdw: pratnika publicznego
i pacjentdw 12 Zgodnise 2z regporegdzeniem Ministra Zdrowia dotyezgeym minimalnych
wymagall, jakie muszg spetniad analizy uwezglednione we wnioskach refundacyjniych, ana-
liza wpbrwu na budzet jest preeprowadzana z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania éwiadezen ze Srodkdw publicznych B

Zogodnie z powyzszym, ze wegledu na to, ze czedd kosztdw zalkupu liraglutydu i kompara-
tora ponosi pacjent, analize preeprow adzono 2 perspeltywy podmioctu zobowigzanego do
finansowania fwiadezen ze érodldw publicznych, tj. Narodeowege Funduszu Edrowia
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{NFZ) oraz z perspektywy wspdlng podmiotu zobowigzanegoe do finansowania dwiad-
czefl za frodlkdw publicenych i pacjenta. Dodatkow o przadstawicno wydathi ponoszone

przez pacjenta.

2.5  Horyzont czasowy analizy

W oanalizie previeto 2-letni horyvzont czasowy obserwacji., Wirdtuzenie horyzontu czaso-
weago analizy przy mozliwym pojawieniu sie alternatywnych sposobdw leczenia, poweo-
duje, ze oszacowania w wydtuzonym horyzoncie czasowym mogg byé obarczons Medeam.
Zatozony horyzont czasowy jest zgodny z Wyoyczaymd ocenty technologdi medyezityeh
fETA) Agencii Oceny Tachnologii Medycznych i Taryfikacji 12

Zgodnie 2 rozporzgdezeniem Ministra Zdrowia dotyezgeymn minimalnych wiymagan, jakis
muszg spetniad analizy wwzglednione we wnioskach refundacyinych, horvzont czasowy
witasciwy dla analizy wphrwu na budzet powinien cbejmowad perspektywe czasowaq,
w ktérej szacowane s3 wydatki podmiotu zobowigzanege do finanscwania dwiadezeh ze
trodkdw publicenych, zwigzane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, cbejmujgcs
przewidywany preedziat czasu wiystarczajgey do ustalenia réwnowagi na rynku i nie krét-
szv niz 2 lata od zajécia zmiany wynikajgce] 2 wydania przez ministra whadciwego do
spraw zdrowia decyeji o objeciu refundaciz.®

2.6 Scenariusze

Scenariusz istniejacy leczenia dorostrch pacjentdw z cukrzyveg typu 2, po niepow odze-
niu terapii skojarzonej metforminy oraz pochodnej sulfonylomocznika, 2 ckredlonym po-
ziomem Hb&Ale = 8% potwierdzonym w dwdch pomiarach w okresie 12 miesiecy oraz
z EMI = 35 kg/méw Polsce edefiniowano jako stosowanis insulinoterapii prostej (preede
wszystkim z zastosowaniem insuliny bazowe], tj insuliny NPH, w analizie wrazliwodci
réwnlez analogu dtugodziatajgecege: insuliny glargine i insuliny detemir).

Scenariusz istniejacy przedstawia ilofciowy prognoze liceby choryeh i rocznych wyrdat-
kdw podmictu zobowigzanego do finansowania $wiadezef ze drodlkdw publiczniwch, jakie
kedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicenym wskazanym we wnicskuy,
z wyszezegdlnieniem sktadow o wiydatkdw stanowigecej refundacije ceny wniocshkowanej
technologii, prey zatozeniu, ze minister wiadciwy do spraw zdrowia nie wyda decyziji

o objecin refundacig.

W scenariuszu nowym preyjeto wprow adzenis finansowania liraglutydu w leczeniu do-
roshych pacjentdw = culrzyveg typu 2, po nispow odzeniu terapii skojarzone] metforminy
oraz pochodnej sulfonvlomocznika, z okreflonym poziomem Hbale = 8046 potwierdzo-
nym w dwéch pomiarach w okresie 12 miesiecy oraz 2 EMI = 35 kg/m? Liraglutyd powi-
nien byé stosowany prezez okres dtuzszy niz 12 miesiecy u pacjentdw, u ktdrych po 12
miesigcach stosowania terapii nastgpito obnizenie Hb&ie o co najmniej 1 punkt procen-

towy oraz spadek masy ciata o ¢o najmnisj 3% w pordwnaniu do wartodci bazowej,
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W analizie previeto, ze po 12 miesigcach liraglutyd bedzie stosowany u wseystkich che-
rvch kwalifibujgeych sie doleczenia, co stanowi konserwatyw ne zatozenie analizy (powo-

duje preeszacowania kosztdw leczenia liraglutydem].

Scenariusz nowy przedstawia ilofciowg progneze liczby choryeh i rocenyech wiydatkdw
podmioctu zobowijzanego do finansowania Swiadezeh z e drodldw publicenych, jakiebedy
ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniocsku, z wy-
szczegdlnieniem sktadowej wydathdw stanowigce] refundacje ceny wnioskowanej tech-
nologii, prey zatozeniu, ze minister whasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacia.

2.7 Parametry

Analize wphrwu na budzet przeprowadzono 2 uwzglednieniem wiwtgcznie kosztdw nabye-
cia substancii czynnych oraz kosstdéw monitorowania stezenia glukozy we krwi Nie
uw zgledniono kosztdw podania lekdw,. Pominieto kosezty igist stosowanych w celu poda-
nia liraglutydu, insuliny NPH lub dhugodziatajgevch analegdw insuliny, = uwagi na iden-
tyvczne zuzycie w preyvpadku stosowania liraglutydu { komparatora, Preyvieto, ze koszty

igiet nie réznicujg pordwnywanych scanariuszy,

Zewezgledu na zblizong czestodd istotnych dziatah niepozgdanyceh, w tym epizoddw hipo-
glikemii (27,490 w grupie leczone liraglutydem 1 28,904 w grupie leczonej insuling glar-
gine"), przvieto, e koszty leczenia dziataf niepozadanych nie s3 czynnikiem w istotny
sposdb réznicujgeym oba zdefinicowane scenariusze, Przy czym ich pominiecia stanowi

konserwatiwne zatozenie analizy.

Nie analizcwano kosztdw innych niz zidentyfikowane jako réznicujges, tj. kosztdw stoso-
wania metforminy oraz pochodnych sulfonyvlomocznika, zakladajge ich zuzycie na iden-

tyveznym poziomis w ramach cbu scenariuszy.

Frzyjeto upraszczajgee zatozenie o pelnym przestrzeganiu zalecefl lekarskich i braku

mozliw odcl emiany lub preerwania terapii w analizowanym heoryvzoncle czasowym,

Liraglutyd powinien byé stoscwany preez okres diuzszy niz 12 miesiecy u pacjentdw,
u ktérych po 12 miesigeach stosowania terapii nastapite obnizenie Hbfac 0 co najmniej
1 punkt procentowy oraz spadek masy ciata o co najmniej 3% w pordwnaniu do wartodcl
kazowe] W analizie nie uwzglednione odsetka chorych przerywaijgevch leczenie po 12
miesigeach z powodu niespetnienia warunku kontvnuacji terapii, co stanowi konserwa-
tywne zatozenie analizy (powoduje preeszacowania kosztdw leczenia liraglutydam].

" Na podstawie: Russell-Jones D, Vaag &, Schrnitz O, Sethi BE, Lalic N, &ntic 5, Edravkowic M, Ravn GM, Simé
F; Liraglutide Effect and Actionin Diabetez 5 (LEAD-57 met+31 Study Group, Liraglutide vz insulin glargine

and placebo in combination with metformin and sulfonyurea therapy in type 2 diabetes mellitus [LEAD-S
met+SU): arandomized controlle d trial. Diabetologia, 2009 Oct;52(107:2046- 55,
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2.8  Scenariusz istniejacy - koszty jednostkowe

W ramach scenariusza istniejgcege uwzgledniono koszty nabycia substancii czynnej (in-
suliny) oraz koszty monitorcwania stezenia glukozy we krwi (koszty paskdw diagne-

styeenych i nakhiwacey).

2.8.1 Kosztinsuliny

Altualnie refundowane preparaty insuliny NPH i diugodziatajgeych analogdw insuliny
{insulina glargine iinsulina detemir) zestawiono w ponizszej tabeli (na podstawia Ob-
wisszczenia Ministra Zdrowiaz dnia 23 lutego 2017 r.w sprawie wykazu refundowanych
lekdwr, Srodkdw spozywezych specjalnege przeznaczenia zywieniow ego oraz wyrobdw
medycznych na dziefl 1 marea 2017 r])*

Preparaty insuliny NFH =3 zakwalifikowane do odptatnoéci ryczattowej, natomiast pre-
paraty dtugodziatajgeyvch analogéw insuliny - do oplatnoded 3094,
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Tab. 20. Preparaty insuliny NPH i diugodziatajgcych analogow insuliny.

Urzedowa  Cena . Paziom
Cena detalicz i . odphatn
Imansowanl _.
zhytu, PLN  na,PLN A #DLN ofci
Dugodziatajgee analogiinsuliny
Inzulin ahb lar, 10wlktadd
SUMNILG - ADASAEAL JUWRROOW 22076 35797 35Tz ;0% 25040 107,32
glargine po Sml
Inzulin Lantus, Swsetrzyki
SUMNILG - LANWE, SWSMEPRIWARY  y7z80 19815 17886 0% 12520 7295
glargine po Sml
Inslin Lantus, 5 wkiaddw po 3
SUTHAI  LARUS, SWRRGUWEY S y7z80 19845 17886 30% 12520 7295
glargine tnl
Isulinum Toujea, ?'c:zt'.-'-.n_‘ur dio
_ wistrzykivat we 481,14 530,33 530,33 0% 37123 15910
glargine

watrzykiwaczu, 300 il

Insulinuin  Levemir, 5whkkaddw po 3

. 203,52 23041 17886 30% 125,20 10521
deternirum ol
Insulina NPH
Inzulinum ] ]
Gernsulin M, 100 jofml - 53,92 66,75 65,11 ryczatt 61,91 4,57
bmraarnrn
Insulin
S e sulin M, 100 jan/tal 80,87 9766 9766 ryczatt 93,66 4,00
bmraarnrn
) Humulin N, zawiesina do
Inzulinurm .
wistrz ykivwat, 100 2,78 29,67 27,66 ryczatt 9366 a0l
hurnarmm
jor frnl
Inzulin I Baszal SoloStar,
T P T 9723 97.23 ryczatt 93,23 4,00
mraarmra 100 jro. fml
Inzulin
SIS hrain N, 100§/l 8046 9723 97.23 ryczatt 93,23 4,00
bmraarnrn
Izulinurn  Insulatard Penfill 5
. . g5.58 102,92 a7.66 ryczatt 93,66 .26
izophannm  whktaddw po Jml
Inzulin I B o
sulinum - [nsuman Basal 55,68 10271 9766 ryczatt 9366 9,05

izophannm  whktaddw po Jml

* prey zatoleniu braku zrian lekdw stanowigeych podstawe lrmitu w grapach (143, Hormony treustkd -
dhigodeiatajace analogi inaulin lek Abasaglar, kod EAN: 590999120198 2; 14,1, Hormony traustki - insuliny
ludzlde i analogl insulin ludekich; lek Gensulin M30 (307707, kod EAN: 5909990853113,

W scenariuszu podstaw owym zatozono, ze w ramach scenariusza istniejgeege bedzie sto-
sowana jedynie insulina NFH, ze wegledu na brak refundacji dtugodziatajgeych analogdw
insulin w pierwszej linii insulincterapil w cukreyey typu 2.

Po uwezglednienin udziatu poszezegélnyeh opakowah w rynku na podstawie danych
sprzedazowsych NFZ (na podstaw is komunikatdw Departamentu Gospodarki Lekami dla
missiecy styczen-grudziefl 201&6)3 dradnig doptate chorego za IU insuliny NPH oszaco-
wanona0,004444 FLN, natomiast érednigwartodé refundacji- na 0,062299 PLN {&rednia
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doptata chorego za U dlugodziatajgeego analogu insuling: 0,04%7 17 PLN, érednia wartosd
refundacji: 0083467 PLN].

Tab. 21. Sredni koszt insulino terapii prostej.

T

Wadona

N - Licgba Udziat tat Wadona
SR Nazwa _ spreedanych  spreedany chores LI_; ';T‘Ti doptata NFZ
Tirok chop  SHUTEEYER o 1, LK
Im; raolk hi PLN a ITT, PLH
DMugodziatajace analogiinsuliny
Insulinum — Abasaglar, 10 whtadaw 3000 117436500  2261% 0008089 0018874
glargine po Fral
I.nsu]J..num Lantus, 5 1500 298 721 200 S7.08% 0027373 0045005
glargine wrtrzykivaczy po Sml
Isulinum - Lantus, Swidadow po 3 1 500 6 808 200 1,31% 0000638  0,001094
glargine tnl
Toujeo, roztwir do
Inzulinurm wiztrz ykivaf we
glargine wstrzg,rkiwaﬂzu, 200 4 500 ] 0,00%: 0,000000 0,000000
jfrl
Insulinum — Levemir, 5 whtadow po 1500 96386450  18.56% 0013017 0015491
detemirum Sl
Sre dnia 0049717 0083467
Insulina ¥ PH
Imzulinum . .
Gensulin N, 100 §.t0. f1nl 1000 163 000 0,01%; 0000001 n,000007
hutnarmm
Imzulinum . .
Gensulin N, 100 §.t0. f1nl 1500 281628 a00 20,51% 0000547 0012805
hutnarmrm
L Hurnulin H, 2awiesina
do wetrzy kiwati, 100 1500 318<ad 700 23,199, 00009249 0,014<7 9
hutnarmrm )
jobrn Sl
Inzulin I E 1 SoloStar,
SUTWAI - PHS AL Basal selnstar 1500 93312900  6,79%  0,000181  0,004223
tmrarm 100 .1, ml
Insulinum - Polhumin N, 100 1500 104573700  7.61%  0,000203  0,004733
hmarnm  jrfml
Insulinum — Insulatard Penfill, 5 1500 571320600 41,60% 0002568 0025076
izophanum  whkiaddw po Sml
Insulinum - Inswaan Basal, 5 1500 3852000  0,28% 0000017  0,000175
izophanum  whkiaddw po Sml
Sre dnia 0004446 0062399

W oscenariuszu podstaw owwin preyjeto dradnig dawke dobowy insuliny stosowang prezez
chorych na poziomie 24 IU, co jest zgodne z wynikami badania LEAD-513 Zgodnie 2 da-
nymiWHO DDD dla insuliny wynosi 40 [U, a zatem preyjecie dradnie] daw ki dobowej na
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poziomie 24 10 stanowi konserwatywne zatozenie analizy (pow oduje niedoszacowanis
kosztdw insuliny].

2.8.2 Koszty paskow i nakluwaczy

Eoszty pashkdéw diagnostyeznyech wykorzystywanych w celu badania glukozy we krwi
preyvieto w oparciu o Obwisszezenie Ministra Zdrowia z dnia 23 lutege 2017 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekdw, drodkdw spormmwezvch specjalnego preeznaczenia myrwie-
nicwegs oraz wyrobdw medycznych na dziefl 1 marca 2017 r,* jako &rednia wazona
udziatam sprzedanych opakowan w oliresie styczef-grudzisf 2016 (dane sprzedazowe
MFZ).3

Eoszt naktuwaczy (wykorzystywanych w celu badania glukozy w e krwi) przvieto na pod-
stawie danych = apteki internetowsj http: //diabetyk24.pl/, jako mediana kosztdw po-
szczegdlnych preparatdw, Naktuwacze nis 53 refundowane (kosety ponoszone wylgcze-
nie przez chorego].

Zuzycie paskdw | naktuwacey w scenariuszu istniejgeym preyvietow oparciu o Srednie zu-
zwcie wskazane w wytyoznych Polskisgo Towarzystwa Diabetologicenego.? Oszacowane
zuzyeie konsultowano 2 ekspertem klinicznym {oszacowanie rocznych kosztdw pashkdw,
igiet i nakhuww aczy - patrz rozdz. 1 Polskie dune kosztowelt),

Zgodnie z wytyeznymi Polskiege Tewrarzystwa Diabetologicenego z 2017 . w prevpadku
chorych leczonyeh statymi dawkamiinsuliny zalecane s3 1-2 pomiary glikemii codziannis,
raz w tygodniu skrécony profil glikemii {4 pomiary: na czczo i po ghdwnych positlach)
oraz raz w missigeu petny profil glikemii (8 pomiardw: na czczo, przed kazdym ghdwnym
positkiem, 2 godziny po kazdym ghéwnym posithu, preed snem). Zgodnie 2 opinig eks-
perta klinicenego chorzy leczeni insuling zuzmwwajg Srednio - paskdw i naktuwaczy
dziennis, co jest spdjne ze zuzyciem wskazanym w wytycznych Polskiego Towarzystwa
Diabetologicenego 2 2017 r. (chorey laczeni insuling: 2,1 paskdw i naktuwaczy dziennieg].
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Kozetna dzied  Koszt na rok Kozztna dzier dla Kozztnarok dla NFZ

dla NFZ, PLN  dla NFZ, PLN  NFZ + chorego, FLN  + chorego, PLN Zrédto danych

MZ; srednia wazona udzialtem sprezedanych opak, w

ciggu ostatnich 12 miez, (dane NFZ); odplatnosE 309

Wakhiwacze, zuzyeie  Kosztna dzied  Kosztnarok Kozztnadzied dla Koszztnarok dla NFZ . .
Lradio daryeh

na dzied, zzt* dla NFZ, PLN dla NFZ, PLN NFZ + chorego, FLN 4 chorego, FLN

H | N N ] brak refundasii; http/ /diabetyk24 plf; mediana

*na podstawie opini eksperta klinicenego (zudyeie zgodne 2z wytyeenmmi Polskiego Towareystwa Diabetologicenegol.
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2.9  Scenariusz nowy - koszty jednostkkowe

W ramach scenariusza now ego uwzgledniono koszty nabyeia substancii ceynnej (liraglu-
tyvdu) oraz koszty monitorowania stézenia glukozy we krwi (koszty paskdw diagnostyce-

nyech i naktuwaczy).

2.9.1 Koszt liraglutydu




2.9.2 Koszt paskow i nakluwaczy

Eoszty paskdw diagnostycznych oraz igisti naltbuwaczy oszacowanc jak dla scenariusza

istniajgcego (patrz. Rozdz. 2.8.2].

Zuzycie paskdw | naktuwacey w scenariuszu istnigjgeym prezyvieto w oparciu o Srednie zu-
zyvcie wskazane w wytycznych Polskisgo Towarzystwa Diabetologicenego.? Oszacowane
zuzycis konsultowano =z ekspertem klinicenym {(ocszacowanie rocenych kosetdw paskdw,
igiet i nakhuwaczy - patrz rozdz. 1 Polskie dune kosztowelt),

Zgodnie z wytyeznymi Polskiego Tow arzystwa Diabetologicznegoe 2 2017 1 chorey stosu-
jgey doustne leki preeciw cukreyoow e pomiary glikemil wykeonujg codeiennie o réznych
porach dnia oraz dodatkowo raz w tygodniu skrécony profil glikemii (4 pomiary: na czezo
i po ghéw nyvch positkach). Zgodnie 2 opinig eksperta klinicenego chorzy stosujgey leki do-
ustne zuzrywajg Srednio - paskdw 1 nakluwaczy dziennie, co jest spédine ze zuzyeism
wskazanym w wytycznych Folskiego Towarzystwa Diabetologicznego z 2017 1 {chorzy
stosujgey leki doustne 1,4 paskdw i nakluwaczy dziennis).
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Tah. 27. Ko szty paskow i nakluw aczy sto sowanych do oznacz ania glukozy w e krwi (sc enariusz nowy).

suZveoie na Kozetna d=ief

dla NFZ, PLH

Wakhiwarcze, zuzycie Fozztna dzief
ha dezied, zzt* dla NFZ, PLI

Kozzt na rok Kozztna dziend dla Eozztnarok dla NFZ

dla NFZ, PLN  NFZ + chorego, FLN + chorega, PLN Zrédto danych

MZ; srednia wazona udziatem sprezedanych opak,w

ciggu ostatnich 12 miez, (dane NFZ); odplatnosE 309

Kozst na rok Kozetna deiend dla Eozztnarok dla NFE

dla NFZ,PLN  NFZ + chorego, PLH  + chorego, PLN Zrodio danych

- - - brak refundacji;: http:/ fdiabetyldd plf: mediana

*na podstawie opini eksperta klinicene go (zudyeie 2godne 2z wytyeenymi Polskiego Towareystwa Diabetologicenegol.
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210 Oszacowaniana 2017 rok

Fonizej przedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe 2 perspeltywy NFZ swigzane ze
stosowaniem scenariusza istnisjgcege w laczeniu dorostych pacjentdw z culirzyeg typu 2,
po niepoweodzeniu terapil skojarzonej metforminy oraz pochodnej sulfonylom ocznika,
z okretlonym poziomem Hb&le = 8% potwierdzonym w dw éch pomiarach w okresie 12
missiecy orazz EMI = 35 kg/m=

Zgodnie z danymi sprzedazowymi [MS (za styezen 2017) alttualnie w Polsce -chor}rch
jest leczonych liraglutyrdem (patrz rozdz, 2.2.2), jednak lek ten nie jest obecnie finanso-

wany ze srodkdw publicznych,

Liczbe chorych kwalifikujgeych sie do laczenia liraglutyrdem w 2017 roku cszacowano na
podstawie danych epidemiclogicenych w oparciu o ekstrapolacie linicw 3 danych Narode-

wego Funduszu Zdrowia iekspertdw klinicenwch podanych w analizie wervfikacyinei
Agencii Ocany Technologii Medyeznych dla insuliny (Akasaglar; Nr: OT.4350.13.201¢;
patrz reede. 2.2.1).7

Liczbe chorych z cukreyeg tvpu 2 w Polsce w 2017 roku oszacowano na 1 681 839, FPo
uw zglednieniu odsetka chorveh stosujgeych metformine w potgczeniu z pochodng sulfo-
nylomocznika, odsetka chorych z Hbfac 28% 1 odsetka chorveh z ciezks otylodeiy (BEMI
235 kg/me patrz rozdz, 2.2.2.2.2), liczbe choryeh kwalifikujgewch sie do leczenia liragla-
tydem w 2017 roku oszacowano na 24 488 ({prezy zatozenin 1008 wysycoenia rynku
i 10094 sktonnofei do zakupu leku przez chorego).

Koszty stosowania insuliny oraz paskdw diagnostycznyveh oszacowano na podstawie Ohb-
wisszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 lutego 2017 row sprawie wykazu refundowanych
lekdwr, drodkdw spozywezych specjalnege przeznaczenia zywieniow ego oraz wyrobdw

medyeznych na dziefi 1 marca 2017 r#

Naktiwacze wykorzystywane w celu badania glukozy we krwi nie sgrefundowane, a wiec

ich kosztu nie uwzgledniono prey szacowaniu obeigzel budzetowych z perspektyrwy NFE,

Altualne obeigzenia budzetcwe zwijzane ze stosowaniem scenariusza istnisjgeego
124 4588 chorych oszacowano na 24,03 min PLN z perspektyrwy NFZ,

Tah. 28. Oszacowanianarok 2017,

Perspektynwa NFZ

Liczba chorwych 2442318

Scenariusz istniejacy —bez LIR, PLN

Kozztinsuling, PLN 13394507
Koszt monitorow ania glukozy, PLN 10638530
Eacenie, PLN 24033 038
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3 Wiarygodnosc¢ oszacowan

Zewszgledu na brak jednoznacenyeh danyeh dotyvezgewch liceby chorych lwalifikujgewch
sie do leczenia liraglutydem w Polsce, preewidwwang liczebnofé populacji chorveh
uw zglednionych w analizie cszacowano na podstawise danych spreedazowych IMS dla le-
kéw o kodzie ATC 410 (laki stosowane w culkrzyey] w krajach o zblizonym wskazaniu
i poziomie refundacji liraglutydu

dane spreedazow e IM5), Ze wzgledu na brak refundacji innych
agonistéw receptora GLP-1 w Polsce previeto, ze udziat liraglutydu w sprzedazy lekdw
o kodzie ATC A10 bedzie cdpowiadat udziatowi spreedazy wezystlkich agonistdw receap-
tora GLP-1 w innych krajach. Przewidywang liczbe sprzedanych opakowan lekdw o ko-
dzie ATC A10w Polscs preyjeto na podstawie ekstrapolacji logarvtmiczne] danych IMS,

Prezewidvwana liceba chorych lowalifikujgewch sie doleczeania liraglutydem w latach 201 8-
2019 jest dang szacunkows i moze bvd obeigzona btedem. Stgd zostata ona poddana ana-
lizie wrazliwodcl w ramach analizy scenariuszowe] (scenariusz minimalny: udziat liraglu-
tvdu w sprzedazy cpakowah lekdw o kodzie ATC A10 na podstawie danych sprzedazo-
wy<h z | . -
riusz maksymalny: liczba choryeh lowalifikujgesych sie do leczenia liraglutydem oszaco-

wana na podstawis danych epidemiclogiczniych).

Analiziewrazliwogci (analiza wariantdw dla scenariusza najbardziej prawdopodobnega)
poddano réwniez parametry takie jak: udziat insulin NPH i dtugodziatajgeych analogdw
insulin w insulincterapii, odsetek chorych stosujgoych dawke liraglutydu 1,2 mg, Srednia
dawla dobeow a insuliny oraz zuzyeie paskdw diagnostyeznych i naktuwaczy w celu moni-
torow ania glukozy. Analiza wrazliw ofci pokrywa zakres niepewnodcl dotyrezgey uw zgled-

nicnych parametrdw,
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4 Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Liraglutyd jest lekiem dopuszezonym do obrotu preez EMA na terenia UE od 30.08.2009 1.
i przez FD&A w US4 od 25.01.2010 r. Liraglutyd jest wskazany do stosowania u doroshech
choryeh z cukreyveg typu 2:

& u ktdryeh stosowanie metforminy jest niewskazane, ze wegledu na nistolsrancje
lub istnisjgce preeciwwskazania, w preyvpadku gdy stoscwanie tylko diety 1 wi-
sitku fizyvcznego nie zapewnia odpow iednisj kontroli glikem ii;

® |eczeni doustnymi hipoglikemizujgeymi produktami leczniczymi i (lub) z insuling
kazowg, w przyvpadku, gdy produkty tew potgezenin z distg i wysitkiem fizveznym
nie zapewniajg cdpowiedniej kontroli glikemiil

Stogowanie liraglutydu i finansowanis go w ramach wykazu lekdw refundowanych nis

jest zwigzane z zadng istotng emiang organizacji stuzby zdrowia,

Wie zidentyfikowano dodatkowwch bezpofrednich kosetdw zwigzanych ze stosowaniem
liraglutyrdu, ktére detyezg bezposrednio ptatnika publicenego lub pacjenta.
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5 Aspekty etyczne i spoleczne

Finansowanie liraglutydu w leczeniu dorostych pacjentdw z cukrzyveg typu 2 um ozlivl do-
step do nowoczesnej i rekomendowane] preez Haute Autoritd de Saned 151817 Phormaceu-
tica! Bernefits Advisory Committee, 18 Scotrish Medicines Consortium, 1920 3 preede wezystkim
przez Agencije Oceny Technologli Medyeznych (2013 r) dodatkowej opeji terapeutyczngj
w laczeniu dorostych pacjentéw z cukrezyeg typu 2, po nispowodzeniu terapil skojarzonej
metforminy oraz pochodnej sulfonylomocznika, z ckretlenym poziomem Hbal o = 896 po-

twisrdzonym w dw dch pomiarach w okresie 12 miesiecy crazz BMI = 35 kg/m?e.

Leczenie liraglutydem, pomimo posytywne]j rekomendacii Agencii Oceny Technologii Ma-
dycznych i Tarvfikacjiw 2013 r, nie zostato wprowadzone naliste leldw refundowanych,
stad ponowne rozpatrzenie wniosku oraz spodziewane finasowanie ze drodkdéw publicz-
nych znacznie poprawi dostepnoié do nowoczesnych terapil, a prezede wszystkim bedzis

odpowiadaé na oczekiwania pacjentdw 2122

Nia zidentyfikowano dziedziny zycia spotecenego, ktéra mogtaby ponieéé straty, ani sytu-
acji budzgcych dyvlematy moralne swigzane z wprowadzeniem finansowania leczenia li-
raglutydu (Wictoza®) culrzyvey typu 2.

Jak kazde leczenie, réwniez terapia liraglutydem moze nia byé zaakceptowana preez po-
szeczegdlnych chorveh, Zastosowanie terapii powinne byé poprzedzone szezegdtow s in-
formacig dla chorego o potencjalnych korevéciach i rvzvku jef stosowania, w tvm specy-
ficenywch dziataniach niepozgdanyeh i ostrzezeniach zawartyeh w Charaltarystyce Pro-
duktu Lecznicz ego.

Nie zidentyfikow ano zadnych cbowigzujgeych regulacii prawnych, ktdre wymagatvby ko-
rakty,

Foprzez wprowadzenie finansowania leczenia liraglutydem cukrzyey typu 2 spodziew any
jest wzrost poziomu satysfakeji pacjentdw, wynikajgey = dostepu do now oczesne] opaji
terapeutycznej i mozliwodci wyboru tarapil.

Wansksie preedstawiono komentarze do obszardw etyeznych i spotecenych wskazanych
w Wytyczsveh oceny technologii medyvezaych {HTA) fAgencii Oceny Technologii Medsycz-
nych,12
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6 Dyskusjaiograniczenia

W niniajszej analizie preeprowadzono ocene obeigzen budzetowych Narodowego Fundu-
szu Zdrowia {NFZ) zwigzanyvch z wprowadzeniem finansowania liraglutedu (Victoza®)
w leczeniu doroshych pacjentéw z cukreyeg typu 2, po niepowodzeniu tarapii skojarzone]
metforminy oraz pochodnej sulfonylomocznika, z ckretlenym poziomem Hbal e = 896 po-
twierdzonym w dw dch pomiarach w okresie 12 miesiecy oraz z BMI = 35 kg/me. Liraglu-
tvd powinien byé stosowany przez okres dbuzszy niz 12 missiecy u pacjentdw, u ktdrych
po 12 miesigeach stosowaniaterapil nastapito obnizenie Hb&ico conajmnisj 1 punkt pro-
centowy oraz spadel masy ciata o co najmniej 3% w pordwnaniu do wartofci bazow &,

Wirdd zidentyfikowanych ograniczefl analizy znajduje sie brak jednoznacznych danych
dotyczgeyeh liceby choryeh 2 cukreveg typu 2 bezpodrednio kwalifikujgeych sie do lacze-
nia liraglutydem w Polsce Skutkuje to previeciem zatozeh co do wialkodel populacii de-
celowe], Preewidiwana liczba choryeh z cukrzyveg typu 2 kwalifikujgevch sie do leczenia
liraglutydem oszacowana zostata na podstawis danvch spreedazowsych IMS dla lekdw
o kodzia ATC A10 (leki stosowane w cukreyey] w krajach o zblizonym wskazaniu i pozic-
mie refundacji liraglutydu

_ dane sprzedazowe IMS), Ze wegledu na brak refundacji innych agoni-
stéwr raceptora GLP-1w Polsce preyjeto, ze udziat liraglutydu w sprezedazy lekdw o kodzie
ATC A10 bedzie odpowiadat udziatowi spreedazy wezystkich agonistéw receptora GLP-1
w innych krajach. Przewidywang liczbe sprzedanych opakowan lekéw o kodzie ATC A10
w Polsce previeto na podstawise ekstrapolacii logarytmicznej danych M5,

Liczebnodcl populacji cszacowanea na podstawie danyeh spreedazowsych z innych krajdw

mogg byd zawyvzone z powodu braku kryterium kontsnuacii terapii w

I /;ac si¢ zatem, ze dane uérednione z krajéw

ozblizonym wekazaniu i poziomie refundacji liraglutydu, przy braku innych wiarygod-

nych danyeh, stanowig wistarczajgco rzetelne prezyvblizenie mozliwego udziatu liraglu-
tyduw rynkuw Polsce, Oszacowana populacja moze byé cbeigzona btedem, zatem zostata
ona poddana analizie wrazliwodci w ramach analizy scenariuszowej {scenariusz mini-

malny i maksymalny).
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Wanalizie zatozone, ze - chorych bedzie stoscwato daw ke 1,2 mgliraglutydu, zaé-
- dawke 1,8 mg Preyviete udziaby stancowig zatozenie konsserw atywne analizy, gdvz zgod-
nie z raportem NICE dawka 1,8 mgjest stosowana przez niewigcej niz 1004 chorych, Pray-
jety wiekszy udziat dawki 1,8 mg powoduje przeszacow anie kosztdw liraglutydu

W oscenariuszu podstaw owym preyjeto dradnig dawke dobowy insuliny stosowang przez
chorych na poziomie 24 11U, co jest zgodne z wynikami badania LEAD-5.13 Zgodnie z da-
nymiWHO DDD dla insuliny wynosi 40 [, a zatem preyviecie drednie) daw ki dobowej na
poziomie 24 IU stanowi konserwatywne zatozenie analizy {(pow oduje niedoszacowanise
kosztdw insulingy].

Parametry takie jak: udziatinsulin NFH i dtugodziatajgeych analogdw insulin w insuline-
terapii, odsetel chorveh stosujgeych dawlke liraglutydu 1,2 myg drednia dawka dobowa
insuliny oraz zuzycia paskdw i nakluwaczy w celu monitorowania glukezy poddanc ana-
lizie wrazliwogei {analiza wariantdw dla scenariusza najbardziej prawdeopodobnego],
ktéra pokrywa zakres niepew nodcl

Analize wphmvu na budzet preeprowadzono =z uweglednisniem witgcznie kosztdw naby-
cia substanciji czynnych oraz kosztéw monitorowania stezenia glukozy we krwi MNie
uw zgledniono kosztdéw podania lekdw, Pominieto koszty igiet stosowanych w celu poda-
nia liraglutydu, insuliny NFH lub dtugodziatajgevch analogdw insuliny, £ uwagi na iden-
tvezne zuzyeie w prevpadku stosowania liraglutydu 1 komparatora, Preyvjeto, ze kossty
igiet nie réznicujg pordwnywanych scenariuszy. Ze wzgledu na zblizong czestodd istot-
nych dziatah nispozgdanyeh, w tyvm epizoddw hipoglikemii (27,4% w gruple leczonej li-
raglutydem i 28,904 w grupie leczonejinsuling glargine], przyvieto, ze koszty leczenia dzia-
tafl niepozgdanych nie =3 cevnnikiem w istctny sposéb réznicujgeym oba zdefiniowanse
scenariusze, Prey czym ich pominiecie stanowi konserwatywne zatozenie analizy. Mie
analizowano kosztdw innych niz zidentyfikowane jako réznicujges, tj. kosztdw stosowa-
nia metforminy oraz pochodnych sulfonyvlomocznika, zaktadajge ich zuzycie na identyez-
nym poziomie w ramach obu scenariuszy. Przyjeto upraszczajgce zatozenie o pelnym
przestrzeganiu zalecefl lekarskich i braku mezliwodel zmiany lub przerwania terapii w

analizowanym horyzoncie czasowywm,

Liraglutyd powinien byé stoscowany prezez okres dluzszy niz 12 miesiecy u pacjentdw,
u ktéryeh po 12 miesigeach stosowania terapil nastgpito obnizenie Hbfae o co najmniegj
1 punkt procentowy oraz spadek masy ciata o co najmniej 3% w pordwnaniu do wartodal
bazowej, W analizie nie uwzgledniono odsetka chorveh przerywajgoveh leczenie po 12
missigcach z powodu nisspetnienia warunku kontynuacji terapii, co stancwi konserwa-
tywne zatozenis analizy (powoduje preeszacowania kosztdw leczenia liraglutydam].

W ramach scenariusza istniejgcego zatozono stosowanie jedwynie insuliny NPH, bezpo-
trednic wskazane] w wytycznych Polskiego Towarzystw a Diabetologicznego.® Uwzgled-
nienis pozostatich insulin nie wphmwa jednak w sposdb znaczgey na oszacowane koszty

laczania,
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7 Podsumowanie i wnioski
W ponizszej tabeli preedstawiono podsumowanie cszacowanych liczebnodcl populacji

oraz obeigzel budzetowych zwigzanych z finanscwaniem liraglutydu,

Tab. 80. Podsumow anie oszacow anych liczebnosci populacji oraz obrigzen budzetowych zwigza-
nych z finansow aniem liraglutydu _

Liczba choryeh, u ktdriych liraghityd moze byd stozowany - -
Liczba chorweh w populaci docelowej, walazanej we wniozlm - -
Liczba chorweh, uktdrych Uraghatyd jest stozowany obecnie _
Liczba chorych, u ktdrych liraghatyd bedzie stosowany, prey za-

tozenin, ze mindster whasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje - -

o objeciu refundacja

Rocene wydatld NFZ, jalde beda ponoszone naleczenie chorych

wostanie Klinicznym wskazangrn we wniosku, prey zatozenin, ze _
minizter whatciwy do spraw =drowia nie wyda decyzji o obje-

ciu refundacig, FLN

Rocene wydatld NFZ, jalde beda ponoszone naleczenie chorych

wostanie Kinicznyrm wskazanyrn we wnioskw, prey zatozenin, ze _
minizter whasciwy do spraw =drowia wyda decyzje o objecinu

refund ac; 2 | F1Y

- w by koset liraglutydw, PLY _
Dodatkowe wirdatki NFZ, jakie beda ponoszzone naleczenie cho-
rchow stanie kinicengrn welkazanirn we wniosku, prey zatoze- _

nin, 2e minister whasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objecin refundacja, PLN

Wyniki analizy podstawowej:
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Aneks

Zgodnosc z minimalnymi wymaganiami MZ

Lnaliza wplwa na budzet Rozdziat Eornentars
1 Czy zawiera oszacowanie roczne] liczebnoscl populacji:
obejrmyjgoe] wezystkich pacj entdw, uktdrych wnioskowana 221

technologia rnofze byl zastosowana,

docelowe], wekazane] we wnioshu, 2.2.2

w ktdre] wnioskowana technologiajest obecnie stozowana? 2.2

2 Czy zawiera oszacowanie roczne] liczebnosel popudacii, w ktd- | 2.6
rej whnioskow ana technologia bedzie stosowana prey zatoze-
minwydania decyzjl o objeciu refundacig?

3 Czy zawiera oszacowanie aktualngyeh rocengeh wirdath dw 2.10
grodkdw publicengeh, pornoszongech na leczenie pacjentdw w
stanie klinicenym wskazanym we wniosku, z wyszezegdlnie -
nier skbadowejwydatkdw stanowigce] refundaci e cengy wnio-
skow anej technologii, o ile wystepuje?

4 | Cey zawiera llofciowg proghno ze rocenyeh wirdatledw Srodkdw | 211 Jeudsmiejacy w
publicenych, jakie hedg ponosz one naleczenie pacjentdw w kolejngrch la-
sbanie klinicenyrn wskazanyrn we wnioskw, z wyszcze gdlnie- tach

mier skbadowejwydatldw stanowigce] refundacj e ceny wnio-
show anej technologil, preyzatozeniu, 2e minister whaSciwy do
spraw zdrowianie wyda decyzil o objeciurefundacig?

5 Cey zawiera loSciowg prognoz e rocenych wirdatkdw pod- 211 Joonowy w ko-
rniotu zob owigzane go do finansowania Swiadezed ze Srodkdw lejrgrch latach
publicenych, jakie hedg ponosz one naleczenie pacjentdw w
stanie klinicenym wskazanym we wniosku, z wyszcze gdlnie -
mier skbadowejwydatldw stanowigee] refundacj e cengy wnio-
skeow anej technologii, prey zatozenin, 2e minister whagciwy do
spraw zdrowia wiyda decyzje o objecinrefundacjg?

] Czy zawiera oszacowarnie dodatkowwch wydatledw arodldw 211
publicznych, jakie beds pornosz one naleczenie pacjentdw w
stanie klinicezngn wskazanyrn we wnioskw, stanowigeychrd?-
nice poriedzy prognozard, o ktérych mowa w pkt. 41 5, z wy-
szozegdlnieniemn shbadowe] wydatkdw stancowizce refundacie
ceny widozkow anej technologii?

T Czy zawiera minimalny 1 malsyrmalny wariant oszacowania, o | 2.11.1.1.2,
ktdrsrn mow a w pkt, 67 211.1.2.2,
211.21.2,
211222
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Czy zawiera zestawienie tabelaryeene wartofel na podstawie
ktdrych dolonano oszacowan?

Rozdziat
2.6

Eomentarz

Czy zawiera wyszczegdlnienie zatozed na podstawie ktdrych
dokonano oszacowatl, w zzczegdlnosel zatozed dotyezacych
kwralifikacji whnioskow anej technologli do grupy limitow e
lwyenaczeria podstawy Hrondtu?

2.2.3

10

Czy zawiera dokurnent elelktroniczng, wnozliviajgoy powta-
rzenie wezystlich kalkulacji, w wymnilu ket dryeh uzyrekano

ogzacowania oraz proghozy?

Dobgczongy

11

Cey oszacowaniai prognozy dokoniwane 23w horyzoncie
czasowymn whasdwirn dla analizy wphmwuna budiet (nie
krdtzzyniz 2 lata)?

2.5

12

Czy oszacowaria oraz prognozy dolonano na podstawle osza-
cowafl rocznej iczebnosei populacii?

2.2,
211

13

Cewjeeli niejestmoilivwe preedstawienie wiarygodnych
oszacowafd roczne] liczebrnogel populacii analiza zawiera do-
datleowy wariant, w ket dryn ozzacowania te uzyskano w opar-
ciu o inne?

a.a.2.2,
211

Jeorinirmalng i
maksyrnaligy

14

Jezeli wnloskow ane warunki objecia refundacia obejrmujg instrumenty dzielenia ryeyhka, to cey

oszacowaniai progrnozy (pkt. 1-77, zostaby preze dstawione w nastepujgewch wariantach:

15

Czy jezell wnioskowane warunld objecia refun dacja obejrmujg
utworzenie nowej, odrebne] grupy imitowe], analiza zawiera
wekazanie dowoddw spefnienia wiyrnagad ustawowych?

2.2.3

16

Czy jezeli wnioskowane warunlki objecia refun dacja obejmujg
kwalifikacje do wapdlnef, istniejgee] grup v lirnitow ef, analiza
wphawa na budzet zawiera wekazanie dowoddw spetnienia
witragafd ustawowych?

2.2.3

Ogolne adnotacje

17

Cey analizy klinicena, ekonomicena, wplrwana budzet podimiotu zobowigzanego do finansowa-

mia Swiadezed ze Srodkdw publicznych iracjonalizacyna zawierajg:

dane bibliograficene weeysthich wykoreystanych publikaci, 2 | PiSmiennictwo
zachowanierm stopnia szczegdbow osel, wnozliwiajgrego jed-

noznaczng identyfikaciekazdej wykorzystane] publikacii,

wakazanie innyeh frddetinf ormnacii zawartyreh woanalizach, w | W telescie Tak

szoze gdlno gei aktdw prawngch oraz danyeh ozobowssch auto-
riw nispublilow anych badad, analiz, ekep ertyz 1 opindi?
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Aspekty etycznel?

CZY POZYTYWN E ROZPATRZENIE W NIOSKU W PLY NIE NA OSOBY INNE NIZ STOSUTACE TE TECHNO-
LOGIE (WELYWY ZEWNETRZNE)?

Czyiktdre grupw pacjentdw moga byl faw oryzowane na skutek zaboled preyvjetch w analizie?
Dostep do technologii lekowej bedzie ograniczony do chorych, ktérey mogg o dniesc najwiece]
korewsel 2 zastozowania analiz oware] te chnologil re dyeznej, a wiee do doroshych pacjentdw z
cukrzyeg fypu 2, po niepow odzeniu terapii skojarzonej metforminy oraz pochodne) sulfonylo-

moeczhika, 2 okreslonym poziornern HbAlc & 8% potwierdzongyrn w dwach pormdarach w okre-
sie 12 miedecy oraz z BMI = 35 kg/m?

Czy nielow estionowany je st rdwny dostep do technologii medycene] prev jednakowyeh potreebach?
Tak,
Czy spodziewanajest duka koreysd dla waskie] grupy ozdb, czykorewsd mata, ale powzzechna?

Spodziewanajest powszechna koreysE dla wezystkich doroshyrch pacjentdw 2 culrzyeg typu 2,
po niepowodzeniu terapil skojarzone] metforminy oraz pochodnej sulfonyomocznika, = okre-
glonyrn poziormnermn Hb&le = 8% potwierdzonirn w dwdch pomiarach w okre sie 12 miezsigcy
oraz z BMI = 35 kg/m?,

Czy technologiajest odpowiedzig naniezasp okojone dotychezas potrzeby grap spotecenie upofledzo-
nych?

Technologianie dotyezy grup spobecznie uposledzongch,

Czy technologia stanowi odpowied2 dla osdb o najwickezych potrzebach zdrow otnych, dla ktdryeh nie
ta obecnie dostepnef Zadne] metody leczenia?

Technologiajest skierowana do ozdb 2 eukreyeg typu 2, Po nieslute cenoscileczenia dworma le-
karni doustnyrod w Polsce dostepnajest insulineterapia prosta,

CZY POZYTYWNA DECYZ]A MOZE POWODOWAC PROELEMY SPOLECZN E?
Czy moZe wpdywad na poziom satysfalejl pagentdw z ofreyryw ane] opiekd me dycene?

Jpodeiewanyjest werost poziomu zatyafakcji pacjentdw, wimikajaey 2 mozliv oscl wybora tera-
pii.

Czy mofe grozif niezaakceptow aniern postepowania preez poszczegdlngch choryeh?

Analizowara teraplia, podobrie jak kazda technologla medyeena, moZe byl nieakeeptowana
preez poszeze gdlnyeh chorych,

Cewrnofe powodowadlub zrmieniad stygmatizacie?

Nie dotycew
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Czy moze wywolywacd 1eke?
Nie.
Czyroe powodowad dWematymoralne?
Nie.
Czy moe stwarzad problemy dotyezgee phel lub rodeinne?
Nie.
CZY DECYZ[A DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUTE Z PRAWEMY
Czy nie stolw spreeceznosel 2 aktualnie obowigzujgeymi regulac]armi prawnyrnd ?
Nie zidentyfikowano spreecenosci 2 regulaci arod praw oo,
Czy stwarza kondecznost dokonania srndan w prawie fprzepizach?
Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wirmagajgeypch zmian,
Czy oddziahyje na prawa cetowieka lub pacjenta?
Technologianie oddziahaje na prawa cetowieka ipacjenta,
CZY STOSOWANIE TECHNOLOGI NAKLADA SZCZEGOLNE WYMOGL?
Cey jesthoniecznose szcze gdlnego informowania pacjenta lub neyskivaniaje go zgody?
Podobnie jak w prezypadiu wezystkich innych te chnologil me dyezgeh,
Czwistnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosel postepowania?
Podobnie jak w preypadlon wzzystkich innyeh technologil me dyeeznych,

Cewistnieje potrzebanwegledniania indywidualngeh preferencii, potrzeba ceyrmego udziaba pacjenta
w podejrnowaniu decyzji o wyborze metody postepow ania?

Terapia wimaga ceyrmego udeiaha chore go w leczenin, zzeze gdlnie w preypadkuleku podawa-
negow okre S onych odstepach czazu
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