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Dapagliflozyna (Forxiga®} wleczenin cukezyey typu 2
-analiza wpbyw na systern ochrony zdrowia

Streszczenie
Cel

Celem analizsy jest ocena wplywwu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ], finansowania ze srodkodw publicenych dapagliflozyny (Forxiga®,
_] w leczenin oukrzyvoy typu 2 0 dorostych w o wielkn powsyzej 18 lat: w trdjlekowe]
terapii doustnej: w skojarzeniu = metforming i pochodng sulfonsdomocznika po niepowodzeniu
leczenia terapig skojarzong metformingy i pochodnej sulfonydomocznika, 2 widgczeniem msuling,
z okreslonym poziomem HbAlc = 8%,

Wnioskowana do objgcia refundacig populacja jest weksza nif populacja objeta wskazaniem
rejestracyiiym w Charakterystyoe Produkitu Leczniczego, Ograniczenie to zostato wiypracowane
w celu zapewnienia dostepnosci do terapii najbardziej potrzebuijacym chorym, ktorzy mogg
odniesé najwisgcej korzysel ze stozowania dapaglifiozyry, Deighi tak zdefiniowane mu wskazaniu
bedzie moZiwe odroczenie zastosowania insuling w momencie, kiedy stan pacjenta wymagathy
juZ jej wigczenia do terapii [ednoczesnie ograniczenie to ma shizyd zachowaniu catkowite
kontroli bu dietu piatnika publicanego.

Strategia analityczna

Analizg preeprowadzono w 2-letnim  horyzoncie czasowym 2 perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadezen ze Srodkdw publicernyeh, tf. Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) z perspektywy pacijenta oraz perspektywy wspdlnej NFZ i pacjenta.

W scenaringzu isthiejgoyvin zatozono brak finansowania dapagliflozyny ze Srodkdw publicznsych w
docelowe] populacii chorych, w zwigzku z czym preyjeto, fe po nieskutecznosci metforminy w
skojar zeniu z pochodng sulforgylomocznika zostanie dodana insulina, W scenariusan nowsmm
zatoZono finans owanie dap agliflozyny ze srodkow publiczrych w docelowe] populacji chorych, w
zwigzku z czyim przvieto, Ze po nieskutecznosci metforming woskojarzenin z pochodng
sulforylomocznika zostanie dodana dapagliflozyma

W analizie uwzgledniono widacenie preparaty insulin bazowych (NPH] finansowane w ramach
wykazu lekdw refundowanych, Analizg preeprowadzono zuwzglednieniem kosztdw nabyria oraz
podania substancii ceymrech, jak rdwniez kosztdw zwigzanych 2 monitorowaniem glikermii,

Przyigtoupraszczajgoe zatozenie o pelnym preestrzeganiu zalecefl lekarskich ibraku mo#iwoscl
zmiargylub przerwaniaterapii w analizowanym horyzoncie czas ow iy,

Dawle dapagliflozyry previgto zgodnie = Charabkterystyla Produktu Leczniczego Forxziga® oraz
zdefiniowana dawka dobowa wedlig Swiatowe] Organizacji Zdrowia (WHO), Dawkowanie
insuliry prayvieto na 40 [0 zgodnie ze zdefiniowana dawka dobows wedhig Swiatowej Organizacii
Zdrowia (WHO)] orazna podstawie preegladu badan klinicanych. Previgta srednia dawka insuliny
jest dodatkowo zgodna

Strukturaiparametry analizy

Liczbe charych z cukrzyeg tvpu 2 w Palsce w kolejngeeh latach analizy oszacowano w oparciu o
dane NFZ przedstavwione w analizach ACTMIT, zaktadajac staby roceny werost na poziomie 2, 98%.
Przyigto, Ze wszyscy chorzy z cukrzycg tyvpu 2 sgw wisku powyiej 15 1atf,
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Odsetek pacjentdw leczonsch metforming w skojarzenin z pochodn g sulfonyomocznik a przyijeto
napodstavwie wynikdw badania Witek 2012.9 Ceymniki ograniczajgce docelowa populacjg chorych
stanowityr wiek (<75 roku Zycia), prawidtowa czymmosE nerek (Crcl = 60 ml/min lub eGFR = 40
mlfmin/ 1,73 m?] oraz brak kontroli glikemii {Hbalc = 8%]. Odsetek pacjentiw =z
hiewyrstarczajaco kontr olowanym poziomern glikemii (HhAlc = 8% ] miesci sig w zakreszie 27 3-
34,65, w zwigzku z czym przvijgto nastepujgce wartosci w analizie podstawowe] (29,99%4],
scenariuszu minimalrym (27,7%] oraz scenariuszu mak syrnalnym (34,6 %), Ze wegledu nakwote
wspdtplacenia za istotny element ograniczajgcy liczebnosc docelowej populacji chorych obok
parametr dw klinicznich uznano czynniki ekonomiczne,

Udziat dapagliflozymy w rymnku prevjeto na 100%
odpowiednio w Iillroku analizy.

Na podstawie przedstawionych powyie] zaloZef, roczna liczebnost populacii, w ktdrej
whinskowana technologia bedzie stosowana prey zatofzeniu, Ze minister whasciwey do spraw
zdrowia wiyda decyzje o objeciu refundacig analizovwane] interwencii, wymosi:

s 66 025 chorych 2 cukrzyca typu 2wl rok analizy,
o 72849 chorych z cukrzycg typu 2 w llrok analizy

Zaktadajac niepewnoSE odsetka chorych z niewystarczajacg kontrolg glikemii leczonych
metforming i sulfonyomocznikiem tj. 2 HbAlc =z 8%, zdefiniowano wariant minimalny i
mak sym alis

W wrariancie minimalnym roczng liczebnost populacji docelowej oszacowanana 60 284 166 515
a wwariancie maksymalngmm na 76 404§ 84 301, odpowiedniow i [l roku analizy

Przyijgto konserwatywne zatoZenie, Ze oszacowana liczebrnosc populacii docelowej odpowiada
pacjentolatom prey 100% przestrzeganiu zalecef lekarskich.

wskazafl ipreeznaczefilub we wikazaniu okreslonym stanem klinicernym, prey wirsokogcl limitu
finanzowania na poziomie ceny detalicenej. Zgodnie z obowigzujgoymi regulacjami prawrgmi
whinskowana jest kwalifikacia dapagliflozyry do werdawania leku prey odpathosei - (poziom

refundacii: -]
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Dapagliflozyna (Forxiga®} wleczenin cukezyey typu 2
-analiza wpbyw na systern ochrony zdrowia

Eoszty insulinybazowejoparto o koszt sredni refund ow angch preparatdw insuliny NPH (insulina
glargine i insulina detemir nie bgdg refundowane w analizowarnymn weskazaniu - wekazanie
refundacyine dlatych insulin dotyczy chorych leczonych insuling NPH od conajmniej 6 miesigoy].
Koszty refundowanych lekdw (insulina NPH] i wyrobdw medycznych (paski do oznaczania
steZenia glukozy we krwi] preyvpisano w oparciu o ceny zgodne = aktualnym obwieszczeniem
Ministra Zdrowia (nie uwszglgdniono cen w oparciu o wartos refundacji wg danych
refundacyitiych NFZ, poniewaZ uwzglednialbyby one opakowania wiydane bezplatnie pacjentom
po ukofAczeniu 75, roku Eycia, co, wozwigzku z tym, e zgodnie z Charakterystyka Produktu
Leczniczego, nie zaleca sig rozpoczynania leczenia dapaglifinzyna u pacjentdw w wieku 75 lat i
starszych, moghoby powodowad preeszacowanie kosztdw insuling] przy uwzglednienin w
gredniej cenie udzialn preparatéw wedlig danych refundacyjisech Narodowego Funduszu
Adr owia 252 Koszty nierefundowanych wiyrohdw medycznych (igiet do podawania insuling i
nakhiwaczy, tj. lancetdw do nakhiwania w celu pomiaru steZenia glukozy we krwi] przvieto na
podstawie danych 2 apteki internetowej.??

W kontekScie zmniejszenia ryvzyka zdarzen sercowo-naczyniowsch 1 hospitalizacii 2 nimi
zwigzanych, a tym samym kosztow, nalezy wskazal, e prewencyjne dziatanie dapagliflozyny na
zdarzenia ser cowo-nacgymiowe zostato potwierdzone w badaniu randomizowarngmn DECLARE-
TIMI 5843 oraz badaniach obserwacyjych CVD-REAL1Y, w heterogeniczrch populacjach
chorych, ktdre czesciowo pokrywajacych zig 2z wnioskowana, Dodatkowno dla innych lekdw =
grupy inhibitordw SGLTZ2 w odpowiednich badaniach wyciggnigto podobne wnioski, co moze
swiadczwt o potencialnym efekcie klasy. Majac na uwadze okreslono FICO, do analizy
oszezednoscl wigzanych z uniknigtymi zdarzeniami sercowo-nacgymiowsymi poszukivwano
badan, ktdre beda najblizsze PICO. W analizie wykorzystano dowody naukowe pochodzace =
rejestru chorych (Nystrdm 20171%), gdzie prezentowane dane pordwhnawecze DAPA 1 INS,

Wyniki
FPonizej przedstawiono podsumowanie wynikdw analizy podstawowe] =2 perspektywy NFZ,
pacjenta i wspdlnej 2 uwzglgdnieniem BSA w horyveoncie 2 kole jnych lat,

nariusz podstawowy Pacjent NFZ+pacjent

[rok I rok I rok IT rok I rok IT rok

Jeenariusz istniejgew mln PLN

Jeenarinzz nowy, min PLN

Kosztylek dw, min PLN B ]
Ko szty po dania, min PLN | | e
Ko szty monitorow ania, mn PLN [ [
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Scenariusz podstawowy - NFZ

Brak dodatkowych chcigien budietowsych zwiazanych z wprowadzeniem finans owania
dapagliflozyny w analizowanym  wskazaniu

Scenariusz podstawowy - Pacjent

W oscenariuszu istniejgoym obcigZzenia budietowe zwigzane z leczeniem docelows] populacii
chorych wmiusq_ndpnwiedniu w [ illroku analizy.

W ogcenariuzzu nowytn obcigkenia budZzetowe zwigzane z leczeniem docelowej populacii chorirch
wyniozg _ odpowiedniow Iill roku analizy,

Dodatkowe obecigienia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finans owania dapagliflozyrg: w
analizowanym wikazaniu winiosg _ odpaowiedniow [i[Iroku analizy,

Dodatkowe obcigzenia zostaty cezesciowo pokrwte przez oszczednosc

Scenariusz podstawowy - NFZ+pacjent

W ogcenariuszu istniejgcym obeigkenia budietowe zwigzane = leczeniem docelowe] populaciji
charych wynin:nsq_ odp ovwiecnio wlill roku analizy,

W scenarinszu nowytn cheigkenia budzetowe zwigzane = leczeniem docelowe] populacii chorsech
wimiosg odpowiedniow Ii Il roku analizi.

Dodatkowe obcigzenia budietowe zwigzane z wprowadzeniem finans owania dapagliflozymy w

analizowanym wskazaniu wiyniosg _ odpowiednio w [iIroku analizy.
-Dcldatkclwe obecigkenia zostaly czesciowo polryte przez oszczednosc _

Secenariusz minimalny { maksymalny - NFZ, padient, wspolna

Zperspektywy NFE analiza scenariuszy minimalnego i maksymalnegonie emienia wnioskowania
- riwniez wykazano neutralny wplyw na budizet, natomiast z perspektywy wapdlnej i

5/149



Dapagliflozyna (Forxiga®} wleczenin cukezyey typu 2
-analiza wpbyw na systern ochrony zdrowia

perspektywsy chor ego dodatkowe wiydatki zmieniaja sig w zakresie od -8,7% do 15,7% zardwno
w [ jak i Il roku analizy
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Dodathowe oszczednodd

Ponizej przedstawiono podsumowanie wynikdw analizy podstawowe] 2 perspektywy NFZ,
pacjenta i wapdnej z R4 z uwzglednieniem oszezednoscl w zwigzku z uniknigtymi zdarzeniami
sercowo-naceynicwymi wowyniku stosowania DAPA zamiast INS. Oszczednosci wzwigsku =
uniknigtymi zdarzeniami sercowo-naczyniowyii z perspektywy NFZ w docelowe] populacii
chorych {analiza podstawowa] =wigzane z wprowadzeniem finansowania dapaglifloziny
wyniosty 8,8 min PLN w I roku i 27 min FLN w Il roku analizy W zwigzku = tyn, i brak jest
dodatkowsch choigzed budzetowsych w zwigzku z kosztami terapii w scenariuszu nowym w
por dwhaniu ze scenariuszem istniejgoym, uweglednienie tych os zczgdnosciwphmetoby w efelcie
na wygenerowanie oszczednosci budzetowych w nastgpstwie wprowadzenia finansowania
dapagliflozymy w analizowanym wskazaniu wprzypadku perspelityy NFZ —wiyniostby one 5,8
mln PLN 19,7 mln FLN odpowiednio w 111l roku analizy.

Pacjent NFZ+pacjent

I rok Il rok I rok IT rok I rok IT rok

Wphknw na

0.a 0.0
budzet, PLN -
Dzzezednosed, 8.8 mln 0.7 min -
PLN
Régnica, PLN | -8,8 mln -9,7 raln e

*wynild ujernmne Swiadezg o ozzezednoieiach dla budzetu phatnilea w wiymiku wprowadzenia finansow ania
dap agliflozymy,

W oprzypadku perspektywy NFZ przy uweglednieniu oszczednoscl zwigzanym z uniknigtymi
zdarzeniami ser cowo-naczyniowymi zostaly wygenerowane oszozednosci dla plamika - fgoane
koszty stosowania DAPA+MET+5U bwlvby mniejsze od kosztdw lacanych  stosowania
INS+MET+50 0 133,49 PLN na rok na jednego pacjenta;

Wnioski
Winiejsza analiza wplywu na budiet widazata, e wprowadzenie finansowania dapagliflozymg: w
analizowanym wskazaniu, nie jest zwigzane z dodatkowsymi obcigZeniami budzetowsmi =

perspektywy NFZ (wariant = RS4), a przy uwzglednieniu potencialnych dodatkowsrch korzisci
moze byt zwijzane z oszcegdnosciami dla budzetn platnika
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Dapagliflozyna (Forxiga®} wleczenin cukezyey typu 2
-analiza wpbyw na systern ochrony zdrowia

Dodatkowe wydatki z perspektywy chorego wynikajg z okreslonej kategoril refundacsyine].
Wepodptacenie moze stanowic barierg dostgpu dla czesci chorych, niemniej refundacja
dapagliflozyry nawet przy uweglednieniu wepdiptacenia umozliwi chorymn i lekarzom wyhir
stosowania nowoczesnej terapii doustnej lub insulinoterapii

Dapagdliflozyna jest lekiem o udowodnionej skutecznosci, rekomendowane] przez autordw
wytyvoznych klinicanych (w tymn Polskie Towarzystwo Diabetologicane] 1 agencje oceny
technologii medycenych oraz refundowane] w wigkszoscl krajow Unii Burope jskiej, a neutralny
wphmw na budZet jest preestanka, ktdra powinna bye istotny argumentem 2a pozytywng decyzig
refundacying.

Fomimo dodatkowyrch obrigzed finansowsrch zwigzanych z zakupem dapaglifozyny wiykazano
oszceednoscl zwigzane z kosztem podania lekdw | monitorowania glikemii, ktdre istotnie
ziniejszajg koszty catkowite = perspektywry chorego i perspekiyny wspolne].

Fonadto w analizie niezaleznie wykazano oszczednosci w zwigzku z uniknietymi zdarzeniami
sercow o-naceyniowymi w wyniku stosowania DAPA zamiast INS w oparciu o dodatk owe dowody
naukowe pochodzace z rejestru chorych (Mystrdm 201730, Zgodnie = wynikami tego badania
stosowanie dapagliflozsry wijzalo sig = mniejsgym ryeyvkiem wystgpienia =darzef sercowo-
naczyniowych ismiertelnosci niezaleinie od preyogyny w pordwnaniu z insuling w reecgywistych
warunkach klinicznych (badanie rejestrowe retrospektywrne] i szerckiej populacii chorych =
cukrzyeg typu 2 (leczenie niengraniczone do stosowania dapagliflozsynyy insuling w skojarzeniu z
metforming { pochodng sulfonylomocznika). Oszacowane na tej podstawie oszczgdnoscl dla
platnika powinny zostac wzigte pod uwage prey podejmowanin decyzil refundacyirsch

Wprowadzenie finansowania dapagliflogyryy spowoduje oszczednosci oproce  obszardw
zwigzanych ze zmniejszeniem zufycia insuling oraz paskow i nakhiwacey stosowanych w celu
monitorow ania glukozy we krwi, jak rawniez obnizenie trudnych do doktadnego oszacowania
kosztow leczenia powikian, rowniez kosztdw edukacii chorych, wizwt u lekarza, zwolnief
lekarskich, rent, przedwczesnych emerytur, opieki sprawowanej nad choryvmi przez bliskich,
prezedwczesne] smierci, utraty produkitywmnosci chorych i innych kosetdw zwigzanych z oukreycg

tapu 2,

W opreypadku pozvtywnej decyzji refundacyinej spodziewany jest warost skutecznosci leczenia
poprzez lepszg kontrole glikemii oraz werost poziomu satyvsfakcji pacjentdw w zwiazku z
odsunigeiem wczasie kosztownejibudzgeej obawsyrwsrod pacjentdw insulinoterapiiw preypadku
chorych po nieskutecznosci terapli za pomoca metforminy w skojarzenin z pochodng
sulforsdomocznika,

Dostegp doterapii dap agliflozynag bedzie stanowid istotng i oczek iwana przez chorych alternatywe
dla aktualnie dostepnego leczenia oraz umofliwi lekarzom indywidualizacje i intensyfikacie
leczenia w zaleznosci od cech pacjenta i celdw terapeutycznych, co jest zgodne z najnowszymi
polskimi zaleceniami leczenia oukrzyoy (PTD 2018],
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Dapagliflozyna (Forxiga®} wleczenin cukezyey typu 2
-analiza wpbyw na systern ochrony zdrowia

Skroty i akronimy

ACTM

EC

EBMI

ChPL

DATA

oDD

GFR

HbA;.

HTA

IN3

I

MET

MZ

NFZ

NFH

0aTs

FICO

FoZ

RiA

34

GLT-2

Ka)

T2DM

WHO

Lzencja Oceny Technologii Medyeznych w Polzce

analiza podstaw owa (ang, bese cese enefvsis)

wakafnik rmazyciaka (ang, body mass ndex)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

dapagliflozyma

zdefiniowana dawka dobowa (ang. defined deily dose)

wapdbezyrnik pree sgezania ldebuzzkowego (ang, glomerufar fiffrotion rote)
hernoglobina glikowana (ang, pivcated hemroplobin]

Dcena Technologii Medwezngeh (ang, Heefth Technofogy Assessment)
nalina

jednostka miedzynarodowa {ang, internetionel wnit)

metformina

Minister Zdrowia

Narodowy Punduzz Zdrowia

mzulina izofanowa (ang, neutre! protemine Hegedom)

doustne leld preeciweukreyeowe (ang, oref entidichetic drugs)

populacia, interw encja, komp arator, efelkt zdrow otny (ang. popufation, intervention,
comperison, outcone)

Podstaw owa Opieka Zdrow otha (ang, primery cere)

mstrurment dzielenia ryeyka (ang, risk shoring scheme)

analiza wralliwogel (ang, sensitivity cnofvsis)

kotransporter glukozowo-sodowy 2 (ang. sodium -glucose finked transporter 2
pochodna sulfonylormocenik a

cubrzyea typu 2 (ang bvpe 2 dichetes meflitus)

Swriatow a Organizacja Zdrowia [ang, World Heelth Organization)
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Dapagliflozyna (Forxiga®} wleczenin cukezyey typu 2
-analiza wpbyw na systern ochrony zdrowia
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1 Cel analizy

Celem analizy jest ocena wphywu na system ochrony zdrowia, w tym budiet Narodowego
Funduszu Zdrowia [NFZ], finansowania ze frodkdw publicenych dapagliflozyny [Forziga®,
_] w laczanin cukreyvey trpu 2 u doroshrch w wislu powwzej 18 lat w trdjlakowgj
terapii doustnej: w skojarzenin z metforming i pochodng sulfonylomocznika po
niepowodzeniu leczenia terapig skojarzong metforminy i pochodnej sulfonvlomocznika, 2
wytgczeniem insuliny, = okreflonym poziomem Hbfle = 804, w okresie & miasiecy.

Whicskowana do objecia refundacja populacja jest wezsza niz populacja objeta wskazaniem
rejestracyinym w Charakteryvstyce Produktu Leczniczegol Ograniczenis to zostalo
wypracowans w celu zapewnienia dostepnodcl do terapii najbardszie] potrzebujacym
chorym, ktérzy moga odniest najwiece] korzvéci ze stoscwania dapagliflozyny, Dzigki tak
zdefinicwanemu wskazaniu bedzie mozliwe odroczenie zastosowania insuliny w momencis,
kiedy stan pacjenta wymagatby jug jej wigczenia doterapiil. Jednoczesnie ograniczenisto ma
shuivé zachowaniu catkowitej kontroli budistu platnika publicenego. W poniiszej tabeli
przedstawiono kontekst analizyw plywu na system ochrony zdrowia wg schematu PICO (ang,

population intervention, comparison, sutcome),

Tab. 1. Kontekst an alizy wplywu na system ochrony zdrowia wg schemata PICO.

Eryterium Charakterystyka

populacja (P dorodli chorzyw wieku powsrze] 18 lat z cukrzyea typu 2 po niepowodzenin
leczenia terapig skojarzong metforminyi pochodne] sulfonylornocenika, =
wilgczeniermninmling, z okredlonym poziomern HbAle = 8% w okresie 6 miedecy

interwencja (I] dapagliflozyma (Forsdga®, -l,j:al-:u:u: skltadnilk trdjleloowe] terapii doustrej,
w skojarzeniu z metforming i pochodng salfonylomocznila - po nieskutecznodel

metforminyi pochodne] sulfonylomocenika

kormparator (C) inzulina w skojarzenin z metforming i pochodng sulfonylomocznika —w terapii
trdjlekowej po nieskuteczno dol metforminyi pochodne] sulfonylomocznika

perspelttnara podimiotu zobowigzane go do finansowania dwiadezed ze drodledw publicenych,
1. Harodowego Funduszzu Zdrowia (NFZ), pacjenta oraz wepdlna (NFZ 1 pacjenta)

horyzont czazowy 2lata

scenaringz istniejgey brak finansowania dapagliflozymy ze drodiedw publicengyeh, 4. leczenie insuling w
skojarzeniu 2 metforrming i pochodng sulfonylomocenika

SCENArilsE nowy finanzowanie dapagliflozyny ze drodkdw publicenyeh, £ leczenie dapagliflozyrng
w skojarzenin z metforming i pochodng sulfondomocenika

wiyniki (0] o dodatkowe bezpodrednie kozzty medyeene zwigzane = refundacig
dapagliflozymy oraz ozzcze dnodel w ewigzhu =2 unikniegtni zdarzeniarni
sercowo-naczyrd ow vird wowynilu stozowania DAPA zamiast [H3
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Eryterium Charakterystyla

s  wplyw na organizacjs udzielania dwiadezen zdrowotnych

& azpektyetyezne ispoleczne

2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny
Dapagliflozyna (Forziga®, _] nie jest aktualnie refundowana w Polsce,

Wnioskowane jestwprowadzenis finanscwania preparatu Forziga® ze srodkdw publicenych
w ramach wykazu lekéw refundowanych w laczeniu culrzyvey typu 2 u doroshych w wisku
powyviaj 18 lat w tréjlekowej terapii doustnej, tf. w skojarzeniu z metforming i pochodna
sulfonvlomocznika po niepowodzeniu leczenia terapig skojarzong metforminy i pochodnegj
sulfonvlomocznika, =z wylaczeniem insuliny, =z ckreilonym poziomem hemoglobiny

glikowanej = 8% w okresie & miesiecy.

Zgodnie z art. 15, p. 2 ustawy refundacyinej: ,Do grupy limitowej kwalifikuje sie l2k
posiadajacyte samanazwe migdzynarcodowy alboinne nazwy miedzynarodows, ale podobne
dziatanie terapeutyezne, zshlizony mechanizm dziatania oraz srodek spofywezy spacjalnego
przezhnaczenia Iywieniowego, wyrdbh medyczny, przy  zastosowaniu  nastepujgcych

Lerytaridw:
1] tweh samwch wskazai lub preeznaczed, w ktdrych 53 refundowans;
2] podobnej skutecznodei

Dapagliflozyna nie spelnia powviszych kryteridw, ze wezgledu na brak istniejgcej grupy
limitow aj, w ktére] bydvby substancje czynne o tef samej nazwie migdzynarcdowej lub innej
nazwie, ale zblitonym mechanizmie dziatania [brak finasowania ze érodkdw publicznych
innych lekéw z grupy inhibitordw SGLT-2). Tym samym, dapagliflozyna kwalifikuje sie do
osobnej grupy limitowaj.

Wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja utworzenie nowej grupy
limitowej w ramach katalogu A 1. Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w
calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przezmaczen lub we wskazaniu
okreslonym stanem klinicznym, przy wysokosci limitu finansowanianapoziomie ceny

detaliczn o

Zgodnie z Ustawg = dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkdéw spoiywezych
specjalnego przeznaczenia vwieniowego oraz wyrobdw medyeznych Minister wladciwy do
spraw zdrowia, wydajge decvzje o objeciu refundacja, dokonuje lkwalifikacji do
nastepujgcych odptatnosci:@

18/149



Dapagliflozyna [Forxiga®)wleczenin cukezyey typu 2
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1] bezplatnie - leku, wyrobu medyeenego majacego udowodniong skutecznodé w laczeniu
nowotworn zlosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego lub
zaburzenia rozwojowego albo choroby zakainej o szczegdlnym zagrozeniu epidemicznym
dla populacii, albe leku, érodka spoivwezego specjalnego preeznaczenia fywieniowsgo

stosowanego w ramach programu lekowego;

2] ryeczattowe] - leku, srodka spoivwezego specijalnego przeznaczenia fywieniow ego,
wyrobu madycznegos

— wymagajacego, zgodnis z aktualng wisdza medwezng, stosowania diuzsj niz 30 dni
oraz ktérego miesieczny koszt stoscwania dla $wiadezenichiorey przy odplatnosci
30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagrodzenia za prace,
ogltaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrdw wydanym na podstawie art. 2
ust, 4 ustawy z dnia 10 pagdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace,
albo

— zakwalifikowanego na podstawis art. 72 lub jego odpowiadnika, albo

— wymagajacego, egodnie 2 aktualng wisdzg medyeeng, stoscw ania nie duzej niz 30 dni
oraz ktdrego koszt stosowania dla swiadezeniobicrey preyv edplatnogei 5094 limitu
finansowania przekraczatby 309 minimalnego wiynagrodzenia za prace, oglaszanego
w obwisszczeniu Prezesa Rady Ministréw wydanym na podstawis art. 2 ust. 4 ustawy

z dnia 10 paidziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace;

2] 5004 - leku, érodka spoiyvwezego specjalnegoe przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktdrywymaga, zgodnie 2 aktualng wisdzg medyczng, stosowania nie dhuzej niz
20 dni;

4] 30% - leku, érodka spoiyvwcezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktdry nie zostat zakwalifikowany do poziomdw odplatnosci okreslonych w pkt
1-3

Zoodnie z Bozporzadezeniem Rady Ministréw z 12 wrezednia 2017 r. w sprawie wysokosdcl
minimalnego wynagrodzenia za prace w 2018 r, minimalne wynagrodzenie za prace od 1
styecenia 2018 roku ustalono na 2 100 PLN.? Zgodnis 2 Rozporzgdzeniam Rady Ministréw =
11 wrzednia 2018 r. w sprawie wysokodel minimalnego wynagrodzenia za prace w 2019 r,,

minimalne wynagrodzenie za prace od 1 stycznia 2019 roku ustalono na 2 250 PLN 4

! Zdefiniowana dawka dobowa (ang doily defined dose, DDD) dla dapaglifiozyny wg Swiatowe] Organizaci
Zdrowia [ang, Wordd Health Organization, WHO] wymosi 10 mg.
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Analiza wplywu na budzet

3.1 Populacja

Fogodniez 86 ust. 1 pkt 112 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia [MZ] z dnia 2 kwietnia 2012
roku w sprawile minimalnych wymagan, jakie musza spetniaé analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowsej ceny zbytu oraz o podwyiszenis
urzedow ej ceny zbvtu leku, srodka spoivwezego specjalnegs przeznaczenia ywieniowego,
wyrobu medycznego, ktére nis majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,®
analiza wphrwu na budiet powinna zawierad oszacowania rocznej liczebnodei populacii:

* ohejmujare] weeystkich pacjentdwr, u ktérych wnicskowana technologia moze byé
zastosowana;

o  docelowe], wskazanej we wniosky;

® w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana;

o v ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana prey zatozeniu, s minister
wiadciwy do spraw zdrowia wywda decyzie o objeciu refundacja analizowanej

interwencii.

Eejestr chorych na cukrzyce nie jest prowadzony w Polsce, Majge na uwadze koniecznost
dazenia w oszacowaniach deo wyniku najbardziej zbliztonegoe do stanu rzeczywistego
testowano rdine zestawy danyvch pochodzace 2 polskich irddet danych epidemiclogicznych
dotyczgeych culireyey tvpu 2, w tym m.in. NFZ, rejestréw chorych, badan obserwacyinych
oraz danyeh rynkowsych IS,

Zoodnie z danvmi Narodowego Funduszu Zdrowia [NFZ) populacja pacjentéw z culrzyves
typu 2w 2015 r. wynosita ok 1,8 mln chorveh, a w 2016 r. - ok 2,0 mln chorych” 8




Dapagliflozyna [Forxiga®)wleczenin cukezyey typu 2
-analiza wplyw na system ochrony zdrowia

Tab. 2. Liczebno $¢ populacji chorych z cukrzyea typu 2 (E.11 wedlug ICD - 10) na po dstawie danych NFZ
prz edstawionych w analizach AQTMiT™#

Cukrzyrea typu 2

liczba choryrch, 1899 904 1956594

Preyjeto, za w latach 2015-2016& liczka choryeh 2 culrzyveg typu 2 wynosita odpowiednio 1
899 994, 1 956 594 po czym bedzie werastata liniowo o 2,9806 w kolejniwch latach analizy
[roceny prezyrost zgodnie z danymi 2015/2018) - patrz tabela ponizej.

Tab. 3 Przewidywanaliczebno $¢ populacji chorychz cukrzyeg typu 2 (E.11 wedlugICD - 10) w kolejnych
latach analiz ¥ na podstawie danych NFZ prz edstaw ionych w analizach A OTMIT.

Cukrzyea typu 2

liceba chorych, ¥ 2014901 2 074945 2136778 2 200 #54

Przyjeto, ze wazyscy chorzy 2 cukreyeg typu 2 sg w wisku powyie 15 lat

W analizie przvieto upraszezajace zatofenia, fe I rok analizy odpowiada 2019 a Il rok 2020

r.

3.1.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana
technologia moze by¢zastosowana

Fopulacie cbejmujgcg wseyvstkich pacjentdw, u ktdrych wnioskowana technologia moze by
zastosowana zgodnie = Charalterystylka Produlitu Leczniczego [ChPL) stancowia dorodli
pacjenciw wieku powyviej 18 lat = cukrzyvea tvpu 2, u ktdrych:

o  dietaiwysitek fizvczny nie pozwalajg na wlasdciwg kontrole glikemii oraz stosowanie
metforminy nie jest wilasciw e ze wegledu na brak tolerancii;

® inne produlty lecznicze obnizajgce stezenis glukozy, w tym insulina wraz z distg i
wysitkiem flzyeznym nie zapewniajg odpowiedniej kontroli glikemiil

Frzewidywang licebe chorveh 2 culrzyvea typu 2 w Polscew 20191 2020 analizy oszacowano
na cdpowiadnio 2 136 77812 200454 pacjentéw [patrz Tabk, 3w rozdz. 3.1].

Uproszezajgeo previeto, fe oszacowane liczebnodel choryvchw 201912020 roku cdpowiadaijg
111l rokowianalizy,

Zgodnie £ badaniem Witel 2012% odsetel chorych = cukreyeg typu 2 leczonych za pomocy
dietss i wyeitlu fizycznego oraz lekdw przeciw cukrzveowych wynosi 99,404 - patrz tabeala

ponizgj,
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Tab. 4. Udzial po szcz egdolnych terapii w leczeniunchorych z cukrzyea typu 2 w Polsce (Witek 2012).

Udzial
dieta i wysitek fizyeeny 1.8%
doustre lekd przeciweukrzycowe 42,2%
Inaulina 35.4%
0% chorwch lecz otgreh dietg i wysithiem fizyeenymm oraz lelearnd przeciw culirzyeowyrnd 009,404

* pozostate 0,695 stanowibrak farmakoterapii [0,3%)] oraz dieta [0,3%)].

Zoodnie z wytyeznymi Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego 2 2018 roku (PTD 2014710
odpowiednia kontreola glikemii wiystepuje u chorych 2 Hb&le < 7%, Na podstawie wynikdw
badania Witek 2012 cszacowano, ze poziom glikemil jest niswvstarczajgco kontrolowany
(Hb&le = 796) u 579 chorveh z cubreyeg typu 2 [zalozenie rozldadu normalnegoe prezy

parametrach: drednia=7,25, odchylenie standardowe=1,42].

Tab. 5. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentdw, u ktorych
wnio skow ana technolo gia moZe byc zasto sowana.

. . 20149

Cukrayea typu 2 Irok Mrok
liceba chorych 2 cukrzyeg typu 2 2136778 2200454
odzetek choryeh leczongych dieta i wysitkern fizyeenyrn oraz lekarnd 99 4% 99.4%
odzetek chorweh z niewystarczajacg kontrolg glikerndi [ HbAl e = 7%5) S7.0%; 57.0%
liceba choryeh, u ketdrych mogna zastosow ad dapagliflozgme 1210 656 1246733

Foczna liczebnosé populacji obejmujgcej wszywstkich pacjentdw, u ktérych wnioskowana

technologia mofe byé zastosowana wynosi 1,2 mln chorych,

3.1.2 Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Zoodniez wnioskowanym wekazaniem populacie docelowa stanowia dorosgli chorzy w wisku
powyie] 18 lat 2 culireveg tyvpu 2 po niepowodzeniu leczenia terapia skojarzong metforminy
i pochodnej sulfonylomocenika, z wilgezeniem insuliny, = ckreflonym poziomem Hbale =
8% w okresie & miesiecy.

FPrzewidywang licebe choryeh 2 culrzyvea tyvpu 2 w Polscew 11 [l roku analizy oszacowano na
cdpowiednio 2 136 77812 200 454 pacjentdw [patrz Tab. 3w rogdz. 3.1] i liczba ta stanowi
punkt wyiscia do dalszveh oszacow an.
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Chorzy bez nefropatii

Zgodnie z Charakterystyky Produltu Leczniczege (ChPL) preparat Forziga® nie jest zalecany
do stosowania u pacjentdw z umiarkowang do ciezkie] niewwvdolnoscia nerek (klirens
kreatyniny [CrCl] < 60 ml/min lub oszacewany stopien filtracji ktebuszkowej [eGFR] < 60
ml/min/1,73 m2)1

Wowyniku przegladu literatury nis zidentyfikowano badan dotyezgeyvch odsetka chorweh =
CrCl= &0 ml/min lub eGFR < 60 ml/min/1,73 m2u pacjentdw = cukrzyeg typu 2 w Polace, w
zwigzku z czym poszulkiwano badand, w ktérych raportowano czestofé wystepowania
nefropatii. Ostatecznie zidentyvfikowano 4 badania obserwacyijne, w ktdrych raportowano

czestosd wystepowania nefropatii u pacjentdw = cukrzyeg typu 2 w Polsce - patrz Tab. &

Frzyvjete zatozenie jest konserwatywne i moze byé zwigzane z przeszacowaniem populacji
docelowej (definicja nefropatii jest szersza i obejmuje réwnisz chorych zwezesng

niewydolnoscig nerek bez obnizonego eGFE).

Tab. 6. (zestosE wystepow ania nefropatii up acjentow z cukrzyea typu 2 w Polsce.

Parametr Sleradzki 200611

liczba pacjentdw, N 1367 1714 6119 2231

wiek, lata, drednia 61,6 60.0 63.8 62,2

czastrwania T2DM, - =09 9.7 10,2

lata, drednia

tvp opield podstawowa ([FOZ)] podstawowa [POZ) specjalistyczna specjalistyezna
specjalistycena specjalistyezna

nefropatia, % 6.0 7. 10,3 25,3

W badaniu Sieradzki 200611 craz ARETAEUS2 gnalizowane pacjentdw znajdujgeych sie pod
opiekq FOZ lub specjalistyczng, natomiast w badaniach Witel: 2012% { DEPACTE — wydgeznie
pod opieky specjalistyezng. Zalofono, fe pacjenci znajdujgey sie pod opickg POZ lub
specjalistrezng to chorzy ze stosunkow o wezesng cukrzyeg typu 2 leczeni za pomoca
doustnych lekdw przeciweoukreycowsych [(zwlaszeza, 22 w badaniu ARETAEUS sradni czas
trwania TZ2DM nie prezekraczat 1 roku), natemiast pacjenci znajdujgey sie wytgcenia pod
opieka specjalistyczna - chorezy = zaawanscwang cukrzyea typu 2 leczeni insuling, Zgodnie z
opinig ekspertdw klinicznych doswiadezonych w leczeniu cukrzyvey, u srednio co czwartego
pacjenta z zaawansowang cukreyeg typu 2 wystepuje nefropatia, w zwigzku z czym = analizy
wykluczono dane pochodzace z badania Witek 20129
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Woewigzku z powwiseym preyvieto, fe nefropatia u choryeh 2 wezasng cukreyeg leczonweh za
pomaocy doustnyeh lekéw przeciwcukrzycowych wystepuje u srednio £,8% [drednia waZona
z badania Sieradeski 200811 | ARETAEUS1E], Tym samym, pacjenci kwalifikujgey sie do
leczenia dapagliflozyng ([t bez nefropatii] stanowig 93,206 chorvych = woezesng cukrezyvesg
przyimujacych doustne leki preeciw cukrzycowe,

Tab. 7. Odsetek pacjentow z cukrzyeg typu 2 w Polsce bez nefropatii

Cukrzyrea typu 2 Tdzial

wizesha - pacjenci le czeni doustnyrmi lekarnd pre eciw cularzye ow s 93,2%

Chorzy w wieku ponizej 75 lat

Dodatkew o zgodnie 2 Charakterystyks Produltu Leczniczego [ChPL]™ ze wzgledu na
ograniczone dodwiadczenie w stosowaniu dapagliforvny u pacjentdw w wieku 75 lat i
starszych, niezalecasiercepoczynanialeczenia preparatem Forxiga® wte] grupie wiskowaj,
Dlatego tez na podstawie danych GUS [ludnosé wg phei { wisku w 2016 r)) oszacowano 94

doroshych choryeh z cukrzyeg typu 2 <75 roku iveia na pozicmie 92,904,

Chorzy leczeni metformina i sulfonylomocznikiem

Zgodnie z badaniem Witek 20129 metforming w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika
w Polsce leczonych jest srednio 20,3% pacjentdw z cukrzyeg typu 2.

Tab. 8. Udzial MET +5U w lecz eniu chorych z cukrzyea typu 2 w Polsce (Witek 20127).

metformina + pochodna sulf onylomocznikea 20.3%

Chorzy z niewystarczajaca kontrola glikemii

Odsetek pacjentdw z niewwstarczajaco kontrolowanvm poziomem glikemii [HbAle = 804]

OSZACOW ano prey ufyciu rdinyvch zestawdw danych:

®* na podstawie wynikdw badania Witek 2012% [The Polish Diabetes Registry for Adults)
uwzgledniajgcege najnowszg charalktervstyke chorych = culrzyeg w Polsce =z
zatoieniem rozktadu log-normalnege przy parametrach odpowiednio dla Hbhale
srednia=7,25, cdchylenie standardowe=1,42,

* badania obserwacyinego Sieradzld 200818,
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Tab. 9. 0dsetek pacjentow z niew ystarcz ajaco kontrolow anym poziomem glikemdi (HbAlc = 8%4).

iradio
27,3% Witelk 2012 -rozktadlog-normalny
34,6% Sieradzki 2008 - rozktad log-norrmalgy

Odsetel pacjentdw = niewystarczajgeo kontrolowanym poziomem glikemii [(HbAle = 804)
misicisigw zakresie 27,3-34,8%, w zwigzlu z cezym preyjeto nastepujgcewartosciw analizie
podstawowea], scenariuszu minimalnym oraz scenariuszu maksymalnym - patrz tabela

poniz .

Tab. 10, 0 dsetki pacjentdw z HbAlc = 8% przyjete w analizie podstawowej, scenariuszna minimalnyrm
oraz scenarinszu maksymalnyrn

Jcenariuzz Hbalcz 8% Fradio

BC 208,904 Witel 2012 - rozklad normalng

MIN 27.3% Witelk 2012 - rozklad log-normalny
MAaX 34, 6% Jeradzki 2008 - rozktadlog-normalny

Foczna liczebnosé populacii docslowe], wskazane] we wniosku po nisshkutecznoscl
metforminy w skojarzeniu 2z pochodng sulfonvlomocznika wynosi 112,3 tys, 1 1156 tys.
chorych odpowiednio w111l roku analizy.

Tab. 11. Roczna liczebno &€ populaciji docelow ej, wskaz anej we wnioska po nieskuteczno sci metfo rminy
w skojarzeniuz pochodng sulfonylomo cenika.

licebia chorych 2 cukrzyeg typu 2 2136 778 2 200 454
% dorostych chorych 2 cukraycg typu 2 < 75 roku #vcia 92.8% 92,8%
%% chorwch bez nefropatii 03,20 03.2%
0% chorych lecz ongrech MET + 51 20,2% 20,3%
%% chorych 2 niewystarczajgeg kontrolg glikernii (HbAle = 894) 209,904 219,994
roczna liczebnodé populacii docelow ef, wakazanej we wniozku - 112 288 115634

scenarinsz podstawowy
roczna liczebnodé populacji dacelow ef, wskazanej we wniosku - 102 524 1055749
scenaringz minirnalng

rocena liczebnodsé populacii docelow ef, wekazanej we wniozkua - 129 939 133511

soenarinsz makswmalng
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3.1.3 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana
Dapagliflozyna (Forziga®, _] nie jest aktualnie refundewana w Pelsce, Lek

3.1.4 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zaloZzeniu, Ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacja analizowanej interwencji

Fopulacie, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana prey zatozenin, Ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyvzie o cobjeciu refundacjg analizowanej interw encji
cszacowano z uwezglednieniem odsetka pacjentdw skionnych doplacié za lek -
oraz prognozowanago udzialu w rynlku dapagliflozyny w keolejnych latach

finansowania,

Freparat Forxziga® kwalifikuje sig do cdplatnosci - co 0Znacza, €2 hie wssyscy chorzy
beda mogli wykupic lek ze wegledu na zbyt wiysokie doplaty [_]

]
o
.
=
NN
e
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Na podstawis preedstawionych powwiej zalofed, roczna liczebnoié populacyi, w ktdrg
wnioskowana technologia bedzie stosowana prey zatozeniu, ze minister wladciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg analizowane] interwencii, wynosi
&6 025 172 849 choryeh odpowiednic w [ 111 roku analizy.

Zaktadajgc niepewncié odsetka chorveh z niewystarczajaca kontrolg glikemii leczonych
metforming i sulfonylomocznikiem tj. 2 Hbale = 8%, zdefinicwanc wariant minimalny i
malksymalny, Wwarlancie minimalnym roczng liczebnoié populacii docelowsj oszacowana
na 60 2841 66 515 a w wariancie maksymalnym na 76 404 1 84 301, cdpowiedniow 1111
rokuanalizy.

Woanalizie przyvieto konserwatywne zatozenie o pelnym przestrzeganiu zalecen lekarskich
oraz zalozenie brak mozliwodcl przerywania terapii przez chorych w analizowanym
horyzoncie czasowym. Dodatkow o previeto bezpieczne dla platnika zalozenie, e wszyscy
potencjalni chorzy (w danym roku) rozpoczng leczenia dapagliflozyng od pierwszegoe dnia
refundacji. Tym samym oszacowana populacja odpowiada pacjentolatom stosowania

leczenia.

Tab. 12. RBoczna liczebno ¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zaloZeniu, Ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objecin refundacjy analizow anej
interwenciji-DAPA+MET + 510,

2019 2020
Farametr Irok I rok
liczebnodéé populaci docelowe], wekazanej we wnioskn 112238 115634
odzetek pacentdw st onngrch doptaciéza lek 55 PLNfopak. [ ] [
wyzycenie rynl prees inhibitory SGLT-2 - -
udzial w rymbu dap aglifl ozymy 100%; 100%;
Jeenaringz podstawow 66025 72 849
5 cenariusz minimalny 60 284 66 515
Srenariusz maksynalny 76 404 843201

thonserwatywnie zalozono, 2e liczba choryeh odpowiada pacjertolatorn stozowania dapaglifl oz,

3.1.5 Podsumowanie oszacowan populacji

FPodsumeow anie oszacowan rocenyeh liczebnodcl populacji zebranc w ponizszejtabeali
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Tab. 13. Popul acja - podsurmo wani e 05z aco wan.

Populacja Trok analizy Il rok analizy Rozdzial

populacia ohejrujgea weeystkich pacjentéw, u ktdrych wnioskowana technologia moze hwé
Eaztozowana

po nieskutecznodel dety i wysitku 1210656 1246 733 311
fizyrznego oraz lekdw
preeciweukreyeowych

populacja docelowa, wekazana we
whiozskui

DaPa + MET + 53U 112 288 115634 312
- wariant podstawowy

DAFPA + MET + 31 102 524 105579 31z
- wariant minirnalny

DAFA + MET + 31 129939 133811 312
- wariant maksymalny

populacja, w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

zgodnie 2 danyrni sprze dazowyrnd - - 313
Wnio skodaw oy

populacia, w ktérej whnioskowana technologia hedzie stozow ana prey zatozenin, 2e minister
whageiwy do spraw zdrowia wirda de cyzje 0 objeciu refundacjg analizowane] interweneji

Dara + MET + 53U B6 0235 72049 314
- wariant podstawowsy

DaPa + MET + 53U 60 284 B6 515 314
- wariant minimalny

Dara + MET + 53U 76 404 a4 301 314
- wariant maksyrnalny

3.2 Perspektywa

Zgodnie 2 rozporzgdzeniem MZ = dnia 2 kwistnia 2012 roku w sprawie minimalnywch
wymagat, jakie muszg spetniad analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacig i
ustalenie urzedow s ceny zbytu oraz o podwyiszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka
spofywezego specjalnego preeznaczenia fywieniowego, wyrobumedycznego, ktére nie majq
odpowiednika refundowanego w danym wskazanin® analize wpbmwu na budiet nalezy
przeprowadzil £ perspektywy podmictu zobowigzanego do finansowania fwiadezen ze
srodkdéw publicznych, £ Narodoweago Funduszu Zdrowia [NFZ),
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Zgodnie 2 wytveznymi Agancji Oceny Technologii Medyeznych (A0TH; wersja 2.1] ,Analize
w phywi na budzet naleiy przeprowadzié z perspeltyw v platnika publicenego oraz pacjenta,

w przypadku wspdtplacenia 1

Winiejszq analize preeprowadzono =z perspektywy  podmictu  zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze drodkdéw publicenych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia [NFZ)]
oraz perspektywy wspdlne] NFZ i pacjenta (wspddtplacenie za dapagliflozgyne, insuline,
metforming pochodne sulfonylomeocznika i paski diagnestyezne, koszt igiet 1 nalduwaczy w

catodel ponosi pacjent].

3.3 Horyzont czasowy analizy

Zgodnie z Witycznymi oceny technologii medyeznwch [HTA) Agencii Oceny Technologii
Medycznyeh 1 Tarvilkac)l [AOTMIT) ,Zazwycza] stosowany jest przedzial czasu
wystarczajgey do ustalenia réwnowagi na rynku lub obejmujacy co najmnisej piarwsze 2 lata
od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medyvezne] ze srodkdw publicznych.” 18

Zgodnie z rogporzadzeniem Ministra Zdrowia dotyozacym minimalnych wymagan, jakie
muszg spetniaé analizy uweglednione we wnioskach refundacyinych, horyvzont czasowy
wiasciwy dla analizy wphbrwu na budiet powinien obejmowaé perspeltvwe czasowa, w
ktére] szacowane sg wydatki podmiotu zobowijzanege do finansowania fdwiadczen ze
srodkdw publicenych, zwigzane ze stosowaniem wnioskowane] technologii, obejmujgeg
przewidvwany preedziat czasuwystarceajacy do ustalenia réwnowagi na rvnku i nie krétszy
niz 2 lata od zajscia zmiany wynikajgcej =z wydania przez ministra wilasciwego do spraw

zdrowia decveji o objeciu refundacig.®

Woanalizie preyjeto 2-letni horyzont czasowy obserwacjl Przeprowadzenie oszacowan w
dtuzszym horyzoncie ze wzgledu na cbowiazywanie decyzji na 2 lata, procesy negocjacyine
z podmiotami odpowiedzialnymi, jak réwniez spodziewane wprowadzanie finansowania
nowych lekéw preeciwculrzyveowych w analizowanych wskazaniach, nie podniesie jakogei
analizy, Zgodnie z opinig AQTMIT wywdang dla innego leku z grupy inhibitordw SGLT-Z,
akstrapolowanie wynilkdw poza wskazany okres obarczons bytoby nisakceptowalnym

btedem ocszacowan 1’

3.4 Scenariusze

Woanalizie wphrwu na system ochrony zdrowia pordwnanc skutki finansowe dla budzetu
MNarodowego Funduszu Zdrowia oraz NFZ i pacjenta tgcenie dla dwéch scenariuszyw:

® scenariusza istniejgcegeo, bedgcego naturalnym punktem odniesienia do liczenia
zmian obcigzenia budzetu, zakladajgcego brak finansowania dapagliflozyny w ramach
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wylkazu lekdw refundeowanych w docelowej populacji chorych - chorzy leczent

insuling w skojarzeniu z metforming i pochodng sulfonvlomocznika,

® gscenariusza nowego, zakltadajacego finansowanie dapagliflozyny w ramach wylkazu
lekéw refundewanych w docelowe] populacji chorvch - chorzsy  leczeni:
dapagliflozyng w skojarzeniu z metforming i pochodng sulfonvlomocznika,

Wowytyweznych Polskiege Towarzystwa Diabetologicznege z 2015 r10 insulina NPH oraz
analogi dtugodziatajace wystepujglacenis, jako insulina bazowa, W zwigzku 2 tym, w analizie
uwzgledniono wseyvstkie refundowans preparaty insulin bazowsych tgeenie (NPH i analogi
dtugodziatajgce) oraz upraszczajgeo ufrednionoich koszty, pomimo sekwencyinoscileczenia
- zgodnie ze wskazaniami refundacyinymi analogi diugodzialajace moina stosowad u
choryeh 2 cukrzyeg typu 2 leczonyeh insuling NPH od co najmnisj & missiecy 2 Hhile =804
lub z ndokumentowanymi nawracajgcymi epizodami ciezkiej lub nocnej hipoglikemii 28

Tab. 14. ZaloZenia sc enariusz a istniejgcego i now ego.

Mieskutecenosd Scenariusz istniejgey Scenariuss nowy
MET + 50U INS + MET + 50U DaPa + MET + 500
3.4.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejgey preedstawia ilogcicw g prognoze liceby chorveh i rocznyech wiyvdathkdw
podmioctu zobowigzanego do finanscwania dwiadezen ze Srodkdéw publicznych, jakie bedg
ponoszone ha leczenie pacjentédw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, =
wyszezagdlnieniem skladowe] wydatkdw stanowijce] refundacje ceny wnioskowane]
technologii, prey zatofeniv, Ze minister whadeiwy do spraw zdrowia nie wyda decyzi o
objeciu refundacia.

W scenariuszu istnisjacym zatozono brak finansowania dapagliflozyny ze srodldw
publicenych w  docelowe] populacji chorwych, w zwigzku =z czym previete, e po
nieskutecznodel metforminy w skojarzeniu z pochodng sulfonylomorznika zostanis dodana
insulina.

Foniie] przedstawiono oszacowania liceby chorvch wymagajgeych dodania insuliny w
prevpadlku braku  skutecznogei  terapil  shkojarzone] metforming 10 pochodng
sulfonylomocznika zgodnie 2 zatofeniami analizy podstaw ow gf, scenariusza minimalnego i
scenariusza maksymalnege [patrz rozde, 3.1,
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Tab. 15. Liczba chorych leczonych insuling w skojarzenin z 0ADs w kolejnych latach analizy w
scenarinszu istniejacym

Jrenarinze IN5 + MET + 30

I rok I rok

BC 66025 72 849

MIN 60234 66 515

MAH 76404 84 301
3.4.2 Scenariusz nowy

Scenariusz nowy prezedstawia ilogcicwg prognoze liceby chorweh 1 rocznyveh wydatkdw
podmictu zobowidzanego do finansowania dwiadezed ze srodlkéw publicznyeh, jakie beds
ponoszone na leczenle pacjentdw w  stanie klinicznym wskazanvm we wnlosku, =
wyszezagdlnieniem skladowej wydatkdéw stanowijcej refundacje ceny wnioskowanei
technologii, prey zatozeniu, e minister wiadciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o ocbjeciu
refundacija.

Wosesnariuszu nowym zatoZono finansowanie dapagliflozyny ze frodlkdw publicznich w
docelow gf populacji chorych, w zwiazlu z czym previeto, 2e po nieskutecznodel meatforminy

w skojarzeniu 2 pochodng sulfonylomocznika zostanie dodana dapagliflozyna.

Fonizej przedstawiono oszacowania liceby chorych wymagajgeyvch dodania dapagliflozyny w
prevpadlku braku  skutecznogei  terapil  skojarzone] metforming 10 pochodng
sulfonvlomocznika oraz insuling w moncterapii lub insuliny w skojarzeniu z innymi
doustnymi lekami prezeciwcukrzycowymi zgodnie z zalofeniami analizy podstawow g,
scenariusza minimalnego i scenariusza maksymalnego (patrz rozdz. 2.1,

Tab. 16. Liczba chorych leczonych dapagliflozyna w kolejnych latach analizy w scenarinszu now yr.

Jrenarinze IN5 + MET + 30

I rok II rok

BC 66025 72 8440
MIN 60284 66 515
MAX 76404 84 301
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3.5 Parametry

Analize wphrwu na budiet prezeprowadzeno z uwezglednieniem kosztéw medyeznych
istotnywch z punktu widzenia platnika Iub pacjenta. Uwzgledniono bezpodrednie koszty
medyczne, tj. koszty nabwcia substancii czynnych | monitorowania glikemii (pashki

diagnostycene, ighy i nalkluwaczal.

W oanalizie nie zostaby uwzglednione koszty pogrednie, ze wzgledu na brak wiarvgodnych
danych dotyczgeych kosztdw utracone] produktywnosci zwigzanych bezposrednio =
cukreyvea oraz jef odleglymi powilkdaniami Dodatkow o, brak spdine] metodyvki dotvezace]
szacowania te] kategorii kosztdw =znacenie ogranicea moiliwosé  wiarygodnego
wnicskow ania. W analizie nie uwzgledniono kosztdw poérednich, co oznacza, 7e cathowite
koszty leczenia chorvch 2z cukreyvea typu 2 mogg by nisdoszacowane

FPreyjeto upraszczajgce zalofenie o pelnym przestrzeganiu zalsced lekarskich 1 braku
moiliw odcl zmiany lub przerwania terapii w analizowanym horyzoncie czasowyim,

Woanalizie niszaleinie cszacowano oszczednosci w zwigzhku z uniknietymi zdarzeniami
sercow o-naczyniowymi w wyniku stosowania DAPA zamiast INS w oparciu o dodatkowe

dowody naukowe pochodzace 2 rejestru choryeh (Mystrém 201718),

3.5.1 Dawk owanie lekow

Dawlke dapagliflozyny previete na 10 mgfd, zgodnie = Charakterystyka Froduktu
Leczniczege Forziga® oraz zdefiniowana dawka dobowa wedlug Swiatows] Organizacii
Zdrowia [WHO]., Dawlkowanie insuliny przyvieto na 40 [U zgodnie ze zdefinicwang dawka
dobowa wedlug Swiatowej Organizacii Zdrowia (WHO)® oraz na podstawie przegladu badan
klinicznych (patrz roedz, 3.5.1.1).

3.5.1.1 Uzasadnienie dawki insuliny

Wanalizie preyjeto srednie zuzyeie dapagliflozyny oraz insuliny w oparciu e DDD wg WHO,
Zogodniez DDD wg WHO zuzyeie insuliny NPH wynosi 40 jednostek miedeynarodowych (ang.
international unft, [U] na dzien.® Podejscie do kosztdw oparte na DDD jest zgodne z Ustawsy
refundacying.? Ponadto zgodnie z uwagami analitykdw AOTMIT dla innego niedawno
ocenionege leku w terapii cukrzvey twpu 2, 2z tej samej grupy lekdw tf. SGLT-2
[empagliflozyna, [ardiance®, Zlecenie MZnr 29/2017), koszty leku pow inny zostad obliczone
prezy zastosowaniu DDD wedbug WHO.5

Analiza wpdywu na budiet jak i analiza ekonomiczna powinny odzwierciedlad wszystkis
zmisnne koszty w czasie dla pordwnywanych terapii DAPA+MET+50U ws INS+MET+5T.

32/149



Dapagliflozyna [Forxiga®)wleczenin cukezyey typu 2
-analiza wplyw na system ochrony zdrowia

Dawka terapeutyczna dapagliflozyny nie jest emisnna w czasie tak jak dawka insuliny stad
koniecznodd uw zglednienia jej emiennodci

Zgodnie z naturalnym rozwojem choroby i procesem indywidualnege dostosowania
dawlowania insuliny do okreglonwch celdw terapeutycznych naleiv sie spodeiswad
stopnicowego zwiekszania dawli w diuiszwvch horyzoncie. Zgodnie ze stanowiskiem
Folskiego Towarzystwa Diabetologicznegoe®® u chorych na cukrevee ogélny cel wyrdwnania
glikamii wyraZzony wartogcig HbAle wynosi nie wigcej niz 7,024 (53 mmol/mol], cowymaga
statego monitorowania HbAle i biezace dostosowywania dawli insuliny. Dodatkowo
dostosowanie daw ki jest konieczne w sytuacjach nasilajgeych insulincoporness, takich jak:
ostre i przew lelde infelicje, terapia glikokortykostercidami cey preyjmowanie duzych ilosci
weglow odandw, Bdwniez wzrost masy ciata, ktdremu sprevia stoscwanie insulin, jest

ceynnikiem powodujgoym wzrost sredniej dobowej daw ki insuling.

Stad previeta dawka INS stanowi srednig dawke podtreymujgeq u dorostege w ghdwnywch
wskazaniach dla okreglonego leku, w zwigzku z czym 40 jednostek miedeynarodowych to
uirednicna dawka insuliny zardwno 2 poczatkowego okresu leczenia jak i z okresu
intensvfikacji insulincterapii w horveoncie 2 lat, Szezegdlnie, e populacja docelowa dla
dapagliflozyny cbajmuje choryeh z wiysolim wyjiciowym poziomem HE&1qg tf. =8%, ktorzy
mogq wymagad wiyiszyvch daw ek,

FPrzyjeta dawka insuliny NPH jest wigksza niz daw ka insuliny glargine w badaniu klinicznym
LEAD-E 1%, badaniu uivtym do pordwnania pofredniasge insuliny z dapagliflozyng w dnalizie
klinfeznef Nalety jednakie zauwazvé, fe dawka insuliny w badaniu LEAD-5 zostata ckredlona
w ograniczonym horyzoncie czasowym badania, tf. po 26 tygodniach terapii (0,5 roku) - nie
byto dostepnych danwch dla diuiszege ckresu obserwacji. Nie odezwierciedla ona wige
emisnnogci w o analizowanym  horyezoncie czasowym. Czas terapii dapagliflozyvng =
jednoczesnym utrzymaniem efektdw klinicznich, jest dtuiszy niz 26 tygodni na co wskazuje
praktyka kliniczna oraz badanie Matthei 201520, w ktérym 870 pacjentdw stoscwato terapie
w 52 tygodniu obserwacji [1 rol]. Przeprowadzenie analizy minimalizacji kosztdw oraz
analizy wplwwu na budzet w diuzszym horyzoncie czasowym niz badania LEAD-5 wymaga
wigs dostosowania dawlki insuliny (jef ugrednienia w dbuzszym horvzoncie] by zostaly
uwzglednione emiannea kosety insuliny w czasie a z kolei state dla dapagliflozymy.

Malezy rdwnief wekazad, ze dapagliflozyny wyvlkazata skutecznodé w bardzo zrdinicowanei
pod wegledem terapii populacji z badania DECLARE-TIMI 58 w okresie chserwacjiz mediang

4,2 lata oraz w badaniu DelPrato?l 4 lata, prey state] dawce leku w tvm okresiea.

Majac na uwadze nispewncoié co do gSredniej dawki insuliny stoscwanej w 2-letnim
horyzoncie analizy wphywu na budiet oraz w jednorocznym horyzoncie dla analizy
minimalizacii kosztéw, preeprowadzono przeglad literatury pod katem zidentyfikowania
dawelk IN5 i ich zmian w czasie,
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Wurigkszodel zidentyfikowanich badan dawkowania insuliny rogpoceynanc od 10jednostek

dziennie stopnicwo jq zwiekszajac w zaleinodei do preyvietego schematu daw kowania,

W horvzoncie 1 roku drednig dzienng dawke insuliny oszacowano na 36,2 IU, co dopowiada
ockresowil intensywnego dostoscwania dawlkowania, Dawlke na Lkoniec tege olresu
oszacow ano ha 46,2 10 /dzien.

Dawka na zakonczenie 2-letniego okresu wyniosta 58,6 IU, co daje srednia dawke
insuliny w calym 2-lethim horyzoncie na poziomie 43,6 UL

Oszacowana srednia dawlka insuliny 2 badan klinicznych jest zgodna z ufredniong dawlks
ustalong prezez WHO, tym samym prevjecis wartodel 40 [T dziennie na potrzeby niniejszaj

analizy jest uzasadniones.

Dodatkow o, prevjeta Srednia daw ka INS jest zgodna z opind

Do analizy wiljaczono badania = najwyiszege pozicomu  wiarygodnodel [badania
randomizowane], w ktérveh chorzy byli laczeni insuling w skojarzeniu z metforming i w
ktérych co najmnie] 308 chorveh bybo laczonych pochodng sulfonylomocznika, Obnizenie
kryterium co do odsetkdw chorych stosujgeych jednoczednie pochodng sulfonylomeocznika
wynikate z zaloienia pokryeia wyszukiwaniem heterogenicznej populacji cheorwyeh i

wilgczenie jak najwiekszej liczby dowoddw naukowvch do wnioskowania.

Womyvel powyviszego zalozenia wijczano badania niezalezenie do stosowanego schematu
dawkow ania, w tym badaniatypu treat-to-target”. Brak narzuconego schematu dawkowania
lepigj oddaje zindywidualizowane podejscie do dostosowania dawki insuliny i majac na
uwadze heterogenicznosé populacii chorveh z cukrzveg tvpu 2, takie podejscie wydaje sie
lepisj prevblizadé dawke INS obserw owang w praktyce klinicznei.

Do analiz wlaczono 39 ramion (24 publikacje z pierwctnie zidentyfikowanych 89 peinych
publikacji petnotekstowwch)] dla ktérych dane o liczbis stoscwanych jednostek insuliny
akstrahowano zgodnis z danymi w teksicie lub odezytywano z wykresdw w toku digitalizacji
danyvch programem PlotDigitizer, Metodyvkeanalizy przedstawiano w aneksie [ patrz anelks 3.

Analiza minimalizacji kosztdw, Dapagliflozyna [Forziga®) w leczeniu cukrzyey typu 2).

Naleiv rowniez wskazad, ze obserwow any sukcesywny werost dawki INS wynika = potrzeby
utreymania pozicmu Hb&le na weglednie stalym poziomie w horvzoncie 2 lat (patre Tab. 17,

zastawienie badan o najdiuiszwch horvzontach czasowywch obserwacji]. Z kolej w preypadku
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Dapagliflozyna [Forxiga®)wleczenin cukezyey typu 2
-analiza wplyw na system ochrony zdrowia

stosowania dapagliflozyny wegledna stabilizacja poziomu Hb&le w diugim horyzoncie jest
mozliwa prey statej dawce leku (a przez to przy stalych kosztach leczenia).
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Ryc. 1. Dawka insuliny w zalefznoici od czasu - zestawienie wynikow z badan klinicznych.
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Dapagliflozyna (Formdza®) wleczeniu cubrayey typu 2
-analiza wphrwy na systern ochrony zdrowia

Ryc. 2. Dawka insuliny w zaleinosci od czasu — wyniki uSrednione z przypisanym trendem.
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Tab. 17. Zestawienie wynikow diugofalowych z badan o najdinzszych horvzontach czasow ych obs erwacji.

Ckresz obzerwacil 1,5 roku
Badania dla IN3 Poziom HbAle INS dawla Poziorm HhAle INS dawlka Poziom HbAle INS dawlka
Diarmant 201422 B6,9%4 EERIN 7,204 34 11 T.1% 3511
Holrnan 2009 [TTTy+23 7.6% 421U T.4% 66 I0 7.2% 81 Ul
Badania dla DAPA Poziom HbAle DAPL dawka Poziorm HbhAle DAFA dawka Poziom HbAle DAFA dawka
DECLARE® 7.6% 10mg 7.7% 10 mg 7.8% 10mg
DelPrato 2015% 7.2% 10mg 7.3% 10 mg 7.4% 10 mg

*badanie  treat-to-target”; wyniki dlaramieniu z insuling bazowa,
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Dapagliflozyma (Forsga®) w leczenin cukreyey typu 2
-analiza wphnwa na systern ochrony zdrowia

3.5.2 Dane kosztowe

Analize wpbmwu na budzet preeprowadzonc = uweglednieniem kosztdw nabycia
substancji czynnych i kosztéw podania lekdw oraz czestodd i kosztdw monitorowania
poziomu glikemii {efektdw leczenia). Pominieto koszty nierdznicujges tf. metforminy i
pochodnyeh sulfonyvlom ocznika, wystepujgewch zardwno w ramieniu interwencji jak i
komparatora (w tich samych dawkach) Zgodnie z wynikami Analizy Miniczref#
dapagliflozyna i insulina charaktervzowaty sie zblizonym profilem bezpieczefstwa, w
zwigzku z czym w analizie pominiato koszty leczenia zdarzef nispozgdanych Wanalizie
nie uwzgledniono kosztdw poirednich, co oznacza, ze catkowite koszty leczenia chorych

z cukreyeg mogg by niedoszacowans,

Eoszty refundewanych lekdw (insulina NPH) i wyrobdw medycznych (paski do
cznaczania stezenia glukozy we krwi] prevpisanc w oparciu o ceny zgodne =z aktualnym
obwisszczeniem Ministra Zdrowia (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 26
prazdziernika 2012 r.25 nie uwzgledniono cen w oparciu o wartoéé refundacii wg danych
refundacyijnych NWFZ, poniewaz uwegledniabyby one opakowania wydane bezplatnie
pacjentom po ukofeczenin 75, roku zwecia, co, w zwigzku z tym, ze zgodnie =
Charakterystykg Produktu Leczniczego!, nie =zaleca sie rogpoceynania  leczenia
dapagliflozyng u pacjentéw w wisku 75 lat i starszych, mogltoby powodowad
przeszacowanie kosztdéw insuliny) przy uwzglednieniu w $redniej cenie udziatu
preparatéw weadtug danych refundacyinych MNarodowege Funduszu Zdrowia (wg
komunikatdw Departamentu Gospodarki Lekami, DGL; dane za ostatni missige, tj. lipiec
2018 r).% Eosety nierafundowanych wyrobdw medyeenych (igist do podawania insuliny
i nakluwaczy, tj. lancetdw do nakbuwania w celu pomiaru stezenia glukozy we krwi)
preyvjeto na podstawie danwvch z apteki internetowe] diabetyk 2427 jako dredniej =
kosztéw  poszcezegdlnych  preparatéw. Leczenie dapagliflozyng nie jest obecnie

finansowane w Polsce - wnioskowana cena zostata dostarczona preez Whioskodaw ce.

Frzyjeto upraszczajgee zatozenie o pelnym przestrzeganiu zalecefl lekarskich i braku
mozlivodcl emiany lub prearwania terapii w analizowanym heryzoncie czascwym,

W oobliczeniach previeto, ze przecietny roktrwa 265,25 dni

3.5.2.1 Koszt nabhycdia substancji czyvnnych - dapagliflozyna

Dapagliflozyna (Forziga®, - nie jest altualnie refundowana w Polsce.25

i 7 definiow ana dawka dobowa (DDD) dla dapagliflozymy wg Swiatowe] Organizacii Zdrowia (ang. World
Heo fth Orgenizetion, WHOY wynosi 10 mg,
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Dapagliflozyma (Forsga®) w leczenin cukreyey typu 2
-analiza wphnwa na systern ochrony zdrowia

—

Kosety dzienne zakupu dapagliflozyny (zuzvcie DAPA preyvieto na 10 mgna dzief zgodnie
z DDD wg WHOS) zebrano w ponizszej tabeli.

Tab. 21. Koszt dzienny z akupu dapagliflozyny (10 mg, 1 DDD).

3.5.22 Koszt nabycia substancji czynnych - insulina

Do grupy insulin bazowych stancwigeych komparator dla dapagliflozgyny w niniejszej
analizie nalezy insulina NPH oraz analogi dtugodziatajges - insulina detemir i glargine,
Freparaty te ctreymaty pozytywne rekomendacje AOTHMIT i 53 refundowane w cukrzyey
tvpu 2, ale w preypadku insuliny glargine i insuliny detemir w ograniczonych
wskazaniach - ,cukrzyca typu 2 u pacfentdw leczomych insuling NPH od co aafmaief 6
miesiecy { z Hbdlc 28% oraz cukrzyoa tvpu 2 u pacfentdw leczonych insuling NPH od co
frafmief 6 miesiecy | z udokumenmowasymi faowracafgormi epizodami clezkief lub nocnef
hipoglikemii” 25 W zwijzku z powyzszym insulina glargine i insulina detemir nie beds
refundowane w analizowanym wskazaniu i w ninisjszej analizie prevjeto tylko cene
insuliny NPH do oblicz g,

Koszty insuliny NPH preypisane w oparciu o ceny zgodne z aktualnym obwieszezeniem
Ministra Zdrowia (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 26 pazdziernika 2018 )25 prey
uwzglednianiu w Erednisj cenie udziatu preparatdw weadblug danwvch spreedazowsych
MNarodowego Funduszu Zdrowia (wg komunikatdw DGL; dane za ostatni miesige, tf. lipiec
2018 r.). 26

Eoszzty jednostkowe insuliny zebrano w ponizszej tabeall,

Hipsulina ludzka [ Huwnulin N9, Gensulin N? - 2 prep araty, Insuman Bazal JoloStar® Polhumin N9, insulina
izofanowa [Insulatard Penfill®, Insurnan Bazal®),
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Zuzycie insuliny preyvieto na 40 jednostek miedzynarodowch (ang, interitasional uitis, 11T)

na dziefl zgodnie z DDD wg WHOS {szczegdtowe uzasadnienie dawlkowania w rozdz,
2.5.1.1)
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Dapagliflozyna (Formdza®) wleczeniu cubrayey typu 2
-analiza wphrwy na systern ochrony zdrowia

Tab. 22. Koszty jedno stkow e insuliny NPH.

Preparat (MZ29) Zawartos opak, Ilosc Udziabw rymlon, % (w Koszt opak,wg MZ35 Koszt jednosthowsy, PLN U

(MEZ29 sprzedanych oparcuoliczbe
op ak, (DGL2E) sprzedanich jednostek

NFZ Pacjent NFZ4pacjent NFZ Pacgent MNWFZ+pacjent

Genzulin N, zawieszina do 1fiol.po 10 ml 6.0 0.01% 61,91 487 66,78 006 0,005 007
wetrzykiwan, 100 jin,fml

enzulin M, zawiesina do Swhklpo 3ml 168164 22,3994 93,66 400 Q7,66 006 0,003 007
watrzydwad, 100§/l

Hurmadin N, zawiesina do Swhkipo 3ml 167924 22,36% 9366 601 09,67 0o& 0,004 0,07
wetrzykiwan, 100 jin,fml

Inzwman Bagal Solodtar 100 ] 56540 7.0 3% 93,23 400 97.23 006 0,003 0,06
jrn ol zawiesina do wetreykiwad  watreykiwacey

we wsetreykiwaczy, zawiesina do JoloStar po S

wetrzykiwan, 100 jin,fml

Pollnunin N, zawiesina do Swhklpo 3ml 6324 8.42% 93,23 400 97.23 006 0,003 0,06
watrzydwad, 100§/l

Inzulatard Penfill, zawiesina do Swhhpo 3ml 293694 39,119 93,66 926 102,92 0,06 0,006 007
wetrzykiwat we whkiadzie, 100

jirrn frol

Insuwrnan Bagal, zawiesina do Swlktpo 3 ml 141,4 0.19% 93,66 905 10271 006 0.006 007
wetrzyldwad, 100l

Insulina NPH - ko szt sredni 0,06 0,004 0,07
wazony udziatem w rynku®* - (250) (0,17 (267

PLN/TU (PLN/dzief*)

* gudveie insuliny prevjeto na <40 IU na dzied sgodnie 2 DDD wg WHO.®
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3.5.2.3 Koszty podania lekow

Dapagliflozyna podawana jest doustnie! w zwigzku = czvm previete zerowse koszty
podania leku,

Wozwigzlu z podawaniem insuliny we wetrzvknieciach podshkdédrnych® w analizie
uwzgledniono koszty podania insuliny w postaci kosztu zakupu igiet stuzgewch do

podawania insuliny.

Koszt igiet przyvieto na podstawie danwveh z apteki internetowej diabetyk 2427, jake
tredniej 2 kosztdw poszezegdlnych preparatdw, Koszty jednostkow 2 igiet do podawania

insuliny zebrano w ponizszej tabeli

Zuzycie igiet stuzgeyeh do podawania insuliny previeto na poziomie 1 sztulki dziennie.

Tab. 23. Koszty jedno sthow e zakupu igiel shuzgcych do podania insuling.*

Preparat Liczha Ko Kosat
sztulk FLN/ opak.** FLN/i

INSUPEN 21 0.2 Srorn x Srarn 100 a0 0.6
INSUPEN 32G 0,2 3rum % drnmm 100 65 0,65
INSUPEN 320G 0.2 3tmon % Bron 100 65 0.65
INSUPEN 320G 0.2 3rron ® Bron 100 65 0.65
INSUPEN 21 0.2 5ron x firnrn 100 a0 0.6
INSUPEN 21 0,251 = Smm 100 Al 0.6
INSUPEN 29G 0,3 3run ® 12mmm 100 il 0,60
INSUPEN 33G 0.2 0ton x denrn 100 85 0.85
INSUPEN 300G 0,3 Qtron x Srorn 100 il 0.6
BD Micro-Fine Fluz 31G 0,25 % 5 mm 100 55 0,55
BD Micro-Fine Flus 30G 0,30 % 8 roum 100 55 0,55
Droplet® 320G 4o x 0,23 100 39,00 0,39
Droplet® 209G 10 = 0.3 3 100 39,00 0,39
Droplet® 209G 12mm = 0.3 3mm 100 39,00 0,39
Croplet® 316G Smun x 0,251mm 100 44,00 049
Droplet® 310G drum = 0.251mm 100 48,00 0,49
Draplet® 320G Srran = 0,23 mmm 100 44,00 0,49
Droplet® 326G Gron = 0,23 rm 100 48,00 0,49
Croplet® 316G Smun x 0,251mm 100 39,00 0,39
NovoFine 300G, 0,30 x Broun 7 6,70 0,96
NowaFine 31G, 0,25 % firam 7 6,70 0,96
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Dapagliflozyma (Forsga®) w leczenin cukreyey typu 2

-analiza
Preparat Liczha Eozzt, Kozzt
sztule FLN/ apal.®* FLH fighat*

Igtw do pendw Cliclkfine, 320G, 0.23 x4 rm 100 60,00 0.60

Ighv do pendw Clickfine, 325G, 0.23 x4 rmm 5 3,99 0,80

Ighy do pendw Clickfine, 31G, 0,23 x 5 mm 100 60,00 0,60

Ighy do pendw Clickfine, 31G, 0,25 x 6 noumn 1a0 60,00 0.60

Ighy do pendw Clickfine, 315, 0L25 = 8 mm 100 60,00 0.60
gty do pendw Verifine 33G 0,20mm x 4mm 100 85,00 0,85
Ighy do pendw Verifine 32z 0,2 0mm x denm 100 65,00 0,63
Ighy do pendw Verifine 32G 0,23mum % Smam 100 £5.00 0,65
Ighy do pendw Verifine 32G 0,23mm x Grom 100 65,00 0,65
gty do pendw Verifine 31G 0,25mm x G 100 55,00 0,55
Kosztirednina dziea*** - NFZ /pacjent/NFZ + pacjent 0,00,/0,61/0,61

* na podstawie dangeh 2 apteld internetow ef diabetyk 2427 ** kozet ponoszonyjedynie preez chorego (ighy
nie zgrefundowane]: *** zulycie preyjeto na ligtena dzied.

3.5.2.4 Koszty monitorowania poziomu glukozy

Chorzy 2 cukreyweg wykonujg codziennie pomiary glikemii, co jest ewigzane z kosztami
zakupu naktuwaczy i paskdw diagnostyeznych wykorzyvstywanych w celu badania
glukozy we krwi.

Eoszty naktuwaczy previeto na podstawie danych = apteki internstowej diabetylk 2427,
jako dredniej z kosztdw poszezegdélnych preparatdw, Koszty jednosthowe lancetdw do
podawania insuliny patrz Tab. 24,

Eoszty paskdw diagnostycznych prezypisanc w oparciu o ceny zgodne z aktualnym
obwisszczeniemn Ministra Zdrowia (Obwieszczenie DMinistra Zdrowia z dnia 26
pazdziernika 2018 r.)25 przy uwzglednieniu w éredniej cenie udziatu preparatdw wedtug
danych refundacyinych Narodowego Funduszu Zdrowia (wg komunikatdw DGL; dane za
ostatni miesige, tf. lipiec 2018 r).2F Koszty jednostkow e paskdw diagnostyeznych patres
Tab. 25,
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Tah. 25. Koszty jedno stkow e nakbhaw aczy

Preparat 4
PLM/ opalc¥*

Lancety CoaguChek Joftcix Lancet 50 satuk 50 3.0 0,64
Lancety MICROLET 23 zztuk 25 199 0,20
Lancety OFTILETS 100 zztuk 100 25,5 0,26
Lanicetyr OPTILETS 50 zztuk 50 18.0 0,26
Laricety MICROLET 200 zztuk 200 44,5 0,22
Laricety OFTILETS 200 sztuk 200 42,0 021
Lancety Digite 2t 200 zztul w opakowanin 200 25.0 0.1z
Lanicety Droplet 100 sztul - uniwersalne 100 14.5 0,15
Lancety do nakbuwacza Multilet 50 sztuk 50 28.0 0,56
Lancety Accu-Chek Softdix 235 sztuk 25 115 0,46
Lancety OneTouch@® Ultrazoft 100 zztuk 100 13 0.1z
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Preparat iczha  Koszt, Kozzt PLN/ zzt**

PLM/f opale ¥+

Lancety Droplet 200 sztuk - uniw ersalne 200 21,9 011
Laricety Accou-Chel Softcdiz 200 sztuk 200 47 0,24
Laricety Aceou-Chel FastClix 24 setuki 24 10,5 0,44
Lancety OneTouch@ Delica® 100 zztul 100 21 0.21
Lancety Accu Chel Multicliz 24 sztuld 24 12 0,50
Lancety uniwerzalne Nanolet 200 sztuk 200 40 0,20
Lan cety Thin {Optium Xido) 50 sztuk 50 26 0,52
Lancety Accu-Chek FastCliz 204 zztubi 204 70 0,34
Lancety Glucozenese - iXell 100 zztuk 100 26,5 0,27
Lanicety Thin [ Cptiwm Xido) 200 sztuk 200 62,5 0,21
Laricety Aceon Chel Multicliz 204 sztuki 204 T4 0,36
Lancety Accu Chel: Multicliz 102 sztuld 102 41 0.40
Lancety Evolution{Gre enlan) uniwerzalne 50 zztulk 50 10 0,20
Lancety Pronto Digitest 25 sztuk + waciki 25 7.5 0,30
Nalthawacze jednorazowe Bcou-Chek Safe-T-Pro Uno 200

sztuk 200 a1 0,46
Lancety Droplet 320G sztul - uniwersalne 100 14,9 0,15
Lanicety Droplet 30G sztuk - undwerszalne 200 22,9 011
Laricety Droplet 335G sztuk - undwerzalne 100 1549 016
Laticety Droplet 330G sztuk - uniwerszalne 200 249 01z
Kolorow e lancety uniwerzalne Mydife (30G]) - 200 zztule 200 26,9 0.1z
Lancety uniwerzalne Mylife (303) - 200 sztuk 200 23,9 012
Kosztiredniza szt.- NFZ /pacjent/NFZ+pacjent 0,00,/0,30/0,30

Kosztirednina dzien w przypadkn chorych leczonych
DAPA*** - NFZ /pacjent/NFZ + pacjent

Kosztirednina dzien w przypadkn chorych leczonych _

IS+t . NEZ fpacjent/NFZ+pacjent

* na podstawie danych z apteld internetowe] diabetyk 242 ** kozet ponoszony jedynie preez chorego
(rakhiwacze nie zgrefundowane];
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Tab. 26. Koszty jedno sthow e paskow diagno stycznych

Preparat (MZ325) Zawartos opak, Ilo&E Udziatw rymbon, % (w Koszt opak,owg MZ2S Eozzt jednostkows, PLN /TT

(MZ) spraed :anf.n:l'{ eparduoli EEFI":: NFZ Facjent NFZ+pacjent WNFZ Pagent MNFZ+pacjent
opak, [DEL2EY spreedanych jednostek ' ' ' '
Lbra, test paskowy S50 padkdw 58749 4.51% 26,94 11,55 3849 054 0,231 0,77
Beocu-Chek Active, test pashkowy 50 pagkdw 1039589 7.98% 26,94 12,00 38,94 0,54 0,240 0,78
Leeu-Chek Instant, te st pagkowy 100 zzt, 1305 0,20% 5159 2211 73.70 052 0,221 0,74
Lceu- Chel Performa, testpaskowsy 50 szt 258236 19,8204 26,94 12,00 3894 054 0,240 0.7e
S50 pagkdw (2

BTM SuperCheck 1, test paskowy  fiol.po 25 z2t) 518 0.04%, 26,07 11,17 724 05z 0,223 0,74
Carelensz N, test pagkowy 50 zat, 3569 0,27% 26,94 12,00 38,94 054 0,240 0,78
Cera-Chele 1 Code, te st paskowy S50 pagkdw 14667 1,13% 26,38 11321 37,69 053 0,226 0,75
Contour Plus, te st paskowy 50 szt 290024 22,260 26,94 1240 39,34 054 0,248 0,79
Comtour T3 paski testowe, test

paskowy 50 szt 74734 5.7 4% 26,94 12,57 3951 054 0,251 0,79
Diapgnostic Gold Strip, test

paskowy 50 szt 2a047 B,6 0% 26,87 11,51 3838 054 0,230 0,77
Diagomat Strip, test paskowy 50 szt 5676 0,67% 26,87 11,51 38.38 0,54 0,230 077
DIAVUE TaGo, test paskowy 50 szt 0 0,00% 24,09 10,32 3441 043 0,206 069
Bumure Test Pasleowy, test

paskowy 50 szt 2809 0,22% 2647 11,34 a7.81 053 0,227 0,76
Ewercare, test p ashowy 50 pagkdw 27406 2.10% 26,94 12,00 38,94 0,54 0,240 0,78

50 zzt (2 fiolpo
Evolution, test paskowy 25 g2t] 3 0,00%; 25,99 11,14 37.13 052 0,223 0,74
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Freparat (M2

martosE opak.

Ilo&c

edanych

GBI O, test paskowy
GenzulCare, test paskowsy
Glucocard 01 Sensor, test paskowy

Glucocard Vital Test Strip, test
paskowy

Glacolr, autof Glucolr, auto &,
test paslowy

Glucormaxz, te st paskowy
Glacoszense, test paskowy
Glucosure HT, test paskowy
Grnate, te st paskowy

mell, test paskowy, te st paskowy
Microdot, test paskowy

Multizure GEpaskitestowe do
porniaru stezenia glukozywe krwi,
test pashowy

OKrmeter Core, te st paskowy

Cne Touch jelect Pluz test
paskowy

Optiurm Xido, te st paskowy
Rightest G3100, test paskowy

50 zzt.

50 pagkdw

50 szt
50 =zt
50 szt
50 zat,
50 szt
50 =zt
50 szt

50 szt
50 =zt

S50 pagkdw
50 szt

50 gzt (2

op alke, f DiGL2 I:':l

a0g
1727
4206

1150

aTT
35202
34433

20
72487
4493

1126448
84674
4286

Tdziatw rymbog, % [w Kogzt opak, wg M2 Eozzt je dnostkowsy, PLI /IO
eparduoliczhg NFZ  Pacjent NFZ+pacjent NFZ  Pagent NFZ+pacient
sprzedanych jednostek

0.02% 25,67 11,00 3667 0,51 0,220 0,73
0.13% 24,88 10,66 3554 050 0,213 0,71
0,32% 26,62 1141 38.03 053 0,228 0,76
0,09%% 26,07 1117 ar.24 0,52 0,223 0,74
0.,03% 26,82 11,50 3832 054 0,230 0,77
2,70% 26,94 11,99 38,93 054 0,240 0,78
2.64%% 26,94 12,00 38.94 0,54 0,240 0,78
0.,00% 25,67 1100 3667 031 0,220 0,73
0,00% 26,87 11,51 38.38 054 0,230 0,77

5.3 6% 26,94 12,57 3951 054 0,251 0,79
0.34% 25,67 11,00 3667 0,51 0,220 0,73
0.00% 25,67 11,00 3667 051 0,220 0,73
0.,00% 2409 10,32 3441 048 0,206 0,69

8.6 5% 26,94 11,60 3854 054 0,232 0,77

.3 0% 26,94 11,72 38.66 054 0,234 0,77
0,33% 24,88 1066 35,594 0,50 0,213 0,71
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PI'EIJE.I‘E.t [I"IE 35] Zawarto&d alke, Iloscé W . o M7 Koszt ]"' dnostk . PLI‘II.I"IU

e (oo Pagent NFZ4pacient

ap ak, []:I L2 l:"|

opakpo 25 22t

Superior, test pazkowy 50 zzt, 5 0,009 26,47 11,34 37.81 053 0,227 0,76
Viwa Chel: Ino, test p agkowy 50 gat, 8438 0,65% 23,67 1100 3647 051 0,220 0,73
Wellion SymPhar, test pasloowy S50 padkdw 6408 0.49% 26,43 11,33 37,76 053 0.227 076
Kosztiredni w azony udziatem 0,54 0,24 0,78
w rynku* - PLN szt

(PLN/dzien*)
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3.5.2.5 Koszty - podsumowanie

W ponizszej tabeli zestawiono kossty deienne uweglednicone w analizie.

Tab. 27. Koszty dzienne uwe glednione w analizie,

Kategoriakosztu Pacgent NFZ+pacjent

DAPA +MET: SU - koszty laczne N I |
p szt zakupu DAPA ] N N
o5zt podania DAPA (brak) 0,00 0,00 0,00
ooz 2ty rmonitor owania [ [ [
| padd [ I L
| nakhiwacze [ [ [
[NS + MET-+SU — ko szty taczne 3,57 1,85 5,42
ko szt zakupu INS 2,50 0,17 2,67
j:oszt podania [NS (ighy) 0,00 0.61 0,61
ooz 2ty rmonitor owania [ [ [
 paski || I I
| nakhwacze [ [ [

3.5.3 Dyskontowanie

Woanalizis wphrwu na system ochrony zdrowia nie preeprowadzono dyskontowania
kosztdw, poniewaz ten typ analizy przedstawia preeptyw drodkdw finansowych w czasia,

3.5.4 Wspotczynnik compliance

Przyieto, ze pacjenci preyjmujg 100% daw ki preewidyw anej w leczeniu,

3.5.5 Zdarzenia sercowo-naczyniowe

Zgodnie z dodatkowymi dowodami naukowymi wigczonymi do Aralizy kifticzaef=*
dapaglifiozyna wykazuje korzvéé kliniczng w  odniesienin do zdarzefl sercowco-
naczynicwych w pordwnaniu z insuling (badanie Nystrém 201730, placebo {badanie
DECLARE lub innymi doustnymi lekami preeciwcukrzycowymi (CWVD-REAL)EE

IMajgcna uwadze zdefiniowany problem decveyinyi pordwnanie dapagliflozyny z insuling
do oceny wphrwy tych terapii na zdarzenie sercowo-naczyniowe wykorzystano dane z
badania Nystrém 2017,
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Celem badania Nyvstrém 2017 byle pordwnanie nowych lekdw preeciweoukrzyvcowsych
{dapaglifozyny oraz inhibitordw DPP-4) z insuling w kontekicie wphbrwu na twarde
punkty koficowe: zgony niezaleznie od preyezyny, wystepowanie zdarzefl sercowo-
naczynicwych oraz ciezkiej hipoglikemii. Dane pacjentdw z cukrzwesg tvpu 2 zostaby
zidentyfikowane retrospeltywnis w sewedzkich rejestrach w okresie miedzy rokiem

2013 5 2014, bez ograniczel ¢o do wezedniej stosowanych lekdw przeciw culirziycow ych,

Wocelu zasymulowania warunkéw badania randomizowanego zastosowano analize
propensity score matching (zatozono rozktad chorych do ramion 1:1; nowe leki

przeciw cukreyoowsa vs insulina).

FPo skorvgowaniu populacji do analizy wigczono 10 879 pacjentdw preyimujgeyvch
dapagliflozyne lub DDP-4 craz 10 879 pacjentdw przyvimujgcych insuline. Obie grupy byehy
podobne pod wegledem charaktervastyki wyjéciowe], Sredni wisk pacjentéw wynosit 65
lat. 5204 badanych preyvimowato metformine i ponad 21% sulfonvlomocznik,

Do dedykowanego porownania dapagliflozyny z insuling wykorzystano dane od
6139 chorych.

Ocenianymi punktami kohcowym badania byly m.in.

® zgonniezaleznie od preyvezynw

® =zdarzenie sercowo-naczyvhniow e zdefinicwane jako zawat mieénia sercowego, udar
niedokrwisnny, niestabilna choroba wieficowa, niewydolnoéé serca, zgon =
preyczyn sercowych;

o ciezka hipoglikemia,

Ma podstawie danweh 2 rejestru szwedzkiego wykazano, ze stoscw anie dapagliflozsmny w

pordwnaniu do insuliny jest zwigzans z:

® mnisjszg czestodeis zgondw niszaleznie od preyezyny 0,98 ws 2,19 na 100
pacjentolat;

® mniejszg czestodeiy zdarzef sercowo-naczynicwwch 1,68 ws 3,27 na 100
pacjentolat;

® mnisjszg czestodciy epizoddw ciezkie] hipoglikemii 0,09 ws 0,20 na 100

pacjentolat,

Powyzsze czestodel przekladajg sie na:

® nizsze ryvzyko zgonu niezaleznis od preyvezyny (HE=0,44; 9504001 0,25-0,70;
p=0,001),

® nizsze ryzyvko zdarzenia sercowo-naceyniowego (HE=051; 9594CLE 0,30-0,86
p=0,001),

® numerycznienizsze ryevkowystgplenie epizoddw ciezkie] hipoglikemii (HRE=0,45;
9504CI: 0,05-3,76; p=ns), ale wynik nis osiggngt istotnodel statystyezng.

Wozwigzlu z korzviciami klinicznymi wykazanymi w badaniu Nystrém 2017 w analizie
ocszacowano jak redulicja rvevka wystgpienia zdarzefl sercowo-naczyvniowwch dla
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dapagliflozyny w pordwnaniu z insuling preektada sie na oszezednodcl wynikajgee =
kosztdw uniknietych zdarzef §

Woanalizie konserwatywnie pominiete réznice w wystapienin epizoddw ciezkisj
hipoglikemii ze wegledu na brak istotnofcl statystyczneg] tego parametru {pomimo

numeryczne] preswagl dapaglifloziny].

Liczbe zdarzefi sercow o-naczyniowwch (zakofczonych i niezakoficzonyveh zgonem]) na
100 pacjentolat prezyviete w analizie w oparciu o badanie Nystrém 2017 zebrano w
ponizsz g tabeli,

Tab. 28. Zdarz enia sercowo -naczyniow e [Zakotczone i niezakotczone z gonem).

DakPa  IN3 DAPL =z IN3

iczha zdarzed na 100 pacjentolatwg badania Nystrdrm 2017 168 327 -1.59

Ma zdarzenia sercowo-naczynicwe w badanin Nystrém 201718 sktadaby cie

o zawaltmiednia sercowego (121),

o niedokrwienny udar mézgu (163-164),
® niestabilna dtawica piersicwa {120.0],
» niewydeolnogé sarca (150,

® lubzgon z preyezyn sercow o-naczyniowsch,

Czestosd wystepowania zdarzefi w ramach ztozonego punliu koficowego z badania
Nystréom 201718 gszacowano w oparcin o liczbe tych zdarzef na 1000 pacjentolat w
ramieniu dapagliflozyny w badaniu DECLARE33oraz - w prevpadku braku danych dla
dapagliflozyny - w ramieniun empagliflozyny w oparciu o analize kliniceng do zlecenia
2972017 3

Eoszty tych edarzefl preyvjeto w oparciu o analize ekonomiczng dla innego leku z tej grupy
ostatnio oceniong przez AOTMIT, tj. dla em pagliflozyny (zlecenie 29/2017).35

Frzyjete wartodci zebrano w ponizszej tabeli.

¥ Porsdnieto wpbnw na epizody hipoglikemii w zwiazku z brakiem istotnoéel statystyezne] wyniku oraz na
zgonyniezaleZnie od preyeeyiy ze wegledu na tradnosd w oszacowaniuich kosztdw w zwiazlu 2 nieznana
preyoeyng zgonu oras praw dopodobrnym brakiem wphrwa na kosety ponoszone preez HFEZ pacjenta w
czeicl preypadldw,
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Tab., 29. Zdarzenia sercowo-naczyniowe - parametry uwzglednione w szacowaniu kosziu
zbiorczego.

Zdarzenie sercowo-naczyrdow e {oszEty 4 -- Liczha Czestosd

edarzen, inwania

Fawal mietnia zercowego 1186155 1195393 11,7# 28%%
puie dokrwienny udar mazgu 17 357,52 17 361,90 f, 08 16%
puie stabilna dbawica piersiowa 8 24,40 843,64 b5k 1594
ficvwydolnosd serca Se0z40 5605,82 0.1 2484
Egon z prevezyn zercowo- 482785 4827,85 7.0% 1794
praczyrd owyeh

* zgodnie ztabela 18 w analizie ekonomicznej do zlecenia 29/2017;35

tt zramienia dapagliflozyny w badaniu DECLARE 3 araz - w preypadin bralm dangch dla dapagliflozymy -
zramdenda empagliflogymy w oparciu o analizekliniceng do zlecenia 292017 [tabela 251 38734

#DECLARE®®

R liczba zdarzed obliczona w opardu o odsetek hospitalizacii z powodu niestabilne] dtawicy pierzdow ej
posrdd zdarzed: zaw ab serca ndezakodiczony zgonem, = wylgczeniem zawatéw ndermgreh (16 - tab. 25), udar
mézguniezak oficzony zgonem {112 - tah, 25), hospitalizacja z pow odunie stabilne] ddawicy plersiowe (10
- tab, 257, niewydolno 5 serca [stwierdzona przez badacza; 15,3 - tab, 387, 2gon CV {124 - tab, 257 analizy
klinicznej dozlecenia 29/ 2017 dla empagliflozymy [15%7;34

A& DECLARES - hospitalizacja z powodu niewydolnogel zerca (6,2) skoryzowana o sto sunek niewpdolnosel
serca [stwierdzone] preez badacza) do hospitalizacji 2 powodu niewydolnosel zerca wg analizy kliniczn g
do zlecenia 292017 dla empagliflozyny (tab, 38, 15,3/ 9.4=1,61,

Sredni koszt leczenia zdarzenia sercowo-naceynicowego oszacowany wo opatciu
prezedstawione powyze] wynidst 839574 PLN z perspektywy NFZ oraz 842939 =
pespektywy lgczne) NFZ 1 pacjenta (patrz tabela ponizej).

Tab. 30. Sredni koszt leczenia zdarz enia sercowo naczyniow ego uwzglgdniony w analizie.

Pacjent  NFZ+pacient

fredni lkoszt leceenia 2darzenia sercowo-naceyniowe go 8395,74*  33,65%  B420,30%

* ogzacowany w oparciu o koszety i czestofel zdarzed sktadowsch - patrz Tab, 29;

** pdinica pormdedzy perspektywy NFZ i pacenta a perspektywr g NFZ,

Eoszty leczenia zdarzef sercowo-nacsynicwiych w ramieniun DAPA 1 INS oraz
ocszezednodel w zwigsku z uniknietymi zdarzeniami sercow o-naceynicwymi w wyniku
stosowania DAPA zamiast INS na 1 pacjentorck zebrano w ponizszej tabell Oszezednoscl

w zwigzhku z uniknietymi zdarzeniami sercow o-naceyniowymi wyniosty 133,49 PLN =
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perspektywy NFZ i bywly zblizone do oszczednodcl z perspektywy NFZ + pacjenta, t.
134,03 PLN.

Tab. 31. Koszty leczenia zdarzen sercow o -hacz yndow ych, PLN.

Kategoriakosztu Pacjent WNFZ+pacent
Fozet zdarzed sercowo-naceyrniowych - DAFPA 14105 0,57 141,61
[ ozzt zdarzed sercowo-naceyriowych - [N3 274,54 1,10 275.64

O szczgdnotici w zwigzhku z unilkni gty zdarz eniami
Eercow o -hacz yndowyrd [DAPA vz INS) -133.449 -0,53 -134.03

3.6 Oszacowania aktualnych rocznych wydatkow NFZ

Zgodnie z § &, ust. 1 pkt 3 Rozporzgdzenia MZ analiza wphrwu na budzet powinna
zawilerad oszacowania aktualnywch rocznyech wydatkdw podmictu zobowijzanego do
finansowania dwiadezen ze Srodkdw publiczanych, ponoszonych na leczenis pacjentdw w
stanie klinicenym wskazanym we wnioshku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wiydatkdw
stancwijcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje.

Forxiga® aktualnie nie jest finansowana prezez NFZ w analizowanym wskazaniu, w
zwigzku z czym wydatki podmictu zobowigzanego do finansowania dwiadczefl ze
trodkdw publicenych ponoszone na laczenie pacjentdéw w stanis klinicenym wskazanym

wewhniosku stanowigce refundacje cenv wnioskow anej technologii wynoszg O PLH.

Wooanalizie previeto zatozenie, ze scenariusz aktualny odpowiada scenariuszowd

istniejgcemuz I roku refundacji (2019].

Aktualne roczne wyvdatki podmiotu zobowigzanege do finansowania Swiadczel ze
trodkdw  publicznych, poncszonych na leczenie pacjentdw w  stanie klinicznym
wskazanym wewniosku przedstawiono ponizai,

Alitualne obeigzenia budzetowe zwijzane z leczeniem insuling w terapii skojarzonej

insuling i pochodng sulfonylomocznika oszacowano na _ - patrz tabela

ponize].,

Tab. 32. Aktualny roczny koszt refundacji leczenia insuling we wndoskow anymn wskazanin z
perspektywy WNFZ

Rokrefundacji

IN3+ MET + 5SUL Jecenarinzs podstaw owyr
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3.7 Analiza z RSA

Fonizej przedstawionc wyniki z uwzglednieniem instrumentu dzielenia rvevka, W
analizie niezaleznis oszacowano oszezednofcl w zwigzlku z uniknietymi zdarzeniami
sercow o-naceyniowymiw wynilu stosowania DAPA zamiast INS w oparcin o dodatkowe
dowody naukowe pochodzgoe 2 rejestru choryeh (Mystrém 201718,

3.7.1 Wyniki - perspektywa NFZ

Fonizej preedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe zwijzans z wprowadzeniem
finansowania ze frodkdw publicenych dapagliflozyny w leczeniu cukrzyvey twvpu 2 u
dorostych w wieku powyza] 18 lat w trdjlekowej terapii doustnej, tj. w skojarzeniu =z
metforming i pochodng sulfonylomocznika po niepowodzeniu  leczenia terapis
skojarzong metforminy i pochodnej sulfonylomeocznika, z wylgczeniem insuliny, =
okreglonym poziomem hemoglobiny glikowanej = 806 w okresie & miesiecy, w 2 kolejnych

latach z perspeltywy ptatnika publicznegs, czvli Narodow ego Funduszu Zdrowia (MFZ).

Niepew ne parametry dotyczgce docelowe] liceby choryeh w kolejnych latach testowano
w ramach scenariusza minimalnego imaksymalnego (patrez rozdz. 3.7.1.2]

3.7.1.1  Analiza podstawowa

Chorzy po nieskutecznoici MET + 50U

W oanalizie podstawowej liczebnoée docelowej populacijiw [i1l roku analizy oszacowano
na cdpowisdnio 66 025 172 849 choryeh,

Brak dodatkowwch obeigzefh budzetowych zwigzanych z wprowadzeniem finansowania
dapagliflozyny w analizow anym wskazaniu

Zestawienis wynikdw kolicowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej
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Tab. 33. Prognozow ane obcigienia budzetowe w I i IT roku analizy z perspektywy NFZ - analiza
podstawowa [z RSA).

wierapii DAPA/ING + MET + SU

Irok IIrok

SCENARITSZ ISTNIETACY - analiza podstawowa (BC)

ré I

2

= 3
[==]

=

=

5

n:'u

=

SCENARIUSZ NOWY - analiza podstaw owa [BC)

Eosztyleldw, PLN
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Ryc. 3. Prognozow ane obcigzenia budzetowe w I i II rokn analizy z perspektywy NFZ - analiza
podstawowa,cz.1 .

Ryc. 4. Prognozow ane obeigzenia budfetowe w I i II roku analizy 2 perspektywy NFZ - analiza

podstawowa, cz.2 _]
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3.7.1.2  Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego

Scenariusz mirimalny

Chorevpo njeckutecenode] MET + &

W scenariuszu minimalnym liczebnodé docelowej populacji w I 1 II roku analizy

ocszacowano na odpowisdnic 60 284 1 66 515 chorych,

Brak dodatkowwch obeigzeft budzetowych zwiazanych z wprowadzeniem finansowania

dapagliflozyny w analizow anym Wskazamu

Zestawienis wynikdw kolicowych dla 2 kolejnych lat przedstawione ponize),
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Tab. 34. P1o
minimalny

Eozetyterapii

SCENARITOSZ ISTHIETACY - analiza minim alna [MIN)

DAPAJING + MET + 300

Irok

zowane obcigzenia budzetow e w 11 I roku analizy z perspektywy NFZ - scenarinsz

IIrok

SCENARITSZ NOWTY - analiza rminirnalna (MIN]

=
i
|_=:
=
=
e
o
=
=3
=2
=
|_]
=
=

£0,/149



Dapagliflozyma (Forsga®) w leczenin cukreyey typu 2
-analiza

Ryc. O Prognozow ane obcigzenia budzetowe w 111l roku analizy z perspektywy NFZ — scenarinsz

minimalny, cz.1 _]

Ryc. 6 Prognozow ane obeigzenia budzetowe w I i IT roku analizy z perspektywy NFZ - scenarinsz
minimalny, cz.2 .
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Scenariusz maksymeoly
Chorevpo njeskutecenodci MET + 5
Woscenariuszu maksymalnym liczebnodé docelowe] populacji w [ 1 II roku analizy

oszacow ano ha odpowiednio 76 404 1 84 301 chorych.

Erak dodatkowwch obelgzen budzetowych zwigzanych z wprowadzeniem finansowania

dapagliflozyny w analizow anym wskazaniu

Zastawienie wynikdw koflcowych dla 2 kolejnych lat preedstawione ponize],

Tab. 35. Proghozow ane obeigzenia budzetowe w 111l roku analizy z perspektywy NFZ - scenarinsz
maksymalny (z RSA).

tyterapii DAPAJING + MET + 5U
Irok IIrok

SCENARIUSZ ISTHIETACY - analiza maksyrnalna [MA]

SCENARITSE NOWTY - analiza ma

=
i
|_=:
=
=
e
o
=
=3
=2
=
|_]
=
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Ryc. & Prognozow ane obcigzenia budzetowe w i1l roku analizy z perspektywy NFZ — scenarinsz
maksymalny, cz.1 [-

Ryc. B Prognozowane obeigzenia budzetowe w I i IT roku analizy z perspektywy NFZ - scenarinsz
maksymalny, cz.2 .
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3.7.2 Oszczednosci - perspektywa NFZ

Oszezednodel w  zwigzku =z uniknietymi zdarzeniami sercowo-naczyniowymi =
perspektywy NFZ w docelowej populacji choryeh (analiza podstaweowa) zwigzane =
wprowadzeniem finansowania dapagliflozyny wiyniosty 8,8 mln PLM w [ rokui 97 mln

FLH w Il roku analizy {patre tabela ponizsj).

Tab. 36. 0szczgdnosici w zwigzku z uniknietyrnd zdarzeniami sercowo -naczyndow yini 2z perspektywy
WFZ - scenariusz nowy vs scenarinusz istniejgcy, PLIW (z R5A).

Dzzezednofel w zwigzku 2 unikmietyni 2darzeniarmd sercowo-naczymiowyrni -133,44 -123.44
[ DAPA w2 IN3), LN/ pacgentorok

Analiza podstawowa (BC)

Liczha chorych analizow argreh w kolejrgreh latach analizy n Ba 025 72849
0 szczednosci w zwigzku z uniknigtymi zdarz eniami sercowo- -g813 827 0724778
naczyniow yind w docelowejpopulacji chorych, PLN

Analiza minimalna (MIN]

Liczha chorych analizow argreh w kolejnych latach analizy n 60 284 66 315
0 szczednosci w zwigzku z uniknigtymi zdarz eniami sercowo- -8047 448 -8 879238
naczyniow yind w docelowejpopulacji chorych, PLN

Analiza maksymalna [MAKY

Liczha chorych analizow argreh w kolejnych latach analizy n 76 404 84 301
0 szczednosci w zwigzku z uniknigtymi zdarz eniami sercowo- -10199 343 -11 253 531

naczyniow yind w docelowejpopulacji chorych, PLN

3.7.3 Wyniki - perspektywa pacjenta

Fonizej preedstawiono catkowite obeigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem
finansowania ze frodkdw publicenych dapagliflozyny w leczeniu cukrzyvey twvpu 2 u
dorostych w wisku powwze] 18 lat w trdjlekowej terapii doustnej, tj. w skojarzeniu =z
metforming i pochodng sulfonylomocznika po niepowodzeniu  leczenia terapis
skojarzong metforminy i pochodne] sulfonylomeocznika, z wylgczeniem insuliny, =
okreglonym poziomem hemoglobiny glikowanej = 806 w okresie & miesiecy, w 2 kolejnych
latach z perspektywy pacjenta,

Niepew ne parametry dotyczges docelowe] liceby choryeh w kolejnych latach testowano

w ramach scenariusza minimalnego imaksymalnego (patrez rozdz. 3.7.1.2]

3.7.3.1 Analiza podstawowa
Chorevpo njeskutecenodci MET + 5
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Dapagliflozyma (Forsga®) w leczenin cukreyey typu 2
-analiza wphnwa na systern ochrony zdrowia

W oanalizie podstawowej liczebnoédd docelowej populacijiw 111l roku analizy oszacowano
na cdpowisdnio 66 025 1 72 849 choryeh,

W oscenariuszu istniejgevm obcijzenia budzetowe zwigzane z leczeniaem docelowej
populacii chc:-rychwyniosa_odpc:-wiednio wlillrokuanalizy.
W oscenariuszu nowym obcigzenia budzetow e zwigzane z leczeniam docelowej populacii
chorych wyniosg _ odpow ledniow 111l roku analizy.

Dodatkowe obcigzenia  budzetowe zwigzane =z  wprowadzeniem finansowania

dapagliflozyny w analizowanym wskazaniu wynicsg _

odpowiednio

[11I roku analizy.

Wikazano oszczednofcl w przypadku nastepuigeych kategorii kosztowych:

Zestawienis wynikdw kolicowych dla 2 kolejnych lat preedstawione ponize),
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Tab. 37. Prognozow ane obecigzenia budzetowe w [ iIl roku analizy z perspektywy pacjenta - analiza
podstawowa [z RSA).

Eozetyterapii DAPASING + MET + 50

Irok IIrok

SCENARIUOSZ ISTHIETACY - analiza podstawowa [BC)

SCENARITSZ NOWTY - analiza podstaw ow:

WPLYW N4 BUDZET - EC

Eosztwleldw, PLN

Eozztypodania, PLN

Eozztymonitorowania, w tymn, PLN

- paski, PLH

- lanecety, PLN
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Dapagliflozyma (Forsga®) w leczenin cukreyey typu 2
-analiza

Ryc. 9. Prognozow ane obcigzenia budzetow e w I iIl roku analizy z perspektywy pacjenta - analiza

podstawowa,cz.1 [-]

Ryc. 10 Progmozow ane obeigZenia budzetowe w [ 11 roku analizy z perspektywy pacjenta - analiza
podstawow a, cz.2 .
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3.7.3.2 Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego

Scentariusz mirimalany

Chorzv po nieskutecenodci MET + 51

Woscenariuszu minimalnym liczebnodé docelowej populacji w I 1 1T roku analizy
oszacowano na odpowisdnic 60 2584 1 66 515 choryeh,

Dodatkowe obcijzenia  budzetowe zwigzane =z  wprowadzeniem finansowania

dapagliflozyny w analizowanym wskazaniu wyniosg _

odpowiednicow [ 11l roku analizy.

Wikazano oszczednofcl w przypadku nastepuigeych kategorii kosztowych:

Zestawienis wynikdw kolicowych dla 2 kolejnych lat przedstawione ponizej
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Dapagliflozyma (Forsga®) w leczenin cukreyey typu 2
-analiza wphnwa na systern ochrony zdrowia

Tab. 38. Prognozowane obcigzenia budzetowe w I i IT roku analizy z perspektywy pacjenta -
scenariusz minimalny (z RSA).

wierapii DAPA/ING + MET + SU

Irok IIrok

SCENARITSZ ISTNIETACY - analiza minimalna (MIN]

SCENARIUSZ NOWY - analiza minimalna [MIN]
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BRyc. 11. Prognozowane obcigienia budzetowe w I i II roku analizy z perspektywy pacjenta -
scenariusz minimalny, cz.1

Ryc. 12, Proghozowane obcigZenia budietowe w I i IT roku analizy z perspektywy pacjenta -
scenarinsz minimalny, cz.2

Scenariusz maksymeoly
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Dapagliflozyma (Forsga®) w leczenin cukreyey typu 2
-analiza wphnwa na systern ochrony zdrowia

Chorevpo njeskutecenodci MET + 5
Woscenariuszu maksymalnym liczebnodé docelows] populacji w [ 1 II roku analizy

oszacow ano ha odpowiednio 76 404 1 84 301 chorych.

Dodatkowe obcigzenia  budzetowe zwigzane 2z  wprowadzeniem finansowania

dapagliflozyny w analizowanym wshkazaniu wynicosg _

odpowiednio

111l roku analizy.

Wikazano oszczednofcl w przypadku nastepuigeych kategorii kosztowych:

Zestawienis wynikdw kolicowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej
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Tab. 39. Prognozowane obcigZenia budzetowe w I i II roku analizy z perspektywy pacjenta -
scenariusz maksymalny

Eozetyterapii DAPASING + MET + 50

Irok IIrok

SCENARIUSZ ISTHIETACY - analiza maksyrnalna [MA]

SCENARITSE WOWY - analiza maksymalna (MAK
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Dapagliflozyma (Forsga®) w leczenin cukreyey typu 2
-analiza

Ryc. 13. Proghozowane obrigzenia budietowe w I i II roku analizy z perspektywy pacjenta -
scenariusz maksymalny, cz.1

Ryc. 14. Prognozowane obcigienia budzetowe w I i II roku analizy z perspektywy pacjenta -
scenarinsz maksymalny, cz. 2
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3.7.4 Oszczednosci - perspektywa pacjenta

Oszezednodel w  zwigzku =z uniknietymi zdarzeniami sercowo-naczyniowymi =
perspektywy pacjenta w docelowej populacji choryeh (analiza podstaw cwa) ewigzane =
wprowadzeniem finansowania dapagliflozyny wynioshty 35,3 tys PLN w [ rokui 39,0 tys.
FLH w Il roku analizy (patre tabela ponizej).

Tab. 40. 0szcz gdnoici w zwigzku z uniknietyrnd zdarzeniami sercowo -naczyndow yini 2z perspektywy
pacjenta - scenarinsz now ¥ vs sc enariusz istniejacy, PLN (z R54).

I rok Irok

Dzzezednofel w zwiazku 2 unilmi ety 2darzeniarm sercowo-naczymiowyrni (DAPA ws -0.,53 -0,53
[ N30, PLE/pacjentorol:

Analiza podstawowa (BC)
Liczha chorych analizow argreh w kolejnych latach analizy n BA 025 T2 849

0 szczgdnosci w zwigzku z uniknietymi zdarz eniami sercowo -naczyniowymiw - -35 321 -38971
o celowej populacji chorych, PLN

Analiza minimalna (MIN]
Liczha chorych analizow argreh w kolejnych latach analizy n 60284 66515

0 szczgdnosci w zwigzku z uniknietymi zdarz eniami sercowo -naczyniowymiw - -32 250 -35 583
docelowej populacji chorych, PLN

Analiza maksymalna [MAKY
Liczha chorych analizow argreh w kolejnych latach analizy n 76404 84301

0 szczgdnosci w zwigzku z uniknietymi zdarz eniami sercowo -naczyniowymiw  -40 873 -45 098
o celowej populacji chorych, PLN

3.7.5 Wyniki - perspektywa NFZi pacjenta

Fonizej preedstawiono catkowite obeigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem
finansowania ze frodkdw publicenych dapagliflozyny w leczeniu cukrzyvey twvpu 2 u
dorostych w wisku powwze] 18 lat w trdjlekowej terapii doustnej, tj. w skojarzeniu =z
metforming i pochodng sulfonylomocznika po niepowodzeniu  leczenia terapis
skojarzong metforminy i pochodnej sulfonylomeocznika, z wylgczeniem insuliny, =
okreglonym poziomem hemoglobiny glikowanej = 806 w okresie & miesiecy, w 2 kolejnych
latach z perspektywy NFZ i pacjenta.

Niepew ne parametry dotyczges docelowe] liceby choryeh w kolejnych latach testowano

w ramach scenariusza minimalnego imaksymalnego (patrez rozdz. 3.7.1.2]
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Dapagliflozyma (Forsga®) w leczenin cukreyey typu 2
-analiza wphnwa na systern ochrony zdrowia

3.7.5.1 Analiza podstawowa

Chorzv po nieskutecenodci MET + 51

W oanalizie podstawowej liczebnoéd docelowej populacjiw [ill roku analizy oszacowano
na cdpowisdnio 86 025 1 72 849 chorych,

W oscenariuszu istniejgcym obcigzenia budzetowe zwigzane = leczeniem docelowej

populacii choryeh wyniosg _ odpowiednio w 111l roku

analizy.

W oscenariuszu nowym obcigzenia budzetow e zwigzane z leczeniom docelowej populacii
choryeh wyniosg _ odpeowiednio w I11I roku analizy.

Dodatkowe obcigzenia  budzetowe zwigzane z  wprowadzeniem finansowania

dapagliflozyny w analizowanym wshkazaniu wynicsg _

odpowiednicow [ 11l roku analizy.

Whylkazano oszezednofci w przypadlu nastepujgevch kategorii kosztowych:

Zastawienie wynikdw koflcowych dla 2 kolejnych lat preedstawione ponize],
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Tab. 41. Prognozow ane obecigzenia budietowe w I1iIl roku analizy z perspektywy NFZ i pacjenta -
analiza po dstawow a .

Eozetyterapii DAPASING + MET + 50
Irok Mrok

SCENARIUOSZ ISTHIETACY - analiza podstawowa [BC)

SCENARITTSZ NOWY - analiza podstaw awa (BC)
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Dapagliflozyma (Forsga®) w leczenin cukreyey typu 2
-analiza

Ryc. 15. Proghozowane obecigzenia budzetowe w I i II roku analizy z perspektywy NFZ i pacjenta -
analiza po dstawow a,cz.1

Ryc. 16. Prognozowane obcigzenia budzetow e w I i Il roku analizy z perspektywy NFZ i pacjenta -
analiza po dstawow a,cz.2
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3.75.2 Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego

Scentariusz mirimalany

Chorzv po nieskutecenodci MET + 51

W oscenariuszu minimalnym liczebnodé docelowej populacji w T 1 1T roku analizy
oszacowano na odpowisdnic 60 2584 1 66 515 choryeh,

Dodatkowe obcijzenia  budzetowe zwigzane =z  wprowadzeniem finansowania

dapagliflozyny w analizowanym wskazaniu wyniosg _

odpowiednicow [ 11l roku analizy.

Wikazano oszczednofcl w przypadku nastepuigeych kategorii kosztowych:

Zestawienis wynikdw kolicowych dla 2 kolejnych lat przedstawione ponize),
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Dapagliflozyma (Forsga®) w leczenin cukreyey typu 2
-analiza wphnwa na systern ochrony zdrowia

Tab. 42 Prognhozowane uhcﬁ Iz enia budzetowe w [i Il roku analizy =z perspektywy NFZ i pacjenta -

scenariusz minimalny

terapii DAPAJING + MET + 300

Irok Mrok
SCENARITSZ ISTNIETACY - analiza minimalna (MIN]

SCENARIUSZ NOWY - analiza minimalna [MIN]
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Ryc. 17. Prognozow ane obci
scenariusz minimalny, cz.1

zenia budietowe w I i I roku analizy z perspektywy NFZ i pacjenta -

Ryc. 18. Prognozow ane obrigzenia budzetowe w I i II roku analizy z perspektywy NFZ i pacjenta -
scenarinsz minimalny, cz. 2
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Dapagliflozyma (Forsga®) w leczenin cukreyey typu 2
-analiza wphnwa na systern ochrony zdrowia

Scenariusz maksymalny

Chorzv po nieskutecenotci MET + 51

W oscenariuszu maksymalnym liczebnoié docelowej populacji w I 1 II roku analizy
oszacowano na odpowisdnic 76 404 1 84 301 choryeh,

Dodatkowe obcijzenia  budzetowe zwigzane =z  wprowadzeniem finansowania

dapagliflozyny w analizowanym wskazaniu wyniosg _

odpowiednicow [ 11l roku analizy.

Wikazano oszczednofcl w przypadku nastepuigeych kategorii kosztowych:

Zestawienis wynikdw kolicowych dla 2 kolejnych lat przedstawione ponize),
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Tab. 43 Progmozowane obeijzenia budzetow e w i Il roku analizy z perspektywy NFZ 1 pacjenta -
scenariusz maksymalny

Eozetyterapii DAPASING + MET + 50

Irok IIrok

SCENARIUSZ ISTHIETACY - analiza maksyrnalna [MA]

SCENARITSE WOWY - analiza maksymalna (MAK
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Dapagliflozyma (Forsga®) w leczenin cukreyey typu 2
-analiza

Ryc. 19. Proghozow ane obrigzenia budzetowe w [ i II rokn analizy z perspektywy NFZ i pacjenta -
scenariusz maksymalny, cz.1 [-]

Ryc. 20. Prognozow ane obrcigzenia budzetowe w I i II roku analizy z perspektywy NFZ 1 pacjenta -
scenariusz maksymalny, cz.2
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3.7.6 Oszczednosci - perspektywa NFZi pacjenta

Oszezednodel w  zwigzku =z uniknietymi zdarzeniami sercowo-naczyniowymi =
perspektywy NFZ 1 pacjenta w docelowej populacji chorweh (analiza podstaw owa)
zwigzane z wprowadzeniem finansowania dapagliflozyny wyniosty 8,8 mln PLN w I roku

19,8 mln PLN w Il roku analizy (patrz tabela ponizef).

Tab. 44. 0 szcz gdnosici w zwigzku z uniknietyrnd zdarzeniami sercowo -naczyndow yini 2z perspektywy
WFZ ipacjenta - scenarinsz nowy vs sc enarinsz istniejacy, PLN.

Dzzezednofel w zwigzku 2 unikmietyni 2darzeniarmd sercowo-naczymiowyrni -134,03 -124,03
[ DAPA w2 IN3), LN/ pacgentorok

Analiza podstawowa (BC)

Liczha chorych analizow argreh w kolejinch latach analizy. n Ba 025 72849
0 szczgdnosci w zwigzku z uniknigtymi zdarz eniami sercowo- -g849147 0763749
naczyniow yind w docelowejpopulacji chorych, PLN

Analiza minimalna (MIN]

Liczha chorych analizow argreh w kolejnych latach analizy n 60 284 66 315
0 szczgdnosci w zwigzku z uniknigtymi zdarz eniami sercowo- -8079697 -8914821

naczyniow yind w docelowejpopulacji chorych, PLN
Analiza maksymalna (MAKY
Liczha chorych analizow argreh w kolejnych latach analizy n 76 404 84 301

0 szcz gdnosci w zwigzku z uniknigtymi zdarz eniami sercowo- -10 240 216 -11 298 629
naczyniow yind w docelowejpopulacji chorych, PLN

3.7.7 Podsumowanie oszczednosci

Uwzglednienie oszezednodci w  zwigzhku =z uniknietymi zdarzeniami sercowo-

nacgynicwymiw wyniku stosowania DAPA zamiast INS wplynetoby na:

® wygenerowanie oszezednofcl budzetowwch w nastepstwis wprowadzenia

finansowania dapagliflozyny w  analizowanym  wskazanin  w prevpadku
perspektywy NFZ - wyniostyby one 88 mln PLNi 97 mln PLN cdpowiedniow 11
Il rokuanalizy (patrz Tab, 45);
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Tab. 45. Podsuwmowanie wynikow analizy wplyrwu na budietz perspektywy NFZ — scenarinsz nowy
vs scenarinsz istniejacy, PLN (z RSA).

Parametr Irok IT rok

Analiza podstawowa (BC)
iyl an alizywphreu na buads et 1] 1]

Dzzezednofel w zwigzku 2 unikmi ety zdarzeniamni sercowo-naceyniowsrnd -8 813 827 -0 724 778

Rzeczywisty wplyw na budzet ptatnika -8813 827 9724778
Analiza minirmalna (MIN]
iyl an alizywphreu na buads et 1] 1]

Dzzezednofel w zwigzku 2 unikmi ety zdarzeniamni sercowo-naceyniowsrni -8 047 448 -8 879 238
Rzeczywisty wplyw na budzet ptatnika -8047 448 -8879238
Analiza maksymmalna (MAK

iyl an alizywphreu na buads et 1] 1]
Dzzezednoiel w zwigzlu z uniknietyrnd zdarseniamd zercowo-nacemiowsynd -10 199 343 -11 253531
Rzeczywisty wplyw na budzet ptatnika -10199 343 -11253 531

Tab. 46. Podswmow anie wynikow analizy wplrwu na budzet z perspektywy NFZ i pacjenta -

scenariusz now ¥ vs sc enariusz istniejgey, PLN [z RSA]).

Parametr

Analiza podstawowa (BC)

irymiki analizywptywu na buds et I

Dzzezednosel w zwigzku 2 unikmi ety zdarzeniari sercowo-nacgyniowsymi -8 849147 9763 7440

Bzeczywisty wplyw na budzet platnika _ _

Analiza minimalna (MIN]

irymiki analizy wpkywu na budz et I

Dzzezednosel w zwigzku 2 unikmi ety zdarzeniarni sercowo-nacgyniowswi -8 079697 8014821

Bzeczywisty wplyw na budzet platnika _ _

Analiza maksymalna [MAKY

i ymiki analizywplywu na budet I

Dzzezednosel w zwigzku 2 unilmi ety zdarzeniarni sercowo-nacegyniowsymi -10 240 216 -11 208 629

Bzeczywisty wplyw na budzet platnika _ _
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Tab. 47, Po dsuroow anie wynikow analizy wplywu na budzet z perspektywy pacjenta - scenariusz
nowy vs scenariusz istniejacy, PLN (2 RSA).

Parametr Irok IIrok
Analiza podstawowa (BC)

iyl an alizywphreu na buads et _ _
Dzzezednofel w zwigzku 2 unikmi ety 2darzeniar sercowo-naczyniowyrmi -35321 -38 971
Bzeczywisty wplyw na budzet platnika _ _
Analiza minirmalna (MIN]

il yiled analizywphras na budzet _ _
Dzzezednoiel w zwigzlu 2 unibnietyrnd zdarzeniami sercowo-naceyniowymi -32 250 -35 583

Bzeczywisty wplyw na budzet platnika _ _

Analiza maksymalna [MAKY

il yiled analizywphras na budzet _ _

Dzzezednosel w zwigzku 2 unikmi ety 2darzeniarmi sercowo-naczyniowyrmi -40873 -45 098

Bzeczywisty wplyw na budzet platnika _ _

3.8 Analiza bez RSA

Fonizej przedstawiono wyniki bez uwszglednienia instrumentu dzielenia rvzvka, W
analizie niezaleznis oszacowano oszezednofci w zwigzlku z uniknietymi zdarzeniami
sercow o-naceyniowymiw wynilu stosowania DAPA zamiast INS w oparcin o dodatkowe

dowody naukowe pochodzgoe 2 rejestru choryeh (Mystrém 201718,

3.8.1 Wyniki - perspektywa NFZ

FPonizej prezedstawiono catkowite obeigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem
finansowania ze jrodkdw publicenych dapagliflozyny w leczeniu cukrzyvey tyvpu 2 u
dorostych w wieku powyza] 18 lat w trdjlekowej terapii doustnej, tj. w skojarzeniu =z
metforming i pochodng sulfonylomocznika po niepowodzeniu  leczenia terapis
skojarzong metforminy i pochodnej sulfonylomeocznika, z wylgczeniem insuliny, =
ckreélonym poziomem hemoglobiny glikowanej = 806 w ckresie & miesiecy, w 2 kolejnych
latach z perspeltywy patnika publicznegs, cevli Narodow ego Funduszu Zdrowia (MFZ).

Niepew ne parametry dotyczgce docelowe] liceby choryeh w kolejnych latach testowano

w ramach scenariusza minimalnego imaksymalnego (patrz rozdz, 2.8.L.2)
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Dapagliflozyma (Forsga®) w leczenin cukreyey typu 2
-analiza wphnwa na systern ochrony zdrowia

3.8.1.1 Analiza podstawowa

Chorzv po nieskutecenodci MET + 51

W oanalizie podstawowej liczebnoéé docelowej populacjiw [ill roku analizy oszacowano
na cdpowisdnio 86 025 1 72 849 chorych,

W oscenariuszu istniejgcym obcigzenia budzetowe zwigzane = leczeniem docelow g
populacii chorychwyniosq_odpowiednio wlillrokuanalizy.
W scenariuszu nowym obcigzenia budzetow e zwigzane z leczeniem docelowej populacji
choryeh wyniosg _ odpewiedniow [ 111 roku analizy,

Dodatkowe obcigzenia  budzetowe zwijzane =z wprowadzeniem finansowania

dapagliflozyny w analizowanym wskazanin wyniosg _

odpowiednicow [ 11l roku analizy,

Wykazano oszezednote: [ B

Zestawienis wynikdw kolicowych dla 2 kolejnych lat preedstawione ponize),
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Tab. 48. Prognozow ane obcigzenia budzetowe w I i IT roku analizy 2 perspektywy NFZ - analiza
podstawowa .

Eozetyterapii DAPASING + MET + 50

Irok IIrok

SCENARIUOSZ ISTHIETACY - analiza podstawowa [BC)

SCENARITTSZ NOWY - analiza podstaw awa (BC)
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Dapagliflozyma (Forsga®) w leczenin cukreyey typu 2
-analiza

Ryc. 21. Prognozow ane obcigzenia budietowe w Ii I roku analizy z perspektywy NFZ - analiza
podstawowa,cz.1

Ryc. 22 Prognozow ane obeigFenia budzetowe w Ii I rokm analizy z perspektywy NFZ - analiza
podstawow a, cz.2 .
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3.5.1.2 Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego

Scentariusz mirimalany

Chorzv po nieskutecenodci MET + 51

Woscenariuszu minimalnym liczebnodé docelowej populacji w I 1 1T roku analizy
oszacowano na odpowisdnic 60 2584 1 66 515 choryeh,

Dodatkowe obcijzenia  budzetowe zwigzane =z  wprowadzeniem finanscwania

dapagliflozyny w analizowanym wskazaniu wyniosg _

odpowiednio

[ i1l roku analizy,

Wykazano oszczgdnodi G

Zestawienis wynikdw kolicowych dla 2 kolejnych lat przedstawione ponize),
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Dapagliflozyma (Forsga®) w leczenin cukreyey typu 2
-analiza wphnwa na systern ochrony zdrowia

Tab. 19. Prognozow ane obrcigzenia budzetow e w IiIl roku analizy z perspektywy NFZ — scenarinsz
minimalny

wierapii DAPA/ING + MET + SU

Irok IIrok

SCENARITSZ ISTNIETACY - analiza minimalna (MIN]

SCENARIUSZ NOWY - analiza minimalna [MIN]
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Ryc. 23. Prognozowane obeigzenia budzetowe w i Il roknu analizy z perspektywy NFZ - scenariusz
minimalny,cz.1 .

Ryc. 24. Prognozowane obeigzenia budzetowe w Ii I roku analizy 2 perspektywy NFZ — scenarinsz
minimalny, cz.2
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Dapagliflozyma (Forsga®) w leczenin cukreyey typu 2
-analiza wphnwa na systern ochrony zdrowia

Scenariusz maksymalny

Chorzv po nieskutecenodci MET + 51

W oscenariuszu maksymalnym liczebnoié docelowej populacji w I 1 11 roku analizy
oszacowano na odpowisdnic 76 404 1 84 301 choryeh,

Dodatkowe obcijzenia  budzetowe zwigzane =z  wprowadzeniem finansowania

dapagliflozyny w analizowanym wskazaniu wyniosg _

odpowiednicow [ 11l roku analizy.

Wykazano oszczednosci w przypad iy [

Zestawienie wynikdw kolicowych dla 2 kolejnych lat przedstawione ponize),

Tab. 50. Prognozow ane obrcigzenia budzetow e w i I roku analizy z perspektywy NFZ - scenarinsz
maksymalny

wierapii DAPA/ING + MET + SU

Irok Mrok
SCENARIUSZ ISTHIETACY - analiza makzyrnalna [MAK)

SCENARIT
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Eoszztyterapii DAPAJING + MET + 300

Irok

- lanecety, PLN 1] 1]

Ryc. 25. Prognozowane obeigzenia budzetow e w i Il roku analizy z perspektywy NFZ - scenariusz
maksymalny, cz.l .
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Ryc. 26. Prognozowane obeigzenia budzetowe w Ii I roku analizy z perspektywy NFZ - scenarinsz
maksymalny, cz.2

3.8.2 Oszczednosci - perspektywa NFZ

Oszezednodel w  zwigzku =z uniknietymi zdarzeniami sercowo-naczyniowymi =
perspektywy NFZ w docelowe] populacii choryeh {analiza podstawowa) zwijzane =
wprowadzeniem finansowania dapagliflozyny wyniosty 88 mln PLN w [ roku i 9,7 mln
FLH w Il roku analizy {patre tabela ponizsj).

Tab. 51. 0 szcz gdnosici w zwigzku z uniknietyrnd zdarzeniami sercowo -naczyndow yini 2z perspektywy
WFZ - scenariusz nowy vs scenariusz istniejacy, PLN

Parametr Irok IIrok

Dzzezednofel w zwigzku 2 unikmietyni 2darzeniarmd sercowo-naczymiowyrni -133,44 -123.44
[ DAPA w2 IN3), PLN/pacgentorok

Analiza podstawowa (BC)
Liczha chorych analizow argreh w kolejnych latach analizy n Ba 025 72849

0 szczgdnosci w zwigzku z uniknigtymi zdarz eniami sercowo- -g813 827 0724778
naczyniow yind w docelowejpopulacji chorych, PLN

Analiza minimalna (MIN]

Liczha chorych analizow argreh w kolejnych latach analizy n 60 284 66 315
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Parametr Irok Irok

0 szcz gdnosci w zwigzku z uniknigtymi zdarz eniami sercowo- -g047 448 -8 879238
pac zyniow vini w docelowej populacji chorych, PLN

Analiza makeymalna [MAKY

Liczba choryeh analizow angeh w kolejiech latach analizyn 76 404 84301
0 szczgdnosci w zwigzku z uniknigtymi zdarz eniami sercowo- -10199 343 -11 253531

pac zyniow vini w docelowej populacji chorych, PLN

3.8.3 Wyniki - perspektywa pacjenta

Fonizej preedstawiono catkowite obeigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem
finansowania ze Srodhkdw publicznyeh dapaglifiozyny w leczeniu culrzyvey typu 2 u
dorostych w wieku powwvze] 18 lat w trdjlekowej terapii doustnej, tj. w skojarzeniu z
metforming 1 pochodng sulfonvlomocznika po nispowodzeniu leczenia terapis
skojarzong metforminy i pochodnej sulfonylomocznika, =z wylgczenism insuling, =
okreflonym poziomem hemoglobiny glikowane] = 8% w okresie & miesiecy, w 2 kolejnich

latach z perspektywy pacjenta.

Niepawne parametry dotyczgee docelowsi liceby choryeh w kolajnych latach testowano
w ramach scenariusza minimalnego imaksymalnego (patrz rozdz, 3.8.3.2])
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Dapagliflozyma (Forsga®) w leczenin cukreyey typu 2
-analiza wphnwa na systern ochrony zdrowia

3.8.3.1 Analiza podstawowa

Chorzv po nieskutecenodci MET + 51

W oanalizie podstawowej liczebnoéé docelowej populacjiw [ill roku analizy oszacowano
na cdpowisdnio 86 025 1 72 849 chorych,

W oscenariuszu istniejgcym obcigzenia budzetowe zwigzane = leczeniem docelowej
populacii chorychwyniosq_odpowiednio wlillrokuanalizy.
W scenariuszu nowym obcigzenia budzetow e zwigzane z leczeniem docelowej populacji
choryeh wyniosg _ odpowiedniow [ 11l roku analizy,

Dodatkowe obcigzenia  budzetowe zwijzane =z wprowadzeniem finansowania

dapagliflozyny w analizowanym wskazanin wyniosg _

odpowiednicow [ 11l roku analizy,

Whikazano oszczadnodel w preypadku nastepuigeych kategorii kosztowyech:

Zestawisnia wynikdw koficowych dla 2 kolejnych lat preedstawione ponize),
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Tab. 52. Prognozow ane obecigzenia budzetowe w I i1l roku analizy z perspektyw vy pacjenta - analiza
podstawowa .

Eozetyterapii DAPASING + MET + 50

Irok IIrok

SCENARIUOSZ ISTHIETACY - analiza podstawowa [BC)

SCENARITTSZ NOWY - analiza podstaw awa (BC)
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Dapagliflozyma (Forsga®) w leczenin cukreyey typu 2
-analiza

Ryc. 27. Progmozow ane obeigzenia budzetowe w Iill roku analizy z perspektywy pacjenta - analiza
podstawowa,cz.1

Ryc. 28 Progmozow ane obeigZenia budfetowe w [ 11 roku analizy z perspektywy pacjenta - analiza
podstawow a, cz.2 .
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3.5.3.2 Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego

Scentariusz mirimalany

Chorzv po nieskutecenodci MET + 51

Woscenariuszu minimalnym liczebnodé docelowej populacii w I 1 I roku analizy
oszacowano na odpowisdnic 60 2584 1 66 515 choryeh,

Dodatkowe obcijzenia  budzetowe zwigzane =z  wprowadzeniem finansowania

dapagliflozyny w analizowanym wskazaniu wyniosg _

odpowiednicow [ 11l roku analizy.

Wikazano oszczednofcl w przypadku nastepuigeych kategorii kosztowych:

Zestawienis wynikdw kolicowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej
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Dapagliflozyma (Forsga®) w leczenin cukreyey typu 2
-analiza wphnwa na systern ochrony zdrowia

Tab. 53. Prognozowane obcigzenia budzetowe w I i IT roku analizy z perspektywy pacjenta -
scenariusz minimalny

wierapii DAPA/ING + MET + SU

Irok IIrok

SCENARITSZ ISTNIETACY - analiza minimalna (MIN]

SCENARIUSZ NOWY - analiza minimalna [MIN]
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BRyc. 29, Prognozowane obcigienia budzetowe w I i II rokn analizy z perspektywy pacjenta -
scenariusz minimalny, cz.1 [ﬁ

Ryc. 30. Prognhozowane obcigZenia budietowe w I i IT roku analizy z perspektywy pacjenta -
scenarinsz minimalny, cz.2 [ﬁ
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Dapagliflozyma (Forsga®) w leczenin cukreyey typu 2
-analiza wphnwa na systern ochrony zdrowia

Scenariusz maksymalny

Chorzv po nieskutecenodci MET + 51

W oscenariuszu maksymalnym liczebnoié docelowej populacji w I 1 II roku analizy
oszacowano na odpowisdnic 76 404 1 84 301 choryeh,

Dodatkowe obcijzenia  budzetowe zwigzane =z  wprowadzeniem finansowania

dapagliflozyny w analizowanym wskazaniu wyniosg _

odpowiednicow [ 11l roku analizy.

Wikazano oszczednofcl w przypadku nastepuigeych kategorii kosztowych:

Zestawienis wynikdw kolicowych dla 2 kolejnych lat przedstawione ponize),
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Tab. 54. Prognozowane obcigZzenia budzetowe w I i II roku analizy z perspektywy pacjenta

scenariusz maksymalny

Kozztyterapii

DAPAJING + MET + 30U
Irok

SCENARIUSZ ISTHIETACY - analiza maksyrnalna [MA]

IIrok

SCENARITSE WOWY - analiza maksymalna (MAK
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Dapagliflozyma (Forsga®) w leczenin cukreyey typu 2
-analiza

Ryc. 31. Proghozowane obci

zenia budzetowe w I i II roku analizy z perspektywy pacjenta -
scenariusz maksymalny, cz.1 h

Ryc. 32. Prognozowane obci
scenarinsz maksymalny, cz. 2

Hi’enia budzetowe w I i II rokn analizy z perspektywy pacjenta -
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3.8.4 Oszczednosci - perspektywa pacjenta

Oszezednodel w  zwigzku =z uniknietymi zdarzeniami sercowo-naczyniowymi =
perspektywy pacjenta w docelowej populacji chorweh (analiza podstaweowa) ewigzane =
wprowadzeniem finansowania dapagliflozyny wynioshty 35,3 tys PLN w [ rokui 39,0 tys.
FLH w Il roku analizy {patre tabela ponizsj).

Tab. 55. 0szcz gdnosici w zwigzku z uniknietyrnd zdarzeniami sercowo -naczyndow yiui 2 p erspektywy
pacjenta - scenarinsz now ¥ vs sc enarinsz istniejacy, PLN

I rok Irok

Dzzezednofel w zwiazku 2 unikmietyand 2darzeniarm sercowo-naczymiowyrni (DAPA ws -0.,53 -0,53
[ N30, PLE/pacjentorol:

Analiza podstawowa (BC)
Liczha chorych analizow argreh w kolejngrch latach analizy n BA 025 T2 849

0 szczgdnosci w zwigzku z uniknietymi zdarz eniami sercowo -naczyniowymiw - -35 321 -38971
o celowej populacji chorych, PLN

Analiza minimalna (MIN]
Liczha chorych analizow argreh w kolejnych latach analizy n 60284 66515

0 szczgdnosci w zwigzku z uniknietymi zdarz eniami sercowo -naczyniowymiw - -32 250 -35 583
o celowej populacji chorych, PLN

Analiza maksymalna [MAKY
Liczha chorych analizow argreh w kolejnych latach analizy n 76404 84301

0 szczgdnosci w zwigzku z uniknietymi zdarz eniami sercowo -naczyniowymiw  -40 873 -45 098
o celowej populacji chorych, PLN

3.8.5 Wyniki - perspektywa NFZi pacjenta

Fonizej preedstawiono catkowite obeigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem
finansowania ze frodkdw publicenych dapagliflozyny w leczeniu cukrzyvey twvpu 2 u
dorostych w wisku powwze] 18 lat w trdjlekowej terapii doustnej, tj. w skojarzeniu =z
metforming i pochodng sulfonylomocznika po niepowodzeniu  leczenia terapis
skojarzong metforminy i pochodne] sulfonylomeocznika, z wylgczeniem insuliny, =
okreglonym poziomem hemoglobiny glikowanej = 806 w okresie & miesiecy, w 2 kolejnych
latach z perspektywy NFZ i pacjenta.

Niepewne parametry dotyczges docelowe] liceby choryeh w kolejnych latach testowano

w ramach scenariusza minimalnego imaksymalnego (patrez rozdz. 3.8.5.2].
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Dapagliflozyma (Forsga®) w leczenin cukreyey typu 2
-analiza wphnwa na systern ochrony zdrowia

3.85.1 Analiza podstawowa

Chorzv po nieskutecenodci MET + 51

W oanalizie podstawowej liczebnoéé docelowej populacjiw [ill roku analizy oszacowano
na cdpowisdnio 86 025 1 72 849 chorych,

W oscenariuszu istniejgcym obcigzenia budzetowe zwigzane = leczeniem docelowej

populacii choryeh wyniosg _ odpowiednio w 111l roku

analizy.

W oscenariuszu nowym obcigzenia budzetow e zwigzane z leczeniem docelowej populacii
choryeh wyniosg _ odpeowiednio w I11I roku analizy.

Dodatkowe obcigzenia  budzetowe zwigzane z  wprowadzenlem finansowania

dapagliflozyny w analizowanym wshkazaniu wynicsg _

odpowiednicow [ 11l roku analizy.

Whylkazano oszezednofci w przypadlu nastepujgevch kategorii kosztowych:

Zastawienie wynikdw koflcowych dla 2 kolejnych lat preedstawione ponize],
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Tab. 56. Prognozow
analiza po dstawow a

Kozztyterapii

SCENARIUOSZ ISTHIETACY - analiza podstawowa [BC)

DAPAJING + MET + 300

Irok

IIrok

ane uhci' zenia budzetowe w Ii Il roku analizy z perspektywy NFZ i pacjenta -

SCENARITTSZ NOWY - analiza podstaw awa (BC)
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Dapagliflozyma (Forsga®) w leczenin cukreyey typu 2
-analiza

Ryc. 33. Prognozowane uhc:ﬁ' i enia budzetowe w I i Il roku analizy z perspektywy NFZ i pacjenta -

analiza po dstawowa,cz.1

Ryc. 34. Prognozowane obcigzenia budzetowe w I i Il rokn analizy z perspektywy NFZ i pacjenta -
analiza po dstawow a,cz.2 [ﬁ
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3.85.2 Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego

Scentariusz mirimalany

Chorzv po nieskutecenodci MET + 51

W oscenariuszu minimalnym liczebnodé docelowej populacji w I 1 1T roku analizy
oszacowano na odpowisdnic 60 2584 1 66 515 choryeh,

Dodatkowe obcijzenia  budzetowe zwigzane =z  wprowadzeniem finansowania

dapagliflozyny w analizowanym wskazaniu wyniosg _

odpowiednicow [ 11l roku analizy.

Wikazano oszczednofcl w przypadku nastepuigeych kategorii kosztowych:

Zestawienis wynikdw kolicowych dla 2 kolejnych lat przedstawione ponize),
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Dapagliflozyma (Forsga®) w leczenin cukreyey typu 2
-analiza wphnwa na systern ochrony zdrowia

Tab. 57. Prognhozowane obrigZzenia budzetow e w I i Il roku analizy z perspektywy NFZ i pacjenta -

scenariusz minimalny

terapii DAPAJING + MET + 300

Irok Mrok
SCENARITSZ ISTNIETACY - analiza minimalna (MIN]

SCENARIUSZ NOWY - analiza minimalna [MIN]
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Ryc. 35. Prognozow ane obc
scenariusz minimalny, cz.1

ﬁ' i'enia budietowe w [ i Il roku analizy z perspektywy NFZ i pacjenta -

Ryc. 36. Prognozow ane obrigzenia budzetowe w I i Il roku analizy z perspektywy NFZ i pacjenta -
scenarinsz minimalny, cz. 2 h
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Dapagliflozyma (Forsga®) w leczenin cukreyey typu 2
-analiza wphnwa na systern ochrony zdrowia

Scenariusz maksymalny

Chorzv po nieskutecenodci MET + 51

W oscenariuszu maksymalnym liczebnoié docelowej populacji w I 1 II roku analizy
oszacowano na odpowisdnic 76 404 1 84 301 choryeh,

Dodatkowe obcijzenia  budzetowe zwigzane =z  wprowadzeniem finansowania

dapagliflozyny w analizowanym wskazaniu wyniosg _

odpowiednicow [ 11l roku analizy.

Wikazano oszczednofcl w przypadku nastepuigeych kategorii kosztowych:

Zestawienis wynikdw kolicowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej
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Tab. 58 Progmozowane obeijzenia budzetow e w i Il roku analizy z perspektywy NFZ i pacjenta -
scenariusz maksymalny [ﬁ

Eozetyterapii DAPASING + MET + 50

Irok IIrok

SCENARIUSZ ISTHIETACY - analiza maksyrnalna [MA]

SCENARITSE WOWY - analiza maksymalna (MAK
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Dapagliflozyma (Forsga®) w leczenin cukreyey typu 2
-analiza

Ryc. 37. Prognozow ane obrigzenia budzetow e w [ i Il roku analizy z perspektywy NF i pacjenta -
scenariusz maksymalny, cz.1 [-]

Ryc. 38. Prognozow ane obrcigzenia budzetowe w I i II roku analizy z perspektywy NFZ i pacjenta -
scenariusz maksymalny, cz.2
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3.8.6 Oszczednosci - perspektywa NFZi pacjenta

Oszezednodel w  zwigzku =z uniknietymi zdarzeniami sercowo-naczyniowymi =
perspektywy NFZ 1 pacjenta w docelowej populacji chorweh (analiza podstaw owa)
zwigzane z wprowadzeniem finansowania dapagliflozyny wyniosty 8,8 mln PLN w I roku

19,8 mln PLN w Il roku analizy (patrz tabela ponizef).

Tab. 59. 0 szcz gdnosici w zwigzku z uniknietyrnd zdarzeniami sercowo -naczyniow yini 2z perspektywy
WFZ ipacjenta - scenarinsz nowy vs sc enarinsz istniejacy, PLN

Dzzezednofel w zwigzku 2 unikmietyni 2darzeniarmd sercowo-naczymiowyrni -134,03 -124,03
[ DAPA w2 IN3), LN/ pacgentorok

Analiza podstawowa (BC)

Liczha chorych analizow argreh w kolejnych latach analizy n Ba 025 72849
0 szczgdnosci w zwigzku z uniknigtymi zdarz eniami sercowo- -g849147 0763749
naczyniow yind w docelowejpopulacji chorych, PLN

Analiza minimalna (MIN]

Liczha chorych analizow argreh w kolejnych latach analizy n 60 284 66 315
0 szcz gdnosci w zwigzku z uniknigtymi zdarz eniami sercowo- -8079697 -8914821

naczyniow yind w docelowejpopulacji chorych, PLN
Analiza maksymalna (MAKY
Liczha chorych analizow argreh w kolejnych latach analizy n 76 404 84 301

0 szczgdnosci w zwigzku z uniknigtymi zdarz eniami sercowo- -10 240 216 -11 298 629
naczyniow yind w docelowejpopulacji chorych, PLN

3.8.7 Podsumowanie oszczednosci

Uwzglednienie oszezednodci w  zwigzhku =z uniknietymi zdarzeniami sercowo-

nacgynicwymiw wyniku stosowania DAPA zamiast INS wpbrnetoby na;
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Tab. 60. Podsurmowanie wynikow analizy wplywuna budzetz perspektywy NFZ - scenarinsz nowy
v$ scenariusz istniejacy, PLN

Parametr Irok II rok

Analiza podstawowa (BC)

iyl an alizywphreu na buads et _ _

Dzzezednofel w zwigzku 2 unikmietyind zdarzeniarnd sercowo-nacgyniowswnl -8 813 827 9724778

Rzeczywisty wplyw na budzet ptatnika _ _

Analiza minirmalna (MIN]

iyl an alizywphreu na buads et _ _

Dzzezednofel w zwigzku 2 unikmi ety zdarzeniarnd sercowo-nacgyniowsymni -8 047 448 3870238

Rzeczywisty wplyw na budzet ptatnika _ _

Analiza makeymalna [MAKY

iyl an alizywphrwu na bad zet _ _

Dzzezednoiel w zwigzku 2 uniknietyrnd zdarzeniamd zercowo-naceyniowsymd -10199 343 .11 253531

Rzeczywisty wplyw na budzet ptatnika

Tab. 61. Podsumow anie wynikow analizy w

scenariusz now y vs sc enariusz istniejgey, PLN

ﬁﬁu na budzet z perspektywy NFZ i pacjenta -

Parametr

Analiza podstawowa (BC)

Dzzezednosel w zwigzku 2 unikmi ety zdarzeniari sercowo-nacgyniowsymi -8 849147 9763 7440

Bzeczywisty wplyw na budzet platnika _ _

Analiza minimalna (MIN]

irymiki analizy wpkywu na budz et I

Dzzezednosel w zwigzku 2 unikmi ety zdarzeniarni sercowo-nacgyniowswi -8 079697 8014821

Bzeczywisty wplyw na budzet platnika _ _

Analiza maksymalna [MAKY

i ymiki analizywplywu na budet I

Dzzezednosel w zwigzku 2 unikmi ety zdarzeniari sercowo-nacegyniowsymi -10 240 216 -11 208 629

Bzeczywisty wplyw na budzet platnika _ _

il ymiki analizywphrag na budzet
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Tab. 62, Podsuroow anie wynikow analizy w plywu na budzet z perspektywy pacjenta - scenariusz
nowy ¥s scenariusz istniejacy, PLN [‘]

Parametr Irok IIrok
Analiza podstawowa (BC)

iyl an alizywphreu na buads et _ _
Dzzezednofel w zwigzku 2 unikmi ety 2darzeniar sercowo-naczyniowyrmi -35321 -38 971

Bzeczywisty wplyw na budzet platnika _ _

Analiza minirmalna (MIN]

il yiled analizywphras na budzet _ _

Dzzezednosel w zwigzku 2 unikmi ety 2darzeniarmi sercowo-naczyniowyrmi -32 250 -35 583

Bzeczywisty wplyw na budzet platnika _ _

Analiza maksymalna [MAKY

il yiled analizywphrag na budzet _ _

Dzzezednosel w zwigzku 2 unikmi ety 2darzeniarmi sercowo-naczyniowyrmi -40873 -45 098

Bzeczywisty wplyw na budzet platnika _ _
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Uwezglednienie oszezednofcl w  =wigzku = uniknietymi zdarzeniami sercowo-
naczynicwymi w wiyniku stosowania DAPA zamiast INS wphrneloby na zmniejszenie
réznicy kosztdw tgcenych stosowania DAPA+MET+5U w pordwnaniu z INS+MET+51 z
perspektyvey pratnika.

W przypadku analizy z RSA z perspektywy NFZ, uwzglednienie oszczednofc
zwiagzanych z uniknietymi zdarzeniami ser cowo-naczyniowymi dzieki stosowaniu
DAPA zamiast INS zmniejsza laczne lkoszty stosowania DAPA+MET+5U u
pojedynczego chorego o 133,49 PLN narok i generuje oszczednoéci dla platnika.

o) |

Analiza racjonalizacyjna

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Erodkéw spozrw cezyvch
specjalnego przeznaczenia mywieniowego oraz wyrobdw medyeznych (Dz, U, nr 122 poz.
&9£), analiza racjonalizacyjna powinna byé przedkitadana w preypadku, gdy analiza
wphmru na budzet podmictu zobowigzanego do finansowania fwiadezen ze Srodlkdéw
publicznych wykazuje wzrost kosztdw refundacji Analiza ta powinna preedstawiad
rozwigzania dotyezgee  refundacii  lekdw, Sdrodkéw  spormywezych  specjalnego
przeznaczenia zywisnicwego, wyrobdw medycznych, ktérych objecie refundaciy
spowodiuje uwolnienie frodkdw publicznych w wielkofecl odpowiadajgcej co najmniej

wzrostowl kosztdw wynikajgcemu z analizy wphsw u na budzet,

MNiniejsza analiza wphwu na budzet wylkazata, ze wprowadzenie finansowania
dapagliflozyny w laczeniu cukreyey tyvpu 2 u doroshych, zwigzane jest z doedatkowymi
wydatkami budzetowymi niezaleznie od przedstawionego wariantu analizy, w zwigzku z

czym przedstawiono analize racjonalizacying (patrz osobny dokum ent:
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6 Wplyw na organizacje udzielania sSwiadczen
zdrowotnych

Wprowadzenie finansowania ze Srodkdw publicznych preparatu ztozonego Forziga®
{dapaglifozyna) w leczeniu cukrzyey tyvpu 2 u dorostych w wieku powvze) 18 lat: w
tréjlekow o terapii doustneg): w skojarzeniu z metforming i pochodng sulfonylomocznika
po  niepowodzeniu  leczenia  terapiy skojarzong  metforminy 1 pochodnej
sulfonvlomocznika, £ wylgczeniem insuliny, z ckreélonym poziomem HbaAlc = 804, w
okresis & missiecy, nie wplynie negatywnie na organizacje udzielania fwiadezen

zdrowotnyeh,

Nie zidentyfikowano dodatkowwch bezpodrednich kosetdw zwigzanvch ze stosowaniem

Forziga®, ktére dotyezg bezpodradnio ptatnika publicznego lub pacjenta.
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7 Aspekty etyczne i spoleczne

Wnioskowane jest finansowanie dapagliflozyny w ramach wykazu lekdw refundowanych
w leczeniu cukrevey typu 2 u doroshrch w wisku powyzej 18 lat: w tréjlekoweaj tarapil
doustnej: w skojarzeniu z metforming i pochodng sulfonvlomocznika po niepowodzeniu
leczenia terapig skojarzong metforminy i pochodnej sulfonylomocenika, z okreélonym
poziomem HbfAle = 804,

Nia zidentyfikowano dziedziny #yvecia spotecznego, ktdra mogltaby poniedé straty, ani
sytuacji budzgcych dyvlematy moralne zwigzane z wprowadzeniem finansowania

dapagliflozyny w analizowanych wskazaniach

Jak kazde leczenie, réwniez terapia dapagliflozyng moze nie byvf zaakceptowana przez
poszezegdlnych chorwch, Zastoscwanie terapii powinne byd poprzedzone szezegdtowy
informacig dla pacjenta o potencjalnych korzvéciach i rvevku jef stosowania, w tym
specyficenych dziataniach niepozgdanych i cstrzezeniach zawartych w Charakterystyce

Produktu Leczniczegol

Nie zidentyfikowano zadnywch obowigzujgeych regulacii prawnwch, ktére wymagatvby
korelty

FPoprzez wprowadzenie finansowania dapagliflozyny w analizowanym wskazaniu
spodziewany jest werost poziomu satysfalkejl pacjentdw, wynikajgey ze zwickszonego
dostepu do nowoczesnej i rekomendowans] przez autordw wytycznych klinicznwch i
agencje oceny technologii medyeznych opeji terapeutyeznej oraz mozliwodel wyboru

terapii, ktéra bedzie stancowid alternatywe dla alttualnie refundowanej insulingy.

Froponowana technologia jest odpowisedzig na niezaspokeojone potrzeby doroshych
choryeh = cukreyveg tvpu 2, ktérey obacnia nie majg dostepu do innej, co najmniej réwnie

skutecznej doustnej opciji terapeutycznej.

Woaneksis preedstawiono zestawilenie mozliwego wpbrwu wprowadzenia refundaciji
dapagliflozyny na kwestis etyczne i spoteczne wskazane w Wityeznych oceny tachnologii
medyeznych (HTA) Agencji Oceny Technologii Medweznych i Tarvfikacji (A0TMIT). 18

8 Dyskusja i ograniczenia

W oniniejszej analizie preeprowadzono ocene obeijzefi budzetowwch zwigzanyeh =
finansowaniem ze frodkdéw publicenych dapagliflczyny w leczeniun cukrzyvey typu 2 u
dorostych w wisku powyze] 18 lat w tréjlekowsj terapii doustnej w skojarzeniu =z
metforming i pochodng sulfonvlomocznika po nispowodzeniu leczenia terapia
skojarzong metforminy i pochodnej sulfonvlemocznika, z wytgezeniem insuliny, od co

najmniej & miesiecy z okredlonym poziomem Hb&1c = 894,

Analize przeprowadzono z perspektywy podmictu zobowigzanege do finansowania

fwiadezenl ze drodkdéw publicznwvch, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia {NFZ) oraz
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perspektywy wspdlne] NFZ 1 pacjenta (wspdtplacenie za dapagliflozyne, insuling,
metforming pochodne sulfonvlomosznika i paski diagnostyczne, koszt igieti nakluwaczy
w catodcl ponosi pacjent) w horvzoncie 2 lat Przeprowadzenie oszacowall w dtuzszym
horyzoncie, ze wegledu na cobowigzywanie decyzji na 2 lata, procesy negocjacyijne =z
podmictami odpowisdzialnymi, jak réwnisz spodziewane wprowadzanie finanscwania
nowych lekdw przeciweukrzycowwch w analizowanwch wskazaniach, nie podniesie
jakodci analizy, Zgodnie z opinig AOTMIT, ekstrapolowanie wynikdw poza wskazany

okres obarczone byloby nieakeeptowalnym bledem oszacowafl,3&

Werdd zidentyfikowanych ograniczefl analizy znajduje sie brak jednoznacenych danych
dotrezgeveh liczby chorvch z cukrzyveg typu 2 bezpodrednic kwalifikujgeych sie do
leczenia dapagliflozyng w Polsce Majgcona uwadze koniecznodé dgzenia w oszacowaniach
do wyniku najbardziej zhlizonege do stanu rzeczywistego testowano rdzZne zestawy
danvch pochodzgee 2z polskich Zrédet danyeh epidemiclogicznyeh dotyezgewch culrzyvey
typu 2, w tym m.n. NFZ, rejestréw chorych, badaf obserwacyinvch oraz danwch
rynkowych [MS,

Liczbe chorvch z cukreveg tvpu 2 w Folsce w kolejnwch latach analizy cszacowano w
oparciu odane NFZ przedstawione w analizach AOTMIT™, zaktadajge staty roczny werost
na pozicmis 2,989, Preyjeto, ze wszyscy chorzy z cukreyeg typu 2 53 w wisku powyzej 18
lat. Przewidywang licebe chorych z cukrewveg typu 2 w Polsce w 11 II reku analizy
oszacow ano na odpowiednio 2 136 77812 200 454 pacjentdw i liczba ta stanowi punkt
wyiscia do dalszych oszacowan, Odsetek pacjentdw leczonych metforming w skojarzeniu
z pochodng sulfonvlomocznika previeto na podstawie wynikdw badania Witelr 20129
Czynniki cgraniczajgee docelows populacje choryeh stanowity: wisk (=75 roku #zmecia),
prawidtowa czynnodé nerel {(CrCl =2 60 ml/min lub GFR z 60 ml/min/1,73 m?) craz brak
kontroli glikemii (Hb&lc = 804). Cdsetek pacjentdw z niswystarczajgco kontrolowanym
poziomem glikemii (HbAlc = 830 miedci sie w zakresie 27,3-34,6%, w zwigzku z czym
preyvjetonastepujgce wartoSciw analizie podstawow ef (29,9%4), scenariuszu minimalnym
{27,794]) oraz scenariuszu maksymalnym (34,8%). Ze wegledu na lwote wspdtplacenia za
istotny element ograniczajgey liczebnodt docalow of populacji choryeh obok param etrdw
klinicznych uznano czynniki ekonomiczne.

=
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dapagliflozyny w rynku przyvieto na 100% odpowiednio w [1 II roku analizy.

[y
Ca
LA
e
=
e
i



» HealthQuest

Na podstawie preedstawionych powyzej zatozen, roczna liczebnoié populacii, w ktdrej
wnicskowana technologia bedzie stoscwana prey zatozeniu, ze minister whafciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg analizowane] interwencji, wynosi
&6 025172 849 chorych odpowisdnicow I i1l rekuanalizy, Zakladajjeniepew nodé odsetka
chorych 2z niewystarczajged  kontrolg glikemii  leczonwch metforming i
sulfonylomocznikiem tj. 2 Hb&le = 894, edefinicwano wariant minimalny i maksymalny.
Wwariancie minimalnym roceng liceebnodé populacii docelow ef oszacowana na 60 284
&5 515 aw warlancie maksymalnym na 76 404 184 201, odpowiedniow 11 Il roku analizy.,
Wooanalizie previete konserwatywne =zatozenie o pelnym prezestrzeganiu zalecef
lekarskich oraz zatozenie brak mozliwofcl przerywania terapil przez chorvch w
analizowanym horyvzoncie czasowym. Dodatkowo preyvjete bezpieczne dla platnika
zatozenie, ze wszyecy potencijalni chorzy {w danvm rolku) rozpoczng leczenia
dapagliflozyng od pierwszego dnia refundacji Tym samym oszaccowana populacia

odpowiada pacjentolatom stosowania leczenia,

W oscenariuszu istniejjcym zatozono brak finansowania dapagliflozyny ze Srodkdw
publicenych w docelowe] populacji choryeh, w =wigzku z czyvm preyvijeto, ze po
nieskutecznodcl metforminy w skojarzeniu z pochodng sulfonylomeocznika zostanie

dodana insulina.

W scenariuszu nowym zatozono finansowanie dapagliflozyny ze drodlkdw publicznyech w
docalowe] populacii chorwch, w zwigzku £ czym preyjeto, ze po nisshkutecenoscl
metforminy  w  skojarzeniu = pochedng  sulfenvlomocznika  zostanie dodana
dapagliflozyna.

Analize wpbywu nabudzet przeprowadzone z uwzglednieniem kosztéw nabywela i podania
substancii ceynnych, jak réwnisz kosztdw zwigzanych 2 monitorowaniem glikemii

Przyjeto upraszczajaee zatozenie o pelnym przestrzeganiu zalecef lekarskich i braku

mozliwodcl emiany lub preerwania terapii w analizowanym horyvzoncie czasowym.,

Woanalizie niezaleznie oszacowano oszczednodel w zwigzku z uniknietymi sdarzeniami
sarcow c-naczyniowymi w wyniku stosowania DAPA zamiast INS w oparciu o dodathowe
dowody naukowe pochodzgce 2 rejestru choryeh (Mystrém 201718),

Wnioskowane warunki objecia refundacjg cbejmujg ubworzenienowej grupy limitow of w
ramach katalogu A1 Leki refundcwane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie
zarejestrowanyvch weskazafl i przeznaczef lub we wskazanin okreflonym stanem
klinicznym, prey wiysckodcl limitu finanscwania na poziomis ceny detalicznej. Zgodnie =
obow igzujgeymi regulacijami praw nymi wnioskowana jest lwalifikacja dapagliflozyny do
wydawania leku prey odp&atnoéci- {poziom refundacii: -]
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Eoszty insuliny bazowse] oparto o koszt éredni refundowanych preparatdw insuliny NPH

{insulina glargine i insulina detamir nie bedg refundow ane w analizow anym wskazaniu -
wskazanie refundacyine dla tweh insulin dotyrezyv chorveh leczonyeh insuling NPH od co
najmniej & miesigcy). Koszty refundowanych lekdw (insulina NPH) i wyrobdw
medycznych (paski do cznaczania stezenia glukozywe krwi) przypisanc w oparciu o ceny
zgodne z alttualnym obwieszezeniem Ministra Zdrowia (nie uwzgledniono cen w oparciu
o wartos€ refundacji wg danwch refundacyjnych NFE, poniewaz uwzgledniatyby one
opakowania wydane bezptatnis pacjentom poukoficzeniu 75, roku zycia, co,w zwigzku z
tvin, ze zgodnie z Charakteryvstyks Produltu Leczniczego, nie zaleca sie rozpoczynania
leczenia dapagliflozyng u pacjentdw w wisku 75 lat i starszych, mogtoby powodowad
przeszacowanie kosztdw insuliny) przy uwzglednieniu w éredniej cenie udziatu
preparatéw wedtug danych refundacyjnych Narodowego Funduszu Zdrowia 2526 K ogzsty
nierefundecwanych wyrobdw medyeznyeh (igiet do podawania insuliny i naktuwaczy, tf.
lancetdw do nakluwania w celu pomiarustezenia glukozy we krwi) prezvieto na podstawie
danych z aptekiintarnetowsj. 2’

Dawlke dapagliflozyny previete na 10 mg/d, zgodnie z Charaktervstvky Produktu
Leczniczego Forziga® oraz zdefiniowang dawkg dobowg wedtug Swiatowe] Organizacii
Zdrowia (WHO), Dawkowanis insuliny preyijeto na 401U zgodnis ze zdsfinicwang dawlksy
dobowg wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)® oraz na podstawie przegladu
badaf klinicznych (patrz rozdz. 3.5.1.1).

W oweytyeznych Polskiego Tow arzystwa Diabstologicznego 2 2018 10 insulina NPH oraz
analogi dtugodeziatajges wystepujg tgcenie, jako insulina bazowa, W zwigzlku = tym, w
analizie uwszgledniono wszystkie refundowane preparaty insulin (NPH) oraz
upraszczajgco ubredniono ich koszty, pomimo sekwencyinoscl leczenia - zgodnie ze
wskazaniami refundacyinymi analogi ditugodziatajgee mozna stosowad u choryeh =
cukrzyveg typu 2 leczonych insuling NPH od co najmnig] & miesiecy z Hb&le 2804 lub =

udokumentowanymi nawracajjcymi epizodami ciezkiej lub nocnej hipoglikemii. 25

Winiejsza analiza wphwu na budzet wylkazata, ze wprowadzenie finansowania
dapaglifiozyny  w  analizowanym wskazaniu, nie jest zwigzane =z dodatkowymi
obeigzeniami budzetowymi z perspelkiywy NFZ (wariant z RS4), natomiast prey
uwzglednieniu  potencjalnych  dodatkowwch  korzyici moze byd  zwijzane =

ocszezednodciami dla budzetu pratnika
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W oanalizie oszacowano réwniez oszezednodcl w zwigzlku z uniknietymi zdarzeniami
sercow o-naczyniowymi w wyniku stosowania DAPA zamiast INSw oparciu o dodathowe
dowody naukowe pochodzgcs = rejestru chorych (Mystrém 201718), Zoodnie 2 wynikami
badania Nystrém 2017 stosowanie dapagliflczyny wigzate sie z mniejszym ryevkiem
wystgplenia zdarzefl sercowo-naczyniowych i dmisrtelnoéel niezaleznie od prazyvezyny w
pordwnaniu z insuling w rzeczywistych warunkach klinicznych i szerckisj populacii
chorych 2z cukrzyeg  tvpu 2 {leczenie  niecgraniczone  do  stoscwania
dapagliflozyny/insuliny w skojarzeniu z metforming i pochodng sulfonylomeocznika), W
kontekécie analizy dla dapagliflozyny w skojarzeniu z metforming i sulfonylomeocznikiem
wyniki stanowig uzupelnienie dowoddéw naukowwych prezedstawionyeh w Anolizie
klisticzanef?®, wapierajgc wnioskowanie o uznanin dapagliflozyny jako leku o korzvéciach
wykazanych na twardych punktach kolcowsych, W zwigzku z cgraniczeniami badania
Weystrém 2017 - badanie rejestrowe retrospektywne, w ktérym nie wszyscy chorzy
stosowali terapia potréjna (DAPA+MET+5T albo INS+MET+5U]) — a zatem i wnioskowania
na jego podstawis, wyniki 2 uwzglednieniem oszezednodcl w zwigzku z uniknietymi
zdarzeniami sercowo-naczyniowymi przedstawiono w  analizie niezaleznie od
pozostatych wynikdw kolcowych analizy,

W kontekicie zmniejszenia ryzvka zdarzefl sercowo-naczyniowych i hospitalizacji 2 nimi
zwigzanych, a tym samym Lkosztdw, nalezy wskazal, ze prewencyjne dziatanie
dapaglifloeyny na zdarzenia sercowo-naczyniowe zostato potwisrdzone réwniez w
innwch populacijach chorveh {czefciowo pokrrwajgewch sie z wnioskowang), tf. w
badaniach DECLARE® craz CWVD-REALZZ Dla innvch lekdw 2 grupy inhibitordw SGLTZ w
odpowiednich badaniach wyciggniete podobne wnioski co moze Swiadeczywd o
potencialnym efelcie klasy,

Inhibitory SGLT-2, w tym dapagliflozyna, pozwalaja przediuZzyi okres leczenia
doustnego, zwiekszajac szanse pacjenta na normalne funkconowanie w pracy i
Zyciu codziennym, co jest niezmiernie istotne w kontek$cie doniesiefl, zgodnie z

ktorymi 45% kosztow cukrzycy stanowia koszty poSrednie.?”

Whsokie doptaty z pewnodciy ograniczg dostepnoié leku, jednak dostep ten bedzie
wigkszy niz dotychezas, Zwiekszony dostep oraz mozliwosé wyboru terapii spowodujg
wezrost poziomu satvsfakejl pacjentdw. Wprowadzenie finansowania dapagliflozsmy
bedzie stanowite odpowiedz na niezaspokojone potrzeby choryeh z cukrzyeg tvpu 2,
ktérzy obecnie nie majg destepu do innej, co najmnisj réwnise skuteczneaj doustnej opeji
terapeutyezne, ktdra oprdce kontroli glikemii zapewnia m.in obnizenie ciénienia krwi,
preyczyniajge sie tvm samym do obnizenia ryvevka wystgpienia réznego rodzaju powiktan,
w tym zdarzed sercowo-naczyhiowych i zgonu. Spodziswany werost poziomu satysfakeji
pacjentdw bedzie wynikat réwniez z odsuniecia w czasie kosztownej i budzacej obawy
wirdd pacjentdw insulincterapii w przypadku chorych po nieskutecznodci terapii za
pomocy metforminy w skojarzeniu z pochodng sulfonvlomocznika,
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Leczenie insuling - standardowyg terapig stosowang cbecnie u chorych na cukrzyee typu
2 w okresie, gdy laki doustne przestajg bywé skutecens - zwieksza ryeyvko wystepowania
hipoglikemii, wigze sie z preyrostem masy ciata, wymaga czasochtonnej 1 kosztownej
adukacji i statej samockontroli glikemii oraz stwarza problemy z dostosowaniem dawli
leku witasciwej dla konkretnege pacjenta. £ punktu widzenia jakodel zycia chorego
oznacza to rdwniez koniecznofé wislokretnych iniekeji podskérnyeh, utrudniajgevch
funkcjonowanie w drodowisku pracy i ograniczajgeych codzienng aktywnosd zyciowg, a
takze potrzebe wzmozone] czestoécl monitorowania glikemii Leczenie insuling wymaga
takze dobrej wapdtpracy = pacjentem, dlatego tez mozliw o€ stosowania tej terapii jest
znacznie ograniczona u osdb w zaawansow anyvm wisku, z chorcbami towarzyszgcymi.
Wemozona czestodd monitorowania glibemii zwigzana jest z Lkilkukrotnie wiekszym
zuzyciam paskéw do oznaczania glikemii, co dodatkowo podwyzsza itak wyvsokie koszty
insulinoterapii. Edwniez koszty opieki lelkarskiej nad pacjentem leczonym insuling =3
wyzsze w pordwnaniu do pacjentdw leczonych preparatami doustnymi, m.in. w wyniku
zwielkszonej czastodel wizyt lekarskich zwigzanych z dostoscw aniem schematu leczenia
u pacjentdw z cukrzyveatypu 2 oraz kosztamizwigzanymiz opiekg medyezng nad chorymi,
u ktérych wystapia powiktania insulinoterapii, jak np. hipoglikemie wymagajgce
hospitalizacji. W Polsce keoszt insuliny stanowi ok, 3004 cathowitych kosztdw leczenia
cukrzyey, kolejne 3004 generujg hospitalizacje. Leki doustne stanowig zaledwie 1704
kosztdw bezpodrednich 1 4,5-5% kosztdw catkow itveh leczenia cukrzyey, W latach 2011-
2012 w kosztach leczenia farmakologicznege bliske 8004 stanowit koszt insuliny, a ok
2094 - koszt lekdw doustnych 3738

Brak finansowania innowacyjnych terapii stosowanych w leczeniu cukrzyvey w Polsce
moze byd jednym z cevnnikdw powodujgeych wydatki reedu setek miliondw PLN rocznis
z budzetu NFZ i ZUS na pokrycie kosztdw zakupu wiekszej liczby paskdw do kontreli
glikemii, leczenia powiktan, edukacji chorych, czestezych wizyt u lekarza oraz zwolnief
lekarskich, rent, przedwczesnych emerytur, opieki sprawcwane] nad chorymi prezez
bliskich, przedweczesne] &mierci, utraty produlitywnofci chorych 1 innych kosztdw
zwigzanych 2 tyin schorzeniem. 5t3d opejaleczenia dapagliflozyng szczegdlnie w leczeniu
skojarzonym z innym lekami doustnymi umiejscow iona preed leczeniem insuling wiydaje
sie dobrze cdpowiadaé potrzebom zdrow otnyim pacjentéw,? ze wezgledu na swickszenie
skutecznodei laczenia popreez lepszg kontrole glikemii oraz obnizenie cifnienia krwi, a
tvin samym m.in. obnizenis ryzvka wystapienia réznego rodzaju powiktan, w tym zdarzefl

sercow o-naczynicowych i zgonu,

Eoszzty leczenia cukreyey w Polsce w 2007 r. stanowity 9,394 publicenych wydatkdw na
zdrowie, Eoczne koszty leczenia wg réznyeh frddet =5 szacowane na 2-2,6 mld PLN, =z
czego ok 259 stanowig koszty leczenia powiklafl, Szacuje sie ze chory na cukrzyce
kosztuje 2-5 razy wiecej niz inny chory tej samej ptel i w tym samym wisku laczony =
powodu innych schorzen. BErak jednolitych zasad liczenia kosetéw chordb pow oduje, ze
szacunkowa ich wartodd w badaniach moze sie réznid Wg badania CODIP z 2002 roku
{Cost of Diabketes Type 2 in Poland) kossty podrednie cukrzyey - tj. utracona
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produktywnoéé 2 powodu absenciji chorobowej oraz prezenteizmu zostaly oszacowane
na kwote ponad & mld =zt Wedtug innych #rédet kossty cukrzyvey w 2011 roku -
kezpodrednie i pofrednie tgeznie - to 4.5 mld 2t = czego 2,5 mld =t stancwilty koszty
bezpofrednie, a 2 mld koszty podredniea Eok pdzniej, w wyniku cbnizenia wskutel m.in.
negocjacii cencwych kosztdw lakdw preeciwoukrzyveowych i paskdw do glukometrdw, po

wajdciu w zycie ustawy refundacyins, koszty bezpodrednis zostaty obnizone o ok 450
mln zt, do kwoty ol 2,1 mld PLN,37.38

Objecie refundacig dapagliflceyny jest zasadne w Swisetle konieczneodcl nalezmmego
zabezpleczenia zdrowia polskich pacjentdw oraz zapewnienia im wyboru i dostepu do
nowoczasng terapii cukreyey typu 2, stosowansg] na szercoky skale w innwch krajach,

refundowanejw wiekszodcl krajéw Unii Europejskiej.
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9 Podsumowanie i wnioski

W niniejszej analizie preadstawiono ocene wphyrwu na system ochrony zdrowia, w tym
budzet Narodeowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania dapagliflozyny w
leczeniu cukrzyey tvpu 2 u dorostych w wisku powyvze] 18 lat w tréjlekowej terapii
doustnej: w skojarzeniu z metforming i pochodng sulfonvlomocznika po nispowodzeniu
leczania terapig skojarzong metforminy i pochodnej sulfonvlomocznika, z wytgczeniem
insuliny, z ckreflonym poziomem Hb&Alc = 804,

Fonizej przedstawiono podsumowanie wynikdw analizy podstawowe] =z perspektywy =z
perspektywy NFZ, pacjenta i wspdlnej z uwzglgdnieniem RS A w horyzoncie 2 kolejryech lat.

Jeenariuszz podstawowy FPacjent NFZ4pacjent

z Ria

[rok I rok I rok IT rok I rok IT rok

Jeenariusz istniejgew mln PLN

Jeenarinze nowy, min PLN

Scenariusz podstawowy - NF2

Erak dodatkowsych obcigzefn budizetowych zwigzaniych = wprowadzeniem finansowania

dapaglifiozyny w_analizowanym wskazani

Scenariusz podstawowy - Pacjent

W oscenariuszu istniejgcym obcigkenia budietowe zwigzane £ leczeniem docelowe] populacii
chorych wmiusa_ndpnwiedniu w lillroku analizy.
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W ogcenariuszu nowytn obcigkenia budZzetowe zwigzane z leczeniem docelowej populacii chorirch
wynio:zg _ odpowiedniow [illroku analizy.,

Dodatkowe obcigzenia budietowe zwigzane z wprowadzeniem finans owania dapagliflozymny w
analizowanym wikazaniu winiosg _ odpovwiednio w [i[Iroku analizy.,

Dodatkowe obcigZzenia zostaty cegsciowo pokryte przez oszczgdnosci wozwiaszku = redukcia
kosztdw igiet i monitorowania chor oby:

Scenariusz podstawowy - NFZ+pacjent

W oscenariuszu istniejgcyrn obeigkenia budietowe zwigzane = leczeniem docelowe] populacii
chorych w:,min:nsq_ odp owiednio w11l roku analizy,

W scenarinszu nowytn obeigkenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej populacii chorwch
wyniosg _ odpaovwiedniow Ii [l raku analizy.

Dodatkowe obcigzenia budietowe zwigzane z wprowadzeniem finans owania dapagliflozymy w

analizowarnym wskazaniu wyniosg _ odpowiednio wIillroku analizy,

Seenariusz minimalny { maksymalny - NFZ, pacient, wspolna

Zperspektywy NFE analiza scenariuszy minimalnego i maksymalnegonie emienia wnioskowania
- . r:tomiast z perspektbywy wspdlnej i
perspektywsy chor ego dodatkowe wiydatki zmieniaja sig w zakresie od -8,7% do 15,7% zardwno
w [ jak i Il roku analizy

Dodatlowe oszezednodcd

FPonitej przedstawiono podsumowanie wynikdw analizy podstawowe] z perspektywy NFZ,
pacjentaiwspdlnejz R54 z uweglednieniem oszezednosci w zwigzku z uniknigtymi zdarzeniami
sercowo-naceyniowymi w wyniku stosowania DAPA zamiast INS, Oszczednosci w zwigzgku =z
uniknigtymi zdarzeniami sercowo-naczymiowymi z perspekiynry NFZ w docelowe] populaci
chorych {analiza podstawowa] =zwigzane z wprowadzeniem finansowania dapagliflozymy
wiymiosty 5,8 min PLN w [ roku {1 9,7 mln PLN w Il rolu analizy W ozwigzku z v, & brak jest
dodatkowsch cbeigzef budzetowsch w zwigzku z kosstami terapil w scenariuszu nowym w
por dwhnaniu e scenarinszem istniejaoym, uwzglednienie tych os zczednosci wphmeloby w efekcie
na wygenerowanie oszozednosci budzetowych w nastgpstwie wprowadzenia finansowania
dapagliflozymgy w analizowanym wskazaniu w przypadlu perspektymny NFZ - woymiostyby one 8,0
mln PLN 19,7 mln FLN odpowiednio w I i1l roku analizy.
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Pacjent NFZ+pacjent

I rok IT rok

Wphmw na -

budzet, PLN 0.0 o0

Oszezednode,

PE:ICEQ “ 88 min 9.7 mln -383tps. | -300tys | -B8min 9.8 min

Rotnica LN |-88mn | -97mn | EEH | |HEE N

* vwrymiki ujernne Swiadezg o ozzezednoseiach dla budzetu platnilea w wynilu wprowadzenia finansow ania

dap agliflozymy,

W przvpadku perspektywy NFZ przy uwezglednienin ozzczednoscl zwigzanych 2 uniknigtymi
zdarzeniami ser cowo-naczyniowymi zostaly wygenerowane oszczednosci dla platnika - fgcane
koszty stosowania DAPA+MET45T bybvby mniejsze od kosztdw facznych  stosowania
INS+MET+50

Wnioski
Niniejsza analiza wphyrwu nabudzet wykazala, e wprowadzenie finansowania dapagliflozyry w
analizowanym wskazaniu, nie jest zwigzane z dodatkowymi obcigZeniami budzetowymi =

perspektywy NFZ (wariant £ RS4), a przy uweglednieniu potencialnych dodatkowsrch korzvscl
moze byt zwijzane z oszczgdnosciami dla budzetn platnika

Dodatkowe wydatki 2 perspektywy chorego wynikaja z okreslonej kategorii refundacyine],
Wepdiptacenie moZze stanowidé bariereg dostepu dla czeSci chorych, niemniej refundacia
dapagliflozyny nawet prey uweglednieniu wepddptacenia umosliwi chorym 1 lekarzom wybdr
stos owrania nowoczesnej terapii doustnej lub insulinoterapii,

Dapagliflozyna jest lekiem o udowodnionej skutecenosci, rekomendowane] preez autordw
wytyeznych  klinicensch (w tyan Polskie Towarzystwo Diabetologiczne] 1 agencje oceny
technologii medycenych oraz refundowane] w wigkszosol krajow Unii Euru:npejskie_

jest przestanka, ktdra powinna by istotny arqumentemn za pozytywng decyzja
refundacying

Fomimo dodatkowsych obeigzed finansowsych zwigzanych z zakupem dapaglifozyny wikazano
oszeeednoscl zwigzane = kosztem podania lekdw | monitorowania glikemii, ktdre istotnie
zmniejszajg koszty catkowite 2 perspektywy chorego i perspektyw wspdlne].

Fonadto w analizie niezaleznie wykazano oszezednosci w zwigzku z uniknietymi zdarzeniami
sercow o-naceyniow vl w wyniku stosowania DAPA zamiast INS w oparciu o dodatk owe dowody
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naukowe pochodzace zrejestru chorych (Mystrém 2017 19%), Zgodnie z winikami badania Nystrim
201718 stosowanie dapaglifiozyny wigzato sig =z mniejszym rysykiem wistapienia zdarzen
sercowo-naczyniowych i smiertelnosci niezaleinie od preyozyny w pordwnaniu z insuling w
rzeceywistych warunkach klinicerych (badanie rejestrowe retrospektywne] i szerokiej populacii
chorych 2 cukrzyeag typu 2 (leczenie nieograniczone do stosowania dapagliflozyny,/insuling w
skojarzeniu z metforming i pochodng sulforsdomocznika). Oszacowane na tej podstawie
oszceednosci dla platnika powinny zostad wzigte pod uwage przy podejmowanin decyzi
r efundacysingch,

Wprowadzenie finansowania dapagliflozyry spowoduje oszczednosci oprocz  obszardw
zwigzanych ze zmniejszeniem zuZycia insuliny oraz paskdw i nakhiwaczy stosowanych w celu
monitorowania glukozy we krwi, jak rownief obniZenie trudnych do doktadnego oszacowania
kosztdw leczenia powiktad, rdwniez koszztow edukacji chorych, wizyt u lekarza, zwolnien
lekarskich, rent, przedwczesnych emerytur, opieki sprawowanej nad chorymi przez bliskich,
przedwezesnej Smierci, utraty produktywnosci chorych i inmsech kosztdw zwigzanych 2 cukrzyes

typu 2,

W prevpadku pozyvtywne] decyeji refundacyine] spodziew any jest werost skutecznosci leczenia
poprzez lepseg kontrole glikemii oraz werost poziomu satysfakicji pacijentdw w zwiggku =
odsunigciem wczasie kosztownejibudzace] obawyrwsrad pacjentdw nsulinoterapii w preypadku
chorywch po nieskuteczniosci terapii za pomocg metforminy w skojarzeniu z pochodng
sulforgrlomocznika,

Dostgp doterapii dap agliflozyng bedzie stanowid istotng i oczek fwang przez chorych alternatywee
dla aktualnie dostepnego leczenia oras umofliwi lekarzom indywidualizacie i intensyfikacig
leczenia w zaleznoscl od cech pacjenta i celdw terapeutycenych, co jest zgodne = najnowsezymi
polskimi zaleceniami leczenia cukrzyoy (PTD 20187,
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10 Aneks 1

10.1 Aspekty etyczne

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE W NIOSKU W PLY NIE WA OSOBY INNE NIZ STOSUTACE TE
TECHNOLOGIE (WELTW Y ZEWNETRZNE])?

Cey iktdre grupvpacjentdw mogg byd faworyzowane na skutelk zatoZed preyvjetyeh w analizie?

Dostep do technologii lekowe] bedzie ograniczony do doroshyreh pacjentdw = cubkrzweg typu 2
po nieskutecznogel terapii 2a pormocg metforminy w skojarzeniu z pochodng

sulfonylomocenila,

Czy niekw estionowany je st rdwny dostep do technologii rme dycznej prey jednakowyeh potrzebach?
Talk - wrarach populacji docelowe;,
Czy spodziewanajest duza koreysd dla waskie] grupy ozdb, cey korewsd mata, ale powszechnat

Dostep do technologii lekowej ograniczony bedzie do doroshyreh pacjentdw z cubkrzweg typu 2
po nieskutecznogel terapii 2a pormocg metforminy w skojarzeniu z pochodng
sulfonylomocenika, Spodziewanajest duza koreyscd dla duzej grupy ozdh,

Czy technologiajest odpowie dzig na niezaspokojone dotychezaz potrzeby grup spote cznde
uposledzonych?

Technologianie dotyezy grup spofecznie uposledzongch,

Czw technologia stanowi odpowied? dla ozdb o najwiekszych potrzebach zdrow otnch, dla ktdrych nie

tna obecnie dostepnej 2adne] metody leczenia?

Proponowana technologia jest skierowana do doroshyeh pacjentdw z cukrzyeg typu 2 po
nieskuteczrnogeiterapii za pomocg metf ormingy w skojarzeniu 2 pochodng sulfonylomocznila,

Dosteprne 23 inme techniologie alternatywne (in, insulina).

CZY POZYTYWNA DECYZ]A MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZN E?
Czyroze wphrwad na poziorm satyefakeji pacjentéw z otrzyrogn anej opield medyeznei?

Spodeiewanyijest werost poziomu satyefaleeji pacjentdw przez ubatwiony dostep (ze wagleddw
finanzowych) do nowocze sneji skuteczne] op ol terapeutyezne], W preypadhu choryeh po
nieskutecznosciterapii za pomocy metf orminy w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika
werost pozioran satyefalec]i moze rdwnie I wymikad z odsuniecia w czasie kozztownej 1 budzgreej

obawy wirdd pacjentdw nzulinoterapii.

Czywruofe grozid niezaakeceptow aniern postep owania pree z poszezegdlingeh choryeh ?

Mato prawdopodobne, Analizowana terapia, podobnie jak kazda technologia medyezna, mole

by nieakceptowana preez pogzezegdlnych chorych,

Czyrnofe powodowad lub zmdeniad stygmatizacie?
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Nie.
Czy moze wywolrwacd lele?
Mato prawdopodobrne,
Czy mofze powodowad dWematymoralne?
Mato prawdopodobre,
Czywrnofe stwarzad problerny dotyezgee phel lub rodzinne?
Nie.
CZY DECYZ[A DOTYCZ4CA TECHNOLOGII NIE KOLIDUTE Z PRAWEM?

Ceywnie stolw spreecenosci z aktualnie obowizzujaeymd regulacjarnd prawngrod 7

Nie zidentyfikowano spreecenosei 2 regulacjari praw g,
Czy stwarza kondecenosE dokonania zmdan w prawie fpreepizach?

Nie zidentwfikowano regulacii prawnwch winnagajgeyceh zimian, Wprowadzenie finan zowania
dapagliflozyry w analizow anyeh wekazaniach wimnaga utworzenia nowej grapy limitow e,

Czy oddziahyje na prawa cebowiekalub pacjenta?

Tale, Zzodnie z Art, 6.1, na podstawie Ustawyz dnia 6listopada 2008 v, oprawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta, .pegent me prowe do swindczed sdrowotnych odpowiedefgorch
wymegeniom cktucing wiedzy medycznef.”

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGI NAKEADA SZCZEGOLNE WYMOGI?
Czyjestkoniecznois szcze gdlnego inform owania pacjenta lub uzyskivaniajego zgody?
Tak, Podobnie jak w preypadhu wszysthich inngreh te chinologii me dyczngch,
Czwistnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosel postepowania?
Tak. Podobnie jal w preypadlon wszgesthich inmych te chnologii me dyeznyeh,

Czy istnieje potrzebauwegledniania indywidualnych pref erencil potrzeba ceymnegoudziaba pacjenta w
podejrnowanin de cyzji o wyborze metody postepowania?

Talk. Podobnie jal w preypadlo wszyrsthich inmych te chnologil me dycznyeh,
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10.2 Zgodnos¢ z minimalnymi wymaganiami MZ6

Analiza wphrwa na budzet Rozdzial Komentars
1 Czy zawiera oszacowanie rocznejliczebnosci populacji:
obejrmajgoe] weeystldch pacj entdw, u ktdrych wrioskowana 311 tak
technologia rmofze byd zastosowana,
docelowe], wekazane we wnioskn, 312 tak
w ktdre] wnioskowana technologiajest obecnie stozowana? 313 tak
2 Czy zawiera oszacowarnie rocene]liczebnosci populacyi, w 214 tak

ktorej wnioskowana technologia bedzie stosow ana przy
zatozenin, wirdania decyzji o objecia refundacja?

3 Czy zawiera ozzacowanie akinalnych roceryeh wirdath dw 0 tak: brale
grodkdw publicengch, ponoszongeh na leczenie pacjentdw w refundacii
stanie kKlinicznyrn wskazanym we wniosk, z W rd o skoow ar e
wirszeze golnieniern skbadowej widatldw stanowizcej techrologii

refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wirstepuje ?

4 Czyzawiera llosciowg proghoze rocenych wydatledw arodkdw 3.7, 2.8 tak - zc,
publicznych, jakie beds pornosz one naleczenie pacjentdw w iztniejacyw
stanie klinicznsn wskazanym we wniosl, = kolejrgrech
wyzzcze golnieniem skladow e] wydatkdw stanowigce] latach

refundacie ceny wnioskowane] technologil, prey zaloZeni, e
minizter whasciwy do spraw zdrowianie wirda decyzjio

objeciurefundacg?

5 Czy zawiera loSciowa prognoze rocenych wiydatledw 3.7, 3.8 tak - zo. nowyw
podimiotu zobowigzane go do finanzowania Swiadczefd ze kolejrych
grodidw publiczngych, jakie beda ponoszone naleczenie latach

pacentiw w stanie klinicenyrm wekazanyrn we whiosl, =
wirzzcze gélnieniem skkadow ej wydatkdw stanowigeej
refundacie ceny wnioskowane] technologii, prey zatozeni, e
minizter whasciwy do spraw zdrowiawyda decyzie o objecin
refundacijg?

] Czy zawiera ozzacowanie dodatkowych wydatledw srodledw 3.7, 3.8 tak -ragnica
publicenych, jakie bedg ponosz one naleczerie pacjentdw w kozetdw
stanie klinicznyrn wskazanyrm we wniosk, stanowigeych pormiedzy
réznice pormied 2y progho 2arnd, o ktdryeh mowa w pkt, 2414 geen ariuss amni
25, 2 wyszczegdlnieniem dibadowe] wydathdw stanowizee] rowyrn i
refundacije ceny wnioskowane] technologii? lztniejgowmn

T Czy zawiera minimalny i maksyrmalny wariant oszacowania, o 3.7, 3.8 tak

Etorwm mowaw pkt, 267

a Czy zawiera zestawienie tabelaryeene wartosel, na podstawie 3.7, 3.8 tak
ktdrwch dolonano oszacowan?

9 Cey zawiera wyszczegdlnienie zatozed, na podstawie ktdrych 3 tak

dokonano oszacowatl, w zzczegdlnosel zatozed dotyezacych
Ewralifileacii whioskow anej technologil do grupy litnitowej
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11

12

13

14

15

14

17

Lnaliza wplwa na budzet Rozdziat Eornentars

iwwenaczernia podstawy lmitu?

Czy zawiera dolument eleldrond cerys, wmozliviajgey - dofgezony
powtdrzenie weeystlich kalloalacji, wowymnikou kt drweh
uzyskano oszacowaria oraz proghnozy?

Cey oszacowaniai proghozy doloniw ane 23 w horyz oncie 3.3 tak
czazowyrn whasdwym dla analizy wphrwu na budzet (nie
krdtszy iz 2 lata)?

Czy ozzacowania oraz prognozy dokonano na podstawie 31 tak
oszacowat roczhe] liczebno Sei popd acgiy

Czyjezeli nie jestmozliwe preedstawienie wisryzodnych - tie dotyezy
ogzacowatl rocene] liczebnosel populacji analiza zawiera

dodatlow ww ariant, w ktdrymn oszacowania te uzyskano w

oparciu o inne dane?

Jezeli whniozkow ane warunki objecia refundacja obejmujg instrumenty dzielenia ryeyda, to czy
ogzacowanial prognozy (pkt. 21-27), sostaby preedstawione w nastepujgeweh warlantach:

zuwzglednieniern proponowanego instrurmentu dzielenia I _
ryeyka,

bezuwzglednienia proponow anego instumentu dzielenia - -
ryeykat

Czyjezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejrmuja 2 tak

utworzenie nowei, odrebnej gmpy lirndtow ef, analiza zawiera
wshkazanie dowoddw spebnienia wyrnagad ustawowch?

Czy jezell wrdoskowane warunld objecia refundacja obejrmjg - tie dotyezy
kwalifikacie do wapdlnei, istniejgee] grupylirnitow e, analiza
wphno na budzet zawiera wekazanie dowoddw spelnienia

wytnagafl ustawowych?
Oz olne adnotacje

Cey analizyw klinicena, ekonomicena, wplrwuna budzet podimiota zobowigzanego do
finatisow ania Swiadezed ze Srodledw publicenyeh i racjonalizacyrjna zawierajg:

dane bibliograficene weeystkich wykoreystangych publikacji, 2 PiSmiennictwo  tak
zachowanierm stopnia seczegdbow ofel, umozliwiajgeego

jednoznaceng identyfikacje kazdej wykorzystanej publilkacii,

wekazanie innych frddetinf ormacii zawartyreh w analizach, w W telscie tak

szoze gdlno goi aktdw prawngch oraz danyeh ozobowsch
autordw niepublikowanych badan, analiz, elespertyz 1 opindi?
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