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Wykaz skrotow i akronimow
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polski ztoty
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controlled trial)

analiza wrazliwoici [ang, sensitivity analysis)
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Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest ocena wplywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Marodowego Funduszu
Zdrowia [NFZ], wprowadzenia finansowania semagutydu [Ozempic®, |GGG
w leczeniu chorych z cukrzyea, typu 2, po niepowodzeniu terapii skojarzonej metforminy oraz
pochodnej sulfonylomocznika, z okreslonym poziomem HbAlc = 8% pobwierdzonym w dwch
porniarachw okresie 12 miesigoy oraz z BMl = 35 kgdm? oraz zwysokim ryzkiem sercowo-naczyniowyrn,
zdefiniowanym jako choroba sercowo-naczyniowa lub mézgowo-naczyniowa lub choroba naczyn
obwodowych lub przewlekta niewydolnosd serca (I lub 11 NYHA],

Metody

Metodyka jest wzorowana na analizie wphywu na budzet dla leku liraglutyd (victoza®, || Gz
_]. Liraglutyd jest starseym lekiem z tej samej grupy terapeutycznej i zblizonym
wskazaniu re fundacyijnym [nieograniczonym do wysokiego ryveyka sercowo-naczyniowego], pray czym
nie jest refundowany. Przyjeto, e populacja docelowa dla semaglutydu bedzie poknpwac sie
z populacja dla liraglutydu i dodatkowa bedzie ograniczona do charych z wysokim ryzyvkiem sercowa-
naczyniowym. Wikorzystane dane zostaty pozybywnie zweryfikowane przez analitykdw AOTRIT,
a liraglutyd otrzymat pozytywna rekomendacie Prezesa AOTMIT, co uwiarygodnia preyiete zatozenia

analize przeprowadzono z perspekbywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
srodkiny  publicznych oraz z perspekbywy wepdlnej podmiotu zobowiazanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkdw publicznych i dwiadczeniobiorey. Dodatkowo przedstawiono wydatki ponoszone
przez pacjenta, Wanalzie przyvieto 2-letni horyzont czasowy obserwacii [prayietoupraszczajaco lata
201 9-2020],

Scenariusz istniejacy leczenia dorostych pacjentdw z cukrzyca typu 2, po niepowodzeniu terapii
skojarzonej metforminy oraz pochodnej sulfonylomocznika, z okreslonym poziomem HbA,z 8%
potwierdzonym w dwdch pomiarach w okresie 12 miesiecy, = BMI=35 kgfm? oraz z wysokim ryzkiem
sercowo-naczyniovwym w Polsce zde finiowano jako stosowanie insulinoterapii prostej z zastosowaniemn
insuliny bazowej, tj. insuliny WPH,

W oscenariuszu nowym przyjeto rozpoczecie finansowania semagutydu w leczeniu dorostych
pacjentdw z cukrzyca, typu 2, po niepowodzeniu terapii skojarzonej metforminy oraz pochodnej
sulfonylomocznika, z okreSlonym poziomern HbA=8% potwierdzonym w dwich pomiarach w okresie
12 miesigcy, = BRIz35 kgfm? oraz z wysokim ryzkiem sercowo-naczyniowym. Zatozono stopniows
kaw alifikacige chorych do leczenia semaglutydem (zgodnie z rozwojem nynku i damymi sprzedazowymi
z krajdw o zblEonym wskazaniu 1 poziomie refundacii lekdw z grupy analogdw GPL-1: -

Chorzy, ktdrzy nie rozpoczng
leczenia sermaglutydem beda leczeni wedtug scenariusza istniejacego.

Zewzgledu na brak specyficznych danych dotyczaoych odsetka chorych z wysokim nyzykiem sercowo
naczyniowym lub chorobami uktadu sercowo-naczyniowego w populacii chorych z niekontrolowang,
cukrzyca 1 BM = 35 kgfm?, preyjeto zatozenie, Ze bedzie on odpowiadat odsetkowi okredlonemu w
populacii wszystkich chorych z cukrzyea, typy 2 1 bedzie pokrewat sie z danymi zagregowanymi
raportowanymi w badaniu Witek 2012, W ramach analizy scenariusza maksymalnego i minimalnego
testowano alternabywne wartosci tego parametru,

Analize wphywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem kosztdw nabyeia substancii czynnyeh,
kosztdw zwiszanych z podaniem lekdw [igiet] oraz kosztdw monitorowania stezenia gukozy we krwi
[paski i lancety]. lgty stosowane w celu podania semaglutydu, sa w Zestawie z lekiem i ich koszt
pominigto w analizie. Ze wzgledu na zblizona czestoid istotnych dziatan niepozadanych, w tym
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epizoddw cigzkiej hipoglikemii: <1% (2 chorych] w grupie leczonej SEMO,5 mg, 1% (5 chorych] w grupie
leczonej SEM 1,0 mgz oraz 1% (5 chorych) w grupie leczonej insuling glargine, prayjeto, Ze kosty
leczenia dziatan niepozadanych nie s czynnikiem w istotny sposob rdznicujacym oba zdefiniowane
scenariusze. Przy czym ich pominigcie stanowi konserwatywne zatoZenie analizy. Mie analizowano
kosztdw innych niz zidentyfikowane jako réZnicujace, tj. kosztdw stosowania metforminy oraz
pochodnych sulfonylomocznika, zakladajac ich zuzycie na identycznym poziomie w ramach obu
scenariuszy, Preyjeto upraszczajace zatoZenie o petnym przestrzeganiu zalecen lekarskich i braku
mozliwosci zmiany lub przerwania terapii w analizowanym horyzoncie czasowym,

Docelows, liczbe choryeh kwalifikujacych sig do leczenia semaglutydem w Polsce w dwdch kolejnych
latach oszacowano na podstawie danych sprzedazowych M5 dla lekdw o kodzie ATC A10 [leki
stosowane w cukrzyoy) w krajach o zblizonyrm wskazaniu i poziomie refundacii lekdw z grupy analo gdw
G -1 |
I - ooo0u na brak refundaciioinmych  agonistow
receptora GLP-1 w Polsce przyjeto, Ze udziat semaglutydu w sprzedazy lekdw o kodzie ATC A10 bedzie
odpowiadat udziatowi sprzedazy wszystkich lekdw grupy agonistdw receptora GLP-1 we wskazanych
krajach. Tak oszacowana liczbe chorych [rocznych terapii] skorygowano o odsetek chorych z wysokim
ryZykiam se roowio-naczyniowym,

Winioskowang ceng detaliczng dla semaglutydu preyjeto na poziomie:

Koszby zwiazane z nabyciem insulin oraz paskdw diagnostycznych oszacowano w o oparciu
o obowigzujace Obwieszoczenie Ministra Zdrowia z dnia 27 grudnia 2018 roow sprawie wykazu re-
fundow armych lekdw, Srodkdw spodywozych specjalnego przeznaczenia Dywieniowego oraz wirobow
medycznych na dzien 1 stycznia 2019 r,

Koszhy igiet oraz naktuwaczy fwykorzystywanych w celu badania glukozy we krwi] przyjeto na
podstawie danych z apteki internetowej http://diabetyk2d.plf, jako Sredniej z  kosztdw
poszczegilmych preparatdw, |ghy oraz nalduwacze nie =g refundowane [koszty ponoszone wylaczenie
przez chorego].
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Wyniki z perspektywy choreop

Wnioski

Wprowadzenie finansowania semaglutydu w leczeniu dorostych pacjentdw z cukrzyca typu 2, po
niepowodzeniu terapii skojarzonej metforminy oraz pochodnej sulfonylomocznika, z okreslonym
poziomem Hbalc = 8% potwierdzonym w dwidch pomiarach w okresie 12 miesigcy, z B = 35 kg/m?
oraz zwysokim ryzkiem sercowo-naczyniowym, zdefiniowanym jako choroba sercowo-naczyniowa Lub
mozgmva-naceyniowa lub choroba nacayn obwodowych lub przewlelkia niewydalnosc serca (I lub 1
MY¥HA], Zwigzane jest z

Wprowadzenie finansowania leczenia semaglutydem

7 perspekbywy chorego stosowanie semaglutyd jest

Finansowanie semaglutydu w leczeniu dorostych pacjentdw z cukrzyea, typu 2, jako najnowszego leku
z grupy analogdw GPL-1 umozliwi dostep do nowoczesnej i rekomendowanej Kklinicznie oraz
refundacyjnie grupy lekdw [m.in. pozytywne oceny lekow z tef grupy przez Agencie Oceny Technaologii
dedyczmych]. Dostep do terapii semaglutydem bedzie stanowic istotna i oczekiwang przez chorych
alternatywe dla aktualnie dostgpnego leczenia codziennymi wstrzyknigciami insulimy. Malezy
zaznaczyc rdwniez, ze zaden sposrdd nowoczesnych lekdw przeciweukrzyoowych [poza insulinami] nie
zostat refundowany od ponad 20 lat pomima, Ze cubrayca stanowi priorytet zd row oty

Zawezenie populacjiw stosunky do wskazania rejestracyinego, w tym o chonyeh z wysokim ryzykiem
sercowo-naczynioweym, umozlivwi dostep do leczenia najbardziej potrzebujacym chorym, ktdrzy mogg,
odniesc najwiecej korzyici z leczenia, jak rowniez spowoduje ograniczenie wydatkdw NFZ,
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1 Cel analizy

Celem analizy jest ocena wphywl na system ochrony Zdrowia, w tym budiet Marodowegn
Funduszu Zdrowia [NFZ), wprowadzenia finansowania semag utydu [Ozempic @, |Gz

B - oczcniu dorostych pacientdw z cukrzyea typu 2, po niepowodzeniu
terapii skojarzonej metforminy oraz pochodne]j sulfonylomocznika, z okreslonym poziomeam

HbAs [hemoglobina dikowana) @ 8% potwierdzonym w dwoch pomiarach w okresie 12
rmiesiecy oraz z BMI fwskaznik masy ciata, ang. body mass index) > 35 kg/n?, oraz z wysokim
nyzkiam sercowo-naczyniowym, zdefiniowanym jako chaoroba sercowo-naczyniowa [(ub
mizgowao-naczyniowa lub choroba naczyh obwodowych lub przewlekia niewydolnosé serca
(I lub [T MNYHA) .

Wy tabeli 1 przedstawiono kontekst wo schematu PICO.

Tab. 1. Kontekst analizy wptywu na system ochrony zdrowia wg schematu PICO.

Kryterium Charakterystyka

Populacia DorcEli chorzy z cukrzvoyg tvpu 2, po niepowodreniu terapii skojarzone
metforming oraz pochodng sulfonyvlomoczrika, z okreslonwm poziomem HbA1C =
8% potwderdzonym w dwdch pomiarach w okresie 12 miesiecy oraz = BA = 35
keéim® oraz z wysokim nzkiem sercowo-naczymiowym, zdefiniowamym jako
choroba sercowo naczyniowa lub mézgowonaczymiowa lub chormoba  naczvn
obweodoweych lub przewlelkia nievwwvdolnodd zerca (I Llub I NYHA),

Interwencia SEmaglutyd (Dzempic®, _]

dawka 0,25 maStvdz, (dawka poczatkowal;
«  dawka 0,5 maftydr.;
+  dawka 1,0 maftvde,

Perzpektia + platnika publicznego, tj. Marodowezo Funduszu fdrowda;
+  wepdlna (ptatmika publinego i choregol;

+  charezo,

Haoryzont crasouny 2 lata

Scenarusz istriejaoy Finarsowane insuliny bazowej w leceniu cukrzyvey typu 2
+ inzulina MPH*

SCEnariuzT non finareowa ni e semaz lutwdu w leczeniu cukrmvoy typu 2

Pk + analiza wptywy na budiet

o berpodrednie kosty medyoene zwigzrane 7 refundacia
semaglutydu w leczeniu cukrmvioy typu 2

« wphaw na organizacie udd elania swiadczen zdrowat mvch;

+  azpekby etvezne i spofeczne.

* Konserwatywnie zatoZono, Ze w ramach scenariusza istniejgcego bedzie stosowana jedynie insulina
MPH, ze wzgledu na refundacije dtugodziatajacych analogdw insulin w cukrzyey typu 2, U pacjentdw
leczanych insuling, MPH ad co najmniej & miesiecy i z HbA1C =28% oraz cukrzyea typu 2 U pacjentdw
leczanych insuling MPH od co najmniej & miesigcy i 2 udokumentowanymi nawracajacymi epizodami
cigzkiej lub nocnej hipoglikemii oraz cukrzyca o znanej prayczynie [tj. .druga linia leczenia®).

ERRE
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2 Metodyka

Metodyka analizy jest wzorowana na analizie wphbywl na budizet dla leku liragutyd [Victoza®,
I L icclutyd jest starszym lekiemn z tej samej grupy
terapeutycznej i zbliz onymwskazaniu refundacyinym [nigograniczomym do wysokiego nevka
sercowo-naczZyniowegn], pray czym nig jest refundowany. Przyieto, Ze populacija docelowa
dla semaglutydu bedzie pokrywal sie z populacig dla liragutydu idodatkowo bedzie
ograniczona do chorych z wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym. Ykorzystane dane
zostaty pozybywnie zwernyfikowans przer analitykdw ADTMIT, a liraglutyd otrzymat
pozybywng rekomendacje Prezesa ADTMIT, co uwianygodnia przyiete zatofenia.Btad! Nie
definiowano zaktadki.

2.1 Populacja

Wy niniejszym rozdriale przedstawiono zestawienie tabelanwczne wartodci 1 wyszczegdlnienie
Zatozen, na podstawie ktdrngch dokonano oszacowan dotyczaoych:

o roczne] liczebnosci populacii (pacjentolata) ;

» rocznej liczebnoici populacii, w ktore] wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy Zatofeniu, fe minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacig, o ktdrej mowa wart. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekdwy, srodkdw spofywerych specialnego przeznaczenia fywisniowedn oraz wy rob
medycznych [Zwana dalej ustaws refundacying), lub decyzie o poduwyZszeniu ceny, o
ktdrei mowa w art. 11 ust. 4 ustawy refundacyine;j;

« aktualnych roczivch wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
e srodkdw publiczrych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazamym we wniosku, z wyszczegilnigniem skiadowe] wydatkow stanowigce]
refundacie ceny wnioskowane] technologii, o ile wystepuje;

« dodatkowych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkdwe publiczrych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie
kliniczrym wskazanym we wniosku, stanowigcych roznice pomigdzy prognozami,
z wyszczegdlnieniem  skladowe]  wydatkdw  stanowiace]  refundacje  ceny
whioskowane] technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantow dla tego
osZacovwania;

s ilpdciowe] prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkdw publiczrych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie kliniczmym wsakazanymwe wniosku, 7 wyszczegdlnieniem sktadowej wydatk dw
stanowigoej refundacie ceny wnioskowanej technologii przy zatoZzeniu, e minister
wtasc twey do spraw zdrowia nie wyda decyzji 0 objeciu refundacig, o ktdrej mowa w
art. 11 ust. 1 ustawy refundacyinej ilosciowej prognozy rocznych wydatkdw podmiotu
zobowigzanegn do finansowania swiadczen ze srodkdw publiczrych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegdlnieniem  skladowe]  wydatkdw  stanowiace]  refundacje  ceny
whioskowane] technologii przy zatoreniu, Ze minister wiasciwy do spraw Zdrowia

10478



Semagutyd (CEmpic®) w leczeniu domskch pacijentdw z cukrzyey tpa 2

wyda decyzje o objeciu refundacjs, o ktdrej mowa w o art. 11 ust. 1 ustawy
refundacyine]. W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy ora? scenariusze nowe:
najbardziej prawdopodobny araz minimalny 1 maksymalmmy.

2.1.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentéw, u
ktérych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego semaglutyd jest wikazany do stosowania u
dorostych z niedostatecznie kontrolowang cukrzycy typu # tacznie z odpowiednig dietg i
woysitkiam fizyozmym:

o W monoterapii, U pacjentdw, U ktongch stosowanie metforminy jest niewskazane, ze
wZgdledu na nietolerancje lub istniejgce prrecivwwskazania,

o W skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi stosowanymi wleczeniu cukraycy.

Przewidywang Liczebnosd populacii chorych, u ktdrych semaglutyd moZe byd zastosowarny,
asZacowann w oparciu o ekstrapolacje danych Marodowego Funduszu Zdrowia podamych w
analizie wenyfikacyijne] Agencii Oceny Technologii Medycznych dla leku liraglutyd.' Dane
uwzglednione w analizie weryfikacyjnej dla produktu liraglutyd przedstawiono w tabel
ponizej. Ma wykresie przedstawiono ekstrapolacje danych w oparciu 0 petne zatorenis
wzrostu liczby chorych liczone rok do roku (2016 r. do 2015 r.) na poziomie 3,0%.

Tab. 2. Populacja pacjentéw z cukrzyca typu 2 (ICD-10: E11) wg danych.’

2016 2017 (pierwsza
potowal)

Liczba charych 1899 994 1956 534 1648 867

2015

Ryc. 1. Przewidywana liczba chorych z cukrzyca typu 2 w kole jnych latach.

2 B00 ooo
2 000 000
1 500 000
1000 000
00 000
- 2015 2018 2017 2018 20149 2020
mDane historvczne Dane ekstrapolowa ne
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Wy analizie zatofono konserwatywnie, e wizyscy chory Z cukrzycg typu 4 53w wisku 218
lat. W tabeli poniZzej przedstawiono przewidywang liczbe darostych chorych 7 cukrzyeg typu
2.

Tab. 3. Przewidywana liczba dorostych chorych z cukrzyca typu 2 w kolejnych latach.

2017 2018 2019 2020
Liczba chorych 2 014 880 2 074 9032 2 136 713 2 200 365

faodnie z wytycznymi Polskiegn Towarzystwa Diabetologicznegn z 2018 r., celem leczenia
cukrzycy jest uzyskanie wartosci docelowych w zakresie: dikemii, citnienia tetniczegn,
lipidogramu oraz masy ciata. 0golnym celem wyrownania gospodarki wed owodanowea] u
dorostych chorych z cukrzycg typu 7 jest osiggniecie HbAIC<7% (< 53 mmol fmal].

Oocelowy populacige chorych, u ktdrych semagutyd moZze by zastosowany, okraslono na
podstawie badania Witek 3012 - pilotaZzowegn projekiu Rejestru Dorastych Chorych na
Cukrzyce w Polsce przeprowadzonego w latach 2006-2009.% Celem projektu bwta ocena
jakosci opiski diabetologiczne] w kilka lat po przystapieniu Polski do Unii Europejskie].
Kwestionarusze dotyczace damych pacjentdw 7 cukrzycg bty wypetniane przez lekarzy
digbetologdw w 39 roZnych osrodkach diabetologicznych w Polsce. Dane zawarte w
kwestionariuszach zawieraty pytania o: wiek, pted, BM, typ i1 czas trwania cukzycy, modzaj
leczenia hipoglikemizujgcego, HbAlC, profile dikemii, lipidogram, cisnienie tetnicze,
powiktania cukzycy, choroby towarzyszaze iich leczenie oraz inne aspekty opieki. Lzyskano
dane 7 606 pacjentow.

faodnie 7 charakterystyky populacii chorych wigczonych do badania Witek 2012 HbA1C 7%
obserwowano u 49,9% chorych 7 cukrzycg typu 2. Chorzy 2 poziomem HbATC =7% stanowig
zatem 20,1% chorych z cukreycy typu 2.

Dszacowana potencjalna liczebnoid populacii chorych, U ktdrych semagutyd mofe b
Zastosowany bedzie wynosic 1,07 min chornych w 2019 raku 11,1 min chorych w 2020 roku.

Tab. 4. Przewidywana liczba dorostych chorych z cukrzyca typu 2 w kolejnych latach.

2017 2018 2019 2020
Liczba charych 1009 455 1039 526 1070 423 1102 383

2.1.2 Populacja docelowa

Fopulacje docelows, wskazang we wniosku stanowig, chorzy, ktdrzy mogs, odnigsc najwiscs]
korzysci z zastosowania analizowane] technologi medycznej, a wigc dorosli chory =
cukrzycg typu 4, po niepowndzeniu terapii skojarzonej metforminy oraz pochodnei
sulfonylomocznika, z okreslonym poziomem HbAlC = 8% potwierdzonym w dwoch pomiarach
wookresie 12 miesiecy oraz z BM 2 35 kg/n? oraz z wysokim nyzkiem sercowo-naczynioanm,
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zdefiniowarym jako chaoroba sercowo-naczyniowa lub mozgowo-naczyniowsa lub charoba
naczyn obwodowych lub przewlektia niewsydolnosd serca (11 b 1 YHA) .

fe wzgledu na brak doswiadczern rynkowych dla grupy lekdw GLP-1 oraz brak innych
zblizomych grup lekowych, na podstawie ktdngch mofliwa bytaby estymacia liczebnosci
populacji docelowsq, preewidywang liczebnosd populacji chorych kwalifikujacych sie do
|eczenia semagutydem oszacowano na podstawie danych IMS (dane spreedarouwe) dla lekdw
0 kodzie ATC A10 [leki stosowane w cukrzycy] w krajach o zblizonym wskazaniu i poziomig

refundacii liragiutyd .

Wy ponizsze] tabeli przedstawiono warunki refundacii liraglutydu w wybranych krajach
momencie refundacii leku, ktdre odpowiadajg rdwnie? inmym lekom z grupy GLP-1 w tych
krajach. Wekazania refundacyine w poszczegilnych latach roinig sig nieznacznie. MNaledy
zaznaczyc jednak, Ze 7 perspekbywy analizy istotne sgwikazania refundacyine na poczgtku
wp rowadzenia finansowania liraglutydu, ktore 53 spojne Ze wskazaniem refundacyjnym dla
semaglutydy ber ograniczenia do populacii chongch z o wysokim nzykiem sercowo-
Nacz yniowym.
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Tab. 5. Warunki refundacji liraglutydu w wybranych krajach w momencie rozpoczecia finansowania.
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MET - metforming 2L - ad fonulomaczmik,; TD - Hazalidynediony Oals - dousine ek praciwcukizyoone (ang, ondLanddiabedic drugs),
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Udziat agonistdw receptora GLP-1 w sprzedary opakowan lekdw o kodzie ATC A0 w
poszczegdlnych krajach przedstawiono na Ryc. 2.

Udziat agonistdw receptora GLP-1 w sprzedary opakowan lekdw o kodzie ATC A0 w
poszczegilnych krajach po uwzd ednieniu momentu wprowadzenia finansowania leku oraz
sredni udziat agonistow receptora GLP-1w sprzedaiy przedstawiono na Ryc., 20 Ry, 4,

Sredni udziat agonistdw receptora GLP-1 w sprzedaiy opakowan lekdw o kodzie ATC A10
przedstawiono dla sredniej z [l 1 wartcsc ta przyvieto jako punkt wyiscia do dalszych
obliczen.

Ie wzgledu na brak refundacji innych agonistéw receptora GLP-1w Polsce przyjeto, ze
udziat semaglutydu w Polsce (udziat w sprzedazy lekéw o kodzie ATC A10) bedzie
o dpowiadat udziatowi sprzedazy wszystkich ago nistow receptora GLP-1winnych krajach.
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Freewidywang liczbe sprzedanych opakowan lekow o kodzie ATC A1D w Polsce na podstawie
ekstrapalacii danych IMS [dane Wnioskodawcy] przedstawiono poniZzej fwykorzystano arkusz
prognozy Microsoft Excel] - Ryc. 5.
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Choroby ukiadu sercowo -naczyniowego

fewzdedu na brak specyficzrych danych dotyczacych odsetka chonych z wysokim nyzykiem
sercown naczyniowym lub chorobami uktadu sercowo-naczyniowegn w populacii chorych =
niekontrolowang cukrzycg 1 BM 2 35 kg/n?, przyieto zatozenie, Ze bedzie on odpowiadat
odsetkowi w populacii wszystkich chonych z cukrzycyg typu £ 1 bedzie poknywat sig z danymi
Zagregowanymi raportowarny mi w badaniu Witek 20122 - Tab. 6.

Tab. 6. Powikiania cukrzycy - Witek 2012.

Powiktanie odsetek chorych

Choroba wiericowa 41,0%
Choroby naczyn mozgowych 11,5%
Choroby naczyn obwodowych 11,0%

Majac na uwadze niepewnoici parametru, odsetek chorych testowano w ramach analizy
sCenariuszy.

W scenariuszu maksymalnym zatozono roztgcznoid powikian. Zgodnie z trescig wikazania
refundacyjnegn wystarczy jedno z wymienionych powikian, Feby rozpoczad leczenie
semaglutydem, stgd odsetek charych przyieto na poziomie surmy ich czestosci (41,08 + 11,5%
+ 11,0%] .

W scenariuszu minimalnym zZatozono korelacje  powikian, a czestodc  chorych
kwal ifikujacych sie do leczenia preyieto na poziomie najozestszego powiktania (choroba
wiencowa: 41%].

W scenariuszu podstawowym [najbardriej prawdopodobnym)  preyjeto srednig ze
scenariusza maksymalnego i minimalnego - 52,3%

Tab. 7. Czestosé powikian cukrzycy przyjete w analizie.

Wiariant Odsetel charych

podstawowy (najbardziej prawdopodaobmy) §2,3%
minimalmy 41,085
maksymalmny £3,0%

Przejmujac udziaty w rynku na poziomie sredniej z || visciowa liczbe opakowar
semaglutydu oszacowana na poziomie |G odroviedniow | jupraszczajaco 2019
r.) i1l [upraszczajgaco 2040 r) roku refundacii [Btad! Nieprawidtowy odsytacz do zaktadki:
wskazuje na nia sama., Tab. 9, Tab. 10.].

Szacowana liczbe opakowan semaglutydu stosowana w kolejnych miesiacach po korekcie
o odsetek chorych z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego przedstawiono ponizej
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(bez podziatu na dawki; obliczenia dostepne w pliku Excel w zaktadce ,Dane
sprzedazowe”).
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Tab. 10. Prognozowana srednia liczba opakowar semaglutydu (niezaleznie od dawki)
stosowana w okresie | i ll roku - podsumowanie.

Wariant | ROk I ROK

P od st coary - -
binimalny [ e
Maksyrnalny e ]

Wy analizie przyieto zatofenie, 7e opakowanie leku jest stosowane przez 28 dni. Przy
ZatoZeniu petnego przestizegania zalecen lekarskich i nicomijania dawsek leku odpowiada to
Zudyciu 13,04 opakowania leku rocznie. 5tad, liczebnosd populacii (liczbe petmych roczmych
terapii] oszacowano na

Tab. 11. Prognozowana liczba chorych (rocznych terapii) leczonych semaglutydem
(niezaleznie od dawki) |1 Il roku finansowania.

Warian t | ROK [l ROk

P od st ooary [ [
winimalny [ [ ]
Maksyrmalmy - -

2.1.3 Populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana

Zandnie z danymi Wnioskodawey

2.1.4 Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister witasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja
analizowanej interwencji

Fopulacia, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy Zatof eniu, Ze ministar
whadciwy do spraw zdrowla wyda decyzje o objeciu refundacig analizowane] interwencii
odpowiada populac]i docelowe].

Ola dawki 0,25 mg przyjeto stosowanie 1 opakowania przezr kafdegn chorego, ktdry
rozpocznie leczenie wciggu roku [Tab. 12] - leczenie inicjujgce.

Udziaty dawek SEM 0,5 mg i 1,0 mg przyjeto [ Zostaty one przejete w oparciu o
dofwiadczenia rynkowe z Kanady, gdzie semagutyd jest refundowany od marca 2018 roku
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(dane Whnioskodawcy; Tab. 13], a udziat dawek 0,25 mg/0,5 mg i 1 mg wynidst odpowiadnio

Dodatkowo naledy wskazad, fe ze wzgledu na zblizone koszty dla ptatnika [|EG
-, udziaty dawek 0,5 mg i 1 mg nie wphraajg istotnie na finalne oszacowania.

Tab. 12. Prognozowana docelowa liczba chorych rozpoczynajacych i kontynuujacych
leczenie semaglutydem.

Dane zaokrag ones liczha opakowan stosowana wcigad moku: 13,04 opak, ok,

Tab. 13. Prognozowana struktura sprzedazy {odsetek chorych).
Opakowan e | ROK [l ROK.

Lestavwienie prognozowanej docelowe] liczby opakowan semaglutydu vw zaleznosci od dawki
wl il moku finansowania preedstawiono w Tab. 14.

Tab. 14. Prognozowana docelowa liczba opakowan leczonych semaglutydem w
zaleZznosci od preparatu w | i Il roku finansowania.

Wiarian t Opakowanie | ROK Il ROK
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Wiariant Opakowanie | ROK. [l ROk,
I ] ]
I ] ]
| ____ _____

2.1.5 Podsumowanie oszacowan populacji

Fodsumowanie oszacowan rocznych liczebnodci populacii zebrano w ponifszej tabeli.

Tab. 15. Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci populacji dla semaglutydu.

Fopulacja 2019 2020 Rozdziat
populacia obejmujaca wszystkich pacjentdw, u ktdrych 1,07 min 1,1 min 211
whnioskowana technologia moze byd zastosowana
populacia, w ktdrej wnioskowana technologia jest I I 2.1.3
obecnie stosowana [pacientolata)
populacja docelowa, wskazana we whiosku [ ] [ ] 213
[pacijentolata)
populacia, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie ]
stosowana przy zatozeniu, Ze minister wiasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzie o objeciu refundacja analizowanej ] ]
interwencji [pacjentolata) ]

m =

* wariant najbard3dej prandopodobney.

2.2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

YWnioskowane jest wprowadzenie finansowania preparaty Ozempic® ze Srodkdw publiczrych
w ramach wykazu lekdw refundowanych w leczeniu dorostych pacjentdw z cukrzycy typu £,
po niepowodzeniu terapii skojarzonej metforminy oraz pochodne] sulforydomocznika, 7
ok raslomym poziomem HbATC = 8% potwierdzonym w dwidch pomiarach w okresia 12 miesigcy
oraz z BMI = 35 kg/rf oraz z wysokim ryzkiem sercowo-naczyniowyrm, zdefiniowarmym jako
choroba sercowo-naczyniowa lub mozgowo-naczyniowa lub choroba naczyn obwodowych lub
preevwl ekta niswydolnosg serca (Il lub T MNYHA], dla dosteprych 3 prezentacii leku:

s+ Ozempic® 0,25 mg roztwir do wstrzykiwan w fab nycznie napetniomym wstrzykiwaczu
(¢4 mg semaglutydu w 1,5 ml roztwons; 4 dawki po 0,25 mg.; & jednorazowych igiet

MovoFine Plus);

«  Ozempic® 0,5 mg roztwiir do wstrzykiwarl w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu
(£ mg semaglutydu w 1,5 ml moztwory; 4 dawki po 0,5 mg.; & jednorazowych igiet

MovaFine Plus);

e Ozempic® 1 mg roztwir do wstrzykiwan w fabrycznie napetniomym wstrzykivwaczu; 4
dawkipo 1,0 mg.; & jednaorazowych igiet MovoFine Plus).
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Wi whioskowanym wiskazaniu obecnie nie ma lekdw refundowanych o tej samej lub innej
nazwie miedzynarodowe], ale podobnym dziataniu terapeutyczrym i zblizomym mechanizmie
dziatania do semagutydu [brak finasowania ze srodkdw publicznvch innych lekdw z grupy
agonistdw receptora GLP-1] - brak spetnienia knyteridw wyrmienionych wart, 15 ust. 2 ustawy
zerwalajaoych na kwalifikacje do istniejgcej grupy limitowej.

Mie zidenbyfikowano grupy limitowe]i, w ktdrej bylyby leki uzyskujace podobny efekt
zdrowotny lub podobny dodatkowy efekt zd owotny do semaglutydu, pomimo odmignnych
mechanizmduy dziatania lekdw - brak spetnignia kryteridw wymienionych wart, 15 ust. 3 pkt
£ ustawy Zezwalajgoych na kwalifikacje doistniejace] grupy limitowe].

Wy Analizie klinicznej wykazano dodatkowe efekty zdrowotne semaglutydu w pordwnaniu do
dotychezas refundowanych terapii insuling glargine [i potrednio insuling MPH] - spetnienie
kryterdw wyrmignionych woart. 15 ust. 3 pkt 1 ustawy dajac podstawy na utworzenia nowaj
grupy Limitowe].

Semaglutyd jest lekiem, co oenacza, e art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy odnoszacy sig do Smodkow
spofywezych specialnedn preeznaczenia fywieniowego nie znajduje zastosowania.

W Twigzku 7 powyZszym, wnioskowane warunki objecia refundacig obejmujg utworzenis
noweaj grupy limitowe] w ramach katalogu A1, Leki refundowane dostepne w aptece na
recepte w catym zakresie zargjestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu
okraslomym stanem kliniczrym, przy wysokodci limity finansowania na poziomie ceny
detaliczne].

fondnie 7 Ustaws z dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lekow, srodkiw spofywezych specialnego
przeznaczenia Hywieniowedo oraz wyrobdw medyczryc h Mini sterwit asc vy do spraw zd rowia,
wydajge decyzje o abjeciu refundacia, dokonuje kwalifikacii do nastepujacych odptatnosci:

1] bezptatnie - leku, wyrmobu medycznego majacego udowodniong skutecznosc w leczeniu
nowobwon  ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia  umystowego  lub
zaburzenia rozwojowego albo choroby zakafne] o szczegdl nym zagrof eniu epidemiczmym dla
populacji, albo leku, srodka spofywczegn specjalnego preeznaczenia Fywieniowedn
stosowanego w ramach programu lekowego;

&) nyczattowe] - leku, srodka spodywozego specjalnego przeznaczenia Zywienicwego, wyrobu
medycznegn:

 wymagajgcego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania dtuzej niz 20 dni
araz ktdrego miesieczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorey przy odptatnosci 308
limitu  finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagrodzenia za prace,
ogtaszanegn w obwieszczeniu Prezesa Fady Ministriw wydanym na podstawie art. ¥
ust. 4 ustawy Z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu Za prace,
albo

¢  7Zakwalifikowanego na podstawia art. 77 lub jego odpowiednika, albo

s wWyIMAagZajacedn, 7oodnie 7 aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie diufej niz 20
dni oraz ktdrego koszt stosowania dla swiadczeniobiorey przy odptatnosci 508 limitu
finansowania prrekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia za prace, ogtaszanegn
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w obwigszozeniu Prazesa Rady Ministrdw wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy
7 dnia 10 pazdziemika D02 r. 0 minimalnym wynagrodzeniu za prace;

3] 50% - leku, sSrodka spodywezego specjalnego przeznaczenia dywieniowego, wyrobu
medycznegn, ktdry wymada, zgodnie 7 aktualng wiedzrg medyczng, stosowania nie diuze] nir
20 dni;

4] 30% - leku, srodka spodyweozegn specjalnego preeznaczenia fywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory nie zostat zakwalifikowany do poziomow odptatnosci ok reslomych w pkt
1-3.9

fondnie 7 Kozporzadzeniem Rady Ministrow z 11 wizesnia 2018 row sprawie wysokosci
minimalnego wynagrodzenia za prace w 2019 r., minimalne wynagrodzenie za pracg od 1
stycznia 2019 roku ustalono na # #50 PLIM.

Kaoszt miesieczne] terapii lekiem Ozermpice |G
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2.3  Perspektywa

faodnie 7 Wytycznymi oceny technologii medycznych [HTA] Agencii Oceny Technaologii
Medycznych 1 Taryfikacji analize wphywu na budzet naledy przeprowadzic z perspekiyiwy
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadcren ze srodkdw publicerych oraz - w
prrypadky wspotptacenia - z perspekbywy wipdlnej ptatnikdw: ptatnika publicznego i
pacjentdw®, natomiast zoodnie z o rozporzadzeniern Ministra  Zdrowia  dotyczacym
minimalmych  wymagan, jakie muszg spetniac¢  analizy  uwzdednione we wnioskach
refundacyinych, analiza wplbywu na budiet jest przeprowadzana z perspektyiy podmiotu
zobowigzanean do finansowania swiadczer ze srodkéw publiczrych.®

Zoodnie 7 powyZszym, Ze wZzgdledu na to, Feczesd kosztow Zakupd semagutydu i komparatora
ponosi pacjent, analize przeprowadzono z perspekbyiy podmiotu zobowigzanego do
finansowania fwiadczen ze srodkow publicznych, tj. Marodoweoo Funduszu Zdrowia [MNFEZ)
araz z perspekbiwy wepdlne] podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publiczrych i chorego.

Dodatkowo przedstawiono wydatki ponoszone przez pojedynczego chorego.

2.4 Horyzont czasowy analizy

Wy analizie przyjeto Z-letni honyzont czasowy obserwacii. WydtuZzenie honzontu czasowego
analizy przy mozliwym pojawieniu sig alternatywnych sposobdw leczenia, powoduje, Ze
aszacowania wowydtuZonym honyzoncie czasowym mogg byc obarczone btedem.

fgodnie 7 rozporzadzeniem Ministra Zdrowia dotyczacym minimalmych wymagarh, jakie
muszg spetniad analizy uwzglednione we wnioskach refundacyjmych, honzont czasowy
wit i iwy dla analizy wphbywu na budiet powinien obejmowad parspektyws czasowg, w kiore]
sfacovwane 53 wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkdw
publiczrych, zwigzane ze stosowaniem  wnioskowane]  technologii, obejmujacy
preevwldywany przedriat czasu wystarczajacy do ustalenia rdwnowag na rynku 1 nie kritszy
niz Z lata od zajscia zmiany wynikajacei z wydania przer ministra wtasciwe-go do spraw
zdrowia decyzji 0 objeciu refundacja.®

fatoFony horyzont czasowy jest zondny z Wyhycznymi oceny technologii medyczmych [HTA)
Agencii Oceny Technol ogii Medyezmyeh 1 Tanyfikacii.?

2.5 scenariusze

Scenarnusz istniejacy leczenia dorostych pacjentdw 7 cukrzycy typu £, po niepowodzeniu
terapii skojarzonej metforminy oraz pochodne]j sulfonylomocznika, z okreslonym poziomeam
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HbAl: = 8% potwierdzomgm w dwdch pomiarach w okresie 12 miesiecy araz z BM = 35 ka/
araz 7 wysokim nyZkiem sercowo-naczyniowsym, zdefiniowarym jako choroba sencowno-
naczyniowa lub mdzgowo-naczyniowa lub charoba naczyr obwodowych lub preewlekta
niewydolnose serca (I lub Il MYHA) zdefiniowano jako stosowanie insulinoterapii proste]
(preede wszystkim z zastosowaniem insuliny bazowei, tj. insuliny MPH].

hcenanusz istniejaey przedstawia ilosciows prognoze liczby chaornych 1 roczmych wydatkow
podmiotu Zzobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow publicziych, jakie bedg
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, =
wyszcZedolnieniem skiadowej wydatkdw  stanowigcej refundacje ceny wnioskowane]
technologii, przy zatoZeniu, Ze minister wiasciwy do spraw zdrowia nig wyda decyzji o
abjeciu refundacia.

Wi scenariuszu nowym preyjeto wprowadzenie finansowania semaglutydu wo leczeniu
dorostych pacijentdw z cukrzycg typu , po niepowodzeniu terapii skojarzonej metforminy
oraz pochodnej sulfonylomocznika, z okreslonym poziomem HbAlc 2 B¥ potwierdzomym w
dwidch pomiarach w okresie 12 miesigcy oraz z BM 2 35 kg/m? oraz z wysokim ryzkiem
sercowo-naczyniowym, zdefiniowanym jako choroba sercowo-naczyniowa lub mozgowo-
naczyniowa lub chaoroba naczyn obwodowych lub przewlekta niewydolnodd serca (I lub [
MYHA] .

scenanusz nowy przedstawia ilosciows prognoze liczby chonych 1 rocznych wydatkdw
podmiotu Zzobowigzanegn do finansowania swiadczen ze Srodkdw publicziych, jakie bedg
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we whiosku, =
wyszcZedilnieniem  skiadowej wydatkdw  stanowigcej refundacje ceny wnioskowane]
technologii, przy Zatozeniu, Ze minister wtadciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacia.

2.6 Parametry

Analize wptywu na budiet przeprowadzono Z uwzd ednieniem kosztow nabycia substancji
czynnych, igiet orar kosztdw monitorowania stefenia glukozy we krad [t]. paskow i
lancetow] . W analizie pominigto koszt igiet stosowanych w celu podania semagutydu, kitore
:q dotgcrane w restawie 7 lekiem.

fewzgdledu na zblizong czestodd istotnych dziatan niepozgdanych, w tym epizoddw ciefkie]
hipoglikemii: <1% (2 chorych) w grupie leczone] SEMO,5 mg, 1% [ chorych] w grupia leczong]
SEM 1,0 mg oraz 1% (D chorych] w grupie leczone] insuling dargine, preyjeto, 7o koszty
leczenia dzistan niepoZgdanych nie sy czynnikiem w istotny sposdb rdZnicujgcym oba
Zdefiniowane scenarusze. Przy czym ich pominigcie stanowi konserwabtyawne zatofenie
analizy.

Mie analizowano kosztow inmych niz zidentyfikowane jako rdZnicujace, tj. kosztdw
stosowania metforminy oraz pochodnych sulfonylomocznika, zaktadajac ich zuiycie na
identyczrym poziomie w ramach obu scenariuszy.

Freyjeto upraszczajgce zatofenie o petnym przestrzeganiu zalecen lekarskich i braku
mozl wwosci zmiany lub przeniania terapii w analizowanym horyzoncie czasoawym.
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Tab. 18. Parametry uwzglednio ne w analizie wptywu na budzet.

Grupa SER Insulina bazowa NPH
Substancia czynna tak tak

lghy do podania leku nie [w zestawis) tak

Paski do monitorowania tak tak

Lancety tak tak

Inne

Zdarzenia niepoZgdane nie nie

Powiktania cukrayoy nie nie

Przerywanie leczenia (brak skuotecznosci) nie nie

2.6.1 Koszty substancji czynnej

2.6.1.1 Koszt semaglutydu

2.6.1.2 Koszt insuliny

Aktualnie refundowane preparaty insuliny MPH zestawiono w ponizsze] tabeli (na podstawie
Obwieszczenia Ministra Zdrowia 2 dnia 27 grudnia 2018 row sprawie wykazu refundowanych
lekdw, 4rodkow spofywczych specjalnego prrernaczenia Iywieniowedo araz  wyrobdw
medycznych na dzien 1 stycznia 2019 ..
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fagodnie z ChPL dla semagutydu nie ma koniecznodci dostosowsawania dawki w zwigzku =
wiekiem pacjenta. Jednak doswiadczenie dotyczace stosowania produkty o pacjentow w
wigku 75 lat i starszych g ograniczoneg. Preyjeto, Ze semaglutyd nie bedzie stosowany u
charych powyie] 75 roku #ycia 1 nie bedzie przejmowat rynku insulin finansowanych w
ramach katalogu D (Leki, smodki spoiywicze specjalnedn preeznaczenia Zywigniowedo oraz
wyroby medyczne preystuguigoce swiadczeniobiorcom, o ktdnypch mowa w art, 433 ust. 1
ustawy z dnia Z7 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze
srodkdw publiczrych Dz, UL 2 2017 . poz. 1938 7 poZn. zm.). Stgd w analizie nis
wykorzystano danych kosztowych publikowamnych przez Marodowy Fundusz Zdrowia, na
podstawie ktongach jest mozliwe oszacowanie sredniej kwoty refundacii kazdego z opakowan
insuliny bez podziatu na typ finasowania i grupe docelows.

fatodenie jest zatofeniem konserwatywnym i niedoszacowuje kosztdw refundacii insuliny
finansowane]j chorym w wieku powyre] 75 roku #ycia bez kwaoty wapdtptacenia.

Freparaty insuliny MNPH finansowane ze srodkow publicznych s zakwalifikowane do
odptatnosci nyczattowe] - Tab. 21.
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Tab. 21. Preparaty insulin NPH.

Substancia Mazua Lawartosc opa kowania LCZ, PLN O, PLH WLF, PLN Poziom .. |wr, PLN L
CT¥NNa odptat ncgci PLHK
Ireulina MPH {14, 1, Hormomny trzustki - insuliny ludzkie 1 analogi insulin ludz kich)
Ireulinum Genzulin M, zawiesina do wstrovkivwan, 100 1 fiol.po 10 ml h2.65 65,45 6h, 08 ryczatt 61,88 3,57
humanum j.m.fml
Gensulin M, zawiesina do wstrzvkiwan, 100 S wki pod ml 80,84 7,62 97,62 rvczatt 93,62 4,00
j.m.fml
Humulin M, zawiesina do wstrzvkiwan, 100 bkt po 3 ml B2, 26 9911 a7, 62 ryczatt 93,62 49
jom. fml
Ireuman Bazal SalaStar 100 3.m. fml bowestrzvkiwaczy SaloStar | 80,46 97,22 o722 ryczatt 93,22 4,00
Tawiesing do wstrzvkivwan we po3d ml
westrzvkiwaczu, 100 3om. Ffml
Polhumin B, zawiesing dowestrzvkivwan, 100 | 5wkl po3 ml B0, 45 97,22 X ryczatt 93,22 4,00
jom.fml
Ireulinum Ireulatard Perfill, zawiesina do wstrzykiwan | 5 whki po 3 ml 81,77 98,6 7,62 ryczatt 93,62 4,98
isophanum wee wektadzie, 100 j.m. fml
Irsuman Bazal, zawiesina do wstrzvkiwan, bkt po 2 ml Bh,e8 102,7 7,682 ryczatt 23,62 2,08
100 . m./ml

=W T 83 * marza hurbowa B3 UCT - urzedowa cena 2wty OO - cena detdicana; WLF - wysokoas Himitu finareomania, WH- wnesnkodc refundacii; Wos - wysokodd dopdaty aniadzzEniobio sy,
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Wy scenariuszu podstawowym  konserwatywnie zatofono, e w ramach  scenariusza
istniejgcegn  bedzie stosowana jedynie insulina MPH, ze wzgledu na refundacig
ditugodziatajacych analogdw insulin w cukrzycy typu 2, U pacjentdw leczanych insuling NPH
od conajmnie] & miesiecy iz Hb Alc 28% oraz cukrzyca typu & U pac jentow leczonych insuling
MPH od co najmnie] & miesiecy i Z udokumentowarnymi nawracajacymi epizodami cigikie]
lub nocnej hipogikemii oraz cukrzyca o znane] preyczynie [ti. ,druga linia leczenia™).

Po uwwzglednieniu udzigtu poszczegilnych opakowan w nynku na podstawie  danych
sprzedazowych MEZ [na podstawie komunikatow Departamentu Gospodarki Lekami dla

miesiecy styczer-wrzesieri 2018)7 $rednig doptate charego za IU insuliny NPH oszacowano na
0,003 PLM, natomiast srednig wartosd refundac]i - na 0,063 PLR.
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Tab. 22. Koszty zwigzane ze stosowaniem insulin.
Subctancta crvs . Liczba 0w |S8 | Ddziat Wazona WR za IU, |Wazona WO za IU,
1 ¥ opakowvaniu P R sprzedamych [U | PLK PLH
IS Fak
Ireulina MPH (14,1, Hormony trzustki - insuliny ludzkie 1 analogi insulin ludz kich)
Gensulin M, zawiesina do wstrzvkiwan, 100 j.m./ml |1 fial. po 10 ml 1000 41 000 0,0% 0, 000008 0, Q00000
Gensulin M, zawiesing do wetrzykiwan, 100 j.m.  ml | 5wki.po 3 ml 1500 100037 700 22.1% 0,01 3886 0, 000593
Humulin M, zawiesina do wetrzvkiveary, 100 j.m. /ml | 5whki.po 3 ml 1500 101721 000 22, 4% 0,013994 0, 000E21
Ireuman Bazal SoloStar 100 j.m. fml zawiezina do b westrovlkiwaczy 1500 32925 800 7,35 0,004625 0,000198
wet izl iwean we westrzvkivwaczo, 100 i m.  ml SoloStar po 3 ml
Palhumin M, zawiesing do wstrzykiwad, 100 . m. /ml | 5whki.po 3 ml 1500 A7 677200 8,3% Q005210 0,000224
Ireulatard Penfill, zawiezsina do wetrzvkivwan we Bkt pa 3 ml 179818 200 39,75 0,024522 0,001 304
. . 1500 : ?
whtadzie, 100 j.m. ml
Ireuman Bazal, zawiesina do wetrzvkivwan, 100 ki, po3 ml 1500 921900 0,2% 0000128 0, 00002
iom.fml
Sredni weazony koszt Ul 0062371 0,003153
Sredni wazomy koszt Ul WHRHW DS 0,065524

W - wysokost refundaci; WS - wysokost dopaty Swiadozniobiomy,
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Wy scenariuszu podstawowym przyjeto srednig dawke dobows insuliny na podstawis wynikow
badania SUSTAIN-4 na poziomie 29,2 1LLF

Maledy wekazrad, 7e dawka ta odpowiada dawce po 30 tygndniach terapii, i uawzdednia
wytacznie pienwszy okres dawkowania IMS. Majac na uwadze koniecznosci statego
dostosowsywania dawki leku w honyzoncie analizy wpbywl na budiet testowann dawke zgndng,
z DOD dla insuliny wg YWHO tf. 401U [analiza wrazliwosci).

Preyijecie w analizie podstawowe] sredniej dawki dobowe] na poziomie 9,2 [ w honyzoncie
& lat stanowi konserwatywne zatoZenie analizy [powoduje nigdoszacowanie kosztow
insuliny] .

2.6.2 Koszyigiet

fuiycie igiet stuFacych do podawania insuliny preyjeto na poziomie 1 szt. dziennie.

Wy analizie pominigto koszt igiet stosowanych w celu podania semaglutydu, ktore sg
dotacrans w restawis 7 lekiem.

Koszt igiet przyjeto na podstawie danych z apteki internetowe]j http:/ /fdiabetykZd.pl/, jako
srednia kosztow wszystkich dostepnych prezentacii. lgty nie s refundowane, a koszty
zakupu ponoszone wytgcrenie przer chorego [patrz zaktadka ,Dane kosztowe™ w pliku
Microsoft Excel]. Koszt za 1 ighe oszacowano na poziomie 00,6091 PLM.

Tab. 23. Koszty zwiazane ze zuzyciem igiet - koszy jednostkowe.

Leczenie Liczha igiet, dzier | WWR, PLM WR+WDS, PLM WwDS, PLN
SEM o* 0,00 0,00 0,00
NPH 1,0 0,00 0,609 0,609

* dotaczane w 2estamie 2| ekiem; WR- wyeokoss refundacii WEA - weesokodc doptaty Saiadczeniobio oy,

2.6.3 Koszty paskow i nakluwaczy

fudycie paskow i naktuwaczy w scenaruszu istniejgoym przyjeto w oparciu o Srednie zuiycis
wiekazane wowytyczrych Polskiego Towarzystwa Disbetologicznego.”

Lgodnie z wybycznymi Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego z 2018 . w przypadku
chorych leczonych stabymi dawkami insuliny zalecane sg1-2 pomiarny d ikemii codziennie, raz
w tygodniu skracony profil gikemii [4 pomiary: naczczo i po gtdwnych positkach) oraz raz w
miesigcu petny profil gikemii (B pomiardw: na czczo, prred kazdym gdwnym positkiem, £
godziny po kazdym gtownym positku, przed snem). Chorzy leczeni insuling Zuzywajg srednio
£ paskii 2 naktuwacze driennie (60,5 paskdw 1 nakiuwaczy miesiecznie].

Chorym stosujacym doustne leki przeciwecukrzycowe i/ lub analogi GLP zalecany jest raz w
tygodniu skrdcaony profil glikemii (na czczo i po gldwnych positkach)], codziennia 1 badanie o
roZzmych porach dnia - Srednio 1,4 paska 11,4 nakluwacza dzienniz. (42,5 paskow i nakiuvwaczy
miesigcznie).
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Tab. 24. Czestosic stosowania paskdw i naktuwaczy do monitorowania poziomu glukozy we krwi u
chorych leczonych semaglutydem wg PTD 2018.

Liczba dni z SBG# | Liczba SEGA na dzien | Liczba SEGR w miesigcu
1 dziennie 26,1 1,0 26,0
1 kratki profil w tygodnio | 4,3 4.0 17,4
Liczba dniw miesigou 30,4 tacznie 43,5

SBGM - monitomowanie poziomu gukozy (a2, self-2iwose-Diood -mordtarin g,

Tab. 25. Czestosc stosowania paskdw i naktuwaczy do monitorowania poziomu glukozy we krwi u
chorych leczonych insuling wg PTD 2018.

Liczba dni z SBGM | Liczha SBEGK na dzien | Liczha SBGH w miesigcu
1-2 dziennie 26,1 1,5 39,1
1 kratki profil w tygodnia | 3,3 4,0 13,4
1 dobowy profil glike mi 1 8,0 8,0
Liczba dniw miesigcu 30,4 tgcznie 60,5

SBGM - monito owanie poziomu Jukozy (ang. self-glwose-blood -moniforing),

Koszty paskdw diagnostyczmych wykorzystywanych w celu badania glukozy we krwi przyjeto
w oparciu 0 Obwigszczenie Ministra Zdrowia z dnia 27 grudnia Z018 r w sprawie wykazu
refundovanych lekdw, srodkdw spoiywczych specialnegn przeznaczenia fywiseniowego oraz
wy robow medycznych na dzien 1 stycznia 2019 r, jako srednia warona udziatem sprzedanych
opakowan w okrasie styczen-wizesien 2018 (dane sprzedazowe MFZ) - patrz zaktadka ,Dane
kosztowe™ w pliku Microsoft Excel.

Koszt naktuwaczy fwyvkorzysbyrwanych woelu badania gdukozy we krwi) przyjeto na podstawie
danych z apteki internetowej http:/ fdiabetyk#d pl/, jako srednia kosztdw poszczegilnych
prazentacii. Makiuwacze nig 53 refundowane [koszty ponoszone wiytaczenie przez chorego)
- patrz zaktadka ,Dane kosztowe™ wplik Microsoft Excel.

Tab. 26. Koszty zwiazane ze zuzyciem paskow i nakivwaczy - koszy jednostkowe.

Produkt W, PLM WR+ WD5, PLN Wwhs, PLN
paski, PLM/ szt 0,527z 0,753 0,242
nakiuwacze, PLM S szt 0,000 0,299 0,299

* dotgczane w zestawie zlekiem; WR- wysokoas refundacii WEE - wysokoad doptaty Swiadczeniobio roy,

2.7 Oszacowaniana 2019 rok

Ponize] przedstawiono catkowite obcigfenia budZetowe z perspektywy NFZ zwiggane ze
stosowaniem scenariusza istniejgcegn w leczeniu doroshych pacjentow 7 cukrzycg typu 2, po
nigpowodzeniu terapii skojarzone] metformminy oraz pochodnej sulfonylomocznika, =
ok reslonym poziomem HbAIC @ 8% potwierdzonym w dwidch pomiarach w okresie 12 miesigcy
oraz z BMl 2 35 kg/rm? oraz z wysokim ryzkiem sercowo-naczyniowym, zdefiniowanym jako
chormba sercowo-naczyniowa lub mozgowo-naczyniowa lub charoba naczyn obwodowych lub
przewl ekta niewydolnose serca (I b 1 NYHA] .
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Liczbe chorych kwalifikujacych sie do leczenia semaglutydemn w 2019 roku oszacowano
zoodnie z metodyky opisang w rozdz. .. 17.1.4.

Przewidywang liczbeg sprzedanych opakowar lekdw o kodzie ATC A0 w Polsce ekstrapolowano
z darmych IM5 na 2018 1 wykozystano udziaty lekduw z grupy GLP-1 z analizy podstawoe].

Liczbe chorych potencialnie kwalifikujacych sie do leczenia semagutydem w 2019 roku
oszacowano na [5G

Koszty stosowania insuliny, igiet oraz paskow diagnostyczrych przyjeto zgodnie z opisem w
rozdz. 2.6.

Aktualne obcigZenia budzetowe zwiszane ze stosowaniem scenariusza istniejacean [
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2.8 Analiza wrazliwosci

Wi celu oceny wrazliwosci wynikow analizy w odniesieniu do niepewnosci kluczowych
parametrow 1 zatofen analizy przeprowadzono  jednokierunkowe analizy  wrazliwosci

uwzgledniajgo e zmiang nastepujacych parametriw:
o nodsetek chorych z chorobami uktadu sercowo-naczyniowegn  [(analiza wariantu
maksymalnego i minimalnego) ;
o frednia dawka dobowa insuliny.
Wy jednokisrunkowych analizach wrazliwosci, poza parametrem testowanym Zmienionym w

ustalonym zakresie [patrz ponizsza tabela), pozostate parametry pozostaty na poziomie
wartosci p reyjetych wscenaruszu podstawowym analizy.
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Tab. 2B. Warianty analizy wrazliwosci.

Komentare

Wariant P arametr Wartosc w analizie Komentarz Opis zmodyfilkoa amych
podstawmive] pararnetrouy
541 odsetek chorych z Witek 2012 41,0% - wariant minimalny Witek 2012
SA 2 ﬁgg;ifg&:egjad” sercown- | 52,3% 63,5% - wariant maksymalny Witek 2012
ShA 3 srednia dawlka dobawa 593 ] zogodnie z RCT 40 U] zgodnie z DDD dla insulin
insuliny ’ g W HO
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2.9 Walidacja modelu

Preed preeprowadzeniem ostatecznej analizy, wykonano walidacje modelu w celu
weryfikacji technicznej poprawnosci. Model zostat przetestowany z ufyciem roinych
ustawisn parametrow wejsciowych, Zeby sprawdzic, czy kiemunki zmian wynikow 3
uzrasadnione. Walidacja obejmowata sprawdzenie wynikdw dla ekstremalmych [w tym
Zarowyc h) wartosci parametrdw wejsciowych. Winiki weryfikowano pod wzgledem logiczne]
spajnosci.
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3 Wyniki z perspektywy NFZ

3.1.1 Wariant podstawowy
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3.1.2 Wariant minimalny
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3.1.3 Wariant maksymalny
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3.1.4 Analiza wrazliwosci dla wariantu podstawowego
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N

Wyniki z perspektywy wspélnej

Lo

.1.1 Wariant podstawowy
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4.1.3 Wariant maksymalny
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4.1.4 Analiza wrazliwosci dla wariantu podstawowego
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6 Wiarygodnos¢ oszacowan

fewrgdledu na brak jednoznacznych danych dotyczacych liczby chorych kwalifikujacych sig
do leczenia semaglutydem w Polsce, przewidywang liczebnosd populacii chorych
uwzgledniomych w analizie oszacowano na podstawie danych spreedazowych [Ms dlalekdw o
kodzie ATC A0 (leki stosowane w cukzycy] w krajach o zblizonym wskazaniu i poziomig
refundacii liraglutydw [
I - oo cdu na brak refundaci innych agonistdw receptara
GLP-1w Polsce preyjeto, fe udziat semaglutydu w sprzedady lekdw o kodzie ATC A10 badzie
odpowiadat udziatowi sprzedaiy wszystkich agonistow receptora GLP-1 w inmych krajach.
FPreewidywang liczbe sprzedanych opakowan lekow o kodzie ATC A1D w Polsce przyjeto na
podstawie ekstrapolacii danych IMG. Takie podeijicie jest podejiciem konserwabywrym i nie
uwzgdlednia mozliwosci podziatu docelowego rynku migdzy inne tarapie.

fewzdedu na brak specyficzrych danych dotyczacych odsetka changch 2 wysokim nyzykiem
sercown naczyniowym lub chorobami uktadu sercowo-naczynioweagn w populacii chorych z
niekontrolowana cukrzycg 1 BM 2 35 kg/n?, przyieto zatozenie, Ze bedzie on odpowiadat
odsetkowi w populacii wezystkich chornych z cukrzycyg typu £ 1 bedzie poknywat sig Z danymi
Zagregowanymi raportowany mi w badaniu YWitek 2012,

stad przewidywana liczba chorych kwalifikujacych sie do leczenia semagutydemw | 111 roku
analizy jest dang oszacowang na podstawie kilku zrodet damych i moze by obcigZona
btedem. Majac na uwadze tg niepewnosd zostata ona poddana analizie wrailiwodci w ramach
analizy scenariuszowei.

Maledy podkreslic, Ze metodyka analizy jest wzorowana na analizie wphywu na budzet dla
leku liraglutyd [victoza®, | - Lirocutyd jest starszym lekiem
Z tej same] grupy terapeutyczne] i zblizonym wskazaniu refundacyjnym [nieograniczonym
do wysokiego nyEyka sercowo-naczyniowedn], pry cZym nie jest refundowany. Przyjeto, f¢
populacja docelowa dla semaglutydu bedrie poknywac sie z populacig dla liraglutydu
i dodatkowo bedzie ograniczona do chorych z wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym.
Wikorzystane dane zostaty pozybywnie zwenyfikowane przez analitykow ACTMIT, a liraglutyd
atrzymat  pozytywng  rekomendacje  Prezesa  AQTMIT, <o uwiarygodnia  prayjete
Zatozenia.Btad! Nie zdefiniowano zakiadki.
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7 Analiza racjonalizacyjna

fondnie 7 Ustaws z dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lekow, srodkiw spofywezych specialnego
prreznaczenia dywieniowego oraz wyrobdw medycznych [Dz. Ul nr 14Z poz. 696], analiza
racjonalizacyjna powinna byl przedktadana w przypadku, gdy analiza wphywu na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow publiczrych wykazuje
wzrost kosztdw refundacii. Analiza ta powinna przedstawial rozwigzania dotyczace
refundacii lekow, srodkow spozywozych specjalnego preeznaczenia fywisniowagn, wyrobow
medycznych, kidrych objecie refundacjs spowoduje uwalnienie srodkdw publiczimych w
wielkndci odpowiadajacej co najmnie] wzrostowi kosztow wynikajacemu z analizy wphaiwy
na budzet.

MNiniejsza analiza wptywl na budret wykazata, Ze wprowadzenie finansowania semagutydu
w o leczeniu dorostych chorych z cukrzyeg typu £ spetniajgoych kryteria refundacyijne jest
Twigzane 7

Analiza wphywu na budzet podmiotu zobowigzanegn do finansowania swiadczen ze srodkdu

publicznych wykazat = [
]
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8 Ograniczenia i dyskusja

Wy niniejsze] analizie przedstawiono oceng wpbywl na system ochrony zdrowia, w tym budzet
Marodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania semaglutydu [Ozempic®, -
I - ococniu dorostych pacjentdw z cukizyca typu 2, po
nigpowodzeniu terapii skojarzone] metformminy oraz pochodnej sulfonylomocznika, =
ok reslomym poziomem HbAlc [hemogobina dikowana) = 8% potwierdzonym w duwdch
pomiarach w okresia 12 migsigcy oraz z BM| [wikaznik masy ciata, ang. body mass index] :
3% kg/m? oraz 7z wysokim nzkiemn sercowo-naczyniowym, zdefiniowamym jako choroba
sercowo-naczyniowa lub mdzgowo-naczyniowa lub choroba naczyr obwodowsich  lub
preevwl ekta niewwydolnos serca (I lub 1 MYHA) .

Wisrdd zidentyfikowamych ograniczer analizy znajduje sig brak jednoznaczrych danych
dotyczaoych liczby chorych 2z cukrzycyg typu £ bezposradnio kwalifikujacych sig do leczenia
semaglutydemn w Paolsce. Skutkuje to preyjeciem zatoferd co do wielkosci populaciji
docelowe]. Przewidywana liczba chorych z cukrzycy typu 2 kwalifikujacych sig do leczenia
semaglutydem oszacowana zostata na podstawie damych sprredaiowych IMS dla lekdw
0 kodzie ATC A1D [leki stosowane w cukrzycy] w krajach o zblizomym wskazaniu i poziomig
refundacii analogdw GLP-1

Zewzgledu na brak refundacii innych agonistouw
receptora GLP-1 w Polsce przyieto, e udziat semaglutydu w sprzedady lekow o kodzie ATC
A10 bedzie odpowiadat udzigtowi sprzedary wezystkich agonistdw receptora GLP-1w inmych
krajach. Prewidywwang liczbe sprzedanych opakowar lekdw o kodzie ATC A1D w Polsce

przyieto na podstawie ekstrapolacii danych IMS. Malezy zaznaczye, ze |GG

Dodatkown Whioskodawca [
0000000000000 |

Malezy podkreslic, fe metodyka analizy jest wzorowana na analizie wphawu na budiet dla
leku liraglutyd (vic tcza®, |G - L=ty jest starszym Lekiemn
z tej same] grupy terapeutyczne] i zblizonym wskazaniu refundacyjmym [hieograniczonym
do wysokiego neyka sercowo-naczynioweda), prey c2ym nie jest refundowany. Przyjetn, e
populacja docelowa dla semaglutydu bedzie pokrywad sie 7 populacig dla liraglutydu
i dodatkowo bedzie ograniczona do charych z wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowsym.
Wiykorzystane dane zostaty pozytywnie Zweryfikowane przez analitykow ADTMIT, a liraglutyd
otrzymat pozytywng rekomendacie Prezesa ADTMIT, co uwilanygodnia preyjete zatozenia.

Whydaje sie, 7e dane Lirednione z krajdw o zblizonym wskazaniu i poziomie refundacii, przy
braku innych wiarygodnych danych, stanowig wystamczajaco rzetelne preyblizenie mozlivwego
udzigty semagutydu w nynku w Polsce.

Wy odniesieniu do oszacowania populacii docelowej dla liragutydu [prey zblizonym
7 semagutydem wskazaniu refundacy jmymn, ber ogranicz enia do chorych z wysokim ryzykism
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sercowo-naczyniowym] wyniki s spdjne, co jest zwigzane ze prRyjeciem takie] same]
metodyki analizy uzupetnione] o ograniczenie populacii do chorych z ryzykiem sen:owno-
naczyniowyrm. W kontekscie analizy dla dulagutydu [rdwnied zblizone z semaglutydem
ywskazanie refundacyjne, ber ograniczenia do chongch zowysokim nzykiem semcowo-
naczyniowym), analitycy ADTMIT wokarujg, fe dane zostaty oszacowans na podstawie
danych epidemicl ogiczrych 153 o ok.

! Malery jednak wskazad, 7e
autorzy raportu wawzgednili oczekiwane stopniowe wysycanie nynku. Wykorzystano
doswiadczenie rynkowe whnioskodawcy (Lilly) 1 zatoZzono wartosci 25% i 50%, odpowiednio w
11l roku analizy. Z2 wzgdedu na niepewny charakter tego parametn testowano go wanalizie
wrazliwosci. Btad! Nie zdefiniowano zaktadki. Tym samym oszacowana popul acja docelowa
prey ZatoZzeniu hipotetycznego 100% wysycenia rynku] jest na poziomis
charych w kaolejnych latach. Dodatkowo ekspert kliniczny pytany o oceng liczebnosci
populacii wskazat na #7 tys. chorych, u ktonych oceniana technologia [tj. dulaglutyd) bytaby
stosowana po objeciu jej refundacia. Stad sprowadzajac dane 7 analiz dla liraglutydu oras
dulaglutydu do wspolnego punktu, naledy podkreslic Ze oszacowania 53 spojne w wariancis
maksymalnym 1w drugim roku analizy wskazujs na teoretyczng populacie docelows ber
ograniczenia do chorych z wysokim nyzykiem sercowo-naczyniowym na poziomis

chorych. Tak oszacowany potenciat nalefy traktowac jak wariant skrajny, a analize
podstawows (najbardziej prawdopodobng) odpowiednio skorygowad, cozostato zrobione dla
kazdegn 7 zanalizowanych lekdu

Dodatkowo na powy?sze wyliczenia dla liraglutydu i dulaglutydu naledy nato?ye dodatkousy
warunek zwigzany Ze stosowaniem semagutydu w populacii z wysokim nyzkiem sermowo-
naczyniowym, ktory preyjeto w oparciu o dane z badania Witek 2012.

Wy scenariuszu podstawowym przyjeto Srednig dawkg dobows insuliny stosowang przez
chorgch na poziomie 29,72 U, co jest zgodne z wynikami badania SUSTAIN-4®, Zgodnie
Z darnymi WHO DDOD dla insuliny wynosi 401U, a zatem przyjecie w analizie podstawowe]
srednie] dawki dobowe] na poziomie 29,2 IU stanowd konsenwabywne zatofenie analizy
(powoduje niedoszacowanie kosztdw insuliny.

Lo wzdedu na zblizong czestosd istotnych dziatan niepozgdanych, w tym epizoddw
hipogikemii, przyieto, Ze koszty leczenia dziatan niepozgdanych nie sgczynnikism w istotmy
sposab rdZnicujgcym oba zdefiniowane scenariusze. Przy czym ich pominigcie stancwi
konsenwatywne zatorenia analizy. Mie analizowano kosztdw inmych niz zidentyfikowane jako
roZnicujace, tj. kosztow stosowania metforminy oraz pochodrych  sulfonylomocznika,
zaktadajac ich zuiycie na identycznym poziomie w ramach obu scenariuszy. Przyjetn
Uupraszczajace zatofenie o0 petnym przestrzeganiu zalecen lekarskich i braku mozliwosci
Zmiany lub przerwania terapil w anal izowanym honzoncie czasouasym.

Dszacowane  wyniki  analizy  powinny by rozpatnawane
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9 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne,
wpltyw  nha  organizacje udzielania
swiadczen zdrowotnych

Mie zidentyfikowano dziedziny fycia spotecznegn, kidra mogtaby poniesd straty, ani sytuacii
budzgocych  dylematy moralne  zZwigzane z  wprowadzeniem  finansowania  leczenia
semaglutydem [Czempic®) cukrzyoy typu 2.

dak kaide leczenie, rownied terapia semagutydem mofe nie byl zaakceptowana przez
poszczegilnych chonych. Zastosowanie terapll powinno byd poprzedzone szcregitows
informacijg dla chorego o potencjalmych korzyiciach i nyzyku jej stosowania, w tym
specyficznych  dzigtaniach niepoZzgdanych 1 ostrzefeniach zawartych w Charakterystyce
Froduktu Leczniczegn.

Mie zidentyfikowano Zadnych obowiszujgoych regulacii prawnych, ktdre wymagstyby
korek ty.

FPoprzez wprmwadzenie finansowania leczenia semaglutydem cukrzycy typu Z spodziewany
jest wzrost poziomu satysfakeil pacjentdw, wynikajacy z dostepu do nowoczesnej opci
terapeutyczne] i mozliwosci wybom terapii. Szczegolnie przez mozliwoss wybory leczenia
podawanegn raz w tygodniu a nie codzignnie jak w preypadku leczenia insulinami.

stosowanie semaglutydu i finansowanie oo w ramach wykazu lekow refundowanych nig jest
Zwigzane z fadng istotng zmiang organizacii stuzby zdrowia.

Mie zidentyfikowano dodatkowych bezposrednich kosztow zwigzanych Ze stosowaniem
semaglutydu, ktdre dotyczg bezposrednio ptatnika publicznego lub pacjenta.
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10 Podsumowanie i wnioski

Wy niniejsze] analizie przedstawiono oceneg wpbywl na system ochrony zdrowia, w tym budret
Marodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania semagutydu w leczeniu
chorych z cukrzycg typu 2, po niepowodzeniu terapii skojarzone] metforminy oraz pochodne]
sulfonylomocznika, z okreslonym poziomem HbAlC 2 B% potwierdzonym w dwoch pomiarach
w okresie 12 miesigoy oraz z BM 2 35 kg/ m® oraz z wysokim nzkiem sercowo-naczyniowym,
zdefiniowanym jako choroba sercowo-naczyniowa lub mozgowo-naczyniowa lub choroba
naczyn abwodowych [ub preewlekta niewydalnosc serca (I lub 11 MNYHA).

Ponizej przedstawiono wyniki anal izy |G

Wyniki z perspektywy platnika
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Wyniki z perspekt otaczo nej

Wyniki z perspektywwy chorego
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Wiprowadzenie finansowania semagutydu w leczeniu dorostych pacjentdw 7 cukzycg typu
£, po niepowodzeniu terapii skojarzone] metforminy oraz pochodnej sulfornylomocznika, 7
ok raslomym poziomem HbATC = 8% potwierdzonym w dwidch pomiarach w okresia 12 miesigcy
oraz z BMI = 35 kg/rf oraz z wysokim ryzkiem sercowo-naczyniowyrm, zdefiniowarmym jako
choroba sercowo-naczyniowa lub mozgowo-naczyniowa lub choroba naczyn obwodowych lub
preewl ekta niswwydolnosg serca (I lub 1 NYHA], zwigzane jestz

Wiprowadzenie finansowania leczenia semagutydem

Finansowanie semaglutydu w leczeniu dorostych pacjentow z cukrzycy typu 2, jako
najnowszego  leku z grupy  analogdw  GPL-1T umozliwi  dostep  do nowoczesneg]
i rekomendowaneg] klinicznig oraz refundacyjnie grupy lekow [m.in. pozytywne oceny lekow
z tej grupy przer Agencie Cceny Technologii Medycznych)] . Dostep do terapii semaglutydem
bedrie stanowic istotng i oczekiwang przez chorych alternatywe dla aktualnie dostgpnedo
leczenia codziennymi wstrzyknigciami insuliny. Maledy zaznaczyd rowniez, Ze Zaden sposrod
nowoczesmych lekdw przeciwcukzyocowych [poza insulinami] nie zostat refundowary od
ponad 20 lat pomimo, Ze cukrzyca stanowi prionytet zdrowoty.

fawerenie populacji wostosunku do wskazania rejestracyinego, w tym o chorych 7 waysokim
ryZykiem sercowo-naczyniowym, umoZliwi dostep do leczenia najbardziej potrzebujgoym
chorym, ktdrzy mogg odniesd najwigce] kaorzysci z lecrenia, jak riwnied spownduje
ograniczenie wydatkow MNFEZ.
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11

1.1

Aneks

Zgodnosé z minimalnymi wymaganiami MZ

Tab. 39. Zgodnoéc opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wplywu na budzet
{wedtug Rozporzadze nia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r.).

Nr

Analiza wptywu na budzet

Rozdziat/dokument

Komentarz

1

Cry zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci pop

ulacji:

obejmujace] wszystkich pacjentdw, u ktorych
whnioskowana technologia moze byc
rastosowana,

211

docelowej, wskazanej we wniosku,

2.1.2

w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie
stosowana?

2.1.3

Coy Zawiera oszacowanie roczne] liczebnosc
populacii, w ktdrejwnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, wydania
decyzii 0 objeciu refundacia?

2.1.4

Cry zawiera oszacowanie aktualnych roczrych
wydatkdw srodkdw publicznych, ponoszonych
na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, = wyszczegalnieniem
skfadowe] wiydatkdw stanowigce] refundacie
ceny wnioskowanej technologii, o ile

wnstepuje?

2.7

Talk: brak
refundacii
wnioskowan ej
technologi

Czy zawiera ilosciowa, prognoze rocznych
wydatkdw Srodkdw publicznych, jakie bedg
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie
Klinicznym wskazanym we wniosku,

z wyszezegalnieniem sktadowe

wydatkdw stanowiace] refundacie ceny
wnioskowanej technologii, pray zatozeniu, Ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wiyda
decyzji 0 objeciu refundacia?

2.1.4

Tak: scenariusz
istniejacy

w kolejrych
latach

Coy zawiera ilosciows prognoze rocznych
wnydatkdw podmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze

frodkdw publiczrych, jakie bedg ponoszone na
leczenie pacjentdw w stanie kliniczrym
wikazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem
sktadowe] wydatkdw stanowiacej refundacije
ceny wnioskowanej technologii, prey zatoZzeniu,
ze minister wiadchwy do spraw zdrowia wyda
decyzie o abjeciu refundacia?

2.1.4

Tak: scenariusz
nowy i kolejmych
latach

Coy Zawiera oszacowanie dodatkowych
waydathdw srodkdw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie
Klinicziym wskazamym we wnioskuy,

Tak: raznica
kosztow pomigdzy
scenariuszami

FARKE:
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Nr

Analiza wptywu na budzet

Rozdziat/dokument

Komentarz

stanowiacych rdznice pomiedzy prognozami, o
ktdrych mowa w pkt, 24 125, z
wyszczegolnieniem skiadowej

wydatkdw stanowiace] refundacie ceny
wnioskowane] technologii?

MO
istniejacym

Cay zawiera minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, o ktorym mowa w pkt, 67

31.23.1.3

Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci,
na podstawie ktdrych dokonano oszacowan, o
ktdrych mowa w pkt 1-3, 6 17 oraz prognoz, o
ktdrych mowa w pkt 4 i 57

Coy Zawiera wyszczegalnienie zatoZzen, na
podstawie ktonych dokonano oszacowan, o
ktarych mowa w pkt1-3, 6 17 oraz prognoz, o
ktarych mowa w pktd i 5, w szczegdlnosci
zatozen dotyczacych kwalifikaciiwnioskowane]
technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy Limitu?

2.2

10

Czy zawiera dokument elektroniczoy,
urnozliwiajacy powtdrzenie wazystkich
kalkulacii, w wyniky ktdrych uzyskano
OsZacOwania oraz prognozy?

dotgczony

11

Coy oszacowania 1 prognozy dokomywane sg w
honyzoncie czasowym wiaschwym dla analizy
wphawy na budzet (nie krdtszy niz 2 lata)?

2.4

12

Czy 0szacowania oraz prognozy dokonano na
podstawie oszacowan rocznej liczebnosc
populacii?

241

13

Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawienie
wiarygodnych oszacow an roczne] liczebnosc
populacii analiza zawiera dodatkowy wariant,
w kbdrym oszacowania te uzyskano w oparciu o
inne dane?

2.1

14

Jezeliwnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty dzielenia ryeyka, to

ooy oszacowania iprognozy [pkt. 2127, zostaty przedstawione w nastepuijacych

wariantach:

—
—

15

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacis obejmuja utworzenie nowej,
odrgbnej grupy limitowe]j, analiza zawiera
wskazanie dowoddw spetnienia wymagan
ustawownsch?

16

Coy jezeliwnioskowane warunki objecia
refundacia obejmuja kwalifikacie do wspdlnej,
istniejacej grupy limitowej, analiza wptywu na
budzet zawiera wskazanie dowoddw spetnienia
wymagan ustawowych?

nie dotyczy

F2/T8
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Nr

Analiza wptywu na budzet

Rozdziat/dokument

Komentarz

Ogdlne adnotacie

17

Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wphywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze Srodkdw publicznych i racjonalizacyina zawieraja;

dane bibliograficzne weaystkich wykorzystanych | Pismiennictwo Tak
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