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Indeks skrotow

Skrot
AOTMIT

AW

Rozwini ecie

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w Polsce

analiza wrazliwosci

analiza weryfikacyjna

brak danych

Charakterystyka Produktu Leczniczego

tac. diabetes mellitus typi 2 — cukrzyca typu 2

ang. dipeptidyl peptidase 4 — dipeptydylopeptydaza 4

glucagon-like peptide-1 — peptyd glukagonopodobny-1

hemoglobina glikowana

ang. health technology assessment — ocena technologii medycznych

ang. International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems
— Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorob i Probleméw Zdrowotnych

insulina

kanagliflozyna

metformina

Minister Zdrowia

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. National Institute for Health and Care Excellence — agencja oceny technologii
medycznych w Wielkiej Brytanii

Najwyzsza Izba Kontroli

ang. oral antidiabetic drugs — doustne leki przeciwcukrzycowe

peroxisome proliferator-activated receptors-y — receptory aktywowane proliferatorami
peroksysomow-y

ang. randomized controlled trial — randomizowane badanie kliniczne

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

ang. sodium/glucose cotransporter 2 — kotransporter sodowo-glukozowy 2

pochodne sulfonylomocznika

ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia

ang. value added tax — podatek od wartosci dodanej
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wplywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw platnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
leku Invokana® (KAN, kanaglifozyna) w leczeniu dorostych chorych na cukrzyce typu 2 (DM2,
lac. diabetes mellitus typi 2).

Dokument sktada sie z analizy wplywu na budzet, analizy wplywu na organizacje udzielania

swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.

METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przediozonym wnioskiem
stanowig dorosli chorzy na DM2, u ktérych mozna zastosowac kanagliflozyne w ramach terapii
dwulekowej skojarzonej z metforming (MET) lub w terapii tréjlekowej z metforming i pochodng
sulfonylomocznika (SU, ang. sulfonylourea), razem z modyfikacjg stylu zycia pod katem diety
I aktywnosci fizycznej. Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych

Narodowego Funduszu Zdrowia oraz publikacji Witek 2012.

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Scenariusz
istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej kanaglifozyna nie jest refundowana z budzetu

ptatnika publicznego. W scenariuszu tym, w leczeniu wnioskowanej populacji stosowane s3a:

w terapii dwulekowej - metformina w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika
(MET+SU);
© w terapii tréjlekowej — metformina w skojarzeniu z pochodnymi sulfonylomocznika oraz

z akarboza lub insuling bazowg (akarboza+MET+SU lub insuliny bazowe+MET+SU).

Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty z zaleznosci od

szacowanej populacji docelowej: najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz maksymainy.

Catkowite koszty uwzgledniane w poszczegllnych scenariuszach (wynikajgce z kosztow
réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie: kosztu leku Invokana®, kosztu pozostatych
doustnych lekéw przeciwcukrzycowych i insulinoterapii, kosztu testow paskowych
stosowanych do pomiaru stezenia glukozy, kosztu prewencji i leczenia powiktan, kosztu

hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca.
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W analizie, zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek, po wydaniu pozytywnej

decyzji refundacyjnej, bedzie finansowany w Wykazie lekow refundowanych i dostepny w

aptece na recepte oraz wydawany $wiadczeniobiorcy za odptatnoscia ryczattowa. || Gz

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspélnej (obejmujacej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy ptatnika publicznego. Przyjeto 2-
letni horyzont czasowy, rozpoczynajgcy sie w marcu 2019 r. Okres od marca 2019 roku do
lutego 2020 roku w dalszej czesci opracowania okreslano jako 1. rok refundacji, zas okres od
marca 2020 roku do lutego 2021 roku w dalszej czesci opracowania okreslano jako 2. rok

refundacji. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize wrazliwosci.

WY NIKI

Prognozowana tgczna liczba chorych w populacji docelowej wynosi w wariancie
prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) 214 484 (206 487; 223 137) chorych w 1
roku refundacji oraz 217 503 (206 897; 229 119) chorych w 2 roku refundaciil

Wydatki inkrementalne
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W niniejszej pracy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Invokana® (kanaglifiozyna) w leczeniu dorostych

chorych na cukrzyce typu 2.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztaltowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej w leczeniu chorych we wnioskowanej populacji. Kanagliflozyna stanie sie pierwszym
lekiem z grupy inhibitorow SGLT-2 (ang. sodium/glucose cotransporter 2 — kotransporter
sodowo-glukozowy; inaczej gliflozyny) finansowanym z budzetu platnika publicznego. Jej
zastosowanie zwigzane jest z konkretnymi i istotnymi korzysciami zdrowotnymi. W Polsce
doustne leczenie przeciwcukrzycowe dostepne jest obecnie jedynie w postaci metforminy oraz
pochodnych sulfonylomocznika (a takze w duzo mniejszym zakresie akarbozy). W przypadku
podjecia pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Invokana® wprowadzony zostanie nowy
standard postepowania terapeutycznego w leczeniu wnioskowanej populacji docelowej, ktéry
wptynie na poprawe jakosci zycia chorych oraz pozwoli na optymalizacje terapii chorych z
cukrzycg typu 2, umozliwiajgc im wtasciwg kontrole glikemii. Uzupetnione zostanie spektrum
mozliwosci leczenia chorych z cukrzyca typu 2, ktorzy obecnie nie sg leczeni w sposob

optymalny i zalecany przez polskie i Swiatowe wytyczne terapeutyczne. Na problem ten
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zwrocono takze uwage w raporcie ,Profilaktyka i leczenie cukrzycy typu 2" Najwyzszej Izby
Kontroli (NIK) z 2018 r., w ktérym napisano, ze ,Minister Zdrowia nie wprowadzit (do czasu
zakonczenia kontroli) na listy lekow refundowanych ani jednego leku z grupy lekéw
inkretynowych i grupy flozyn (sposréd 10 ktére uzyskaty pozytywne rekomendacje Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji). W efekcie polscy pacjenci nie majg
dostepu do innowacyjnego leczenia cukrzycy typu 2. W ocenie NIK, refundacja niektérych z
tych lekow przez ptatnika publicznego mogtaby wptyng¢ na poprawe efektow leczenia, a tym
samym zmniejszenie ryzyka wystgpienia powiktan. Nadmieni¢ nalezy, ze leki z tych grup sg

refundowane, w réznym stopniu, w krajach UE". N
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow pfatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow publicznych
leku Invokana® (KAN, kanagliflozyna) stosowanego w leczeniu dorostych chorych na cukrzyce
typu 2, u ktérych mozna zastosowaé kanagliflozyne w ramach terapii skojarzonej (z
metforming lub z metforming i pochodng sulfonylomocznika, razem z modyfikacjg stylu zycia
pod katem diety i aktywnosci fizycznej). Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano
etyczne oraz spoteczne konsekwencije podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow

publicznych leku Invokana® w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwoéch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2016,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkow ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

2. Analiza wptywu na bud zet

2.1. Metodyka analizy

1. Analize wykonano w oparciu 0 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.
w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyZzszenie
urzedowe] ceny zbytu leku, S$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majg odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu (Rozporzgdzenie MZ w sprawie minimalnych wymagarn), Wytyczne
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Wytyczne AOTMIT) oraz Ustawe z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, dalej zwang Ustawg o
refundaciji) [1, 25, 31].

2. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie zrodet
danych: danych Narodowego Funduszu Zdrowia opublikowanych w Analizie weryfikacyjnej
AOTMIT dla leku Abasaglar® (insulina glargine) [1] oraz danych z publikacji Witek 2012 [33].
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3. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu czasowego,

poczawszy od marca 2019 roku.

4. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwencji.

5. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii
technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych (MET+SU,
akarboza+MET+SU lub insuliny bazowe+MET+SU).

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze srodkow

publicznych.

7. Obliczono przewidywane wydatki platnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentéw w
populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli w
przypadku podjecia przez platnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

wnioskowanej ze srodkéw publicznych.

8. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu nowym,
a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe obcigzenia finansowe zwigzane

Z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjnej.

9. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametrow podawano najczesciej z
doktadnoscia do dwoch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

10.Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowe] oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.

2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagarn, horyzont czasowy analizy

wptywu na budzet powinien obejmowac okres do momentu ustalenia sie stanu réwnowagi oraz
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€0 najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze

srodkéw publicznych [1, 25].

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od marca 2019 do lutego 2021
roku. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, iz na rynku istniejg juz
refundowane technologie medyczne, stosowane w leczeniu chorych w populacji docelowej
(MET+SU oraz akarboza+MET+SU Ilub insuliny bazowe+MET+SU). W przypadku
finansowania ze $rodkéw publicznych lek Invokana® bedzie stosowany w terapii dwu- i
trojlekowej rownolegle z obecnie refundowanymi doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi i
preparatami stosowanymi w insulinoterapii, bedzie stanowi¢ terapie dodang do MET oraz
MET+SU. W tej sytuacji stabilizacja rynku nastgpi¢ powinna w okresie 2 lat od wydania

pozytywnej decyzji o refundaciji.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji [30], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest

na 2 lata, co potwierdza zasadnosc¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.

2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan, dotyczacym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona w

dwoch wariantach:

© z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczeh ze s$rodkow
publicznych (ptatnik publiczny?)
® oraz dodatkowo z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkéw publicznych oraz $wiadczeniobiorcy (tj. pacjenta) [25].

2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Scenariusz
istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana nie jest refundowana
w omawianym wskazaniu z budzetu pfatnika publicznego (na podstawie Obwieszczenia

Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw
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spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych na dzien
1 lipca 2018 r., zwanego dalej Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu lekéw refundowanych
[24]).

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest refundowana
w leczeniu wnioskowane]j populacji w ramach lecznictwa otwartego (dostepnos¢ w aptece na
recepte za odplatnoscig ryczattowg). W analizie uwzgledniono finansowanie tej technologii
medycznej w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku
(rozdziat 8.1.).

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata wielkosci populacji docelowej. Wplyw na budzet pfatnika, wyznaczony zostat jako réznica

pomiedzy tymi scenariuszami.

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), wersje (z RSS, bez RSS) oraz ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.
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Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwag € w analizie wptywu na bud zet

Scenariusz nowy

refundacja technologii
wnioskowanej w

Scenariusz istniej acy

brak refundacji technologii
wnioskowanej w

analizowanym wskazaniu analizowanym wskazaniu

brak RSS
- wariant minimalny
- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

brak RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny

-wariant maksymalny

RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmuj gca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana mo ze zosta € zastosowana

Zgodnie z trescig Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) [12], produkt leczniczy
Invokana® (kanagliflozyna) jest wskazany do stosowania u dorostych w wieku od 18 lat z

cukrzycag typu 2 w celu poprawy kontroli glikemii jako:

® monoterapia — gdy sama dieta i éwiczenia nie zapewniajg wtasciwej kontroli glikemii u
pacjentow, u ktérych nie mozna zastosowac¢ metforminy z powodu braku toleranciji lub
przeciwwskazan;

® leczenie skojarzone - terapia skojarzona z innymi produktami leczniczymi
zmniejszajgcymi glikemie w tym insuling, gdy razem z dietg i ¢wiczeniami nie

zapewniajg whasciwej kontroli glikemii.
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Populacje chorych z cukrzycg typu 2 okreslono na podstawie liczebnosci populacji z
rozpoznaniem ICD-10: E11 (cukrzyca typu 2) wedlug danych NFZ przytoczonych w Analizie
Weryfikacyjnej AOTMIT dla leku Abasaglar® (insulina glargine) [1]. Dane, obejmujgce lata
2010-2015, zaprezentowano w ponizszej tabeli.

Tabela 1.
Liczba chorych z rozpoznan g cukrzyc a typu 2 w latach 2010 — 2015, wedtug danych NFZ

Liczba chorych ogotem
1524 628
1548 735
1558 010
1585 403
1627 909
1631 143

Ponadto, zgodnie z informacjg zawartg w Raporcie Najwyzszej Izby Kontroli (NIK) pt.
.Profilaktyka i Leczenie Cukrzycy Typu 2” [26], ,wedtug danych NFZ, na koniec 2016 r., liczba
pacjentow chorych na cukrzyce typu 2 wynosita 1 657,7 tys. 0s6b”. Uzupetiajgc dane za lata
2010-2015 o wielkos¢ populacji w roku 2016 przedstawiong w Raporcie NIK, oszacowano
trend liniowy liczby chorych z cukrzycg typu 2 na kolejne lata. Sredni roczny przyrost populacii
chorych na cukrzyce typu 2 w Polsce, na podstawie przytoczonych danych, wynosi 1,41%.
Najnizszy przyrost miat miejsce w roku 2015 (wzrost populacji o 0,20% w stosunku do roku
poprzedniego), a najwyzszy w roku 2014 (2,68%). Wartos¢ srednig przyrostu wykorzystano
do oszacowania wariantu prawdopodobnego populacji chorych na cukrzyce typu 2, wartosci
skrajne za$ do oszacowania wariantow minimalnego i maksymalnego. Wyniki oszacowania

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 2.
Trend liczby chorych z cukrzyc g typu 2

Liczba chorych og6tem

Wariant minimalny Wariant prawdopodobny Wariant maksymalny
1664 293 1704 699 1747780

1667 599 1728 696 1794 640
1670912 1753030 1842 756
1674231 1777708 1892161

Dane NFZ, na podstawie ktorych oszacowano trend liczby chorych z cukrzycg typu 2 nie
okreslaja, jaka czes¢ z ogdlnej populacji przekroczyta 18. rok zycia. Na podstawie danych
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dotyczacych pacjentéw z cukrzycg zebranych w ramach pilotazowego projektu Rejestru
Dorostych Chorych na Cukrzyce w Polsce przeprowadzonego w latach 2006-2009 i opisanego
w publikacji Witek 2012 [33], srednia wieku chorego na cukrzyce typu 2 w Polsce wynosi 63,8
lat z odchyleniem standardowym 10,4. Z kolei na podstawie wynikéw polskiego badania
ARETAEUS 1 (badanie przeprowadzono w 2009 na grupie 1 714 chorych na cukrzyce typu 2)
[10], w ktérym scharakteryzowano chorych ze $wiezo rozpoznang cukrzyca typu 2 w Polsce
(leczonych krécej niz 24 miesigce), srednia wieku wynosi 60 + 11 lat. Przyjmujac, ze wiek
chorego na cukrzyce typu 2 ma rozktad normalny (choc¢ jest to mato prawdopodobne z uwagi
na to, iz cukrzyca jest chorobg wieku dorostego, dla ktérej jednym z gtéwnych czynnikéw
ryzyka jest wiek) mozna zatozyC, iz zmienna ta przyjmuje wartosci mniejsze niz 18 z
prawdopodobienstwem pomijalnie matym (<0,1%). Na tej podstawie zalozono, iz
wykorzystane dane na temat liczebnosci populacji chorych na cukrzyce typu 2 w Polsce z

dobrym przyblizeniem mozna odnies¢ do populacji dorostych chorych.

Bioragc pod uwage to, iz technologia wnioskowana moze by¢ zastosowana na kazdym etapie
leczenia przeciwcukrzycowego (zaréwno w monoterapii jak i w terapii skojarzonej z innymi
lekami obnizajgcymi poziom glikemii), zasadnym wydaje sie przyjgé, iz KAN moze by¢
zastosowany u wszystkich dorostych chorych z cukrzyca typu 2. Niemniej nalezy zwrdcié
uwage, iz zapis zamieszczony w Charakterystyce Produktu Leczniczego Invokana®
okreslajgcy wskazanie leku do stosowania w monoterapii moze sugerowaé, ze leczenie z
wykorzystaniem KAN w monoterapii jest mozliwe jedynie w przypadku przeciwwskazan i
nietolerancji na monoterapie MET. Na podstawie danych zawartych w publikacji Witek 2012
mozna przypuszczac, iz monoterapia MET jest najczestszg formg leczenia z wykorzystaniem
jednego doustnego leku przeciwcukrzycowego (ok. 10,7% og0lnej populacji chorych z
cukrzycg typu 2), rzadziej stosowane sg monoterapia SU (6,9%) i monoterapia z
wykorzystaniem inhibitora a-glukozydazy — akarbozy (0,6%). MET wskazana jest jako lek
pierwszego wyboru we wszystkich wytycznych klinicznych leczenia DM2 [16], stad przyjeto, iz
10,7% og0lnej populacji chorych z cukrzyca typu 2 nie ma przeciwwskazan lub nietoleranciji
uniemozliwiajgcych stosowanie monoterapii MET. Liczba chorych, u ktérych KAN moze by¢
zastosowana zostala zatem zredukowana o wskazany odsetek. Wyniki oszacowania

przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 3.

Liczba chorych, u ktérych technologia wnioskowana m 0ze zosta ¢ zastosowana

Liczba chorych, u ktérych KAN mo  ze by¢ zastosowana

Wariant minimalny Wariant prawdopodobny

Wariant maksymalny

1486 214 1522 296 1560 768
1489 166 1543725 1602613
1492124 1 565 456 1645581
1495 089 1587 493 1689 700

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Whnioskowane wskazanie obejmuje wezszg populacje niz wskazanie zarejestrowane,
okreslone w ChPL Invokana® [12]. Zawezenie populacji miato na celu wpisanie sie w
niezaspokojone potrzeby wyselekcjonowanych grup chorych. Populacja wskazana we
wniosku refundacyjnym oraz oceniana w niniejszej analizie (populacja docelowa) obejmuje
dorostych chorych na DM2, u ktérych mozna zastosowaé¢ kanagliflozyne w ramach terapii
skojarzonej (z metforming lub z metforming i pochodng sulfonylomocznika, razem

z modyfikacjg stylu zycia pod katem diety i aktywnosci fizycznej).

W ramach Analizy problemu decyzyjnego [16] stwierdzono, ze wsrdd potencjalnych
komparatorow dla kanagliflozyny stosowanej w zdefiniowanej populacji docelowej sa:

dla terapii dwulekowej KAN + MET — metformina w skojarzeniu z pochodnymi
sulfonylomocznika, inhibitorami DPP-42, agonistami receptora GLP-13, innymi niz KAN
inhibitorami SGLT-2* lub agonistg PPAR-y>;

dla terapii trojlekowej KAN + MET + SU — metformina w skojarzeniu z pochodnymi
sulfonylomocznika oraz z akarbozg lub insuling bazowg, metformina w skojarzeniu z
2 lekami z grupy: pochodnych sulfonylomocznika, inhibitorow DPP-4, agonistow
receptora GLP-1, innymi niz KAN inhibitoréw SGLT-2 lub agonistow PPAR-y.

W Analizie problemu decyzyjnego [16] w ramach komparatorow dla wnioskowanej terapii nie

wskazano finansowanego ze srodkow publicznych w Polsce leczenia MET + insulina (szerszy

2 ang. dipeptidyl peptidase 4 — dipeptydylopeptydaza 4; inaczej gliptyny, np. wildagliptyna, sitagliptyna,
saksagliptyna, alogliptyna, linagliptyna

8 ang. glucagon-like peptide-1 — peptyd glukagonopodobny-1 np. eksenatyd, liraglutyd, liksysenatyd

4 ang. sodium/glucose cotransporter 2 — kotransporter sodowo-glukozowy np. dapaglifiozyna,
empagliflozyna;

5 ang. peroxisome proliferator-activated receptors-y — receptory aktywowane proliferatorami
peroksysomaéw-y tj. pioglitazon
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opis przyczyn niewlgczenia tego schematu leczenia do grona potencjalnych komparatorow

znajduje sie w Analizie problemu decyzyjnego).

Nalezy takze zauwazy¢, ze w przypadku czesci sposrod opcji terapeutycznych wymienionych
wyzej (innych niz MET+SU lub MET + SU + akarboza/insulina bazowa) ich udziaty w leczeniu
wnioskowanej populacji docelowej sg znikome. Jak wskazujg dane z Rejestru Dorostych
Chorych na Cukrzyce, ok. 42,2% chorych na cukrzyce typu 2 w Polsce stosuje leczenie z
wykorzystaniem wytgcznie doustnych lekéw przeciwcukrzycowych, za$ jedynie 0,2% stosuje
schematy leczenia inne niz monoterapie badz terapie skojarzone, ztozone wylgcznie z MET,
SU lub akarbozy [33]. W zwigzku z tym przyjeto upraszczajgce zalozenie, ze udzialy innych
niz MET+SU lub MET + SU + akarboza/insulina bazowa komparatoréw w populacji docelowe;j

sg pomijalnie mate.

W ramach rozpatrywanej populacji docelowej kluczowe jest oszacowanie populacji stosujgcej
monoterapie z wykorzystaniem MET oraz populacji stosujgcej leczenie z wykorzystaniem
schematu dwulekowego MET + SU niespetniajgcej kryterium wyréwnania stezenia HbA;c we
krwi (> 7,0%), a wiec populacji potencjalnie kwalifikujgcej sie do terapii dwulekowej KAN +
MET lub kwalifikujgcej sie do terapii trojlekowej KAN + MET + SU.

Do okreslenia rozktadu chorych stosujgcych konkretny schemat leczenia cukrzycy typu 2
wykorzystano informacje zawarte w publikacji Witek 2012 [33]. Zgodnie z wynikami badania
ok. 2,4% chorych na cukrzyce typu 2 w Polsce nie stosuje zadnego leczenia
farmakologicznego, ok. 42,2% stosuje jedynie doustne leki przeciwcukrzycowe (ang. oral
antidiabetic drugs, OAD), ok. 20,9% jedynie insuling, za$ ok. 34,6% jest leczona schematami
laczacymi OAD i insuliny. W publikacji Witek 2012 podano réwniez odsetki chorych
stosujgcych konkretny schemat leczenia. Ok. 10,7% ogo6lnej populacji chorych z cukrzyca typu
2 przyjmuje monoterapie MET, z kolei ok. 20,3% wszystkich chorych z cukrzyca typu 2 stosuje
schemat leczenia MET + SU. Ponadto sposrod wszystkich chorych z cukrzycg typu 2
biorgcych udziat w badaniu u ok. 50,1% poziom glikemii nie byt dostatecznie kontrolowany
(HbA:. > 7,0%). Przyjmujgc jednakowy odsetek dotyczgcy braku kontroli glikemii dla
wszystkich stosowanych schematéw terapeutycznych oszacowano liczbe chorych stosujacych
monoterapie z wykorzystaniem MET z brakiem dostatecznej kontroli glikemii (jako iloczyn:
ogolnej liczby chorych na cukrzyce typu 2, odsetka 10,7% odnoszgcego sie do populacji
stosujgcej monoterapie MET oraz odsetka 50,1% okres$lajgcego skale niedostatecznej kontroli
glikemii) oraz liczbe chorych stosujgcych leczenie z wykorzystaniem schematu dwulekowego

MET + SU z brakiem dostatecznej kontroli glikemii (jako iloczyn: ogdlnej liczby chorych na
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cukrzyce typu 2, odsetka 20,3% odnoszgcego sie do populacji stosujgcej schemat MET + SU

oraz odsetka 50,1% okreslajgcego skale niedostatecznej kontroli glikemii) w kolejnych latach

horyzontu analizy. Wyniki oszacowan przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 4.

Wielko ¢ populaciji chorych z cukrzyc

monoterapii MET oraz populacji chorych z cukrzyc
glikemii po schemacie MET + SU

| rok refundac;ji*

Il rok refundaciji

I rok refundacji

Il rok refundacji

I rok refundacii

Il rok refundaciji

Wariant minimalny

Populacj

Wariant prawdopodobny

a po niepowodzeniu MET

a typu 2 z niedostateczn g kontrol g glikemii po
a typu 2 z niedostateczn g kontrol g

Wariant maksymalny

169 656

Populacja po niepowodzeniu MET + SU

176 226

183 336

169 993

259 081

178 707
Populacja ogétem
269 114

188 251

279971

259 595

272 902

287 477

*| rok refundacji obejmuje okres od marca 2019 do lutego 2020. Zatem wartosci liczby chorych z cukrzyca typu 2
przedstawione dla petnych lat kalendarzowych zostaly przeliczone w taki sposéb, aby obejmowaly odpowiednig
czesc¢ roku od marca do grudnia oraz od stycznia do lutego roku nastepnego. ldentyczny zabieg zastosowano dla
Il roku refundacji (obejmujgcego okres od marca 2020 do lutego 2021 roku).

Nalezy zwrdéci¢ uwage, iz zgodnie z algorytmem leczenia przeciwcukrzycowego [25] chorzy

Z niedostateczng kontrolg glikemii po monoterapii MET majg mozliwo$¢ zmiany terapii na:
® schemat MET + inny OAD;
¢ schemat MET + insulina.

Biorgc pod uwage, iz w$réd komparatorow dla schematu dwulekowego KAN + MET nie
znalazt sie schemat MET + insulina, populacje docelowa nalezy zawezi¢ do grupy chorych z
cukrzycg typu 2, stosujgcych wczesniej monoterapie MET, z brakiem dostatecznej kontroli
glikemii oraz niestosujgcych w kolejnej linii leczenia schematu MET + insulina. Konieczne
zatem stato sie okreslenie odsetka chorych, ktérzy po niepowodzeniu monoterapii MET beda
przyjmowac¢ schemat dwulekowy MET + Insulina. Odsetek ten zaczerpnieto z publikacji Witek
2012. Zgodnie z tym badaniem ok. 20,3% wszystkich chorych na cukrzyce typu 2 stosuje
schemat dwulekowy MET + insulina. Zalozono, ze ten sam odsetek okresla stopien
kwalifikacji do tego schematu leczenia po niepowodzeniu MET. W zwigzku z tym populacje
po niepowodzeniu monoterapii MET wskazang w tabeli (Tabela 4.) ograniczono o odsetek
20,3% i przyjeto, ze stanowi ona populacje docelowa dla technologii wnioskowanej w ramach

terapii dwulekowe;.
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Analogiczny spos6b postepowania przyjeto dla populacji po niepowodzeniu schematu
dwulekowego MET + SU. Zgodnie z algorytmem leczenia przeciwcukrzycowego chorzy z

niedostateczng kontrolg glikemii po MET + SU majg mozliwosé zmiany terapii na:

¢ schematy trojlekowe ztozone z MET oraz dwoch innych OAD, schematy tréjlekowe
zlozone z MET w skojarzeniu z pochodnymi sulfonylomocznika oraz z akarbozg lub

insuling bazowa;
¢ schemat MET + insulina.

Zalozono, iz u 20,3% chorych po niepowodzeniu MET + SU zostanie wdrozony schemat MET
+ insulina, a pozostata czes¢ chorych po niepowodzeniu MET + SU bedzie kwalifikowaé sie
do leczenia z wykorzystaniem uwzglednionych schematéw tréjlekowych.

W ponizszej tabeli zaprezentowano wyniki oszacowania populacji docelowej dla technologii
wnioskowane;.

Tabela 5.
Oszacowanie populacji docelowej

Wariant minimalny Wariant prawdopodobny Wariant maksymalny
Populacja docelowa dla schematu KAN + MET

I rok refundacji

Il rok refundacji
Populacja docelowa dla schematu KAN + MET + SU
I rok refundaciji 135 216 140 452 146 119
Il rok refundaciji 135 484 142 429 150 036

Populacja docelowa ogétem
I rok refundacji 206 487 214 484 223 137
Il rok refundaciji 206 897 217 503 229 119

2.5.3. Populacja, w ktorej technologia wnioskowana jest o becnie
stosowana
Kanaglifiozyna nie jest obecnie finansowana ze $rodkéw publicznych. W zwigzku z tym

przyjeto, ze wielkos¢ populacji, w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana,
wynosi 0.
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2.5.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologiab  edzie
stosowana przy zato zeniu, ze minister wta sciwy do spraw

zdrowia wyda decyzj e o objeciu refundacj g

2.5.4.1. Udziaty w rynku

Udzialy w populacji docelowej technologii wnioskowanej w scenariuszu istniejgcym przyjeto
na poziomie 0%, za$ udzialy w scenariuszu nowym okreslono na podstawie danych IMS
otrzymanych od Zamawiajgcego [14], ktére uwzgledniajg wielkos$¢ sprzedazy leku Invokana®
w grudniu 2015 r., grudniu 2016 r. oraz grudniu 2017 r. w 5 krajach europejskich: Wielkiej
Brytanii, Wtoszech, Belgii, Szwajcarii i Irlandii. Dane te zostaty przedstawione w ponizszej
tabeli.

Tabela 6.
Wielko $¢ sprzeda zy opakowa n leku Invokana ®w krajach europejskich

Produkt leczniczy Invokana® zostat dopuszczony do obrotu na terenie Unii Europejskiej dnia
15 listopada 2013 r.6 W zwigzku z brakiem informacji o dacie dopuszczenia do refundacii leku
Invokana® powyzsze dane niekoniecznie odzwierciedlajg pierwszy, drugi i trzeci rok refundacii
leku Invokana® w uwzglednionych krajach (dane z grudnia 2015 r. mogg uwzglednia¢ wielkosci
z konca drugiego roku). W zwigzku z brakiem innych danych przyjeto zatozenie, ze wartosci
przedstawione w powyzszej tabeli przedstawiajg trendy w refundacji leku Invokana® w

pierwszym, drugim i trzecim roku od wejscia na rynek. W ponizszej tabeli przedstawiono

6 Brak informaciji o dacie dopuszczeniu do obrotu bgdz refundacji leku Invokana®w Szwajcarii.
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procentowe udzialy poszczegoélnych prezentacji leku Invokana® w catkowitej wielkosci

sprzedazy leku w uwzglednionych krajach.

Tabela 7.
Udziaty opakowa n leku Invokana ® w catkowitej wielko $ci sprzeda zy leku w krajach
europejskich

W zwigzku z tym, ze obecnie w Polsce nie jest refundowany jakikolwiek lek z grupy inhibitoréw
SGLT-2, trudno przewidzie¢, w jakim stopniu lek Invokana® bedzie zdobywat udziaty rynkowe
w populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy. W ramach niniejszej analizy przyjeto
arbitralne zatozenie, ze w | roku refundacji udziaty schematéw leczenia z KAN w populaciji
docelowej wyniosg 5%. Biorgc pod uwage niepewnosé zwigzang z tym zalozeniem, udzialy te
zostaly przetestowane w analizie wrazliwosci, w ktorej uwzgledniono wartos¢ o potowe

mniejszg oraz o potowe wiekszg niz zalozona w analizie podstawowej (2,5% oraz 7,5%).
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Przyjeto takze, ze udziaty te beda takie same dla schematu KAN+MET w populacji docelowej
dla schematéw dwulekowych, jak i dla schematu KAN+MET+SU w populacji docelowej dla

schematow tréjlekowych.
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populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy przemnozono udzialy schematow
leczenia zawierajgcych KAN w dawce dobowej 100 mg oraz 300 mg w populacji leczonej KAN
przez odpowiednie udzialy schematéw z KAN w populacji docelowej. Uzyskane wyniki

przedstawiono w tabeli na koncu rozdziatu (Tabela 8.).

Zatozono, ze w scenariuszu nowym wnioskowana technologia bedzie odbiera¢ udziaty
rynkowe od obecnie refundowanych technologii proporcjonalnie do wielkosci przewidywanych
udziatow tychze technologii w populacji docelowej. Nalezy takze zauwazy¢, ze zgodnie z
uzasadnieniem przedstawionym w rozdziale 2.5.2. w przypadku opcji terapeutycznych
wymienionych wsrod potencjalnych komparatoréw innych niz MET + SU lub MET + SU +
akarboza/insulina bazowa, ich udziaty w leczeniu wnioskowanej populacji docelowej przyjeto

za pomijalnie male.

W przypadku terapii KAN + MET jedynym komparatorem z niezerowymi udziatami w populaciji
docelowej jest schemat MET+SU, ktéry w scenariuszu istniejgcym osigga udziaty w wysokosci

100% w obrebie populacji docelowej dla schematu dwulekowego KAN + MET (z Tabela 5). W
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przypadku terapii KAN + MET + SU wsréd komparatorow z niezerowymi udziatami
uwzgledniono technologie MET + SU + akarboza oraz MET + SU + insulina bazowa. Zgodnie
z danymi z publikacji Witek 2012 [33] ok. 6,9% chorych na cukrzyce typu 2 w Polsce stosuje
leczenie z wykorzystaniem schematu MET + SU + insulina, zas ok. 1,7% chorych stosuje
leczenie MET + SU + akarboza. W obrebie tylko tych 2 komparatoréw udziaty schematu MET
+ SU + insulina bazowa wynoszg ok. 80%, zas schematu MET + SU + akarboza ok. 20% i
takie udziaty przyjeto dla wymienionych komparatoréw w scenariuszu istniejgcym w obrebie
populacji docelowej dla schematu trojlekowego KAN + MET + SU (z Tabela 5).

Tabela 8.
Udziaty poszczeg6lnych schematoéw leczenia w populac  ji docelowej w horyzoncie
czasowym analizy

2.5.4.2. Oszacowanie wielko $ci populacji chorych leczonych
technologi g wnioskowan g
Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielko$¢ populacji docelowej (rozdziat

2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowang w scenariuszu
nowym.
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Tabela 9.
Liczba chorych leczonych technologi g wnioskowan a w scenariuszu howym

2.5.5. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia b edzie

stosowana przy zato zeniu, ze minister wta sciwy do spraw
zdrowia nie wyda decyzji o obj eciu refundacj a
W przypadku braku wydania decyzji dotyczgcej refundacji leku Invokana® we wskazaniu

bedacym przedmiotem niniejszej analizy, lek bedzie stosowany w populacji, w ktorej

wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (rozdziat 2.5.3.).

2.6. Analiza kosztow

W zaleznosci od zastosowanej perspektywy badawczej, w analizie uwzgledniono koszty,
odpowiadajgce zuzyciu wszystkich istotnych zasobow wynikajgcych z zastosowania sie

pacjenta do aktualnie obowigzujgcej praktyki klinicznej w Polsce.

W analizie, w celu oceny rzeczywistego obcigzenia finansowego zwigzanego z chorobg

uwzgledniono wszystkie istotne rodzaje kosztéw (tj. koszty bezposrednie medyczne).

Po dokiadnym przeanalizowaniu wynikdw Analizy klinicznej [15] oraz przestudiowaniu
aktualnej praktyki klinicznej leczenia, w analizie z perspektywy ptatnika publicznego oraz z
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perspektywy wspoélnej uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie kosztéw bezposrednich

medycznych:

© koszty doustnych lekéw przeciwcukrzycowych (w tym koszty leku Invokana®) i
insulinoterapii;

© koszty testow paskowych stosowanych do pomiaru stezenia glukozy (koszt
monitorowania przebiegu choroby);

@ koszty prewenciji i leczenia powiktan

@ koszty hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca.

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty rdéznigce oceniane technologie

medyczne.

Pozostate kategorie kosztow bezposrednich uznano za nier6znigce, zaliczajgc je do kategorii
kosztow wspolnych. Koszty te (jako koszty wspolne dla technologii wnioskowanej i
komparatora) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byty zatem ostatecznie brane pod uwage
w obliczeniach. W ponizszej tabeli (Tabela 10.) wyszczegolniono poszczego6ine koszty

nieréznigce oraz przedstawiono zasadnosc¢ kwalifikacji do kategorii kosztéw nieréznigcych.

Tabela 10.
Koszty nieré znigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikaciji

W Analizie klinicznej [15] wykazano kilka znamiennych
statystycznie réznic w odniesieniu do czestosci
wystepowania poszczegdinych zdarzen
niepozadanych (np. zakazenie drég moczowych,
grzybica narzadéw piciowych) pomiedzy technologig
oceniang a komparatorem. W niniejszej analizie nie
uwzgledniono jednak kosztéw leczenia tych dziatan
niepozadanych, gdyz uznano je za pomijalne oraz
zaimplementowany model nie daje mozliwosci
oszacowania tych kosztéw. Ponadto, jak wskazujg
autorzy publikacji, zdarzenia te byly nieliczne i miaty
tagodny lub umiarkowany stopien nasilenia. W ramach
analizy oszacowano koszt leczenia powikian, ktére
zostaly uwzglednione przez tworcow modelu.

Koszt leczenia zdarze n niepo zadanych

Zalozono, ze pacjent przyjmuje kazdg z
poréwnywanych terapii samodzielnie, ich podanie nie
generuje zatem dodatkowych kosztéw w perspektywie
ptatnika oraz w perspektywie wspadlne;.

Koszt podania leku

Zuzycie zasobdw opieki zdrowotnej przypadajgce na przecietnego pacjenta w cyklu
uwzglednionym w modelu (tj. sredni koszt leczenia chorego) oszacowano na podstawie: ChPL
Invokana®) [12], danych WHO (ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja
Zdrowia) [32], Wytycznych Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego (PTD) [25], publikacji
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Witek 2012 [33], Analizy ekonomicznej dla alogliptyny [9], publikacji Cefalu 2013 [11] i Russell-
Jones 2009 [28], Neal 2017 [23].

Wycene zasobow opieki zdrowotnej (kosztéw jednostkowych) przeprowadzono na podstawie:
Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu lekéw refundowanych [24], danych NFzZ [21],
Zarzadzenia nr 22/2018/DS0OZ Prezesa NFZ [34], Zarzadzenia Nr 119/2017/DSOZ Prezesa
NFZ [35], analiz weryfikacyjnych AOTMIT (AWA Lantus nr AOTM-0T-4350-22/2014 [2], AWA
Levemir nr AOTM-OT-4350-28/2014 [3], AWA Invokana AOTM-0OT-4350-27/2014 [6]). Cene

jednostkowg KAN uzyskano od Zamawiajgcego [14].

Kategorie kosztow (poza kosztami hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca) zaczerpnieto
z Analizy ekonomicznej [18] — doktadny opis tych kategorii znajduje sie w rozdziale 8. Analizy
ekonomicznej. Opis sposobu oszacowania kosztéw hospitalizacji z powodu niewydolnosci

serca przedstawiono w ponizszym rozdziale.

2.6.1. Koszty hospitalizacji z powodu niewydolno  $ci serca

W ramach programu badawczego CANVAS zintegrowano dane z 2 randomizowanych,
podwdijnie zaslepionych badan klinicznych (CANVAS i CANVAS-R), w ktorych uczestniczyli
chorzy na cukrzyce typu 2, u ktérych odnotowano podwyzszone ryzyko rozwoju choréb
sercowo-naczyniowych. Celem programu byta ocena wpltywu terapii KAN na ryzyko rozwoju
choréb sercowo-naczyniowych i chordb nerek oraz ogélna ocena profilu bezpieczenstwa KAN
w poréwnaniu do leczenia wspomagajgcego. Leczenie wspomagajgce w badaniu stanowity
inne odpowiednie (stosowane wczesniej) terapie podawane w celu regulowania stezenia cukru
we krwi i ryzyka powiklan sercowo-naczyniowych (zgodnie z najlepszg praktykg danego

osrodka badawczego).

W ramach badania CANVAS udowodniono, ze chorzy leczeni KAN statystycznie istotnie
rzadziej podlegajg hospitalizacjom z powodu niewydolnosci serca (5,5 chorych na 1000
pacjentolat) w stosunku do chorych poddanych leczeniu wspomagajacemu (8,7 chorych na
1000 pacjentolat) (Neal 2017 [23]). Postanowiono uwzgledni¢ te wartosci w analizie wptywu
na budzet w oszacowaniach kosztéw hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca w populacji
chorych na cukrzyce typu 2 w grupie z podwyzszonym ryzykiem rozwoju chordb sercowo-

naczyniowych.

Koszt hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca oszacowano na podstawie wyceny

hospitalizacji w ramach grupy JGP E53G (Niewydolnos¢ krgzenia), w ktorej wsrdd wskazan
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ICD-10 znajdujg sie: 150.0 Niewydolno$¢ serca zastoinowa, 150.1 Niewydolno$¢ serca
lewokomorowa oraz 150.9 Niewydolno$c¢ serca, nieokreslona [35]. Na podstawie Zarzadzenia
Nr 119/2017/DSOZ Prezesa NFZ [35] wycena punktowa hospitalizacji w ramach tej grupy
wynosi 3 454 pkt, co przy zatozeniu, ze 1 pkt jest tozsamy z kosztem 1,00 PLN, daje wycene
hospitalizacji na poziomie 3 454,00 PLN.

Na podstawie danych z badania opisanego w publikacji Kinalska 2004 [19] przeprowadzonego
w populacji chorych na cukrzyce typu 2 w Polsce zatozono, ze odsetek chorych z ryzykiem
rozwoju chorob sercowo-naczyniowych wsréd chorych na cukrzyce typu 2 wynosi ok. 42,57%.
Wartos¢ ta jest réwna skali rozpowszechnienia choroby niedokrwiennej serca w populacji
chorych z badania, a jednoczesnie stanowi maksymalng wartos¢ sposrod odsetkdw
opisujgcych rozpowszechnienie poszczegolnych powiktan sercowo-naczyniowych. Przyjecie
odsetka 42,57% jest zatem podejsciem konserwatywnym, bowiem zapewne w badaniu
znalezli sie roéwniez chorzy z innymi powiktaniami sercowo-naczyniowymi, w przypadku
ktorych nie wystepuje choroba niedokrwienna serca, jednak ze wzgledu na sposéb prezentacji
danych trudno okresli¢ skale tego zjawiska.

Biorgc pod uwage przedstawione wyzej odsetki chorych poddanych hospitalizacji z powodu
niewydolnosci serca, wycene tejze hospitalizacji oraz odsetek chorych z ryzykiem rozwoju
choréb sercowo-naczyniowych wsrdod chorych z cukrzycg typu 2, oszacowano przecietny
roczny koszt hospitalizacji w przeliczeniu na 1 chorego z populacji docelowej. W przypadku
leczenia z wykorzystaniem schematéw z KAN sSrednioroczny koszt w przeliczeniu na 1
chorego wynosi ok. 8,09 PLN, natomiast w przypadku pozostatych schematéw leczenia koszt
ten wynosi ok. 12,79 PLN (koszty te sg ponoszone przez ptatnika publicznego). Wartosci te
zostalty uwzglednione w analizie wptywu na budzet wraz z kategoriami kosztowymi

przedstawionymi w Analizie ekonomicznej [18].

2.7. Podsumowanie danych wej sciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 11.
Dane wej sciowe uwzgl edniane w analizie wptywu na bud  zet

Parametr Warto $¢

Liczebno $¢ populacji docelowej Rozdziat 2.5.2. | Dane NFZ [1], Witek 2012 [33]

Udziaty w rynku leku Invokana © Rozdziat 2.5.4.1. Zalozenie

VAT 8% Ustawa refundacyjna [31]
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Parametr Warto §¢ Zrédio
Marza hurtowa 5% Ustawa refundacyjna [31]
Liczba dni w roku 365,25 Zatozenie
Liczba dni w miesi acu 30,44 Zalozenie
Horyzont czasowy 2-letni Rozdziat 2.2.
Masa ciata przyj eta do oblicze n dawek insulin (kg) * 86,60 Cefalu 2013 [11]
Dobowa dawka KAN przyj eta w analizie 100 m%I;b 300 ng?;i:kzt:gf%ﬁg ggg ﬁg]

[ Dane od Zamawiajgcego [14]

Cena zbytu netto leku Invokana © 30 tabl. (PLN)

) [ Dane od Zamawiajgcego [14]

Rozdziat 8. Analizy

Dobowe dawki MET oraz SU przyj ete w analizie ekonomicznej [18]

WHO [32]

Rozdziat 8. Analizy | AE Vipidia [9] i Cefalu 2013

Dobowe dawki insulin przyj ete w analizie ekonomicznej [18] [11]

Rozdziat 8. Analizy | AWA Lantus nr AOTM-OT-
ekonomicznej [18] 4350-22/2014 [2], AWA

Levemir nr AOTM-OT-4350-
Koszty farmakoterapii w ramach prewencji powikta 1 Rozdziat 8. Analizy | 28/2014 [3], AWA Invokana

cukrzycowych ekonomicznej [18] | AOTM-OT-4350-27/2014 [6]

Koszty leczenia powikta n cukrzycowych

Zarzgdzenie Nr

Koszty bada h w ramach prewencji powikta n Rozdziat 8. Analizy 22/2018/DSOZ Prezesa NFZ
cukrzycowych ekonomicznej [18] 34]
Udziaty schematéw z KAN w populacji docelowej w | 5.0% Zalozenie

roku refundacji

Przyrost udziatébw schematéw z KAN w populaciji
docelowej w 1l roku refundacji wzgl edem I roku
refundacji

dane IMS [14]

Udziaty schematoéw z KAN w populacji docelowej w |1

roku refundacji dane IMS [14]

Udziaty schematow z KAN100 w populacji docelowej

w | roku refundacii dane IMS [14]

Udziaty schematéw z KAN300 w populacji docelowej

w | roku refundacji dane IMS [14]

Udziaty schematoéw z KAN100 w populacji docelowej

w Il roku refundacji dane IMS [14]

Udziaty schematow z KAN300 w populacji docelowej
w |l roku refundac;ji

dane IMS [14]

Liczba chorych hospitalizowanych z powodu
niewydolno $ci serca w przypadku leczenia
schematami z KAN (w przeliczeniu na 1000

pacjentolat)

5,50 Neal 2017 [23]
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Parametr Warto §é Zrédto

Liczba chorych hospitalizowanych z powodu
niewydolno $ci serca w przypadku leczenia innymi , Neal 2017 [23]
terapiami ni z KAN (w przeliczeniu na 1000 pacjentolat)

Koszt hospitalizacji z powodu niewydolno  sci serca Zarzgdzenie Nr

3 454,00 119/2017/DSOZ Prezesa NFZ
((®\)] [35]
Ryzyko rozwoju choréb sercowo-naczyniowychw  $réd 42.57% Kinalska 2004 [19]

chorych na cukrzyc e typu 2 w Polsce

2.8. Wydatki bud zetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych, wykorzystujgc szacunkowe udziaty w
rynku lekéw oraz catkowite koszty roznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie pfatnika publicznego (wynikajgce z

kosztéw réznigcych oceniane technologie medyczne).

2.8.1. Aktualne wydatki bud zetowe

Uwzgledniono udziaty w rynku poszczegoélnych technologii medycznych oraz koszty ich
stosowania analogicznie jak dla scenariusza istniejgcego. Oszacowane w ten sposob aktualne
wydatki budzetowe wynoszg okoto 825,41 min PLN (805,84 min PLN; 846,27 min PLN) w 2018

roku w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym).

Obecnie KAN nie jest finansowana z budzetu ptatnika w analizowanej populacji chorych. Koszt
leku jest zatem zerowy.

2.8.2. Prognozowane wydatki bud zetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego i wspdlnej. Dodatkowo wyniki przedstawiono z uwzglednieniem lub nie
instrumentéw dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz w wariantach (minimalny,

prawdopodobny, maksymalny).
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Tabela 12.
Wyniki analizy wptywu na bud  zet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzgl  ednieniem RSS




@ Invokana® (kanagliflozyna) w leczeniu pacjentdw dorostych, w wieku od 18 lat, z niewystarczajgco 32
A A kontrolowang cukrzycg typu 2, w terapii skojarzonej z innymi lekami zmniejszajgcymi glikemie z
N1 HT, wylgczeniem insuliny — analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Tabela 13.
Wyniki analizy wptywu na bud zet z perspektywy platnika publicznego bez uwzgl  ednienia RSS
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Tabela 14.
Wyniki analizy wptywu na bud  zet z perspektywy wspélnej z uwzgl ednieniem RSS
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Tabela 15.
Wyniki analizy wptywu na bud zet z perspektywy wspélnej bez uwzgl ednienia RSS
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MAHTA q ycg typ p ] ] y )SZajgcy g €

wytgczeniem insuliny — analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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Rysunek 2.
Wyniki analizy wptywu na bud zet (calkowite r0 znigce koszty inkrementalne) z
perspektywy pfatnika publicznego, w wersjiz RSS (P LN)
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Rysunek 3.
Wyniki analizy wplywu na bud 2zet (calkowite ré znigce koszty inkrementalne) z

perspektywy ptatnika publicznego, w wersji bez RSS (PLN)

3. Analiza wra zliwo sci

Parametry uwzglednione w analizie wrazliwosci (AW), ich zakres zmiennoéci i zrodta danych

oraz wyniki AW przedstawiono w ponizszych tabelach.
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Tabela 16.
Parametry u zyte w analizie wra zliwo $ci wraz z zakresem zmienno $cii zrédtem danych

Nowa warto €
Warto $€ z analizy (minimalna,

Zrédio danych do

Uzasadnienie przyj etego zakresu zmienno $ci " .
zakresu zmienno $ci

Parametr .
podstawowej maksymalna,

alternatywna)

o . . . Ocena wptywu zmiany jedynie kosztow lekéw na -
Uwzgl ednienie kosztow powikla n wydatki inkrementalne Zatozenie
min 0,0% Testowanie przyjetych wartosci skrajnych parametru
Iecggc?r?tiE gzﬁ;y;gtz%uméyrc " I?1 ;ml:]: 20,3% o duzej niepewnosci zwigzanej z szacowaniem Zatozenie
y max 50,0% wielkosci populacji docelowej
. . . min 2,5%8 Testowanie wartosci skrajnych parametrow
Udziaty schematow z KAN w populacii 5 0% wplywajgcych na oszacowanie udziatéw technologii
docelowej w | roku refundacii ’ max 7 5069 whnioskowanej w populacji docelowej (testowano
' warto$¢ o potowe mniejszg i o potowe wiekszg niz Zatozenie
= t udzials h i e min -lO przyjeta w analizie podstawowej — stosunkowo
rzyll'os__Lé Z'al @5 SE ?Imakow Zf § W - szeroki zakres wartosci skrajnych wynika z duzej
[l AL elereiElonte) WY L el L MERtE] o niepewnosci zwigzanej z 0szacowaniem wartosci
wzgledem | roku refundacii max [ parametru w analizie podstawowe;)
min B Dane IMS [14]
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Parametr

Udziaty schematéw z KAN100 w populacji

docelowej w | roku refundaciji

Udziaty schematéw z KAN100 w populaciji
docelowej w Il roku refundaciji

Zestawienie kosztow leczenia powikta n

Czesto $¢ wyst epowania powikta n

Metoda szacowania ryzyka powikta n
sercowo-naczyniowych

Wptyw poziomu HbA 1c na ryzyko
powikta n makronaczyniowych

Warto $¢€ z analizy
podstawowej

Nowa warto $¢

(minimalna,

maksymalna,
alternatywna)

Uzasadnienie przyj etego zakresu zmienno Sci

Testowanie wartosci skrajnych (testowano wartosci
minimalne i maksymalne udziatéw schematéw
leczenia zawierajgcych KAN w dawce dobowej 100

Zrodto danych do
zakresu zmienno S$ci

min mg w populacji leczonej KAN sposrod 5 krajow
europejskich — wartosci te wplywajg na oszacowania
max udziatow poszczegolnych schematow leczenia
zawierajgcych KAN w populacji docelowej)
wartosci minimalne
min | z 3 odnalezionych
wartosci $rednie z dokumentow AWA
3 odnalez,lonych wartosci
dokumentéw AWA maksymalne z 3
max .
odnalezionych
dokumentéw AWA
odsetki na Uzasadnienie przedstawione w Analizie Analiza ekonomiczna,
- . odsetki domysine ekonomicznej rozdziat 11. [18]
podstawie polskich | alter
modelu CORE
danych
UKPDS 68 alter UKPDS 82
Brak dodatkowego
Tak alter wplywu gdy

HbA1.<7%
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Parametr

Metody modelowania progresiji
parametrow klinicznych

Warto $¢€ z analizy
podstawowej

progresja zgodna z
modelowaniem
domysinym
modelu CORE

Nowa warto $¢
(minimalna,
ECSYNEIES

alternatywna)

brak progres;ji po
pierwszym roku do
momentu przejscia
na intensywna
insulinoterapie

Uzasadnienie przyj etego zakresu zmienno Sci

Zrodto danych do
zakresu zmienno $ci
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Tabela 17.
Wyniki analizy wra zliwo $ci w zale zno$ci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego w wersji z RSS
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Tabela 18.
Wyniki analizy wra zliwo $ci w zale zno$ci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego w wersji bez RSS
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Tabela 19.
Wyniki analizy wra zliwo $ci w zale zno$ci od wariantu z perspektywy wspoélnej w wersjizRS S
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Tabela 20.
Wyniki analizy wra zliwo $ci w zale zno$ci od wariantu z perspektywy wspdélnej w wersji bez RSS
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4. Wptyw na organizacj e udzielania swiadcze n

Decyzja dotyczacg refundacji produktu Invokana® (kanagliflozyna) w leczeniu wnioskowanej

populacji nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposob podawania leku. Terapie OAD dla
chorych z cukrzyca typu 2 sg finansowane obechie w ramach lecznictwa otwartego. Objecie
refundacjg technologii wnioskowanej nie bedzie zatem mie¢ istothego wptywu na organizacje

udzielania swiadczen zdrowotnych.

5. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Invokana® w leczeniu wnioskowanej populacji,
pozwoli na uzyskanie korzysci klinicznych u chorych z cukrzycg typu 2, umozliwiajgc kontrole
glikemii. Zwiekszy ona rowniez spektrum mozliwosci leczenia chorych z populacji docelowej,

ktorzy obecnie nie sg leczeni w sposdb optymalny.

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi w sprzecznosci
z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela (Tabela2l.) przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych

dotyczgcej stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 21.
Aspekty spoteczne i etyczne
Warunek Warto §¢é

Czy i ktére grupy pacjentéw moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;
Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych Tak
potrzebach;
Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla Nie
ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianejte  chnologii mo ze powodowa ¢ problemy spoteczne,

w tym:

wplywac¢ na poziom satysfakcji pacjentdw z otrzymywanej opieki medycznej; Nie

grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych; Nie
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Warunek ‘ Warto §¢é
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywaé ponadprzecietny lek; Nie
powodowac¢ dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie
nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa czliowieka. Nie
Czy stosowanie technologii naktada szczegolne wymog i, takie jak:
konieczno$¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
pqtrzepa ;apewnigpia pacjeptowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;
potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta Nie

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

6. Zalozenia i ograniczenia

W analizie uwzgledniono, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach
odrebnej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. Zalozono, ze
podstawe limitu w nowoutworzonej grupie limitowej stanowi¢ bedzie opakowanie leku
Invokana® 100 mg, tabletki powlekane, 30 tabl. Podejscie takie jest zgodne z zapisami Ustawy

o refundaciji.
W ramach szacowania populacji docelowej postanowiono przyja¢ nastepujgce zatozenia:

© przyjecie jednakowego odsetka okre$lajgcego niedostateczng kontrole glikemii dla
wszystkich stosowanych schematow terapeutycznych (50,1%);

© przyjecie jednakowego odsetka chorych stosujgcych schemat MET + Insulina po
niepowodzeniu monoterapii MET oraz chorych po niepowodzeniu MET + SU (20,3%);

© brak uwzglednienia terapii MET + Insulina jako komparatora w terapii dwulekowej KAN
+ MET oraz w terapii tréjlekowej KAN + MET + SU.

W ramach analizy zatlozono takze zgodnie z uzasadnieniem przedstawionym w rozdziale
2.5.2., ze w przypadku opcji terapeutycznych wymienionych wsréd potencjalnych
komparatoréw innych niz MET+SU lub MET + SU + akarboza/insulina bazowa, ich udziaty w

leczeniu wnioskowanej populacji docelowej sg pomijalnie mate.
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Jednym z zatozen niniejszej analizy jest takze stopien rozpowszechnienia technologii
wnioskowanej w populacji docelowej. Udzialy w populacji docelowej technologii wnioskowanej
W scenariuszu istniejgcym przyjeto na poziomie 0%, zas$ udzialy w scenariuszu nowym
oszacowano na podstawie danych IMS otrzymanych od Zamawiajgcego [14], ktore
uwzgledniajg wielko$¢ sprzedazy leku Invokana® w grudniu 2015 r., grudniu 2016 r. oraz
grudniu 2017 r. w 5 krajach europejskich: Wielkie] Brytanii, Wioszech, Belgii, Szwajcarii i
Irlandii. Oszacowania te cechujg sie duzg niepewnoscig, dlatego zostaty przetestowane w

analizie wrazliwosci.

Ponadto w niniejszej analizie wptywu na budzet wystepujg ograniczenia i zatlozenia zwigzane

z modelowaniem kosztow, ktdre zostaty opisane w rozdziale 14. Analizy ekonomicznej [18].

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa dokfadnie 365,25 dni.

7. Podsumowanie i wnioski ko Acowe

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Invokana® (KAN, kanagliflozyna) w leczeniu

dorostych chorych na cukrzyce typu 2.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztaltowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej w leczeniu chorych we wnioskowanej populacji. W Polsce dostepne sg obecnie
nastepujgce leki przeciwcukrzycowe, finansowane ze $rodkéw publicznych: metformina,
pochodne sulfonylomocznika, akarboza oraz insuliny. W przypadku podjecia pozytywnej
decyzji refundacyjnej dla leku Invokana®rozszerzone zostanie zatem spektrum terapeutyczne,
w zwigzku z czym lekarze, ktorzy dotychczas stosowali leczenie przy pomocy ww. preparatow,

bedg mogli skorzysta¢ z nowej formy leczenia z wykorzystaniem KAN.

Prognozowana tgczna liczba chorych w populacji docelowej wynosi w wariancie
prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) 214 484 (206 487; 223 137) chorych w 1

roku refundacji oraz 217 503 (206 897; 229 119) chorych w 2 roku refundacji. || GcG
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8. Zataczniki

8.1. Uzasadnienie utworzenia odr ebnej grupy limitowej dla
technologii wnioskowanej

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych nalezy stwierdzi¢, ze
leku Invokana® nie mozna zakwalifikowa¢ do zadnej z obecnie istniejgcych grup limitowych
[24]. Lek ten nie spetnia kryteriéw kwalifikacji do wspolnych grup limitowych, o ktérych mowa
w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji ze wzgledu na brak: tej samej nazwy miedzynarodowej,
brak tych samych mechanizmow dziatania i podobnych dziatah terapeutycznych, zgodnosci
wskazan i przeznaczen, tej samej skutecznosci w porownaniu do jakiegokolwiek innego

obecnie refundowanego preparatu.

Ponadto w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej zasadnym byloby umieszczenie leku
Invokana® w Wykazie lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej: lek

dostepny w aptece na recepte i wydawany swiadczeniobiorcy za odptatnoscig ryczattows.

Zatozono, ze podstawe limitu w nowoutworzonej grupie limitowej stanowic¢ bedzie opakowanie
leku Invokana® 100 mg, tabletki powlekane, 30 tabl. Bedzie to jedyna prezentacja leku objeta

finansowaniem z budzetu ptatnika publicznego.
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8.2. Sprawdzenie zgodno s$ci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w  Rozporzgdzeniu MZ
w sprawie minimalnych wymagan
Tabela 22.
Check-lista zgodno $ci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z minim alnymi

wymaganiami przedstawionymi w

wymagan

Nr

Zadanie

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacii

Tak/Nie/nie dotyczy

n/d

Rozporzgdzeniu MZ w sprawie minimalnych

obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

TAK, rozdziat 2.5.1.

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3.

w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3.

1.4.

w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wkasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
0 objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.4.

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkoéw publicznych, ponoszonych
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1

aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2.

z wyszczegOlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

llosciowa  prognoza  rocznych  wydatkbw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zalozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.

3.1

z wyszczegOlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.

lloSciowa  prognoza  rocznych  wydatkbw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.

4.1.

z wyszczegOlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.

Oszacowanie dodatkowych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

5.1.

z wyszczegOlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.
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Nr

Zadanie

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkbw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkéw publicznych

Tak/Nie/nie dotyczy

TAK, rozdziat 2.8.

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczego6lnienie zalozen, na podstawie ktoérych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 6.

9.1.

wyszczegolnienie zalozen dotyczgcych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 6.

10.

Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy
powtérzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

TAK

11.

Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
czasowym wtasciwym dla analizy wptywu na budzet

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegoélnosci
na podstawie rocznej liczebnosci populacii

TAK

12.1.

w analizie wplywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant,
w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne
dane

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populaciji)

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebnosci populacji

13.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujgcych wariantach

ez uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

TAK

13.1.

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundaciji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)

e wart. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej)

TAK, rozdziat 8.1.
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8.3. Liczba opakowa n technologii wnioskowanej

Tabela 23.
Okreslenie wielko $ci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku obj ecia refundacj g, wyrazonej w liczbie opakowa n leku (w

miesi ecznych okresach) - Invokana © 100 mg, opakowanie 30 tabl.
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