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1 Cel analizy

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia wykazata, Ze finansowanie ze srodkdw
publicznych dapagliflozyny {Forxiga®) w leczeniu cukrzycy typu 2, u pacjentow stosujacych
co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajaco kontrolowana cukrzyca oraz z
bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako:

1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub

2) uszkodzenie innych narzaddw objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej
komory lub retinopatie, lub

3) obecnosé 3 lub wigcej gtdwnych czynnikdw ryzyka sposréd wymienionych ponizej:

e wiek > 55 lat dla mezczyzn, > 60 lat dla kobiet,
e dyslipidemia,

¢ nadcisnienie tetnicze,

¢ palenie tytoniu,

s otyltodd,

zwigzane jest z dodatkowymi obcigzeniami budzetowymi niezaleznie od przyjetego wariantu
analizy.'

Celem niniejszej analizy jest przedstawienie rozwigzania, ktérego wprowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkéw finansowych ptatnika publicznego w wysokosci odpowiadajace]
dodatkowym kosztom finansowania dapagliflozyny w docelowej populacji chorych z cukrzyca
typu 2 w kolejnych latach.
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2 Wyniki analizy wptywu na budzet

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
oraz perspektywy wspdlnej NFZ i pacjenta w 2-letnim horyzoncie czasowym.

Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy oraz scenariusze nowe (najbardziej
prawdopodobny, minimalny imaksymalny). W scenariuszu isthiejacym zatozono brak
wprowadzenia finansowania dapagliflozyny ze srodkdw publicznych w docelowej populacji
chorych, w zwiazku z czym przyjeto, ze chorzy kontynuuja dotychczasowe leczenie.
W scenariuszu nowym zatozono wprowadzenie finansowanie dapagliflozyny ze srodkdw
publicznych w docelowej populacji chorych, w zwiazku z czym przyjeto, ze dapagliflozyna
bedzie dodana do istniejace]j terapii (jak terapia ,,add-on”).

Laczng liczebnosé populacji docelowej oszacowano na 174 183 i 231122 chorych leczonych
odpowiednio w | i Il roku analizy. Zaktadajac niepewnosc odsetka chorych z niewystarczajaca
kontrola glikemii przy HbA1c = 8%, oraz odsetka chorych z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym zdefiniowano scenariusz minimalny i maksymalny. W scenariuszu minimalnym
roczng liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na 139 008 i 184 436 a w scenariuszu
maksymalnym na 205 049 i 272 117, odpowiednio w | i Il roku analizy.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem kosztéw nabycia i podania
substancji czynnych, jak réwniez kosztéw zwigzanych z monitorowaniem glikemii oraz
z wystapieniem zdarzen sercowo-naczyniowych (w oparciu o wyniki badania DECLARE-TIMI
58%). Przyjeto upraszczajace zatoZzenie o braku mozliwosci zmiany lub przerwania terapii
w analizowanym horyzoncie czasowym.

Whnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja rozszerzenie aktualnego wskazania
refundacyjnego dla dostepnej prezentacji doustnej leku (tj. Forxiga®, tabl. powl., 10 mg, 30
tabl.) w ramach istniejacej grupy limitowej, w ramach katalogu A1. Leki refundowane
dostepne w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen
lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym,

I \Wnioskowana cena producenta

(cena zbytu netto) dapagliflozyny w postaci preparatu Forxiga® (30 tabl. po 10 mg) wynosi

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia wykazata, Ze finansowanie ze srodkdw
publicznych dapagliflozyny zwigzane jest z dodatkowymi obcigzeniami budzetowymi bez
wzgdledu na przyjety wariant analizy. W ramach analizy racjonalizowanej przyjeto dodatkowe
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obcigzenie budzetowe z perspektywy NFZ w | i Il roku uzyskane w ramach wariantu
maksymalnego analizy [l - patrz tabela ponizej.

Tab. 1. Dodatkowe obciaZenia budzetowe z perspektywy NFZ (wariant maksymalny analizy [}

| rok

Il rok

Dodatkowe wydatki, PLN
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3 Proponowane rozwigzanie

Proponowane rozwiazanie racjonalizacyjne, ktore umozliwi finansowanie dapagliflozyny
(Forxiga®) w analizowanym wskazaniu, polega na przeznaczeniu na ten cel czesci kwoty
pochodzacej z tzw. ,,optaty cukrowej”.

Dnia é lutego 2020 r. do Sejmu wptynat projekt ustawy o zmianie niektérych ustaw w zwigzku
z promocjg prozdrowotnych wyboréw konsumentéw. Ustawe dnia 18 lutego 2020 r.
przekazano Prezydentowi i Marszatkowi Senatu.* Celem projektu ustawy o zmianie
niektérych ustaw w zwigzku z promocja prozdrowotnych wybordw konsumentéw jest
wykorzystanie polityki fiskalnej jako narzedzia walki z nadwagg i otytoscia przez natozenie
dodatkowe]j optaty na napoje z dodatkiem monosacharyddw, disacharyddw, oligosacharyddw,
srodkdw spozywczych zawierajacych te substancje, substancji stodzacych, o ktdrych mowa
w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008
r. w sprawie dodatkéw do Zywnosci (Dz. U. L 354 z 31.12.2008, s. 16 z pozn. zm.), kofeiny,
guarany lub tauryny. Projekt ustawy przewiduje réwniez zmiane w ustawie z dnia
26 pazdziernika 1982 r. o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu alkoholizmowi (Dz. U.
7 2019 r. poz. 2277).°

Zgodnie z ustawa z dnia 14 lutego 2020 r. przekazana Prezydentowi i Marszatkowi Sejmu®

wiekszos¢ (tj. 96,5%) dochodu z optat wynikajacych z wprowadzenia na rynek krajowy
napojow z dodatkiem cukréw, kofeiny lub tauryny, a takze z dodatkowych optat wynikajacych
z niedokonania wyzej opisanych optat we witasciwym teminie (okreslonym ustawa),
stanowic bedzie przychdéd Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). NFZ (zgodnie z tekstem
ustawy) ,przeznaczy uzyskane srodki na dziatania o charakterze edukacyjnym
i profilaktycznym oraz na swiadczenia opieki zdrowotnej zwiazane z utrzymaniem
i poprawa stanu zdrowia s$wiadczeniobiorcéw z chorobami rozwinietymi na tle

niewtasciwych wybordw izachowan zdrowotnych, w szczegélnosci z nadwaga i otytoscia”.®

Minister Zdrowia tukasz Szumowski (w wypowiedzi z 20 lutego 2020 r.”) potwierdzit, Ze
pieniadze z optaty cukrowej trafiq do Narodowego Funduszu Zdrowia. Wskazat réwniez, ze
pieniadze te zostana przeznaczone na skutki chorob cywilizacyjnych, m. in. cukrzyce
i choroby sercowo-naczyniowe.

Forxiga® (dapagliflozyna) jest lekiem stosowanym u chorych z cukrzyca. We wnioskowanym
wskazaniu bedzie generowacd korzysci kliniczne w szerokiej populacji chorych z
niekontrolowana cukrzyca. Wyniki Analizy klinicznej® wykazaty, Ze stosowanie
dapagliflozyny dodanej do leczenia hipoglikemizujacego przyniesie korzysci w postaci:

1. Dziatania kardioprotekcyjnego (m.in.):

e 17% zmniejszenie ryzyka zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych lub
hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca (pierwszorzedowy ztozony punkt
koncowy dotyczacy skutecznosci leczenia) w grupie leczonej DAPA (HR=0,83
[95%Cl: 0,73; 0,95], p=0,005).

1. Dziatania nefroprotekcyjnego:

e 24% zmniejszenie ryzyka wystapienia ztozonego ,,nerkowego” punktu koncowego
zdefiniowanego jako =40% zmniejszenie EGFR do <60 ml/min/1,73 m2, schytkowa
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niewydolnosc¢ nerek lub zgon z powodu niewydolnosci nerek lub z przyczyn
sercowo-naczyniowych;

e 47% zmniejszenie ryzyka wystapienia ztozonego ,,nerkowego” punktu koncowego
zdefiniowanego jako =40% zmniejszenie EGFR do <60 ml/min/1,73 m2, schytkowa
niewydolnosc nerek lub zgon z powodu niewydolnosci nerek.

3. Poprawy kontroli glikemii:

¢ redukcja poziomu HbA1lc o 0,24 % po 48 mies. (MD=-0,24% [95%CI: -0,25; -0,23],
p<0,00001);

4. Redukcji masy ciata:

¢ redukcja masy ciata o 1,93 kg po 48 mies. (MD=-1,93 kg [95%Cl: -1,93; -1,93],
p<0,00001).
W zwigzku z powyzszym, mozliwosc finansowania dapagliflozyny {Forxiga® w analizowanej
populacji chorych wpisuje sie¢ w wyze]j opisane zatozenia ustawy, dotyczace przeznaczenia
srodkdw uzyskanych w wyniku wprowadzenia optaty cukrowej.




Forxiga® (dapagliflozyna) w leczeniu cukrzycy typu 2.

4 Metody

Analize racjonalizacyjng przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego w horyzoncie
2 lat (I'i 1l rok BIA).

Dochody, ze szczegdlnym uwzglednieniem dochodéw Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ),
uzyskane w wyniku wprowadzenia ustawy®, przyjeto na podstawie danych przedstawionych
w projekcie ustawy z dnia 20 grudnia 2019 r.°, w ktérym opisano wptyw planowanych zmian
na sektor finanséw publicznych.

Wptywy z optat za stosowanie dodatkéw do napojéw bezalkoholowych w projekcie ustawy®
zostaty oszacowane na podstawie wartosci z opublikowanego w 2016 r. raportu KPMG ,,Rynek
napojow bezalkoholowych w Polsce”, wg ktérego przecietny Polak kupit 184 litry napojow
bezalkoholowych, w tym 57 litréw napojow gazowanych. W oszacowaniach przyjeto
usredniong stawke optaty za litr napoju objetego projektowanymi regulacjami réwna 0,7
PLN (obecnos¢ jednej substancji zastosowanej do nadania napojom stodkiego smaku).®
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5 Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Na podstawie zatoZen opisanych w rozdz. 4, w projekcie ustawy” o zmianie niektérych ustaw
w zwigzku z promocja prozdrowotnych wyboréw konsumentdéw, taczne przychody
z wprowadzenia optat od napojéw z dodatkiem cukréw, kofeiny lub tauryny oszacowano na
poziomie 2,58 mld PLN rocznie {2 577 540 000 PLN}).

Projekt ustawy’ zaktadat przekazanie na rachunek NFZ 98,0% przychodéw tacznych, jednak
wersja ustawy® z dnia 14 lutego 2020 r. zaktada przekazanie 96,5% dochoddéw na rzecz NFZ,
a wiec ok. 2,49 mld PLN rocznie (2 487 326 100 PLN; obliczenia wtasne).

Szacowana kwota przychoddw NFZ jest wystarczajaca na pokrycie wzrostu kosztow
zwigzanych z finansowaniem dapagliflozyny w docelowej populacji chorych w kolejnych
latach analizy ([} tacznie w dwéch latach, patrz rozdz. 2).

Tab. 2. Roczne dochody NFZ wynikajace z wprowadzenia ustawy o zmianie niektérych ustaw
w zwiazku z promocja prozdrowotnych wyboréw konsumentéw.

Dochody ogétem, PLN | Dochody NFZ, PLN

Wprowadzenie optaty od napojéw z dodatkiem 2 577 540 000 2487 326 100
cukrdow, kofeiny lub tauryny
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6 Podsumowanie

Proponowane rozwigzanie racjonalizacyjne, ktére umozliwi finansowanie dapagliflozyny
(Forxiga®) w analizowanym wskazaniu, polega na przeznaczeniu na ten cel czesci kwoty
pochodzace]j z tzw. ,,optaty cukrowej”.

Potencjalne dochody dla ptatnika publicznego w Polsce przyjeto, na podstawie danych
przedstawionych w projekcie ustawy® o zmianie niektérych ustaw w zwiazku z promocja
prozdrowotnych wyboréw konsumentdéw, na poziomie 2,49 mld PLN. Biorac pod uwage
zalozenia omawianej ustawy oraz znaczenie kliniczne dapagliflozyny w leczeniu cukrzycy
typu 2 (szczegdtowy opis patrz rozdz. 3), srodki uzyskane z wprowadzenia optat od napojow
z dodatkiem cukréw, kofeiny lub tauryny moga zostaé wykorzystane na finansowanie
dapagliflozyny we wnioskowanym wskazaniu.

Dochody NFZ uzyskane w wyniku wprowadzeniu omawianej ustawy beda wystarczajace
do pokrycia obcigzen budzetowych zwiazanych z finansowaniem dapagliflozyny
w leczeniu cukrzycy typu 2, u pacjentow stosujacych co najmniej jeden lek
przeciwcukrzycowy, z niewystarczajaco kontrolowana cukrzyca oraz z bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: potwierdzona choroba sercowo-
naczyniowa, lub uszkodzenie innych narzadow objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub
przerost lewej komory lub retinopatie, lub obecnos¢ 3 lub wiecej gtéwnych czynnikow
ryzyka sposrod wymienionych: wiek > 55 lat dla mezczyzn, > 60 lat dla kobiet,
dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu, otytosc.

10
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