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1 Uwaganrl

Informacie zawarte w aitalizach fie sq aktualne ng dzied zlozenia whinsku w zakresie cen
niaz poziomu { sposobu finansowarta technologil opojontainyeh {§ 2 Rozporzgdzenin). No
dziest zfozenia witinsku vl dostepny bardziel alduainy, Mz wykorzystomy woanalizach,
komunikat  DGEL (hep S wwwanizogov pd olitug o sol ‘nlmginosed - centiall Acomaid ko -

dol 7262 Atal).

Analizy zostaty preyvootowane miedzy listopadem a grudniem 2018 rolu i dlatego nie

uw zgledniaty wskazanego najnowszege komunikatu DGL.

W oramach spetnienia minimalnych wymagall pordwnanc frednie koszty insuliny
cszacowans wg wskazanegoe komunikatu z kosztami oszacowanymi w o analizie
ekonomicznej i wplywu na budzet.

Sredni koszt insuliny z perspektyw platnika craz z perspektvwy taczne] jest identvezny
do 4 misjsca po preecinku tym samym wylkorzystanis wskazywanego komunikat DGL nie
zmienia wynikdw analizy {patrz Tab. 1 oraz Tab. 2). W przyvpadku przeliczenia wynikdw
w horyzoncie 1 roku (stosowanie 40 Ul insuliny przez 365 dni) zmian koszstdw

catkowitege z perspektywy phatnika publicenego jest na poziomis= 0,01 PLN.

FPodobnie w kontekfcie innych kategorii kosztowweh wyvkorzvstanych w modelu
ewentualne zmiany struktury zuzycia wphrwajg na koszty na kolejnych miejscach po
przecinku i nie s3 zauwazane w standardowsych obliczeniach, a tym bardzie] nie majg

w phyweu na wnioski ze stozonych analis,
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Dapagliflozyna (Forzdga®) wleczeniu cubrzyey typu 2
—uzupehienic analiz HTA

Tab. 1. Ko szty jedno stkow e insuliny NPHz godnie z danymi ze wskaz anego komunikatu DGL za wrzesien 2018.

Zawartogfoyak  Ilo&fspreedanych  Udziab wrynku, % [w Eosztopak, wg ME Kozztjednostkowy, PLN/IU

opak. [DGL} opareiuo liczbg NFZ  Pacjent NFZ+pacient NFZ  Pacjent NFZ+pacient
sprzedanych jednostelk ’ ’ ’ :

Gerzulin ¥, zawiesina do 1 fiolpo 101l 6191 487 Ge,75 0,06 0,005 007
wirtrzykiwafy, 100 jn. Sl 9 0.01%;
Gerzulin ¥, zawiesina do 5 whktpo Fml 9366 4,00 7,66 0,06 0,003 0,07
westrzykiwat, 100 jm fral 16342 22,61%
Hurnulin N, zawiesina do 5 whktpo Sl 9366 6,01 99.67 0,06 0,004 007
westrzykiwat, 100 jm, fral 16109 22,290
Inzutnan Bagal SoloStar 100§, al 5 wetrzykiwacey 93,23 4,00 Q7,23 0,06 0,003 0,06
zawiesina do wetre ykiwaf we SoloStar po S ml
wirtrzykiwaczy, zawiesina do
watreykivan, 100 j Sl E480 7.58%
Polhmnin M, zawdesina da S whtpo Jml 93,23 4,00 97,23 0,06 0,003 0,06
watreykivan, 100 j Sl 6197 B.E7%
Imenlatard Penfill, zawizsina do S whtpo Jml Q366 9,26 102,92 0,06 0,006 007
watreykiwath we whkiadzie, 100 jan./ml 27935 38,72%
Imenrnan Basal, zawiesina do S whtpo Jml Q366 9,05 102,71 0,06 0,006 007
wztrzykivafi, 100 ja. finl 155 0.21%
Insulina N PH - ko szt Sre dni wazony 0,06 0,004 0,07
udziatem w rynku® - PLN /IU (2,50) [(0,17) (2,67)
(PLN /dzie n*)

* guyele insuliny preyjeto na 40 [T na deied egodnde 2 DDD wg W HO,
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Tab. 2. Porownanie kosztow insuliny NPH wykorzystanych w analizie z kosztami oszacow anyrnd
zgodnie z danymi ze wskaz anego komunikata DGL za wrz esien 2018,

T, {nszt roceny, PLN
T}

NFZ+pacjent HFZ NFZ+pacjent HFZ NFZ+pacjent
Dane wykorzystane w 00624 00667 24958 |[26695 91096 | 974,38
raporoie
Dane ze wrkazanego 00624 00667 24957 26690 910,95 | 974,17
komunikatn DGL za wrezesiet
anis
Rdznica 0,0000 0,0000 00001 (00005 0,01 0,21
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Dapagliflozyna [Forzdza®) w leczeniu cubkrayey typu 2
—uzupelienie analiz HTA

2 Uwaga nr 2

Antalize Klirticzite fe zawiera opisu problemu zdrowotftego uwzglediaigeego przegiod
dosteprtvehl w o literaturze  foukowef  wskafnikdw  epidemiologiczech,  w tym
wspdiczynnikdw zapadalnoscl { rozpowszechrienin stanu kliinicznego wskozanego we
witinsku, w szezegdintoscl odnoszgoych sie do polskief populacii {§ 4 wstl pkt 1
Rozporzgdzenia). W analizie Kiniczief e preedstawiono damyel epidemiologiczayeh w
postaci wspdiczymikdw zapadainosd § Fozpowszechiienia, am tez nformacii, ze takich
wspdiczynmikd w iie o dialeziono.

Wz danych = International Diabetes Federation Diaketes Atlas rozpowszechnienie

cukrzyeyw Polscew 2017 wynosito 7,6046.2

Zgodnie z raportem World Health Organizationza 2016 rok, rozpow szechnienie cukrzyvey
w Polsce (niezaleznie od typu) wynosito 9.5%, 2 czego 9,8% w populacjimezezyzn a 9,304
w populacii kobiet, Zapadalneéé (na 100 000 oséb na rok) w Folsce szacuje sie na ~ 200,
Wisk zachorowania na ogdét =30 rz, zapadalnoié zwieksza sie wraz z wiskiem do 70, rz,
poZnisf sie emniejsza, Umisralnedé: w Polsce ~15 na 100 000 oséb (= 75, rz. -=120], 7004

zgondw 2 powodu powiktan sercowo-naceyniowsych,?
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3 Uwaganr 3

Analiza Kiticzia e zowiern opisu technologli opcjonalmych, z wyszozegdleniem
refuitdownychl  techitnlogii  opojortalmych, = okreflesiem  sposobu { poziomu  ich
finaasowaria {§ 4 ust.l pkt 2 Rozporzgdzeia). Technologio opcjonalng jest schemoat
trdfle ko wy zawlerafgoy insulinge + metformine+pochodng sulformylomoczaika, ftie zas trlko
insulina, stqd brak opisu pozostafyeh skfado wych terapii trdflekowef if. MET+SLL

FPonize] przedstawicno sposéb i poziom finanscwania refundowanwveh preparatdw

metforminy i pochodnej sulfonvlomocznika, alttualny na dzieh ztozenia wniosku.?
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Dapagliflozyna (Forzdga®) wleczeniu cubrzyey typu 2
—uzupehienic analiz HTA

Tah. 2 Preparaty me tforminy i pochodnej sulfonylomocznika finansow ane ze Srodkow publicenych w Polsce na dzien zloZzenia wnio sku.?

Fod EAN lub inny kod
odpowiadajacy
kodowi EAN

Cena Cena WhrsoloosE
hurtowa, S bmitu

detaliczna n .
brutto finansowania

FPozimm Whysolmsc doplaty
odptatnosci  Swiadczeniohioroy

Urzpdowa

Mazwa postaci dawla cena zhytu

Zawartost opalmwania

Substancja csynna

15.0, Doustne leld preedw oulbazy mwe - biguanidy o d=iataniu preecwouls zycowym - metormina

Metformini Etform, =hletldi powlelane, | 120tabl 5909991352417 2144 225 2B.EN 28.E0 vt EAt0
hydrochloridum 1000 mg
Metformini Edorm, =hletlipowlelane, | £0 whl 980981252400 10,75 1129 15,15 14,81 vzt 3594
Iydrochloridum 1000 mg
Metformini Symiormin XR, tahletld o 30 t=hl. 9809991271756 12.E1 1324 1551 T4l tyrm it 11,30
Iydrochloridum pr=diuzmym wwalnianiu,
1000 mg
Metformini Symiormin XR, tahletld o E0 t=hl. oA09Rn12TITESD 25,23 2E419 3035 14,81 tyr=it 18,74
hydrochloridum prze dtuzmym wwalnianiu,
1000 mg
Metformini Symiormin ¥R, =hletld o 30 tahl. 5909991271695 E.31 EE3 T.81 370 tyzaitt T.31
yydrochloridum prz= dtuzmym wwalnianiu,
500 mg
Metformini Symiormin XR, tahletld o E0 =hl. 5A09RE127T1701 12,61 1324 1551 T4l tyr= it 11,30
hydrochloridum prz= dtuzmym wwalnianiu,
SN0 mg
Metformini Symiormin XR, tahletld o 30 t=hl. 9909991271732 9 4L 9,93 11,70 9.55 tyzit 9,35
Iydrochloridum pr=ediuzmym uwalnianiu,
Tl mg
Metformini Symiormin XR, tahletld o E0 t=hl. 5909991271748 1892 18.87 23.02 11,11 tyrzit 1511
hydrochloridum pr== dtuzomym wwalnianiu,
7ol mg
MeHorminum Avamina, tahl powl, 1000 30 szt.[3 blistpo 10 s=t] | 9909990769423 5.50 5.7B B.05 T tyr=it 3,84
mg
MetHforminum Avamina, tabl powl., 1000 E0 szt. [Eblistpo 10 s=t] | 99099907E5430 1123 1179 15.E5 14,81 tyr=it 404
g
MeHorminum Avamina, tabl powl, S00 mg | 20 =t [3 blistpo 10 =t] | 59099907E5370 2.8BE 3.00 418 370 y=att i.ER
Metforminum Avamina, tabl powl, 300 mg | 60 ==t. [ blistpo 10 ==t | 3909990765366 562 5.80 B17 T4l Ty=it 39E
Metforminum Avamina, tahl powl, B30 mg | 30 s=t.[3 blistpo 10 s=t] | 3909990765393 44T 4 B9 E.E9 E.29 Tyt 3.E0
Metforminum Avamina, tabhl powl. B30 mg | B0 s=t. [E blistpo 10 s=t] | 9909990765409 9,55 10,03 1353 12,59 vzt 414
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fubstancja csymna

Mazwa postaci dawlea

Zaweartost opalmwania

Fod EaN lub inny lod

odpowiadajace
krodowi EAN

Urzzdomwa
cena zhytu

Cema
hurtowa
brutto

Cena
detaliczna

Wirsoloosc
bmitu
finansowania

Foziom
odptatnosci

Wiy solmic doplaty
Swiadzeniohioroy

Metforminum Etform 500, tshl. powl, 500 | B0 s=t. [E blistpo 10 s=t] | 5909990598141 9.62 5.80 BT 41 Tyt 39k
mg

Metforminum Etform 500, shl pomwl, 500 | 90 ==t.[9 blistpo 10 =t] | 5909990598172 BA2 B.B4 1200 11,11 ryc=t 409
mg

MetHforminum Etform B30, 2 Hl. pmvl, BS0 E0 szt.[Eblistpo 10 s=t] | 5909990598257 789 B.39 1189 11.89 tyr=it 3.20
mg

Metforminum Etorm BS0, t=hl. pmyl, B50 90 szt.[9 blistpo 10 s=t] | 5909800E0B271 11.99 1259 1710 17,10 vzt 4.08
mg

Metforminum Formetic tahl powl, 1000 30 ==t.[3 blistpo 10 =t | 590999007A9 T4 S.EE 594 B.21 T4l vt 4,00
mg

Metforminum Formetic tabl powl, 1000 30 ==t.[3 blistpo 10 ==t | 590899007A9 T4 S.EE 5.94 B.21 T4l 0% 3.02
mg

Metforminum Formetic tahl powl, 1000 EN ==t.[Eblistpo 10 s=t] | 5909990078961 1187 12 4E 1E.32 14.81 Tyt 4,71
mg

Metforminum Formetic tahl powl, 1000 B0 ==t.[Eblistpo 10 s=t)] | 5909990078961 11.87 12 4E 1632 14.81 30% 5.95
mg

Metforminum Formetic tabl powl, 1000 90 s=t.[9 blistpo 10 s=t] | 5909990078998 17.14 1800 23,04 22,22 rycmatt 9,62
g

Metforminum Formetic, tahl powl, 1000 90 ==t.[9 blistpo 10 =t] | 5909990078998 17.14 1800 23,04 22,22 Ingg 740
g

MetHforminum Formetic tabl powl,. 500 mg | 30 s=t.[3 blistpo 10 s=t] | 990999007R543 322 338 456 370 tyr=it 4.0

Metforminum Formetic tabl powl,. 500 mg | 30 s=t.[3 blistpo 10 =t | 5909990078943 3.22 338 456 370 30% 197

Metforminum Formetic tabl powl,. 500 meg | B0 s=t.[Eblistpo 10 s=t] | 5909980078950 Ed2 E. T4 8.0 T4l Tyt .80

MetHforminum Formetic tabl powl,. 500 mg | E0 s=t. [E blistpo 10 s=t] | 990989007R850 Ed2 E.T4 8.01 T41 30% 3.82

Metforminum Formetic tabl powl.S00mg | 90 s=t.[9 blistpo 10 s=t] | 590999007R9ET B.SE B.99 12,14 11.11 Ty=it 4,23

Metforminum Formetic tabl powl,.S00meg | 90 s=t.[9 blistpo 10 ==t | 59099900TRRET B.SE B.99 12,14 11,11 0% 436

MeHorminum Formetic tabl powl.B50mg | 20 ==t [3 blistpo 10 =t] | 5909990073001 479 499 E949 E.29 y=att 3.80

Metforminum Formetic tabl powl.Ba0mg | E0 s=t.[E blistpo 10 s=t] | 9909990079025 9,50 9.98 1348 12,59 tyzit 4,09

Metforminum Formetic tabhl powl.B30mg | 90 s=t.[9 blistpo 10 s=t] | 3909990079032 14,58 1531 19.82 18.8B Tyt 5.02

Metforminum Glurophage, tabl powl, B50 | E0 s=t. SA09RENTERI0E 9,55 10,03 1353 12,59 vzt 414

g
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Dapagliflozyna (Forzdga®) wleczeniu cubrzyey typu 2
—uzupehienic analiz HTA

Eod EAN lub inny kod _ Wirsoloosc . - ..
, ) .. ! . X Urzgdmwa Cena N Poziom Wysolmad doptaty
Suhstancja c=ynna Mazwapostaci dawla Zawartost opalmwania odpowiadajacy . bmitu P B
i cena =hytu detalicena - . odptatnosc  swisdc=eniohioroy
kodowi EAN finansowania

MetHforminum Glurophage 1000 mEg, tahl. 30 szt.[2 blistpo 15 s=t] | 5909990717248 5.7 E00 B.27 T41 tyr=it 4.0E
powl, 1000 mg

MeHorminum Glurophage 500 mg. tahl. 30 =t 59099907E92TE 38949 419 937 370 y=att 4+ BT
powl, 500 mg

Metforminum Glurophage B50 mg. tahl. 30 =t 5909990789290 5.72 E01 g.0a E.29 vt 4,91
powl, Ba0mg

Metforminum Glurophage XR, tabl o ED szt S9A09R0NRE4LLE] 3153 3311 3BT 14,81 tyrzit 25,36
pr==diuzmym uwwalnianiu,
1000 mg

MetHforminum Glurophage ¥R tabl o 30 szt.[2 blistpo 15 s=t] | 9909990524751 TAaT B.2E LESS 370 tyr=it B.94
prze dtuzmym wwalnianiu,
500 mg

Metforminum Glurophage XR, tabl. o E0 szt. [4 blistpo 15 s=t] | 5909990524768 15.7E 1659 18.82 T4l tymatt 1461
pr==diuzmym uwwalnianiu,
500 mg

Metforminum Glurophage XR, tabl o 30 szt.[2 blistpo 15 s=t] | 9909990213429 11.77 1236 14,13 9.55 tyr=it 11,78
prze dtuzmym wwalnianiu,
Tl mg

Metforminum Glurophage XR, tabl o E0 szt. [4 hlistpo 15 s=t] | 5909990213436 2364 2482 2797 11,11 tymatt 2n0.0&
pr=diuzmym wwalnianiu,
Tl mg

Metforminum Metfogamma 1000, tahl. 30 ==t.[2 blistpo 15 =t | 5909990554590 540 SET T4 T4l vt 3.73
powl, 1000 mg

Metforminum MetHogamma B0, bl powl., | 30 szt.[3 blistpo 10 s=t] | 3909991032913 400 420 E.20 E.20 Tyt 3.20
B850 mg

Metforminum MetHormax 1000, =hl. powl, | 120 s=t. 9809991252064 22,14 2329 29,29 29.29 vzt EAD
1000 mg

Metforminum Metformax 1000, =l powl, | 30 5=t 5909990053056 5.72 EN1 B.2T Tl tymatt +.0E
1000 mg

Metforminum MetHormax 1000, ahl. powl, | E0 s=t. 9909990933181 11.38 11,95 15,80 14,81 tyzit 4,19
1000 mg

Metforminum Metformax 1000, wH. powl, | 90 =hl. 3909990933198 1E.B4 17.EB 23,72 22,22 rycmatt 5,30
1000 mg

MeHorminum MetHormax 500, whl, 500 mg | 30 s=t. 5909990126316 240 387 479 3,70 tyr=it 429

Metforminum Metdormax 500, wbl, 300 mg | 30 s=t. 9909990126316 340 3Aa7 4,75 370 30% 216
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fubstancja csymna

Mazwa postaci dawlea

Zaweartost opalmwania

Fod EaN lub inny lod

odpowiadajace
krodowi EAN

Urzzdomwa
cena zhytu

Cema
hurtowa
brutto

Cena
detaliczna

Wirsoloosc
bmitu
finansowania

Foziom
odptatnosci

Wiy solmic doplaty
Swiadzeniohioroy

Metforminum Metdormax 500, whl, 300 mg | E0 s=t. 9909990935253 5.E9 597 B.24 T4l tyzit 4,03

Metforminum Metormax 200, whl, 300 mg | £0 s=t. 9809990935253 5.69 5.a7 B.24 T4l 30% 3.05

Metforminum W etformazx B50, tabl, B0 mg | 30 s=t. oA0EaEn4s0T1A 5.29 5.85 7.55 E29 vzt 4 4E

Medorminum MetHormax B50, whl, B0 mg | £0 s=t. 5909990935260 9,69 10,17 13,67 12,549 tyr=it 4 28

Metforminum Metormax B50, whl, B30 mg | 90 s=t. 9809990935277 1431 1503 19,54 18,88 vzt 4.7

Metforminum Metformazx SR 500, tabl. o 30 =t 590999052112 TBR B2T7 945 370 vt B.95
prz= dtuzmym wwalnianiu,
SN0 mg

Metforminum MetHormazx SR 500, tabl. o ED szt 9909990933167 1561 1E39 1B.EE T4l rycmatt 1445
pr== diuzmym wwalnianiu,
500 mg

Metforminum MetHormax SR 500, tabl. o 90 szt QAONERENEZIITL 23.38 24559 27.70 11.11 tyrzit 19,79
pr== dtuzomym wwalnianiu,
500 mg

MeHorminum Medormin Bluefish, ahl 30 s=t. 5909990705894 405 129 E.53 ES53 tyr=it 3.20
powl, 1000 mg

Metforminum Metormin Bluefish, =hl 30 ==t. 5809990705474 205 215 3.33 333 bt 3.20
powl, 500 mg

Metforminum MetHormin Eluefish, ahl 30 s=t. oA0ERENT0aTIE 302 317 518 o.18 vzt 3.20
powl, Ba0mg

Metforminum MetHormin Galena, =hl, 500 | 30 s=t.[3 blistpo 10 s=t] | 5909990462018 2.81 285 413 370 vt I.E3
g

Metforminum MetHormin Galena, =hl, B30 | 30 szt.[2 blistpo 15 s=t] | 3909990928019 4,79 489 E.89 E29 vzt 3.80
g

Metforminum Metifor. tabl, 300 mEg 30 szt.[3 blistpo 10 szt | 9909990495115 2.81 285 413 370 vzt 3.E3

MeHorminum Sinfor 1000, tabl powl, 1000 | 120 s=t. [Bblistpo 15 5909990221028 2246 2358 29,62 29,62 y=att EA0
mE szt ]

Metforminum Sinfor 1000, tabl powl, 1000 | 30 s=t.[2 blistpo 15 s=t] | 5909990220984 S.E2 5.80 B1T T4l vt 31.9E
mg

Metforminum Sinfor 1000, tabl powl, 1000 | E0 szt [4 blistpo 15 s=t] | 3909990220991 11.23 1174 15,E3 14,81 Tyt 4 04
mg

Metforminum Sinfor 1000, tabl powl, 1000 | 90 szt. [Ehlistpo 15 s=t] | 5909990221004 1E.85 17T.EY 22,73 22,22 Tyt 5.31

g
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Dapagliflozyna (Forzdga®) wleczeniu cubrzyey typu 2
—uzupehienic analiz HTA

Suhstancja c=ynna

Mazwapostaci dawla

Zawartost opalmwania

Eod EAN lub inny kod

odpowiadajacy
kodowi EAN

Urzgdmwa
cena =hytu

Cena
detalicena

Wirsoloosc
hmitu
finansowamnia

FPoziom
odptatnoici

Whsolmid doptaty
Swiadzeniobiotoy

Metforminum Siofor 500, tabl powl. 500 120 s=t. [12 blistpo 10 SO0 457236 1123 1174 15.E5 14,81 bt 4,04
mE szt ]

Metforminum Sinfor 500, tabl powl, 500 30 szt.[2 Wlistpo 15 s=t] | 9909800457212 324 340 458 370 vzt 4.08
mg

Metforminum Sinfor 500, tabl powl, 500 ED s=t.[Eblistpo 10 s=zt] | 5909800457220 S.E2 5.80 BAT T4l vt 396
mg

Metforminum Sinfor 500, tabl powl, 500 90 t=hl. 4013054024331 B2 B.B4 1z.00 11,11 Tyt 4,09
mg

Metforminum Sinfor BA0, tabl powl, B30 120 s=t. [B blistpo 15 9809990457335 19.09 Z0.04 25,53 25,18 vzt 5.81
mg szt ]

Metforminum Sinfor BA0, tabl powl, B30 30 s=t.[2 blistpo 15 s=t)] | 5909990457311 17T 5.01 T.0m E.29 tyzaitt 392
mg

MeHorminum Sinfor BAO, tabl powl, B30 ED =hl. 590999457328 945 .82 1343 12,59 tyr=it 4 N4
mg

MeHorminum Sinfor BAO, tabl powl, B30 90 s=t. 4013054024348 14,32 19,04 19,55 18,88 tyr=it 479
mg

1E.0, Coustne leld przeciwoldozy mwe - pochodne sulfmylomo enilka

Gliclazidum Clazicon, wbletdcio ED s=t. 9909991267155 u,rd 10,21 12,58 B23 Ty=it 7.55
zmo dyfilkmeranym
uwalmaniy, 30 mg

Gliclazidum Clazicon, thletnio il s=t. 5909991267162 0,7 10,21 12,58 B.23 vt T.559
zmodyfilkemeranym
uvealmaniy, E0 mg

Glidazidum Ciahrezide, tahl, B0 mg 40 szt.[2 blistpo 20 s=t] | 9909990359912 9.18 9,64 11,20 0,40 tyr=it 9,01

Gliclazidum Ciagem, tabl. o ED s=t. 5909990795093 1415 14.8E 1723 B2Z3 Tyt 12,20
zmodyfikmvanym
uvealmaniy, 20 mg

Gliclazidum Ciaprel MR, tahl. o ED szt.[2 blistpo 30 s=t] | 5909990443017 21,55 22E3 2500 B23 tyr=it 1997
zmo dyfikkmer anym
uwaloaniy 20 mg

Gliclazidum Ciaprel M, tabl. o 30 s=t. 39099907 T4 T4E 21,28 2245 2482 B23 tyzaitt 19.79
zmodyfikmvanym
uwalmaniy, E0 mg

Gliclazidurm Diazidam, mhl, B0 mg B0 =zt.[3 blistpo 20 m=t] | 5908990911127 13,82 1451 16,89 B23 Tyt 11,85
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Fod EAN lub inny lmd CETLA Whesolenie

Urz W' Cena . Zi
odpowiadajacy Urzg dowea LETLE bmitu Poziom

odptatnosci

Wiy solmic doplaty
Swiadzeniohioroy

fubstancja csymna

Mazwa postaci dawlea Zaweartost opalmwania .
vaps i i =k OF i cena zhym detaliczna

Gliclazidum

Glidada,tabl. o

zmo dyfilemey anym
uwalmaniy, 30 mg

120 tahl.

Irodowi EAN
5909991200237

25,81

2710

3109

finansowania

1E.4E

Ty=it

2103

Gliclazidum

Glidada, tabl. o

zmodyfilkemeranym
uvealmaniy, 20 mg

909990647224

1442

1514

1751

B23

Tyt

1248

Glidazidum

Glidada, tahl. o

zmo dyfilemey anym
uvalmaniy, 20 mg

S909990E47231

21,60

22,68

25,99

12,35

tyr=it

1844

Gliclazidum

Glidada, tabl. o

zmodyfilkmvanym
uwalmaniy, E0 mg

5909991056100

1404

1474

1711

B23

Tyt

1208

Gliclazidum

Glidada, tabl. o

zmo dyfilemey anym
uwaloianiy, E0 mg

5909991056131

2B.08

25948

3347

1E.4E

y=att

2341

Gliclazidum

Glidada, tabletdrino
pr=diuzmym wwalnianiu,
90 mE

30 t=hl.

5909991267230

19.39

2036

2367

12.35

tyzaitt

1E.12

Gliclazidum

Glidastad, tabl.o
prze dtuzmym wwalnianiu,
I0mg

EN =hl.

5909991004002

10,05

1242

B23

y=att

7.30

Gliclazidum

Glidastad, tabl. o
prz= dtuzmym wwalnianiu,
il mg

90 t=hl.

5909991004026

17.82

1871

22,02

12.35

tyzaitt

1447

Gliclazidum

Glida=ide Zentiva, tahletld o

zmo dyfilkkmeranym
uvealmaniy, E0 mg

30 5=t

S909991205BET

DET

10,15

1252

B23

vt

T4

Gliclazidum

Gliluromn, tahletld o
pr== diuzmym wwalnianiu,
ED mE

3909991256548

9.18

9.E4

1201

B.23

Ty=it

E9B8

Gliclazidum

Glilurom, t=hletld o
pr== dtuzomym wwalnianiu,
E0 mEg

5909991263171

1B.ZE

18.28

2327

1E.4E

Tyt

1321

Glidazidum

Dziclide ME, whletrio
zmo dyfilemey anym
uwaloianiy, E0 mg

30 =hl.

9909991226299

1282

13,57

15,93

B23

tyr=it

10,90
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Dapagliflozyna (Forzdga®) wleczeniu cubrzyey typu 2
—uzupehienic analiz HTA

Eod EAN lub inny kod _ Wirsoloosc . - ..
, ) .. ! . X Urzgdmwa Cena N Poziom Wysolmad doptaty
Suhstancja c=ynna Mazwapostaci dawla Zawartost opalmwania odpowiadajacy . bmitu P B
krodowi EAN cena zhyt detslicma oo Ddplemedcl Swiadeemiohioroy

Gliclazidum D=iclide MR, hletdio EN =hl. 5909991226305 25.84 2713 311z 1E.4E tyr=it 21.0&

zmo dyfikkmer anym

uwaloaniu E0 mg
Gliclazidum Salsom, tabletld o 30 t=hl. 5909991267166 B.91 9.3IE 11.73 B23 tyzaitt E. 0

zmodyfikmvanym

uvaloianiu, E0 mg
Gliclazidum Calsom, tabletld o EN =hl. 5909991267193 17.B2 1871 22,70 1E.4E y=att 1364

zmo dyfilkkmeranym

uwaloaniu E0 mg
Gliclazidum Synazide MR, tabl. o E0 t=hl. 9909990828340 14,04 14,74 1711 B23 Ty=it 12,08

zmo dyfilkmeranym

uvealmianiy, 30 mg
Gliclazidum Symazide MR E0. tabl. o 30 =hl. 5909991257392 987 10,05 1242 B.23 vt T.349

zmodyfilkmvanym

uvealmaniy, E0 mg
Glimegiridum Amaryl 1,tahl, 1 mg 30 ==t 5909990744817 4+ E1 4+ B4 E.09 +12 tyr=it 9,17
Glimepiridum Amaryl 2, tahl, 2 mg 30 szt 9809990744915 ! BT 10,53 B23 vzt 5.30
Glimepiridum Amaryl 3, tahl, 3mg 30 ==t oA09RE0T4R012 1296 13E1 1E92 12,35 vt 8.37
Glimegiridum Amaryl 4, tahl, £ mg 30 ==t 5909990745111 11,88 12,47 1E4E 1E, tE tyr=it EA0
Glimepiridum Avaron, tabl, 1 mg 30 szt.[2 blistpo 15 s=t] | 9909991090715 319 335 4.E0 412 tyrzmit i.EB
Glimepiridum Avaron. tabl, 2 mg 30 ==t.[2 blistpo 15 =t | 5909991090814 E.TS .09 945 B23 vt 442
Glimegpiridum Avaron.tahl. 3 mg 30 szt.[2 blistpo 15 s=t] | 3909991090913 9.99 10,49 1380 12,35 tyr=it E.25
Glimepiridum Avaron, tabl, 4+ mg 30 s=t.[2 Hlistpo 15 s=t)] | 5909991091019 1393 14E3 1B.E2 1E.4E tyzaitt B.3E
Glimepiridum Ciaril. tahl. 1 mg 20 szt.[3 blistpo 10 szt | 9909890566082 410 431 9.5 412 vzt 4 Bt
Glimegpiridum Ciaril. tahl. 2 mg 30 szt.[3 blistpo 10 s=t] | 9909990566105 E.F0 T.04 341 B.23 tyr=it 4,38
Glimepiridum Ciaril, tahl. 3 mg 30 s=t.[3 blistpo 10 s=t] | 5909990566129 9,51 10,09 1340 12,35 =t 9,85
Glimepiridum Ciaril. tahl. 4+ mg 30 s=t.[3 blistpo 10 s=t] | 5909990566143 11.83 1242 1E41 1641 Tyt EAt0
Glimepiridum Glibetic 1 mg, tahl., 1 mg 30 ==t.[3 blistpo 10 =t] | 5909991097E15 3849 108 933 412 y=att 441
Glimepiridum Glibetic 2 mg, tabl. 2 mg 30 s=t.[3 blistpo 10 s=t] | 590999109751E TBE B.25 10,62 B.23 Ty=it 5,349
Glimepiridum Glibetic 3 mg, tahl., 3 mg 30 szt.[3 blistpo 10 szt | 9909991097417 1156 1214 1543 12,35 vzt T80
Glimepiridum Glibetic 4 mg, tahl., £ mg 30 ==t.[3 blistpo 10 =t] | 5909991097318 13,82 1451 18,51 1E.4E y=att B.45
Glimegiridum Glidiatmid, tabl, 2 mg 30 szt.[3 blistpo 10 szt | 9909990430543 E.Et ERT 9,34 B.23 tyr=it 431
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fubstancja csymna

Mazwa postaci dawlea

Zaweartost opalmwania

Fod EaN lub inny lod

odpowiadajace
krodowi EAN

Urzzdomwa
cena zhytu

Cema
hurtowa
brutto

Cena
detaliczna

Wirsoloosc
bmitu
finansowania

Foziom
odptatnosci

Wiy solmic doplaty
Swiadzeniohioroy

climepiridum Glidiatrid, tahl, 4 mg 30 ==t [3 blistpo 10 s=t] | 5909990430567 13,35 1402 18,01 16,46 vyt 7,95

climepiridum Glime Hexal 1,tabl, 1 mg 30 =zt [3 hlistpo 10 szt] | 5909990337453 324 340 465 412 vyt 373

Glimepiridum Glime Hexal 2, tabl, 2 mg 30 ==t.[3 blistpo 10 =t] | 5909990337521 E48 E.BO 9.17 B23 y=att 4,14

Glimegiridum Glime Hexal 3, tabl, 2 mg 30 szt.[3 blistpo 10 s=t] | 3909990238078 9,72 10,21 13,52 12,359 tyr=it 0,7

climepiridum Glime Hexal 4, tahl, 4 mg 30 ==t.[3 blistpo 10 =t] | 5909990330145 12,96 1361 17,60 16,46 vyt 754

climepiridum Glime Hesal 6, tahl, EmE I0 =t.[1blistpn 10 =t] | 5908090238207 2052 2155 26,79 24,59 ry=tt 11,70

Glimegiridum Glimepiride Acomtd, tabl, 1 30 ==t 590999071B5EE 248 2.E0 3,85 3,85 tyr=it 3,20
mg

Glimegpiridum Glimepiride Acomrd, tabl, 2 30 s=t. 5909990719501 4197 5.22 7.59 7.59 tyr=it 3.20
mg

Glimepiridum Climepiride Acmord, tabl, 2 il s=t. 5909990719570 T.18 Th4 10,85 10,85 vt 4,80
mg

Glimepiridum Climepiride Acmord, tabl, 4 il s=t. 5909990719648 B.E4 w07 13.0E 13.0E vt E.0
g

climepiridum Glimepiride Genoptim, whl, 1 | 30 =t 5009301075378 272 ZBE 4,11 111 vyt 3,20
mg

Glimepiridum Glimepiride Genoptim, =hl, 2 | 30 s=t. 5909991075590 944 5.71 g.08 B.08 Tyt 3.20
mg

climepiridum Glimepiride Genoptim, whl, 3 | 30 st 5009901075798 B.10 851 11,82 11,82 rymmt 4,80
g

climepiridum Glimepiride Genoptim, whl, 4 | 30 ==t 5009901075996 10,87 11,34 15,33 15,33 vyt Bt
g

Glimegiridum Glimotion, =hl, 1 mg 30 ==t 5909991325282 243 2,55 3,80 .80 tyr=it 3,20

Glimepiridum Glimotion, whl, 2 mg 30 szt 9809991325304 459 402 7149 T.149 vzt 3.20

Glimepiridum Glimotion, whl, I mg 30 ==t 5A0ERE1325312 E81 T2E 1057 10,57 vt 480

Glimegiridum Glimotion, =hl, 4 mg 30 ==t 5909991325329 BB+ 907 13,06 13,06 tyr=it EA0

climepiridum Glimprel, @mhl, 1 mg 30 =t [ blistpo 10 =t] | 5909990085903 312 328 4,53 412 rymmt 361

climepiridum Glinprel, @hl, 2 mg I0 szt.[3 blistpo 10 =] | 5908990085927 5,50 597 B34 B23 =t 331

climepiridum Glimprel, @mhl. 3 mg 30 ==t [2 blistpo 10 s=t] | 5909990085934 B.51 9,04 1235 12,35 ry=it 480

climepiridum Glimprel, @mhl, 4 mg 30 m=t.[3 blistpo 10 =t] | 5909990085941 11,56 12,14 16,13 16,13 rymmt Bt

climepiridum Symglic, tahl, 1 mg 30 ==zt [3 blistpo 10 szt] | 5909990570346 302 317 443 412 vyt 351
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Dapagliflozyna (Forzdga®) wleczeniu cubrzyey typu 2
—uzupehienic analiz HTA

Eod EAN lub inny kod _ Wirsoloosc . - ..
, ) .. ! . X Urzgdmwa Cena N Poziom Wysolmad doptaty
Suhstancja c=ynna Mazwapostaci dawla Zawartost opalmwania odpowiadajacy . bmitu P B
i cena =hytu detalicena - . odptatnosc  swisdc=eniohioroy
kodowi EAN finansowania
Glimepiridum Symglic, tabl, 2 mg 30 s=t.[3 blistpo 10 s=t] | 5908980570355 5.70 5.99 B.3E B23 bt 3.33
Glimepiridum Synglic, tabl., 3 mg 30 s=t.[3 blistpo 10 s=t] | 5909990570362 TEB B.0E 1127 11,37 Ty=it 4,80
Glimepiridum Symglic, tabl. 4 mg 20 szt [ blistpo 10 s=t] | 5909890573196 10.80 1134 15,33 15,33 vzt EAD
Glimepiridum Symglic, tabl. E mg 30 szt.[3 blistpo 10 s=t] | 5909890570274 17.82 18.71 2385 23,95 vzt 9.E0
Glipizidum Glipizide EF, =bl, 5 mg 30 s=t.[3 blistpo 10 s=t] | 5909930791712 9.35 9.E2 E.BT 412 =t 5,95
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4 Uwaganr 4

Analiza Kiniczaa te zawiera przeglodu systematyczaego badad plerwotiyeh {§ 4. ust.I pke
3 Reozporzgdzewmin). Przegigd systematycziy  wiloskodawoy e spefin  knyvteridw
defirticyimech preegiodu systematyeziteg o, okredlorrch w pkeb. § 3. Bnzporzgdzeria, joko ze
ftie okredlono w sim kryteridw selekofi w wiszuld wariu badadt dia pord waastio posrediiego
aeH die badast skuteczroscl prakiyezae).

FPonizej przedstaw ione kryteria wigczenia iwyvkluczenia dla pordwnania bezpodredniege,

pordwnania podredniego i badan skutecznodcl praltyeenag.
Badania efelst éci el talnei:
Eopulacja (P}
o dorotli chorzy w wieku powyvze] 18 lat 2 cukrezyveg typu 2 nieskutecznis leczeni

metforming i pochodng sulfonylomeocznikal

Intervw encia (I}

o dapagliflozyna w  dawce 10 mg/d, zgodne) z Charaktervstyky Produktu
Leczniczege, jako:
- sktadnik tréjlekowej terapii doustnej, w skojarzeniu z metforming i pochodng
sulfonvlomocznika -  po  nieskutecznodci metforminy 1 pochodnej
sulfonvlomocznika,

Eomparatory (C):
- insulina bazeowa (insulina NPH lub insulina diugodziatajgea) w skojarzeniu

z metforming i pochodng sulfonvlomeocznika - w terapil tréjlekowej po
nieskutecznodel metforminy i pochodneaj sulfonvlomocznika,

Punkty koficowe (D)

® ocenaskutecznosci, m.in.:
o zmiana poziomu hemoglobiny glikowanej (HbALc),
o odsetek choryeh osiggajgeyeh Hb&le = 7,004,
o zmiana poziomu glukozy na czezo (FPG),

! Ze wegledu na niepewny dostep do badad preeprowadzonych w scigle zdefini owane] populacji chorych,
jaka jest populacja zgodna = wnioskowanyrn wekazaniern (dorofli pacjenci z cukreyeg typu 2, leczernd
metforming i pochodng sulfonylomocznika 2 witaczeniern insuliny od co najrmnde] & rmdesiecy z Hb&le
=890, wpierwszyn etapie wyszukiwano badanda preeprowadzone w popwlacii szerszej, £, w populacii
chorych 2 cukreyeg typu 2 nieshute cenie leczongyeh metforming i pochodng sulfonylomoce nika, a w drugim
etapie z wateprie wybranwch badan, wyssuliwano badad o kryteriach jak najbardzie] spdjngeh z celem
analizy,
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Dapagliflozyna [Forzdza®) w leczeniu cubkrayey typu 2
—uzupelienie analiz HTA

o Zmiana masy ciata,
o zmiana obwodu talii
o zmiana cidnienia tetniczego skurczow ego (SEF).
® ocena bezpieczefistwa, m.in.
o zdarzenia niepozgdane ogdtem,
o epizody hipoglikemii,
o zdarzenia niepozadane wystepujgce z czestofeiy = 206 w ktdrvmkolwiek

ramieniu badania.

Eodzaj badan (5]

Do analizy efektywnogel klinicznej wigczono badania plerwctne ktére zostaty okretlone,
jako:

®* prospaktywne,
®* zrandomizaciy,
® = grupg kontrolng,

® =z okresem stosowaniaterapii = 12 tygodni.

Whaczono publikacje w jezvkach: angielskim, polskim, niemisckim i francuskim (na etapie
strategii wyszukiwania publikacji w bazach danych nie wprowadzono filtrdw

ograniczajgeveh jezvk publikacii).
* poglgdowy i przeglgdowy charakter publikacii,
® badania opisowe (w tym opisy prevpadkdw lub serii preypadkdw),
®» doniesienia dostepne jedynie w postaci doniesiefl konferencyinych,
® badania odnoszgee sie do mechanizmdw choroby lub mechanizmdw leczeania,

* hadania pordwnujgce rézne dawkitego samego leku,

Wpreyvpadku braku opublikowanych badafl bezpoérednio pordwnujgeych dapagliflezyne
z wybranym komparatorem poszukiwano badafl umczliwiajgeych porownanie

poérednie.

® w zakresie populacii, punktdw koficowych 1 rodzaju badafl 1 jezyvka publikacji
spédine 2 kryvteriamiwtgczenia preedstawionymi powyzei;

® interwencija/komparator: dapagliflozyna w dawee 10 mg/d jake sktadnik
tréjlekowsj terapili doustne], w skojarzeniu = metforming 1 pochodng
sulfonvlomocznika {(po nieskutecznoici metforminy i pochodnei
sulfonvlomocznika) lub  insulina  bazowa {insulina NPH lub  insulina
dtugodziatajgea) w skojarzeniu z metforming i pochodng sulfonylomocznika
{(wterapii  tréjlekowsj po  nieshkutecenofel  metforminy 1 pochodns)

sulfonvlomocznika) pordwnane z dowolnym komparatorem,
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Ervteria wwkluczania: spdine 2 kryteriami preedstaw ionymi powyzej,

populacja:  chorzy z  cukrewveg typu 2 nieskutecznie leczeni metforming

w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika;

® interwencja: dapaglificeyna w dawce 10 mg/d jako sktadnil tréjlekowe] terapii
doustnej, w skojarzeniu z metforming 1 pochodng sulfonvlomocznika - po
nieskutecznodci metforminy i pochodnej sulfonvlomocznika;

® rodzaj badaf: badania przeprowadzone w warunkach rzeczywiste] praktyki
klinicznej

®* doniesienia dostepne jedynie w postaci doniesiefl konferencyinych,
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Dapagliflozyna [Forzdza®) w leczeniu cubkrayey typu 2
—uzupelienie analiz HTA

5 Uwaganrb

Analize kifticzie e zowiern bryteridw selekcji bododt plerwotisychl do preegiodu
systemuotyezitegn hada it plerwomyeh w zakresie charakterystykd tecAnolog i zastosowanych
w badariach {§ 4. ust. I pke 4 lich Rozporzgdzenia ) — w preegigdzie sie okredlono keyteridw
selekdgi badad din pordwhania posredtiego am dla badad skutecziodcd praktyczaef

Fonizej przedstaw ione kryteria wigczenia iwykluczenia dla pordwnania bezpodredniege,
pordwnania podredniego i badan skutecznodcl praltyeenag.

Badapia efel i el I ei:

Krvteria wiaczenia:

Populacia {P):

o dorodli chorzy w wisku powyvze] 18 lat 2 cukrzyveg typu 2 nieskutecznis leczeni
metforming i pochodng sulfonylomeocznika @

Interwencia (I}
o dapagliflozyna w  dawce 10 mg/d, zgodne) z Charaktervstyky Produktu
Leczniczege, jako:
- sktadnik tréjlekowej terapii doustnej, w skojarzeniu z metforming i pochodng

sulfonvlomocznika -  po  nieskutecznodci metforminy 1 pochodnej

sulfonvlomocznika,

Komparatory {C):

- insulina bazeowa (insulina NPH lub insulina diugodziatajgea) w skojarzeniu
z meatforming i pochodng sulfonvlomocznika - w terapil tréjlekowej po

nieskutecznodci metforminy i pochodnej sulfonvlomocznika,
Punkty koficowe {Q):
® ocenaskutecznosci, m.in.:
zmiana poziomu hemoglobiny glikow anej (Hb&1 <),
odseatek choryeh osiggajgeych HbAle = 7,004,
zmiana poziomu glukozy na czezo (FPG),

zmiana masy ciata,

zmiana obwodu talii

Lo S o S T o

zmiana cignienia tetniczego skurczow ego (SEF].

? Ze wegledu na niepewny dostep do badad preeprow adzonych w Scigle zdefiniow ane] populaci chorych,
jaka jest populacja zgodna = wnioskowanyrn wekazaniern (doroSli pacjenci z cukreyeg typu 2, leczernd
metforming i pochodng sulfonylomocenika 2 widaczeniern insuliny od co najrnde] 6 rmdesiecy z Hbale
=8%), wplerwszyrn etapie wyszukiwano badania prezeprowadzone w popwlacii szersze], tj, w populacii
chorych 2 cukreyeg typu 2 nieshute cenie leczongyeh metforming i pochodng sulfonylomoce nika, a w drugim
etapie z wateprnie wybranwch badan, wyszulkdwano badad o kryteriach jak najbardzie] spdjngeeh z celem
analizy,
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® ocena bespioczefistwa, m.in.
o zdarzenia niepozgdane ogdtem,
o epizody hipoglikemi,
o zdarzenia niepozadane wystepujgce z czestodeig = 204 w ktérvmkolwisk

ramieniu badania.
Rodzaj badafi (S}
Do analizy efektywnofei klinicznej wigczono badania plerwotne, ktére zostaty oliretlone,

jako

®* prospektywne,
* zrandomizaciy,
& zgrupg kontrolng,

® 2 olkresem stosowaniaterapii = 12 tygodni

Wiaczono publikacje w jezyvkach: angielskim, polskim, niemieckim i francuskim (na etapis
strategii wyszukiwania publikacji w  bazach danych nie wprowadzono filtrdw
ograniczajgeyvch jezvlk publikacii).

o poglgdowyiprzeglgdowy charakter publikacii,

®* hbadania opisowe (w tym opisy prevpadkdw lub serii prevpadkdw),

® doniesienia dostepne jedynie w postaci doniesiefi konferencyjnych,

® badania odnoszgee sie do mechanizmdw choroby lub mechanizmdw leczeania,

o hadania pordwnujgce rézne dawkitego samego lelu,

W preyvpadku braku opublikowanych badafl bezpodrednio pordwnujgcych dapagliflczyme
z wybranym komparatorem poszukiwano badall umczliwiajgcych pordownanie
pofrednie.

Krvteria wiiczenia:

® w zalkresie populacji, punktdw koficowych i rodzaju badafl i jezyvka publikacii:
spéine 2 krvteriami wtgczenia przedstawionymi powyze);

® interwencja/komparator dapaglifiozyna w dawee 10 mg/d jake sktadnik
tréjlekows] terapil doustne], w skojarzeniu z metforming 1 pochodng
sulfonvlomocznika {po nieskutecznodci metforminy i pochodnei
sulfonvlomocznika) lub  insulina  bazowa {insulina NPH Iub  insulina
dtugodziatajgea) w skojarzeniu z metforming i pochodng sulfonylomocznika
{wterapii trdjlekows] po  nieshkutecznofci metforminy 1 pochodnsj
sulfonvlomocznika) pordwnane z dowolnym komparatorem.

Ervteria wevkluczenia: spdine 2 kryteriami preedstaw lonymi powvzs].
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Dapagliflozyna [Forzdza®) w leczeniu cubkrayey typu 2
—uzupelienie analiz HTA

Badania efekt g kt .
o vpopulacja: cheorzy =z cukrzveg typu 2 nieskutecznie leczeni metforming

w skojarzeniu z pochodng sulfonylom ocznika;

® interwencja: dapaglificeyna w dawce 10 mg/d jako sktadnik tréjlekowe] terapii
doustnej, w skojarzeniu z metforming 1 pochodng sulfonvlomocznika - po
nieskutecznodci metforminy i pochodnej sulfonvlomocznika;

® rodzaj badaf: badania przeprowadzone w warunkach rzeczywiste] praktyki
klinicznej

®» doniesienia dostepne jedynie w postaci doniesiefl konferencyinich.
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6 Uwaganr é

Przeglnd systematyczay badadt plerwotitych e spefia keyterium zgodiosci keyterium
sefekofi din populacii z populociy docelowg wskazang we wiiosku (§ 4 ust. 2 pkt 1
Rozporzgdzeia). Definicin popuincfi docelowej preegiqdu wskazuje e nastepujgog
populacie: ,dorosli chorzy w wickua powyzef 18 lat z cukrzyeg tvpu 2 — eeskutecziie lecze i
metforming § pochodng sulforyviomocziiba” (AKL, st 21), zaf tredd wskazarin z wiiosku o
JCukrzyoa typu 2 u pacfentdw leczomych metforming § pochoding sulforylomoczaika

z wylgezeriem insuliny od co najmaief 6 miesiecy z Hhd Ic 28 %"

Zeo wzgledu na niepewny dostep do badaf przeprowadzonveh w &cifle zdefiniowanej
populacii chorvch, jaks jest populacja zgodna z wnioskowanym wskazaniem (dorosli
pacjenci z cukrzyveg typu 2, leczeni metforming i pochodng sulfonylomocznika
zwylgczeniem insuliny od co najmnisj & miesiecy = Hb&le =894), w plerwszym atapie
wyszukiwano badania preeprowadzone w populacji szerszei, tj. w populacji chorych
z cukreyeg tvpu 2 nieskutecznie leczonych metforming i pochodng sulfonylom ocznika,
aw drugim etapie z wstepnis wybranych badaf, wyszukiwano badafl o kryteriach jak
najbardziej spdinyvch = celem analizy.
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FPrzegind systematycziy badadt plerwotiyeh zawiera fleprowidiowy opis selekofi badad, w
szezegdinoscl Hezby doriesieft roukowyeh wykiuczomyeh w poszezegdisveh etapach selekofi
nraz preyezy it wykluczetia ng etapie selekcfi pefnyoh tekstdw —w postaci dingramu {§ 4 ust.
3 pkt 4 Rozporzgdzertia)

FPonize] przedstawiono opis selekeji badafl, w tym liczby doniesiell naukowych
wykluczonych w poszczegdlnych etapach selekeji, oraz preyvezyn wykluczenia na etapis

salekeji petnych telistdw w postaci diagramu,
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Ryc. 1. Schemat kolejnych etapow wyszukiwania i selekeji badan dotyezacych skutecznosci
klinicznej i bezpiecz eistw a dapagliflozyny (diagram QUOROM /PRISMA]).

W, 2 zid il .
Medline [PubMed}: 35
EMEASE [Sictiedicm Answers): 321

Coctirars Librorn 32

I

Eliminacja powldrzett i selekeja na podstawie abefraktdw
ifytukdowr w prograrnie EndMote: 373

¥

Prace odrzuconse na
abetrakbd wi tytubdw: 320

podstawie  preeglydu

Preeglyd petrych telketdwn
3 publikacie + g abetrakidw - badania pierwotne

29 publikacji - badania widrne
13 publikacji - badania skateczno &0l prakireozne

»

Prace wigrzone do pordwnania po fredniego: 1%

Raportyz badania kliniezne go: 2%+

Prace zidentyfikow ane na podstawie innyeh
zrodeh: 0

h i

Praceodrzucone na podstawie preegladu pemych
tekatdw publikacii:

opracowania whdrne:

-brak pordwrania DAPA +MET +3UL vz INS + MET
+ 5L} 29 publikacji

badaia sl i pral -

-brak osobnych wirnikdw dla analizowanej
interwencii: 3 publikacje

-abstrakt/poster konferencyiror: 4 publikacie

Wiaczone badania RCT: 3

+  DAPA+MET+5U vs PLA+MET+51: 2 publikacje
+ 2 raporty  badan klinicznych®, & abstraktow

+  GLA+MET+SU vs PLA+MET+S1: 1 publikacia™

Wiaczone badania wiorme: 0

Wigczone badania skutecznosci praktycznej: 61

* aohemat kolejnyeh etapd w wysznkiwania i selekeji badath wigezonyeh do pordwranis pofredniego preedatawiono na

ryzunkn ponizej

*# prkoreystano petne raporty = badaf Klindczngpch (wirniki badania podstawowego 1 preedhizons] obeerwacii}

dostarczone prees Wrinskodawce;

ttadaria whgezone wramach dodatkowych dowoddw nankowyeh skuteczno &0i prakiyezrej.
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Ryc. 2. Schemat kolejnych etapow wyszukiwania i selekeji badan wigczonych do pordwnania
posrednie go (diagram QUOROM /PRISMA).

Wetepnie zidentyfikowane prace:
MEDLINE (PubMed): 504
EMBASE: 1507

the Cochrane Library 224

MEDLINE, EMBAZE, the Cochrane Librery - eliminacja
powtirzefii selekcja na podstawie abstraktdw i
tytubdw w programie EndNote: 2235

pf Prace odrzucone na podstawie przegladu
abstraktow i tytatdw: 2234

h 4

Przeglad pehych telestdw i abstraltdw: 1

Prace zidentyfikowane na podstawie

" referencii odnale ziongch donde defu 0
Frace odrzucone na podstawie przeglgdu
petrgrch tekstdw publikacii: 0

»

Wihaczone publikacje: 1
GLA+MET +50 vz PLA+ MET+ 50 (LEAD-5)
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Opis metodyvki badanin, zowarty w tebelonyoznef chorakterystyce kazdego z bodad
wigezomych do preegigdu, e uwzgledria charelterystyld procedur, ktdrym zostaly
poddane osoby badane [§ 4. ust. 3 pkt 5 lit. e Bozporzgdzenin)] - w szezegdinodci brak jest
dawkowario pozostadrch skindowych schematu trdflekowego, tf. MET+5LL

Fonizej preedstawiono charakterystyke randomizowanych badafl  pierwotnych
wigczonych do analizy, wraz z dawkowaniem pozostabych sktadowwch schematu

tréjlekow ago,
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Tab. 4. Charakterystyka badan pierwotmych wiaczonych do opracowania - badania randomizo w ane.

Badanie Metoda badania Rodzaj Liczbai Liczebnoseé Czazi Populacja Pordwrnyrer ane interwencje
badania lokalizaca populacii at (N
Terapia skojarzona po nieskutecznosecl metforminyi pochodnej sulfonylomocznika
Matthaei miedzynarodowe, riwnolegle 46 ofrodkdw  210## 24452 chorzy z TADM, + DAPA 10mg/d +
2015 wieloosrodiow e, w G krajach tygodnie®  nieskatecznde leczend MET=1500mg/d + 51
(2 kontrolow ane badanie [w o w metforming i pocho dng maksymalna tolerowana
publikacje)  klinicene fazyIllb = Folace] sulfonylomocznika dawka,” n=109
randomizacjg, ¢ PLA + METz1500mg/d
przeprowadzone metods + SUrnaksyrmalna
podwdjnie Slepej praby tolerowana dawka,™
n=10%9
LEAD-5 miedzynarodowe, riwnolegle 107 581 26 chorzy z TADM, * liraglutyd 1.8 mg/d +
1 wieloosrodioow e, osrodkdw w tygodni# nieskuatecznie leczend MET lg/axd +
publikacja) kontrolowane badanie 17 krajach metforming i pocho dng glimepiryd 4 mg/d,
klinicene 2 randomizacia, sulfonylomocznika n=232
preeprowadzone metody o GLOA Erednio 2410 /mlfd
podwijnie Slepej prabyt* + MET 1g/2=d +
glirnepiryd 4 mefd,
n=234
o FPLA + MET 1gf2xd +
glitnepiryd 4 mg/fd,
n=115

TZDM - culkrzwea typu 2; DAPA - dapagliflozyma: PLA - placebo; MET - metformmina; 50U - pochodna sulfonylomocenika; GLA - insulina glargine; 1T - jednostka
miedeynarodowa (ang, internotionef unit); INS -insulina; OADz - doustne leld preeciw eulireyeow e (ang, oref onti-dichetic drugs);
* do 3 tygodni okresu kw alifikacii, 8 tygodnd podaw ania placebo, 24 tygodnie leczenia, 28 fygodni obserw acjipo zakodczendin leczenia (przedhazona faza badania);
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** hadanie preeprowadzone bez zadlepienia w ramieniu insuling glargine;

# 2 trzodnie okre sukwalifikacji; 3 tygodnie ckresu utreyrogrwrania, 26 tygodni leczendia, 1 trdeied obzerwacii po zakofczeniu leczenia;
## 1 chorynie otreymat ani jednej dawkd lelow;

* oo najmnie] pobowa maksymalne] dawkd stozowane] lokalnde,
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Analiza ekonomiczig e zawiera preegiodu systematyczitego  bodait pierwotiyehl |
widrnyeh uzyteczitodol standw zdro wia wiadciwyoh dio provetego w analizie ekonomiczinef
modelu przebiegu choroby {§ 5 wst. 8 Rozporzgdzesnia)., Przeglgd systematyezay
witinskodawey fie spefria kivteridw defisticyfmych przegigdu systematyezay.

Zogodnie z BEozporzgdzeniem Ministra Zdrowia (MEZ) 2 dnia 2 lowietnia 2012 r. w sprawie
minimalnych wymagan, jakie muszg spetniad analizy uwzglednions we wnioskach o
objecie refundacjg i ustalenis urzedowej cany zbytu oraz o podwyzszanis urzedowej ceny
zbytu leku, Srodka sporywezego specjalnego przeznaczenia mpwienicwego, wyrobu
medycznego, ktdre nie majg odpow iednika refundowanegow danym wskazaniu przeglad
systematyczny to ,badue widrite przeprowadzoite w opaiciu o zestaw konsekwertnie
stosowdiyedl, jawihvch, predefirdowasmich kiyteridw selekcfi badaf, zgodiie z opisamym
schematerm amozliwiafgoym  powtdrzenie, wawzgledninioce ocene wiokyyodaoscl
wyselekgonowarych  badaft oroz  zawiergigee systemuatyczity, obiektyway przegiod
wFHkdw wyselekcfortowaiyoh Lilelsleting {Rozporzgdzenis MZ:
http: /fpraw o.seim.oov.pl/isapnef/download zep ADU201 20000388 /0 /D2012035858.pd

0.
Zgodnie £ Whityeznymi oceny technologii medycznych 2 2016 r. systematyczny przeglad
w zakresie uzytaecznofcl standw zdrowia powiitien ohejmowad przeszukartie preyviaimitief

fednef bazy informacii medvezanel sposrdd MEDLINE § EMEBASE' (Wytyczne AQTMIT:

http: / fwwew actm, gov.pl fwrww Swp-
content/uploads fwytwezne hta/3016 /20160912 Wetvcane ADTMIT pdf]).

Frzeglgd uzytecznodci w analizie ekonomiczne] zostat preeprowadzony w bazie

MEDLINE, co jest zgodne z Whtyeznymi oceny technologii medyeznych z 2016 r.
{(Whtyezne AQTMIT). Strategia wyszukiwania oraz schemat Lkolejnyeh  stapdw
wyszukiwania i selekeji badan dostepne sgw aneksie 2 doanalizy ekonomicznej, podezas
gdy  kryteria wigczenia i wykluczenia oraz opis wynikdw znajdujg sie w rozdz. 12.2
analizy ekonomicznej. Wylkonany przeglyd uzyvtecznoéci spetnia niniejszym kryteria
przeglgdu systematycznego badafl plerwotnych i wtdrnych uzvtecznodcl standw zdrowia
wiasciwych dla previetego w analizie ekonomiczne] modelu przebiagu chorobsy,

Co wiecej, w preypadku analizy minimalizacji kosztdw  wartodel uzytecznodcl
uwzgledniane s3 w analizies w celu wyliczenia wsepdtezynnikdw kosztéw -uzytecznodel
technologii wnioskowanej i alternatywnych jedynie w zwigzku z wymogiem formalnym
przedstawionym w  minimalnych  wymaganiach ME  (Rozporzgdezenis ME

http: /fpraw osejm gov. plfisapnef/downloadszsp MWD UZ01 20000388 /0 /D20120388 pd

). Majac na uwadze ze w preyvpadku analizy minimalizacji kosztéw, efekt zdrowotny

wnioskowanej technologii i technologil opcjonalnej jest taki sam, jedynymi wartodciami
réznicujgeymi wymagane szacunki ilorazu keosztu 1 efektu, s3 koszty wnioshkowang]
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technologii i technelogii opcjonalnej 5tgd oszacowanie efeltu zdrowotnego ([t
uzytecznodci) 1 ewentualny bad tego oszacowania nie wphlywa na wnioskowanie,
szczegdlnie w zakresis kalkulacji ceny zbytu netto wnioskow anej technologii, prey ktdrej
wepdteeynnik, o ktérym mowaw plt 1, nis jest wyzszy od zadnego ze wapdtezynnikdw, o
ktérych mowa w pkt 2. (ceny progowei).
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Antalize wpdrwu fie budzet e zawiern Hofciowef progrozy focziyoh wydatkdw podmiotu
zohowigzanegn do finansowatia Swindezedt ze Srodicdw publicziych, jokie bedg pornszone
it leczeie pacientdw w stamie Kiniczaym wskazamym we witiosku, = wyszezegdisieriem
skfrdowef wydatkdw stanowigeef refundacfe  certy wiioskowanef techinologli prey
zodoZeriu, Ze mirister wiSciwy do sprow zdrowia e wydn decyzii o objeciu refundacie lub
decyzji 0 podwyzszertiu ceny {§ 6. ust. 1 pkt 4 Rozporzgdzentia). Dodathown, zwitcn uwage,
iz pomimo foktu delklarowaria, iz obecttie dapaglifiozyng fest leczompch 14 000 pacientdw
w Polsce [BIA, str. 26 ) to w perspektywie paciertta w sceariuszu istitiefgoym (son 66, 69§ 72
BIA ) wydathi pacfenta ponoszone ig zakup dapag liffozyay e s wyszezegdinione §{ wydaig
sie by zevowe, co stoi w sprzeczioiclg ze wozestefszymi zafoZeiami

Zgodnie = charaktervstyks produktu  leczniczege Forxiga® (ChPL  Forxiga:
https: /fwww.emacurcpacu/en/documents /product-information /forziga-epar-

product-information plpdf) dapagliflozyna jest wskazana w leczeniu cukrzyey typu 2 w

calu poprawy kontroli glikemii u dorostych pacjentdw w wisku powyzej 18 lat:

o w moncterapil - jedli dieta i wysitek fizvezny nie pozwalajg na whadciw g kontrole
glikemii u pacjentdw, u ktdrych stoscwanie metforminy nie jest wiadciwe ze
wzgledu na brak tolerancii;

o w laczeniu skojarzonym - w skojarzeniu z innymi produktami leczniceymi
obnizajgeymi stezenie glukozy, w tym z insuling, jesli ich stosowanis, wraz z dietg

i wysitkiem flzwcenym, nie zapewnia odpowiedniej kontroli glikem i

Wnioskowana do objecia refundacjg populacja {(dorodli chorzy w wisku powyzej 18 latz
cukrzyveg tvpu 2 po niepow odzeniu leczenia terapia skojarzong metforminy i pochodnej
sulfonvlomocznika, z wytgezeniem insuliny, z okreflonym poziomem Hbfac = 804 w
okresis & miesiecy) jest wezsza niz populacja objeta wskazaniem rejestracyjnym w
Charakterystyce Produktu Leczniczego, Ograniczenie to zostato wypracowane w celu
zapew nienia dostepnodei do terapii najbardziej potrzebujgcym chorym, ktérzy mogg
odniedé najwiece] korzyici ze stosowania dapagliflozyny. £ kolei populacja, w kbdrej
 rozde, 3,13 w
analiziew phrwu na budzet) dotyczy stosow ania dapagliflozyny w innych wskazaniach niz

whnioskowana technologia jest obecnie stosowana (t)

rozpatrywane wskazanle i w zwigzku z tym nie zostata uwzgledniona w obliczeniach.

Fonadto nalezy zauw azye, ze we

I - c;=i refundacyinej (Zlecenie nr 133/2013
Zlecenie nr 240/2014:  http://bipold actm gov. plifindex.php /zlecenia-2014 /545
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Analiza wplhywu no budzet e zowiera wskozario inmych Zrddel informacii zowartych
w aitalizach, w szezegdinodel analiz, eksperoyz § opinli — str 26 BIA zgodiie z domyni
Wrioskodawey 64 % pacjentdw zardwao w I jak § [T roku analizy bedzie sifonmych zakupic
preparat Forxigae {..)7 {§ B pkt 2 Bozporzgdzenin). Nie fest fasne, shgd wyiika zalozony
ndsetek.

Zogodnie z danymi Wnioskodawcy_ zardwnow [jak i1l rolku analizy bedzie

sktonnyeh zakupié preparat Forxiga _ Wartoié sktonnofcl do
wspélptacenia_okreslono na_podstawic [
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