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Streszczenie

Cel

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), finansowania ze srodkdw publicznych dapagliflozyny (Forxiga®,
AstraZeneca) we wskazaniu: cukrzyca typu 2, u pacjentdw 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 wiecej gldwnych czynnikéw ryzyka sposrdd: wiek = 55 lat dla
mezczyzn, = 60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu,
otytosc.

Analizowane wnioskowane wskazanie jest rozszerzeniem wzgledem istniejacego wskazania
refundacyjnego dla dapagliflozyny. Rozszerzenie polega na:

o mozliwosci leczenia chorych juz w przypadku nieskutecznosci jednego leku
przeciwcukrzycowego (a nie dopiero po dwoch lekach doustnych),

o mozliwosci dodania dapagliflozyny do terapii insuling (a nie ograniczenie do
pacjentow przed wtaczeniem insuliny) oraz

e na przyjeciu definicji niekontrolowanej cukrzycy zgodnie z wytycznymi PTD (tj.
zniesienie dotychczasowego limitu na poziomie HbA1c>8% i przyjecie >7%).

Rozszerzenie wskazania jest podyktowane trescia wytycznych European Society of
Cardiology (ESC) i European Association for the Study of Diabetes (EASD) z 2019 r.', jako klasa
lekéw sa rekomendowane jako terapia pierwszego wyboru u chorych z wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym na kazdym etapie leczenia cukrzycy.

Najwyzsza rekomendacja (1A) jest zwigzana z ich udowodniong redukcja liczby zdarzen
sercowo-naczyniowych wykazana w duzych badaniach klinicznych - w tym w szczegdlnosci w
badaniu DECLARE-TIMI 58 dla dapagliflozyny, ktére jako jedyne badanie dla flozyn badato
najbardziej liczna grupe pacjentdw (17 tys.) i w najwiekszym odsetku badato skutecznosc i
bezpieczenstwo w populacji pacjentdw z czynnikami ryzyka (60%) przez co najwierniej
odzwierciedla populacje pacjentéw z codziennej praktyki klinicznej.

Whnioskowane zniesienie ograniczenia w dostepie do leczenia dapagliflozyna zwigzanego z
wysokim poziomom hemoglobiny glikowanej {(co najmniej HbA1c 8%), jest podyktowane
oczekiwaniem srodowiska diabetologicznego co do spéjnosci z rekomendowanym przez
Polskie Towarzystwo Diabetologiczne ogdlnym celem wyrédwnania glikemii u chorych z
cukrzyca, ktdry wynosi nie wigcej niz HbA1¢c 7% (<53 mmol/mol).

Zgodnie z najnowszymi danymi NFZ w Polsce w 2018 roku byto 2,65 mln chorych leczonych
z powodu cukrzycy ze stata tentacja wzrostowa - wzrost o 31% od 2013 r. (2,02 mln chorych
w 2013 r.). Swiadczenia finansowane przez NFZ z powodu cukrzycy zostaty udzielone 1,77
mln dorostych pacjentéw. Wartosc¢ refundacji udzielonych swiadczen wyniosta w 2018 r.
376,4 mln PLN {tylko z rozpoznaniem gtdwnym, co niedoszacowuje kosztéw swiadczen
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zwigzanych z powiktaniami cukrzycy). Laczna wartos¢ refundacji lekéw stosowanych w
leczeniu cukrzycy oraz paskéw do oznaczania glukozy we krwi wyniosta w 2018 r. 1,44 mld
PLN, czyli okoto 18% budzetu na refundacje apteczna lekéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych w 2018 r.* Cukrzyca
jest powszechnym i istotnym problem zdrowotnym, tacznie z kosztami posrednimi
stanowi duze obciazenie i wyzwanie dla ptatnika.

Okoto 50% chorych z cukrzyca jest w grupie bardzo wysokiego ryzyka sercowo-
naczyniowego®. Wpisuje sie w konieczna koncepcje kompleksowej opieki na nad chorych i
wyborem lekdw ktére maja udowodnione dziata diabetologiczne przy korzysciach zwigzanych
z kardioprotekcyja i nefroprotekia. Dapagliflozyna oprécz kontroli glikemii zmniejsza ryzyko
Zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych lub hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca i
zmniejsza ryzyko zdarzen nerkowych *', tym samym oprécz szerokiego spektrum korzysci
klinicznych wptywa na aspekt ekonomiczny, bezposrednio redukujac koszty opieki
szpitalnej.

Strategia analityczna

Analize wpltywu na budzet przeprowadzono w 2-letnim horyzoncie czasowym z perspektywy
podmiotu zobowigzanego do finansowania s$wiadczen ze srodkédw publicznych, tj.
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) z perspektywy pacjenta oraz perspektywy wspdlnej
NFZ i pacjenta (oraz dodatkowo z perspektywy samego pacjenta).

W scenariuszu istniejacym zatozono brak wprowadzenia finansowania dapagliflozyny ze
srodkdw publicznych w docelowej populacji chorych, w zwiazku z czym przyjeto, ze po
nieskuteczno$ci obecnego leczenia, chorzy beda mieli intensyfikowane leczenie bez
uwzglednienia nowoczesnych terapii. W scenariuszu nowym zatozono wprowadzenie
finansowanie dapagliflozyny ze srodkéw publicznych w docelowej populacji chorych, w
zwigzku z czym przyjeto, Zze po nieskutecznosci obecnego leczenia zostanie dodana
dapagliflozyna.

Struktura i parametry analizy
Liczebnos¢ populacji docelowej w analizie oszacowano w ramach 3 subpopulacji chorych:

e chorzy leczeni jednym lekiem doustnym, ktérzy wymagaja dodania dapagliflozyny;
e chorzy leczeni co najmniej dwoma lekami doustnymi wymagajacy dodania, ktérzy
wymagaja dodania dapagliflozyny;
e chorzy leczeni insuling , ktérzy wymagaja dodania dapagliflozyny.
Wykorzystano polskie zrédta danych epidemiologicznych dotyczacych cukrzycy typu 2, w tym
m.in. NFZ, rejestréow chorych, badan obserwacyjnych oraz danych rynkowych IMS (dane
Whnioskodawcy).
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Liczba chorych kwalifikujacych sie do leczenia Liczba chorych kwalifikujacych sie do leczenia
DAPA -1 rok DAPA -1l rok

8 dodznie do 1 QAD 8 dodznie do 1 QAD

¥ dodanie do 22 OADs

= dodanie do 22 QADs

dodanie do INS dodanie do [N5

Ltaczng liczebnoi$é populacji docelowej (w 3 subpopulacjach) oszacowano na 174 183 i
231 122 chorych leczonych {maksymalna liczba pacjentolat) odpowiednio w | i Il roku analizy.
Zaktadajac niepewnosc odsetka chorych z niewystarczajaca kontrolg glikemii przy HbA1cC =
8%, oraz odsetka chorych z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym zdefiniowano
scenariusz minimalny i maksymalny. W scenariuszu minimalnym roczng liczebnos¢ populacji
docelowej (pacjentolat) oszacowano na 139 008 i 184 436 a w scenariuszu maksymalnym na
2050491272 117, odpowiednio w | i Il roku analizy.

W analizie przyjeto konserwatywne zatoZenie o braku mozliwosci przerywania terapii przez
chorych w analizowanym horyzoncie czasowym oraz stopniowe rozpoczynanie (co miesiac,
zaczynajac od stycznia 2021 r.) leczenia DAPA zaréwno w pierwszym jak i drugim roku analizy
w wyniku czego liczba petnych pacjentolat w analizie wyniosta:

¢ analiza podstawowa: 94 349 w | roku analizy i 205 025 w Il roku analizy;
e scenariuszu minimalny: 75 296 w | roku analizy 1 163 615 w Il roku analizy;
e scenariuszu maksymalny: 111 068 w | roku analizy i 241 378 w Il roku analizy.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem kosztéw nabycia i podania
substancji czynnych, jak réwniez kosztédw zwigzanych z monitorowaniem glikemii oraz z
wystapieniem zdarzen sercowo-naczyniowych (w oparciu o wyniki badania DECLARE-
TIMI 58°%). Przyjeto upraszczajace zatozenie 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, 1 nioskowana cena producenta

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

6/154



Forxiga® (dapagliflozyna) w leczeniu cukrzycy typu 2

Koszty preparatéw refundowanych lekdw i wyrobdéw medycznych {leki i paski do oznaczania
stezenia glukozy we krwi) wymienionych w aktualnym obwieszczeniu Ministra Zdrowia
(Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2020 r.) przypisano w oparciu o ceny
rzeczywiste zgodnie z najnowszymi danymi sprzedazowymi (sprawozdanie z dziatalnosci
Narodowego Funduszu Zdrowia za Il kwartat 2019 r.). '®% Koszty nierefundowanych wyrobdw
medycznych (igiet do podawania insuliny i naktuwaczy, tj. lancetéw do naktuwania w celu
pomiaru stezenia glukozy we krwi) przyjeto na podstawie danych z apteki internetowej
diabetyk 24,7' jako sredniej z kosztéw poszczegdlnych preparatow.

Dawki lekéw przyjeto zgodnie ze zdefiniowanymi dawkami dobowymi wedtug Swiatowej
Organizacji Zdrowia (WHO).** ZuzZycie igiet stuzacych do podawania insuliny przyjeto na
poziomie 1 sztuki dziennie. W przypadku lekéw podawanych doustnie przyjeto zerowe koszty
podania tych lekéw. Zuzycie paskéw i naktuwaczy przyjeto w oparciu o srednie zuzycie
wskazane w wytycznych Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego (PTD) z 2019 r.?

W zwigzku z korzysciami klinicznymi wykazanymi w badaniu DECLARE-TIMI 58 w niniejszej
analizie uwzgledniono koszty zdarzen sercowo-naczyniowych, co wptywa bezposrednio na
redukcje kosztéw opieki szpitalnej. Liczbe zdarzend sercowo-naczyniowych na 1000
pacjentolat przyjeto w oparciu o badanie DECLARE-TIMI 58, koszty tych zdarzen - w oparciu
o srednig z najnowszych opublikowanych danych dotyczacych Polski i najnowszych zlecen
AQTMIT.

Wyniki

Ponizej przedstawiono podsumowanie wynikéw analizy podstawowej z perspektywy NFZ,

pacjenta i wspéinej | GGG -~ horyzoncie 2 kolejnych lat (wyniki taczne dla 3
subpopulacji).

Scenariusz podstawowy - NFZ
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Whnioski

Niniejsza analiza wptywu na budzet wykazata, ze wprowadzenie finansowania dapagliflozyny
w analizowanym wskazaniu jest zwigzane z dodatkowymi obcigzeniami budzetowymi z
perspektywy NFZ. Obcigzenia budzetowe zwigzane z kosztami zakupu nowoczesnego leku,
ktéry bedzie stosowany powszechnie w szerokiej populacji chorych {ponad 200 tys. chorych;
tj. do 8% chorych z cukrzyca).

Wprowadzenie finansowania dapagliflozyny w analizowanym wskazaniu spowoduje
oszczednosci w obszarze opieki szpitalnej (redukcja kosztdw hospitalizacji) oraz dodatkowo
w zwigzku ze zmniejszeniem zuzycia insuliny oraz paskéw i naktuwaczy stosowanych w celu
monitorowania glukozy we krwi. Kardioprotekcyjnosé, nefroproteklcyjnosé¢ i kontrola
kontroli glikemii przy stosowaniu dapagliflozyny beda réwniez posrednio generowacd
oszczednosci poza systemem opieki zdrowotnej w ramach redukcji liczby zwolnien
lekarskich, rent, przedwczesnych emerytur, opieki sprawowanej nad chorymi przez bliskich,
przedwczesnej $mierci, utraty produktywnosci chorych.

Dapagliflozyna (jak przedstawiciel grupy inhibitorow SGLT2) jest aktualnie wskazywana
w wytycznych European Society of Cardiology (ESC) i European Association for the
Study of Diabetes (EASD) z 2019 r., jako standard terapeutyczny u chorych z wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym na kazdym etapie leczenia cukrzycy.

Pozytywna decyzja refundacyjna zapewni dostep do nowoczesnej terapii o udowodnionej
wysokiej skutecznosci, w tym w odniesieniu do twardych punktéw koncowych, i dobrze
rozpoznanym profilu bezpieczenstwa, skierowanej do szerokiej populacji chorych z
chorobami sercowo-naczyniowymi. Dapagliflozyna ma juz ugruntowang pozycje w leczeniu
cukrzycy typu 2 - jest rekomendowana przez autoréw wytycznych klinicznych (w tym Polskie
Towarzystwo Diabetologiczne), agencje oceny technologii medycznych i jest refundowana w
wiekszosci krajow Unii Europejskiej. Potwierdzone badaniem DECLARE-TIMI 58 dodatkowe
korzysci kardiologiczne, tylko wzmacniajg wartoscé kliniczng leku.
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Dostep do terapii dapagliflozyng bedzie stanowic opcje istotng i oczekiwang przez chorych,
ktérzy aktualnie nie maja dostepu do nowoczesnego leczenia w zwigzku z zawezonym
wskazaniem refundacyjnym. Umozliwi lekarzom indywidualizacje i intensyfikacje u chorych
z wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym, co jest zgodne z najnowszymi zaleceniami
klinicznymi.

W kontekscie najwyzszej w Europie liczby hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca i
ponad trzykrotnie czestszych hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca niz srednia
europejska (726 hospitalizacji na 100 tys. ludnosci, w poréwnaniu do sredniej
europejskiej na poziomie 233 na 100 tys.*), dapagliflozyna przez 27% redukcje czestosci
hospitalizacji stanowi odpowiedz na niezaspokojona potrzebe zdrowotna zaréwno w
wymiarze klinicznym jak i ekonomicznym.
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Stowa kluczowe

dapagliflozyna, cukrzyca typu 2, analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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Skroty i akronimy

AQTMIT
BC
Bm
ChPL
DAPA
DDD
eGFR
GFR
GUs
HbA:.
HTA

INS

MET
Mz
NFZ
OADs

PICO

POZ

SA
SGLT-2
suU
T2DM

WHO

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

analiza podstawowa (ang. base case analysis)

wskaznik masy ciata (ang. body mass index)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

dapagliflozyna

zdefiniowana dawka dobowa (ang. defined daily dose)

szacunkowy wspdtczynnik filtracji ktebuszkowej (ang. glomerular filtration rate)
wspotczynnik przesaczania ktebuszkowego (ang. glomerular filtration rate)
Gidwny Urzad Statystyczny

hemoglobina glikowana (ang. glycated hemoglobin)

Ocena Technologii Medycznych (ang. Health Technology Assessment)
insulina

jednostka miedzynarodowa (ang. internationail unit)

metformina

Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

doustne leki przeciwcukrzycowe (ang. oral antidiabetic drugs)

populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny (ang. popuiation,
intervention, comparison, cutcome)

Podstawowa Opieka Zdrowotna (ang. primary care)

analiza wrazliwosci (ang. sensitivity analysis)

kotransporter glukozowo-sodowy 2 (ang. sedium-giucose linked transporter 2)
pochodna sulfonylomocznika

cukrzyca typu 2 (ang. type 2 diabetes mellitus)

Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
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1 Cel analizy

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), finansowania ze $rodkéw publicznych dapagliflozyny (Forxiga®,
AstraZeneca) we wskazaniu: cukrzyca typu 2, u pacjentdw stosujacych co najmniej jeden lek
przeciwcukrzycowy, z niewystarczajaco kontrolowang cukrzyca oraz z bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym rozumianym jako:

1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub

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

3) obecnosé 3 lub wigcej gtdwnych czynnikéw ryzyka sposrdd: wiek = 55 lat dla mezczyzn,
> 60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu, otytosc.

Analizowane wnioskowane wskazanie jest rozszerzeniem wzgledem istniejacego wskazania
refundacyjnego dla dapagliflozyny. Rozszerzenie polega na:

e mozliwosci leczenia chorych juz w przypadku nieskutecznosci jednego leku
przeciwcukrzycowego {a nie dopiero po dwdch lekach doustnych),

+ mozliwosci dodania dapagliflozyny do terapii insuling (a nie ograniczenie do pacjentéw
przed wtaczeniem insuliny) oraz

e na przyjeciu definicji niekontrolowanej cukrzycy zgodnie z wytycznymi PTD (tj.
zniesienie dotychczasowego limitu na poziomie HbA1cz8% i przyjecie =7%).

Rozszerzenie wskazania jest podyktowane trescig wytycznych European Society of Cardiology
(ESC) i European Association for the Study of Diabetes (EASD) z 2019 r.', w mysl ktérych,
inhibitory SGLT2 (w tym dapagliflozyna) jako klasa lekéw s3 rekomendowane u chorych z
wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym na kazdym etapie leczenia cukrzycy. Najwyzsza
rekomendacja (1A) jest zwigzana z ich udowodniong redukcja liczby zdarzen sercowo-
naczyniowych wykazana w duzych badaniach klinicznych.

Whnioskowane zniesienie ograniczenia w dostepie do leczenia dapagliflozyna zwigzanego z
wysokim poziomom hemoglobiny glikowanej {co najmniej HbA1c 8%), jest podyktowane
oczekiwaniem srodowiska diabetologicznego co do spdjnosci z rekomendowanym przez Polskie
Towarzystwo Diabetologiczne ogdlnym celem wyréwnania glikemii u chorych z cukrzyca, ktdry
wynosi nie wigcej niz HbA1c 7% (<53 mmol/mol).

W ponizszej tabeli przedstawiono kontekst analizy wptywu na system ochrony zdrowia wg
schematu PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome).
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Tab. 1. Kontekst analizy wptywu na system ochrony zdrowia wg schematu PICO.

Kryterium Charakterystyka

populacja (P) cukrzyca typu 2, u pacjentéw stosujacych co najmniej jeden Llek
przeciwcukrzycowy, z niewystarczajaco kontrolowana cukrzyca oraz z bardzo
wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako:

1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub

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

3) obecnosé 3 lub wiecej gtdwnych czynnikdw ryzyka sposrdd: wiek = 55
lat dla mezczyzn, = 60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze,
palenie tytoniu, otytos¢.

interwencja (1) dapagliflozyna (Forxiga®, AstraZeneca) dodana do dotychczasowego leczenia

komparator (C) kontynuacja dotychczasowego leczenia {placebo)

perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych,
tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), pacjenta oraz wspdlna (NFZ i
pacjenta)

horyzont czasowy 2 lata

scenariusz istniejacy brak finansowania dapagliflozyny ze srodkéw publicznych, tj.: brak
dodatkowego leczenia do standardowe]j terapii (okreslono dla przejrzystosci w
poréwnaniu z pozostatymi analizami jako ,,placebo”)

scenariusz nowy finansowanie dapagliflozyny ze srodkéw publicznych, tj.: leczenie
dapagliflozyna + standardowa terapia

wyniki (O) ¢ dodatkowe bezposrednie koszty medyczne zwigzane z refundacja
dapagliflozyny oraz oszczednosci w zwigzku z uniknietymi zdarzeniami
sercowo -naczyniowymi w wyniku stosowania DAPA zamiast PLA

¢ wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

e aspekty etyczne i spoteczne

2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Uzasadnienie grupy limitowe]j i ceny dapagliflozyny we wnioskowanym wskazaniu przedstawiono
w rozdz. 3.5.2.1.
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3 Analiza wptywu na budzet

3.1 Populacja

Zgodnie z § 6 ust. 1 pkt 11 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia (MZ) z dnia 2 kwietnia 2012 roku
w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o
objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére
nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, analiza wptywu na budzet powinna
zawiera¢ oszacowanie rocznej liczebnosici populacji:

e obejmujacej wszystkich pacjentdw, u ktérych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana;

e docelowej, wskazanej we wniosku;

e w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana;

e w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, Zze minister
wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej
interwencji.

Rejestr chorych na cukrzyce nie jest prowadzony w Polsce. Majac na uwadze koniecznosc
dazenia w oszacowaniach do wyniku najbardziej zblizonego do stanu rzeczywistego testowano
rézne zestawy danych pochodzace z polskich zrédet danych epidemiologicznych dotyczacych
cukrzycy typu 2, w tym m.in. NFZ, rejestréw chorych, badan obserwacyjnych oraz danych
rynkowych IMS.

W analizie przyjeto upraszczajace zatozenie, ze | rok analizy odpowiada 2021 r. a Il rok 2022 r.

3.1.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktérych
whnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) dapagliflozyna jest wskazana
do stosowania u dorostych pacjentéw w leczeniu niewystarczajaco kontrolowanej cukrzycy typu
2, jako leczenie wspomagajace diete i ¢wiczenia fizyczne:

e w monoterapii, gdy stosowanie metforminy nie jest witasciwe ze wzgledu na brak
tolerancji.

¢ wskojarzeniu z innymi produktami leczniczymi przyjmowanymi w leczeniu cukrzycy typu
2.

Dapagliflozyna jest wskazany do stosowania u oséb dorostych w leczeniu niewystarczajaco
kontrolowanej cukrzycy typu 1 w skojarzeniu z insuling u pacjentdw ze wskaznikiem BMI
227kg/m?, gdy insulina nie zapewnia wystarczajacej kontroli glikemii pomimo optymalnej
insulinoterapii.

Przewidywang liczbe dorostych pacjentéw z cukrzyca stosujacych farmakoterapie w Polsce w |
i Il roku analizy oszacowano na odpowiednio 2 956 250 i 3 068 400 pacjentdw (dane
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ekstrapolowane wg trendu liniowego uzyskanego w oparciu o dane z poprzednich lat,
pochodzace z raportu NFZ, patrz Tab. 5 w rozdz. 3.1.2).

Z liczby chorych z cukrzyca stosujacych chemioterapie odjeto chorych leczonych sama insuling
(w oparciu o dane z raportu NFZ*), zaktadajac, Ze odpowiadaja oni chorym z cukrzyca typu 1
(zatozenie upraszczajace). W efekcie odsetek chorych z cukrzyca typu 2 wynidst 88,85%, co
zgadza sig z danymi epidemiologicznymi z réznych zrédet (patrz rozdz. 2.2 w Analizie problemu
decyzyjnego), a odsetek chorych z cukrzyca typu 1 - 11, 15%.

Liczebnos¢ chorych z cukrzycy typu 2 rozszerzono o chorych niestosujacych farmakoterapii, ale
stosujacych diete icwiczenia fizyczne. Zgodnie z badaniem Witek 2012° odsetek chorych z
cukrzyca typu 2 leczonych za pomoca diety i wysitku fizycznego wynosi 1,8%, podczas gdy
odsetek chorych stosujacych farmakoterapie wynosi 97,6% - patrz tabela ponizej. W zwiazku z
powyzszym liczbe chorych z cukrzyca typu 2 stosujacych farmakoterapie nalezato powiekszyc o
1,84% (tj. [97,6%+1,8%]/97,6%).

Tab. 2. Udziat poszczegélnych terapii w leczeniu chorych z cukrzyca typu 2 w Polsce (Witek 2012).

Terapia Udziat*

dieta i wysitek fizyczny 1,8%

doustne leki przeciwcukrzycowe 42,2%
Insulina 55,4%
% chorych stosujacych leki przeciwcukrzycowe 97.,6%

* kategorie sumujg sie do 99,4% - pozostate 0,6% stanowi brak jakiejkolwiek terapii (0,3%) oraz dieta
(0,3%).

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) rozpoczynanie leczenia produktem
leczniczym Forxiga nie jest zalecane u pacjentdw z [GFR] < 60 ml/min. Odsetek chorych z GFR
> 60 ml/min oszacowano jako odsetek chorych bez nefropatii, ktéry oszacowano na 93,2% dla
chorych przyjmujacych doustne leki przeciwcukrzycowe i na 81,1% w przypadku chorych
leczonych insuling w oparciu o badania obserwacyjne Sieradzki 2006, ARETAEUS, Witek 2012 i
DEPAC {patrz rozdz. 3.1.2 Tab. 7). Odsetki te wykorzystano w celu oszacowania odsetka chorych
bez nefropatii z cukrzyca typu 2 niezaleznie od leczenia (uwzgledniono w tym celu, ze INS
otrzymuje 15,2% chorych a reszta otrzymuje OADs, zgodnie z danymi z raportu NFZ?, patrz Tab.
9 rozdz. 3.1.2), ktory wynidst 91,4%. W oparciu o wymienione badania ustalono réwniez odsetek
chorych bez nefropatii z cukrzyca typu 1 (Srednia wazona, patrz tabela ponizej), ktéry wynidst
76,1%.

Tab. 3. Czestos¢ wystepowania nefropatii u pacjentéw z cukrzyca typu 1 w Polsce.

Parametr Sieradzki 2006  Bata 2011(ARETAEUS)  Witek 2012  Andel 2008(DEPAC)
liczba pacjentéw, N 155 - 1134 2 497
nefropatia, % 6,0 - 17,7 27,8
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Zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego z 2019 roku (PTD 2019)*°
odpowiednia kontrola glikemii wystepuje u chorych z HbA1c < 7%. Odsetek chorych z
niewystarczajaca kontrolowana glikemia (HbA1c > 7%) przyjeto na podstawie charakterystyki
pacjentéw z badania Witek 2012” na 47,9% w przypadku cukrzycy typu 2 i 60,6% w przypadku
cukrzycy typu 1.

Chorych z cukrzyca typu 1 ograniczono do chorych z BMI = 27 kg/m’ - na podstawie wynikéw
badania Witek 2012° oszacowano, ze odsetek chorych z BMIz27kg/m? wsréd chorych z cukrzyca
typu 1 wynosi 30,5% (zatoZenie rozktadu normalnego przy parametrach: srednia=25, odchylenie
standardowe=3,92).

Roczna liczebno$¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentdw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana wynosi 1,22 mln chorych w | roku i 1,26 mln chorych w I
roku analizy - patrz tabela ponizej.
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Tab. 4. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana.

Parametr | rok Il rok Zrédto

Liczba dorostych pacjentdw z 2 956 250 3068 400 z raportu NFZ na temat cukrzycy - ekstrapolacja danych z tabeli 4.3

cukrzyca stosujacych farmakoterapie

Odsetek chorych z cukrzyca typu 2 88,8% 88,8% z raportu NFZ na temat cukrzycy - wykres 4.9 - odjeto chorych
leczonych sama insuling

Rozszerzenie chorych o stosujacych 101,8% 101,8% zgodnie z Witek 2012 97,6% z T2DM dostaje farmakoterapie a z 2,4%

diete i ¢wiczenia nieleczonych farmakoterapig 1,8% stosuje diete i ¢wiczenia fizyczna

% chorych z GFR > 60 ml/min/1,73 91,4% 91,4% bez nefropatii - Sieradzki 2006, Bata 2011, Witek 2012, Andel 2008 z

m2 - chorzy z T2DMm uwzgl. leczenia wg raportu NFZ

Odsetek chorych z niewystarczajaca 47,9% 47,9% Witek 2012 charakterystyka pacjentow

kontrola glikemii (HbAlc > 7%) -

T2DM

T2DM 1170 684 1215096 obliczone na podstawie powyzszych danych

Liczba dorostych pacjentdw z 2 956 250 3068 400 z raportu NFZ na temat cukrzycy - ekstrapolacja danych z tabeli 4.3

cukrzyca stosujacych farmakoterapie

Odsetek chorych z cukrzyca typu 1 11,2% 11,2% z raportu NFZ na temat cukrzycy - wykres 4.9 - chorzy leczeni sama
insuling

% chorych z GFR > 60 ml/min/1,73 76,1% 76,1% bez nefropatii wg Witek 2012, Andel 2008 i Sieradzki 2006 (T1DM)

m2 - chorzy z T1DM

% chorych z BMI>=27 kg/m?2 30,5% 30,5% Witek 2012 rozktad normalny

Odsetek chorych z niewystarczajaca 60,6% 60,6% Witek 2012 charakterystyka pacjentdw

kontrola glikemii (HbA1c > 7%) -

T1DM

T1DM 46 383 48 143 obliczone na podstawie powyzszych danych

tacznie 1 217 067 1263 238 suma
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3.1.2 Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Zgodnie z wnioskowanym wskazaniem populacje docelowa stanowia chorzy z cukrzyca typu 2
stosujacy co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajaco kontrolowang cukrzyca
oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako:

1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub

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

3) obecnosc 3 lub wiecej gltdwnych czynnikdw ryzyka sposréd wymienionych ponizej:

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

¢ nadcisnienie tetnicze,

¢ palenie tytoniu,

s otytosc.

Populacja ta stanowi rozszerzenie obecnie refundowanego wskazania, tj.: cukrzyca typu 2, u
pacjentéw przed witaczeniem insuliny, leczonych co najmniej dwoma doustnymi lekami
hipoglikemizujacymi od co najmniej 6 miesiecy, z HbA1c > 8 % oraz bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym rozumianym jako:

1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub

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

3) obecnosd 3 lub wigcej gtownych czynnikdw ryzyka sposréd wymienionych ponizej:

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

¢ nadcisnienie tetnicze,

¢ palenie tytoniu,

s otytosc.

Najbardziej wiarygodne dane na temat cukrzycy przedstawiono w raporcie NFZ,* na podstawie
ktérych oszacowano liczbe dorostych {zgodnie z ChPL dapagliflozyna stosowana jest u dorostych
pacjentéw; u mtodych oséb wystepuje zazwyczaj cukrzyca typu 1) pacjentéw stosujacych
farmakoterapig 2 w | i Il roku analizy - patrz tabela ponizej. Liczbe dorostych pacjentéw z
cukrzyca stosujacych farmakoterapie oszacowano na 2 956,25 tys. w 2021 roku i 3 068,40 tys.
w 2022 roku (punkt wyijscia do dalszych oszacowan).
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Tab. 5. Liczba dorostych pacjentéw z cukrzyca (w tys.) stosujacych farmakoterapie® - dane NFZ dla
lat 2013-2018 ekstrapolowane zgodnie z trendem liniowym na lata 2019-2022.4

Rok Liczba pacjentdw w tys. Zrédto
2013 2 061,24
2014 2172,92
2015 2 280,91
Raport NFZ, tabela 4.3¢

2016 2 392,84
2017 2 502,08
2018 2 626,43
2019 2731,95

Dane ekstrapolowane wg trendu
2020 2 844,10 liniowego uzyskanegn w oparciu o
2021 2 956 .25 dane z poprzednich lat {pochodzace

! z raportu NFZ)*

2022 3 068,40

*metformini hydrochloridum, pochodne sulfonylomocznika, insuline, akarboze i inne; ** y = 112,15x +
1946,9.

Ryc. 1. Liczba dorostych pacjentéw z cukrzyca (w tys.) stosujacych farmakoterapie - dane NFZ dla
lat 2013-2018 ekstrapolowane zgodnie z trendem liniowym na lata 2019-2022.*

Liczba dorostych pacjentow (w tys.) stosujacych
farmakoterapie

o y=112,15x+1946,9

onn R? =0,9996.. -
2 500,00 ....................
200000 W
1 500,00
1 000,00
500,00
0,00

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

B 'dane NFZ' mmm 'dane ekstrapolowane"  «eoeeeess Liniowa ("dane NFZ")
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Chorzy z cukrzyca typu 2

Dane z raportu NFZ stanowia aktualnie najbardziej wiarygodne zrédto danych, przy czym na
podstawie danych epidemiologicznych nie jest mozliwe jednoznaczne okredlenie liczby chorych
z cukrzyca typu 2 - 30,6% chorych nie miato zaraportowanego typu cukrzycy. Stanowi to
ograniczenie danych i wymusza przyjecie rozwigzan, ktére posrednio pozwolg na oszacowanie
liczby chorych z cukrzyca typu 2.

Ryc. 2. Udziat poszczegdlnych typéw cukrzycy w kolejnych latach
(http://analizy.mz. gov.pl:8080/app/cukrzyca).

Liczba chorych w zaleznosci od typu

2.5M

N
=

1.5M

Liczba chorych [min.]
=

0.5M

2013 2014 2015 2016 2017 2018

Rok
B tyw1 B up2 B nieckreslony

Zrédio: opracowanie DAIS na podstawie danych NFZ

Stad, odsetek pacjentéw z cukrzyca typu 2 oszacowano w oparciu o dane ze wspomnianego
raportu, na podstawie zuzycia insulin stosowanych w monoterapii. Z liczby chorych z cukrzyca
stosujacych leczenie fammakologiczne odjeto chorych leczonych sama insuling (w oparciu o dane
z raportu NFZ, patrz wykres ponizej*), zaktadajac, Ze odpowiadaja oni chorym z cukrzyca typu
1 (zalozenie upraszczajace). W efekcie odsetek chorych z cukrzyca typu 2 wyniost 88,85%,
co zgadza sie z danymi epidemiologicznymi z réznych zrddet (patrz rozdz. 2.2 w Analizie
problemu decyzyjnego).
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Ryc. 3. Najczestsze kombinacje wykupionych substancji czynnych, stosowanych w leczeniu
cukrzycy, przez dorostych pacjentéw (2018 r.).4

1 min 4

Liczba pacjentow
przyjmujacych
kombinacje
wyszczegdlnionych
substancji

O.Smln- ‘ I
Liczba pacjentéw

przyjmujacych
008 003 002 0,01 dang substancje

METFORMINI
HvorocHLorum @ ® -
POCHODNE &
SULFONYLOMOCZNIKA I

INSULIN

ACARBOSUM

0 1 min 2 min

Irédto: wykres 4.9 z raportu NFZ na temat cukrzycy.*

Tab. 6. Odsetek chorych z cukrzyca typu 2 (raport NFZ4),

Parametr Wartosc

odsetek chorych z cukrzycy typu 2 88,85%*

* pszacowano w oparciu o dane z raportu NFZ* (stosunek liczby chorych po odjeciu monoterapii INS do wszystkich
chorych); dotyczy on 2018 r., jednak uproszczajaco przyjeto, ze odsetek ten nie bedzie sie zmieniat.

Chorzy z eGFR > 60 ml/min/1,73 m?
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Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) rozpoczynanie leczenia produktem
leczniczym Forxiga nie jest zalecane u pacjentéw z [GFR] < 60 ml/min i lek nalezy odstawic,
jesli wartosci GFR utrzymuja sie na poziomie ponizej 45 ml/min. Wartos¢ GFR < 60 ml/min
wskazuje na niewydolnosé nerek, ktdra z kolei odpowiada ostatnim fazom rozwoju nefropatii
cukrzycowej.’

W wyniku przegladu literatury nie zidentyfikowano badan dotyczacych odsetka chorych eGFR <
60 ml/min/1,73 m? (lub < 45 ml/min/1,73 m?) u pacjentdw z cukrzyca typu 2 w Polsce, w
zwigzku z czym poszukiwano badan, w ktérych raportowano czestosé wystepowania nefropatii.
Ostatecznie zidentyfikowano 4 badania obserwacyjne, w ktérych raportowano czestosc
wystepowania nefropatii u pacjentéw z cukrzyca typu 2 w Polsce - patrz Tab. 7.

Podejscie to zostato wykorzystane w szacowaniu populacji docelowej we wczedniejszym
zleceniu dla dapagliflozyny, tj. 36/2019.°

Uwzglednienie odsetka chorych z nefropatia w analizie w ramach szacowania docelowej
populacji jest zatoZzeniem konserwatywnym i moze by¢ zwigzane z przeszacowaniem populacji
docelowej (definicja nefropatii jest szersza i obejmuje réwniez chorych bez obnizonego eGFR).

Tab. 7. Czestos¢ wystepowania nefropatii u pacjentéw z cukrzyca typu 2 w Polsce.

Parametr Sieradzki 20067 Bata 20118 Witek 2012’ Andel 2008°
(ARETAEUS) (DEPAC)

liczba pacjentéw, N 1 369 1714 6119 8 231

wiek, lata, srednia 61,6 60,0 63,8 62,2

czas trwania T2DM, - <0,9 9,7 10,2

lata, srednia

typ opieki podstawowa (POZ) podstawowa (POZ)  specjalistyczn  specjalistyczna
specjalistyczna specjalistyczna a

nefropatia, % 6,0 7,4 10,3 25,3

W badaniu Sieradzki 2006’ oraz ARETAEUS® analizowano pacjentéw znajdujacych sie pod opieka
POZ lub specjalistyczna, natomiast w badaniach Witek 2012° i DEPAC’ - wytacznie pod opieka
specjalistyczna. Zatozono, ze pacjenci znajdujacy sie pod opieka POZ lub specjalistyczna to
chorzy ze stosunkowo wczesng cukrzyca typu 2 leczeni za pomocy doustnych lekdw
przeciwcukrzycowych {(zwtaszcza, ze w badaniu ARETAEUS sredni czas trwania T2DM nie
przekraczat 1 roku), natomiast pacjenci znajdujacy sie wytacznie pod opieka specjalistyczng -
chorzy z zaawansowang cukrzyca typu 2 leczeni insulina.

W zwiazku z powyzszym przyjeto, ze nefropatia u chorych leczonych za pomoca doustnych lekdw
przeciwcukrzycowych wystepuje u srednio 6,8% (Srednia wazona z badan Sieradzki 2006 i
ARETAEUS?®) a u chorych leczonych insuling wystepuje u srednio 18,9% ($rednia waZona z badan
Witek 2012”7 i DEPACY). Tym samym, pacjenci kwalifikujacy sie do leczenia dapagliflozyna (tj.
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bez nefropatii) stanowia 93,2% chorych z wczesng cukrzyca przyjmujacych doustne leki
przeciwcukrzycowe, a w przypadku chorych zaawansowanych leczonych insuling - 81,1%.

Tab. 8. Odsetek chorych z GFR > 60 ml/min/1,73 m2 przyjety w analizie.

Terapia

Udziat 93,2%* 93,2%* 81,1%*

* w oparciu o srednig wazong z badan Sieradzki 20067 i ARETAEUS®; ** w oparciu o srednig wazong z badan Witek
2012° i DEPAC®.

Odsetek chorych leczonych 1 OAD/OADs/INS+OAD

Dane z raportu NFZ przedstawione na powyzszym wykresie postuzyty réwniez do rozbicia
populacji na subpopulacje chorych w zaleznosci od leczenia, w celu nastepnie uwzglednienia,
ze u czesci chorych (tj. z okreslonym poziomem HbA1c, patrz nizej) leczonych min 2 doustnymi
lekami przeciwcukrzycowymi dapagliflozyna jest juz refundowana.

Zgodnie z raportem NFZ grupy chorych w zaleznosci od leczenia, do ktérego bedzie dodawana
dapagliflozyna w ramach analizowanego wskazania, tj. leczeni 1 doustnym lekiem
przeciwcukrzycowym, co najmniej 2 OADs lub insuling {dotyczy insuliny w skojarzeniu z
OAD/OADs - zatozono, ze insulina w monoterapiistosowana jest wcukrzycy typu 1, patrz wyzej),
stanowia odpowiednio: 60,6%, 24,2% i 15,2% chorych z cukrzyca typu 2.*

Tab. 9. Udziat 1 OAD, 2 OADs, 3 OADs i INS* w leczeniu chorych z cukrzyca typu 2 w Polsce w
oparciu o najczestsze kombinacje wykupionych substancji czynnych, stosowanych w leczeniu
cukrzycy, przez dorostych pacjentéw.*

Terapia

Udziat 60,6% 24,2% 15,2%

* dotyczy insuliny w skojarzeniu z OAD fOADs - zatozono, ze insulina w monoterapii stosowana jest w cukrzycy typu 1
(patrz wyzej).

Chorzy z niewystarczajaca kontrola glikemii

Whnioskowane wskazanie dotyczy chorych z cukrzyca typu 2 stosujacych co najmniej jeden lek
przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycg oraz z bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym podczas gdy aktualne wskazanie refundacyjne obejmuje pacjentéw z
cukrzyca typu 2 przed wiaczeniem insuliny, leczonych co najmniej dwoma doustnymi lekami
hipoglikemizujgcymi od co najmniej 6 miesiecy, z HbA1c > 8 % oraz bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym.

Zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego cel ogdlny leczenia cukrzycy
stanowi HbA1c £ 7% w zwiazku z czym przyjeto, ze chorzy z niewystarczajaco kontrolowana

cukrzyca to chorzy z HbA1c > 7%.%

Wynika z tego, Ze leczenie SGLT-2 czesci chorych z wnioskowanej populacji jest juz
refundowane w ramach obecnego wskazania. Dla uproszczenia uznano, ze s to chorzy z grup 2
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OADs i 3 OADs (brak jest danych odnosnie odsetka oséb leczonych tymi lekami co najmniej 6
miesiecy), z HbA1c > 8 %.

W zwiazku z tym oszacowano odsetek chorych z HbA1c > 7% i > 8% i w grupach 1 OAD i INS
uwzgledniono wszystkich chorych z HbA1c > 7%, a w grupie OADs od chorych z HbA1c » 7% odjeto
chorych z HbA1c = 8 %.

Odsetek pacjentdw z HbA1c » 8% oszacowano przy uzyciu réznych zestawow danych:

e na podstawie wynikéw badania Witek 2012° (The Polish Diabetes Registry for Adults)
uwzgledniajacego najnowsza charakterystyke chorych z cukrzyca w Polsce z zatozeniem
rozktadu log-normalnego przy parametrach odpowiednio dla HbA1c: s$rednia=7,25,
odchylenie standardowe=1,42.

e badania obserwacyjnego Sieradzki 2008".

Odsetek pacjentéw z HbA1c > 8% miesci sie w zakresie 27,3-34,6%, w zwiazku z czym przyjeto
nastepujace wartosci w analizie podstawowej, scenariuszu minimalnym oraz scenariuszu
maksymalnym - patrz tabela ponizej. Podejscie to i odsetki zostato wykorzystane w szacowaniu
populacji docelowej we wczesniejszym zleceniu dla dapagliflozyny, tj. 36/2019.°

Tab. 10. Odsetki pacjentéw z HbA1c > 8% przyjete w analizie podstawowej, scenariuszu
minimalnym oraz scenariuszu maksymalnym.

Scenarusz HbAlc = 8% Zrédto

BC 29,9% Witek 2012° - rozktad normalny

MIN 27,3% Witek 2012 - rozktad log-normalny
MAX 34,6% Sieradzki 2008" - rozktad log-normalny

Z kolei odsetek chorych z HbA1c > 7% przyjeto na podstawie charakterystyki pacjentow z
badania Witek 2012° na 47,9% - patrz tabela poniZej. RéZnica miedzy odsetkiem chorych z HbA1c
> 7% 1 = 8% wyniosta zatem 29,9%.

Tab. 11. Odsetki chorych z niewystarczajaco kontrolowana glikemia (HbA1c > 8%, HbA1c > 7% i
HbA1c pomiedzy 7% a 8%) przyjete w analizie.

Scenariusz HbAlc = 8%

% chorych z HbA1c > 8% 29,9% (27,3%-34,6%) Witek 2012° lub Sieradzki
2008'° - patrz tabela powyzej

%  chorych z niewystarczajaco 47,9% Witek 2012° - charakterystyka

kontrolowana glikemia (HbA1c > 7%)* pacjentow

% chorych miedzy 7% a 8%** 18,0% (20,6%-13,3%) roznica

* odsetek uwzgledniony w przypadku szacowania liczebnosci populacji docelowej w grupach 1 QAD i INS;
** odsetek uwzgledniony w przypadku szacowania liczebnosci populacji docelowej w grupie OADs.

27/154



Forxiga® (dapagliflozyna) w leczeniu cukrzycy typu 2

Chorzy z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym

Zgodnie z wnioskowanym wskazaniem populacje wnioskowang stanowia chorzy z bardzo
wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako:

1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub

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

3) obecnosc 3 lub wiecej gtdwnych czynnikdw ryzyka sposréd wymienionych ponizej:

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

¢ nadcisnienie tetnicze,

¢ palenie tytoniu,

s otytosc.

Ze wzgledu na brak specyficznych danych dotyczacych odsetka chorych z bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym przyjeto zatozenie upraszczajace - w szacowaniu populacji
docelowej odniesiono sie do pierwszego punktu, tj. potwierdzonej choroby sercowo-
naczyniowej (brak mozliwosci wiarygodnego oszacowania populacji dla pozostatych 2 punktow),
pod ktérym rozumiano zdarzenia wymienione w badaniu DECALRE.** Analogicznie jak w
przypadku leku Ozempic (patrz Zlecenie nr 56/2019) zatozono, ze odsetek ten w populacji
chorych z niekontrolowana cukrzyca, eGFR > 60 ml/min/1,73 m?, niezaleZnie od przyjmowanej
terapii, bedzie odpowiadat odsetkowi oszacowanymi w oparciu o publikacje Witek 2012 w
populacji wszystkich chorych z cukrzyca typu 2 {czestosci powiktan cukrzycy wg badania Witek
2012 patrz tabela ponizej).* "

Tab. 12. Powiktania cukrzycy - Witek 2012.3"

Powiktanie Odsetek chorych
Choroba wiercowa 41,0%
Choroba naczyri mdzgowych 11,5%
Choroba naczyn obwodowych 11,0%

W zwigzku z niepewnoscia parametru odsetek testowano w ramach analizy scenariuszy -
przyjeto takie samo odsetki jak w Zleceniu nr 56/2019 dla leku Ozempic - patrz tabela ponizej.®
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Tab. 13. Odsetki chorych z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym przyjete w analizie
podstawowej, scenariuszu minimalnym oraz scenariuszu maksymalnym. 3.6

Scenariusz  Odsetek Opis

chorych

BC 52,3% srednia ze scenariusza minimalnego i maksymalnego, jak w Zleceniu nr
56/2019

MIN 41,0% najczestsze powiktanie sposrdd choroby wiercowej, naczyn mdzgowych i
obwodowych wg Witek 2012 (tj. choroba wiericowa) - zatozono korelacje
powiktan, jak w Zleceniu nr 56/2019

MAX 63,5% suma odsetkdw choroby wiencowej, naczyn mdzgowych i obwodowych wg
Witek 2012 - zatoZono roztacznosé powiktan, jak w Zleceniu nr 56/2019

Podsumowanie

Roczna liczebnos¢ populacji docelowej, wskazanej we wniosku wynosi w scenariuszu
podstawowym {minimalnym - maksymalnym) 507,99 tys. (409,92 tys. - 599,41 tys.) 1 527,26 tys.
(420,28 tys. - 622,15 tys.) chorych odpowiednio w | i Il roku analizy.
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Tab. 14. Roczna liczebnos$¢ populacji docelowej, wskazanej we wniosku.*

Grupa

Parametr

Hiezoadorosyepacieniows locgegong 3 068 400 2956250  |3068400  [2956250 |3 068400
cukrzyca stosujacych farmakoterapie
Chorzy z cukrzyca typu 2 (odjeto
chanychvleczanychrsamainsuling g g 88,85% 88,85% 88,85% 88,85% 88,85%
zatoZono, ze odpowiadajg cukrzycy
typu 1), %
::ghc’ry‘:h ZOPREBUMUMIBELTS o s 93,2% 93,20% 93,20% 81,10% 81,10%
% chorych leczonych 1 OAD/2 OADs/3 60,6% 60,6% 24,2% 24,2% 15,2% 15,2%
OADs/INS
29,9% 29,9%

% chorych z HbAlc > 8% na na (27,3%-34,6%) | (27,3%-34,6%) na na
% chorych z niewystarczajaco
kontrolowana glikemia (HbAlc > 7%) A L 425 3 425 9%

) 18,0% 18,0%
% chorych miedzy 7% a 8% na na (20,6%-13,3%) | (20,6%-13,3%) na na
% chorych z bardzo wysokim ryzykiem | 52,3% 52,3% 52,3% 52,3% 52,3% 52,3%
SErcowo -naczyniowym (41%-63,5%) (41%-63,5%) (41%-63,5%) (41%-63,5%) (41%-63,5%) {(41%-63,5%)
e EBReEE BaBULE T doca b st 371307 385393 55 908 58029 80 775 83 840

ReREEae] : (291 361-451 254) | (302 414-468 373) | (50 171-49 988) | (52 074-51 884) | (63 383-98 167) | (65 788-101 891)

* scenariusz podstawowy (scenariusz minimalny - scenariusz maksymalny); ** tacznie 507 9901 527 262 odpowiednio w |1 |l roku analizy (scenariusz
minimalny odpowiednio 404 915 i 420 276, scenariusz maksymalny odpowiednio 599 409 i 622 148).
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3.1.3 Populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie
stosowana

Parametr Wartosc

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

Ze wzgledu na kwote wspdtptacenia przyjeto, Ze istotny element ograniczajacy liczebnosc
docelowej populacji chorych obok parametrdw klinicznych stanowig czynniki ekonomiczne.

Populacje, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, Ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjaq analizowanej interwencji
oszacowano z uwzglednieniem odsetka pacjentéw sktonnych [ GGG
prognozowanego udziatu w rynku dapagliflozyny w kolejnych latach finansowania oraz
przestrzeganie planu terapeutycznego przez pacjenta (ang. adherence).
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Przestrzeganie planu terapeutycznego przez chorego z cukrzyca przyjeto na 80% w oparciu o
badanie ATTAIN przeprowadzone w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej dla chorych z
cukrzyca typu 2 niewystarczajaco kontrolowanych (wartos¢ w momencie intensyfikacji,
przyjeto, ze dotyczy wszystkich lekéw przeciwcukrzycowych)™ - w zwiazku z przyjeciem tego
parametru w ramach szacowania liczebnosci populacji oszacowana populacja odpowiada
pacjentolatom stosowania leczenia.

Na podstawie przedstawionych powyzej zatozen, roczna liczebnos¢ populacji, w ktorej
whnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej interwencji, wynosi
174 183 1 231122 chorych rozpoczynajacych leczenie (maksymalna/potencjalna liczba
pacjentolat) odpowiednio w | i Il roku analizy w scenariuszu podstawowym - patrz Tab. 17.

Ryc. 4. Liczba chorych kwalifikujacych sie do leczenia dapagliflozyna w analizowanych
subpopulacjach.

Liczba chorych kwalifikujacych sie do leczenia Liczba chorych kwalifikujgcych sie do leczenia
DAPA - | rok DAPA - 1l rok

8 dodanie da 1 0AD ® dodanie do 1 0AD

= dodanie do 22 OADs

u dodanie do 22 OADs

dodanie da INS dodanie da INS

Zaktadajac niepewnosc odsetka chorych z niewystarczajaca kontrolg glikemii przy HbA1c = 8%,
oraz odsetka chorych z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym zdefiniowano
scenariusz minimalny i maksymalny. W scenariuszu minimalnym roczng liczebnos¢ chorych
rozpoczynajacych leczenie w danym roku analizy {maksymalna liczba pacjentolat) oszacowano
na 139 008 i 184 436 a w scenariuszu maksymalnym na 205 049 i 272 117, odpowiednio w | i Il
roku analizy - patrz Tab. 17.
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Tab. 16. Roczna liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatoZzeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej
interwencji.

Scenariusz | ROK Il ROK

Scenariusz podstawowy 174 183 231122
Scenariusz minimalny 139 008 184 436
Scenariusz maksymalny 205 049 272117

W analizie przyjeto konserwatywne zatoZzenie o braku mozliwosci przerywania terapii przez
chorych w analizowanym horyzoncie czasowym oraz stopniowe rozpoczynanie leczenia DAPA
zardwno w pierwszym jak i drugim roku analizy {proporcjonalnie, tj. w kazdym miesiacu ta sama
liczba chorych rozpocznie leczenie, zaczynajac od stycznia 2021 r.). Liczbe petnych pacjentolat
w analizie podstawowej oszacowano na 94 349 w | roku analizy i 205 025 w |l roku analizy {w
scenariuszu minimalnym odpowiednio: 75296 i 163 615 a w scenariuszu maksymalnym
odpowiednio 111 068 i 241 378) - patrz Tab. 18.
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Tab. 17. Roczna liczebno$¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej interwencji (w rozbiciu na 3 subpopulacje).*

Grupa

Parametr

Liczebnos¢ populacji 371307 385 393 55 908 58 029 80775 83 840
docelowej** (291 361-451 254) | (302 414-468 373) | (50 171-49 988) | (52 074-51 884) | (63 383-98 167) | (65 788-101 891)
Odsetek pacjentdw | | N N | |

sktonnych doptaci¢ za

ey

wysycenie rynku przez | I N N N N N

inhibitory SGLT-2

Przestrzeganie zalecern | 80,0% 80,0% 80,0% 80,0% 80,0% 80,0%

odnoshie dawkowania
przez pacjenta

Udziat w rynku A I | ! I [
dapagliflozyny

Leczenie dapagliflozyng | 137 235 181 289 26 664 27 297 16 284 22536

- liczba chorych (107 687-166 783) | (142 256-220 323) |{18 543-18 476) | (24 496-24 406) | (12 778-19 790) | (17 684-27 388)

leczonych w danym roku

* scenariusz podstawowy (scenariusz minimalny - scenariusz maksymalny).
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Tab. 18. Roczna liczebnos$¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej interwencji, w postaci petnych pacjentolat przy zatozeniu stopniowego
rozpoczynania leczenia dapagliflozyna zaréwno w pierwszym jak i drugim roku analizy {(co miesiac, zaczynajac od stycznia 2021 r.).

Grupa OADs INS tacznie

Parametr Il ROK | ROK Il ROK | ROK Il ROK | ROK Il ROK
Scenariusz podstawowy 74 336 161098 | 11193 (24257 |8 821 19 671 |94 349 205 025
Scenariusz minimalny 58 330 126 412 10044 (21768 |6 921 15435 |75296 163 615
Scenariusz maksymalny 20 341 195784 10008 (21688 |10720 (23906 |111068 (241 378
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3.1.5 Podsumowanie oszacowanh populacji

Podsumowanie oszacowan rocznych liczebnosci populacji zebrano w ponizszej tabeli.

Tab. 19. Populacja - podsumowanie oszacowan.

Populacja Liczebnos¢ populacji* Rozdzia

| ROK t

populacja obejmujaca  wszystkich 1217 067 1263238 3.1.1
pacjentdw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

populacja docelowa, wskazana we 507990 527 262 3.1.2
wniosku {404 915 - 599 409) {420 276 - 622 148)
populacja, w ktérej wnioskowana [ [ 3.1.3
technologia jest obecnie stosowana

populacja, w ktdérej wnioskowana 174183 231122 3.1.4
technologia bgdzie stosowana przy (139 008-205 049) (184 436-272 117)

zatozeniu, ze minister wtasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja analizowanej interwencji

** co przy zatozeniu stopniowego rozpoczynania leczenia dapagliflozyng zarowno w pierwszym jak i drugim roku
analizy (co miesigc, zaczynajac od stycznia 2021 r.) odpowiada 94 349 i 205 025 petnych pacjentolat, 75 296
i 163 615, a w scenariuszu maksymalnym odpowiednio 111 068 i 241 378.

3.2 Perspektywa

Zgodnie z rozporzadzeniem MZ z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimalnych wymagan,
jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacia i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie maja
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,” analize wptywu na budzet nalezy
przeprowadzi¢ z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania s$wiadczen ze
srodkdéw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ).

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM; wersja 2.1) ,Analize
wplywu na budzet nalezy przeprowadzic z perspektywy ptatnika publicznego oraz pacjenta,
w przypadku wspdtptacenia.”"

Niniejsza analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze s$rodkéw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz
perspektywy wspdlnej NFZ i pacjenta {wspdiptacenie za dapagliflozyne, insuline,
metforming, pochodne sulfonylomocznika).

3.3 Horyzont czasowy analizy

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) ,,Zazwycza]j stosowany jest przedziat czasu wystarczajacy
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do ustalenia réwnowagi na rynku lub obejmujacy co najmniej pierwsze 2 lata od daty
rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze $rodkéw publicznych. ”*

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia dotyczacym minimalnych wymagan, jakie
musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach refundacyjnych, horyzont czasowy
witasciwy dla analizy wptywu na budzet powinien obejmowac perspektywe czasowa, w ktorej
szacowane s3 wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkdw
publicznych, zwiazane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, obejmujaca
przewidywany przedziat czasu wystarczajacy do ustalenia réwnowagi na rynku i nie krétszy
niz 2 lata od zajscia zmiany wynikajacej z wydania przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia decyzji o objeciu refundacja.®

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obserwacji. Przeprowadzenie oszacowan w
dtuzszym horyzoncie, ze wzgledu na obowigzywanie decyzji na 2 lata, procesy negocjacyjne
z podmiotami odpowiedzialnymi, jak réwniez spodziewane wprowadzanie finansowania
nowych lekéw przeciwcukrzycowych w analizowanych wskazaniach, nie podniesie jakosci
analizy. Zgodnie z opinig AOTMIT wydana dla innego leku z grupy inhibitoréw SGLT-2,
ekstrapolowanie wynikéw poza wskazany okres obarczone bytoby nieakceptowalnym btedem
oszacowan.

3.4 Scenariusze

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia pordwnano skutki finansowe dla budzetu
Narodowego Funduszu Zdrowia oraz NFZ i pacjenta tacznie dla dwdch scenariuszy:

e scenariusza istniejacego, bedacego naturalnym punktem odniesienia do liczenia
zmian obcigzenia budzetu, zaktadajacego brak finansowania dapagliflozyny we
whioskowanym wskazaniu refundacyjnym w docelowej populacji chorych;

e scenariusza nowego, zakladajacego finansowanie dapagliflozyny dapagliflozyny we
whioskowanym wskazaniu refundacyjnym w docelowej populacji chorych.

W rzeczywistej praktyce klinicznej w przypadku scenariusza nowego DAPA bedzie dodawana
do wezesniejszego leczenia (z ewentualng redukcija dawek lub pominieciem lekéw), podczas
gdy w przypadku scenariusza istniejacego terapia bedzie intensyfikowana poprzez dodanie
innych lekdw - patrz tabela ponizej.
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Tab. 20. ZaloZzenia scenariusza istniejacego i nowego.

Nieskutecznosé Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy

1 DAD

MET: 85%* MET+SU MET+DAPA

SU: 15%* SU** DAPA

QADs***

MET+SU - chorzy, ktdrzy MET+SU+INS MET+SU+DAPA

nastepnie dostang INS: -

MET+5U - chorzy wstrzymujacy MET+SU MET+DAPA (0%

sie od wtaczenia INS: -

INS*"

MET+INS: 75,8%"" MET+INS MET+INS zmniejszona dawka"""+DAPA

MET+SU+INS: 24,25%% MET+SU+INS MET+SU+INS zmniejszona
dawka"""+DAPA

* w oparciu o wykres 4.9 z raportu NFZ na temat cukrzycy?;

** niezaawansowani chorzy, wiec nie beda chcieli przechodzic na INS;

*** upraszczajaco przyjeto schemat MET+5U w oparciu o wykres 4.9 z raportu NFZ na temat cukrzycy (stanowit
93% z schematow OADs, pozostate miaty pomijalny udziat);

* odsetek chorych, u ktérych do OADs (dla HbA1c miedzy 7 a 8%) dodawana jest INS (N

I ;

# odsetek chorych (z chorych, u ktdrych nie bytaby dodawana INS), u ktérych po dodaniu DAPA bedzie mozna
zrezygnowac z SU - 0% zatozenie konserwatywne;

~ upraszczajaco przyjeto schematy MET+INS i MET+SU+INS woparciu o wykres 4.9 z raportu NFZ na temat
cukrzycy* (stanowity odpowiednio 71% i 23% ze schematdw INS z OAD/OADs, pozostate miaty pomijalny udziat);
~* udziat MET+INS w MET+INS i MET+SU+INS w oparciu o wykres 4.9 z raportu NFZ na temat cukrzycy?;
~~* patrz rozdz. 3.5.1.

3.5 Parametry

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem kosztdw medycznych istotnych
z punktu widzenia ptatnika lub pacjenta. Uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne, tj.
koszty nabycia i podania substancji czynnych i monitorowania glikemii (paski diagnostyczne,
igty i naktuwacze) oraz zdarzen sercowo-naczyniowych {w oparciu o wyniki badania
DECLARE-TIMI 587 - patrz Analiza kiiniczna’).

W analizie nie zostaty uwzglednione koszty posrednie, ze wzgledu na brak wiarygodnych
danych dotyczacych kosztdw utraconej produktywnosci zwiazanych bezposrednio z cukrzycy
oraz jej odlegtymi powiktaniami. Dodatkowo, brak spéjnej metodyki dotyczacej szacowania
tej kategorii kosztéw znacznie ogranicza mozliwosé wiarygodnego wnioskowania. W analizie
nie uwzgledniono kosztéw posrednich, co oznacza, Ze catkowite koszty leczenia chorych z
cukrzyca typu 2 moga by¢ niedoszacowane.

3.5.1 Dawkowanie lekow

Dawki lekéw przyjeto zgodnie ze zdefiniowanymi dawkami dobowymi wedtug Swiatowej
Organizacji Zdrowia (WHQO)* - patrz tabela ponizej. Podejscie do kosztéw oparte na DDD
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jest zgodne z Ustawa refundacyjna.®” Ponadto zgodnie z uwagami analitykow AOTMIT dla
innego niedawno ocenionego leku w terapii cukrzycy typu 2, z tej samej grupy lekdw tj.
SGLT-2 (empagliflozyna, Jardiance®, Zlecenie MZ nr 29/2017), koszty leku powinny zostac
obliczone przy zastosowaniu DDD wedtug WHO.* Zgodnie z badaniem randomizowanym
Wilding 2014 w grupie przyimujacych DAPA 10 mg + INS w poréwnaniu do chorych leczonych
PLA+INS obserwowano zmniejszenie dawki obserwowano mniejsza srednio o 11,2 jednostek
dawke INS {po 48 tyg.).'® W zwiazku z tym w scenariuszu nowym przyjeto zmniejszenie dawki
INS 0 11,2 jednostek.

Tab. 21. Dawkowanie lekéw w oparciu o zdefiniowane dawki dobowe wg WHO?,

Lek DDD Jednostka
dapagliflozyna (DAPA) 10 mg
metformina (MET) 2000 mg
insulina {INS) 40 (-11,2%) u

pochodne sulfonylomocznika (SU)*

glik lazyd 60 mg
glimepiryd 2 mg
glipizyd 10 mg

* zmniejszenie dawki w scenariuszu nowym w grupie chorych leczonych wczesniej INS, przyjete
zgodnie z badaniem Wilding 2014; ** uwzgledniono substancje refundowane w leczeniu cukrzycy.

Dodatkowo, w przypadku podstawowej dawki INS (40 U) nalezy zauwazyc, Zze dawka ta
zostata rowniez przyjeta we wezesniejszym zleceniu dla dapagliflozyny i poparta opinig prof.
dr hab. n. med. Krzysztofa Strojka oraz wnioskami z przeprowadzonego przegladu literatury
pod katem zidentyfikowania dawek INS iich zmian w czasie (patrz Zlecenie nr 36/2019°).

3.5.2 Dane kosztowe

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem kosztéw nabycia substancji
czynnych i kosztéw podania lekéw oraz czestosci i kosztéw monitorowania poziomu glikemii
(efektéw leczenia).

Zgodnie z wynikami Analizy klinicznej”” dapagliflozyna charakteryzowata sie zblizonym
profilem bezpieczenstwa w poréwnaniu do braku dodania leczenia dapagliflozyna, w zwiazku
z czym w analizie pominigto koszty leczenia zdarzen niepozadanych. W badaniu DECLARE-
TIMI 58 potwierdzony zostat znany profil bezpieczenstwa dapagliflozyny: osiagniety zostat
pierwszorzedowy punkt kondcowy dotyczacy bezpieczenstwa - dapagliflozyna nie
powodowata zwiekszenia czestosci wystepowania zdarzen sercowo-naczyniowych
wchodzacych w sktad ztoZzonego punktu MACE (zawat serca niezakonczony zgonem,
niedokrwienny udar mézgu niezakonczony zgonem, zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych).
Dodatkowo, w badaniu nie zaobserwowano nieréwnowagi pomiedzy grupami {dapagliflozyna
vs placebo) w zakresie wystepowania amputacji (1,4% vs 1,3%), ztaman kosci (5,3% vs 5,1%),
raka pecherza moczowego (0,3% vs 0,5%) oraz zgorzeli Fourniera (1 przypadek vs 5
przypadkdw). W grupie stosujacej dapagliflozyne czesciej wystgpowaty przypadki
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cukrzycowej kwasicy ketonowej (0,3% vs 0,1%) oraz zakazen narzaddéw piciowych (0,9% vs
0,1%), jednakze zdarzenia te wystepowaty rzadko.

W analizie nie uwzgledniono réwniez kosztédw zwigzanych z BMI (gtdwnie zwigzane z
leczeniem powiktan i chordb bedacych konsekwencija otytosci) - zatozenie konserwatywne
uwzgledniajace brak specyficznych danych polskich.

W analizie nie uwzgledniono kosztéow posrednich, co oznacza, ze catkowite koszty leczenia
chorych z cukrzyca moga by¢ niedoszacowane.

Koszty preparatéw refundowanych lekdw i wyrobdéw medycznych {leki i paski do oznaczania
stezenia glukozy we krwi) wymienionych w aktualnym obwieszczeniu Ministra Zdrowia
(Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2020 r."®) przypisano w oparciu o ceny
rzeczywiste zgodnie z najnowszymi danymi sprzedazowymi (sprawozdanie z dziatalnosci
Narodowego Funduszu Zdrowia za Ill kwartat 2019 r."%; w Komunikatach DGL na temat
sprzedazy lekéw refundowanych od dtuzszego czasu dostepne sa dane jedynie o wielkosci
refundacji a nie o liczbie sprzedanych opakowan®). Koszty nierefundowanych wyrobdw
medycznych (igiet do podawania insuliny i naktuwaczy, tj. lancetéw do naktuwania w celu
pomiaru stezenia glukozy we krwi) przyjeto na podstawie danych z apteki internetowej
diabetyk 24°', jako sredniej z kosztéw poszczegdlnych preparatéw. Wnioskowana cena
dapagliflozyny i

W obliczeniach przyjeto, ze przecietny rok trwa 365,25 dni.

3.5.2.1 Koszt zakupu dapagliflozyny oraz uzasadnienie grupy limitoweji ceny

Dapagliflozyna {Forxiga®, AstraZeneca) jest aktualnie refundowana (od 01.11.2019 r.) w
Polsce we wskazaniu: ,cukrzyca typu 2, u pacjentdéw przed witaczeniem insuliny, leczonych
co najmniej dwoma doustnymi lekami hipoglikemizujacymi od co najmniej é miesiecy, z
HbA1c = 8 % oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako:
1)potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub 2)uszkodzenie innych narzadow
objawiajace si¢ poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3)
obecnosc 3 lub wiecej gtdwnych czynnikdéw ryzyka sposrdd wymienionych ponizej: -wiek =
55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet, -dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -palenie
tytoniu, -otytos¢”. Refundowana jest ona w ramach katalogu A1 (,Leki refundowane
dostepne w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen
lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym”) w grupie limitowej ,,251.0, Doustne leki
przeciwcukrzycowe - flozyny”, przy poziomie odptatnosci dla pacjenta wynoszacym 30%.

Whnioskowane jest rozszerzenie aktualnego wskazania refundacyjnego dla dostepnej
prezentacji doustnej leku (tj. tabl. powl., 10 mg, 30 tabl.) w ramach istniejacej grupy
limitowej (w zwiazku z art. 15. p. 2 ustawy refundacyjnej’?),

Whnioskowane wskazanie refundacyjne brzmi:

cukrzyca typu 2, u pacjentéw stosujacych co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z
niewystarczajaco kontrolowana cukrzyca oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym rozumianym jako:
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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:

—_

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

)
2) dyslipidemia,
3) nadcisnienie tetnicze,
4) palenie tytoniu,
5) otytosc.

Zgodnie z Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych Minister wtasciwy do
spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacji do
nastepujacych odptatnosci:

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skutecznosé w leczeniu
nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego lub
zaburzenia rozwo jowego albo choroby zakaznej o szczegdlnym zagrozeniu epidemicznym dla
populacji, albo leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
stosowanego w ramach programu lekowego;

2) ryczattowej - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego:

— wymagajacego, zgodnie z aktualna wiedza medyczng, stosowania dtuzej niz 30 dni
oraz ktérego miesieczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 30%
limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagrodzenia za prace,
ogltaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministréw wydanym na podstawie art. 2
ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace,
albo

— zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo

— wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedzg medycznga, stosowania nie dtuzej niz 30
dni oraz ktdrego koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 50% limitu
finansowania przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia za pracg, ogtaszanego
w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy
z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za pracg;

3) 50% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktéry wymaga, zgodnie z aktualng wiedza medyczna, stosowania nie dtuzej niz
30 dnj;

4) 30% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktdry nie zostat zakwalifikowany do poziomdw odptatnosci okreslonych w pkt
1-3.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Rady Ministréw z 18 wrzesnia 2019 r. w sprawie wysokosci
minimalnego wynagrodzenia za prace w 2020 r., minimalne wynagrodzenie za prace od 1
stycznia 2020 roku ustalono na 2 600 PLN.?
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Tab. 22. Whioskowana cena dapagliflozyny (Forxiga®, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl.).

Cena Urzedowa Cena Cena Wysokosc Wysokosc doptaty  Koszt
zbytu cena hurtowa detaliczna, Llimitu swiadczeniobiorcy, NFZ,

netto, zbytu, brutto, PLN finansowania, PLN/opak. PLNfopak.
PLN PLN PLN PLN/opak.

Forigatomg, [l HEN HIE HE HEB I

30 tabl. EAN
5909990975884

' Zdefiniowana dawka dobowa (DDD) dla dapagliflozyny wg Swiatowej Organizacji Zdrowia (ang. World
Health Organization, WHO) wynosi 10 mg,
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Tab. 23. Proponowana cena dapagliflozyny (Forxiga®, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl.) [l

Cena Cena Wysokos¢  Wysokos¢ doptatyKwota  Koszt
hurtow  detaliczna Llimitu swiadczeniobiorc zwrotu  NFZ,

a » PLN finansowaniay, PLN/opak. do NFZ, PLN/opak
brutto, » PLN fopak. PLN/opak.

PLN

Koszt terapii rocznej uwzgledniony w modelu

Dawke dapagliflozyny przyjeto na 10 mg/d, zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego
Forxiga® oraz zdefiniowana dawka dobowa wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia (patrz
rozdz.3.5.1). Oszacowanie kosztu terapii rocznej dapagliflozyny (koszt zakupu substancji
czynnej) przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 24. Koszt terapii rocznej dapagliflozyny, PLN.

pacjent NFZ+pacjent

3.5.2.2  Koszt nabycia pozostatych substancji czynnych

Jak wspomniano w rozdz. 3.5.2, koszty preparatow refundowanych lekdw i wyrobdw
medycznych (leki i paski do oznaczania stezenia glukozy we krwi) wymienionych w aktualnym
obwieszczeniu Ministra Zdrowia (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2020 r.™)
przypisano w oparciu o ceny rzeczywiste zgodnie z najnowszymi danymi sprzedazowymi
(sprawozdanie z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za Ill kwartat 2019 r.) - patrz
aneks (Tab. 59 w rozdz. 11.1).

Koszty jednostkowe i roczne lekéw zebrano w ponizszych tabelach. Zuzycie lekdw przyjeto
zgodnie z DDD wg WHO (patrz rozdz.3.5.1).*

Tab. 25. Pozostate leki - koszty jednostkowe, PLN.

pacjent NFZ+pacjent Jednostka

metformina (MET) 0,0002  0,0001 0,0003 mg

" w przypadku insuliny przyjeto wszystkie refundowane preparaty, jako ze wtaczenie DAPA moze odbywac sig nie
tylko na poczatkowych etapach przyjmowania insuliny, ale i na dalszych
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Lek NFZ pacjent NFZ+pacjent Jednostka
insulina {INS) 0,07 0,01 0,08 u
gliklazyd 0,005 0,005 0,010 mg
glimepiryd 0,10 0,05 0,15 mg
glipizyd 0,02 0,02 0,05 mg
pochodne sulfonylomocznika (SU)* 0,24 0,16 0,40 DDD

* koszt sredni wazony preparatéw SU przy uwzglednieniu ich udziatu w rynku wg danych
sprzedazowych NFZ (gliklazyd 31,2%, glimepiryd 68,7%, glipizyd 0,2%)".

Tab. 26. Pozostate leki - koszt terapii rocznej, PLN.

Analiza NFZ pacjent NFZ+pacjent
metformina 150,61 81,21 231,81

sSu* 88,10 57,72 145,82
insulina w standardowej dawce 1012,17 177,37 1189,54
insulina w zmniejszonej dawce?* 728,76 127,71 856,47

* zmniejszona o 11,2 jednostki zgodnie z badaniem Wilding 2014 (patrz rozdz. 3.5.1).

3.5.2.3  Koszty podania lekow

W przypadku lekéw podawanych doustnie przyjeto zerowe koszty podania tych lekdw
(dotyczy dapagliflozyny, metforminy i pochodnych sulfonylomocznika). W zwiazku z
podawaniem insuliny we wstrzyknieciach podskérnych w analizie uwzgledniono koszty
podania insuliny w postaci kosztu zakupu igiet stuzacych do podawania insuliny.

Koszt igiet przyjeto na podstawie danych z apteki internetowej diabetyk 24%', jako sredniej
z kosztow poszczegdlnych preparatdw. Koszty jednostkowe igiet do podawania insuliny
zebrano w ponizszej tabeli.

Zuzycie igiet stuzacych do podawania insuliny przyjeto na poziomie 1 sztuki dziennie.
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Tab. 27. Koszty jednostkowe zakupu igiet stuzacych do podania insuliny.*

Liczba Koszt, Koszt

sztuk  PLN/opak. PLN/igte**

| Igty do pendw Clickfine, 29 G, 0.33 x 12 mm - 100 sztuk 100 60,00 0,60
[ Igty do pendw Clickfine, 29G, 0.33 x 10 mm - 100 sztuk 100 60,00 0,60
| Igty do penow INSUPEN 33G 0,20mm x 4mm - 100 sztuk 100 79,99 0,80
2 opakowania Igty do pendw Verifine 33G 0,20mm x 4mm 200 140,00 0,70
| Ity do pendw Verifine 33G 0,20mm x 4mm - 100 sztuk 100 70,00 0,70
| Isty do penow Clickfine, 32G, 0.23 x4 mm - 100 sztuk 100 60,00 0,60
Igty do pendw Clickfine, 32G, 0.23 x4 mm - 5 sztuk 5 3,99 0,80
| Igty do pendw Droplet® 32G 4mm X 0.23mm - 100 sztuk 100 55,00 0,55
| Igty do pendw INSUPEN 32G 0,23mm x 4mm - 100 sztuk 100 59,90 0,60
2 opakowania Igty do pendow Verifine 32G 0,23mm x4mm 200 110,00 0,55
Igty do pendw Verifine 32G 0,23mm x 4mm - 100 sztuk 100 55,00 0,55
| Igty do pendw Droplet® 32G 5mm X 0.23mm - 100 sztuk 100 49,00 0,49
2 opakowania Igty do pendw Verifine 32G 0,23mm X 5mm 200 98,00 0,49
Igty do pendw Verifine 32G 0,23mm x 5mm - 100 sztuk 100 49,00 0,49
| Igty do pendw BD Micro Fine Plus 31¢g {0,25mm x 5mm) - 100 szt. 100 55,00 0,55
| Isty do pendw Clickfine, 31G, 0.25 x 5 mm - 100 sztuk 100 60,00 0,60
| Igty do pendw Droplet® 31G 5mm X 0.25mm - 100 sztuk 100 49,00 0,49
Igty do pendw INSUPEN 31G 0,25mm x 5mm - 100 sztuk 100 59,90 0,60
| Igty do pendw Droplet® 32G 6mm x 0.23mm - 100 sztuk 100 49,00 0,49
2 opakowania Igty do pendw Verifine 32G 0,23mm X 6mm 200 98,00 0,49
Igty do pendw Verifine 32G 0,23mm x émm - 100 sztuk 100 49,00 0,49
| Isty do pendw Clickfine, 31G, 0.25 x 6 mm - 100 sztuk 100 60,00 0,60
| Igty do pendw Droplet® 31G 6mm X 0.25mm - 100 sztuk 100 49,00 0,49
| Igty do pendw INSUPEN 31G 0,25mm x émm - 100 sztuk 100 56,90 0,57
| Igty do penow INSUPEN 32G 0,23mm x émm - 100 sztuk 100 59,90 0,60
| Igty do pendw NovoFine 31G, 0,25 x 6mm - 7 sztuk 7 6,70 0,96
2 opakowania Igty do pendw Verifine 31G 0,25mm X 6mm 200 58,00 0,29
Igty do pendw Verifine 31G 0,25mm x émm - 100 sztuk 100 29,90 0,30
| Igty do pendw Droplet® 32G 8mm X 0.23mm - 100 sztuk 100 39,00 0,39
| Igty do pendw Droplet® 31G 8mm X 0.25mm - 100 sztuk 100 39,00 0,39
Igty do pendw INSUPEN 32G 0,23mm x 8mm - 100 sztuk 100 58,90 0,59
| Isty do penow Clickfine, 31G, 0.25 x 8 mm - 100 sztuk 100 60,00 0,60
| Igty do pendw INSUPEN 31G 0,25mm x 8mm - 100 sztuk 100 59,90 0,60
| Igty do pendw BD Micro-Fine Plus 30G 0,30 x 8 mm - 100 sztuk 100 55,00 0,55
Igty do pendw INSUPEN 30G 0,30mm x 8mm - 100 sztuk 100 55,00 0,55
| Igty do pendw NovoFine 30G, 0,30 x 8mm - 7 sztuk 7 6,70 0,96
| Igty do pendw Droplet® 29G 10mm X 0.33mm - 100 sztuk 100 39,00 0,39
Igty do pendw Droplet® 29G 12mm x 0.33mm - 100 sztuk 100 39,00 0,39
| Igty do pendw INSUPEN 29G 0,33mm x 12mm - 100 sztuk 100 55,90 0,56
Koszt sredni na dzien” - NFZ/pacjent/NFZ+pacjent 0,00 /0,56 /0,56
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* na podstawie danych z apteki internetowej diabetyk 242'; ** koszt ponoszony jedynie przez chorego
(igty nie sg refundowane); # zuzycie przyjeto na 1 igte na dzien.

W ponizszej tabeli zebrano koszty roczne podania lekéw przyjete w analizie.

Tab. 28. Koszt podania lekéw w ciagu roku, PLN.

Terapia pacjent NFZ+pacjent
OADs (DAPA, MET, SU) 0,00 0,00 0,00
INS 0,00 205,98 205,98

3.5.2.4  Koszty monitorowania poziomu glukozy

Chorzy z cukrzyca wykonuja codziennie pomiary glikemii, co jest zwigzane z kosztami zakupu
naktuwaczy i paskdw diagnostycznych wykorzystywanych w celu badania glukozy we krwi.

Koszty paskéw diagnostycznych wymienionych w aktualnym obwieszczeniu Ministra Zdrowia
(Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2020 r.), jak wspomniano w rozdz. 3.5.2,
przypisano w oparciu o ceny rzeczywiste zgodnie z najnowszymi danymi sprzedazowymi
(sprawozdanie z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za Ill kwartat 2019 r.) - patrz
aneks {Tab. 60 w rozdz. 11.1). Koszty jednostkowe paskdw przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 29. Paski diagnostyczne - koszty jednostkowe, PLN.

Koszt za 1 pasek pacjent NFZ+pacjent
paski 0,61 0,17 0,77

Koszty naktuwaczy przyjeto na podstawie danych z apteki internetowej diabetyk 24, jako
sredniej z kosztéw poszczegdlnych preparatéw - patrz tabela ponizej.
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Tab. 30. Koszty jednostkowe naktuwaczy.*

Liczba Koszt, Koszt
sztuk PLN fopak. PLN/lancet
Accu Chek Fastclix - lancety 24 10,50 0,44
Kolorowe lancety uniwersalne Mylife (30G) 200 26,90 0,13
Lancety Accu-Chek FastClix 204 sztuki 204 70,00 0,34
Lancety Accu-Chek Softclix 200 sztuk 200 47,00 0,24
Lancety Accu-Chek Softclix 25 sztuk 25 8,99 0,36
Lancety CoaguChek Softclix 50 sztuk 50 32,00 0,64
Lancety Digitest 200 sztuk w opakowaniu 200 25,00 0,13
Lancety do naktuwacza Multilet 50 sztuk 50 28,00 0,56
Lancety Droplet 28G (0,36mm) uniwersalne op. 100 sztuk 100 14,50 0,15
Lancety Droplet 28G (0,36mm) uniwersalne op. 200 sztuk 200 21,90 0,11
Lancety Droplet 30G (0,31mm) uniwersalne op. 100 sztuk 100 14,90 0,15
Lancety Droplet 30G (0,31mm) uniwersalne op. 200 sztuk 200 22,90 0,11
Lancety Glucosense - iXell 100 sztuk 100 26,50 0,27
Lancety MICROLET 200 sztuk 200 44,50 0,22
Lancety MICROLET 25 sztuk 25 19,90 0,80
Lancety OneTouch® Ultrasoft 100 sztuk 100 13,00 0,13
Lancety OneTouch®Delica® Plus 100 sztuk 100 21,00 0,21
Lancety OPTILETS 100 sztuk 100 25,50 0,26
Lancety OPTILETS 200 sztuk 200 42,00 0,21
Lancety OPTILETS 50 sztuk 50 18,00 0,36
Lancety Pronto Digitest 25 sztuk + waciki 25 7,50 0,30
Lancety uniwersalne Mylife (30G) - 200 sztuk 200 23,90 0,12
Lancety Verifine 30G (0,31mm) uniwersalne op. 200 sztuk 200 23,90 0,12
Lancety Evercare 25 sztuk 25 11,00 0,44
Lancety Thin (Optium Xido) 200 sztuk 200 54,99 0,27
Lancety Thin (Optium Xido) 50 sztuk 50 16,99 0,34
Lancety Droplet 33G (0,20mm) uniwersalne op. 100 sztuk 100 15,90 0,16
Lancety Droplet 33G (0,20mm) uniwersalne op. 200 sztuk 200 24,90 0,12
Koszt sredni za szt.- NFZ/pacjent/NFZ+pacjent 0,00/0,27 /0,27

* na podstawie danych z apteki internetowej diabetyk 242'; ** koszt ponoszony jedynie przez chorego
(nakluwacze nie s3 refundowane).

Zuzycie paskdw i naktuwaczy w scenariuszu istniejacym przyjeto w oparciu o srednie zuzycie
wskazane w wytycznych Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego (PTD) z 2019 r.”

Zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego chorym stosujacym doustne
leki przeciwcukrzycowe i/lub analogi GLP zalecany jest raz w tygodniu skrécony profil
glikemii (na czczo i pogtéwnych positkach) oraz codziennie 1 badanie o réznych porach dnia,
aw przypadku chorych leczonych statymi dawkami insuliny™ zalecane sa 1-2 pomiary glikemii

przyjeto profil dla chorych na cukrzyce typu 2 leczonych statymi dawkami insuliny a nie za pomoca
wielokrotnych wstrzykniec {zatozenie konserwatywne)
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codziennie, raz w tygodniu skrécony profil glikemii {4 pomiary: na czczo i po gtdwnych
positkach) oraz raz w miesigcu petny profil glikemii (8 pomiaréw: na czczo, przed kazdym
otéwnym positkiem, 2 godziny po kazdym gtéwnym positku, przed snem). =

W zwigzku z powyzszym oszacowano, ze chorzy stosujacy leki doustne zuzywaja srednio 1,43
paskéw diagnostycznych i naktuwaczy dziennie, natomiast insuling w skojarzeniu z
doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi - 1,99 paskéw diagnostycznych i naktuwaczy
dziennie - patrz tabela ponizej. W przypadku leczenia skojarzonego INS i OADs uwzgledniano
monitorowanie jak w INS.

Tab. 31. Czestosc stosowania paskéw i nakluwaczy do oznaczania glukozy we krwi wg PTD
2019.%

Liczba paskéw Liczba paskéw  Liczba paskdw na  Liczba paskdw

Profil (PTD 2019%)

(PTD 2019°%) na rok* miesiac na dzien
OADs
1 codziennie 1 313,07 26,09 0,86
1 krotki profil w
tygodniu 4 208,71 17,39 0,57
tacznie 521,79 43,48 1,43
Insulina®*
1-2 codziennie 1,5 469,61 39,13 1,29
1 krotki profil w
tygodniu 4 160,71 15,3% Y4
1 petny profil w
miesiacu 8 96,00 8,00 0,26
tacznie 726,32 60,53 1,99

* 365,25 dni; ** przyjeto profil dla chorych na cukrzyce typu 2 leczonych statymi dawkami insuliny a
nie za pomocg wielokrotnych wstrzyknied (zatozenie konserwatywne).

W ponizszej tabeli zebrano koszty roczne monitorowania poziomu glukozy we krwi przyjete
w analizie.

Tab. 32. Koszt roczne monitorowania poziomu glukozy, PLN.

Terapia pacjent NFZ+pacjent
OADs (DAPA, MET, SU)* 316,75 230,30 547,06
INS* 440,92 320,58 761,50

* zuzycie przyjeto na 1,43 nakluwaczy na dziern (oszacowane w oparciu o PTD 2019%%); ** zuzycie
przyjeto na 1,99 naktuwaczy na dzien (oszacowane w oparciu o PTD 201975,
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3.5.2.5 Zdarzenia sercowo-naczyniowe

Zgodnie z wynikami badania randomizowanego DECLARE-TIMI 58% wilaczonego do Analizy
kiinicznej" dapagliflozyna w dodaniu do leczenia hipoglikemizujacego wykazuje korzysé
kliniczng w odniesieniu do zdarzen sercowo-naczyniowych w poréwnaniu z placebo w
dodaniu do leczenia hipoglikemizujacego (tj. optymalizacji terapii bez dodania DAPA).
Nalezy réwniez podkreslic¢ korzysci kardiologiczne dapagliflozyny u chorych z niewydolnoscia
serca (badanie randomizowane DAPA-HF).?"* Na korzys¢ stosowania dapagliflozyny u
chorych z cukrzyca typu 2 w odniesieniu do zdarzen sercowo-naczyniowych wskazuja réwniez
badania obserwacyjne - badanie Nystrom 2017°° {DAPA vs INS) i CVD-REAL®™ (DAPA vs inne
leki przeciwcukrzycowe).

Majac na uwadze zdefiniowany problem decyzyjny do oceny wptywy tych terapii na
zdarzenie sercowo-naczyniowe wykorzystano dane z badania DECLARE-TIMI 58.

Badanie DECLARE-TIMI 58 jest badaniem klinicznym z randomizacja przeprowadzonym
w duzej populacji chorych z cukrzyca typu 2 i czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego lub
choroba sercowo-naczyniowa.

Celem badania byta ocena wptywu dapagliflozyny na uktad sercowo-naczyniowy
i funkcjonowanie nerek w poréwnaniu z placebo.

Do badania wtaczono 17 160, ktérych randomizowano do grupy dapagliflozyny (N= 8582) oraz
placebo (N=8578).

Mediana obserwacji w badaniu wyniosta 4,2 lata przy tacznej liczbie 69 547 pacjento-lat.

Do badania wtaczono chorych w wieku co najmniej 40 lat z cukrzyce typu 2, i HbA1c na
poziomie co najmniej 6,5%, ale mniej niz 12,0%, przy klirensie kreatyniny 260 ml/min.
Pacjenci mieli czynniki ryzyka choréb sercowo-naczyniowych {wiek 255 lat u mezczyzn i 260
u kobiet, zaburzania lipidowe, nadcisnienie, paleni tytoniu) lub rozpoznana chorobe
sercowo-naczyniowa.

Pierwszorzedowymi punktami kodcowym badania byty:

e zioZzony punkt koAcowy mierzony czestoscia wystgpowania powaznych zdarzen
sercowo-naczyniowych (MACE, ang. major adverse cardiac events). MACE
definiowano jako zgon z przyczyny sercowo-naczyniowej, zawat miesnia sercowego
lub udar niedokrwienny;

e zloZony punkt koncowy (zgon sercowo-naczyniowej lub hospitalizacji z powodu
niewydolnosc serca).

Drugorzedowe punktem koncowe obejmowaty:

o zloZony ,,nerkowy” punkt korcowy (>40% zmniejszenie EGFR do <60 ml/min/1,73 m2,
schytkowa niewydolnos¢ nerek lub zgon z powodu niewydolnosci nerek lub z
przyczyny sercowo-naczyniowych;

e zgdon niezaleznie od przyczyny.

Pozostate punkty koncowe obejmowaty m.in.:

s sktadowe ztoZonych punktéw koncowych;
s hospitalizacje z powodu niewydolnos¢ serca.
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W badaniu DECLARE-TIMI 58 wykazano (podsumowanie wynikéw patrz wykres ponizej):

e 17% mniejsze ryzyko zgony z przyczyn sercowo-naczyniowy lub hospitalizacji w
grupie dapagliflozyny w poréwnaniu z placebo: HR=0,83 (95%Cl: 0,73-0,95;
p=0,005);

e 24% mniejsze ryzyko wystapienia ztozonego ,,nerkowego” punktu koncowego w
grupie dapagliflozyny w porownaniu z placebo, ale wynik nie osiagnat istotnosci
statystycznej: HR=0,76 (95%Cl: 0,67-0,87; p=brak danych);

e 27% mniejsze ryzyko hospitalizacji z powodu niewydolnos¢ serca w grupie
dapagliflozyny w poréwnaniu z placebo: HR=0,76 (95%Cl: 0,67-0,87; p=brak
danych);

e 7% mniejsze ryzyko wystapienia MACE w grupie dapagliflozyny w porédwnaniu z
placebo, ale wynik nie osiggnat istotnosci statystycznej: HR=0,93 (95%Cl: 0,84-1,03;
p=ns);

e 7% mniejsze ryzyko zgony niezaleznie od przyczyny w grupie dapagliflozyny w
poréwnaniu z placebo, ale wynik nie osiagnat istotnosci statystycznej: HR=0,93
(95%Cl: 0,82-1,04; p=ns).

Ryc. 5. Podsumowanie wynikéw z badania DECLARE-TIMI 58 zgodnie z publikacja Wiviott 2018.

Dapagliflozin Placebo
Outcome (N=28582) (N=28578) Hazard Ratio (95% ClI) P Value
rate /1000 rate /1000
no. (36} patient-yr  no. (%0) patiem-yr

Cardiovascular deatn or hospitalization 417 (4.0) 122 496 (5.8) 147 —e— 0.83 (0.73-0.95) 0.005

for heart failure
MACL 756 (8.8) 226 BO3 (54) 242 o 0.93 (0.84-1.03) 0.17
=40% decrease in eGFR 370 (43) 108 480(56 141 —e— 0.76 (0.67-0.87)

Lo <60 mlfrin1.73 m?,

ESRD, or death from renal

or cardiovascular cause
Neath from any cause 529 (R2) 151 570 (6.6) 164 —a—+ 0.93 (0.87-1.04)
Hospitalization for heart failure 212 (2.5) 62 286 (3.3) 8.5 —e— 0.3 (0.61-0.88)
Myocardial infarction 393 (46) 117  441(51) 13.2 —e—i 0.89 (0.77-1.01)
Ischemic stroke 135 (27) 69 21(27) 68 m 1.01 (0.84 1.21)
Neath from cardiovascular causs 245 (29) 70 249 (29) 7.1 0.98 (0.82-1.17)
Death from noncarcicvascular cause 211 (2.5) 60 238 (1¥) 6.8 —— 0.88 (0./3-1.06)
240% dearease in eGFR 127 15 37 218(28 70 +H—a— 0.53 (0.43-0.66)

to <60 ml/min/1.73 m2,

ESRD, or death from

renal cause |

[ I
0.40 0.50 L0 L5

Dapaglifiozin Placebo
Better Better

Uzyskane dane wskazuja na przewage dapagliflozyny w kontekscie zmniejszenia liczby
zgonow sercowo-naczyniowych lub hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca oraz
zmniejszenia liczby powiktan nerkowych cukrzycy.

W zwigzku z korzysciami klinicznymi wykazanymi w badaniu DECLARE-TIMI 58 w niniejszej
analizie uwzgledniono koszty zdarzen sercowo-naczyniowych. Liczbe zdarzen sercowo-
naczyniowych na 1000 pacjentolat przyjetych w analizie w oparciu o badanie DECLARE-TIMI
58 zebrano w ponizszej tabeli.
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Tab. 33. Liczba zdarzen sercowo-naczyniowych na 1000 pacjentolat zgodnie z badaniem
DECLARE-TIMI 58 (publikacja gléwna z badania Wiviott 2018).31

Zdarzenie* DAPA PLA Réznica
hospitalizacja z powodu niewydolnosci serca (HHF) 6,2 8,5 -2,3
zawat miesnia sercowego (Ml) 1,7 13,2 -1,5
udar niedokrwienny (IS) 6,9 6,8 0,1
Z90N Z Przyczyn sercowo-naczyniowych (zgon CV)** 7,0 7,1 -0,1
ztozony "nerkowy" punkt koncowy*** 3,7 7,0 -3,3

* ze wzgledu na trudnosci w przypisaniu kosztdw ztoZzonym punktom koncowym analizowano ich
sktadowe; ** pominieto wptyw na zgony niezaleznie od przyczyny lub zgony z przyczyn innych niz
sercowo-naczyniowe ze wzgledu na trudnosé¢ w oszacowaniu ich kosztdw w zwigzku z nieznang
przyczyna zgonu oraz prawdopodobnym brakiem wptywu na koszty ponoszone przez NFZ/pacjenta w
czesci przypadkéw; ** >40% zmniejszenie EGFR do <60 ml/min/1,73 m?, schytkowa niewydolnosé nerek
lub zgon z powodu niewydolnosci nerek; nie analizowano drugiego ,,nerkowegn™ punktu koricowego,
poniewaz zawiera on w swojej definicji analizowany ztozony ,,nerkowy” punkt korcowy oraz zgon z
przyczyn sercowo-naczyniowych.

Koszty tych zdarzen przyjeto takie jak w Analizie ekonomicznej*. Koszty oszacowano jako
srednig z kosztéw (z uwzglednieniem inflacji wg Gtéwnego Urzedu Statystycznego [GUS]*)
uzytych w analizach ztoZzonych do AQTMIT dla lekéw stosowanych w cukrzycy {ograniczono
sie do zlecen najnowszych - z lat 2019 i 2018 - Fiasp, Ozempic, Ryzodeg i Invokana) oraz w
innych wskazaniach (tutaj ograniczono sie roku 2019 - Repatha i Xarelto), oraz
opublikowanej niedawno pracy na temat kosztéow leczenia powiktan makro- i
mikronaczyniowych u chorych z cukrzyca w krajach Europy, w tym w Polsce - Grelewska
2019,3%3%,3%,3738,35.90 o707 eadtowe wyliczenia przedstawiono w osobnym arkuszu kalkulacyjnym
Excel dotaczonym do analizy. Przyjete wartosci zebrano w Tab. 34.

Sredni koszt leczenia zdarzen sercowo-naczyniowych tacznie w oparciu o czestoi¢ zdarzen
przedstawiong w Tab. 33 i koszty zdarzen przedstawione w Tab. 34 zebrano w Tab. 35.
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Tab. 34. Koszty roczne poszczegélnych zdarzen sercowo-naczyniowych.*

Perspektywa NFZ

Perspektywa pacjenta

Perspektywa NFZ+pacjenta

Koszty zdarzen, PLN Srednia MIN Srednia MIN MAX  Srednia MIN MAX

HHF 7330,59 7101,75 7627,53 12,48 11,17 11,99 7343,07 7112,92 7639,52
Ml 14201,59 11909,45 17237,97 67,72 0,00 0,00 1426931 11909,45| 17237,97
S 14448 ,40 11719,67 16944,37 62,55| 320,02| 12,62| 14510,95| 12039,69| 16956,99
Zgon CV 4003,08 3821,15 4185,00 0,00 0,00 0,00 4003,08 3821,15 4185,00
zioZzony "nerkowy" PK 4664,00 3731,20 5596,80 0,00 0,00 0,00 4664,00 3731,20 5596,80

* patrz rozdz. 5.2.6.2 w Analizie ekonomicznej.*

Tab. 35. Sredni koszt leczenia zdarzeri sercowo-naczyniowych uwzgledniony w analizie.

Perspektywa NFZ

Perspektywa pacjenta

Perspektywa NFZ+pacjenta

Koszty zdarzen na 1 pacjentorok, PLN Srednia  MIN MAX Srednia  MIN  MAX Srednia  MIN MAX
Koszt zdarzen sercowo-naczyniowych - DAPA 356,58 304,79 415,89 1,30 2,28| 0,16| 357,88| 307,07 416,06
Koszt zdarzen sercowo-naczyniowych - PLA 409,09 350,51 | 476,49 1,43 2,27| 0,19 410,52| 352,78| 476,68
Oszczednosci w zwiazku z uniknietymi zdarzeniami sercowo-

naczyniowymi, PLN -52.51 -45,72| -60,59 -0,12( 0,01]-0,03| -52,63| -45,71| -60,62
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3.5.2.6 Koszty - podsumowanie

W ponizszej tabeli zestawiono koszty roczne uwzglednione w analizie.

Tab. 36. Koszty roczne uwzglednione w analizie.

Kategoria kosztu Pacjent NFZ+pacjent

koszt zakupu MET 150,61 81,21 231,81
koszt zakupu SU 88,10 57,72 145,82
koszt zakupu INS 1012,17 177,37 1189,54
koszt zakupu INS w zmniejszonej 728,76 127,71 856,47
dawce

koszt podania OADs 0,00 0,00 0,00
koszt podania INS 0,00 205,98 205,98
koszty monitorowania OADs (bez INS) 316,75 230,30 547,06
koszty monitorowania INS/INS+0ADs 440,92 320,58 761,50

koszt zdarzen sercowo-naczyniowych -
leczeni DAPA* 356,58 1,30 357,88

koszt zdarzen sercowo-naczyniowych -
nieleczeni DAPA* 409,09 1,43 410,52

* koszty przyjete w analizie podstawowej; w przypadku analizy wrazliwosci patrz Tab. 35 w rozdz.
3.5.2.5.

3.5.3 Dyskontowanie

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztéw,
poniewaz ten typ analizy przedstawia przeptyw srodkéw finansowych w czasie.

3.6 Oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw NFZ

Zgodnie z § 6. ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia MZ analiza wptywu na budzet powinna zawierac
oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacije
ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje.

Zgodnie z oszacowaniami przedstawionymi w rozdz. 3.1.2 liczebnos¢ populacji docelowej
oszacowano na 507 990 i 527 262 pacjentolat odpowiednio w | i Il roku analizy (scenariusz
minimalny odpowiednio 404 915 i 420 276, scenariusz maksymalny odpowiednio 599 409 i
622 148).
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Wartosc¢ refundacji i doptat do farmakoterapii chorych z cukrzyca w 2018 r. przyjeto
upraszczajaco w oparciu o raport NFZ na temat cukrzycy® (wartoici z tabeli 4.4 we
wspomnianym raporcie z uwzglednieniem wspdtczynnikéw inflacji wg Gtéwnego Urzedu
Statystycznego), ktdre podzielone przez liczbe pacjentdw {wg tabeli 4.3 we wspomnianym
raporcie) pozwolity na oszacowanie kosztdw farmakoterapii na 1 pacjenta - patrz tabela
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Parametr Pacjent NFZ+pacjent

wartosc refundacji i doptat do farmakoterapii 978,82 313,61 1292,43
chorych z cukrzyca, mln PLN*

koszty farmakoterapii na 1 pacjenta, PLN** 372,68 119,40 492,09

* wartosci z tabeli 4.4 w raporcie NFZ na temat cukrzycy* za 2018 r. z uwzglednieniem wspdtczynnikdw
inflacji wg GUS; ** wartosci z wiersza powyze]j podzielone przez liczbe dorostych pacjentdw (2626,43
tys.) stosujacych farmakoterapie w 2018 r. (tabela 4.3 w raporcie NFZ na temat cukrzycy®).

W analizie uwzgledniono jeszcze koszty podania lekdw i monitorowania poziomu glukozy
oraz koszty zdarzen CV oszacowane odpowiednio w rozdz. 3.5.2.3, 3.5.2.4 i 3.5.2.5 (w
szacowaniu wydatkéw na nie w docelowej populacji chorych uwzgledniono udziat OADs i INS
w oparciu o raport NFZ na temat cukrzycy®, tj. 84,8% i 15,2% - patrz rozdz. 3.1.2).

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tab. 38. Aktualne roczne wydatki ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, PLN.

Kategoria Sc. minimalny

Sc. maksymalny

| rok

| rok

Perspektywa NFZ
AKTUALNE WYDATKI LACZNIE 567 597 560 589 130 937 | 452 427 737 | 4692 591 197 | 669 743 668 | 695 150 863
Koszty lekdw 189 312044 | 196 501 384 | 150 904 783 156 629 561 223 389 317 | 231 863 747
| B B N N N |
B B B I I | .
Koszty podania 0 0 0 0 0 0
Koszty monitorowania 170 464 891 176 931 947 | 135 876 280 141 030 931 201 142 129 | 208 772 596
Koszty zdarzen CV 207 813625 | 215697607 | 165646 674 | 171930705 | 245 212 222 | 254 514 520
Perspektywa pacjenta
AKTUALNE WYDATKI LACZNIE 201 174 211 208 807 035 | 160 355 005 166 438 290 | 237 378 791 246 383 921
Koszty lekdw 60 656 475 62 957 645 48 348 819 50 182 997 71 572 348 74 287 495
[ B Bl S S S | .
B B D N I .
Koszty podania 15 854 215 16 455 688 12 637 275 13116 687 18 707 374 12 417 051
Koszty monitorowania 123 940 171 128 642 182 | 98 791 776 102 532576 | 146 244 717 | 151 792 613
Koszty zdarzen CV 724 050 751 519 577 135 599 029 854 352 886 762
Perspektywa NFZ i pacjenta
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Kategoria

Sc. minimalny

| rok

Sc. maksymalny

| rok

Perspektywa NFZ

AKTUALNE WYDATKI LACZNIE 768 772471 | 797937972 | 612782 742 | 636029486 | 907 122 459 | 941 534 784
Koszty lekow 249975519 | 259459029 | 199253 602 | 206 812558 | 294 961 664 | 306 151 242
| B B B I N s
Koszty podania 15854215 | 16455688 | 12637275 | 13116687 | 18707374 | 19417 051

Koszty monitorowania 294405062 | 305574129 | 234668 056 | 243570507 | 347 386 846 | 360 565 209
Koszty zdarzeri CV 208 537675 | 216449126 | 166223 809 | 172529 735 | 246 066 574 | 255 401 282
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1N

Wyniki analizy ||l
Ponizej przedstawiono wyniki |

4.1 Wyniki - perspektywa NFZ

Ponizej przedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem
finansowania ze srodkéw publicznych dapagliflozyny w leczeniu cukrzycy typu 2, u
pacjentéw stosujacych co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajaco
kontrolowang cukrzyca oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym
jako: 1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych narzaddw
objawiajace si¢ poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3)
obecnosc 3 lub wigcej gtdwnych czynnikdéw ryzyka sposréd: wiek = 55 lat dla mezczyzn, = 60
lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu, otytosc, w 2 kolejnych
latach z perspektywy ptatnika publicznego, czyli Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ).

Niepewne parametry dotyczace docelowe]j liczby chorych w kolejnych latach testowano w
ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego (patrz rozdz. 4.1.2).

4.1.1 Analiza podstawowa

W analizie podstawowej liczebnos¢ docelowej populacjiw | i Il roku analizy oszacowano na
odpowiednio 174 183 i 231 122 chorych, co odpowiada 94 349 i 205 025 pacjento-latom
terapii.
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LACZNIE

Kategoria | rok

Liczebnos¢ populacji 137 235 181 289 20 664 27 297 16 284 22 536 174183 231122
I | N -
I I - |
I i | i
I i | |
I | 2 - |
| I - |
I 2 N -
I I 1
I B |
| i | i
I | 0 I - |
I I -
I I -
i | 1
| i | |
r BN - |
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1N

.1.2  Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego

4.1.21 Scenariusz minimalny

W scenariuszu minimalnym liczebnos$¢ docelowej populacji w I i Il roku analizy oszacowano
na odpowiednio 139 008 i 184 436 chorych, co odpowiada 75 296 i 163 615 pacjento-latom
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Kategoria

LACZNIE

| rok

Liczebnosé populacii 107 687 142 256 18 543 24 496 12 778 17 684 139 008 184 436
I I .. - |
I B - |
I I I L
I i i L
I | N . - |
I I - |
I | N . - |
I I I
I - |
I i I L
I | e . - |
I L |w | - |
1 I - |
I I i L
- I I |
1| I - |
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4.1.2.2  Scenariusz maksymalny

W scenariuszu maksymalnym liczebnos¢ docelowej populacjiw | i Il roku analizy oszacowano
na odpowiednio 205 049 i 272 117 chorych, co odpowiada 111 068 i 241 378 pacjento-latom
terapii.
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LACZNIE

Kategoria | rok

Liczebnos¢ populacji 166 783 220323 18 476 24 406 19 790 27 388 205 049 272 117
I | N -
I I - |
I i | i
I i | |
I | 2 - |
| I - |
I 2 N -
I I 1
I B |
| i | i
I | 0 I - |
I I -
I I -
i | 1
| i | |
r I B - |
64/154



Forxiga® (dapagliflozyna) w leczeniu cukrzycy typu 2

65/154




Forxiga® (dapagliflozyna) w leczeniu cukrzycy typu 2

4.1.3 Analiza wrazliwosci - Kkoszty roczne zdarzen sercowo-
naczyniowych
Prognozowane dodatkowe obcigzenia budzetowe w horyzoncie 2 lat w przypadku zmiany

kosztéw rocznych zdarzen sercowo-naczyniowych (patrz rozdz. 3.5.2.5) sq spéjne z tymi
otrzymanymi w analizie podstawowej.

Tab. 42. Prognozowane dodatkowe obciazenia budzetowe w horyzoncie 2 lat z perspektywy
NFZ - analiza wrazliwosci

w adniesieniu do kosztéw rocznych zdarzen sercowo-

naczyniowych.
Analiza Irok, PLN Zmiana vs BC Il rok, PLN Zmiana vs BC
i
MIN I I I I
MAX I | I |

4.2 Wyniki - perspektywa pacjenta

Ponizej przedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem
finansowania ze s$rodkéw publicznych dapagliflozyny w leczeniu cukrzycy typu 2 , u
pacjentéw stosujacych co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajaco
kontrolowang 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 retinopatig, lub 3)
obecnosc 3 lub wigcej gtownych czynnikow ryzyka sposréd: wiek = 55 lat dla mezczyzn, = 60
lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu, otylosc, w 2 kolejnych
latach z perspektywy pacjenta.

Niepewne parametry dotyczace docelowe]j liczby chorych w kolejnych latach testowano w
ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego (patrz rozdz. 4.2.2).

4.2.1 Analiza podstawowa

W analizie podstawowej liczebnos¢ docelowej populacji w | i Il roku analizy oszacowano na
odpowiednio 174 183 i 231 122 chorych, co odpowiada 94 349 i 205 025 pacjento-latom
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LACZNIE

Kategoria | rok

- |
-

Liczebnosc populaciji 137 235 181 289 20 664 27 297 16 284 174 183 231122
I - - |
I - | - |
I | i
I | |
I - | - |
| - I I
r | - -
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| | |
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1N

.2.2  Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego

4.2.21 Scenariusz minimalny

W scenariuszu minimalnym liczebnos$¢ docelowe]j populacji w | i 1l roku analizy oszacowano
na odpowiednio 139 008 i 184 436 chorych, co odpowiada 75 296 i 163 615 pacjento-latom
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LACZNIE

Kategoria | rok
Liczebnos¢ populacji 107 687 142 256 18 543 24 4% 12778 17 684 132 008 184 436
I | N - |
I BN N - |
I | | i
I | | |
I | N e - |
| I I
I | N -
I I I 1
BN |
| | | |
I | B - |
I BN - |
I BN -
| | |
| | | |
r I . I
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4.2.2.2  Scenariusz maksymalny

W scenariuszu maksymalnym liczebnos¢ docelowej populacjiw | i Il roku analizy oszacowano
na odpowiednio 205 049 i 272 117 chorych, co odpowiada 111 068 i 241 378 pacjento-latom
terapii.
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LACZNIE

Kategoria | rok

-
-

Liczebnosc populaciji 166 783 220 323 18 476 24 406 19 790 205 049 272 117
I - | - |
I - | - |
L | 1
| |
I - | - |
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4.2.3 Analiza wrazliwosci - Kkoszty roczne zdarzen sercowo-
naczyniowych

Prognozowane dodatkowe obcigzenia budzetowe w horyzoncie 2 lat w przypadku zmiany

kosztéw rocznych zdarzen sercowo-naczyniowych (patrz rozdz. 3.5.2.5) sq spéjne z tymi

otrzymanymi w analizie podstawowej.

Tab. 46. Prognozowane dodatkowe obciazenia budzetowe w horyzoncie 2 lat z perspektywy
pacjenta - analiza wrazliwosci w odniesieniu do kosztéw rocznych zdarzen sercowo-
naczyniowych.

Analiza Irok, PLN Zmiana vs BC Il rok, PLN Zmiana vs BC

MIN

4.3 Wyniki - perspektywa NFZ i pacjenta

Ponizej przedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem
finansowania ze s$rodkéw publicznych dapagliflozyny w leczeniu cukrzycy typu 2 , u
pacjentéw stosujacych co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajaco
kontrolowang 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 retinopatig, lub 3)
obecnosc 3 lub wigcej gtownych czynnikow ryzyka sposréd: wiek = 55 lat dla mezczyzn, = 60
lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu, otylosc, w 2 kolejnych
latach z perspektywy NFZ i pacjenta.

Niepewne parametry dotyczace docelowe]j liczby chorych w kolejnych latach testowano w
ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego (patrz rozdz. 4.3.2).

4.3.1 Analiza podstawowa

W analizie podstawowej liczebnos¢ docelowej populacji w | i Il roku analizy oszacowano na
odpowiednio 174 183 i 231 122 chorych, co odpowiada 94 349 i 205 025 pacjento-latom
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LACZNIE

Kategoria | rok

Liczebnosc populaciji 137 235 181 289 20 664 27 297 16 284 174 183 231122
I | N DN - - -
I I N . -] -
I i | | | i
I i | I | |
I | 2 N e | -
| I N . - | - |
I 2 N DN .. - -
I I I I 1
I I N -] -
| i | | I |
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| i | | | I
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1N

.3.2  Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego

4.3.21 Scenariusz minimalny

W scenariuszu minimalnym liczebnos$¢ docelowe]j populacji w | i 1l roku analizy oszacowano
na odpowiednio 139 008 i 184 436 chorych, co odpowiada 75 296 i 163 615 pacjento-latom
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LACZNIE

Kategoria | rok

Liczebnosc populaciji 107 687 142 256 18 543 24 06 12 778 139 008 184 436
I | N DN - - -
I I N . -] - |
I i | | | i
I i | I | |
I | 2 N e | - |
| I N . - | - |
I 2 N DN .. - -
I I I I 1
I I N . -] -
| i | | I |
I 2| 0 N e - | - |
I I N - | -
I I N - | -
I i | L | I
| i | | | I
I I I | - |
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4.3.2.2  Scenariusz maksymalny

W scenariuszu maksymalnym liczebnos¢ docelowej populacjiw | i Il roku analizy oszacowano
na odpowiednio 205 049 i 272 117 chorych, co odpowiada 111 068 i 241 378 pacjento-latom
terapii.
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Kategoria

LACZNIE

| rok

Liczebnos¢ populacji 166 783 220 323 18 476 24 406 19 790 205 049 272 117

I NS N . - -
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4.3.3 Analiza wrazliwosci - Kkoszty roczne zdarzen sercowo-
naczyniowych
Prognozowane dodatkowe obcigzenia budzetowe w horyzoncie 2 lat w przypadku zmiany

kosztéw rocznych zdarzen sercowo-naczyniowych (patrz rozdz. 3.5.2.5) sq spéjne z tymi
otrzymanymi w analizie podstawowe].

Tab. 50. Prognozowane dodatkowe obciazenia budzetowe w horyzoncie 2 lat z perspektywy
NFZ i pacjenta - analiza wrazliwosci w odniesieniu do kosztéw rocznych zdarzen
sercowo-naczyniowych.

Analiza Irok, PLN Zmiana vs BC Il rok, PLN Zmiana vs BC

I vyniki analizy [N
Ponie] przedstawiono wyrik I

5.1 Wyniki - perspektywa NFZ

Ponizej przedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem
finansowania ze s$rodkéw publicznych dapagliflozyny w leczeniu cukrzycy typu 2 , u
pacjentéw stosujacych co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajaco
kontrolowang 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)
obecnosc 3 lub wigcej gtdwnych czynnikdw ryzyka sposréd: wiek = 55 lat dla mezczyzn, = 60
lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu, otytosc, w 2 kolejnych
latach z perspektywy ptatnika publicznego, czyli Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ).

Niepewne parametry dotyczace docelowe]j liczby chorych w kolejnych latach testowano w
ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego (patrz rozdz. 5.1.2).

5.1.1 Analiza podstawowa

W analizie podstawowej liczebnos¢ docelowej populacjiw | i Il roku analizy oszacowano na
odpowiednio 174 183 i 231 122 chorych, co odpowiada 94 349 i 205 025 pacjento-latom
terapii.
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LACZNIE

Kategoria | rok

Liczebnos¢ populacji 137 235 181 289 20 664 27 297 16 284 22 536 174183 231122
I | N -
I I - |
I i | i
I i | |
I | 2 - |
| I - |
I 2 N -
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.| |
| i | i
I | 0 I - |
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5.1.2  Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego

51.2.1 Scenariusz minimalny

W scenariuszu minimalnym liczebnos$¢ docelowe]j populacji w I i Il roku analizy oszacowano
na odpowiednio 139 008 i 184 436 chorych, co odpowiada 75 296 i 163 615 pacjento-latom
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1]
=
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LACZNIE

Kategoria | rok

Liczebnos¢ populacji 107 687 142 256 18 543 24 096 12778 17 684 139 008 184 436
I | N -
I I - |
I i | i
I i | |
I | 2 - |
| I - |
I 2 N -
I I 1
I B |
| i | i
I | 0 I - |
I I -
I I -
i | 1
| i | |
r BN |
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5.1.2.2  Scenariusz maksymalny

W scenariuszu maksymalnym liczebnos¢ docelowej populacjiw | i Il roku analizy oszacowano
na odpowiednio 205 049 i 272 117 chorych, co odpowiada 111 068 i 241 378 pacjento-latom
terapii.
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LACZNIE

Kategoria | rok

Liczebnos¢ populacji 166 783 220323 18 476 24 406 19 790 27 388 205 049 272 117
I | N -
I I - |
I i | i
I i | |
I | 2 - |
| I - |
I 2 N -
I I 1
.| |
| i | i
I | 0 I - |
I I N -
I I -
i | 1
| i | |
r I B - |
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5.1.3 Analiza wrazliwosci - Kkoszty roczne zdarzen sercowo-
naczyniowych
Prognozowane dodatkowe obcigzenia budzetowe w horyzoncie 2 lat w przypadku zmiany

kosztéw rocznych zdarzen sercowo-naczyniowych (patrz rozdz. 3.5.2.5) sq spéjne z tymi
otrzymanymi w analizie podstawowej.

Tab. 54. Prognozowane dodatkowe obciazenia budzetowe w horyzoncie 2 lat z perspektywy
NFZ - analiza wrazliwosci w adniesieniu do kosztéw rocznych zdarzen sercowo-
naczyniowych.

Analiza Irok, PLN Zmiana vs BC Il rok, PLN Zmiana vs BC
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n

.2 Wyniki - perspektywa pacjenta

5.3 Wyniki - perspektywa NFZ i pacjenta

Ponizej przedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem
finansowania ze srodkéw publicznych dapagliflozyny w leczeniu cukrzycy typu 2,
pacjentéw stosujacych co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajaco
kontrolowang cukrzyca oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym
jako: 1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych narzaddw
objawiajace si¢ poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3)
obecnosc 3 lub wigcej gtdwnych czynnikdéw ryzyka sposréd: wiek = 55 lat dla mezczyzn, = 60
lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu, otytosc, w 2 kolejnych
latach z perspektywy NFZ i pacjenta.

-

Niepewne parametry dotyczace docelowe]j liczby chorych w kolejnych latach testowano w
ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego (patrz rozdz. 5.3.2).

5.3.1 Analiza podstawowa
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Kategoria

LACIZNIE
| rok
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5.3.2  Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego

5.3.2.1 Scenariusz minimalny

W scenariuszu minimalnym liczebnos$¢ docelowe]j populacji w | i Il roku analizy oszacowano
na odpowiednio 139 008 i 184 436 chorych, co odpowiada 75 296 i 163 615 pacjento-latom
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LACZNIE

Kategoria | rok

Liczebnosc populaciji 107 687 142 256 18 543 24 06 12 778 139 008 184 436
I | N DN - - -
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5.3.2.2  Scenariusz maksymalny

W scenariuszu maksymalnym liczebnos¢ docelowej populacjiw | i Il roku analizy oszacowano
na odpowiednio 205 049 i 272 117 chorych, co odpowiada 111 068 i 241 378 pacjento-latom
terapii.
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LACZNIE

Kategoria | rok

Liczebnos¢ populacji 166 783 220 323 18 476 19 790 27 388 205 049 272 117
I | I N BN N
I | N N BN N
I | I | | | i
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5.3.3 Analiza wrazliwosci - Kkoszty roczne zdarzen sercowo-
naczyniowych
Prognozowane dodatkowe obcigzenia budzetowe w horyzoncie 2 lat w przypadku zmiany

kosztéw rocznych zdarzen sercowo-naczyniowych (patrz rozdz. 3.5.2.5) sq spéjne z tymi
otrzymanymi w analizie podstawowej.

Tab. 58. Prognozowane dodatkowe obciazenia budzetowe w horyzoncie 2 lat z perspektywy
NFZ i pacjenta - analiza wrazliwosci w odniesieniu do kosztéw rocznych zdarzen
sercowo-naczyniowych.

Analiza Irok, PLN Zmiana vs BC Il rok, PLN Zmiana vs BC

MIN

6 Analiza racjonalizacyjna

Zgodnie z Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. nr 122 poz.
696), analiza racjonalizacyjna powinna by¢ przedktadana w przypadku, gdy analiza wptywu
na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych
wykazuje wzrost kosztéw refundacji. Analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania
dotyczace refundacji lekdw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, ktdrych objecie refundacja spowoduje uwolnienie
srodkdw publicznych w  wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztdw
wynikajacemu z analizy wptywu na budzet.

Niniejsza analiza wptywu na budzet wykazata, ze wprowadzenie finansowania dapagliflozyny
w leczeniu cukrzycy typu 2 u pacjentdw stosujacych co najmniej jeden lek
przeciwcukrzycowy, z niewystarczajaco kontrolowanag cukrzyca oraz z bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1) potwierdzona choroba sercowo-
naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych narzadéw objawiajace sig poprzez: biatkomocz lub
przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3) obecnosc 3 lub wiecej gtéwnych czynnikéw
ryzyka sposrdd: wiek = 55 lat dla mezczyzn, = 60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie
tetnicze, palenie tytoniu, otytosc, zwigzane jest z dodatkowymi wydatkami budzetowymi
niezaleznie od przedstawionego wariantu analizy, w zwiazku z czym przedstawiono analize
racjonalizacyjna (patrz osobny dokument).?'

Forxiga® (dapagliflozyna) jest lekiem stosowanym u chorych z cukrzyca. We wnioskowanym
wskazaniu bedzie generowad korzysci kliniczne w szerokiej populacji chorych z
niekontrolowang cukrzyca i wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym.

wyniki Analizy klinicznej* wykazaty, Zze stosowanie dapagliflozyny dodanej do leczenia
hipoglikemizujacego przyniesie korzysci w postaci:

1. Dziatania kardioprotekcyjnego:

e 17% zmniejszenie ryzyka zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych lub hospitalizacji z
powodu niewydolnosci serca (pierwszorzedowy ztozony punkt koncowy dotyczacy
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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 korncowego
zdefiniowanego jako 240% zmniejszenie EGFR do <60 ml/min/1,73 m2, schytkowa
niewydolnos¢ nerek lub zgon z powodu niewydolnosci nerek lub z przyczyn sercowo-
naczyniowych;

e 47% zmniejszenie ryzyka wystapienia ztozonego ,nerkowego” punktu korncowego
zdefiniowanego jako 240% zmniejszenie EGFR do <60 ml/min/1,73 m2, schytkowa
niewydolnos¢ nerek lub zgon z powodu niewydolnosci nerek.

3. Poprawy kontroli glikemii:

e redukcja poziomu HbA1c o 0,24 % po 48 mies. (MD=-0,24% [95%Cl: -0,25; -0,23],
p<0,00001);

4. Redukcji masy ciata:

e 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, mozliwos¢ finansowania dapagliflozyny (Forxiga® w analizowanej
populacji chorych wpisuje si¢ w zatoZzenia ustawy dotyczace przeznaczenia srodkow
uzyskanych w wyniku wprowadzenia optaty cukrowej na swiadczenia opieki zdrowotnej
zwigzane z utrzymaniem i poprawa stanu zdrowia swiadczeniobiorcéw z chorobami
rozwinietymi na tle niewtasciwych wyboréw i zachowan zdrowotnych, w szczegdlnosci z
nadwaga i otyloscia (patrz Analiza racjonalizacyjna).”
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7 Wptyw na organizacje udzielania swiadczen
zdrowotnych

Wprowadzenie finansowania ze sSrodkéw publicznych preparatu ztozonego Forxiga®
(dapagliflozyna) w leczeniu cukrzycy typu 2 u pacjentéw 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 narzaddéw objawiajace si¢ poprzez: biatkomocz lub
przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3) obecnosc 3 lub wigcej gldwnych czynnikéw
ryzyka sposréd: wiek 2= 55 lat dla mezczyzn, = 60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie
tetnicze, palenie tytoniu, otytos¢, w zaden sposdb nie wplynie negatywnie na organizacje
udzielania swiadczen zdrowotnych.

Nie zidentyfikowano zadnych dodatkowych bezposrednich ani posrednich kosztéw

zwigzanych ze stosowaniem Forxiga®, ktére dotycza bezposrednio ptatnika publicznego lub
pacjenta.
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8 Aspekty etyczne i spoteczne

Whnioskowane jest finansowanie dapagliflozyny w ramach wykazu lekéw refundowanych w
leczeniu cukrzycy typu 2, u pacjentdw 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 narzaddéw objawiajace si¢ poprzez: biatkomocz lub
przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3) obecnosc 3 lub wigcej gtdwnych czynnikéw
ryzyka sposréd: wiek = 55 lat dla mezczyzn, = 60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie
tetnicze, palenie tytoniu, otytosc.

Nie zidentyfikowano dziedziny Zycia spotecznego, ktéra mogtaby poniesc straty, ani sytuacji
budzacych dylematy moralne zwiazane z wprowadzeniem finansowania dapagliflozyny w
analizowanym wskazaniu.

Jak kazde leczenie, réwniez terapia dapagliflozyng moze nie byc zaakceptowana przez
poszczegdlnych chorych. Zastosowanie terapii powinno byc¢ poprzedzone szczegdtows
informacja dla pacjenta o potencjalnych korzysciach i ryzyku jej stosowania, w tym
specyficznych dziataniach niepozadanych i ostrzezeniach zawartych w Charakterystyce
Produktu Leczniczego.

Nie zidentyfikowano zadnych obowiazujacych regulacji prawnych, ktdére wymagatyby
korekty.

Poprzez wprowadzenie finansowania dapagliflozyny w analizowanym wskazaniu
spodziewany jest jednoznaczny wzrost poziomu satysfakcji pacjentow, wynikajacy ze
zwiekszonego dostepu do nowoczesnej i rekomendowanej przez autorow wytycznych
klinicznych i agencje oceny technologii medycznych opcji terapeutycznej. Tym samym
finansowania dapagliflozyny umozliwi chorych dostep do leczenia, ktore staje sie
standardem terapeutyczny.

Rozszerzenie wzgledem istniejacego wskazania dla dapagliflozyny polega na mozliwosci
leczenia chorych juz w przypadku nieskutecznosci jednego leku przeciwcukrzycowego oraz
na przyjeciu definicji niekontrolowanej cukrzycy zgodnie z wytycznymi Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego (tj. zniesienie dotychczasowego limitu na poziomie 8%).

Proponowana technologia jest odpowiedzia na niezaspokojone potrzeby chorych z cukrzyca
typu 2, stosujacych co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajaco
kontrolowang cukrzyca oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym
jako: 1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych narzaddw
objawiajace si¢ poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3)
obecnosc 3 lub wigcej gtdwnych czynnikdéw ryzyka sposréd: wiek = 55 lat dla mezczyzn, = 60
lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu, otylosc, ktdérzy obecnie
nie maja dostepu do innej, co najmniej réwnie skutecznej doustnej opcji terapeutycznej (z
wyjatkiem czesci chorych leczonych w ramach obecnych wskazan refundacyjnych dla
inhibitoréw SGLT-2 i agonistéw receptora GLP-1).

W aneksie przedstawiono zestawienie mozliwego wptywu wprowadzenia refundacji
dapagliflozyny na kwestie etyczne i spoteczne wskazane w Wytycznych oceny technologii
medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT). ™
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9 Dyskusja i ograniczenia

W niniejszej analizie przeprowadzono ocene obcigzen budzetowych zwigzanych z
finansowaniem ze srodkdw publicznych dapagliflozyny we wskazaniu: cukrzyca typu 2, u
pacjentéw stosujacych co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajaco
kontrolowang 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 wiecej gldwnych czynnikéw ryzyka sposrdd: wiek = 55 lat dla
mezczyzn, = 60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu,
otytosc.

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen
ze srodkéw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz perspektywy wspdlnej
NFZ i pacjenta (wspdtptacenie za dapagliflozyne, insuling, metforming, pochodne
sulfonylomocznika i paski diagnostyczne, koszt igiet i naktuwaczy w catosci ponosi pacjent)
i dodatkowo z perspektywy pacjenta, w horyzoncie 2 lat. Przeprowadzenie oszacowan w
dtuzszym horyzoncie, ze wzgledu na obowigzywanie decyzji na 2 lata, procesy negocjacyjne
z podmiotami odpowiedzialnymi, nie podniesie jakosci analizy.

Liczbe dorostych pacjentédw z cukrzycy stosujacych farmakoterapie w Polsce w kolejnych
latach analizy oszacowano w oparciu o raport NFZ na temat cukrzycy®, przyjmujac trend
liniowy w oparciu o dane z poprzednich lat. Dane stanowia aktualnie najbardziej wiarygodne
zrodto danych, przy czym na podstawie danych epidemiologicznych nie jest mozliwe
jednoznaczne okreslenie liczby chorych z cukrzyca typu 2, co jest ich ograniczeniem.
Odsetek pacjentéw z cukrzyca typu 2 oszacowano na 88,85% w oparciu o dane ze
wspomnianego raportu, na podstawie zuzycia insulin stosowanych w monoterapii, a
oszacowane wartosci sg spéjne z danymi epidemiologicznymi z réznych zrédet (patrz rozdz.
2.2 w Analizie problemu decyzyjnego). Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego
(ChPL) rozpoczynanie leczenia produktem leczniczym Forxiga nie jest zalecane u pacjentdw
z [GFR] < 60 ml/min i lek nalezy odstawic, jesli wartosci GFR utrzymuja si¢ na poziomie
ponizej 45 ml/min. Odsetek chorych z GFR > 60 ml/min/1,73 m2 przyjeto jako odsetek
chorych bez nefropatii w oparciu o: $rednia waZzona z badan Sieradzki 2006” i ARETAEUS® w
przypadku chorych leczonych za pomoca doustnych lekdw przeciwcukrzycowych oraz o
$rednia wazona z badan Witek 2012° i DEPAC® w przypadku chorych leczonych insulina.
Odsetek chorych leczonych 1 OAD/ OADs/ insuling+OAD przyjeto w oparciu o wspomniany
wczesniej raport NFZ. Odsetek pacjentéw z niewystarczajaco kontrolowanym poziomem
glikemii (HbA1c = 7% wg wytycznych PTD 2019%°) przyjeto na 47,9% a odsetek pacjentéw z
HbA1c = 8%, potrzebny do wykluczenia czgici populacji, w ktérej dapagliflozyna jest juz
refundowana, przyjeto na 29,9% w analizie podstawowej, 27,3% w scenariuszu minimalnym
i 34,6% w scenariuszu maksymalnym. Odsetki chorych z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym przyjeto na (w oparciu o badanie Witek 2012°%): 52,3% w scenariuszu
podstawowym, 41,0% w scenariuszu minimalnym i 63,5% w scenariuszu maksymalnym.

Populacje, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg analizowanej interwencji
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oszacowano z uwzglednieniem odsetka pacjentéw sktonnych doptacic za lek ||| EGTGN
I /s cania rynku przez leki z grupy inhibitoréw SGLT-2 w | i Il roku analizy na poziomie

w przypadku stosowania dapagliflozyny w dodaniu do doustnych lekdw
przeciwcukrzycowych i - w przypadku dodania do insuliny, przestrzegania planu
terapeutycznego przez chorego z cukrzyca na poziomie 80% oraz prognozowanego udziatu w
rynku dapagliflozyny w kolejnych latach finansowania na poziomie

Roczng liczebnosé populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja
analizowanej interwencji, oszacowano na 174 183 i 231 122 chorych (chorych leczonych w
danym roku) odpowiednio w | i Il roku analizy. Zaktadajac niepewnos¢ odsetka chorych z
niewystarczajaca kontrola glikemii przy HbA1c = 8%, oraz odsetka chorych z bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym zdefiniowano scenariusz minimalny i maksymalny.

W analizie przyjeto konserwatywne zatozenie o braku mozliwosci przerywania terapii przez
chorych w analizowanym horyzoncie czasowym oraz stopniowe rozpoczynanie (co miesiac,
zaczynajac od stycznia 2021 r.) leczenia DAPA zaréwno w pierwszym jak i drugim roku analizy
w wyniku czego liczba petnych pacjentolat w analizie podstawowej wyniosta 94 349 w | roku
analizy i 205 025 w Il roku analizy.

W scenariuszu istniejacym zatozono brak wprowadzenia finansowania dapagliflozyny ze
srodkdw publicznych w docelowej populacji chorych, w zwiazku z czym przyjeto, ze beda
kontynuowac dotychczasowe leczenie. W scenariuszu nowym zatozono wprowadzenie
finansowanie dapagliflozyny ze srodkéw publicznych w docelowej populacji chorych, w
zwigzku z czym przyjeto, Zze po nieskutecznosci obecnego leczenia zostanie dodana
dapagliflozyna.

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

Zgodnie z wynikami Analizy kilinicznej dapagliflozyna charakteryzowata sie zblizonym
profilem bezpieczenstwa w poréwnaniu do braku dodania leczenia dapagliflozyna, w zwiazku
z czym w analizie pominigto koszty leczenia zdarzen niepozadanych. W analizie nie
uwzgledniono réwniez kosztow zwigzanych z BMI {gtdwnie zwigzane z leczeniem powiktan i
chordb bedacych konsekwencja otytosci) - zatozenie konserwatywne uwzgledniajace brak
specyficznych danych polskich.

W analizie nie zostata uwzgledniono redukcja kosztéw posrednich dzigki zastosowaniu
dapagliflozyny, ze wzgledu na brak wiarygodnych danych dotyczacych kosztéw utraconej
produktywnosci zwigzanych bezposrednio z cukrzyca oraz jej odlegtymi powiktaniami.
Dodatkowo, brak spéjnej metodyki dotyczacej szacowania tej kategorii kosztdw organiczna
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mozliwos¢ ich jednoznacznego oszacowania wnioskowania. W analizie nie uwzgledniono
kosztow posrednich, co jest zatoZzeniem konserwatywnym i oznacza, Ze catkowite koszty
leczenia chorych z cukrzyca typu 2 sa niedoszacowane. Tym bardziej, ze nowoczesne leki,
w tym dapagliflozyna, pozwalajg przedtuzyc okres leczenia doustnego, zwiekszajac szanse
pacjenta na normalne funkcjonowanie w pracy i Zyciu codziennym, co jest niezmiernie
istotne w kontekicie doniesien, zgodnie z ktérymi 45% kosztdw cukrzycy stanowia koszty
posrednie.®

Niniejsza analiza wptywu na budzet wykazata, ze wprowadzenie finansowania dapagliflozyny
w analizowanym wskazaniu jest zwigzane z dodatkowymi obcigzeniami budzetowymi z
perspektywy NFZ, najwiekszymi w przypadku scenariusza maksymalnego i najmniejszymi w
przypadku scenariusza minimalnego (dotyczy liczebnosci populacji). Prognozowane
dodatkowe obcigzenia budzetowe w horyzoncie 2 lat w przypadku zmiany kosztéw rocznych
zdarzen sercowo-naczyniowych sg spdjne z tymi otrzymanymi w analizie podstawowej. W
zwiazku z powyZszym przeprowadzono Analize racjonalizacying (patrz osobny dokument).*’

W analizie oszacowano oszczednosci w zwigzku z uniknietymi zdarzeniami sercowo-
naczyniowymi w wyniku stosowania dapagliflozyny w oparciu o badanie DECLARE-TIMI 58. W
randomizowanym badaniu DECLARE-TIMI 58, w ktérym uczestniczyto ponad 17 000
pacjentéw z 33 krajow wykazano, ze dapagliflozyna zredukowata ryzyko wystapienia
ztozonego punktu koncowego obejmujacego hospitalizacje z powodu niewydolnosci
serca i zgony z przyczyn sercowo-naczyniowych o 17% (HR=0,83 [95% CI 0,73-0,95],
p=0,005). Punkt ten byt jednym z dwoéch réwnowaznych pierwszorzedowych punktéw
koncowych dotyczacych skutecznosci. Redukcja ryzyka wystapienia tego punktu wynikata z
redukcji hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca o 27% (HR=0,73 [95% CI 0,61-0, 88).
Obserwowane korzysci dotyczyty ogdtu pacjentdw witaczonych do badania, niezaleznie od
tego, czy pacjenci mieli rozpoznang chorobe sercowo-naczyniowa czy tylko sercowo-
naczyniowe czynniki ryzyka oraz niezaleznie od wystepowania u pacjentédw niewydolnosci
serca. Ponadto wykazano, ze dapagliflozyna w dodaniu do leczenia hipoglikemizujacego w
poréwnaniu z placebo w dodaniu do leczenia hipoglikemizujacego u pacjentédw z cukrzycy
typu 2 z czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego lub chorobg sercowo-naczyniowa;:
zmniejsza o 24% ryzyko wystapienia ztozonego ,nerkowego” punktu koncowego
zdefiniowanego jako 240% zmniejszenie EGFR do <60 ml/min/1,73 m?, schytkowa
niewydolnos¢ nerek lub zgon z powodu niewydolnosci nerek lub z przyczyn sercowo-
naczyniowych oraz zmniejsza o 47% ryzyko wystapienia ztozonego ,,nerkowego” punktu
koricowego zdefiniowanego jako =240% zmniejszenie EGFR do <60 ml/min/1,73 m?,
schytkowa niewydolnos¢ nerek lub zgon z powodu niewydolnosci nerek.

Co wiecej, korzysci ze stosowania dapagliflozyny wykazano réwniez w warunkach
rzeczywistej praktyki klinicznej w populacji chorych z cukrzyca typu 2, ktérzy spetnili
gtéwne kryteria wiaczenia DECLARE-TIMI 58 (wiek =40 lat i stwierdzona choroba sercowo-
naczyniowa lub obecnos¢ wielu czynnikdw ryzyka). Na podstawie badania Norhammer 2019
(danych z krajowych rejestrow szwedzkich) wykazano, ze stosowanie dapagliflozyny w
poréwnaniu do innych lekdw przeciwcukrzycowych jest zwigzane z istotnie nizszym o 21%
ryzykiem hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca lub zgonoéw z przyczyn CV,
nizszym o 21% ryzykiem hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca, nizszym o 25%
ryzykiem zgondw z przyczyn CV oraz nizszym o 37% ryzykiem zgonu niezaleznie od
przyczyny.
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Nalezy réwniez podkreslic¢ korzysci kardiologiczne dapagliflozyny u chorych z niewydolnoscia
serca {badanie DAPA-HF). Najnowsze doniesienia kliniczne jednoznacznie wskakuje na
ogromng korzysc¢ ze stosowania dapagliflozyny w leczeniu chorych z niewydolnoscia serca
niezaleznie od wspotwystgpowania cukrzycy. W duzym randomizowanych badaniu
klinicznych DAPA-HF** na twardych punktach koncowych wykazano korzysci, ktdére
pozycjonuja terapie tym lekiem w kategorii leku kardiologicznego :

e redukcja liczby hospitalizacji HF o 30% [HR=0,70 (95% CI: 0,59-0,83)], co wprost
przektada sie na oszczednosci dla ptatnika w zwigzku ze zmniejszong liczbg
hospitalizacji;

e redukcja ryzyka pierwszorzedowego ztozonego punktu koicowego (pierwszy epizod
pogorszenia sie niewydolnosci serca, tj. hospitalizacja z powodu niewydolnosci serca
lub pilna wizyta z powodu niewydolnosci serca wymagajacej leczenia dozylnego, lub
Zgon Z przyczyn sercowo-naczyniowych) o 26%: HR=0,74 (95%Cl: 0,65 - 0,85);

¢ redukcja zgonow z nielezenie od przyczyny o 17%: HR=0,83 {95%Cl: 0,71 - 0,97);

¢ redukcja zgondw z przyczyn sercowo-naczyniowych o 18%: HR=0,82 (95%Cl: 0,69 -
0,98);

e poprawa jakosci zycia oceniang w specyficznej dla choroby skali the Kansas City
Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ) - poprawa jakosci Zycia byta istotna
statystycznie i klinicznie (= 5 punktéw), a pogorszenie wystgpowata istotnie
statystycznie czesciej w grupie placebo;

e czestos¢ zdarzen niepozadanych zwigzanych ze zmniejszeniem objetosci,
zaburzeniami czynnosci nerek i hipoglikemia nie réznita sie w grupie leczonej
dapagliflozyna a placebo.

Doptaty do dapagliflozyny stanowia ograniczenie w dostepie do leku, [ EGTGTGEN

I Costcp ten bedzie zasadniczo wiekszy niz dotychczas.

Zwiekszony dostep oraz mozliwosé wyboru terapii spowoduja wzrost poziomu satysfakcji
pacjentow (dotyczy czesci wskazania obecnie nieobjetego refundacja). Wprowadzenie
finansowania dapagliflozyny bedzie stanowito odpowiedZz na niezaspokojone potrzeby
chorych z cukrzyca typu 2, ktérzy obecnie nie maja dostgpu do innej, co najmniej réwnie
skutecznej doustnej opcji terapeutycznej, ktéra oprécz kontroli glikemii zapewnia m.in.
obnizenie cisnienia krwi, przyczyniajac sig tym samym do obniZenia ryzyka wystapienia
réznego rodzaju powiktan, w tym zdarzen sercowo-naczyniowych i zgonu.

Brak finansowania innowacyjnych terapii stosowanych w leczeniu cukrzycy w Polsce, z
wyjatkiem waskiej populacjiobjetej od niedawna refundacja inhibitoréw SGLT-2 i agonistow
GLP-1, moze by¢ jednym z czynnikdw powodujacych istotne wydatki z budzetu NFZ i ZUS na
pokrycie kosztéw zakupu wiekszej liczby paskéw do kontroli glikemii, leczenia powiktan,
edukacjichorych, czestszych wizyt u lekarza oraz zwolnien lekarskich, rent, przedwczesnych
emerytur, opieki sprawowanej nad chorymi przez bliskich, przedwczesnej smierci, utraty
produktywnoscichorych iinnych kosztdw zwigzanych z tym schorzeniem. Stad opcja leczenia
dapagliflozyna wydaje sie dobrze odpowiadac potrzebom zdrowotnym pacjentdw,* ze
wzgledu na zwiekszenie skutecznosci leczenia poprzez ,klasyczng” lepsza kontrole glikemii
oraz obnizenie masy ciata, a przede wszystkim ze wzgledu na obnizenie ryzyka wystapienia
réznego rodzaju powiktan, w tym zdarzen sercowo-naczyniowych i zgonu.

Zgodnie z najnowszymi danymi NFZ w Polsce w 2018 roku byto 2,65 mln chorych ze stata
tentacja wzrostowa - wzrost o 31% od 2013 r. (2,02 mln chorych w 2013 r.). Swiadczenia
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finansowane przez NFZ z powodu cukrzycy zostaty udzielone 1,77 mln dorostych pacjentéw.
Wartosc¢ refundacji udzielonych swiadczen wyniosta w 2018 r. 376,4 mln PLN (tylko z
rozpoznaniem gtdwnym, co niedoszacowuje kosztow swiadczen zwigzanych z powiktaniami
cukrzycy). Laczna wartosé refundacji lekdw stosowanych w leczeniu cukrzycy oraz paskdw
do oznaczania glukozy we krwi wyniosta w 2018 r. 1,44 mld PLN, czyli okoto 18% budzetu na
refundacje apteczna lekdw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych w 2018 r. Koszt swiadczen, wyrobdéw medycznych i lekdw
stosowanych w cukrzycy wynidst w 2018 r. 1,9 mld zt (wzrost o 23% w poréwnaniu do 2013
r.).*

e 50% stanowity koszty lekdéw stosowanych w leczeniu cukrzycy,

e 25% paski do oznaczania glukozy we krwi,

e 21%$wiadczenia udzielone z powodu cukrzycy inne niz pompy insulinowe,
e 4% pompy insulinowe i system ciggtego monitorowania glikemii.

Doptata pacjentdw wyniosta w 2018 r. 0,45 mld zt i byta o 35% wyzZsza niz w 2013 r.?

Cukrzyca jest powszechnym i istotnym problem zdrowotnym, tacznie z kosztami posrednimi
stanowi duze obcigzenie dla ptatnika i chorych.

Pozytywna decyzja refundacyjna zapewni dostep do nowoczesnej terapii o udowodnionej
wysokiej skutecznosci, w tym w odniesieniu do twardych punktéw koicowych, i dobrze
rozpoznanym profilu bezpieczenstwa, skierowanej do szerokiej populacji chorych z
chorobami sercowo-naczyniowymi. Dapagliflozyna ma juz ugruntowang pozycje w leczeniu
cukrzycy typu 2 - jest rekomendowana przez autoréw wytycznych klinicznych {w tym Polskie
Towarzystwo Diabetologiczne), agencje oceny technologii medycznych i jest refundowana w
wiekszosci krajow Unii Europejskiej. Potwierdzone badaniem DECLARE-TIMI 58 dodatkowe
korzysci kardiologiczne, tylko wzmacniajg wartosé kliniczng leku.
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10 Podsumowanie i wnioski

W niniejszej analizie przedstawiono ocene wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet
Narodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania dapagliflozyny w leczeniu
cukrzycy typu 2, u pacjentdow 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 narzaddéw objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej
komory lub retinopatig, lub 3) obecnosc¢ 3 lub wiecej gtdwnych czynnikéw ryzyka sposréd:
wiek = 55 lat dla mezczyzn, > 60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie
tytoniu, otytosc.

Ponizej przedstawiono podsumowanie wynikéw analizy podstawowej z perspektywy NFZ,

pacjenta i wspélnej || |GG - horyzoncie 2 kolejnych lat.

Scenariusz podstawowy - NFZ
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Niniejsza analiza wptywu na budzet wykazata, ze wprowadzenie finansowania dapagliflozyny
w analizowanym wskazaniu jest zwigzane z dodatkowymi obcigzeniami budzetowymi z
perspektywy NFZ.

Wprowadzenie finansowania dapagliflozyny w analizowanym wskazaniu spowoduje
oszczednosci w obszarze opieki szpitalnej (redukcja kosztdw hospitalizacji) oraz dodatkowo
w zwigzku ze zmniejszeniem zuzycia insuliny oraz paskdw i naktuwaczy stosowanych w celu
monitorowania glukozy we krwi. Poprawiajac kontrole glikemii i dziatajac kardioprotekcyjnie
i nefroprotekcyjnie, stosowanie dapagliflozyny bedzie posrednio generowac oszczednosci
poza systemem opieki zdrowotnej w ramach redukcji liczby zwolnien lekarskich, rent,
przedwczesnych emerytur, opieki sprawowanej nad chorymi przez bliskich, przedwczesnej
smierci, utraty produktywnosci chorych.

Dapagliflozyna (jak przedstawiciel grupy inhibitorow SGLT2) jest aktualnie wskazywana
w wytycznych European Society of Cardiology (ESC) i European Association for the
Study of Diabetes (EASD) z 2019 r.', jako standard terapeutyczny u chorych z wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym na kazdym etapie leczenia cukrzycy.

Pozytywna decyzja refundacyjna zapewni dostep do nowoczesnej terapii o udowodnione]j
wysokiej skutecznosci, w tym w odniesieniu do twardych punktéw koncowych, i dobrze
rozpoznanym profilu bezpieczenstwa, skierowanej do szerokiej populacji chorych z
chorobami sercowo-naczyniowymi. Dapagliflozyna ma juz ugruntowang pozycje w leczeniu
cukrzycy typu 2 - jest rekomendowana przez autoréw wytycznych klinicznych (w tym Polskie
Towarzystwo Diabetologiczne), agencje oceny technologii medycznych i jest refundowana w
wiekszosci krajow Unii Europejskiej. Potwierdzone badaniem DECLARE-TIMI 58 dodatkowe
korzysci kardiologiczne, tylko wzmacniajg wartoscé kliniczng leku.

Dostep do terapii dapagliflozyng bedzie stanowic opcje istotng i oczekiwana przez chorych,
ktérzy aktualnie nie maja dostepu do nowoczesnego leczenia w zwigzku z zawezonym
wskazaniem refundacyjnym. Umozliwi lekarzom indywidualizacje i intensyfikacje u chorych
z wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym, co jest zgodne z najnowszymi zaleceniami
klinicznymi.

W kontekscie najwyzszej w Europie liczby hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca i
ponad trzykrotnie czestszych hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca niz srednia
europejska (726 hospitalizacji na 100 tys. ludnosci, w porownaniu do sredniej
europejskiej na poziomie 233 na 100 tys.*®), dapagliflozyna przez 27% redukcje
czestosci hospitalizacji stanowi odpowiedz na niezaspokojona potrzebe zdrowotna
zaréwno w wymiarze klinicznym jak i ekonomicznym.
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11.1

Aneks 1

Preparaty refundowane w cukrzycy

Tab. 59. Preparaty finansowane ze $rodkéw publicznych w Polsce w cukrzycy uwzglednione w analizie - substancje czynne.!8

Substancja czynna

Hazwa postac i dawka

14.1, Hormony trzustki - insuliny ludzkie i analogi insulin ludzkich

Zawartosé
opakowania

Kod EAN lub
inny kod
odpowiadajacy
kodowi EAN

Urzedo
wa
cena

zbytu

Cena

hurtow e talic

a
brutto

Cena

Zna

Wysokos
[

doplaty

swiadcz

eniobior
cy

1119 | 1050
Insulini inlectio neutralis + | Insuman Comb 25, zawiesina do 108 | 01,9 28,3 | 6873
Insulinum isophanum wstrzykiwan, 100 j.m./ml 5 wki.po 3 ml 05909990915613 | 85,68 89,96 102,62 | 95,88 ryczatt 10,74 9.60 2 5| .57
Mixtard 30 Penfill, zawiesina do 273 2923 | 2705 | 2174
Insulini iniectio neutralis + | wstrzykiwan we wktadzie, 100 447, | 4304 | 9823 | 430,
Insulinum isophanum j.m./ml 5 wki.po 3 ml 05909990238323 | 7,27 83,23 95,88 95,88 ryczatt 4,00 30 07 45 62
Mixtard 40 Penfill, zawiesina do 310| 3335 3080 | 2550
Insulini iniectio neutralis + | wstrzykiwan we wktadzie, 100 12,8 116, 071,| 45,0
Insulinum isophanum j.m./ml 5 wki.po 3 ml 05909990347124 | 79.27 83,23 95,88 95,88 ryczatt 4,00 0 46 43 3
Mixtard 50 Penfill, zawiesina do 462 | 4974 | 4549 | 4253
Insulini iniectio neutralis + | wstrzykiwan we wktadzie, 100 58,2 | 606,| 259,| 47,8
Insulinum isophanum j.m./ml 5 wki.po 3 ml 05909990348121 | 79.27 83,23 95,88 95,88 ryczatt 4,00 0 33 01 2
3500 | 3394
Insulini inlectio neutralis + | Polhumin Mix - 2, zawiesina do 360 30,8 48,4| 1058
Insulinum isophanum wstrzykiwan, 100 j.m. /ml 5 wki.po 3 ml 05909991022921 | 80,46 84,43 97,14 |95,88 ryczatt 5,26 0,40 4 4| 2,40
129 1262 | 1225 | 3754
Insulini inlectio neutralis + | Polhumin Mix - 3, zawiesina do 874, | 6408 | 0978 30,4
Insulinum isophanum wstrzykiwan, 100 j.m./ml 5 wki.po 3 ml 05909991023027 | 80,46 84,48 97,14 |95,88 ryczatt 5,26 60 b7 27 0
7806 | 7568
Insulini inlectio neutralis + | Polhumin Mix - 4, zawiesina do 802 18,3 01,5] 2381
Insulinum isophanum wstrzykiwan, 100 j.m./ml 5 wki.po 3 ml 05909991023126 | 80,46 84,48 97,14 |95,88 ryczatt 5,26 9,40 0 0| 6,80
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Forxiga® (dapagliflozyna) w leczeniu cukrzycy typu 2

Wysokos
Kod EAIP(IO:I.lb Urzedo |..Cena Cena o t’:h
. . Zawartosc inn wa urtow . t
Substancja czynna Hazwa postac i dawka opakowania odpow!i!adajqcy cena a detalic s’wiI:dc‘;
kodowd EAN zbytu  brutto zna eniobior
cy
251 | 2440 | 2362
Insulini inlectio neutralis + | Polhumin Mix - 5, zawiesina do 00,8| 299,| 402,| 77389
Insulinum isophanum wstrzykiwan, 100 j.m./ml 5 wki.po 3 ml 05909991023324 | 80,46 84,43 97,14 |95,88 ryczatt 5,26 0 72 12| 7,60
Actrapid Penfill, roztwér do 160 | 1581 | 1519 | 6230
wstrzykiwan we wkiadzie, 100 382, | 3665 | 0587 78,0
Insulini injectio neutralis j.m./ml 5 wki.po 3 ml 05909990237920 | 79.27 83,23 95,88 95,88 ryczatt 4,00 00 200 .11 9
Insuman Rapid, roztwor do 708, | 7277 | 6739 | 5373
Insulini injectio neutralis wstrzykiwan, 100 j.m./ml 5 wki.po 3 ml 05909990914715 | 85,68 89,96 102,62 | 95,88 ryczatt 10,74 60| 3,22] 9,69| .53
Fiasp, roztwor do wstrz., 100
Insulinum aspartum j.m. /ml 1fiol. a10ml | 05909991378059 |66,99 |70,34 80,39 (63,92 |ryczatt |19,67 0,00| 0,00| 0,00 0,00
Fiasp, roztwor do wstrz., 100 1145 | 1145
Insulinum aspartum j.m./ml 5 wki.po 3 ml 05909991306298 | 111,13 | 116,69 | 129,35 |95,88 ryczatt 37.47 5,00 ,70] ,70] 0,00
446 | 6007 | 4876 | 1130
NovoMix 30 Penfill, zawiesina do 721, | 5148 | 5329 | 9818
Insulinum aspartum wstrzykiwan we wkiadzie, 100 j/ml | 5 wkt.po 3 ml 05909990879915 | 115,94 | 121,74 | 134,40 |95,88 ryczatt 42,52 30 62 97| .65
105 1441 | 1151 | 2895
NovoMix 50 Penfill, zawiesina do 827, | 1575 | 6448 | 126,
Insulinum aspartum wstrzykiwan we wkiadzie, 100 j/ml | 5 wkt.po 3ml 05909990614981 | 117,56 | 123,44 | 136,10 |95,88 ryczatt 44,22 40 , 33| 40 93
588 | 7882 | 5868 | 2013
NovoRapid Penfill, roztwor do 085, | 1118 | 3885 | 7232
Insulinum aspartum wstrzykiwan we wkiadzie, 100 j/ml | 5 wkt.po 3 ml 05909990451814 | 115,51 | 121,29 | 133,95 |95,88 ryczatt 42,07 60 49] 95| .54
Apidra, roztwor do wstrzykiwan, 412, | 3535 | 2563 | 9715
Insulinum glulisinum 100 j. /ml 1 fiol.po 10 ml | 05909990008483 | 72,00 |75.60 8565 |[63,92 |ryczatt |24,93 00| 3,14 7,95 .19
7192 | 5408 | 1783
Apidra, roztwor do wstrzykiwan, 569 | 10,3| 81,3| 28,9
Insulinum glulisinum 100 j. /ml 5 wkt.po 3ml | 0590990008575 | 108,00 [113,40 | 126,06 |95,88 |ryczatt | 34,18 8,60 1 4 7
169 | 2135 | 1656 | 4787
Apidra SoloStar, roztwor do 083, | 5283 | 7588 | 95,
Insulinum glulisinum wstrzykiwan, 100 j.m./ml 5 wstrz.po 3 ml | 05909990617197 | 108,15 | 113,56 | 126,22 |95,88 ryczatt 34,34 30 94| .7 19
Gensulin M30 (30/70), zawiesina 85,0 | 5563 | 5345 | 217,
Insulinum humanum do wstrzykiwan, 100 j.m. /ml 1 fiol.po 10 ml | 05909990853014 | 52,65 55,28 65,34 |63,92 ryczatt 4,62 0 28] 48 77
362 | 3536 | 3436 | 1003
Gensulin M30 (30/70), zawiesina 306, | 8368 | 4760 | 608,
Insulinum humanum do wstrzykiwan, 100 j.m. /ml 5 wki.po 3 ml 05909990853113 | 80,34 84,88 97,54 |95,88 ryczatt 5,66 60 ,80] .00 30
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Forxiga® (dapagliflozyna) w leczeniu cukrzycy typu 2

Wysokos
Kod EAIP(IO:I.lb Urzedo |..Cena Cena o t’:h
. . Zawartosc inn wa urtow . t
Substancja czynna Hazwa postac i dawka opakowania odpow!i!adajqcy cena a detalic s’wiI:dc‘;
kodowd EAN zbytu  brutto zna eniobior
cy
275 | 2691 | 2615
Gensulin M40 (40/60), zawiesina 72,0| 578,| 305, | 7627
Insulinum humanum do wstrzykiwan, 100 j.m. /ml 5 wki.po 3 ml 05909990853311 | 80,34 84,88 97,54 |95,88 ryczatt 5,66 0 64 84| 2,80
715 | 6986 | 6773 | 2132
Gensulin M50 (50/50), zawiesina 67,5 419,| 163, | 55,6
Insulinum humanum do wstrzykiwan, 100 j.m. /ml 5 wki.po 3 ml 05909990853519 | 80,34 84,88 97,54 |95,88 ryczatt 5,66 0 37 77 0
Gensulin N, zawiesina do 140, | 9163 | 8716 | 446,
Insulinum humanum wstrzykiwan, 100 j.m./ml 1 fiol.po 10 ml | 05909990852314 | 52,65 55,28 65,34 |63,92 ryczatt 4,62 00 00 P 25
154 | 1505 | 1454 | 5091
Gensulin N, zawiesina do 200, | 3030 3930 00,0
Insulinum humanum wstrzykiwan, 100 j.m./ml 5 wki.po 3 ml 05909990852413 | 80,34 84,88 97,54 |95,88 ryczatt 5,66 30 ,08] .08 0
Gensulin R, roztwor do 155, | 1014 | 9669 | 474,
Insulinum humanum wstrzykiwan, 100 j.m./ml 1 fiol.po 10 ml | 05909990852017 | 52,65 55,28 65,34 |63,92 ryczatt 4,62 00] 4,75 ,94 31
222 | 2167 | 2095 | 7185
Gensulin R, roztwor do 006, | 2283 | 3745 | 37,6
Insulinum humanum wstrzykiwan, 100 j.m./ml 5 wki.po 3 ml 05909990852116 | 80,34 84,88 97,54 |95,88 ryczatt 5,66 60 071 .47 0
171 | 1696 | 1634 | 6218
Humulin M3 (30/70), zawiesina do 208, | 8464 | 6640 | 23,8
Insulinum humanum wstrzykiwan, 100 j.m./ml 5 wki.po 3 ml 05909990246014 | 82,26 86,37 |99.03 95,88 ryczatt 7,15 40 .51 71 0
149 | 1484 | 1414 | 7001
Humulin N, zawiesina do 766, | 3366 | 3209 | 56,6
Insulinum humanum wstrzykiwan, 100 j.m./ml 5 wki.po 3 ml 05909990246717 | 82,26 86,37 |99.03 95,88 ryczatt 7,15 60 08 .45 3
107 | 1064 | 1017 | 4717
Humulin R, roztwor do 451, | 9507 | 7756 | 51,4
Insulinum humanum wstrzykiwan, 100 j.m./ml 5 wki.po 3 ml 05909990247011 | 82,26 86,37 |99.03 95,88 ryczatt 7,15 40 9] .51 3
Insuman Basal SoloStar 100 5
j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan | wstrzykiwaczy 568 | 5527 | 5334 | 1934
we wstrzykiwaczu, zawiesina do SoloStar po 3 57,6 | 694, 249,| 45,6
Insulinum humanum wstrzykiwan, 100 j.m./ml ml 05909990672448 | 80,46 84,48 97,14 |95,88 ryczatt 5,26 0 65 05 0
Insuman Comb 25 SoloStar 100 5
j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan | wstrzykiwaczy 400 | 3895 | 3783 | 1121
we wstrzykiwaczu, zawiesina do SoloStar po 3 69,0 508, | 339,| 68,8
Insulinum humanum wstrzykiwan, 100 j.m./ml ml 05909990672585 | 80,46 84,48 97,14 |95,88 ryczatt 5,26 0 23 43 0
Insuman Rapid SoloStar 100 271 2639 | 2550
j.m./ml roztwoér do wstrzykiwan 5 47,0 231,| 044, | 8918
Insulinum humanum we wstrzykiwaczu, roztwor do wstrzykiwaczy | 05909990672363 | 80,46 84,48 97,14 |95,88 ryczatt 5,26 0 27 87| 6,40
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Forxiga® (dapagliflozyna) w leczeniu cukrzycy typu 2

Substancja czynna

Hazwa postac i dawka

wstrzykiwan we wstrzykiwaczu,
100 j.m./ml

Zawartosé
opakowania

SoloStar po 3
ml

Kod EAN lub
inny kod
odpowiadajacy
kodowi EAN

Urzedo
wa
cena

zbytu

Cena
hurtow
a
brutto

Cena
detalic
Zna

Wysoko
H4
limitu
finanso
wania

Poziom
odptatno
sci

Wysokos

é
doplaty
swiadcz

eniobior

cy

628 | 6114 5901 | 2130
Polhumin N, zawiesina do 94,8 | 631,| 579,| 52,0
Insulinum humanum wstrzykiwan, 100 j.m./ml 5 wki.po 3 ml 05909991022525 | 80,46 84,48 97,14 |95,88 ryczatt 5,26 0 18 18 0
694 | 6748 | 6517 | 2303
Polhumin R, roztwor do 10,2 059, 690, | 68,8
Insulinum humanum wstrzykiwan, 100 j.m./ml 5 wki.po 3 ml 05909991022822 | 80,46 84,43 97,14 |95,88 ryczatt 5,26 0 39 59 0
Insulatard Penfill, zawiesina do 261 | 2574 | 2468 | 1058
wstrzykiwan we wkladzie, 100 142, | 8625 | 9871 | 783,
Insulinum isophanum j.m./ml 5 wki.po 3 ml 05909990348923 | 79,27 83,23 95,88 95,88 ryczatt 4,00 20 24| 77 47
1341 | 1246
Insuman Basal, zawiesina do 130 | 05,6 | 82,4| 9423
Insulinum isophanum wstrzykiwan, 100 j.m./ml 5 wki.po 3 ml 05909990915019 | 85,68 89,96 102,62 | 95,88 ryczatt 10,74 5,80 6 7l .19
Insulin Lispro Sanofi, roztwor do 891 | 1768 | 1675 | 9308
wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 11,5 1500 | 0610 | 90,7
Insulinum lisprum 100 j./ml 10 t. 05909991333553 | 173,03 [181,68 [198,34 | 191,76 |ryczatt | 14,58 ol 92| .22 0
Liprolog, roztwor do wstrz., 100
Insulinum lisprum j.m. /ml 1fiol. a 10ml | 05909990005482 | 57,67 6055 |7059 [63.92 |rvezatt |9,87 0,00| 0,00| 0,00] 0,00
139 | 2761 | 2612 | 1432
Liprolog, roztwor do wstrzykiwan, 158, | 0519 | 7857 | 662,
Insulinum lisprum 100 j.m. fml 10 wkt.po 3 ml | 05909990005536 | 173,02 | 181,67 | 198,33 [191,76 |rvczatt | 14,57 70| ,72| 05| 67
Liprolog KwikPen, roztwor do 5 wstrzyk. po 3
Insulinum lisprum wstrz., 200 j.m. /ml ml 05999885490165 | 170,00 [178,50 [ 195,16 | 191,76 |ryczatt | 11,40 0,00| 0,00| 0,00] 0,00
Insulinum ligprum zinci
protaminati injectio + 136 | 1829 | 1480 | 3490
Insulinum ligprum, injectio | Humalog Mix25, zawiesina do 702, | 8983 | 8058 | 924,
neutralis wstrzykiwan, 100 j.m. /ml 5 wkt.po 3ml | 0590990455010 | 115,35 [121,12 | 133,78 195,88 |ryczatt | 41,90 40| 15| 0| 66
Insulinum lisprum zinci
protaminati injectio + 896 | 1200 | 9656 | 2346
Insulinum ligprum, injectio | Humalog Mix50, zawiesina do 65,4 2610 | 248, | 362,
neutralis wstrzykiwan, 100 j.m. /ml 5 wkt.po 3ml | 05909990455614 | 115,35 [121,12 133,78 195,88 |ryczatt | 41,90 ol 50| 23| 27
243 | 3245 | 2440 | 83048
Insulinum lisprum, injectio | Humalog, roztwor do wstrzykiwan, 699, | 5834 | 7440 | 393,
neutralis 100 j.m. fml 5 wki.po 3ml | 05909990692422 | 114,70 [ 120,44 | 133,10 | 95,88 |ryczatt | 41,22 oo .05| 7] 29
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Forxiga® (dapagliflozyna) w leczeniu cukrzycy typu 2

Substancja czynna

Hazwa postac i dawka

14.3, Hormeny trzustki - dtugodziatajace analogi insulin

Zawartosé
opakowania

Kod EAN lub
inny kod
odpowiadajacy
kodowi EAN

Urzedo
wa
cena

zbytu

Cena
hurtow
a
brutto

Cena
detalic
Zna

Wysokos

é
doplaty
swiadcz

eniobior

cy

Tresiba FlexTouch, roztwor do 3 5010 | 2994 | 2015
wstrzykiwan we wstrzykiwaczu , wstrzykiwacze 197 | 20,4| 98,7 21,6
Insulinum degludecum 200 j/ml po 3 ml 05909991107864 | 224,21 [235.42 | 252,21 | 183,56 |30% 102,73 | 9,00 0 1 9
Tresiba Penfill, roztwor do 1314 | 7753 | 5388
wstrzykiwan we wkiadzie , 100 5 wkt.po 3 ml 617 | 255,| 65,0 90,4
Insulinum degludecum j/ml {Penfill) 05909991107833 | 186,84 [196,18 | 211,84 | 152,97 | 30% 87.69 3,40 41 0 1
Insulinum degludecum + Ryzodeg, roztwor do wstrzykiwan, |5 wki.po 3 ml
Insulinum aspartum 100 j.m. fml Penfill 05909991371562 | 151,20 [158,76 | 174,42 | 152,97 | 30% 52,64 0,00| 0,00| 0,00] 0,00
445 | 1001 | 6398 | 3618
Levemir, roztwor do wstrzykiwan |5 wki.po 3 ml 55,3 | 6328 | 022, 306,
Insulinum detemirum we whiadzie, 100 j/ml {Penfil) 05909990005741 | 191,16 [200,72 | 216,38 | 152,97 | 30% 92,23 ol .30] o9] 21
605 | 2164 | 1604 | 5606
Abasaglar, roztwor do wstrzykiwan 20,3 | 9314 | 2463 | 851,
Insulinum glargine we whiadzie, 100 j.m./ml 10 wkt.po 3 ml | 05909991201982 | 272,65 | 286,28 |[305,94 |305,94 |30% 107,32 ol 50| .30 =20
5 wkladow po 3
ml (do
wstrzykiwaczy 8969 | 6067 | 2901
Lantus, roztwor do wstrzykiwan, OptiPen /Clicks 452 | 06,1 25,6 80,5
Insulinum glargine 100 j/ml tar) 05909990895717 | 172,80 [181,44 | 197,10 | 152,97 | 30% 72,95 6,40 3 5 1
5
wstrzykiwaczy 152 | 3012 | 2068 | 9439
Lantus, roztwor do wstrzykiwan, SoloStar po 3 036, | 6092 | 6858 | 234,
Insulinum glargine 100 j/ml ml 05909990617555 | 172,80 [181.44 | 197,10 | 152,97 | 30% 72,95 go| .05| 03] o2
10
wstrzykiwaczy 485 | 2574 | 1903 | 6714
Toujeo, roztwor do wstrzykiwan SoloStarpo 1,5 46,9 | 6008 | 1234 | 773,
Insulinum glarginum we wstrzykiwaczu, 300 j/ml ml 05909991231538 | 481,14 [505,20 |528,44 | 458,91 | 30% 159,10 4| 48| 61| 87
15.0, Doustne leki przeciwcukrzycowe - biguanidy o dziataniu przeciwcukrzycowym - metformina
797 | 1164 | 9428 | 2217
60 =t. (6 23,5| 550,| 17,5| 33,1
Metformini hydrochloridum | Avamina, tabl. powd., 1000 mg blist.po 10 =zt.) | 05909990765430 | 9,40 9.87 13,72 13,72 ryczatt 3,20 0 74 7 7
111 | 2095 | 1609
45.0| 26,0 78,8 | 4854
Metformini hydrochloridum | Avamina, tabl. powd., 1000 mg 90 tabl. 05903792661600 | 13,12 13,78 18,30 18,30 ryczatt 4,80 0 0 0| 7.20
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Forxiga® (dapagliflozyna) w leczeniu cukrzycy typu 2

Substancja czynna

Hazwa postac i dawka

Zawartosé
opakowania

Kod EAN lub
inny kod
odpowiadajacy
kodowi EAN

Urzedo
wa
cena

zbytu

Cena
hurtow
a
brutto

Cena
detalic
Zna

Wysokos

é
doplaty
swiadcz

eniobior

110 | 8405 | 5724 | 2681
60 =t. (6 217, | 37.3| 05,8| 31,5
Metformini hydrochloridum | Avamina, tabl. powd., 500 mg blist.po 10 =zt.) | 05909990765386 | 4,70 4,94 7,20 7,20 ryczatt 3,20 50 6 4 2
836 | 8395 | 6166 | 2229
Metformini hydrochloridum | Avamina, tabl. powd., 500 mg 90 tabl. 05903792661563 | 6,57 6,90 10,04 10,04 ryczatt 3,20 2,00| 4,43| 3,28| 1,20
102 1299 | 1031 | 2686
60 =t. (6 283, | 865,| 253, 12,0
Metformini hydrochloridum | Avamina, tabl. powd., 850 mg blist.po 10 =zt.) | 05909990765409 | 8,10 8,51 12,00 12,00 ryczatt 3,20 50 72 64 3
1260
777 | 00,3 | 9846 | 2754
Metformini hydrochloridum | Avamina, tabl. powd., 850 mg 90 tabl. 05903792661587 | 11,16 11,72 16,21 16,21 ryczatt 4,08 3,00 3] 0,33| 0,00
Avamina SR, tabl. o przedt. 131, | 131,
Metformini hydrochloridum | uwalnianiu, 1000 mg 30 zt. 05909991395322 | 11,73 12,32 14,58 7,38 ryczatt 10,40 8,00 78 78| 0,00
Avamina SR, tabl. o przedt. 31,0 995, 995,
Metformini hydrochloridum | uwalnianiu, 1000 mg 60 =t. 05909991395339 | 23,49 24,66 28,51 14,75 ryczatt 16,96 0 24 24| 0,00
Avamina SR, tabl. o przedt. 66,4 | 66,4
Metformini hydrochloridum | uwalnianiu, 500 mg 120 szt. 05909991395278 | 23.44 24.61 28,46 14,75 ryczatt 16,91 2,00 2 2| 0,00
Avamina SR, tabl. o przedt. 24,0 220, 220,
Metformini hydrochloridum | uwalnianiu, 500 mg 30 =t. 05909991395247 | 5,86 6,15 7,32 3,69 ryczatt 6,83 0 33 83] 0,00
Avamina SR, tabl. o przedt.
Metformini hydrochloridum | uwalnianiu, 500 mg 60 t. 05909991395254 | 11,73 [12,32 |1458 |7.38 ryczatt | 10,40 0,00| 0,00| 0,00] 0,00
Avamina SR, tabl. o przedt.
Metformini hydrochloridum | uwalnianiu, 500 mg 90 =t. 05909991395261 | 17,60 [18,48 [2162 |11,06 |ryczatt |13,76 0,00| 0,00| 0,00 0,00
Avamina SR, tabl. o przedt.
Metformini hydrochloridum | uwalnianiu, 750 mg 30 =t. 05909991395285 | 8,80 9.24 11,00 5,53 ryczatt 8,67 0,00] 0,00] 0,00| 0,00
Avamina SR, tabl. o przedt.
Metformini hydrochloridum | uwalnianiu, 750 mg 60 t. 05909991395292 | 17,60 [18.48 [2162 [11.06 |ryczatt |13,76 0,00| 0,00| 0,00] 0,00
Etform, tabletki powlekane, 1000 178 | 5090 | 4038 | 1052
Metformini hydrochloridum | mg 120 tabl. 05909991352417 | 21,49 [2256 |2858 |2858 |ryczatt |é6.40 1,00] 0,9 0,99 0,00
Etform, tabletki powlekane, 1000 183 | 2773 | 2210 | 5627
Metformini hydrochloridum | mg 60 tabl. 05909991352400 | 10,75 [11,29 [1514 14,75 |ryczatt |3.59 2,00 6,48| 8,53] .95
60 =zt. (6 659 | 5187 | 3564 | 1623
Metformini hydrochloridum | Etform 500, tabl. powd., 500 mg blist.po 10 =t.) | 05909990698141 | 5,34 5,61 7,87 7,38 ryczatt 3,69 2,00| 9,05| 3,69| 5,36
90 =t. (9 707 | 8161 | 6336 | 1824
Metformini hydrochloridum | Etform 500, tabl. powd., 500 mg blist.po 10 =t.) | 05909990698172 | 8,00 8,40 11,54 11,06 ryczatt 3,68 2,00] 0,838] 1,44| 9.44
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Forxiga® (dapagliflozyna) w leczeniu cukrzycy typu 2

Wysokos

Kod EAN b Urzedo Cena Cena é

Zavartosc inny kod wa hurtow detali doplaty
opakowania odpowiadajacy cena a etatic swiadcz
kodowd EAN zbytu  brutto zna eniobior

Substancja czynna Hazwa postac i dawka

60 =zt. (6 811 | 9601 | 7601 | 2000

Metformini hydrochloridum | Etform 850, tabl. powd., 850 mg blist.po 10 =t.) | 05909990698257 | 7,94 8,34 11,83 11,83 ryczatt 3,20 6,00 2,29| 2,29| 0,00
1558 | 1249

90 =zt. (9 919| 79,3 73,3 3000

Metformini hydrochloridum | Etform 850, tabl. powd., 850 mg blist.po 10 =t.) | 05909990698271 | 11,88 12,47 16,96 16,96 ryczatt 4,08 1,00 6 6| 6,00

116 | 3430 | 2738
415| 75,0| 59,8 6921
Metformini hydrochloridum | Formetic, tabl. powl., 1000 mg 120 szt. 05903060614444 | 22,33 23,45 29,47 29,47 ryczatt 6,40 0 1 5| 5,16

116 | 3430 | 2738
415| 75,0| 59,8 6921
Metformini hydrochloridum | Formetic, tabl. powl., 1000 mg 120 szt. 05903060614444 | 22,33 [23.45 |29.47 |29.47 |30% 8,84 0 1 5| 5,16
449 | 3681 | 2572 | 1108
48,0| 24,1 91,0| 33,0
Metformini hydrochloridum | Formetic, tabl. powl., 1000 mg 30 =t. 05909990078974 | 5,65 5,93 3,19 7,38 ryczatt 4,01 0 2 9 3
449 | 3681 | 2572 | 1108
48,0| 24,1| 91,0| 33,0
Metformini hydrochloridum | Formetic, tabl. powl., 1000 mg 30 =t. 05909990078974 | 5,65 5,93 3,19 7,38 30% 3,02 0 2 9 3

164 | 2689 | 2075 | 6137
971, | o030,| 277, 52,8
Metformini hydrochloridum | Formetic, tabl. powl., 1000 mg 60 =t. 05909990078981 | 11,86 12,45 16,30 14,75 ryczatt 4,75 17 02 20 2

164 | 2689 | 2075 | 6137
971, | o030,| 277.| 52,8
Metformini hydrochloridum | Formetic, tabl. powl., 1000 mg 60 t. 05909990078981 | 11,86 |[12,45 |16,30 |1475 |30% 5,98 17| 02| 20 2
287 | 6616 | 5237 | 1379
430, | 653, 199, 454,
Metformini hydrochloridum | Formetic, tabl. powl., 1000 mg 90 =t. 05909990078998 | 17,14 18,00 23,02 22,13 ryczatt 5,69 67 95 42 53
287 | 6616 | 5237 | 1379
430, | 653, 199, 454,
Metformini hydrochloridum | Formetic, tabl. powl., 1000 mg 90 =t. 05909990078998 | 17,14 |[18,00 |23,02 |2213 |30% 7,53 67| 95| 42| 53

121 | 1894 | 1487
62,0| 83,9 76,7| 4070
Metformini hydrochloridum | Formetic, tabl. powl., 500 mg 120 szt. 05903060614406 | 11,17 11,73 15,58 14,75 ryczatt 4,03 0 6 8| 7.18

121 | 1894 | 1487
62,0| 83,9 76,7| 4070
Metformini hydrochloridum | Formetic, tabl. powl., 500 mg 120 szt. 05903060614406 | 11,17 [11,73 |1558 1475 |30% 5,26 0 6 gl 718
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cy
105 | 4807 | 2602 | 2204
837, | 26,9| 90,0( 36,9
Metformini hydrochloridum | Formetic, tabl. powl., 500 mg 30 =t. 05909990078943 | 3,21 3,37 4,54 3,69 ryczatt 4,05 00 3 4 4
105 | 4807 | 2602 | 2204
837, | 26,9| 90,0( 36,9
Metformini hydrochloridum | Formetic, tabl. powl., 500 mg 30 =t. 05909990078943 | 3,21 3,37 4,54 3,69 30% 1,96 00 3 4 4
293 | 2637 | 1705 | 9320
704, | 461, 370,( 91,3
Metformini hydrochloridum | Formetic, tabl. powl., 500 mg 60 =t. 05909990078950 | 6,40 6,72 3,98 7,38 ryczatt 4,80 00 92 56 6
293 | 2637 | 1705 | 9320
704, | 461, 370,( 91,3
Metformini hydrochloridum | Formetic, tabl. powl., 500 mg 60 =t. 05909990078950 | 6,40 6,72 3,98 7,38 30% 3,81 00 92 56 6
219 | 2658 | 1995 | 6624
135, | 115, 704,| 11,3
Metformini hydrochloridum | Formetic, tabl. powl., 500 mg 90 =t. 05909990078967 | 8,56 3,99 12,13 11,06 ryczatt 4,27 67 61 24 7
219 | 2658 | 1995 | 6624
135, | 115, 704,| 11,3
Metformini hydrochloridum | Formetic, tabl. powl., 500 mg 90 =t. 05909990078967 | 8,56 8,99 12,13 | 11,06 |30% 4,39 67| eo1| 24 7
2250 | 1818

885 | 68,6 92,0| 4317
Metformini hydrochloridum | Formetic, tabl. powl., 850 mg 120 szt. 05903060614420 | 18,98 19.93 25,42 25,08 ryczatt 5,78 4,00 3 8| 6,60
588 | 4107 | 2846 | 1260
30 =t. (3 45.0| 38,1 92,7| 45,4
Metformini hydrochloridum | Formetic, tabl. powl., 850 mg blist.po 10 t.) | 05909990079001 | 4.74 4,98 6,98 6,27 ryczatt 3,91 0 0 0 0
222 | 2987 | 2354 | 6324
60 =t. (6 039, | 100, 687, 12,9
Metformini hydrochloridum | Formetic, tabl. powl., 850 mg blist.po 10 =t.) | 05909990079025 | 9,49 9,96 13,45 12.54 ryczatt 4,11 25 50 57 3
247 | 4892 | 3966 | 9256
90 =zt. (9 073, | 045, | 382, | 63,3
Metformini hydrochloridum | Formetic, tabl. powl., 850 mg blist.po 10 zt.) | 05909990079032 | 14,58 15,31 19,30 18,31 ryczatt 5,07 00 40 08 2
151 1179 | 7182 | 4616
Glucophage 850 mg, tabl. powl., 473, | 974, | 85,0| 89,6
Metformini hydrochloridum | 850 mg 30 st. 05909990789290 | 5,51 5,79 7,79 6,27 ryczalt | 4,72 00| 67 3 4
929 | 3434 | 1450 | 1984
Glucophage XR, tabl. o 300, | 4183 3045 | 1137
Metformini hydrochloridum | przedtuzonym uwalnianiu, 1000 mg | 60 =t. 05909990864461 | 31,50 33,08 36,93 14,75 ryczatt 25,38 00 ,28 ] ,62| ,63
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233 | 4394 | 1843 | 2551
Glucophage XR, tabl. o 60 =t. (4 636, | 666, | 193, | 473,
Metformini hydrochloridum | przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg | blist.po 15 =t.) | 05909990624768 | 15,60 16,38 18,64 7,38 ryczatt 14,46 00 47 26 21
469 | 1313 | 5638 | 7496
Glucophage XR, tal. o 60 =t. (4 817, | 5101 496, | 605,
Metformini hydrochloridum | przedtuzonym uwalnianiu, 750 mg | blist.po 15 =t.) | 05909990213436 | 23,40 24,57 27,71 11,06 ryczatt 19,85 50 ,68 58 10
Metfogamma 1000, tabl. powl., 30 =t. (2 634 | 5027 | 3202 | 1824
Metformini hydrochloridum | 1000 mg blist.po 15 =t.) | 05909990654598 | 5,40 5,67 7.93 7.38 ryczatt | 3,75 0,00] 6,20| 7,29 8,91
Metfogamma 850, tabl. powl., 850 |30 =t. (3 963 | 5976 | 3902 | 2073
Metformini hydrochloridum | mg blist.po 10 =t.) | 05909991032913 | 4,00 4,20 6,20 6,20 ryczatt 3,20 9,00| 1,80 5,80 | 6,00
131 3842 | 3094 | 7433
Metformax 1000, tabl. powd., 1000 283, | 653,| 261, 92,0
Metformini hydrochloridum | mg 120 szt. 05909991252069 | 22,14 |[23,25 [29.27 29,27 |ryczatt |[6,40 o0| 43| 43 0
918 | 7587 | 5150| 2437
Metformax 1000, tabl. powl., 1000 590 55,3| 13,5( 41,8
Metformini hydrochloridum | mg 30 =t. 05909990053056 | 5,71 6,00 8,26 7,38 ryczatt 4,08 0 4 0 4
458 | 2170 | 1185 | 9856
960, | 380, 251,| 2.8
Metformini hydrochloridum | Metformax 500, tabl., 500 mg 30 =t. 05909990126316 | 3,38 3,55 4,72 3,69 ryczatt 4,23 00 36 00 6
458 | 2170 | 1185 | 9856
960, | 380, 251,| 2.8
Metformini hydrochloridum | Metformax 500, tabl., 500 mg 30 t. 05909990126316 | 3,38 3,55 4,72 3,69 30% 2,14 o0] 86| oo 6
212 1598 | 1081 | 5173
033, | 728,| 397,| 31.8
Metformini hydrochloridum | Metformax 850, tabl., 850 mg 30 =t. 05909990450718 | 5,28 5,54 7.54 6,27 ryczatt 4,47 00 32 00 2
Metformax SR 1000, tabl. o przedt.
Metformini hydrochloridum | uwalnianiu, 1000 mg 30 t. 05909991404918 | 11,71 [12,30 |1456 |7.38 ryczatt | 10,38 0,00| 0,00| 0,00] 0,00
Metformax SR 1000, tabl. o przedt.

Metformini hydrochloridum | uwalnianiu, 1000 mg 60 t. 05909991404925 | 23,43 [24.60 [28.45 |14.75 |ryczatt | 16,90 0,00| 0,00| 0,00] 0,00
179 | 1694 | 5910 | 1103
Metformax SR 500, tabl. o 654, | 137, 76,0 061,
Metformini hydrochloridum | przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg | 30 =t. 05909990652112 | 7,87 8,26 9,43 3,69 ryczatt 3,94 00 22 1 21
253 | 4718 | 1989 | 2729
Metformax SR 500, tabl. o 094, | 264, | 093, | 170,
Metformini hydrochloridum | przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg | 60 =t. 05909990933167 | 15,55 16,33 18,59 7,38 ryczatt 14,41 00 62 94 68

126/154




Forxiga® (dapagliflozyna) w leczeniu cukrzycy typu 2

Wysokos
Kod EAIP(IO:I.lb Urzedo |..Cena Cena o t’:h
. . Zawartosc inn wa urtow . t
Substancja czynna Hazwa postac i dawka opakowania odpow!i!adajqcy cena a detalic s’wiI:dc‘;
kodowd EAN zbytu  brutto zna eniobior
cy
808 | 2237 | 9946 | 1242
Metformax SR 500, tabl. o 26,6 669,| 81,7| 987,
Metformini hydrochloridum | przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg | 90 =t. 05909990933174 | 23,33 24,50 27,65 11,06 ryczatt 19,79 7 44 0 74
Metformax SR 750, tabl. o przedt.
Metformini hydrochloridum | uwalnianiu, 750 mg 30 zt. 05909991404395 | 9,02 9,47 11,23 5,53 ryczatt 8,90 0,00| 0,00| 0,00| 0,00
Metformax SR 750, tabl. o przedt.
Metformini hydrochloridum | uwalnianiu, 750 mg 60 =t. 05909991404901 | 13,04 18,94 22,08 11,06 ryczatt 14,22 0,00| 0,00| 0,00| 0,00
117 | 1816 1095
Symformin XR, tabletki o 17,0| 13,5| 7203| 77,5
Metformini hydrochloridum | przedtuzonym uwalnianiu, 1000 mg | 30 tabl. 05909991271756 | 12,61 13,24 15,50 7,38 ryczatt 11,32 0 0| 5,92 8
797 | 2419 | 1078 | 1340
Symformin XR, tabletki o 30,5| 023, 776,| 247,
Metformini hydrochloridum | przedtuzonym uwalnianiu, 1000 mg | 60 tabl. 05909991271763 | 25,23 26,49 30,34 14,75 ryczatt 18,79 0 37 09 28
841 | 6561 | 2049 | 4511
Symformin XR, tabletki o 23,0| 59,4| 69,8 89,5
Metformini hydrochloridum | przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg | 30 tabl. 05909991271695 | 6,31 6,63 7.80 3,69 ryczatt 7,31 0 0 9 1
878 | 1362 | 5879 | 7744
Symformin XR, tabletki o 94,5 364,| 07,9| 56,8
Metformini hydrochloridum | przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg | 60 tabl. 05909991271701 | 12,61 13,24 15,50 7,38 ryczatt 11,32 0 75 1 4
114 1344
Symformin XR, tabletki o 98,0| 11,6 4830 8810
Metformini hydrochloridum | przedtuzonym uwalnianiu, 750 mg | 30 tabl. 05909991271732 | 9,46 9,93 11,69 5,53 ryczatt 9,36 0 2| 3,22 8,40
397 | 9145 | 4075 | 5069
Symformin XR, tabletki o 445 20,9| 8,7| 35,1
Metformini hydrochloridum | przedtuzonym uwalnianiu, 750 mg | 60 tabl. 05909991271749 | 18,92 19.87 23,01 11,06 ryczatt 15,15 0 7 3 9
231 1831 | 1164
30 =t. (3 00,0 83,0( 42,0 6674
Metforminum Avamina, tabl. powd., 1000 mg blist.po 10 =zt.) | 05909990765423 | 5,40 5,67 7,93 7,38 ryczatt 3,75 0 0 9] 0,91
405 | 1578
30 =t. (3 74,0 32,8 7006 | 8687
Metforminum Avamina, tabl. powd., 500 mg blist.po 10 =t.) | 05909990765379 | 2,59 2,72 3,89 3,69 ryczatt 3,40 0 6| 1,06 1,80
319 | 2089 | 1349
30 =t. (3 42,0| o0,6| 43,3| 7395
Metforminum Avamina, tabl. powd., 850 mg blist.po 10 =zt.) | 05909990765393 | 4,32 4,54 6,54 6,27 ryczatt 3,47 0 3 0| 7.38
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381 | 5156 | 3975 | 1180
559, | 270, 810, | 459,
Metforminum Glucophage, tabl. powl., 850 mg 60 =t. 05909990789306 | 9,50 9,98 13,47 12.54 ryczatt 4,13 50 42 32 60
933 | 7661 | 4634 | 3026
Glucophage 1000 mg, tabl. powl., |30 =t. (2 188, | 473,| 672, | 800,
Metforminum 1000 mg blist.po 15 =t.) | 05909990717248 | 5,67 5,95 8,21 7.38 ryczatt | 4,03 oo| 48| 72| 7
676 | 3626 | 1355 2270
Glucophage 500 mg, tabl. powl., 508, | 082, 125,| 957,
Metforminum 500 mg 30 t. 05909990789276 | 3,99 4,19 5,36 3,69 ryczatt | 4,87 oo|] 83| 10| 78
306 | 2871 | 9460 | 1925
Glucophage XR, tabl. o 30 zt. (2 746, | 142, 13,9 | 128,
Metforminum przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg | blist.po 15 =t.) | 05909990624751 | 7,80 3,19 9,36 3,69 ryczatt 8,87 00 56 7 59
311 | 4380 | 1764 | 2616
Glucophage XR, tabl. o 30 zt. (2 806, | 874, 362,| 512,
Metforminum przedtuzonym uwalnianiu, 750 mg | blist.po 15 =t.) | 05909990213429 | 11,70 12,29 14,05 5,53 ryczatt 11,72 00 30 22 08
241 | 3818 | 3062 | 7559
Metformax 1000, tabl. powd., 1000 829, | 487, | 585, | 02,8
Metforminum mg 60 t. 05909990933181 | 11,38 [11,95 [1579 14,75 |ryczatt |4,24 50| 93| 09 4
311 | 7065 | 5687 | 1377
Metformax 1000, tabl. powd., 1000 241, | 189, | 662, | 526,
Metforminum mg 90 tabl. 05909990933198 | 16,84 17,68 22,70 22,13 ryczatt 5,37 83 62 83 74
135 1116 | 7518 | 3644
647 | 3777 | P7.| 979,
Metforminum Metformax 500, tabl., 500 mg 60 t. 05909990935253 | 5,69 5,97 8,23 7.38 ryczatt | 4,05 350 10| 43| 67
135 1116 | 7518 | 3644
647 | 3777 | P7.| 979,
Metforminum Metformax 500, tabl., 500 mg 60 t. 05909990935253 | 5,69 5,97 8,23 7.38 30% 3,06 350 10| 43| 67
740 | 1011 | 7948 | 2166
469, | 4306 | 602, | 203,
Metforminum Metformax 850, tabl., 850 mg 60 t. 05909990935260 | 9,69 10,17 13,66 1254 |ryczatt |4,32 00| .54 99| 55
268 | 5232 | 4258 | 9742
068, | 700,| 442, | 57,9
Metforminum Metformax 850, tabl., 850 mg 90 =t. 05909990935277 | 14,31 [15,03 [1952 |18,81 |ryczalt |4, 67| 37| 4 6
Metformin Bluefish, tabl. powd., 341 | 2183 | 1246 | 9372
Metforminum 1000 mg 30 t. 05909990705894 | 3,94 [414 [6,40 6,40 ryczatt | 3,20 2,00| 6,80| 4,00] .30
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Metforminum 500 mg 30 st. 05909990705474 | 2,00 2,10 3,27 3,27 ryczatt | 3,20 0,00| 0,00| 0,00 0,00
Metformin Bluefish, tabl. powd., 178 | 9261 | 4497 | 4764

Metforminum 850 mg 30 t. 05909990705726 | 3,02 3,17 5,18 5,18 ryczatt | 3,20 g.00| 34| ,04| .30
30 =t. (3 461 | 1900 | 8636 | 1036

Metforminum Metformin Galena, tabl., 500 mg blist.po 10 zt.) | 05909990462018 | 2,81 2,95 4,12 3,69 ryczatt 3,63 3,00] 5,56| ,87]| 8,69
30 zt. (2 222 | 1557 | 9795 | 5778

Metforminum Metformin Galena, tabl., 850 mg blist.po 15 =t.) | 05909990928019 | 4,75 4,99 6,99 6,27 ryczatt 3,92 8,00] 3,72| ,04| .68
30 =t. (3 12.3 10,2

Metforminum Metifor, tabl., 500 mg blist.po 10 =t.) | 05909990495115 | 2,81 2,95 4,12 3,69 ryczatt | 3,63 3,00 6| 2,10 6
401 | 1184 | 9588 | 2256

120 szt. (8 509, | 4541 | 297, | 244,

Metforminum Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg | blist.po 15 =zt.) | 05909990221028 | 22,36 23,48 [2950 [29.50 |ryczatt |s,40 83| .67| 67| o0
150 | 1223 | 8288 | 3950

30 =t. (2 356, | 897,| 27,6 70,1

Metforminum Siofor 1000, tabl. powd., 1000 mg | blist.po 15 =t.) | 05909990220984 | 5,59 5,87 8,14 7,38 ryczatt 3,9 00 34 6 3
321 | 5006 | 4036 | 9704

60 =t. (4 148, | 705, | 245, 60,2

Metforminum Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg | blist.po 15 =t.) | 05909990220991 | 11,18 |11,74 |1559 [14,75 |rvczatt | 4,04 50 31| 11 0
325 | 7373 | 5976 | 1397

90 =t. (6 829, | 519, 116, | 403,

Metforminum Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg | blist.po 15 =t.) | 05909990221004 | 16,77 |17,61 [22.63 [22.13 |ryczatt |5.30 40| 31| 05| 2
291 | 4551 | 3725 | 8262

120 szt. (12 632, | 857, | 591, 65,6

Metforminum Siofor 500, tabl. powl., 500 mg blist.po 10 =zt.) | 05909990457236 | 11,19 11,75 15,60 14,75 ryczatt 4,05 00 02 41 1
179 | 8096 | 4445 | 3651

30 =t. (2 126, | 49,5| 07,4| 42,0

Metforminum Siofor 500, tabl. powl., 500 mg blist.po 15 =t.) | 05909990457212 | 3,19 3,35 4,52 3,69 ryczatt 4,03 00 2 8 4
309 | 2521 | 1748 | 7735

60 =t. (6 799, | 767.| 183, | 84,4

Metforminum Siofor 500, tabl. powl., 500 mg blist.po 10 =t.) | 05909990457229 | 5,59 5,87 8,14 7,38 ryczatt 3,9 50 93 49 4
234| 2804 | 2151 | 6530

548, | 860,| 796, | 63,5

Metforminum Siofor 500, tabl. powl., 500 mg 90 tabl. 04013054024331 | 8,39 8,81 11,95 11,06 |ryczatt |4.09 67| 36| 86 0
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342 | 8745\ 7173 | 1571
120 szt. (8 752, | 068, | 036, | 982,
Metforminum Siofor 850, tabl. powl., 850 mg blist.po 15 =t.) | 05909990457335 | 19,07 |2002 |2551 [25,08 |ryczatt |5,87 25| 76| 12| e4
138 | 9703 | 7127 | 2576
30 =t. (2 817, | 30,8| 11,6] 19,2
Metforminum Siofor 850, tabl. powl., 850 mg blist.po 15 =t.) | 05909990457311 | 4,75 4,99 6,99 6,27 ryczatt 3,92 00 3 3 0
275 | 3699 | 2974 | 7254
667, | 451, 019,| 31,4
Metforminum Siofor 850, tabl. powl., 850 mg 60 tabl. 05909990457328 | 9,45 9,92 13,42 12,54 |ryczatt | 4,08 00| 14| 70 4
332 | 6487 | 5340 | 1146
328, | 71,| 77, | 983,
Metforminum Siofor 850, tabl. powl., 850 mg 90 =t. 04013054024348 | 14,31 [15,03 [1952 18,81 |ryczatt |4.%® o0] 85| 94| 91
16.0, Doustne leki przeciwcukrzycowe - pochodne sulfonylomocznika
Clazicon, tabletki o 119 | 1504
zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 63,0 94,5 | 6465 | 8583
Gliclazidum mg 60 t. 05909991267155 | 9,72 10,21 12,58 |7.98 ryczatt | 7,80 0 4] 5,69| 8,85
Clazicon, tabletki o 196 | 2476 | 1164 | 1311
zmodyfikowanym uwalnianiu, 60 83,0| 12,1| 28,5| 83,5
Gliclazidum mg 30 t. 05909991267162 | 9,72 10,21 12,58 |7.98 ryczatt | 7,80 0 4 9 5
237 | 2602 | 1412 ] 1189
40 =t. (2 43,0| 23,2| 90,2| 33,0
Gliclazidum Diabrezide, tabl., 80 mg blist.po 20 =t.) | 05909990359912 | 8,86 9,30 10,96 5,32 ryczatt 8,84 0 3 6 2
Diagen, tabletkio
zmodyfikowanym uwalnianiu, 60 361 | 4138 | 2483 | 1655
Gliclazidum mg 30 t. 05909991216023 | 8,64 [9,07 11,44 |7.98 ryczatt | 6,66 g.00| 9,92| 3,16| 6,7
Diaprel MR, tabl. o 678 | 1650 | 9439 | 7069
zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 60 =t. (2 847, | 9559 | 752,| 807,
Gliclazidum mg blist.po 30 =t.) | 05909990443017 | 20,90 |21,95 [2432 |[7.98 ryczatt | 19,54 03| .85| 52| 33
263 | 4359 | 2673 | 1686
60 =zt. (3 41,0| 435| 16,7| 2.8
Gliclazidum Diazidan, tabl., 80 mg blist.po 20 =t.) | 05909990911127 | 13,50 |14,18 [16,55 |7,98 ryczatt | 11,77 0 7 7 0
Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym 113, | 3513 | 1751 | 1761
Gliclazidum uwalnianiu, 30 mg 120 tabl. 05909991200237 | 25,81 [27,10 [31,09 [15,95 |ryczatt |2154 oo| ,17| ,48| .69
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176 | 2821 1551 | 1269
Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym 537, | 061, 509,| 552,
Gliclazidum uwalnianiu, 30 mg 60 t. 05909990647224 | 12,96 [1361 |1598 |7.98 ryczatt | 11,20 oo] 27| 18] o9
562 | 1333 | 7251 | 6085
Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym 27,3| 712,| 84,5| 27,8
Gliclazidum uwalnianiu, 30 mg 90 =t. 05909990647231 | 19,44 [20,41 [23.72 111,97 |ryczatt | 16,55 3| 36 3 3
141 2417 | 1200 1216
Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym 291, | 489, 973,| 515,
Gliclazidum uwalnianiu, 60 mg 30 t. 05909991056100 | 14,04 [14,74 |17,11 | 798 ryczatt | 12,33 oo] o1| o04] 97
159 | 5340 | 2485 | 2854
Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym 572, | 883, | 889,| 993,
Gliclazidum uwalnianiu, 60 mg 60 t. 05909991056131 | 28,08 [29.48 [33.47 1595 |ryczatt | 23,92 25| 32| 46| 86
375 | 8330 | 4115 | 4765
Gliclada, tabletki o przedtuzonym 20,0| 98,4 81,6 16,7
Gliclazidum uwalnianiu, 90 mg 30 tabl. 05909991267230 | 19,39 [20,36 [23.67 11,97 |ryczatt | 16,50 0 0 6 4
Gliclastad, tabl. o przedtuzonym 735 | 9134 | 4480 | 4654
Gliclazidum uwalnianiu, 30 mg 60 tabl. 05909991004002 | 9,57 10,05 |12,42 |7.98 ryczatt | 7,64 5,00/ 9,10| 0,31] 8,7
Gliclastad, tabl. o przedtuzonym 820, | 1805 | 8927 | 9128
Gliclazidum uwalnianiu, 30 mg 90 tabl. 05909991004026 | 17,82 [18,71 [22.02 11,97 |ryczatt | 14,85 00| 6,40| 62| .78
Gliclazide Zentiva, tabletki o 1082
zmodyfikowanym uwalnianiu, 60 864 | 47,9 | 4662 | 6162
Gliclazidum mg 30 t. 05909991205867 | 9,67 10,15 |12,52 |7.98 ryczatt | 7,74 6,00 2| 1561 6,3
Glikuron, tabletki o przedtuzonym
Gliclazidum uwalnianiu, 60 mg 30 t. 05909991256548 | 9,18 9,64 12,01 | 7.98 ryczatt | 7,23 0,00| 0,00| 0,00] 0,00
Glikuron, tabletki o przedtuzonym 135 | 3162 | 1681 | 1430
Gliclazidum uwalnianiu, 60 mg 60 t. 05909991263171 | 18,36 [19,28 [23,27 1595 |ryczatt |13,72 9,00| 3,93| 49| 8,94
Oziclide MR, tabletkio 127 2028 | 1041
zmodyfikowanym uwalnianiu, 60 35,0| 68,5| 33,5| 9873
Gliclazidum mg 30 tabl. 05909991226299 | 12,92 [1357 |1593 |7.98 ryczatt | 11,15 0 5 ol 5,05
Oziclide MR, tabletkio 121 | 3769 | 1820 | 1949
zmodyfikowanym uwalnianiu, 60 14,0| 87,6 05,7| 81,9
Gliclazidum mg 60 tabl. 05909991226305 | 25,84 |[27,13 [31,12 1595 |ryczatt | 21,57 0 g 7 1
275 3225| 1509 | 1716
Salson, tabletki o zmodyfikowanym 00,0| 7,0 09,1 65,9
Gliclazidum uwalnianiu, 60 mg 30 t. 05909991267186 | 8,91 9,36 11,73 | 7.98 ryczatt | 6,95 0 0 0 0
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Wysokos

Kod EAN b Urzedo Cena Cena é
Zavartosc inny kod wa hurtow detalic doplaty
opakowania odpowiadajacy cena a swiadcz
kodowd EAN zbytu  brutto zna eniobior

cy

Substancja czynna Hazwa postac i dawka

140 3187 | 1605 | 1581

Salson, tabletki o zmodyfikowanym 43,0 76,1| 92,9| 83,1
Gliclazidum uwalnianiu, 60 mg 60 t. 05909991267193 | 17,82 [18,71 [22.70 1595 |ryczatt | 13,15 0 0 ] 2
Symazide MR, tabl. o 198 | 3390 | 1540 | 1849
zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 15,5 43,2| 49,2| 93,9
Gliclazidum mg 60 tabl. 05909990828340 | 14,04 [14,74 |17,11 |7.98 ryczatt | 12,33 0 1 2 9
Symazide MR 30, tabletkio 162 | 1875 | 1027
zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 23,0| 48,9 | 42,2 | 8430
Gliclazidum mg 60 t. 05909991291648 | 8,75 9,19 11,56 |7.98 ryczatt | 6,78 0 8 2| 6,7
Symazide MR 60, tabl. o 680 | 8450 | 4188 | 4261
zmodyfikowanym uwalnianiu, 60 36,0| 07,1] 90,2| 16,8
Gliclazidum mg 30 tabl. 05909991257392 | 9,57 10,05 |12,42 |7.98 ryczatt | 7,64 0 2 5 7
Symazide MR 60, tabletki o 1590
zmodyfikowanym uwalnianiu, 60 711 50,7 | 8773 | 7131
Gliclazidum mg 60 t. 05909991257408 | 1750 [1838 [22.37 1595 |ryczatt | 12,82 0,00 ol 8.41] 2.2

177 1078 | 5237 | 5546
074, | 380,] 51,1 2,4
Glimep iridum Amaryl 1, tabl., 1 mg 30 t. 05909990744817 | 4,61 484 |6,09 399 |rvczatt |5,30 00| 66 9 7
293 | 3093 | 2019 | 1074
821, | 935, | 011, 923,
Glimep iridum Amaryl 2, tabl., 2 mg 30 t. 05909990744916 7,78 8,17 1053 798 |ryczatt |57 oo] 13| 3| 50
134 2275 | 1447 | 8281
478, | 367, 209,| 58,5
Glimep iridum Amaryl 3, tabl., 3 mg 30 t. 05909990745012 [ 12,96 1361 16,92 1197 |ryczatt |97 oo| 76| 17] 9
447 | 7362 | 5323 | 2038
271, | o080, | 123, 957,

Glimep iridum Amaryl 4, tabl., 4mg 30 t. 05909990745111 [ 11,88 |12.47 16,46 1595 [ryczatt |6,91 00| 66| 52| 14
30 =t. (3 632 | 3515 1732 | 1783
Glimep iridum Diaril, tabl., 1 mg blist.po 10 =zt.) | 05909990566082 | 4,10  |[4,31 556 399 |ryczatt |47 3,00 5,88| 4,42| 1,4
179 | 1693 | 1180
30 st. (3 96,0 | 42,3 06,4] 5133
Glimep iridum Diaril, tabl., 2 mg blist.po 10 =t.) | 05909990566105 [6,70 |7.04 |9,41 7,98  |ryczatt  [4.63 0 6 1] 5,95
101 1357
30 st. (3 31,0 | 55,4 9803 | 3771
Glimep iridum Diaril, tabl., 3 mg blist.po 10 =t.) | 05909990566129 | 9,61 10,09 [13.40 [1197 |rezatt |e,23 0 0| 5,53 9,87
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266 | 4375 3257 1118
30 =t. (3 64,0| 56,2| 17,4 38,8
Glimep iridum Diaril, tabl., 4 mg blist.po 10 =t.) | 05909990566143 | 11,83 12,42 [16,41 [1595 |ryczatt |6.8 0 4 4 0
207 | 1101 | 5004 | 6014
30 =t. (3 122, | 290, | 89,2 01,3
Glimep iridum Glibetic 1 mg, tabl., 1 mg blist.po 10 =t.) | 05909991097615 | 3,38 4,07 5,32 3,99 ryczatt | 4,53 30| 64 9 5
326 | 3462 | 2193 | 1268
30 =t. (3 298, | 021, o046, | 975,
Glimep iridum Glibetic 2 mg, tabl., 2 mg blist.po 10 =t.) | 05909991097516 | 7,85 8,24 10,61 |7.98 ryczatt | 5,83 oo| 78| 48] 30
162 | 2503 | 1611 | 8926
30 =t. (3 164, | 812, 210, 01,2
Glimep iridum Glibetic 3 mg, tabl., 3 mg blist.po 10 =t.) | 05909991097417 | 11,55 1213 |15.44 [11,97 |rvczatt |8,27 00| 18| 94 2
368 | 63806 | 4560 | 2245
30 =t. (3 109, | 335, 878, | 456,
Glimep iridum Glibetic 4 mg, tabl., 4 mg blist.po 10 =t.) | 05909991097318 | 13,81 |1450 |18.49 [1595 |rvczatt | 8,94 00| 41| e7| 74
30 =t. (3 675 | 6083 | 4535 | 1548
Glimep iridum Glidiamid, tabl., 2 mg blist.po 10 =t.) | 05909990430543 | 6,32 664 |9,01 7,98 ryczatt | 4,23 2,00 552| 4,74| 0,78
1677 | 1257
30 =t. (3 975 | 68,8 56,5 | 4201
Glimepiridum Glidiamid, tabl., 4 mg blist.po 10 =t.) | 05909990430567 | 12,58 [13,21 [17,20 [1595 |ryczatt |7.65 4,00 0 3| 2,27
30 =t. (3 717 | 3135 | 1672 | 1462
Glimep iridum GlimeHexal 1, tabl., 1 mg blist.po 10 =t.) | 05909990337453 | 2,97 3,12 4,37 3,99 ryczatt | 3,58 4,00| 0.38] 1,12 9,26
169 | 1455 | 1057
30 =t. (3 02,0 26,2| 01,1 3982
Glimepiridum GlimeHexal 2, tabl., 2 mg blist.po 10 =t.) | 05909990337521 | 5,94 6,24 8,61 7,98 ryczatt 3,83 0 2 4| 5,08
105 | 1342 | 1002
30 =t. (3 92,0| o0,6| 22,2 3397
Glimep iridum GlimeHexal 3, tabl., 3 mg blist.po 10 =t.) | 05909990338078 | 8,91 9,36 12,67 11,97 |ryczatt |5.50 0 4 6| 838
162 2659 | 1970
30 =t. (3 05,0 24,0| 01,5( 6892
Glimepiridum GlimeHexal 4, tabl., 4 mg blist.po 10 =t.) | 05909990338146 | 11,83 12,42 [16,41 [1595 |ryczatt |6,8 0 5 1] 2,54
182 | 4473 | 3225 | 1248
30 =t. (3 44,0| 42,8 01,8| 41,0
Glimep iridum GlimeHexal 6, tabl., 6 mg blist.po 10 =t.) | 05909990338207 | 18,36 19,28 |24,52 [23.93 |rvczatt |10,19 0 ] 3 2
Glimep iridum Glimepiride Aurovitas, tabl., 2mg | 30 t. 05909991365790 | 5,64 5,92 8,29 7,98 ryczatt | 3,51 0,00| 0,00| 0,00] 0,00

133/154




Forxiga® (dapagliflozyna) w leczeniu cukrzycy typu 2

Wysokos
Kod EAIP(IO:I.lb Urzedo |..Cena Cena o t’:h
. . Zawartosc inn wa urtow . t
Substancja czynna Hazwa postac i dawka opakowania odpow!i!adajqcy cena a detalic s’wiI:dc‘;
kodowd EAN zbytu  brutto zna eniobior
cy
Glimep iridum Glimepiride Aurovitas, tabl., 3mg | 30 t. 05909991365868 | 8,46 8,38 12,19 11,97 |ryczatt |5.02 0,00| 0,00| 0,00] 0,00
Glimepiridum Glimepiride Aurovitas, tabl., 4mg | 30 =t. 05909991365936 | 11,28 [11,84 [15,83 |15,83 |ryczatt |[6,40 0,00| 0,00| 0,00 0,00
108 | 4290 | 1402 | 2887
Glimep iridum Glimepiride Genoptim, tabl., 1 mg | 30 =t. 05909991075378 | 2,16 2,27 3,52 3,52 ryczatt | 3,20 s5.00] 02| .8 .16
301 | 2414| 1601 | 8133
Glimep iridum Glimepiride Genoptim, tabl., 2 mg | 30 =t. 05909991075590 | 5,08 5,33 7.71 7.71 ryczatt | 3,20 9.00| 451 0,81 .70
135 1530 | 9614 | 5692
Glimepiridum Glimepiride Genoptim, tabl., 3 mg | 30 st. 05909991075798 | 6,48 6,80 10,11 | 10,11 |ryczatt [4,80 2,00 6,90| ,10| 30
404 | 6143 | 3971 | 2172
Glimepiridum Glimepiride Genoptim, tabl., 4 mg | 30 =t. 05909991075996 | 10,15 [10,66 |14,65 |14,65 |ryczatt |[6,40 9,00| 1,97| 0,37 1,60
584, | 2219 | 772, | 1446
Glimep iridum Glimorion, tabl., 1 mg 30 t. 05909991325282 | 2,43 2,55 3,30 3,30 ryczatt | 3,20 oo| .20] 80| .40
152 | 1095 | 6812 | 4137
Glimep iridum Glimorion, tabl., 2 mg 30 t. 05909991325305 | 4,59 4,82 7.19 7.19 ryczatt | 3,20 3,00 0,37] ,77| .e0
692, | 7314 4592 | 2721
Glimep iridum Glimorion, tabl., 3 mg 30 t. 05909991325312 | 6,91 7.26 1057 10,57 |ryczatt |4.80 00| ,44| 84| .60
104, | 1358 | 795, | 563,
Glimepiridum Glimorion, tabl., 4mg 30 st. 05909991325329 | 8,64 |9,07 13,06 | 13,06 |ryczatt |[6,40 00| ,24| 04| 20
124
30 =t. (3 45,0 | 5627 | 2053 | 3574
Glimep iridum Glitoprel, tabl., 1 mg blist.po 10 =t.) | 05909990085903 | 3,11 3,27 |452 3,99 ryczatt | 3,73 ol 8,90] 5,00] 3,90
117
30 =t. (3 77,0 9812 | 6558 | 3254
Glimep iridum Glitoprel, tabl., 2 mg blist.po 10 =t.) | 05909990085927 | 5,68 5,96 8,33 7,98 ryczatt | 3,55 ol 702] 1,90] 5,12
30 =t. (3 443 | 5446 | 3763 | 1682
Glimepiridum Glitoprel, tabl., 3 mg blist.po 10 =t.) | 05909990085934 | 8,55 8,98 12,28 | 11,97 |ryczatt |51 0,00 7,39| 7.53] 9,%
132 2138 | 1451
30 =t. (3 77,0| 52,7| 84,1 6866
Glimep iridum Glitoprel, tabl., 4 mg blist.po 10 =t.) | 05909990085941 | 11,53 12,11 [16,10 [1595 |ryczatt |6.55 0 9 4] 8,65
536 | 2203 | 1034 | 1169
30 =t. (3 22,0| 86,4| 12,0| 74,4
Glimepiridum Symglic, tabl., 1 mg blist.po 10 =zt.) | 05909990570348 | 2,72 2,86 4,11 3,99 ryczatt 3,32 0 2 2 0
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950 | 7813 | 5547 | 2266
30 =t. (3 56,0 60,3| 34,2 26,0
Glimepiridum Symglic, tabl., 2 mg blist.po 10 =t.) | 05909990570355 | 5,57 5,85 8,22 7,98 ryczatt 3,44 0 2 4 3
585 | 6653 | 4618 | 2034
30 =t. (3 19.0| 61,0] 69,8 91,2
Glimepiridum Symglic, tabl., 3 mg blist.po 10 =zt.) | 05909990570362 | 7,68 8,06 11,37 11,37 ryczatt 4,80 0 3 3 0
122 1876 | 1296 | 5798
30 =t. (3 375, | oos,| 181,| 27,2
Glimep iridum Symglic, tabl., 4 mg blist.po 10 =t.) | 05909990573196 | 10,80 |11,34 [15.33 [15.33 |ryczatt |6.,40 00| 75| 55 0
131 3156 | 2235 | 9213
30 =t. (3 901, | 390, | o40,| 50,4
Glimep iridum symglic, tabl., 6 mg blist.po 10 =t.) | 05909990570379 | 17,81 |18,70 [23,93 [23,93 |ryczatt |9.60 o0] 93| 53 0
212 1462
30 =t. (3 94,0 | 29,7| 7005 | 7623
Glipizidum Glipizide BP, tabl., 5 mg blist.po 10 =t.) | 05909990791712 | 5,35 5,62 6,87 3,99 ryczatt | 6,08 0 gl 9,54] 0,24
17.0, Doustne leki przeciwcukrzycowe - inhibitory alfaglukozydazy - akarboza
347 | 4972 | 3488 | 1483
951, | 219, | 845, | 374,
Acarbosum Adeksa, tabl., 100 mg 30 t. 05909990893423 | 10,15 [10,66 |14,29 14,29 |30% 4,29 00| 79| o04] 75
208 | 1573 | 1046 | 5273
647, | 346, | 529,| 17,8
Acarbosum Adeksa, tabl., 50 mg 30 t. 05909990893386 | 5,18 5,44 7,54 7.15 30% 2,54 0] 94| 11 3
877 | 1541 | 8849 | 6568
30 =t. (2 49,2| 753, 40,8| 12,5
Acarbosum Glucobay 100, tabl., 100 mg blist.po 15 =t.) | 05909990285518 | 13,28 |1394 |1757 [14,29 [30% 7,57 ol 44 g 6
881 | 8742 | 4459 | 4283
30 =t. (2 31,0 62,4| 19,4| 43,0
Acarbosum Glucobay 50, tabl., 50 mg blist.po 15 =t.) | 05909990285419 | 7,45 7.82 9,92 7.15 30% 4,92 0 7 0 7
2535 1359 | 1175
90 =t. (6 899 16,6| 43,6 72,9
Acarbosum Glucobay 50, tabl., 50 mg blist.po 15 =t.) | 05909990335541 | 22,36 |23,48 |28,18 [21,44 |30% 13,17 6,33 7 9 ]
85.0, Hormony trzustki - glukagon
GlucaGen 1 mg HypoKit, proszek i 423 | 2727 2598 | 1285
rozpu=zczalnik do porzadzania 91,0 436,| 860,| 76,0
Glucagonum roztworu do wstrzykiwan, 1 mg 1 fiol. 05909990693313 | 51,81 54,40 64,34 | 64,34 ryczatt 3,20 0 94 94 0
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251.0, Doustne leki przeciwcukrzycowe - flozyny

127, | 2327 | 2327

Canagliflozinum Invokana, tabl. powl., 100 mg 30 =t. 05909991096106 | 160,38 | 168,40 [184.94 |178.14 | 30% 60,24 00| 2,40]| 2,40| 0,00
0590999097588 228, | 3714| 3714
Dapagliflozinum Forxiga, tabl powl., 10 mg 30 szt. 4 153,90 | 161,60 | 178,14 | 178,14 | 30% 53,44 00| 3,32| 3,32| 0,00
Empagliflozinum Jardiance, tabl. powl., 10 mg 28 =t. 05909991138509 | 146,99 | 154,34 [170.38 | 166,26 |30% 54.00 0,00| 0,00]| 0,00| 0,00
252.0, Leki przec iwcukrzycowe - agonisci GLP-1
2 wstrz.po 0,5 33,0 | 6524 | 6524
Dulaglutidum Trulicity, roztw. do wstrz., 1.5mg | ml 05909991219161 | 174,20 | 182,91 [199.98 |199,98 |30% 59,99 0 , 291 .29] 0,00
Ozempic, roztw. do wstrz., 0.25 1 wstrz.po 1,5
Semaglutidum mg ml + 4 igly 05909991389901 | 322,92 | 339,07 |[360,72 |360,72 |30% 108,22 0,00| 0,00| 0,00| 0,00
1 wstrz.po 1,5
Semaglutidum Qzempic, roztw. do wstrz., 0.5 mg | ml + 4 igly 05909991389918 | 322,92 | 339,07 | 360,72 |360,72 |30% 108,22 0,00| 0,00| 0,00| 0,00
1 wstrz.po 3 ml
Semaglutidum Qzempic, roztw. do wstrz., 1 mg + 4 igly 05909991389956 | 322,92 | 339,07 |[360,72 |360,72 |30% 108,22 0,00| 0,00| 0,00| 0,00

Tab. 60. Preparaty finansowane ze srodkéw publicznych w Polsce w cukrzycy uwzglednione w analizie - paski od oznaczania glukozy we krwi we
wskazaniu ,,cukrzyca”.8

Kod EAN lub Wysokos¢ Wysokos¢

inny kod Cena limitu Poziom  doptaty NFZ sty-
Substancja Nazwa postac i Zawartos¢ odpowiadajacy hurtowa Cena finansowani odptatno swiadcze NFZ sty- NFZ sty-wrz  NFZ sty- wrz
czynna dawka opakowania kodowi EAN brutto detaliczna a sci niobiorcy wrz opak. NFZ+pacjent wrz NFZ pacjent
Paskido
oznaczania Abra, test 622938,0 1775449 | 6166176,2
glukozy we krwi | paskowy 50 paskéw | 5907581253625 | 29,59 | 31,07 38,23 38,23 30% 11,47 0| 23920668,18 1,94 4
Paskido Accu-Chek
oznaczania Active, test 828758,0 2481670 | 7089287,7
glukozy we krwi | paskowy 50 paskéw | 4015630056316 | 29,70 | 31,19 38,35 38,23 30% 11,59 0| 31905992,30 4,54 6
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Kod EAN lub Wysokos¢ Wysokos¢

inny kod limitu Poziom  doptaty NFZ sty-
Substancja Nazwa postac i Zawartos¢ odpowiadajacy Cena finansowani odptatno swiadcze NFZ sty- NFZ sty-wrz  NFZ sty- wrz
czynna dawka opakowania kodowi EAN detaliczna a sci niobiorcy wrz opak. NFZ+pacjent wrz NFZ pacjent
Paskido Accu-Chek
oznaczania Instant, test 2625464
glukozy we krwi | paskowy 100 szt. 4015630067732 | 59,94 | 62,94 73,65 73,65 30% 22,10 41687,00 3071319,78 ,48 | 445855,30
Paskido Accu-Chek
oznaczania Performa, test 2479788, 7731422 | 19036473,
glukozy we krwi | paskowy 50 szt. 4015630980987 | 29,59 [ 31,07 38,23 38,23 30% 11,47 08| 96350693,34 0,26 03
Paskido BTM 50 paskow
oznaczania SuperCheck 1, | (2 fiol. po 105654,
glukozy we krwi | test paskowy 25 szt.) 4719932588185 | 27,65 | 29.03 36,19 36,19 30% 10,86 3885,00 143446 .01 01| 3779200
Paskido
oznaczania CareSens N, 923006,
glukozy we krwi | test paskowy 50 szt. 3809126640358 | 28,73 | 30,17 37,34 37,34 30% 11,20 31258,00 1191400,62 71| 26839391
Paskido Cera-Chek 1
oznaczania Code, test 146787,0 4153715 | 13549669
glukozy we krwi | paskowy 50 paskow | 8809242521845 | 28,62 | 30,05 37,21 37,21 30% 11,16 0 5508682,66 69 7
Paskido
oznaczania Contour Plus, 3005079, 94143821 | 24034961,
glukozy we krwi | test paskowy 50 szt. 5016003763403 | 30,62 | 32,15 39,31 38,23 30% 12,55 00| 118183175,31 3,56 75
Paskido Contour TS
oznaczania paski testowe, 5840471 1751386 | 5455559,3
glukozy we krwi | test paskowy 50 szt. 5016003183904 | 30,62 | 32,15 39,31 38,23 30% 12,55 0| 22969427 96 8,65 1
Paskido
oznaczania D+, test
glukozy we krwi | paskowy 50 szt. 0858745005961 | 27,54 | 28,92 36,08 36,08 30% 10,82 0,00 0,00 0,00 0,00
Paskido Diagnostic Gold
oznaczania Strip, test 862212,0 2502388 | 8057385,7
glukozy we krwi | paskowy 50 szt. 5906881862681 | 29,70 | 31,19 38,35 38,23 30% 11,59 0| 33081270,83 5,09 9
Paskido
oznaczania Diagomat 5trip, 1978241
glukozy we krwi | test paskowy 50 szt. 5906881862957 | 29,46 | 30,93 38,09 38,09 30% 11,43 68875,00 2624692,35 71| 646450.64
Paskido
oznaczania DIAVUE ToGo,
glukozy we krwi | test paskowy 50 szt. 4716022053035 | 25,92 | 27,22 34,38 34,38 30% 10,31 0,00 0,00 0,00 0,00
Paskido Eusure Test
oznaczania Paskowy, test 548697,
glukozy we krwi | paskowy 50 szt. 5907814464033 | 27,97 | 29,37 36,53 36,53 30% 10,96 20258,00 740391,34 14| 191694,20
Paskido
oznaczania Evercare, test 241054,0 7007366 | 2168104,8
glukozy we krwi | paskowy 50 paskow | 5904378480035 | 29,16 | 30,62 37,78 37,78 30% 11,33 0] 9175471,01 16 5
Paskido
oznaczania Everchek, test 83189,8
glukozy we krwi | paskowy 50 szt. 5904378480356 | 28,08 | 29,48 36,64 36,64 30% 10,99 3105,00 113812,36 3| 3062253
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Kod EAN lub Wysokos¢ Wysokos¢
inny kod limitu Poziom  doptaty NFZ sty-

Substancja Nazwa postac i Zawartos¢ odpowiadajacy Cena finansowani odptatno swiadcze NFZ sty- NFZ sty-wrz  NFZ sty- wrz
czynna dawka opakowania kodowi EAN detaliczna a sci niobiorcy wrz opak. NFZ+pacjent wrz NFZ pacjent
Paskido
oznaczania G-BIO, test 55787.,6
glukozy we krwi | paskowy 50 szt. 8800028000004 | 28,08 | 29,48 36,64 36,64 30% 10,99 2007,00 73573,66 g| 1778598
Paskido
oznaczania GensuCare, 441056,
glukozy we krwi | test paskowy | 50 szt. 8809301161135 [ 27,00 | 28,35 35,51 35,51 30% 10,65 14680,00 521553,50 67| 8049683
Paskido Glucocard 01
oznaczania Sensor, test 1055543
glukozy we krwi | paskowy 50 szt. 4987486785590 | 29,21 | 30,67 37.83 37.83 30% 11,35 35116,00 |  1329068,32 .88 | 273519,44
Paskido Glucocard Vital
oznaczania Test Strip, test 243593,
glukozy we krwi | paskowy 50 paskéw | 5028939000101 | 28,60 | 30,03 37,19 37,19 30% 11,16 616,00 320703,82 98| 7710984

GlucoDr.
Paskido auto /GlucoDr.
oznaczania auto A, test 40718,3
glukozy we krwi | paskowy 50 szt. 8806128340125 | 28,57 | 30,00 37,16 37,16 30% 11,15 1463,00 54391,38 3| 13673,05
Paskido
oznaczania Glucomaxx, 423353,0 1243528 | 3949822,2
glukozy we krwi | test paskowy | 50 szt. 5903111882327 | 29,97 | 31,47 38,63 38,23 30% 11,87 0| 16385104,55 2,34 1
Paskido
oznaczania Glucosense, 275906,0 7853027 | 2606025,7
glukozy we krwi | test paskowy | 50 szt. 5908222562274 | 29,27 | 30,73 37,89 37,89 30% 11,37 0| 10459053,18 45 3
Paskido
oznaczania Glucosure HT,
glukozy we krwi | test paskowy | 50 szt. 4713648760811 | 28,08 | 20,48 36,64 36,64 30% 10,99 0,00 0,00 0,00 0,00
Paskido Xell, test
oznaczania paskowy, test 673081,0 1986664 | 5958080,7
glukozy we krwi | paskowy 50 szt. 5908222562632 | 29,70 | 31,19 38,35 38,23 30% 11,59 0| 2582472939 8,63 6
Paskido
oznaczania Microdot, test 434736,
glukozy we krwi | paskowy 50 szt. 5060141250035 |27,54 | 28,92 36,08 36,08 30% 10,82 16300,00 588388,45 27| 153652,18

Multisure GK

paski testowe

do pomiaru

stezenia
Paskido glukozy we
oznaczania krwi, test
glukozy we krwi | paskowy 50 szt. 4713648760507 | 28,08 | 20,48 36,64 36,64 30% 10,99 30,00 1099,70| 800,94 298,76
Paski do
oznaczania OKmeter Core,
glukozy we krwi | test paskowy | 50 szt. 4712803561836 | 25,92 | 27,22 34,38 34,38 30% 10,31 0,00 0,00 0,00 0,00
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Kod EAN lub
inny kod
odpowiadajacy

Wysokos¢
Poziom  doptaty
odptatno swiadcze

Wysokos¢
limitu
finansowani

NFZ sty-

Zawartosc Cena NFZ sty- wrz

Nazwa postac i

Substancja NFZ sty-  NFZ sty-wrz

czynna dawka opakowania kodowi EAN detaliczna a sci niobiorcy wrz opak. NFZ+pacjent wrz NFZ pacjent
Paskido One Touch

oznaczania Select Plus, 1070028, 3275155 | 8474320,3
glukozy we krwi | test paskowy | 50 paskéw | 4030841005427 | 29,8 | 31,35 38,51 38,23 30% 11,75 00| 41225877,76 7,41 5
Paskido One Touch

oznaczania Select Plus,

glukozy we krwi | test paskowy | 50 szt. 7613427012759 | 29,48 | 30,95 38,11 38,11 30% 11,43 0,00 0,00 0,00 0,00
Paskido

oznaczania Optium Xido, 692040,0 2141399 | 5182119,6
glukozy we krwi | test paskowy | 50 szt. 5021791707249 [ 29,16 | 30,62 37,78 37,78 30% 11,33 0l 2659611196 2,29 7
Paskido 50 szt. (2

oznaczania Rightest GS100, | opak.po 25 123365,

glukozy we krwi | test paskowy | =t.) 4710627333462 | 24,84 | 26,08 33,24 33,24 30% 9,97 5120,00 170271,76 95| 4690581
Paskido

oznaczania VivaChek Ino,

glukozy we krwi | test paskowy | 100 szt. 5907814464705 |55,08 | 57,83 68,54 68,54 30% 20,56 0,00 0,00 0,00 0,00
Paskido

oznaczania VivaChek Ino, 112778,0 3109628 | 1017543,1
glukozy we krwi | test paskowy | 50 szt. 5907814464934 | 27,54 | 28,92 36,08 36,08 30% 10,82 o 4127171,76 66 0
Paskido Wellion

oznaczania SymPhar, test 1814143

glukozy we krwi | paskowy 50 paskéw | 9120015788258 | 29,11 | 30,57 37,73 37,73 30% 11,32 63693,00 | 240427653 16 | 59012837
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11.2 Aspekty etyczne

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ STOSUJACE TE
TECHNOLOGIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?

Czy i ktdre grupy pacjentdw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?

Dostep do technologii lekowe]j bedzie ograniczony do pacjentdw z cukrzyca typu 2,
stosujacych co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajaco kontrolowang
cukrzyca oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1)
potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych narzadow
objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3)
obecnosé 3 lub wiecej gidwnych czynnikdw ryzyka sposrdd: wiek = 55 lat dla mezczyzn, =
60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu, otytosé.

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?
Tak - w ramach populacji docelowej.
Czy spodziewana jest duza korzysé dla waskiej grupy osdb, czy korzysé mata, ale powszechna?

Dostep do technologii lekowej ograniczony bedzie do pacjentdw z cukrzyca typu 2,
stosujacych co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajaco kontrolowang
cukrzyca oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1)
potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych narzadow
objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3)
obecnosé 3 lub wiecej gidwnych czynnikdw ryzyka sposrdd: wiek = 55 lat dla mezczyzn, =
60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu, otytosc.
Spodziewana jest duza korzysé dla duzej grupy osdb.

Czy technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie
uposledzonych?

Technologia nie dotyczy grup spotecznie uposledzonych.

Czy technologia stanowi odpowiedz dla osdb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktdrych
nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?

Proponowana technologia jest skierowana do pacjentdw z cukrzyca typu 2, stosujacych co
najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajaco kontrolowang 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 wiecej
gidéwnych czynnikdw ryzyka sposrdd: wiek = 55 lat dla mezczyzn, = 60 lat dla kobiet,
dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu, otytosc.

Dostepne s3 inne nienowoczesne technologie alternatywne oraz w przypadku podgrupy
chorych z obecnego wskazania Inhibitory SGLT-2 (dotyczy pacjentdw przed wtaczeniem
insuliny, leczonych co najmniej dwoma doustnymi lekami hipoglikemizujacymi od co
najmniej 6 miesiecy, z HbAlc = 8 % oraz 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 wiecej gidwnych czynnikdw ryzyka sposrdd wymienionych ponizej: -
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wiek = 55 lat dla mezczyzn, =60 lat dla kobiet, -dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -
palenie tytoniu, -otytosc) i agonisci receptora GLP-1 (dotyczy pacjentdw przed wiaczeniem
insuliny, leczonych co najmniej dwoma doustnymi lekami hipoglikemizujacymi od co
najmniej 6 miesiecy, z HbAlc > 8 %, z otytoscia definiowang jako BMI =35 kg/m2 oraz bardzo
wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1) potwierdzona choroba
sercowo-naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych narzadéw objawiajace sie poprzez:
biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3) obecnosé 2 lub wiecej
gtdwnych czynnikdw ryzyka sposrdd wymienionych ponizej: -wiek = 55 lat dla mezczyzn,
=60 lat dla kobiet, -dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -palenie tytoniu).

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?

Czy moze wptywac na poziom satysfakcji pacjentdw z otrzymywanej opieki medycznej?

Spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentéw przez utatwiony dostep (ze
wzgleddw finansowych) do nowoczesnej i skutecznej opcji terapeutycznej. W przypadku
chorych po nieskutecznosci terapii za pomocg metforminy w skojarzeniu z pochodng,
sulfonylomocznika wzrost poziomu satysfakcji moze réwniez wynikac z odsuniecia w

czasie kosztownej i budzacej obawy wsrdd pacjentdw insulinoterapii.

Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych?

Mato prawdopodobne. Analizowana terapia, podobnie jak kazda technologia medyczna,

moze by¢ nieakceptowana przez poszczegdlnych chorych.

Czy moze powodowac lub zmieniaé stygmatyzacje?
Nie.
Czy moze wywotywad lek?
Mato prawdopodobne.
Czy moze powodowac dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.
Czy moze stwarzac problemy dotyczace ptci lub rodzinne?
Nie.
CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?

Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi?

Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi.
Czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?

Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagajacych zmian. Wprowadzenie
finansowania dapagliflozyny w analizowanych wskazaniach wymaga rozszerzenie

aktualnego wskazania refundacyjnego dla dostepnej prezentacji doustnej leku (tj.

Forxiga®, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl.) w ramach istniejacej grupy limitowej.
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Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?
Tak. Zgodnie z Art. 6.1. na podstawie Ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta

i Rzeczniku Praw Pacjenta, ,,pacjent ma prawe do swiadczen zdrowotnych
odpowiadajgcych wymaganiom aktuainej wiedzy medycznej.”

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKLADA SZCZEGOLNE WYMOGI?
Czy jest koniecznosé szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu
pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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11.3 Zgodnosé z minimalnymi wymaganiami MZ?2

Analiza wptywu na budzet Rozdziat Komentarz

1 Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

obejmujacej wszystkich pacjentdw, u ktdrych 3.1.1 tak
whioskowana technologia moze byc zastosowana,
docelowej, wskazanej we whiosku, 3.1.2 tak
w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie 3.1.3 tak
stosowana?

2 (Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w  3.1.4 tak

ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, wydania decyzji o objeciu refundacja?

3 (Czyzawiera oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow 3.6 tak
srodkdw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentdw
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z
wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile

wystepuje?

4  Czyzawiera ilosciowa prognoze rocznych wydatkéow 4,5 tak - sc.
srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie istniejacy w
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z kolejnych
wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowigcej latach

refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie
wyda decyzji o objeciu refundacja?

5  Czyzawiera ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw 4,5 tak - sc. nowy
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze w kolejnych
srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie latach

pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z
wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja?

6  (Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkdow srodkdéw 4, 5 tak - réznica
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentdw kosztdw
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych pomiedzy
réznice pomiedzy prognozami, o ktérych mowa w pkt. 24 i scenariuszami
25, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowiacej nowym i
refundacje ceny wnioskowanej technologii? istniejacym

7 Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant 4,5 tak

oszacowania, o ktérym mowa w pkt. 267

8  (Czyzawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na 3.1.5, 3.4, tak
podstawie ktdrych dokonano oszacowan? 3.5.1, 3.5.2.6
9  (Czy zawiera wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie 3 tak

ktédrych dokonano oszacowan, w szczegdlnosci zatozen
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10

11

12

13

14

15

16

17

Analiza wptywu na budzet Rozdziat Komentarz

dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej technologii do
grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu?

Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiajacy - dotaczony
powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych
uzyskano oszacowania oraz prognozy?

Czy oszacowania i prognozy dokonywane sg w horyzoncie 3.3 tak
czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet (nie
krétszy niz 2 lata)?

Czy oszacowania oraz proghozy dokonano na podstawie 3.1 tak
oszacowan rocznej liczebnosci populacji?

Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych - nie dotyczy
oszacowan rocznej liczebnosci populacji analiza zawiera

dodatkowy wariant, w ktdrym oszacowania te uzyskano w

oparciu o inne dane?

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, to
czy oszacowania i prognozy (pkt. 21-27), zostaty przedstawione w nastepujacych wariantach:

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja 2 tak
obe jmuja utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowe]j,

analiza zawiera wskazanie dowoddw spetnienia wymagan

ustawowych?

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja 3.5.2.1 tak
obejmujg kwalifikacje do wspdlnej, istniejacej grupy

limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie

dowoddw spetnienia wymagan ustawowych?

Ogdlne adnotacje

Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych i racjonalizacyjna zawieraja:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych Pismiennictwo tak
publikacji, z zachowaniem stopnia szczegdtowosci,

umozliwiajacegn jednoznaczng identyfikacje kazdej

wykorzystanej publikacji,

wskazanie innych zrddet informacji zawartych w W tekscie tak
analizach, w szczegdlnosci aktdw prawnych oraz danych

osobowych autordw niepublikowanych badan, analiz,

ekspertyz i opinii?
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MS, Anand IS, Bélohlavek J, Bohm M, Chiang CE, Chopra VK, de Boer RA, Desai AS, Diez M, Drozdz J,
Dukat A, Ge J, Howlett JG, Katova T,Kitakaze M, Ljungman CEA, Merkely B, Nicolau JC, O'Meara E,
Petrie MC, Vinh PN, Schou M, Tereshchenko S, Verma S, Held C, DeMets DL, Docherty KF, Jhund PS,
Bengtsson O, Sjostrand M, Langkilde AM; DAPA-HF Trial Committees and Investigators. Dapagliflozin
in Patients with Heart Failure and Reduced Ejection Fraction. N Engl J Med. 2019 Nowv 21;381(21):1995-
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