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INDEKS SKROTOW 

ALO Alogliptyna 

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

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego 
DDD Definiowana dzienna dawka, (ang. defined daily dose) 
DPP-4 Inhibitory dipeptydylo-peptydazy 4 (ang. dipeptidyl peptidase-4 inhibitors) 
DGL Departament Gospodarki Lekami 
GUS Gtowny Urzgd Statystyczny 
HbAic Hemoglobina glikowana 
HTA Ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment) 
: m j.m. Jednostek mi^dzynarodowych 
LAA Insuliny dtugodziatajgce 
UNA Linagliptyna 
MET Metformina 
mln Milion 
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 
NPH Insulina o posrednim czasie dziatania, ludzka insulina protaminowa (ang. neutral protamine Hagedorn) 
OAD Doustne leki przeciwcukrzycowe (ang. oral antydiabetics agents) 
opak. Opakowanie 
persp. Perspektywa 
PTD Polskie Towarzystwo Diabetologiczne 
r. Rok 
RSS Instrument podziatu ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme) 
SAKS Saksagliptyna 
SITA Sitagliptyna 
SU Pochodna sulfonylomocznika 
tabl. Tabletki 
TZD Tiazolidynodion 
WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization) 
WILD Wildagliptyna 
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STRESZCZENIE 

Cel analizy 

Celem analizy byto przeprowadzenie oszacowania skutkow finansowych dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) 
oraz swiadczeniobiorcy (pacjenta) w przypadku refundacji produktu leczniczego Vipidia® (alogliptyna) stosowanego 
u dorostych pacjentow z cukrzycy typu 2 w celu poprawy kontroli glikemii w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi 
obnizajgcymi st^zenie glukozy (metforming lub pochodnq sulfonylomocznika), jesli produkty te w monoterapii wraz z dietg 
i wysitkiem fizycznym nie zapewniajg dostatecznej kontroli glikemii, a stosowanie ich w skojarzeniu jest przeciwwskazane. 

Analizy przeprowadzono na zlecenie firmy Takeda Polska Sp. z o.o. 

L 
Metodyka i zatozenia 

Analizy wptywu na budzet przeprowadzono dla trzyletniego horyzontu czasowego, obejmuj^cego lata 2018-2020. 
Oszacowano koszty generowane przez dwa scenariusze: 

• scenariusz istniejgcy, zaktadajgcy brak produktu leczniczego Vipidia® w wykazie lekow refundowanych, 

• scenariusz nowy, zaktadajgcy umieszczenie wnioskowanego produktu leczniczego Vipidia® w wykazie lekow 
refundowanych zgodnie z wnioskowanymi warunkami obj^cia refundacjg. Przyj^to, ze finansowanie ze srodkow 
publicznych produktu leczniczego Vipidia® spowoduje, ze cz^sc pacjentow z populacji docelowej zamiast 
zastosowac leczenie z udziatem insuliny NPFI otrzyma terapi^ z udziatem refundowanej gliptyny. 

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

• opakowania jednostkowe: Vipidia® 12,5 mg tabletki powlekane (28 tabl.), Vipidia® 25 mg tabletki powlekane (28 
tabl.); 

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

• wykaz: Leki dostqpne w aptece na receptq we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym; 

• wskazanie: leczenie dorostych pacjentow z cukrzycg typu 2 w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi 
obnizajgcymi st^zenie glukozy (metforminq lub pochodnq sulfonylomocznika), jesli produkty te w monoterapii wraz 
z dietq i wysitkiem fizycznym nie zapewniajq dostatecznej kontroli glikemii, a stosowanie ich w skojarzeniu jest 
przeciwwskazane; 

cena zbytu netto za opakowanie jednostkowe: 

grupa limitowa: utworzenie odrqbnej grupy limitowej; 

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

instrument dzielenia ryzyka: 

W oszacowaniach kosztow uwzglqdniono koszty refundowanych produktow z grup NPFI, MET, SU oraz koszty dodatkowe 
(koszty testow paskowych do oznaczania stqzenia glukozy we krwi oraz koszty igiet przy insulinoterapii). Analizq 
przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujqcego swiadczenia zdrowotne (NFZ) oraz z perspektywy 
wspolnej. 

Zuzycie zasobow przedstawiono w postaci liczby pacjentow w podziale na stosowane terapie z udziatem lekow z grupy 
inhibitorow DPP-4 bqdz insuliny NPFI. W analizie zatozono, ze liczba pacjentow leczonych na cukrzycq typu 2 nie wzrosnie 
z powodu wprowadzenia refundacji wnioskowanego leku. Przyjqto, ze u wszystkich pacjentow po niepowodzeniu 
monoterapii OAD (MET lub SU) z przeciwwskazaniami do skojarzenia MET+SU, u ktorych obecne leczenie polega na podaniu 
insuliny NPFI dojdzie do zastosowania alogliptyny. Oznacza to, ze konsekwencjq finansowania ALO bqdzie odsuniqcie w czasie 
insulinoterapii. 
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Wyniki analizy z perspektywy ptatnika publicznego przedstawiono bez oraz z uwzgl^dnieniem proponowanego instrumentu 
dzielenia ryzyka. Wptyw zmian w przyj^tych zatozeniach na wyniki analizy testowano w ramach analizy scenariuszy 
wrazliwosci oraz analizy wariantu dodatkowego. Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu M/croso/f® Office 
Excel1" 2013. 

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

Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia 

Szacowane zmiany wydatkow wynikajqcych z wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Vipidia® przedstawiono 
w postaci zbiorczej tabeli. 

Tabela 1. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia 

Wydatki (+)/ oszcz^dnosci (-) inkrementalne [PLN] 
Perspektywa Wariant I rok refundacji 

(2018) " r0^ re^un^acj' (2019) III rok refundacji (2020) 

Perspektywa ptatnika 
publicznego (IMFZ) 

wyniki z RSS 

wyniki bez RSS 1 521227 2 890 302 4 127 196 

Perspektywa wspolna 
(ptatnika publicznego 
i pacjentow) 

wyniki z RSS 

wyniki bez RSS 5 884 894 11 181 181 15 966 126 

Wnioski kohcowe 

Nalezy pami^tac, ze dotychczasowe obserwacje zebrane przez lekarzy wskazujg, ze leki z grupy inhibitorow DPP-4 stanowiq 
post^p w terapii cukrzycy typu 2 [39]. Procz obnizania poziomu cukru, te nowoczesne leki chronig komorki P-trzustki 
produkujgce insulin^ przed zniszczeniem, nie powodujg niedocukrzen oraz przyrostu masy data, zjawiska tak niekorzystnego 
w cukrzycy typu 2, kiedy to wi^kszosc pacjentow juz ma nadwag^. Niestety, brak refundacji w Polsce czyni je niedost^pnymi 
dla zdecydowanej wi^kszosci chorych. 

W aktualnym modelu leczenia chorych z cukrzycy typu 2, u pacjentow po niepowodzeniu monoterapii OAD (MET lub SU) 
z przeciwwskazaniami do zastosowania drugiego leku doustnego o odmiennym mechanizmie dziatania (SU lub MET) 
rozpoczyna si^ insulinoterapi^. Zastosowanie alogliptyny w skojarzeniu z OAD stanowi odpowiedz na niezaspokojone 
dotychczas potrzeby chorych z populacji docelowej i pozwoli na odsuni^cie w czasie koniecznosci wprowadzenia u nich 
insulinoterapii. 
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i. ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA 

1.1.Cel analizy 

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

Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz swiadczeniobiorcy (pacjenta) w przypadku refundacji produktu 
leczniczego Vipidia® (alogliptyna) stosowanego u dorostych pacjentow z cukrzycq typu 2 w celu poprawy kontroli 

glikemii w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi obnizajqcymi st^zenie glukozy (metforminq lub pochodnq 
sulfonylomocznika), jesli produkty te w monoterapii wraz z dietq i wysitkiem fizycznym nie zapewniajq 

dostatecznej kontroli glikemii, a stosowanie ich w skojarzeniu jest przeciwwskazane. 

Na niniejsze opracowanie sktadajq siq rowniez analiza wptywu na organizacjq udzielania swiadczeh zdrowotnych 

oraz dyskusja dotyczqca aspektow spotecznych i etycznych wprowadzenia refundacji preparatu Vipidia®. 

Ekspertyza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy Takeda Polska Sp. z o.o. 

1.2.Wnioskowane warunki obj^cia refundacji produktu leczniczego Vipidia® 

W ponizszej tabeli przedstawiono wnioskowane warunki objqcia refundacjq produktu leczniczego Vipidia*. 
Prognozowany termin wprowadzenia refundacji preparatu to 01.01.2018r. 

Tabela 2. Wnioskowane warunki objqcia refundacjq produktu leczniczego Vipidia" 

Sktadowa wnioskowanych warunkow Opis sktadowej 

Nazwa, postac i dawka produktu 
leczniczego Vipidia 12,5 mg tabletki powlekane Vipidia 25 mg tabletki powlekane 

Kod ATC [5] A10BH04 

Substancja czynna alogliptyna 

Zawartosc opakowania 
jednostkowego 28 tabletek powlekanych 28 tabletek powlekanych 

leczenie dorostych pacjentow z cukrzycq typu 2 w skojarzeniu z innymi 
produktami leczniczymi obnizajqcymi stqzenie glukozy (metforminq lub 

Wnioskowane wskazanie pochodnq sulfonylomocznika), jesli produkty te w monoterapii wraz z dietq 
i wysitkiem fizycznym nie zapewniajq dostatecznej kontroli glikemii, 

a stosowanie ich w skojarzeniu jest przeciwwskazane 

Wnioskowana kategoria dostqpnosci lek dostqpny w aptece na receptq we wskazaniu okreslonym stanem 
refundacyjnej klinicznym 

Deklarowany poziom odptatnosci 30% 30% 

Cena zbytu netto 

Zatozenia dotyczqce grup limitowych utworzenie odrqbnej grupy limitowej 

Instrument dzielenia ryzyka wnioskowany (szczegoty w rozdziale 1.2.1) 

1.2.1. Proponowany instrument dzielenia ryzyka 

Majqc na uwadze potrzebq racjonalizacji wydatkow w ochronie zdrowia oraz wychodzqc naprzeciw 

oczekiwaniom Ministra Zdrowia oraz Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, proponuje siq zawarcie umowy 
podziatu ryzyka. 
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Ponizsza propozycja umowy jest zgodna z zapisem Art. 11 ust. 5 pkt. 4 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji 
lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 

r. Nr 122, poz. 696 z pozniejszymi zmianami). 

l.B.Uzasadnienie utworzenia odr^bnej grupy limitowej dla produktu 

leczniczego Vipidia® 

Zgodnie z zapisami art. 15 Ustawy o refundacji [2] do grupy limitowej kwalifikuje siQ lek posiadajqcy tQ samq 
nazwQ mi^dzynarodowq albo inne nazwy mi^dzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony 

mechanizm dziatania przy tych samych wskazaniach refundacyjnych oraz podobnej skutecznosci. Dopuszcza siQ 
tworzenie odr^bnej grupy limitowej, w przypadku gdy droga podania leku lub jego postac farmaceutyczna 

w istotny sposob ma wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny. 

Produkt leczniczy Vipidia® zawiera substancjQ czynng alogliptyna, ktora jest silnym i wysoce wybiorczym 

inhibitorem DPP-4, ktory jest ponad 10 000-krotnie bardziej wybiorczy dla DPP-4 niz dla innych pokrewnych 
enzymow, w tym DPP-8 i DPP-9 [5], Zgodnie z obowiqzujqcym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia [4] zaden lek 

0 podobnym dziataniu terapeutycznym i zblizonym mechanizmie dziatania (inhibitor DPP-4) nie jest obecnie 
refundowany ze srodkow publicznych. Ponadto zgodnie z wynikami analizy ekonomicznej [43] zastosowanie 

alogliptyny pozwala na uzyskanie dodatkowych korzysci zdrowotnych z uwagi na odsuni^cie w czasie 
koniecznosci rozpoczQcia insulinoterapii. 

Oznacza to, ze zgodnie z dotychczasowym schematem konstrukcji grup limitowych dla lekow stosowanych 
w cukrzycy (zachowanie jednorodnosci w odniesieniu do rodzajow lekow z uwzglQdnieniem mechanizmow 

dziatania poszczegolnych substancji czynnych) preparat Vipidia® w przypadku refundacji zostanie 
zakwalifikowany do nowej, odr^bnej grupy limitowej, gdyz spetnione sq kryteria, o ktorych mowa w art. 15 ust. 
3 pkt. 1 Ustawy [2] (ALO posiada inny mechanizm dziatania w porownaniu z lekami przeciwcukrzycowymi 

dotychczas refundowanymi). 

1.4.Metodyka i zatozenia 

W analizie wptywu na budzet oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego refundacji produktu 

leczniczego Vipidia® w leczeniu chorych na cukrzycy typu 2 w horyzoncie trzech lat (lata 2018-2020), przyjmujqc 
za pierwszy rok horyzontu rok 2018, w ktorym prognozowane jest wprowadzenie refundacji produktu leczniczego 

Vipidia®. 

W opracowaniu korzystano z danych, ktorych zastosowanie wiqzac siQ b^dzie z najmniejszym bt^dem oszacowan. 

Zrodtem danych byty opublikowane polskie badania epidemiologiczne, narodowe dane statystyczne (dane GUS) 
1 rejestry (dane DGL) oraz opinie czotowych ekspertow medycznych w dziedzinie diabetologii uzyskane w wyniku 

badania ankietowego (kwestionariusz wraz z odpowiedziami przedstawiono w zatqczniku w rozdziale 2.1). Zaletq 
wykorzystanych zrodet jest fakt, ze odzwierciedlajq one polskie warunki i praktykQ leczenia. Dane kosztowe 
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pozyskano z aktualnego Obwieszczenia Ministra Zdrowia, a zatem odzwierciedlajq one rzeczywisty koszt 

zwiqzany ze stosowaniem uwzglQdnionych terapii. Wszelkie niepewnosci testowano w ramach analizy 
wrazliwosci. 

W analizie wptywu na budzet oszacowano koszty generowane przez dwa scenariusze: scenariusz, w ktorym 
produkt leczniczy Vipidia® nie b^dzie refundowany („scenariusz istniejqcy") oraz scenariusz, w ktorym produkt 

leczniczy Vipidia® b^dzie finansowany ze srodkow publicznych („scenariusz nowy") w analizowanym wskazaniu. 
UwzglQdniono koszty terapii skojarzonych: inhibitor DPP-4 + OAD, insulina NPH + OAD oraz koszty dodatkowe 

zwiqzane z podaniem leku i monitorowaniem poziomu glikemii. W ramach leczenia OAD rozwazano stosowanie 
metforminy (MET) lub pochodnych sulfonylomocznika (SU). 

Majqc na uwadze pozytywne stanowiska Rady Przejrzystosci oraz Prezesa Agencji dotyczqce finansowania 
inhibitorow DPP-4 przyjQto, ze w przypadku refundacji produktu leczniczego Vipidia® pozostate leki z grupy 

inhibitorow DPP-4 rowniez otrzymajq refundacjQ (wariant dodatkowy analizy - patrz analiza wrazliwosci, rozdziat 
1.5.3). Pacjenci leczeni dotychczas metforminq w monoterapii w przypadku braku wystarczajqcej kontroli glikemii 

bqdq mogli zmienic leczenie przeciwcukrzycowe na terapiq MET + inhibitor DPP-4. Z kolei pacjenci stosujqcy 
pochodnq sulfonylomocznika w monoterapii przy braku wystarczajqcej kontroli glikemii bqdq mogli zmienic 
dotychczasowe leczenie na terapiq SU + inhibitor DPP-4. W analizie zatozono, iz wszystkie dostqpne inhibitory 
DPP-4 wejdq na listq lekow refundowanych wraz z pojawieniem siq kolejnego po tym, na ktorym pojawi siq ALO 

Obwieszczenia MZ. 

W dalszych podrozdziatach przedstawiono szczegotowy opis metodyki przeprowadzenia analizy wptywu na 
budzet. 

Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft* Office ExceT 2013, ktory jako aplikacja 
elektroniczna zostat dotqczony do wniosku o objqcie refundacjq oraz ustalenie urzqdowej ceny zbytu dla 

produktu leczniczego Vipidia*. W niniejszym dokumencie zaprezentowano wyniki obliczeh w postaci 
zaokrqglonych wartosci, natomiast w arkuszu kalkulacyjnym nie stosowano zaokrqgleh. 

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 
2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagah, jakie muszq spefnlac analizy uwzglqdnione we wnioskach 

o objqcie refundacjq i ustalenie urzqdowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzqdowej ceny zbytu leku, srodka 
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdre nie majq odpowiednika 

refundowanego w danym wskazaniu (nazywanego dalej Rozporzqdzeniem w sprawie wymagah minimalnych) [3] 
oraz zgodnie z Wytycznymi HTA [1], 

1.4.1. Populacja 

Populacjq docelowq w analizie stanowiq dorosli pacjenci (w wieku powyzej 18 lat) z cukrzycq typu 2, u ktorych 

stosowanie metforminy lub pochodnej sulfonylomocznika w monoterapii wraz z dietq i wysitkiem fizycznym nie 
zapewnia dostatecznej kontroli glikemii i u ktorych stosowanie tych produktow w skojarzeniu jest 

przeciwwskazane. Sq to pacjenci wymagajqcy zmiany leczenia doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi, ze 
wskazaniem do insulinoterapii. 

W ramach analizy rozwazano populacjq pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia (ALO) bqdzie stosowana 
w dwulekowej terapii skojarzonej z: 

• metforminq (u pacjentow, u ktorych stosowanie pochodnej sulfonylomocznika jest przeciwwskazane), 

• lekiem z grupy pochodnych sulfonylomocznika (u pacjentow, u ktorych stosowanie metforminy jest 
przeciwwskazane). 
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Populacja docelowa wskazana we wniosku zawiera siQ we wskazaniu do stosowania produktu leczniczego 

Vipidia' zawartym w charakterystyce produktu leczniczego [5], Szczegotowy opis oszacowania populacji 
zamieszczono w ponizszych podrozdziatach. 

1.4.1.1. Liczebnosc populacji wedtug zarejestrowanych wskazan 

Zgodnie z charakterystykq [5] produkt leczniczy Vipidia® jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentow, w wieku 

powyzej 18 lat, z cukrzycq typu 2. w celu poprawy kontroli glikemii w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi 
obnizajqcymi st^zenie glukozy, w tym z insulinq, jesli produkty te w monoterapii wraz z dietq i wysitkiem 

fizycznym nie zapewniajq dostatecznej kontroli glikemii. Dawkowanie leku zostato okreslone dla nastQpujqcych 
wariantow terapii skojarzonych [5]: 

• terapia dwulekowa: alogliptyna w leczeniu skojarzonym z metforminq (ALO+MET), tiazolidynodionem 
(ALO+TZD), pochodnq sulfonylomocznika (ALO+SU) lub insulinq (ALO+insulina), 

• terapia trojlekowa: alogliptyna w leczeniu skojarzonym z metforminq i tiazolidynodionem 

(ALO+MET+TZD) lub insulinq (ALO+MET+insulina). 

W niniejszej analizie uwzglqdniono wytqcznie populacjq chorych z cukrzycq zdiagnozowanq (chorzy swiadomi 
swojego stanu zdrowia, co za tym idzie poddani leczeniu przeciwcukrzycowemu). 

Oceny epidemiologiczne czqstosci wystqpowania cukrzycy rozniq siq w zaleznosci od zastosowanych metod 
badania i charakterystyki badanej populacji. Chorobowosc w Polsce wynosi 1,6-4,7% , srednio 3,5% (wg WHO). 

Zapadalnosc w Polsce szacuje siq na ok. 200/100 000 osob na rok [8], Wiek zachorowania: na ogot >30 r.z., 
zapadalnosc zwiqksza siq wraz z wiekiem do 70 r.z., pozniej siq zmniejsza. Umieralnosc w Polsce to ok. 15/100 000 

osob w tym 70% zgonow wystqpuje z powodu powiktah sercowo-naczyniowych [8], W Polsce nie 
przeprowadzono badania epidemiologicznego obejmujqcego reprezentatywnq probq catej populacji kraju. 

Niestety wiqkszosc szacunkow opartych jest na danych czqsciowych: albo obejmujqcych niektore regiony kraju 
albo specyficzne grupy wiekowe. Nawet w projektach o zasiqgu ogolnopolskim istnieje mozliwosc 

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

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

Polska Akademia Nauk podjqta probq oszacowania populacji pacjentow z cukrzycq w Polsce na podstawie 
najszerszych mozliwych zrodet danych o jasno zdefiniowanej jakosci [9], Za osobq chorq na cukrzycq uznano 

dziqki bazie danych NFZ tq, ktora wykupita na receptq co najmniej jeden lek z grupy A10 lub test cukrzycowy 
z grupy V (wg ATC) lub korzystata z co najmniej jednej ustugi zdrowotnej NFZ, ktora przez lekarza zostata opisana 
jako zwiqzana z cukrzycq w zakresie kodow E10-E14 (wg ICD10), czyli spetniata co najmniej jeden z dwoch wyzej 

wymienionych warunkow. Na tej podstawie ustalono liczbq osob leczonych na cukrzycq w Polsce w 2013 roku na 

2,17 mln osob, co stanowi 5,6% tqcznej liczby mieszkahcow Polski. W prezentacji przewodniczqcego Komitetu 
Zdrowia Publicznego PAN zostata podana doktadniejsza wartosc wynoszqca 2 167 000 osob oszacowana na 
podstawie panelu aptek oraz danych liczby osob rocznie u lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (szacunki 

RECEPTOmetr Sequence) [30], 

W celu wyznaczenia wielkosci populacji chorych z rozpoznanq cukrzycq w latach kolejnych (po 2013 roku) 
zastosowano najbardziej wiarygodne dane przedstawione w Niebieskiej Ksiqdze Cukrzycy. Zgodnie z raportem 

roczny przyrost liczby chorych na cukrzycq wynosi 2,5% [15], 

W tabeli ponizej zestawiono liczebnosc oszacowanej populacji pacjentow z cukrzycq w Polsce. Liczbq osob 

w Polsce w latach 2013-2020 przyjqto na podstawie danych i prognoz GUS [32, 6], Porownujqc dane na temat 
liczby chorych z cukrzycq do wielkosci populacji ogolnej, otrzymano, dla kazdego roku z osobna, wspotczynnik 

chorobowosci na cukrzycq. Szczegoty obliczeh zamieszczono w arkuszu kalkulacyjnym (plik BIA_Vipidia.xlsm, 
arkusz populacjajiteratura+eksperci). 

11 



■ 
INSTYTUT ARCANA 

Analiza wpiywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego VIPIDIA" (alogliptyna) stosowanego w skojarzeniu 
z metforminq lub pochodnq sulfonylomocznika u dorosiych w leczeniu cukrzycy typu 2 

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

Rok Liczba osob w Polsce Liczba osob z rozpoznang cukrzycy Rozpowszechnienie [%] 
2013 38 495 659 2 167 000 5,6% 
2014 38 478 602 2 221 175 5,8% 
2015 38 437 239 2 276 704 5,9% 
2016 38 369 390 2 333 622 6,1% 
2017 38 315 463 2 391 963 6,2% 
2018 38 259 532 2 451 762 6,4% 
2019 38 200 552 2 513 056 6,6% 
2020 38 137 804 2 575 882 6,8% 

Obliczony roczny wspotczynnik chorobowosci z powodu cukrzycy wzrasta z 5,6% w 2013 roku do 6,8% w 2020 
roku. Omawiany wzrost w kolejnych latach uwarunkowany jest wi^kszym wspotczynnikiem chorobowosci 

z powodu cukrzycy wsrod osob starszych przy rownoczesnym starzeniu siQ spoteczehstwa i spadku liczby 
mieszkahcow Polski, co odzwierciedla prognoza ludnosci GUS. 

Zgodnie z polskimi publikowanymi danymi epidemiologicznymi cukrzyca typu 2 stanowi 80-90% wszystkich 
przypadkow cukrzycy. W niniejszej analizie w celu obliczenia wielkosci populacji chorych na cukrzycy typu 
2 konserwatywnie przyjQto, ze odsetek chorych na cukrzycy typu 2 wsrod wszystkich chorych na cukrzycy wynosi 

90% [10, 11, 12], Zatozono, ze odsetek dorostych pacjentow w populacji wszystkich chorych na cukrzycy wynosi 
99% (na podstawie Raportu cukrzyca [31]). W ponizszej tabeli zestawiono wyniki oszacowania liczebnosci 

dorostych pacjentow z cukrzycq typu 2 w Polsce. 

Tabela 4. Wyniki oszacowania liczebnosci populacji dorostych pacjentow z cukrzycy typu 2 w Polsce 

Rok Liczba osob 
z rozpoznanq cukrzycy 

Odsetek pacjentow 
dorostych 

Odsetek osob z cukrzycy 
typu 2 wsrod chorych 

na cukrzycy 

Liczba osob dorostych ze 
zdiagnozowanq cukrzycy 

typu 2 
2013 2 167 000 1 927 052 
2014 2 221 175 1 975 228 
2015 2 276 704 2 024 609 
2016 2 333 622 

99% 90% 
2 075 224 

2017 2 391 963 2127 104 
2018 2 451 762 2 180 282 
2019 2 513 056 2 234 789 
2020 2 575 882 2 290 659 

W celu wyznaczenia populacji, w ktorej wnioskowana technologia (preparat Vipidia®) moze bye zastosowana 
postuzono sIq danymi na temat stosowanych w Polsce rodzajow terapii w leczeniu cukrzycy typu 2. Informacji na 

ten temat dostarczyty wyniki pilotazowego projektu Rejestru Dorostych Chorych na CukrzycQ w Polsce (PDRA, 

publikacja Witek 2012 [13]). Warto podkreslic, iz badanie PDRA jest najnowszym polskim doniesieniem 
obrazujqcym stan opieki diabetologicznej w Polsce. W zwiqzku z powyzszym uznano, iz przedstawione w nim 
dane na temat stosowanych terapii przeciwcukrzycowych najlepiej odzwierciedlajq aktualnq polskq praktykQ 

leczenia cukrzycy typu 2. 

Tabela 5. Rozktad stosowania poszczegolnych terapii przeciwcukrzycowych 

Rodzaj leczenia 
przeciwcukrzycowego 

Odsetek 
chorych [%] 

Odsetek chorych 
Lek/kombinacja lekow stosujgcych dang 

terapig [%] 
brak leczenia 0,3% - 0,3% 
dieta lub dieta i cwiczenia 2,1% - 2,1% 

sulfonylomocznik 6,9% 
metformina 10,6% 

leki doustne 42,2% inhibitory alfa-glukozydazy 0,6% 
sulfonylomocznik+metformina 20,2% 
sulfonylomocznik+inhibitory alfa-glukozydazy 1,4% 
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Rodzaj leczenia 
przeciwcukrzycowego 

Odsetek 
chorych [%] 

Odsetek chorych 
Lek/kombinacja lekow stosujqcych dang 

terapip [%] 
metformina+inhibitory alfa-glukozydazy 0,6% 
sulfonylomocznik+metformina+inhibitory alfa- 1,7% glukozydazy 
pozostate terapie doustne 0,2% 

monoterapia insulin^ 20,9% insulina 20,9% 
insulina+sulfonylomocznik 3,0% 
Insulina+metformina 20,2% 
insulina+inhibitory alfa-glukozydazy 1,9% 

leki doustne w skojarzeniu 
z insulin^ 

insulina+sulfonylomocznik+metformina 6,9% 
34,6% insulina+sulfonylomocznik+inhibitory alfa- 

glukozydazy 0,7% 

insulina+metformina+inhibitory alfa-glukozydazy 1,4% 
insulina+sulfonylomocznik+metformina+inhibitory 0,5% alfa-glukozydazy 

Postugujqc siQ danymi o odsetkach pacjentow stosujqcych poszczegolne rodzaje leczenia przeciwcukrzycowego 
w pierwszej kolejnosci wyznaczono liczebnosc pacjentow z cukrzycq typu 2 leczonych doustnymi lekami 
przeciwcukrzycowymi, insulinq w monoterapii, pacjentow nie stosujqcych farmakoterapii (tzn. stosujqcych dietQ 

i/lub cwiczenia fizyczne) oraz pacjentow leczonych OAD w skojarzeniu z insulinq. Nast^pnie w ramach 
powyzszych kategorii wyznaczono liczebnosc pacjentow stosujqcych terapie z udziatem poszczegolnych lekow 

przeciwcukrzycowych. Szczegoty obliczeh zamieszczono w arkuszu kalkulacyjnym (plik 6/A_Vipidia.xlsm, arkusz 
populacjajiteratura+eksperci). Wyniki kalkulacji przedstawiono ponizej. 
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INSTYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego VIPIDIA' (alogliptyna) stosowanego w skojarzeniu 
z metforminq lub pochodnq sulfonylomocznika u dorostych w leczeniu cukrzycy typu 2 

Zgodnie z ChPL produktu leczniczego Vipidia® [5] wtqczenie leczenia z udziatem alogliptyny nastQpuje wcelu 

poprawy kontroli glikemii u pacjentow stosujqcych metforminq, tiazolidynodion, pochodnq sulfonylomocznika, 
insulinq lub metforminq w skojarzeniu z tiazolidynodionem albo insulinq, jesli terapie te wraz z dietq i wysifkiem 

fizycznym nie zapewniajq dostatecznej kontroli glikemii. 

Standardy leczenia cukrzycy w Polsce sq precyzowane przez ekspertow PTD i uwzglqdniajq polskq specyfikq oraz 

dostqpnosc do roznych form leczenia. Zgodnie z Zaleceniami PTD z 2016 roku [7] ogolnym kryterium wyrownania 
gospodarki wqglowodanowej jest osiqgniqcie poziomu HbAlc < 7%. Powyzsze kryterium stanowi wiqc podstawq 

do wyznaczenia odsetkow pacjentow wymagajqcych zmiany dotychczasowego leczenia z powodu 
niewystarczajqcej kontroli glikemii. Do kalkulacji powyzszych odsetkow zastosowano dane na temat liczby 

pacjentow o niewystarczajqcej kontroli glikemii w przypadku stosowania poszczegolnych schematow leczenia 
przeciwcukrzycowego, zaczerpniqte z badania ARETAEUS1 (publikacja Bafa 2011 [33]). Z uwagi na fakt, iz efekty 

leczenia przeciwcukrzycowego wyrazone wartosciq HbAic widoczne sq po pewnym czasie trwania tego leczenia, 
a odsetek HbAic odzwierciedla srednie stqzenie glukozy we krwi w okresie okoto 3 miesiqcy poprzedzajqcych 

oznaczenie, do wyznaczenia odsetkow chorych z nieodpowiedniq kontrolq glikemii postuzono siq danymi 
z badania ARETAEUS1 [33] dotyczqcymi pacjentow z cukrzycq typu 2 trwajqcq co najmniej 180 dni. W powyzszym 
badaniu z uwagi na krotki czas trwania cukrzycy typu 2 za eel terapeutyczny przyjqto poziom HbAic<6,5% 

(nieodpowiednia kontrola glikemii dotyczyta wiqc pacjentow z HbAic>6,5%). Powyzsze kryterium 
nieodpowiedniej kontroli glikemii jest nieco szersze od obecnie zalecanego dla chorych z krotko trwajqcq 

cukrzycq. W zwiqzku z powyzszym wyznaczone odsetki chorych z HbAic>6,5% skorygowano o odsetek 
skalkulowany jako stosunek chorych z HbAic>7% (402 pacjentow) do chorych z HbAic>6,5% (567 pacjentow) 
wynoszqcy 70,90%. W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki omowionych oszacowah. 

Tabela 7. Odsetki chorych z cukrzycq typu 2 z niewystarczajqcq kontrolq glikemii 

Rodzaj leczenia 
Odsetek chorych z 

niewystarczajqcq kontrolq 
glikemii (HbAlc>6,5%) 

Odsetek korygujqcy 
(HbAlc>7%/ 
HbAlc>6,5%) 

Odsetek chorych z 
niewystarczajqcq kontrolq 

glikemii (HbAlc>7%) 
Dieta i cwiczenia 
fizyczne 77,78% 55,14% 

Metformina 49,26% 34,93% 
Pochodna 
sulfonylomocznika 70,69% 50,12% 

Metformina+pochodna 
sulfonylomocznika 74,05% 

70,90a> 
52,50% 

Insulina + metformina 95,83% 67,95% 
Insulina (monoterapia) 77,14% 54,69% 
Pozostafe terapie 92,00% 65,23% 

Wykorzystujqc dane z Tabela 6 i Tabela 7 skalkulowano liczebnosc dorostych pacjentow z cukrzycq typu 2 
wymagajqcych zmiany leczenia z powodu braku wystarczajqcej kontroli glikemii. 

Tabela 8. Oszacowanie liczebnosci populacji dorostych chorych na cukrzycq typu 2 wymagajqcych zmiany 
leczenia z powodu braku wystarczajqcej kontroli glikemii 

Liczba pacjentow wymagajqcych zmiany leczenia w zaleznosci od stosowanej terapii 
KOK dieta 

i cwiczenia MET SU MET+SU msulmq 
insulina + pozostate 

MET terapie 
2016 24 008 77 115 71355 219 896 236 982 285 124 254 730 

2017 24 608 79 043 73 139 225 393 242 907 292 252 261098 

2018 25 223 81019 74 968 231 028 248 979 299 558 267 625 

2019 25 854 83 045 76 842 236 804 255 204 307 047 274 316 

2020 26 500 85 121 78 763 242 724 261584 314 723 281 174 
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Na podstawie zgromadzonych powyzej danych oszacowano liczebnosc populacji obejmujqcej wszystkich 

pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze bye zastosowana. Z uwagi na fakt, iz tiazolidynodiony nie 
sq obecnie objQte refundacjq w Polsce (zgodnie z opracowaniem Witek 2012 [13] odsetek chorych stosujqcych 

TZD w roznych schematach w porownaniu do innych terapii z udziatem OAD jest znikomy i wynosi 0,02%), oraz 
brak mozliwosci zidentyfikowania konkretnych rodzajow terapii stosowanych przeztych pacjentow (brak danych 

w badaniu PDRA i ARETAEUS1) w oszacowaniach populacji nie uwzglQdniono wskazania odnoszqcego sIq do 
terapii skojarzonej preparatu Vipidia® z tiazolidynodionem. 

Szczegoty obliczeh zamieszczono w arkuszu kalkulacyjnym (plik BIA_ Vipidia.xlsm, arkusz 
populacja_literatura+eksperci). Wyniki oszacowah przedstawiono w ponizszej tabeli. 

Tabela 9. Wyniki oszacowania liczebnosci populacji, u ktorych wnioskowana technologia moze zostac 
zastosowana 

Rodzaj terapii 
Lqcznie Rok 

ALO+MET ALO+SU ALO + insulina ALO+MET+insulina 
2016 77 115 71 355 236 982 285 124 670 576 
2017 79 043 73 139 242 907 292 252 687 341 
2018 81 019 74 968 248 979 299 558 704 524 
2019 83 045 76 842 255 204 307 047 722 137 
2020 85 121 78 763 261 584 314 723 740 191 

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

PopulacjQ docelowq stanowiq dorosli pacjenci z cukrzycq typu 2 po niepowodzeniu stosowania doustnych lekow 

przeciwcukrzycowych ze wskazaniem do insulinoterapii, celem jej odsuniQcia w czasie. Ponadto, sq to pacjenci, 
u ktorych stosowanie metforminy lub pochodnej sulfonylomocznika jest przeciwwskazane, a zatem tacy, 

u ktorych nie mozna zastosowac terapii skojarzonej MET+SU. 

Z uwagi na brak opublikowanych danych epidemiologicznych w zakresie parametrow niezb^dnych do 

oszacowania liczebnosci pacjentow, u ktorych stosowanie wytqeznie metforminy (lub pochodnej 
sulfonylomocznika) w potqezeniu z dietq i cwiczeniami fizycznymi nie zapewnia dostatecznej kontroli glikemii 
i u ktorych stosowanie pochodnej sulfonylomocznika (odpowiednio metforminy) jest przeciwwskazane, dalsze 

kalkulacje oparto na wynikach badania ankietowego przeprowadzonego wsrod ekspertow w zakresie 
diabetologii (patrz rozdziat 2.1). Ponizej przedstawiono kolejne etapy oszacowania liczebnosci populacji 

docelowej kwalifikujqcej sIq do dwulekowej terapii ALO+OAD. 

1.4.1.2.1. Wariant podstawowy analizy 

Zgodnie z opiniq ekspertow medycznych (ekspert 1 i ekspert 2), 

Liczebnosc populacji docelowej w I roku horyzontu skalkulowano sumujqc liczebnosci: chorych wymagajqcych 

zmiany leczenia z udziatem MET oraz chorych wymagajqcych zmiany leczenia z udziatem SU z powodu braku 
wystarczajqcej kontroli glikemii (dane z Tabela 8), a nast^pnie przemnazajqc otrzymanq wartosc przez odsetek 
wskazany przez ekspertow Otrzymano w ten sposob liczb^ osob ze wskazaniem do insulinoterapii. 

W kolejnych latach horyzontu sumowano liczebnosci dwoch podgrup pacjentow: 

• pacjentow, ktorzy bezposrednio spetniajq kryteria refundacyjne (brak wyrownania glikemii pomimo 

stosowania MET lub SU, wskazania do insulinoterapii) w danym roku i u ktorych zamiast inicjalizacji 
leczenia insulinq mozna rozpoczqc terapiQ skojarzonq ALO+OAD (kalkulacje analogiczne jak dla I roku 

horyzontu). 
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• pacjentow, ktorzy po niepowodzeniu terapii OAD i spetnieniu kryteriow refundacyjnych w roku 
poprzednim kontynuujq terapiQ skojarzonq ALO+OAD. 

W przypadku pacjentow, ktorzy stosujq ALO+OAD i ktorzy w kolejnych latach kontynuujq leczenie konieczne jest 
okreslenie stopnia zmiany terapii z powodu braku wystarczajqcej kontroli glikemii oraz parametru smiertelnosci. 

W kalkulacjach uwzglQdniono wi^c dane o rocznej smiertelnosci wsrod chorych z cukrzycq typu 2 (2,8% [38]) oraz 
stanowisko ekspertow medycznych (ekspert 1 i ekspert 2), 

Analogiczny odsetek odnaleziono 
w publikacji Gumprecht 2003 [35], 

W ponizszej tabeli przedstawiono prognozowane liczebnosci pacjentow z populacji docelowej w rozwaznym 
horyzoncie czasowym. Szczegotowe kalkulacje znajdujq sIq w arkuszu kalkulacyjnym (plik BIA_Vipidia.xlsm, 

arkusz populacjajiteratura+eksperci). 

Tabela 10. Liczebnosc populacji docelowej - analiza podstawowa 

Rok Liczebnosc populacji docelowej 

2018 
2019 UW 
2020 

1.4.1.2.2. Alternatywne oszacowania liczebnosci populacji docelowej 

W analizie weryfikacyjnej dla leku stosowanego w leczeniu cukrzycy typu 2, zakonczonej w 2016 roku [44] 
przedstawiono udost^pnione przez NFZ dane o liczbie pacjentow z rozpoznanq cukrzycq oraz o liczbie pacjentow 

stosujqcych produkty lecznicze zawierajqce insulin^. 

Tabela 11. Liczba osob z rozpoznanq cukrzycy - dane NFZ 
Liczba osob Liczba osob Liczba osob Liczba pacjentow Rok z rozpoznaniem z rozpoznaniem 

gtownym wg ICD-10: gtownym wg ICD-10: z rozpoznaniem 
cukrzyca (E10 i Ell) 

stosujqcych insulin^ 
Ell - cukrzyca typu 2 E10 - cukrzyca typu 1 

2010 1 524 628 411875 1 936 503 584 575 
2011 1 548 735 393 833 1 942 568 595 256 
2012 1 558 010 363 088 1 921098 587 385 
2013 1 585 403 342 164 1 927 567 606 401 
2014 1 627 909 327 891 1 955 800 619 030 
2015 1 631 143 313 173 1 944 316 630 788 

PopulacjQ chorych z cukrzycq typu 2 stosujqcych insulin^ w latach 2010-2015 oszacowano na podstawie wartosci 
zebranych w powyzszej tabeli. W oparciu o Zalecenia PTD [7] i opracowanie Witek 2012 [13] przyjQto, ze 

w przypadku chorych na cukrzycy typu 1 insulinoterapia jest jedynym wykorzystywanym schematem terapii, 
a zatem 100% z nich stosuje leki z tej grupy. 

Tabela 12. Liczba osob z cukrzycy stosujqcych insulinoterapia 

Rok Liczba pacjentow stosujgcych Liczba pacjentow z cukrzycy Liczba pacjentow z cukrzycy 
insulin^ typu 1 stosujqcych insulin^ typu 2 stosujgcych insulin^ 

2010 584 575 411875 172 700 
2011 595 256 393 833 201 423 
2012 587 385 363 088 224 297 
2013 606 401 342 164 264 237 
2014 619 030 327 891 291 139 
2015 630 788 313 173 317 615 
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W celu wyznaczenia liczby pacjentow z cukrzycq typu 2 stosujqcych insulinoterapiQ w kolejnych latach (2016- 

2020) wykorzystano metodQ regresji. Postuzono siQ regresjq liniowq, gdyz najlepiej dopasowuje ona dane - 
wspotczynnik dopasowania R2 wynosi 0,99. W praktyce klinicznej terapiQ insulinowq rozpoczyna siQ od insuliny 

NPH, a zatem liczba pacjentow z cukrzycq typu 2 rozpoczynajqcych leczenie z udziatem NPH jest rowna roznicy 
pomi^dzy dwoma nastQpujqcymi po sobie okresami (przyrostowi prognozowanych wielkosci) skorygowanej 

o smiertelnosc z okresu poprzedniego. 

W ponizszej tabeli zestawiono wyniki przeprowadzonych obliczen (szczegoty w pliku BIA_Vipidia.xlsm, arkusz 
populacja_dane NFZ). 

Tabela 13. Liczba osob z cukrzycq 2 stosuj^cych insulinoterapi^ 

Rok Liczba pacjentow z cukrzycq typu 2 stosujqcych 
insulin^ 

Liczba pacjentow z cukrzycq typu 2 
rozpoczynajqcych insulinoterapii 

2018 407 668 40 045 
2019 437 201 40 866 
2020 466 734 41 687 

Wariant maksymalny analizy 

W niniejszym wariancie zatozono, ze odsetek pacjentow stosujqcych insulinoterapiQ po niepowodzeniu MET lub 
SU jest taki sam jak odsetek pacjentow leczonych tymi lekami wsrod wszystkich pacjentow na terapii doustnej 

OAD (25,2%+16,3% = 41,5% [13]). 

Liczebnosc populacji docelowej w I roku horyzontu skalkulowano wIqc jako iloczyn liczby pacjentow z cukrzycq 

typu 2 rozpoczynajqcych InsulinoterapiQ w 2018 roku i przyj^ty odsetek (41,5%). W kolejnych latach horyzontu 
sumowano liczebnosc! dwoch podgrup pacjentow: 

• pacjentow rozpoczynajqcych InsulinoterapiQ w skutek niepowodzenia monoterapii OAD i u ktorych 
zamiast inicjalizacji leczenia insulin^ mozna rozpoczqc terapiQ skojarzonq ALO+OAD (kalkulacje 

analogiczne jak dla I roku horyzontu), 

• pacjentow, ktorzy po niepowodzeniu terapii OAD i spetnieniu kryteriow refundacyjnych w roku 
poprzednim kontynuujq terapi^ skojarzonq ALO+OAD. 

W przypadku pacjentow, ktorzy stosujq ALO+OAD i ktorzy w kolejnych latach kontynuujq leczenie konieczne jest 

okreslenie stopnia zmiany terapii z powodu braku wystarczajqcej kontroli glikemii oraz parametru smiertelnosci. 
Zgodnie z publikacjq Gumprecht 2003 [35] kazdego roku 5-10% chorych na cukrzycy typu 2 wymaga rozpoczQcia 
insulinoterapii w konsekwencji niedostatecznego wyrownania metabolicznego [35], W analizie zatozono zatem, 

ze rocznie 7,5% (srednia z zakresu 5-10%) pacjentow stosujqcych ALO rozpoczyna terapiQ insulinq. W kalkulacjach 

uwzglQdniono rocznq smiertelnosc na poziomie 2,8% [38], 

W ponizszej tabeli przedstawiono prognozowane liczebnosci pacjentow z populacji docelowej w rozwaznym 
horyzoncie czasowym (wariant maksymalny). Szczegotowe kalkulacje znajdujq sIq w arkuszu kalkulacyjnym (plik 
BIA_Vipidia.xlsm, arkusz populacja_dane NFZ). 

Tabela 14. Liczebnosc populacji docelowej - wariant maksymalny 

Rok Liczebnosc populacji docelowej 

2018 16 623 
2019 31 912 
2020 46 002 
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Wariant minimalny analizy 

Zgodnie z publikacjq Gumprecht 2003 [35] czQstq przyczynq stosowania insuliny w cukrzycy typu 2 sq 
przeciwwskazania do stosowania doustnych lekow przeciwcukrzycowych. 

Przeprowadzajqc rozumowanie w analogiczny sposob jak w wariancie maksymalnym przy zatozeniu. 

uzyskano prognozowane 

liczebnosci pacjentow z populacji docelowej w rozwaznym horyzoncie czasowym (wariant minimalny). 
Szczegotowe kalkulacje znajdujq sIq w arkuszu kalkulacyjnym (plik BIA_Vipidia.xlsm, arkusz populacja_dane NFZ). 

Tabela 15. Liczebnosc populacji docelowej - wariant minimalny 

Rok Liczebnosc populacji docelowej 

2018 
2019 
2020 

1.4.1.3. Liczebnosc populacji obecnie stosujqcej produkt leczniczy Vipidia® we 

wnioskowanym wskazaniu 

Oszacowanie liczebnosci populacji obecnie stosujqcej wnioskowany produkt leczniczy Vipidia® przeprowadzono 

w oparciu o dane uzyskane od firmy Zlecajqcej. Na ich podstawie liczba sprzedanych opakowan produktu 
leczniczego Vipidia® wynosi a zatem liczba pacjentow stosujqcych obecnie ww. preparat jest rowna | 

Tabela 16. Liczba pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia jest obecnie stosowana 

Parametr Wartosc 

Liczba pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia jest obecnie stosowana 1 

1.4.2. Perspektywa 

Analizy wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego zobowiqzanego do finansowania 
swiadczen publicznych ze srodkow publicznych, tj. z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). 

W zwiqzku ze wspotptaceniem pacjenta (swiadczeniobiorcy) za leki ujQte w analizie, przeprowadzono rowniez 
obliczenia z perspektywy wspolnej ptatnikow: ptatnika publicznego i pacjentow. Dodatkowo przedstawiono 

wyniki analizy podstawowej z perspektywy pacjenta. 

1.4.3. Horyzont czasowy 

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

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

stosowany jest przedziat czasowy wystarczajqcy do ustalenia rownowagi na rynku lub obejmujqcy co najmniej 
pierwsze 2 lata od daty rozpoczQcia finansowania danej technologii medycznej ze srodkow publicznych"). 
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AnalizQ wptywu na budzet przeprowadzono dla trzyletniego horyzontu czasowego, obejmujqcego lata 2018 - 

2020. PrzyjQcie powyzszego horyzontu czasowego zwiqzane jest z proponowanym terminem rozpoczQcia 
refundacji produktu leczniczego Vipidia® (styczeh 2018 r.) oraz opiniq eksperta medycznego (ekspert 1), zgodnie 

z ktorq sredni czas leczenia inhibitorami DPP-4 pacjentow z populacji docelowej wynosi 

Z uwagi na brak jakichkolwiek danych swiadczqcych o czasie wystarczajqcym do ustalenia rownowagi na rynku 

oraz mozliwosci wprowadzenia potencjalnej konkurencji dla wnioskowanego leku czy tez zmiany cen 
uwzglQdnionych w analizie lekow modelowanie dla dtuzszego horyzontu cechowatoby sIq duzq niepewnosciq 

wynikow. Ponadto sytuacja rynkowa odnosnie obecnego i oczekiwanego stanu refundacji lekow 
przeciwcukrzycowych w Polsce jest bardzo dynamiczna, co powoduje, ze rozwazenie dtuzszego horyzontu 

obarczone jest znacznq niepewnosciq. 

Zatozono zatem, ze przyjQty horyzont b^dzie wystarczajqcy do okreslenia zachowania sIq rynku po wprowadzeniu 

refundacji wnioskowanego produktu leczniczego. 

1.4.4. Porownywane scenariusze 

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

refundacyjnego Narodowego Funduszu Zdrowia oraz pacjenta dwoch scenariuszy sytuacyjnych: 

• scenariusza jstniejqcego", zaktadajqcego brak refundacji dla produktu leczniczego Vipidia®; 

• scenariusza „nowego", w ktorym preparat Vipidia® zostanie objQty refundacjq w analizowanym 
wskazaniu w leczeniu cukrzycy typu 2. 

1.4.5. Forma przedstawienia wynikow 

W analizie dla kazdego z poszczegolnych lat horyzontu czasowego oszacowano wptyw na roczne wydatki ptatnika 

publicznego i pacjenta wynikajqcy z wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Vipidia* w analizowanym 
wskazaniu w leczeniu cukrzycy typu 2. 

Wynikiem analizy wptywu na budzet byto oszacowanie kosztow rocznych (dla kazdego roku horyzontu) refundacji 
lekow z grupy inhibitorow DPP-4 oraz insulin NPH w scenariuszu istniejqcym oraz scenariuszu nowym wraz 

z wyszczegolnieniem sktadowej stanowiqcej wydatki na wnioskowany preparat, a takze wyznaczenie kosztu 
inkrementalnego, tj. kosztu obliczonego jako roznic^ pomi^dzy kosztem scenariusza nowego i kosztem 
scenariusza istniejqcego dla kazdego roku horyzontu czasowego analizy. 

Wptyw zmiany zatozeh analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy wrazliwosci oraz scenariusza 

minimalnego i maksymalnego. Zatozenia przyjQte dla poszczegolnych wariantow analizy zaprezentowano 
w rozdziale 1.5.3.1. 

1.4.6. Dyskontowanie 

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

wymagane [1], 
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1.4.7. Wspotczynnik compliance 

W analizie przyjQto wspotczynnik compliance na poziomie 100% (tj. petne przestrzeganie zalecanego 
dawkowania). Powyzsze zatozenie ma charakter konserwatywny - warunkuje uwzglQdnienie maksymalnego 

zuzycia lekow, a tym samym maksymalnych kosztow terapii przeciwcukrzycowej. 

1.4.8. Koszty 

W celu obliczenia uwzglQdnionych w analizie kosztow, przyjQto perspektywQ ptatnika publicznego za ustugi 
zdrowotne (NFZ) oraz dodatkowo perspektywQ pacjenta ze wzgl^du na wspotptacenie ubezpieczonego. 
W analizie uwzglQdniono nastQpujqce medyczne koszty bezposrednie: 

• koszty wnioskowanej interwencji: ALO, 

• koszty doustnych lekow przeciwcukrzycowych: MET, SU, 

• koszty insuliny izofanowej NPH, 

• koszy dodatkowe zwiqzane z terapiq cukrzycy, w sktad ktorych wchodzq koszty testow paskowych do 
oznaczania st^zenia glukozy we krwi oraz koszty igiet do pior insulinowych. 

AnalizQ przeprowadzono przy uwzglQdnieniu kosztow zaczerpniQtych z aktualnego Obwieszczenia Ministra 
Zdrowia [4], Zasoby szacowano metodq kosztow ogolnych. 

W celu wyznaczenia kosztow terapii z udziatem MET, SU lub NPH postuzono sIq, obliczonym osobno dla kazdego 
leku, srednim kosztem za ODD (wielkosc ODD okreslono na podstawie listy WHO [14]) wazonym udziatami 

poszczegolnych produktow leczniczych z zadanej grupy w ich tqcznej refundacji wyrazonej w liczbie 
zrefundowanych ODD. W odniesieniu do kosztow testow paskowych postuzono sIq srednim kosztem za test 

paskowy wazonym udziatami poszczegolnych opakowah testow paskowych w tqcznej refundacji testow. 
Zastosowano przy tym dane sprzedazowe za 2015 rok oszacowane na podstawie danych o liczbie 

zrefundowanych opakowah jednostkowych lekow oraz wyrobow medycznych zamieszczonych w zatqcznikach do 
Komunikatow DGL opublikowanych na stronie internetowej Narodowego Funduszu Zdrowia [16-27], Powyzsze 

podejscie pozwala odzwierciedlic rzeczywiste zuzycie lekow w Polsce. Szczegoty przeprowadzonych kalkulacji 
znajdujq sIq w pliku BIA_Vipidia.xlsm w arkuszu koszty_pozostaie. 

1.4.8.1. Koszty wnioskowanej technologii medycznej - ALO (scenariusz nowy) 

Ponizsza tabela przedstawia poszczegolne sktadowe kosztu produktu leczniczego Vipidia®. Szczegoty obliczeh 
zamieszczono w arkuszu kalkulacyjnym (plik S//A_Vipidia.xlsm, arkusz Vipidia koszty). Na podstawie prognoz 

producenta przyjQto, ze lek b^dzie refundowany od stycznia 2018 roku. 

Tabela 17. Cena detaliczna brutto, limit finansowania, doptata pacjenta oraz kwota refundacji za opakowanie 

jednostkowe produktu leczniczego Vipidia® 
Element informacji o produkcie leczniczym 

/sktadowa wyznaczenia kosztu Opis sktadowej 

Nazwa, postac i dawka produktu 
leczniczego Vipidia 25 mg tabletki powlekane Vipidia 12,5 mg tabletki powlekane 

Zawartosc opakowania 
jednostkowego 28 tabletek powlekanych 28 tabletek powlekanych 

Liczba ODD/ opakowanie jednostkowe1 28 14 

Cena zbytu netto 

Urz^dowa cena zbytu 
(cena zbytu netto powi^kszona o podatek 
od towarow i ustug 8%) 
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Element informacji o produkcie leczniczym 
/sktadowa wyznaczenia kosztu Opis sktadowej 

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

Czy lekstanowi podstaw^ limitu?4 
■ ■ 

Cena detaliczna (cena hurtowa 
powi^kszona o marz^ detaliczng)3 

Wysokosc limitu finansowania5 

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

Odniesienie do ptacy minimalnej6 

(5% minimalnego wynagrodzenia za prac^) 100,00 PLN 100,00 PLN 

Kategoria odptatnosci swiadczeniobiorcy7 30% do wysokosci limitu 30% do wysokosci limitu 

Wysokosc doptaty swiadczeniobiorcy 

Kwota refundacji NFZ 

Kwota refundacji NFZ z uwzgl^dnieniem 
RSS 
Koszt jednostkowy - perspektywa 
swiadczeniobiorcy (pacjenta) 

Koszt jednostkowy - perspektywa NFZ 

Koszt jednostkowy - perspektywa NFZ 
z uwzgl^dnieniem RSS 

1 DDD dla alogliptyny wynosi 25 mg [14]. 
2zgodnie z zapisami art. 7 ust. 1 Ustawyo refundacji [2]; 
3zgodnie z zapisami art. 7 ust. 4 Ustawyo refundacji [2]; 
4przy zatozeniu utworzenia odr^bnej grupy limitowej - zatozono, ze podstaw^ limitu ustanowi najnizsza cena hurtowa za DDD 
5zgodnie z zapisami art. 15 ust. 9 Ustawy o refundacji [2]; 
6wysokosc minimalnego wynagrodzenia za prac^ w 2017 r. wynosi 2 000 PLN [29]; 
7zgodnie z zapisami art. 14 ust. 1 Ustawy o refundacji [2]: miesi^czny koszt stosowania leku (opakowanie Vipidia® 25 mg) dla 
swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 30% limitu finansowania nie przekracza 5% minimalnego wynagrodzenia za prac^; dla opakowania 
Vipidia® 12,5 mg przyj^to ten sam poziom odptatnosci co dla opakowania wyznaczajqcego podstaw^ limitu. 

PodstawQ obliczen kosztow z udziatem ALO stanowit sredni koszt za DDD wazony udziatami poszczegolnych 
preparatow (prognozy sprzedazy przedstawiono w rozdziale 1.4.9). 

Tabela 18. Sredni koszt ALO 
Sredni koszt/ DDD 

Opakowanie 
persp. NFZ persp. 

wspolna 

Udziai 
[w liczbie DDD] 

Sredni wazony koszt/ DDD 

persp. NFZ 

Vipidia 25 mg 

Vipidia 12,5 mg 

persp. 
wspolna 

1.4.8.2. Koszty doustnych lekow przeciwcukrzycowych - MET, SU (scenariusz 

istniejqcy, scenariusz nowy) 

W niniejszej analizie uwzglQdniono koszty MET oraz SU stosowanych w leczeniu pacjentow z cukrzycg typu 2, tj. 

koszty produktow leczniczych refundowanych w ramach grup limitowych: 15.0, Doustne leki przeciwcukrzycowe 
- biguanidy o dziataniu przeciwcukrzycowym - metformina oraz 16.0, Doustne leki przeciwcukrzycowe - pochodne 

sulfonylomocznika. Sredniq podtrzymujqcq dawkQ dobowq dla gliklazydu o standardowym uwalnianiu okreslono 
w oparciu o publikacjQ Jasik 2009 [36], 
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Tabela 19. Koszty jednostkowe terapii MET i SU 

o < Produkt leczniczy DDD 
Liczba 
DDD 

Koszt jednostkowy* 
Udziafy 

Sredni wazony 
koszt/DDD 

o [mg] w 
opak. 

persp. 
NFZ 

persp. 
pacjenta 

opak." persp. persp. 
NFZ wspolna 

Diabrezide, tabl., 80 mg 160 20 0,11 0,45 0,34% 
Diagen, tabl. o zmodyfikowanym 
uwalnianiu, 30 mg 60 30 0,17 0,41 0,26% 

Diaprel MR, tabl. o zmodyfikowanym 
uwalnianiu, 30 mg 60 30 0,17 0,67 9,26% 

Diaprel MR, tabl. o zmodyfikowanym 
uwalnianiu, 60 mg 60 30 0,17 0,66 18,21% 

Diazidan, tabl., 80 mg 160 30 0,17 0,40 0,60% 
Gliclada. tabl. o zmodyfikowanym 
uwalnianiu, 30 mg 60 30 0,17 0,42 3,02% 

E 3 
*N 

Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym 
uwalnianiu, 30 mg 60 45 0,17 0,41 1,61% 

(0 

15 
Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym 
uwalnianiu, 60 mg 60 30 0,17 0,42 1,91% 

Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym 
uwalnianiu, 60 mg 60 60 0,17 0,40 2,00% 

Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym 
uwalnianiu, 30 mg 60 60 0,17 0,35 0,00% 

Gliclastad, tabl. o przedtuzonym 
uwalnianiu, 30 mg 60 30 0,17 0,37 0,16% 

Gliclastad, tabl. o przedtuzonym 
uwalnianiu, 30 mg 60 45 0,17 0,36 0,02% 

Symazide MR, tabl. o 
zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 mg 60 30 0,17 0,41 0,54% 

Amaryl 1, tabl., 1 mg 2 15 0,06 0,34 1,37% 
Amaryl 2, tabl., 2 mg 2 30 0,17 0,18 4,44% 
Amaryl 3, tabl., 3 mg 2 45 0,17 0,21 3,26% 0,16 0,48 
Amaryl 4, tabl., 4 mg 2 60 0,17 0,11 14,01% 
Avaron, tabl., 1 mg 2 15 0,06 0,25 0,05% 
Avaron, tabl., 2 mg 2 30 0,17 0,15 0,02% 
Avaron, tabl., 3 mg 2 45 0,17 0,14 0,02% 
Avaron, tabl., 4 mg 2 60 0,17 0,14 0,03% 
Diaril, tabl., 1 mg 2 15 0,06 0,31 0,08% 
Diaril, tabl., 2 mg 2 30 0,17 0,15 0,38% 
Diaril, tabl., 3 mg 2 45 0,17 0,13 0,32% 

F Diaril, tabl., 4 mg 2 60 0,17 0,11 0,88% 
3 ■c Gl betic 1 mg, tabl., 1 mg 2 15 0,06 0,29 1,45% 
'o. (U 
E 

Gl betic 2 mg, tabl., 2 mg 2 30 0,17 0,19 4,63% 
Gl betic 3 mg, tabl., 3 mg 2 45 0,17 0,18 3,57% 

13 Gl betic 4 mg, tabl., 4 mg 2 60 0,17 0,14 10,90% 
Gl diamid, tabl., 2 mg 2 30 0,17 0,14 0,17% 
Gl diamid, tabl., 4 mg 2 60 0,17 0,13 0,48% 
Gl meHexal 1, tabl., 1 mg 2 15 0,06 0,25 0,08% 
Gl meHexal 2, tabl., 2 mg 2 30 0,17 0,14 0,30% 
Gl meHexal 3, tabl., 3 mg 2 45 0,17 0,13 0,36% 
Gl meHexal 4, tabl., 4 mg 2 60 0,17 0,13 0,75% 
Gl meHexal 6, tabl., 6 mg 2 90 0,17 0,13 0,96% 
Gl mepiride Accord, tabl., 1 mg 2 15 0,04 0,21 0,00% 
Gl mepiride Accord, tabl., 2 mg 2 30 0,15 0,11 0,00% 
Gl mepiride Accord, tabl., 3 mg 2 45 0,13 0,11 0,00% 
Gl mepiride Accord, tabl., 4 mg 2 60 0,11 0,11 0,00% 
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o < Produkt leczniczy DDD 
Liczba 
DDD 

Koszt jednostkowy* 
Udziaty 

Sredni wazony 
koszt/DDD 

o [mg] w 
opak. 

persp. 
NFZ 

persp. 
pacjenta 

opak." persp. persp. 
NFZ wspolna 

Glimepiride Genoptim, tabl., 1 mg 2 15 0,06 0,21 0,00% 
Glimepiride Genoptim, tabl., 2 mg 2 30 0,16 0,11 0,00% 
Glimepiride Genoptim, tabl., 3 mg 2 45 0,16 0,11 0,00% 
Glimepiride Genoptim, tabl., 4 mg 2 60 0,15 0,11 0,00% 
Glitoprel, tabl., 1 mg 2 15 0,06 0,24 0,00% 
Glitoprel, tabl., 2 mg 2 30 0,17 0,11 0,00% 
Glitoprel, tabl., 3 mg 2 45 0,17 0,11 0,00% 
Glitoprel, tabl., 4 mg 2 60 0,16 0,11 0,00% 
Pemidal, tabl., 2 mg 2 30 0,17 0,15 0,11% 
Pemidal, tabl., 3 mg 2 45 0,17 0,15 0,08% 
Pemidal, tabl., 4 mg 2 60 0,17 0,14 0,34% 
Symglic, tabl., 1 mg 2 15 0,06 0,23 0,47% 
Symglic, tabl., 2 mg 2 30 0,17 0,11 1,53% 
Symglic, tabl., 3 mg 2 45 0,15 0,11 1,33% 
Symglic, tabl., 6 mg 2 90 0,16 0,11 5,57% 
Symglic, tabl., 4 mg 2 60 0,15 0,11 3,90% 

G
lip

iz
id

um
 

Glipizide BP, tabl., 5 mg 10 15 0,06 0,40 0,23% 

Avamina, tabl. powl., 500 mg 2000 7,50 0,07 0,48 0,28% 
Avamina, tabl. powl., 500 mg 2000 15 0,29 0,26 0,43% 
Avamina, tabl. powl., 850 mg 2000 12,75 0,25 0,27 0,49% 
Avamina, tabl. powl., 850 mg 2000 25,50 0,38 0,15 0,82% 
Avamina, tabl. powl., 1000 mg 2000 15 0,29 0,25 0,40% 
Avamina, tabl. powl., 1000 mg 2000 30 0,39 0,13 0,76% 
Etform 500, tabl. powl., 500 mg 2000 15 0,29 0,26 0,05% 
Etform 500, tabl. powl., 500 mg 2000 22,50 0,36 0,17 0,09% 
Etform 850, tabl. powl., 850 mg 2000 25,50 0,34 0,13 0,17% 
Etform 850, tabl. powl., 850 mg 2000 38,25 0,34 0,11 0,20% 
Formetic, tabl. powl., 500 mg 2000 7,50 0,07 0,54 0,41% 
Formetic, tabl. powl., 500 mg 2000 15 0,29 0,32 1,61% 

E Formetic, tabl. powl., 500 mg 2000 22,50 0,36 0,18 0,89% 
3 £ Formetic, tabl. powl., 1000 mg 2000 15 0,29 0,26 0,49% 
b 
o ■M <u 

Formetic, tabl. powl., 1000 mg 2000 30 0,39 0,15 2,38% 0,33 0,63 
Formetic, tabl. powl., 1000 mg 2000 45 0,39 0,12 1,90% 

1 Formetic, tabl. powl., 850 mg 2000 12,75 0,25 0,30 0,60% 
Formetic, tabl. powl., 850 mg 2000 25,50 0,38 0,15 3,01% 
Formetic, tabl. powl., 850 mg 2000 38,25 0,39 0,12 1,80% 
Glucophage, tabl. powl., 850 mg 2000 25,50 0,38 0,15 2,66% 
Glucophage 1000 mg, tabl. powl., 
1000 mg 2000 15 0,29 0,26 2,94% 

Glucophage 500 mg, tabl. powl., 500 
mg 2000 7,50 0,07 0,64 1,94% 

Glucophage 850 mg, tabl. powl., 850 
mg 2000 12,75 0,25 0,38 1,89% 

Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym 
uwalnianiu, 750 mg 2000 11,25 0,22 1,04 2,09% 

Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym 
uwalnianiu, 750 mg 2000 22,50 0,36 0,88 2,34% 
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o < Produkt leczniczy DDD 
Liczba 
DDD 

Koszt jednostkowy* 
Udziaty 

Sredni wazony 
koszt/DDD 

o [mg] w 
opak. 

persp. 
NFZ 

persp. 
pacjenta 

opak." persp. persp. 
NFZ wspolna 

Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym 
uwalnianiu, 500 mg 2000 7,50 0,07 1,18 0,90% 

Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym 
uwalnianiu, 500 mg 2000 15 0,29 0,97 0,93% 

Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym 
uwalnianiu, 1000 mg 2000 30 0,39 0,84 3,84% 

Metfogamma 1000, tabl. powl., 1000 
mg 2000 15 0,29 0,24 0,11% 

Metfogamma 850, tabl. powl., 850 
mg 2000 12,75 0,24 0,25 0,14% 

Metformax 1000, tabl. powl., 1000 
mg 2000 15 0,29 0,26 1,61% 

Metformax 1000, tabl. powl., 1000 
mg 2000 30 0,39 0,13 4,06% 

Metformax 1000, tabl. powl., 1000 
mg 2000 45 0,39 0,11 2,04% 

Metformax 1000, tabl. powl., 1000 
mg 2000 60 0,38 0,11 0,00% 

Metformax 500, tabl., 500 mg 2000 7,50 0,07 0,56 1,68% 
Metformax 500, tabl., 500 mg 2000 15 0,29 0,26 4,07% 
Metformax 850, tabl., 850 mg 2000 12,75 0,25 0,34 3,41% 
Metformax 850, tabl., 850 mg 2000 25,50 0,38 0,16 9,42% 
Metformax SR 500, tabl. o 
przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg 2000 7,50 0,07 1,19 0,94% 

Metformax SR 500, tabl. o 
przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg 2000 15 0,29 0,96 1,05% 

Metformax SR 500, tabl. o 
przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg 2000 22,50 0,36 0,87 0,42% 

Metformin Bluefish, tabl. powl., 500 
mg 2000 7,50 0,02 0,43 0,03% 

Metformin Bluefish, tabl. powl., 850 
mg 2000 12,75 0,16 0,25 0,04% 

Metformin Bluefish, tabl. powl., 1000 
mg 2000 15 0,22 0,21 0,05% 

Metformin Galena, tabl., 500 mg 2000 7,50 0,07 0,48 0,05% 
Metformin Galena, tabl., 850 mg 2000 12,75 0,25 0,30 0,02% 
Metifor, tabl., 500 mg 2000 7,50 0,07 0,48 0,00% 
Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg 2000 15 0,29 0,26 1,47% 
Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg 2000 30 0,39 0,13 3,57% 
Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg 2000 45 0,39 0,11 4,67% 
Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg 2000 60 0,39 0,11 4,72% 
Siofor 500, tabl. powl., 500 mg 2000 22,50 0,36 0,17 1,36% 
Siofor 500, tabl. powl., 500 mg 2000 7,50 0,07 0,54 0,99% 
Siofor 500, tabl. powl., 500 mg 2000 15 0,29 0,26 2,12% 
Siofor 500, tabl. powl., 500 mg 2000 30 0,39 0,13 1,50% 
Siofor 850, tabl. powl., 850 mg 2000 38,25 0,39 0,12 3,95% 
Siofor 850, tabl. powl., 850 mg 2000 12,75 0,25 0,30 2,15% 
Siofor 850, tabl. powl., 850 mg 2000 25,50 0,38 0,15 4,47% 
Siofor 850, tabl. powl., 850 mg 2000 51 0,39 0,11 3,57% 

'obliczenia wlasne na podstawie ObwieszczeniaMinistraZdrowia [4] oraz listy WHO [14] i publikacji Jasik 2009 [36], 
**obIiczenia wlasne na podstawie danych NFZ [16-27] - wartosci dla roku 2015. W przypadku produktu leczniczego Metforrmax 500® (kody BAN 

5909990126316oraz 5909990935253) uwzgl^dnionoudzialyopakowan wzaleznosci od poziomu odplatnosci. Wykorzystanoprzytym nast^pujqce 
formuty: 
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• ilosc wydanych opakowari z odptatnosciq 30% = (tqczna kwota refundacji - kwota refundacji za opakowanie jednostkowe z odptatnosciq 
ryczattowq*ilosc wydanego leku)/ (kwota refundacji za opakowanie jednostkowe z odpfatnosciq 30% - kwota refundacji za opakowanie 
jednostkowe z odpfatnosciq ryczattowq); 

• ilosc wydanych opakowan z odptatnosciq ryczattowq = ilosc wydanego leku - ilosc wydanych opakowan z odptatnosciq 30%. 

W odniesieniu do lekow OAD za dziennq dawkQ przyjQto wartosc zgodnq z wielkosciq ODD. Koszt terapii 
z udziatem OAD obliczono jako sredniq kosztow MET i SU, wazonych odsetkiem pacjentow stosujqcych dane 

substancje czynne na podstawie badania Witek 2012 [13], 

Tabela 20. Sredni koszt OAD 

Rodzaj OAD 

Sredni wazony koszt/DDD 
[PLN] Odsetek pacjentow 

Sredni wazony koszt/DDD [PLN] 

persp. NFZ persp. 
wspolna 

stosujgcych danq terapi^* 
persp. NFZ persp. wspolna 

Metformina 0,33 0,63 60,17% 
Pochodne 0,16 0,48 39,83% 

0,26 0,57 
sulfonylomicznika 

'Udziaty OAD (MET- 62,4%, SU - 41,3%) oszacowano na podstawie publikacji Witek 2012 [13] korygujqc podane wartosci do 100%. 

1.4.8.1. Koszty insulinoterapii z zastosowaniem NPH (scenariusz istniejqcy, 
scenariusz nowy) 

W niniejszej analizie uwzglQdniono koszty insuliny NPH stosowanej w schemacie z OAD w leczeniu pacjentow 
z cukrzycq typu 2 tj. koszty produktow leczniczych refundowanych w ramach grupy limitowej 14.1, Harmony 

trzustki - insuliny ludzkie i analogi insulin ludzkich. 

Tabela 21. Koszty jednostkowe terapii NPH 

X 
Produkt leczniczy DDD 

Liczba 
DDD 

Koszt jednostkowy* 
Udziaty 

Sredni wazony 
koszt/DDD 

z [j.m.] w 
opak. 

persp. 
NFZ 

persp. 
pacjenta 

opakowan" persp. persp. 
NFZ pacjenta 

Gensulin N, zawiesina do 40 25 2,48 0,19 0,01% wstrzykiwah, lOOj.m./ml 
Gensulin N, zawiesina do 40 37,50 2,50 0,11 20,13% 

£ wstrzykiwah, lOOj.m./ml 
3 C ro 
£ . 

Humulin N, zawiesina do 
wstrzykiwah, lOOj.m./ml 40 37,50 2,50 0,16 24,15% 

3 X Insuman Basal SoloStar 100 
£ j.m./ml zawiesina do 

"5 t/> 
wstrzykiwah we 
wstrzykiwaczu, zawiesina 40 37,50 2,49 0,11 6,82% 

2,50 2,67 do wstrzykiwah, 100 
j.m./ml 
Polhumin N, zawiesina do 40 37,50 2,49 0,11 6,85% wstrzykiwah, 100 j.m./ml 
Insulatard Penfill, zawiesina 

E i do wstrzykiwah we 40 37,50 2,50 0,25 41,72% 
i i wktadzie, 100 j.m./ml 

* t 
Insuman Basal, zawiesina 

C o — do wstrzykiwah, 100 
j.m./ml 

40 37,50 2,50 0,24 0,33% 

'obliczenia wlasne na podstawie ObwieszczeniaMinistraZdrowia [4] oraz listy WHO [14], 
**obIiczenia wtasne na podstawie danych NFZ [16-27] - wartosci dla roku 2015. 

1.4.8.2. Koszty dodatkowe 

Zgodnie z zaleceniami PTD [7] chorzy na cukrzycQ typu 2 powinni regularnie monitorowac leczenie cukrzycy 
poprzez oznaczanie poziomu glikemii. W zwiqzku z powyzszym w niniejszej analizie wziQto pod uwagQ koszty 
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testow paskowych do oznaczania stQzenia glukozy we krwi. W ramach kosztow dodatkowych rozwazono rowniez 

koszty igiet do wstrzykiwaczy (koszty ponoszone przez pacjentow stosujqcych insulinoterapiQ). Nie rozwazano 
kosztow glukometrow oraz penow, gdyz sq to koszty ponoszone przez producentow. 

W niniejszej analizie uwzglQdniono koszty testow paskowych do oznaczania st^zenia glukozy we krwi (grupa 
limitowa 219.2, Paski diagnostyczne do oznaczania glukozy we krwi). W kalkulacjach uwzglQdniono tylko 

i wytqcznie koszt testow paskowych objQtych refundacjq we wskazaniu: „Cukrzyca" (w przypadku pacjentow 
rozpoczynajqcych leczenie insulinq NPH najczQsciej stosuje sIq jedno wstrzykniQcie insuliny na dobQ [7]). 

Dzienne zuzycie testow paskowych wyznaczono w oparciu o Zalecenia kliniczne dotyczqce postqpowania 
u chorych na cukrzycq [7], Zgodnie z nimi, chorzy na cukrzycy typu 2 stosujqcy doustne leki przeciwcukrzycowe 

powinni prowadzic samokontrolQ codziennie (1 badanie o roznych porach dnia) oraz przeprowadzac raz 
wtygodniu skrocony profil glikemii (4 oznaczenia: na czczo i po gtownych positkach). Chorzy, ktorzy leczeni sq 

statymi dawkami insuliny powinni kontrolowac poziom glukozy codziennie (1-2 pomiary glikemii), raz w tygodniu 
stosujqc skrocony profil glikemii oraz raz w miesiqcu dobowy profil glikemii (8 oznaczeh: na czczo, przed i po 

kazdym gtownym positkiem oraz przed snem). 

Tabela 22. Koszty monitorowania poziomu glikemii przy uzyciu glukometru 
Sredni koszt jednego paska 

Srednia czpstosc pomiaru 
w ciqgu doby 

Koszt/dzieh 
Schemat leczenia 

persp. NFZ persp. 
wspolna persp. NFZ persp. 

wspolna 

Terapia OAD 0,54 0,78 1,43 
(=4*1/7+1*6/7) 0,77 1,11 

1,99 
Insulinoterapia prosta 0,54 0,78 (=l,5*6/7+4*(l/7- 

12/365)+8*12/365) 
1,08 1,55 

Igty do pior insulinowych nie podlegajq refundacji, stqd koszty ich stosowania ponoszq wytqcznie pacjenci. 
W niniejszej analizie sredni koszt jednostkowy igty do piora insulinowego wyznaczono na podstawie cen 

dostQpnych w sklepie dla diabetykow [37], Igty przeznaczone sq do jednorazowego uzycia, w zwiqzku z tym 
przyjQto, ze liczba wstrzykniQC na dobQ jest rownoznaczna z liczbq wykorzystanych igiet. Zwykle leczenie zaczyna 

sIq od 1 iniekcji insuliny bazowej, co oznacza zuzycie jednej igty dziennie. 

Tabela 23. Ceny jednostkowe igiet do wstrzykiwaczy insuliny 

Produkt Rozmiar 
opakowania 

Koszt opakowania 
[PLN] 

Koszt/ sztuka 
[PLN] 

Igty do penow BD Micro-Fine Plus 30g 0,30 x 8 mm 100 szt. 52,00 0,52 
Igty do penow Droplet 29g 10mm x 0.33mm 100 szt. 39,00 0,39 
Igty do penow Droplet 29g 12mm x 0.33mm 100 szt. 39,00 0,39 
Igty do penow Droplet 31g 5mm x 0.25mm 100 szt. 49,00 0,49 
Igty do penow Droplet 31g 6mm x 0.25mm 100 szt. 29,90 0,30 
Igty do penow Droplet 31g 8mm x 0.25mm 100 szt. 29,90 0,30 
Igty do penow Droplet 32g 4mm x 0.23mm 100 szt. 55,00 0,55 
Igty do penow Droplet 32g 5mm x 0.23mm 100 szt. 49,00 0,49 
Igty do penow Droplet 32g 6mm x 0.23mm 100 szt. 49,00 0,49 
Igty do penow Droplet 32g 8mm x 0.23mm 100 szt. 49,00 0,49 
Igty do penow Insupen 29g 0,33mm x 12mm 100 szt. 60,00 0,60 
Igty do penow Insupen 30g 0,30mm x 8mm 100 szt. 55,00 0,55 
Igty do penow Insupen 31g 0,25mm x 5mm 100 szt. 55,00 0,55 
Igty do penow Insupen 31g 0,25mm x 6mm 100 szt. 55,00 0,55 
Igty do penow Insupen 32g 0,23mm x 4mm 100 szt. 65,00 0,65 
Igty do penow Insupen 32g 0,23mm x 6mm 100 szt. 65,00 0,65 
Igty do penow Insupen 32g 0,23mm x 8mm 100 szt. 65,00 0,65 
Igty do penow Insupen 33g 0,20mm x 4mm 100 szt. 85,00 0,85 
Igty do penow Novofine 30g, 0,30 x 8mm 7 szt. 6,40 0,91 
Igty do penow Novofine 31g, 0,25 x 6mm 7 szt. 6,20 0,89 
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Produkt Rozmiar 
opakowania 

Koszt opakowania 
[PLN] 

Koszt/ sztuka 
[PLN] 

Igty Insupen 31g (0,25mm x 8mm) 100 szt. 55,00 0,55 
Igty Micro Fine Plus 31g (0,25mm x 5mm) 100 szt. 66,00 0,66 

Srednia - 0,57 

1.4.9. Zuzycie zasobow i udziaty w rynku 

Zuzycie zasobow przedstawiono w postaci liczby pacjentow stosujqcych poszczegolne schematy leczenia 
przeciwcukrzycowego. W analizie zatozono, ze pacjent leczony jest danym schematem terapeutycznym przez caty 

rok. 

1.4.9.1. Scenariusz istniejqcy 

Cukrzyca typu 2 ma charakter progresywny. Modyfikacja diety, stylu zycia oraz zwi^kszenie stopnia aktywnosci 

fizycznej jest bezwzgl^dnym zaleceniem dla wszystkich pacjentow z cukrzycq na kazdym etapie rozwoju choroby. 
Gdy terapia behawioralna nie przynosi pozqdanych efektow, tzn. nie jest mozliwa lub wystarczajqca do 
osiqgniQcia zatozonych celow, zaleca sIq rozpoczQcie farmakoterapii. Lekiem najczQsciej wprowadzanym 

w inicjacji terapii jest metformina (MET). Gdy istniejq przeciwwskazania do stosowania MET zaleca sIq stosowanie 
lekow OAD z innej grupy, w tym np. pochodnych sulfonylomocznika (SU). Gdy stosowana monoterapia nie jest 

wystarczajqca do osiqgniQcia zatozonych celow leczenia nast^puje intensyfikacja terapii hipoglikemizujacej przez 
dodanie do MET (lub do innego leku, ktorego podawanie rozpoczQto w I linii leczenia) preparatu o odmiennym 

mechanizmie dziatania np. SU. Alternatywnym sposobem postQpowania w tej grupie chorych jest rozpoczQcie 
insulinoterapii [7] (na przyktad w przypadku przeciwwskazah do innych lekow doustnych lub w przypadku bardzo 

wysokiej hiperglikemii). Ze wzgl^du na ograniczenia refundacyjne dtugodziatajqcych analogow insuliny (potrzeba 
dokumentowania nieskutecznosci leczenia NPH przez pot roku w celu zakwalifikowania sIq do terapii LAA), 

w praktyce klinicznej terapiQ insulinowq rozpoczyna sIq od insuliny NPH. 

W analizie przyjQto, ze zgodnie z algorytmem post^powania w terapii pacjentow z cukrzycq typu 2 modyfikacje 

terapii dokonywane sq nastQpujqco: pacjenci leczeni OAD (MET lub SU) w monoterapii, u ktorych wystQpujq 
przeciwwskazania do zastosowania odpowiednio SU lub MET (nie mogq przejsc na terapiQ skojarzonq MET+SU) 

majq wdrazanq bezposrednio terapiQ z zastosowaniem insuliny (NPH+OAD). 

Oznacza to, ze obecnie pacjenci stosujqcy metforminQ w monoterapii, ktorzy wymagajq zmiany leczenia 
z powodu braku wystarczajqcej kontroli glikemii a nie mogq stosowac pochodnych sulfonylomocznika z powodu 

przeciwwskazah (np. z powodu hipoglikemii) zmieniajq leczenie przeciwcukrzycowe na terapiQ z zastosowaniem 
insuliny (terapia skojarzona MET+insulina). Z kolei pacjenci leczeni pochodnq sulfonylomocznika w monoterapii, 

ktorzy wymagajq zmiany leczenia z powodu braku wystarczajqcej kontroli glikemii bqdq leczeni w ramach 
schematu: SU + insulina. 

Tabela 24. Rozktad pacjentow z populacji docelowej - scenariusz istniejqcy 

Rok 
Liczba pacjentow stosujqcych dany rodzaj terapii 

ALO+OAD NPH+OAD 
tqcznie 

2018 0 j 
2019 0 
2020 0 1 

W ponizszej tabeli przedstawiono dane dotyczqce udziatow 
przeciwcukrzycowego populacji docelowej wyznaczone na podstawie zuzycia oszacowanego w Tabela 24. 
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Tabela 25. Udziaty - scenariusz istniejqcy 

Rodzaj terapii 
KOK 

ALO+OAD NPH+OAD 
2018 0% 100% 
2019 0% 100% 
2020 0% 100% 

1.4.9.2. Scenariusz nowy 

W analizie zatozono, ze liczba pacjentow leczonych na cukrzycy typu 2 nie wzrosnie z powodu wprowadzenia 
refundacji leku. Sprzedaz produktu leczniczego Vipidia® b^dzie w catosci odbywac sIq kosztem sprzedazy 

refundowanych preparatow zawierajqcych insulin^ NPH. 

Nalezy podkreslic, iz dwulekowa terapia doustna ALO w skojarzeniu z OAD (MET, SU) skierowana jest do 

pacjentow, ktorzy nie mogq stosowac SU bqdz MET (przeciwwskazania, nietolerancja), a zatem w przypadku 
braku kontroli glikemii z udziatem OAD w monoterapii u powyzszych pacjentow nie mozna zastosowac 

proponowanego w Zaleceniach PTD [7] schematu: MET+SU. W zwiqzku z powyzszym w przypadku wprowadzenia 
refundacji alogliptyny nie dojdzie u tych pacjentow do zastqpienia terapii MET+SU przez leczenie ALO+OAD. 

W scenariuszu istniejqcym (brak refundacji DPP-4) przyjQto, ze pacjenci po niepowodzeniu monoterapii OAD 

(MET lub SU) z przeciwwskazaniami do zastosowania MET+SU zmieniajq leczenie przeciwcukrzycowe na terapiQ 
skojarzonq z udziatem insuliny. W zwiqzku z powyzszym konsekwencjq finansowania ALO (scenariusz nowy) 

b^dzie odsuniQcie w czasie insulinoterapii. Oznacza to, ze produkt leczniczy Vipidia® spowoduje spadek liczby 
pacjentow rozpoczynajqcych leczenie i leczonych insulinq NPH w danym roku. Zatozono, ze wszyscy pacjenci 

z populacji docelowej skorzystajq z nowej technologii (petne rozpowszechnienie). 

Zgodnie z powyzszym wyznaczono zuzycie zasobow oraz udziaty omawianych schematow leczenia w rozwazanej 

populacji docelowej pacjentow. Wyniki zaprezentowano w tabelach ponizej. 

Tabela 26. Rozktad pacjentow z populacji docelowej - scenariusz nowy 

Liczba pacjentow stosujgcych dany rodzaj terapii 
Rok 

ALO+OAD NPH+OAD 
tqcznie 

2018 Wjj f 
2019 | 
2020 I ^K1 

Tabela 27. Udziaty - scenariusz nowy 

Rodzaj terapii 
KOK 

ALO+OAD NPH+OAD 
2018 
2019 
2020 

Na podstawie wartosci przedstawionych w Tabela 26 wyznaczono prognozy sprzedazy produktu leczniczego 
Vipidia®. Udziaty poszczegolnych opakowah (Vipidia® 25 mg i Vipidia® 12,5 mg) skalkulowano w taki sposob, aby 

| UwzglQdniajqc konserwatywne zatozenie analizy o dawkowaniu 25 mg ALO dziennie 

(nie rozwazano potowy zalecanej dawki, co oznacza, ze opakowanie zawierajqce nizszq dawkQ b^dzie rowniez 
przeznaczone do dawkowania w wielkosci DDD) otrzymano, ze udziaty pomi^dzy preparatami przedstawiajq siQ 

szczegoty 
zamieszczono w arkuszu kalkulacyjnym (plik BIA_Vipidia.xlsm, arkusz Vipidia sprzedaz). 
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Tabela 28. Prognozy sprzedazy alogliptyny 

Rok 
Lek Nazwa, postac i dawka leku   

2018 2019 2020 
Vipidia 25 mg tabletki powlekane 

Vipidia 12,5 mg tabletki powlekane 

l.S.Wyniki analizy wptywu na budzet 

1.5.1. Aktualne roczne wydatki ptatnika w populacji docelowej 

Aktualne wydatki ptatnika na leczenie osob z cukrzycq typu 2 w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi 
obnizajqcymi st^zenie glukozy (metforminq lub pochodnq sulfonylomocznika), jesli produkty te w monoterapii 

wraz z dietq i wysitkiem fizycznym nie zapewniajq dostatecznej kontroli glikemii, a stosowanie ich w skojarzeniu 
jest przeciwwskazane zostaty wyznaczone dla roku 2016. 

Obecnie jedynq refundowanq opcjq terapeutycznq przeznaczonq dla pacjentow z populacji docelowej jest 
insulinoterapia (w skojarzeniu z OAD). Wykorzystujqc dane przedstawione w rozdziale 1.4.1.2 oszacowano, ze 

wydatki NFZ poniesione w stanie aktualnym na chorych rozpoczynajqcych leczenie insulinq NPH, u ktorych 
istnieje mozliwosc zastosowania alogliptyny wyniosq PLN. 

Dodatkowo wyznaczono aktualne wydatki ptatnika na leczenie z uzyciem NPH osob z cukrzycq na podstawie 
informacji zawartych w komunikatach Departamentu Gospodarki Lekami (DGL) zamieszczonych na stronie NFZ 

[16-28], Wydatki te przedstawiajq petne spektrum wydatkow ptatnika na leki refundowane w Polsce. 
W komunikatach DGL raportowane sq wartosci refundacji cen lekow wedtug kodow BAN. Nalezy pamiqtac, ze 

w przypadku wszystkich produktow leczniczych NPH (tqcznie 7 preparatow) zakres wskazah refundacyjnych 
obejmuje cukrzycq ogotem (brak wyodrqbnienia danych sprzedazowych przeznaczonych na cukrzycq typu 2). 

Zgodnie z obliczeniami wykonanymi w arkuszu kalkulacyjnym kwota refundacji NFZ na insulinq NPH wyniosta 
86,66 mln PLN w 2015 r. oraz 56,22 mln PLN w okresie od stycznia do sierpnia 2016 roku. Prognozy 

przeprowadzone na caty 2016 rok wskazujq na wydatki rzqdu 85,32 mln PLN. 

1.5.2. Analiza podstawowa 

W ponizszych tabelach przedstawiono oszacowania catkowitych wydatkow poniesionych na leczenie pacjentow 

z populacji docelowej oraz wydatkow inkrementalnych w sytuacji wprowadzenia refundacji produktu leczniczego 

Vipidia® poczqwszy od stycznia 2018 roku. 
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INSTYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego VIPIDIA' (alogliptyna) stosowanego w skojarzeniu 
z metforminq lub pochodnq sulfonylomocznika u dorosiych w leczeniu cukrzycy typu 2 

Perspektywa ptatnika publicznego 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Vipidia® roczne wydatki budzetu Narodowego 
Funduszu Zdrowia na leczenie pacjentow z populacji docelowej wzrosnq o odpowiednio 1,52 mln PLN, 2,89 mln 

PLN oraz 4,13 mln PLN w kolejnych latach horyzontu w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu 
scenariusza istniejqcego. Przy uwzglQdnieniu proponowanego RSS roczne wydatki budzetu Narodowego 

Funduszu Zdrowia 

Perspektywa wspolna ptatnikow (NFZ+pacjenci) 

W przypadku wprowadzenia refundacji dla produktu leczniczego Vipidia® tqczne roczne wydatki z perspektywy 

NFZ i pacjentow z populacji docelowej wzrosnq o odpowiednio 5,88 mln PLN, 11,18 mln PLN oraz 15,97 mln PLN 
w kolejnych latach horyzontu w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza istniejqcego. 

Przy uwzglQdnieniu proponowanego RSS roczne wydatki budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia 

Perspektywa pacjenta 

Srednie roczne koszty ponoszone przez pacjenta na leczenie z udziatem terapii ALO+OAD oraz NPH+OAD 

przedstawiono w ponizszej tabeli. 

Tabela 33. Srednie koszty ponoszone przez pacjenta 

Kategoria kosztow Terapia ALO+OAD Terapia NPH+OAD Roznica [PLN] 
Sredni koszt terapii 
w tym: ■ 557 ■ 

Koszty wnioskowanej technologii medycznej ■ 0 ■ 
Vipidia 25 mg ■ 0 ■ 
Vipidia 12,5 mg ■ 0 ■ 
Koszty OAD ■ 112 1 
Koszty insulinoterapii | 65 

1.5.3. Analiza wrazliwosci 

W ramach analizy scenariuszy skrajnych oceniono wptyw kluczowych zmiennych powodujqcych znaczny spadek 
lub wzrost wydatkow inkrementalnych/oszczQdnosci. 

1.5.3.1. Zatozenia analizy wrazliwosci 

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania populacji 

W ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego testowano wszelkie niepewnosci dotyczqce szacowania 
liczebnosci populacji docelowej. Szczegoty przeprowadzonych oszacowah przedstawiono w rozdziale 1.4.1.2.2. 

Tabela 34. Zatozenia przyj^te w analizie wrazliwosci - scenariusze skrajne 
Analiza scenariuszy skrajnych 

Analiza Parametr , Wariant Wariant Uzasadnienie podstawowa 
minimalny maksymalny 

Liczebnosc 
populacji 
docelowej 

2018 

2019 

2020 

16 623 

31 912 

46 002 

Parametr stanowi 
kluczowg zmienng 
powodujgcg znaczny 
wzrost lub spadek 
wydatkow/oszcz^dnosci 
inkrementalnych. 
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Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego VIPIDIA' (alogliptyna) stosowanego w skojarzeniu 
z metforminq lub pochodnq sulfonylomocznika u dorosiych w leczeniu cukrzycy typu 2 

Wariant: prognozy sprzedazy 

Wykorzystana w analizie wptywu na budzet prognozowana liczba ODD produktu leczniczego Vipidia® zostata 
oszacowana przy zatozeniu dawkowania 25 mg (1 DDD) alogliptyny dziennie. 

W zwiqzku z mozliwosciq stosowania potowy zalecanej dawki (12,5 mg raz na dob^) u pacjentow 

z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek rozwazano alternatywne zatozenia odnosnie wielkosci 

sprzedazy wnioskowanego preparatu. 

Szczegoty obliczeh zamieszczono 
w arkuszu kalkulacyjnym (plik BIA_Vipidia.xlsm, arkusz Vipidia sprzedaz). 

Tabela 35. Zatozenia przyj^te w analizie wrazliwosci - prognozy sprzedazy 

Parametr Analiza podstawowa Analiza scenariuszy 
skrajnych 

2018 
Prognoza Vipidia 25 mg 2019 
sprzedazy (liczba 2020 
zrefundowanych 2018 
opakowah) Vipidia 12,5 mg 2019 

2020 

Wariant dodatkowy: wszystkie leki z grupy DPP-4 otrzymujq refundacj^ we wnioskowanym wskazaniu 

Biorqc pod uwagQ pozytywne rekomendacje Rady Przejrzystosci oraz Prezesa Agencji dotyczqce finansowania 

inhibitorow DPP-4 rozwazono nastQpujqce scenariusze sytuacyjne: 

• scenariusz „istniejqcy", zaktadajqcy brak refundacji gliptyn, w tym produktu leczniczego Vipidia®; 

• scenariusz „nowy", w ktorym produkt leczniczy Vipidia® zostanie objQty refundacjq w analizowanym 
wskazaniu jako pierwszy lek z grupy, a pozostate dost^pne inhibitory DPP-4 wejdq na listQ lekow 
refundowanych wraz z pojawieniem siQ kolejnego Obwieszczenia MZ. 

W rozpatrywanym wariancie analizy uwzglQdniono nastQpujqce produkty lecznicze: Januvia®, Xelevia®, Ristaben® 
(sitagliptyna); Galvus® (wildagliptyna); Onglyza® (saksagliptyna); Trajenta® (linagliptyna). W ponizszej tabeli 

zestawiono dostarczone przez WnioskodawcQ dane IMS dotyczqce rocznej sprzedazy aptecznej inhibitorow DPP- 
4 (stan na czerwiec 2016 r.). 

Tabela 36. Sprzedaz dost^pnych w Polsce inhibitorow DPP-4 

DPP-4 Produkt leczniczy Liczba opakowah Liczba DDD Udziaty 

Januvia 35 489 993 692 14,21% 

Sitagliptyna Xelevia 0 0 0,00% 

Ristaben 24 922 697 816 9,98% 

Wildagliptyna Galvus 81 847 1 418 718 20,29% 

Saksagliptyna Onglyza 12 645 379 350 5,43% 

Linagliptyna Trajenta 125 093 3 502 812 50,09% 

Ceny detaliczne powyzszych preparatow zaczerpniQto z portalu Medycyna Praktyczna (data dost^pu 01.09.2016) 
[40] oraz strony internetowej Ogolnopolskiego Systemu Ochrony Zdrowia (OSOZ, data dostQpu 01.09.2016) [34], 
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Analiza wpiywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego VIPIDIA" (alogliptyna) stosowanego w skojarzeniu 
z metforminq lub pochodnq sulfonylomocznika u dorosiych w leczeniu cukrzycy typu 2 

Tabela 37. Ceny detaliczne dost^pnych w Polsce inhibitorow DPP-4 

Cena detaliczna Udziaty 

D
PP

-4
 

Produkt _ Dawka leczniczy 
^ . DDD 
Opakowanie . 

[mg] 
DDD 

w 
opak. 

P°rtal portal srednia Medycyna   OSOZ wartosc Praktyczna 

opakowah 
w obr^bie 
substancji 
czynnej"* 

Januvia 100 mg 28tabletek 100 28 129,00 141,02 135,01 58,75% 

h Xelevia 100 mg 28tabletek 100 28 
ui 

135,01* 0,00% 

Ristaben 100 mg 28tabletek 100 28 136,00 123,45 129,73 41,25% 

Galvus 50 mg 28 tabletek 100 14 118,76 87,62 103,19 61,53% 

Galvus 50 mg 56 tabletek 100 28 237,50 177,68 207,59 38,47% 

i/i 
< Onglyza 
ui 

5 mg 30 tabletek 30 242,00 199,14 220,57 100,00% 

Trajenta 5 mg 30 tabletek 30 201,76 201,76 0,09% 

Trajenta 5 mg 28 tabletek 28 115,86 115,86 99,91% 

*na podstawie listy WHO [14], 
"obliczenia wtasne na podstawie danych z portali MP [40] i OSOZ [34], 
'"obliczenia wtasne na podstawie danych IMS (Tabela 36). Szczegoty obliczen zamieszczono w arkuszu kalkulacyjnym (plik BIA_Vipidia.xlsm), 
""cena detaliczna produktu leczniczego Xelevia® zostata przyj^ta na poziomiecenydetalicznej leku Januvia® zawierajqcego t^ samq substancj^ czynnq 

i o takiej samej zawartosci opakowania). 

W scenariuszu nowym dla rozpatrywanego wariantu analizy, w ktorym zaktada sIq, iz wraz z refundacjq produktu 
leczniczego Vipidia® pozostate leki z grupy inhibitorow DPP-4 rowniez uzyskajq refundacjQ przyjQto, ze wszystkie 

rozwazane leki zostanq zakwalifikowane do wspolnej grupy limitowej z powodu zblizonego mechanizmu dziatania 
i otrzymajq to samo wskazanie refundacyjne i tQ samq kategoriQ odptatnosci swiadczeniobiorcy (30% do 

limitu). 

| (brak zmiany w horyzoncie czasowym analizy). 

W analizie zatozono, ze ceny detaliczne produktow leczniczych nie zmieniq sIq w stosunku do scenariusza 
istniejqcego. Powyzsze zatozenie wynika z braku danych i wptywa tylko i wytqcznie na wynik analizy z perspektywy 
wspolnej (pacjenta). Wysoce prawdopodobne jest, ze rzeczywiste ceny b^dq nizsze od przedstawionych, co 

oznacza, iz wyniki kalkulacji nalezy uznac jako maksymalne. W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowane koszty 
poszczegolnych gliptyn. 

Tabela 38. Koszty inhibitorow DPP-4 przy zatozeniu rownoczesnej refundacji gliptyn 

Produkt 
^ leczniczy, 

dawka 

Liczba 
DDD Podstawa Cena Wysokosc limitu Poziom 

w limitu detaliczna finansowania* odptatnosci 
opak. 

Wysokosc 
doptaty 
pacjenta 

Kwota 
refundacji 

NFZ 

Januvia 
100 mg 28 nie 135,01 30% 

1
 

1
 

Xelevia 
100 mg 28 nie 135,01 30% 

1
 

1
 

Ristaben 
100 mg 28 129,73 30% 
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego VI PI DI A' (alogliptyna) stosowanego w skojarzeniu 
z metforminq lub pochodnq sulfonylomocznika u dorosiych w leczeniu cukrzycy typu 2 

D
PP

-4
 Produkt 

leczniczy, 
dawka 

Liczba 
DDD 

w 
opak. 

Podstawa 
limitu 

Cena 
detaliczna 

Wysokosc limitu 
finansowania* 

Poziom 
odptatnosci 

Wysokosc Kwota 
doptaty refundacji 
pacjenta NFZ 

Galvus 
50 mg Q 14 nie 103,19 30% 

—J 
g Galvus 

50 mg 28 nie 207,59 30% 

Onglyza 
5 mg 

Si < 30 nie 220,57 30% 
I/) 

Vipidia 
25 mg 28 ■ 30% 

O 
Vipidia 
12,5 mg 14 ■ 30% 

Trajenta 
5 mg < 30 nie 201,76 30% 

Trajenta 
5 mg 

28 nie 115,86 30% 

*przy zatozeniu, ze cena detaliczna kazdego z lekow bqdzie wiqksza aqdz rowna od iloczynu liczby DDD w opakowaniu tego leku i kosztu za DDD 
podstawy limitu z uwzgl^dnieniem marzy detalicznej. 

Na podstawie powyzszej tabeli skalkulowano koszty jednostkowe (za DDD). 

W celu wyznaczenia kosztow terapii z udziatem SITA, WILD, SAKS, ALO lub LINA postuzono sIq, 
obliczonym osobno dla kazdego leku, srednim kosztem za ODD wazonym udziatami poszczegolnych produktow 

leczniczych z zadanej grupy w ich tqcznej sprzedazy wyrazonej w liczbie DDD (Tabela 37). 

Tabela 39. Koszty jednostkowe inhibitorow DPP-4 przy zatozeniu rownoczesnej refundacji gliptyn 

Produkt Liczba Koszt jednostkowy Udziaty 
opakowania 

Sredni wazony koszt/DDD 
Q. 
Q leczniczy, dawka DDD 

w opak. 
persp. 

NFZ 
persp. 

wspolna 
w obr^bie 

substancji czynnej 
persp. NFZ persp. 

wspolna 
Januvia 100 mg 28 ■ 4,82 29,37% 

SI
TA

 

Xelevia 100 mg 28 ■ 4,82 29,37%* ■ 4,75 

Ristaben 100 mg 28 ■ 4,63 41,25% 

Q —J 
Galvus 50 mg 14 ■ 7,37 61,53% 

7,39 
5 Galvus 50 mg 28 ■ 7,41 38,47% 

SA
KS

 

Onglyza 5 mg 30 ■ 7,35 100,00% ■ 7,35 

O Vipidia 25 mg 28 ■ ■ ■ 
■ < Vipidia 12,5 mg 14 ■ ■ ■ 

LI
NA

 Trajenta 5 mg 30 ■ 6,73 0,09% 
4,14 

Trajenta 5 mg 28 ■ 4,14 99,91% 
*w scenariuszu nowym zatozono, ze udziaty produktow leczniczych Januvia® i Xelevia® w obr^bie SITA b^dq takie same. 

W celu oszacowania udziatow lekow SITA, WILD, SAKS, ALO i UNA w rynku w scenariuszu nowym postuzono sIq 
nastQpujqcym wzorem okreslajqcym zaleznosc pomi^dzy atrakcyjnosciq produktu a jego udziatem w rynku: 

ui 0 ZtMAO 

gdzie u(i4i) - udziaty w rynku leku A;; a(i4j) - funkcja atrakcyjnosci leku A; zalezna od jego ceny, wyrazona 

wzorem: 

38 



INSTYTUT ARCANA 
Anatiza wpfywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego VIPIDIA" (alogliptyna) stosowanego w skojarzeniu 
z metforminq lub pochodnq sulfonylomocznika u dorosiych w leczeniu cukrzycy typu 2 

aiAO = c(Aj)B 

gdzie ci^Ai) to cena produktu Ai, natomiast E oznacza elastycznosc popytu [41, 42], 

W analizie przyjQto, ze wartosc atrakcyjnosci leku jest rowna odwrotnosci odptatnosci swiadczeniobiorcy za ODD 

tego leku (stata elastycznosc popytu E = —1). Oznacza to, ze nizsza odptatnosc pacjenta za jednostkQ leku (ODD) 
generuje jego wyzszq sprzedaz i jego wyzsze udziaty w catkowitym rynku inhibitorow. Korzystajqc 

z przedstawionego powyzej wzoru oraz wyznaczonych przy zatozeniu scenariusza nowego odptatnosci 
swiadczeniobiorcy za ODD dla SITA, WILD, SAKS, ALO i LINA (Tabela 39) obliczono udziaty poszczegolnych 

substancji czynnych. Szczegoty przeprowadzonych kalkulacji znajdujq sIq w pliku BIA_Vipidla.xlsm w arkuszu 
gliptyny_koszty. Otrzymane wyniki przedstawiono w ponizszej tabeli. 

Tabela 40. Prognozowane udziaty w rynku poszczegolnych inhibitorow DPP-4 przy zatozeniu rownoczesnej 
refundacji 

Substancja czynna Prognozowane udziaty w rynku gliptyn 
Sitagliptyna 

Wildagliptyna 
Saksagliptyna 
Alogliptyna 
Linagliptyna 

Zatozono, ze pacjenci leczeni dotychczas OAD (MET lub SU) w monoterapii w przypadku braku wystarczajqcej 
kontroli glikemii i przeciwwskazaniami do MET+SU mogq zmienic leczenie przeciwcukrzycowe na terapiQ: 

inhibitor DPP-4 + OAD. Rozktad pacjentow z populacji docelowej w analizowanym wariancie przedstawiono 
w ponizszej tabeli. 

Tabela 41. Rozktad pacjentow z populacji docelowej - wariant dodatkowy analizy 

Liczba pacjentow stosujqcych dany rodzaj terapii 
Rok   tgcznie 

ALO+OAD SITA+OAD WILD+OAD SAKS+OAD LINA+OAD NPH+OAD 
2018 1 
2019 1 li 
2020 

1.5.3.2. Wyniki analizy wrazliwosci 

W ponizszych tabelach przedstawiono wyniki poszczegolnych wariantow rozwazanych w ramach analizy 
wrazliwosci. 
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INSTYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego VIPIDIA' (alogliptyna) stosowanego w skojarzeniu 
z metforminq lub pochodnq sulfonylomocznika u dorosiych w leczeniu cukrzycy typu 2 

l.G.Wptyw na organizacjQ udzielania swiadczen zdrowotnych 

Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Vipidia® w ramach odr^bnej grupy limitowej w Wykazie 
refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 

medycznych nie b^dzie powodowac konsekwencji dla wydatkow publicznych w sektorach innych niz ochrona 
zdrowia. 

Wprowadzenie rozwazanej technologii nie b^dzie wymagato przeszkolenia personelu, opracowania nowych 
wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki i nie wptynie na zwiqzane z tym koszty. Jakosc wynikow 
uzyskiwanych przy zastosowaniu leczenia z wykorzystaniem preparatu Vipidia® nie b^dzie zalezec od 

doswiadczenia wykonawcow oraz osrodka go stosujqcego. 

1.7.Aspekty spoteczne i etyczne 

Cukrzyca typu 2 jest chorobq o dynamicznie zmieniajqcym siQ przebiegu. Obejmuje ona grupQ chorob 
metabolicznych charakteryzujqcych siQ hiperglikemiq wynikajqcq z defektu wydzielania lub dziatania insuliny. 
Przewlekta hiperglikemia w cukrzycy wiqze siQ z uszkodzeniem, zaburzeniem czynnosci i niewydolnosciq roznych 

narzqdow, szczegolnie oczu, nerek, nerwow, serca i naczyn krwionosnych. Choroba, ze wzgl^du na zwiqzane z niq 
przewlekte powiktania makroangiopatyczne (choroba niedokrwienna serca, zawat serca, niewydolnosc serca 

zastoinowa, udar) i mikroangiopatyczne (retinopatia, nefropatia, neuropatia), powoduje pogorszenie jakosci 
zycia chorych, inwalidztwo i niezdolnosc do pracy, a co za tym idzie, powaznie obciqza system ochrony zdrowia 

i obniza produktywnosc populacji. Na poziomie obecnej wiedzy medycznej nie mozna jej catkowicie wyleczyc, 
mozna jednak za pomocq leczenia zatrzymac jej post^p. 

W aktualnym modelu leczenia chorych z cukrzycq typu 2, z powodu braku refundacji nowoczesnych lekow 
hipoglikemizujqcych, u pacjentow po niepowodzeniu monoterapii OAD (MET lub SU) z przeciwwskazaniami do 

zastosowania drugiego leku doustnego o odmiennym mechanizmie dziatania (SU lub MET) rozpoczyna siQ 
insulinoterapiQ. Nalezy jednak zaznaczyc, ze insulinoterapii nie powinno siQ rozpoczynac zbyt wczesnie, z uwagi 

na potencjalny przyrost masy ciata i mozliwosc wyindukowania jatrogennego zespotu metabolicznego [35], 
Zastosowanie alogliptyny w skojarzeniu z MET lub SU spowoduje odsuniQcie w czasie insulinoterapii. Ponadto 

strategia terapeutyczna „uderzajqca" rownoczesnie w wiele czynnikow sprzyjajqcych rozwojowi przewlektej 
hiperglikemii juz w poczqtkowym okresie rozwoju cukrzycy zwi^kszy szansQ na unikni^cie lub znaczne opoznienie 
wystqpienia przewlektych powiktah cukrzycy [39], 

Dotychczasowe obserwacje zebrane przez lekarzy wskazujq, ze leki z grupy inhibitorow DPP-4 stanowiq post^p 

w terapii cukrzycy typu 2. Ich przydatnosc jest szczegolnie podkreslana w leczeniu chorych w zaawansowanym 
wieku, otytych oraz obciqzonych duzym ryzykiem hipoglikemii [39], Procz obnizania poziomu cukru, te 
nowoczesne leki chroniq komorki (S-trzustki produkujqce insulin^ przed zniszczeniem, nie powodujq 
niedocukrzeh oraz przyrostu masy ciata, zjawiska tak niekorzystnego w cukrzycy typu 2, kiedy to wi^kszosc 

pacjentow juz ma nadwagQ.. Niestety, brak refundacji w Polsce czyni je niedost^pnymi dla zdecydowanej 
wi^kszosci chorych. 

OcenQ aspektow spotecznych i etycznych wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do produktu 
Vipidia® podsumowano w tabeli ponizej. 

Tabela 50. Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spotecznych 

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do rozwazanej technologii 

Wptyw na koszty lub wyniki dotyczace osob innych niz stosujace brak wptywu rozwazang technology oraz ich opiekunowie 
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Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do rozwazanej technologii 

Grupy pacjentow, ktore mogg bye faworyzowane na skutek zatozen 
przyj^tych w analizie ekonomicznej najprawdopodobniej nie 

Niekwestionowana rownosc dost^pu do technologii medycznej przy finansowanie zapewni rowny dost^p do swiadczeh jednakowych potrzebach 

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

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

Technologia jako odpowiedz dla osob o najwi^kszych potrzebach post^powania u pacjentow z populacji docelowej 

zdrowotnych, dla ktorych nie ma obecnie dost^pnej zadnej metody analizy 

leczenia 

Powodowanie problemow spotecznych nie powoduje problemow spotecznych 

Wptyw na poziom satysfakeji pacjentow z otrzymywanej opieki brak medycznej 

Grozba niezaakceptowania post^powania przez poszczegolnych 
chorych brak 

Powodowanie lub zmiana stygmatyzacji nie powoduje ani nie zmienia stygmatyzacji 

Wywotywanie l^ku nie wywotuje l^ku 

Powodowanie dylematow moralnych proces leczenia nie powoduje dylematow moralnych 

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

Obecnosc sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami finansowanie jest zgodne z aktualnie 
prawnymi obowigzujgcymi regulacjami prawnymi 

Stwarzanie koniecznosci dokonania zmian w prawie/przepisach nie stwarza potrzeby dokonania zmian w prawie/ 
przepisach 

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

Koniecznosc szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania 
jego zgody na stosowanie technologii 

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

Potrzeba zapewnienia pacjentow! poufnosci post^powania przy stosowanie technologii nie wigze si^ z koniecznosci^ 
stosowaniu technologii zapewnienia pacjentowi poufnosci post^powania 

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

l.S.Dyskusja i ograniczenia analizy 

Oszacowanie populacji docelowej przeprowadzono wykorzystujqc najlepsze dostQpne dane. Zgodnie 
z Wytycznymi HTA [1] w pierwszej kolejnosci kalkulacje oparto na podstawie zrodet epidemiologicznych. Z uwagi 

na niepewnosc oszacowania wynikajqcq m.in. z mozliwosci braku aktualnosci danych (w analizie zastosowano 
odsetki z Pilotazowego projektu Rejestru Dorostych Chorych na CukrzycQ w Polsce z lat 2006-2009 [13]) 
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przeprowadzono oszacowania alternatywne wykorzystujqc opublikowane w analizie weryfikacyjnej AOTMiT 

dane statystyczne NFZ [44], Nalezy podkreslic, ze otrzymano zbiezne wielkosci. 

Zatozono, ze pacjenci pozostajq leczeni danym schematem caty rok oraz nie wycofujq siQ z leczenia z innych 

powodow niz zmiana terapii w konsekwencji niedostatecznego wyrownania metabolicznego. Jest to pewne 
uproszczenie, ale ze wzgl^du na indywidualny charakter doboru sciezki terapeutycznej dla danego pacjenta 

(wybor leku oraz dawkowanie uwarunkowane sq decyzjq lekarza i preferencjami chorego) opracowanie petnej 
dynamiki zmian terapii w populacji docelowej jest obarczone duzq niepewnosciq. 

W analizie przyjQto, ze juz w pierwszym roku refundacji ALO u wszystkich pacjentow z populacji docelowej 
zostanie zastosowana terapia dwulekowa z udziatem wnioskowanej interwencji. Powyzsze zatozenie mozna 

uzasadnic faktem, ze technologia ta stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby chorych, 
u ktorych stosowanie wytqcznie metforminy (lub pochodnej sulfonylomocznika) w potqczeniu z dietq 

i cwiczeniami fizycznymi nie zapewnia dostatecznej kontroli glikemii i u ktorych stosowanie pochodnej 
sulfonylomocznika (odpowiednio metforminy) jest przeciwwskazane i pozwoli na odsuniQcie w czasie 

koniecznosci rozpoczQcia u nich insulinoterapii. 

Potencjalnym ograniczeniem analizy jest zatozenie dawkowania lekow zgodnie z wielkosciq DDD. Nalezy miec na 
uwadze, ze dawkowanie m. in. insulin okresla siQ indywidualnie dla kazdego pacjenta biorqc pod uwagQ wiele 

czynnikow, m.in. kontrolQ glikemii, stosowanq dietQ i aktywnosc fizycznq. W odniesieniu do ALO przyj^cie 
stosowania przez pacjenta zalecanej dawki tj. 25 mg na dobQ stanowi zatozenie konserwatywne (nie zaniza 

kosztow wnioskowanej technologii). 

1.9.Wyniki i wnioski kohcowe 

Analizy wptywu na system ochrony zdrowia wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Vipidia® 

przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujqcego swiadczenia zdrowotne (NFZ) oraz 
z perspektywy wspolnej (NFZ+pacjenci) dla trzyletniego horyzontu czasowego (lata 2018-2020). 

Podsumowanie wynikow 

Szacowane zmiany wydatkow wynikajqcych z refundacji produktu leczniczego Vipidia® przedstawiono w postaci 

zbiorczej tabeli. 

Tabela 51. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia: zbiorcze zestawienie zmian wydatkow 

Wydatki (+)/ oszcz^dnosci (-) inkrementalne [PLN] 
Perspektywa Wariant I rok refundacji II rok refundacji III rok refundacji 

 (2018) (2019) (2020) 

Perspektywa ptatnika 
publicznego (NFZ) 

wyniki z RSS 

wyniki bez RSS 1 521 227 2 890 302 4 127 196 

Perspektywa wspolna 
(ptatnika publicznego 
i pacjentow) 

wyniki z RSS 

wyniki bez RSS 5 884 894 11 181 181 15 966 126 

Wnioski kohcowe 

Wprowadzenie refundacji preparatu Vipidia® (alogliptyna) stosowanego w skojarzeniu z metforminq lub 

pochodnq sulfonylomocznika u dorostych w leczeniu cukrzycy typu 2 
Z kolei z perspektywy wspolnej ptatnikow (NFZ 

i pacjentow) nastqpi wzrost wydatkow. 

Nalezy pamiqtac, ze dotychczasowe obserwacje zebrane przez lekarzy wskazujq, ze leki z grupy inhibitorow DPP- 

4 stanowiq postqp w terapii cukrzycy typu 2 [39], Procz obnizania poziomu cukru, te nowoczesne leki chroniq 

48 



INSTYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego VIPIDIA' (alogliptyna) stosowanego w skojarzeniu 
z metforminq lub pochodnq sulfonylomocznika u dorosiych w leczeniu cukrzycy typu 2 

komorki (S-trzustki produkujqce insulin^ przed zniszczeniem, nie powodujq niedocukrzen oraz przyrostu masy 

ciata, zjawiska tak niekorzystnego w cukrzycy typu 2, kiedy to wi^kszosc pacjentow juz ma nadwagQ. Niestety, 
brak refundacji w Polsce czyni je niedostQpnymi dla zdecydowanej wi^kszosci chorych. 

W aktualnym modelu leczenia chorych z cukrzycq typu 2, u pacjentow po niepowodzeniu monoterapii OAD (MET 
lub SU) z przeciwwskazaniami do zastosowania drugiego leku doustnego o odmiennym mechanizmie dziatania 

(SU lub MET) rozpoczyna sIq InsulinoterapiQ. Zastosowanie alogliptyny w skojarzeniu z OAD stanowi odpowiedz 
na niezaspokojone dotychczas potrzeby chorych z populacji docelowej i pozwoli na odsuniQcie w czasie 

koniecznosci wprowadzenia u nich insulinoterapii. 
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2. ZAtACZIMIK 

2.1. Wyniki ankiety przeprowadzonej wsrod ekspertow klinicznych 

Konsultacje w ramach projektu dotyczqcego oceny zastosowania produktu leczniczego Vipidia® stosowanego 

w skojarzeniu z metforminq lub pochodnq sulfonylomocznika u dorostych w leczeniu cukrzycy typu 2 
przeprowadzono drogq elektronicznq (ankietq wystano za pomocq wiadomosci e-mail). Odpowiedzi udzielity 

nastqpujqce osoby: 

W ponizszym rozdziale przedstawiono tresc pytah kwestionariusza przestanego do ekspertow medycznych oraz 
wyniki badania ankietowego. 

Pytanie 1. 

W ponizszej tabeli zestawiono parametry potrzebne do oszacowania populacji docelowej. Prosimy 
o uzupetnienie brakujqcych parametrow na podstawie Pana/Pani wiedzy i doswiadczenia bqdz posiadanych 

danych literaturowych. W przypadku braku danych prosimy o podanie zakresu wartosci. 

Parametr Odpowiedz Zrodto danych 

Odpowiedz 
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Odpowiedz 

Odpowiedz 
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