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W sprawie oceny zasadnosci rozszerzenia wykazu wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie o system monitorowania
glikemii flash (FGM)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne rozszerzenie wykazu wyrobdow
medycznych wydawanych na zlecenie o system monitorowania glikemii flash
(FGM) u dzieci i mtodziezy od 4 do 17 r.z. z cukrzycq typu 1 oraz u dorostych
chorych do 26 r.z. ze szczegdlnie ciezkq do kontroli cukrzycqg typu 1.

Uzasadnienie

Whnioskodawca przedstawit analize wptywu na budzet obejmujgcq dwa kolejne
lata refundacji FGM u dzieci i mfodziezy od 4 do 17 r.z. z cukrzycq typu 1. oraz
u dorostych chorych do 26 r.z. ze szczegdlnie ciezkg do kontroli cukrzycg typu 1.
Z populacji docelowej wykluczono pacjentow z nieswiadomosciq glikemii,
ktorym przystuguje refundacja systemu CGM.

Ze wzgledu na ograniczenia analizy, oszczednosci zwiqzane z refundacjg
systemu FGM nalezy traktowac z ostroznosciq, jako oszacowanie orientacyjne.
Najwieksze oszczednosci wiqzq sie ze zmniejszeniem zuzycia paskow, natomiast
wielkos¢ populacji stosujgcej FGM wydaje sie mie¢ najwiekszy wptyw na wynik
analizy. Jednak ilosciowa zmiana zuzycia paskow przyjeta przez wnioskodawce
wydaje sie niepewna, a brak danych uniemozliwia prognoze rzeczywistego
rozpowszechnienia FGM po wydaniu decyzji o refundacji.

Z perspektywy wspdlnej, przy zatozeniu wiekszych udziatow FGM,
inkrementalny koszt refundacji systemu FGM wyniesie 25,88 [min 17,84, max
29,34] min zt w pierwszym roku i 54,38 [min 35,34; max 62,84] min zt w drugim
roku. Wydatki zwigzane z refundacjq czytnika i sensorow wyniosq 42,50 [min
29,31; max 48,19] min zt w pierwszym roku i 90,40 [min 58,79; max 104,45] min
zt w drugim roku.

W opinii prof. Krzysztofa Strojka Konsultanta Krajowego w dziedzinie
diabetologii konieczne jest zdefiniowanie ,szczegdlnie ciezkiej do kontroli
cukrzycy typu 1.”. Whnioskodawca z kolei zwraca uwage, Ze refundacja
2 sensorow miesiecznie oznacza 29 dni w roku bez refundacji sensorow.
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Odnoszqc sie do wiarygodnych danych klinicznych wskazujgcych na znamienne

statystycznie zmniejszenie epizoddw hipoglikemii i dobowego czasu

hiperglikemii w czasie monitorowania opartego na FGM nalezy zauwazyc

wyrazna jego przewage kliniczng w stosunku do pomiarow paskowych.

Brak jest jednak dostepnej analizy farmakoekonomicznej uwzgledniajgcej

ww. dane w odniesieniu do populacji polskiej objetej wnioskiem, ktdra

to analiza moze wptyngc¢ na zmiane stanowiska Rady.

W zwigzku z tym, przed podjeciem ostatecznej decyzji o refundacji wyrobu

medycznego koniecznym jest:

e opracowanie i wdrozenie definicji , ciezkiej do kontroli cukrzycy typu I”,

e pozyskanie wiarygodnych danych z NFZ, opartych na faktycznym poziomie
refundacji paskow do oznaczenia poziomu glikemii na pacjenta,
w ww. grupie  chorych i ponowna analiza farmakoekonomiczna
uwzgledniajgca te dane,

e zmiana wniosku w zakresie liczby refundowanych sensorow z dwodch
miesiecznie na 26 sensorow w roku (1 na 2 tygodnie, zgodnie z zaleceniami
wytworcy) i uwzglednienie tej zmiany w analizie kosztow refundacji
w odniesieniu do komparatora.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w piSmie PLW.4650.121.2017 z dnia
6 listopada 2017 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem
opracowania na potrzeby wydania opinii w zakresie zasadnosci rozszerzenia wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie o system FGM, raport nr 0T.4320.2.2017, ,,System Monitorowania Glikemii Flash”,
data ukonczenia: 05.04.2018 r.

Inne wykorzystane Zrddta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



