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Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest ocenz wphowy na system ochrony zdrowia, w tym bodfet Narodowego Funduszzu
Zdrowia (MFZ), mzzerzenia fhansowania semaglutydy podewanege podskdmie Dzempic®) do
chorgch z cuki izyeg typu 2, stozujgcych co najmnie j dwa doustne leki hipoglike mizu jgoe lub insuling
bazowy w ko Breeniu z co najmniej ednym doustnym lekiem hipoglikemizu jgeym, = Hbblc = 8%,
z otytoicig defniowang jake BMl 2 30 ka/m® oraz z bardeo wysokim nyzlkiem sercowo naczyniowym
zaefiniowanym jhko: potwierdzona chomba e rcowo -naczyniowa lub uszkodeenie inmyvch narzgddw
obfgwiajgce sie poprzez: biathomocz lub przerost lewej komory , lub retinopatie | lub obecnoid 2 lub
wiece] gtdwmch czynndadw ryzvka spodrdd wymieniomich poniZe i wiek z 55 lat dla meZczen, = &l
lat dla kobiet, dyslipide mia, nadciinienie tetnicze , palenie tytoni.

Whioskowane rozszerzenik dostepu do semaglutydy w postac pockkd mej (dzempic®) wzgledemn juZ
refundowanege semaglutydy w postaci podskdmej (Dzempic®) polega na rozzerzeniv populacii
chorgch o

# chorech z Bl = 30 ka/m® (zmnie Ezenie aktualnej bare v rozpoczecia te apii na poziomie
Bulz 35 kasmT);

* chorgch leczonych insuling bazowg (zniesenie ograniczenia w dostepie do semaglutydu )

Jednoczeinie zachowujgc wawnek bamdzo wysokiego ryzyka e mowo -naczyniowego oraz watunek
Hbadlc = 2%, Uteymany poziom Hbadc, od ktd ego leczenie semaglutydem moe by finansowane ze
frodkdw publiczrych | odpowiade poZiomowi przvietemu we wikazaniach refundacyinwch dla nowwch
arup lekdw (1] inhibitordw SGLT-2 1analogdw GLP-1).

Metody

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
irodkdw  publiczrych oraz z perspektyuary wipdlne i podmiotu zobowigzanego do finansowania
fwdadczen ze fmdkdw publiczmvch i fwiadczeniobiorcy. Dodatkowo przedstawiono ozobno wydatki
ponoszone pizez pacjgnta. W oanalizie przvieto 24etni horyzont czasowy obserwacii (preyjeto
uptaszcza goo lata 20212022 ).

Docelowg liczbe chorvch kwalifikujgovch sie do leczenia semaglutydemn w postaci podskdmej w dwdch
kole ych latach osmmcowano na podstawie najnowszych danych dotyczgowch cukreycy. Jako punkt
wyjicia dla oszacowan wdo tzystano raport NFZ z listopada 2019 r. [ MNFZ o zdrowis. Cukrzwca").
Mastepnie liczebno i populaciidocelowe] shorvaowano parametrami:

« Hba,,
« Bl
*  Pyzyliam e 0w N aczymiow .

PowyZsze waHoici parametrdw przyjeto na podstawie danych z publikacji Witek 2012 (danych
pozytywnie zwenfikowanmych w popreednich pocezach refundacyinych ).

Finalng liczbe chorych | ktdiey bedg mogli realnie skozystad z leczenia semaglutyvdem w postaci
pockkd me j ustalono mkiadafge staty poziom skitonnoici do doplaty do leku przez chorvch |-:| araz
stopniowe upowszechnianie te apii semaglutydem w kolejnych latach

W analizie schematyoanie wyodrebniono subpopulacie, ktdre wpisujg sie w zdefiniowane wskazanie
refundacyine (opisane poziomem Hbd, i BMl, tak aby oddad winice w ich liczebnoiciach oraz
strukturze dotychozasowych te rapii stosowanych w ramach tych subpopulacii.
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W scenariuszu istnie Govm zatoZono dotyvchozasowy sposdb leczenia dorostvch pacientdw z cukizvg
typu 2, 1.

* o niepowodzeniu terapii co najmniej 2 lekami doustnymi, z BMIz30 ka/m® oraz z wysokim
ryzhiem e 0w faczynio wym Z2definiowany jako

o stozowanie leku z grupyinhibito ra SGLTZ |-| lub stosowanie lekdw z inmych grup (w
tym lekdw nierefundowanych w analizowanym wikazaniu), tj. iDPF4, aGLP-1,
aka tozy, insulinyg M PH | albo kontynuacja dotywchozasowego suboptymalnego leczenia,
uchorych z Hbde = 8% 1 z Bl miedzy 30 2 35 ka/m* — subpopulacja 1 ;

o preyjeto bardzo konserwatywne zmtofenie, Ze leki inne niz SGLT-2 nie generija
kosztdw dla platnika publicanege ani chorego ;

o wanalizie upraszczajgce pominieto populacie chorgch z Hbbe 2 8% 1 BMI = 35 kas/m”™,
pryimujgc, e w tej grupie chonpch jest juZz refundowany zemaglutyd w postaci
podkkdme j (Ozempic®);

* po piepowodzeniu terapii insuling bazowy w o skojarzeniu £ co najmniej jednym doustnym
lekiem hipogléemizujgcym, z BMIz 30 ke/m® oraz z bardo wysokim nizkiem sercowo-
na coyniowym zdefiniowany jako:

o intensyfikacE leczenia insuling (dowolny wdeaj insuliny), co odpowiade e dukcji
dawdei inzuliny przy leczeniu shojarzonym z semaglutydem | o chonych z Hed = 8% iz
EMlz 30 kg/m™ subpopulacja Z ;

Schematyczne ujecie 2 subpopulacji oraz odsetki chorpch leczonwch poszzegdlmmmi opcimi
teraped tycznymi konsultowano z ek spe ami klinicznymi w ramach spotkania grupy doradcze .
Zestawienie terapii, ktdre mogg bwd przejmowane przez semaglutyd w postaci podskd mej, pravie tych
wosCEnanusz istnie Goym przedstawione ponide].

Leki stormamne po niepruedzenio terapii co najmniey 2 kelami dosnymi o@z 2 wysokdm ryzkem
TENOMAI- NG YTH IRATYIT

+ 2 0A0s Hba i 3 &%

inhbitor 3GLT-2*

Efd 30-35 kg/mT .
2 (zubpopulaga 1)

EA > 35 b fmt e domczy
(ekueale rfurdedgje semegbitydu )

Leld thoxmaane po nieprasizeni teraps muling bazoag w thoarzenio z oo na mie] j ednym douttm
kekiem hipoghkemiziy 3o az z wWyTokdm ryz Kem 1eroman-nacz WikRAyTm

IMG + > 1040 Hbi k3 &R

Edd 30-35 kgfmT . L. . .
2 ntengsyfikacia irculnote @pi™®

(subpopubga 2)

EAdl x 35 kg smet

* przyjeto bardzo konserwatywne zatoZenie, Ze leki Tine niZ 3GLT-2 nie generujg kosztdw dla plamika
publiznego ani chomgo i zostaty one pominigte w aralTe;
2o odpowiada edukcji dawdi nisulny prey leczeniu dojareonym z semagd utydem.

WoscenaHuszu nowyn przyito rozpoczecie finansowania semaglutydu w postaci podskdmej w
leczeniu dorosbych pacjentdw z cukrzwcg tyvpu 2, stosujgcvch co najmniej dwa doustne leki

&0



= meghityd podawary pedskomis (zempid®) w bsareniu domskah majentdwz i keya tpu 2

hipoglikemizu gce lub insuline bazows w shojarzeniu z co najmniej jedrym doustnym lelkiem
hipoglikemizu govm, z Hbd ic = 8%, z otvioicig definiowang jako BMIz 30 kg/mT otaz z bardeo wysokim
Fyzykiem s& Hoowd N aczyTiow yIm.

ZatoFono s topniowa kwalifkack chorych do leczenia semaglutydem i pree mowanie udziatduwr w rymiku
lekdw z terapii zde findowanych w ramach scenariusza istniejgcego.

Analize wpbywu na budZet przeprowadeono z uwzglednieniem kosztdw nabyck substancii czynnwch
kosztdw zwigzamych z podaniem lekdw (ighy do podawania insuliny) oraz kosztdw monitorowania
steZenia glukozy we krud (zudvwanydh paskdw i lancetdw). 22 wzgledu na zbliZong cestodd istatiych
deiatan niepoZadanych pravieto | Ze kosztyleczenia dziatan niepoZgdanych nie 53 coynnikiem wistotny
sposdb  réZnicugeown  oba  zdefiniowane scenariusze. Co  wiecej, ich pominiecie  stanowd
konzerwatyune zatodZenie analizy.

Woanalizie dla subpopulacii 1 previeto dawki lekdw doustnwch  (metforminy i pochodnej
sulfonomocanika) odpowiadajgoe zdefiniowa nym dewkom dobowym (DOD:) wa WHO i zatoZono, Ze
bedy one state wobu scenarivszach. Uprasaczajgco prayjeto, 28 wezyscy chorzy bedg leczeni 2 lekami
doustnymi (metfomming 1 pechodng sulfordomocznikal, @ w ramach intensyfikacii leczena bedzie
stozowany semaglutyd (scenarusz nowy) albo inhiitor SGLT -2 scenanusz istniejgcy).

W analzie da subpopulacii 2 zatoZono stozowanie insuliny bazowe j araz statej dawki metforminy, a

w ramach intensyfikacji leczenia przyjets stosowanie semaglutyde prey redukcji dotychozazowe )
oz wded inzuliny i cena ru sz nowy) albo utrzymanie dotychozasowe go schematu dewhowan @ (scenanusz
iztnie oyl .

Wi wszysthich analizach previeto uprazszcza Roe zato£enie o peinym preestizeganiu zalecen lekarskich
i braku modiwoici zmiany lub przervania te rapii w analEowanym ho nEoncie CzasowyTn .

Whioskowang cene detalicang da zemaglutydu w postaci pockkdmej Dzempic®) w tamach

pro ktowanego wikazant refundacyiege preyviete n 2 [

Koszty zw@zne z nabyciem Tsulin oraz paskdw diagnostycznych oszmcowano w  oparnci
o obowigzujgoce Obwieszozenie Mintta Zdwowia z dnia 19 lutege 2020 v w zprawie wiylkazu
refundawanych lekdw, frodkdw spodyarczych speciplnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdwr
medycznvch na dzien 1 marca 2020 r. Koszty digiet (do podawania insuling) oraz nakiowaczy
(undeo rzystywanych w celu badania poziomu glukozy we krud) przyjeto na podstawie danych z apteki
inte metowe j http: Sfdiabetyvk2d pl /| pho fredniej z kosztdw poszczegdinwch preparatdw. |ghy oraz
nakiuwacze nie :3 refundowane koszty ponoszone 53 wylgczenie przez cho rego).

Winiki
W ramach 2 subpopulacii chorych z bardzo wysokim nyzykiem se rcowo-naczyniowWn osZacowano

nastepujgce liczebnoici cho mpch, ktdrey bedg leczeni w ramach scenarusza B miejgcego lub noweago
w kalejrych latach analizy:

Krytena Liczebnoic popubgi
Doty hicz asowe
leczenie

subpopul & ja Hbodc Eibdl Il rok

1 mk
1 + 2 0405 s o 30- 35 hg/mt [ ] N
[ ] [

2 NG + 3 10480 ¥ o ¥ 30 kgrmt

Fra0



= meghityd podawary pedskomis (zempid®) w bsareniu domskah majentdwz i keya tpu 2

tgcma liczba chorych leczonych [

I
tazna liczba pagentokt [ e

Wiymikd z perspeldywy platnika

TN

S0
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ild z pers peld chore

'\W

Whioski
Pro jektowane rozszerzenie dostepu do fhansowania semaglutydy w postaci podskd mej w leczeniu
do rostych pacjentdw z cukrzyeg typu 2, stosujgcych co na jmniej dwa doustne leki hipoglkcemizujgce
lub inzuling bazowg w sko@izeniu ¢ co najnnie] Ednym dousthym lekiem hipoglikemizoujgowm |
Hbadlc = 8%, z otyhoicig definiowang jako BMI = 30 kg/mT oraz z bardzo wysokim ryzwkiem sercown-
nacoymiowym , Zwigzane jest z

Semaglutyd w postaci podskdme] jest dostepny w dwidch podtizymu gowch dawkach 0,5 mg i1 mg,
co daje modliweid dostosowania dawki leku w zalednoici do potrzeb chorego. Jest to cecha
wyrd e gea semaglutyd na tle lekdw z grupy SGELT -2, 2dzie finansowane jest tiko po jedne j dawce
kazdego leku.

3530
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Fozszerzenie finansowania leczent semaglutydem w postaci podskdmej _

—

Fozszerzenie finansowania umodiwi czeiciowe zniesienie dotychozasowych barier w dostepie do
semaglutydu w postaci podkkd mej. Mrzymany poziom Hbblc, od ktdrego leczenie semaglutydem
moZe bl fnansowane ze irodkdw publicanych, odpowiada poziomowi preyietemu we wikazaniach
refundacyinwch dla nowwch grup lekdw | co z jedne]j strony pozwala zabezpiezys wydstki plamika a
z drugke jumodivwt leczenie semaglutydem chorych z najwiekszvn proble mem wyrdwnania glikemii.
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1 Cel analizy

Celem analizy jest ocena wphanu na aystem ochrony 2drowia, w fwm budaet Marodowego
Funduzzu Zdrowia (MFZ), rozszerzenia dostepy do finanzowania semaglutydy podas anego
podskdmie (Ozempic® do chorych z cukrzyca typu 2, stosujaoych oo najnniej dwa dousne
leki hipoglikemizagjace lub inadling bazowg w zkojarzeniu z oo najmnie] jednym doustnym
lekiem hipoglikemizujacwm, z HbAlc = 8%, z obwbodcig definiowana jako EBMI = 30 kesfm® oraz
Z bardzo wyzokim radiem sercowo-naczyniowym zdefiniowanym  jako: potwierdaona
choroba sercowo-naczyniowa, lub usakodzenie innyvch narzadaw objawiajace sie poprzez
biatomocz lub przerost [ewe]j komary [ub retinopatie, lub obecnods 2 [ub wigce j ghdwnych
cynnikdw ryzdka sposrdd wymienionych ponizej: wiek = 56 lat dla mezczyan, = 60 lat dla
kobiet, dyd ipidemia, nadciznienie tetnic2e, palenie tytonio,

Whiozkowanie wakazanie jest zersze niz aktud nie refundowane waazanie dla sem a2lutydu
w postaci podskamej i obejmuje:

« chorych z BMI = 30 k2/m? (zZmniejzzenie aktualnej bardery rozpoczecia terapii
sem aglubydem na poziomie BMI = 35 kadim®

« chorych leczonych
==m a2lutydul,

jednoczeinie zachowujgc waranek bardzo wysokisgo nzywka sercowo-naczyniowegn oraz
warnek HbAlc = &%, Utraymany poziom Hbé1c, od ktdregn leczenie ssm aglutydem moze byd
finansowane ze Srodkéw publiczrych, odpowiada poziomowi prayjetemu we wakazaniach
refundacyjmych dla nowwch 2rap [ek,

inauling bazowg [(Eniesienie ograniczenia w dostepie do

Wnicskowane wskazanie jest pray tym mnaczanie wezsze niz wikazanie rejestracyinie, ktdre
obejmuje s2erokie stosowanie leku u chorych z cukrzycg typu 2, zardwno w monoterapii jak.
i skojarzeniu z innymi produktami lecaniczymi, bez innwch ograniczer.

Tab. 1. Pordwnanie projeltovanege wskazania refundacymych dla kku Ozempic® oraz
dotychczas ovwego vaba zania dla leku Dzempic? .

WEHAFANIE AKTULAHE

WEHKAFAHIE PFROJ BKTOWANE

Ozempic® postad podkhd ma semaglutydu
[aktualne wekazanie )

(e mpic® postad pockkd ma semaglutydy
[rozsze kzenie wikazania)

Cukrzyca typu 2,

Cukrzwca typu 2,

przed whyczeniem insuliny

u pacjentow stosujacych insuline bazowg w
skojarzeniu z co na jmnie] jednym doustnym
lekiem hipoglikemizujg cym

co na jnniej dwoma dous moymi lekami

U pacjentdw stosujgcvch co najmnie jdwa leki
pizeciwcuk rzycowe |

zHbodC x5 &

z HboIC 5 R

otydos ¢ BMI =35 kgim?

otyioi¢: BM : 30 kg/m?

bardzo wysoh i ryzykiiem s roowio- Nac 2y Ny
mzUmEnym jako;

bamdzo wysokim ryzykiem s oo wo-nacz ey
MZUMmEny'm jako:

1) potwierdzona choroba zemowo-naczyniowa

1) potwierdzona chomba zem owo-nat oyniowa

2 uszkodzenie inmwch naregddw objawiziace e
poprez: bEdomocz lub preemst lewe] komary [ub
Etnopatie

2} uszhodzenie inny: h na zaddw ob jawiaigce sde
pOp ez
bizthomocz lub p eerost lewej komory b retinopat e

11530
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WEHAFANIE ARTULGHE WEHAFANIE PROJ BETOWAH E

3l obecnodd 2 lub wiece] ghiwnych czynniodw 3)obecnodd Zlub wiecej ghiwnych coynnikiw reyka
ryyhea sposrdd wymierionych ponide]: - wiek @ 55 spoé rad wymieniorych poniej: -wiek » 55 lat dla
lat dla meaczyzn, #01at dla kobiet, -dyd pidemia, | medczyan, @60 lat dla kobiet, - dyslipidemia, -
-nadcifmienie tetnicze, -paenie tytoniu nadcifmienie tetnize, -paenie tytoniu

Kolorem zielonym manaczony zmiany wed edem dotychozasoowego wekazania dla leby Ozempic®,

Majas na uwadze dobwchoczaowe ograniczenia w finasowaniu nowoczesmych terapii,
roZEZEIZONE poZycjononanie semagutydu podawanego podskdmie pozwala okreslic 2
aubpopulacie chorvch, ktdrzy mogg orzystad z leczenia i dla ktdrech lek Ozempic® jest
opcja erapeutyczng

W popul azji chorych po niepowodzeniu terapii co najmniej 2 lekami dostnymi, =z BMI = 30
kz/m? oraz 2 wysokim ryzkiem sercowo-naczyniowym moana okreslic subpopul acje chornych:

+ subpopulacjai:z Hbadlc = 8% 1 ZEMl mied=zy 30 a 35 ka/m”;

o aktudnie stozomanie leku z grupy inhibitora 5GLT2 I:-:I | ub shozowanie |ekdw
Z inmych grup, w tym [ekdw nierefund owanych wanalizomwanym wskazanio, .,
iDPP-4, a3LP-1, akarbozy, inzuliny MPH, dbo kontynuacja dobwohozazowegn
aboptymalnegn leczenia (pozostate .I;

o przyjeto bardzo konserwatywne zatozenie, 22 leki inne niz 3GLT-2 nie
genemjg kosztan dla pratnika publicanego ani choregn;

* W analizie upraszczajgco pominieto populacie chorych z HbAl: = 8% Bl = 36 kg/m?
przyimujac, 22 w tej 2mupie chorwch jest refundowany zemaglutyd w o postaci
podzkdme] (Czempic®),

W populacii chorvch po niepowodzeniu terapii insuling bazowa w skojarzeniu 2 co najmnigj
jednym douztrym lekiem hipoglikemizujgowm, 2 BMI =30 ked/m?® oraz 2 wysokim ryaiem
2 roowo-naczynionym 2definiowano jako:

+« subpopulacija 2: z Hba o = 8% 1 2 BMI = 30 ke/m®

o aktudnie intensyfikacja leczenia insuling bazowa, co analitycznie odpowiada
reduk.cii dawki insuliny pray leczeniu sojarzonym 2 zemagutydem,
schematyczne ujecie 2 aibpopul acji oraz odsetki chonch leczonych poszczegdl nym i opcjami
ergpeutycanymi konadl towano =z ekzpertami klinicanwmi w ramach spotkania gmupy
doradcze],

Tab. 2. Kontekst analizy - analizovane subpopulacje chorych.

Leki stormaBne po nieprusdzenio terapii co najmniey 2 lebami dontnyml oraz z wysoldm ryzkdem
TENOMAI- NG YTH IRATYIT

+ 2 0A0s Hba i 3 &%

inhbitor 3GLT-2*

Efd 30-35 kg/mT .
2 (zubpopulaga 1)

Efdl 3 55 kg smet nie dotyczy

12.0%0
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(alalna refindaga 1emagiuyiu)

Lekd shormwane po niepavedzeni teraps nmling bazowg w tkojarzeniu z co naj mniej j ednym doust nym
lekdem hipoglikemizuy 30y oz Z wyTokdm ryz Kem $eromas-na C2 WA

M5+ 104D Hba i 3 &R

B#d 30-35 kg/mT . L. . .
3 ntensyfikacia ircul note @pi*

(subpopulacia 2)

Bh x> 35 kg smt

reyiets bardzo konse rwatywne zatodenie, Ze leki inne n¥ 13GLT-2 nie genemjg kosztdw dla publimego ani
chorego i zoztaty pomiriete w anal Te;
oo odpowiada edukcji dawdo nizuliny prey leczenio doojaonym z semadutydem;

W tabeli 2 praedztawiono kontekst wz achematy PICD,

Tab. 3. Kontekst analizy wplywu na system ochrony zdrowda wg schematu FICO.

K ryteHum Cha rakterystyka

Fopulac i Do wili chorzy z cukirzyweg typu 2, leczeni co najmnie j dwoma dou stiymi
lekami hipoglikemizujgcymi lub dnsuling bazowg w skojarzeniu z co
na jnniej jednwn dous mym lekiem hipoglikemizu goym, z HeA1c =2 8 %,
z otyloicig definiowang jako BMI z 30 kg/m2Z oraz bardzo wyzokim
ryZyiem  se HCowo naczyniowym  rozumianym gko: 1) potwierdzona
choroba sercowo-nacoyniowa, lub 2) uszkodeenie inmych narzgddw
objawiajace sie poprzez: biathomocz lub przerost lewej komory lub
retinopatie, lub 3) obecnoid 2 lub wisce j gtdwnych czynnikdw ryzvka
spoirdd wymienionych poniZej: awriek = 55 lat dla meZczyan = 60 lat da
kobiet, -dyslipidemia, nadcEnienk tetnicze , palenie tytoniu.

hterwencja Semaglutyd w postac pedskdmej (Ceempice | |G
-5:“

+ dawka 0,25 mg. (dwka poczgthowa);

« dawka 0,5mg;

«  dawhka 1,0 mg.

Pe mpektywra + platnika publicznego, 1] Marodowego Funduszu Zdrowia;
+ wspdlna [platnika publicanego i chorego);
* choregao.

Hao rmyzont czazoury 2lata

Scena MUz isthiejgoy Do twcheczasowe finansowanie lekdw w leczeniu cuk vy typu 2

* lekiz grupy inhibitordw SGLT 2 ;

+ intensyfikacija leczenia inzuling bazowg;

Scena HUET nowy Finansowanie semaglutydy w postaci podskdme] wleczeniu cukrzywoy
typu 2w 2 wyodre bnonych subpopulacijach:

# subpopulacjia 1; =20040 Hbd1c =8%, BMI 30-35 kg/mT

+ subpopulacia 2: INS+: 1040, HbAlc =3%, BMI 230 ka/m*

T i + analiza wphrwu na budzet

o bezpoirednie koszty medyczne zwigzane = wfundacia
semaglutydy wleczeniu cukraycy typu 2 ;

T
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K ryteHum

Cha rakte s tyka

wphvw na o anizacje udeielania fwiadczen zdrowotnch

aspekty etycane i spotecane.

HWru
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2 Metodyka

2.1 Populacja

W miniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelanycane wartosci i wysaczegdlnienie
Zatozen, na podstawie khdnych dokonano oszacowan dotyczaoywch:

+ rocane]jliczebnosci populacii (w tym ozzacowane pacjentolata);

* rocane]j liczebnoici popul a2ji, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, Ze minister vasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacig, o ktdrej mowa w art, 11 ust, 1 ustawy = drnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekdw, zrodkdw pozwaczych pecjalnesn praemaczenia Zyaienion egn oraz wy b
medycanych [Zwana dd ej ustang refundacy jng), lub decyzje o podwyZszeniu c2ny, o
ktarej mowa w art, 11ust, 4 ustawy refundacyinej;

+  aktudnych roczrych wydatkdw podmiohy zobowigzanego do finanzow ania aviadczen
& srodkow publicanych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie kliniczoym
wskazamm we wnhiosky, Z wysac2egdlnieniem sktadowe] wydatkdw  stanowiaoe|
refundacie ceny wnioskonane] technologii, o ile wystepuje,;

+ dodatowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania awiadczen ze
srodkaw  publiczrvch, jakie beds ponoszone na leczenie pacjentow w stanie
Eliniczrvm wakazanym we wniosky, stanowigowch mdznice pomiedzy prognozami,
Zwyszeczegdlnieniem  stadowej  wydatkdw  stanowizce]  refundacie  ceny
wnioskowanej technologii, w twm minimalmych i macsymalnwch warantow dla tegso
OEZaconania,

« jlogciome] prognozy rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanesn do finansowania
aniadczen ze srodkaw publiczrvch, jakie bedy ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie Kl inicznym wekazanym we wnioska, 2 wyszcz2e20l nieniem skiadowe j wydatkom
stanowiace] refundacie ceny wnhiozkowane] technologii pray zZatoZeniu, 22 minister
whascivey do spran zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktdrej mowa w
art, 11 ust, 1 ustany refundacy jnej. W analizie a2definiowano scenanusz izmiejacy
araz scenariuzze nowe; najbardziej prandopodobny oraz minimd ny i maksymalny,

2.1.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u
kterych wnioskowana technolegia moze by
zastosowana

fgodnie z Charakterysthykg Produkty Leczniczezo semagutyd w postaci podskame] jest
wzkazany do stozowania u dorostych z niedostatecznie kontrolowang cukrawcg tvpu 2 3cnie
Z odpowiednig dieta i wysikiem fizvcznym:

* W monoterapii, u pacjentdw, u ktdrech stosowanie metforminy jest niewskazane, 22
wz2ledu na nietolerancje lub izmiejace przeciwwzkazania,

« i zkojarzeniu 2 innymi produktami leczniczymi sosowanymi wleczeniu cuk r2ecy

15090
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Praewidywang liczebnosd populacii chorych, u ktdrych semagutyd w poztaci podskame]
moze byt zastozowany w1 roko analizy, oszacowana w oparnciu o dane MFZ opubl ikowane
w rapotcie MFZ z liztopada 2009 r. "WFZ o zdrowiu, Cukrzycd' oraz na stronie
hitp: Ffanalizy.mz.gowv.pl 8030 fapp foukrzyca w ramach Map potrzeb =2drowotnych (Baza
Analiz Systemoweych 1 WdroZzeniowych),

Liczhe pacjentdw z cukrzycy stosujaoych fammakoterapie w Polsce w 2021 1 2022 (11 1] rokuy
and iz) oszacowano odpowiednio na 2,94 m i 3,07 min pacjentdw (dane ekstrapo owane wg
trendu liniowego) - dane tacanie dla cukrzvoy pu 11 2,

Ryc. 1. Liczba dorostych pacjentiwr z cubrzyca (wmin) stosujac ych farma koterapie - dane HFZ dla
lat 2013-2018 ekstra polovane z godnie z trendem liniowym na lata 2 9-2022.

- AR
. P A TR
—_— - LY I
v 112153 20106 [ SRRPR ¥

-'."\. _-' L) iy — Y -_—
1.

1

113 2020 021

C13 FtR | 215 iile LT il il a0z
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trraryerie dare Meks e chETanT seemeens limowsa | EEacperne dane M=

fe wzgedu na brak szczegdtowych danych dotwozacych podziatn na cukrzvce typu 14 2
(raportowane braki danych w raporcie MFZ), przyjeto upraszczajace zatozenie, 2e chorzy,
ktdrzy =3 leczeni inzulinoterapig w monoterapii odpowiadajy chorm z cukrzyicg bypu 1
(11,15%), Chorzy ci nie beda stanowili populacii docelowe ] dla semagutydu, Stad do dalzzyech
and iz odzetek chorwch z cukravcy tvpu 2 prayieto na poziomie 83,35% (patrz Rz, 2).
COaraniczeniem ponvzzwch danvch jest potencidny btad svstematwozny wenikajacy =
kA ifikacji chonech 22 stanem praedoukrzyoowym leczonych metformming do pd i pacientdw
Z mzpoznang cukirzvcd i wdaczonmwch do opracowania,
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Ryc. Z. Majzestsze kombinacje wydapionych substanci czynnych, stosowvanych w leczeniu
cukrzycy , przez dorostych pacjentow (2018 r.). Raport HFE - wykres 4.9 strona 37.
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semaglutyd moze byd stosowany  rwniez w monoterapii owo populacii nie leczone]
famakologicanie, stad w kolejnym kroku populacje rozszerzono o 1,835 chorych stosujgoych
wytaczenie diete 1wysitek fizvcany (dane Witek 2012, patrz mizzj).

Foodnie z wybycanymi Polzkiego Towarzystwa Diabetologicanego z 2020 r., ghdwnym celem
leczenia cukrzyoy jest uzwskanie wartodci docelowych w zakresie: dikemii, cisnienia
tetniczeop, lipidogramu oraz masy ciata, Ogdlnym celem  wyrdwnania  gospodadi
weglowodanowej U dorostych chorych Z cuk rEycg typu 2 jest osigzniecie HbA s = 7% (= &3
mmal fmal),

Docelowy popul acje chorych, U kharych semagutyd moze byd zastosowany, okredono na
podstawie badania Witek 20122 - badanie wykarzyshamane i pozybannie awenfikomwane we
wCedniejszy procesach refundacy jmych.

Badanie Witek 2012 prezentuje wyniki pilotazowego projekiu Rejestru Dorostych Chorvch na
Cukrzyce w Pol sce przeprowadzonego w |atach 2006-2009, Celem projektu byta ocena jakosc
opieki diabetologicanej w kilka lat po prazystapieniu Polzki do Unii Europejskie].
kwesztonariuzze dotyozace damwych pacjentow z cukrzwcg byty wypeiniane przez |ekarzy
diabetolcgdw w39 rdmych ofrodkach diabetologiczrwch w Polsce, Dane zawarte w
kwestionariuszzach zanieraty pytania o wiek, pted, BMI, tp i czas trwania cukravey, rodzaj
leczenia hipod ikemizujacego, Hbidic, profile glikemii, lipidogram, cismienie tetnmicze,
powikiania cukrzyoy, choroby towarzyszace 1ich leczenie oraz inne aspekty opieki. Uzwskano
dane T 406 pacjentum,
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Zaodnie z charaktervsbg populacii chorvch wiaczonwch do badania Witek 2012 Hb& 1o 2T
obzerwowano u 52,1% charvch z cukravcg twpu 2.0 Chorzy 2 poziomem HbAIS =7% stanowig
zatem 47,9% choryvch z cukraweg typu 2,

Oszacowana potencjalna liczebnosc populagii chorych, u ktorych semaglut yd moZe byc
zast osovvany bedzie wynosic 1,28 min chorych w 2021 roku i 1,33 min chorych w 2022
roku.

Tab. 4. Przewidywana liczba wszysthich pacjentow, u Korych wnioskowa na technologia moz e
by< zastosowana wkolemych latach.

2021 2022 Zridto
Liczba doroshych 2956 250 3068 400 | Faport MFZ
pacjentiw z akrzyeg idane ekstrapolowans)
stosu gewch
fa rmakote rapi
Odzetel chorych = a8 8k Faport MFE
cukrzywcg typu 2
Chorzy na +1 8% cho rych z cukirzycg typo 2 Wiitel 2012
die cie fLwiczenia
Odzetel chorych = 4T 2% Witel 2012
Hbdic »7T%
Liczba cha rych 1 280 Te 1329 333 Ckzaco wan ia

2.1.2 Populacja docelowa

Przewidywwang liczebnoss popul acji docelowej chorgch, u khdnech semaglutyd w postaci
podskdme] moze byd zastosowany w |1 1l roku analizy, cszacowano w oparciu o dane MFZ
bezpos rednio na podstanie damych z Ryc, 2 ekstrapolujac dane z 2018 ¢ na 2021 1 2022
Przyjeto srednioroczny wzrost |iczby chorych na poziomie 5%,

Tab. 5. Przewidywana liczba wsz ystkich pacjentiow leczonych > 2040 lub H5+: 104D,

W Liczba pacjentow{wiys.) | Werost rok do roku 22040 IH5+=10500
stosupcych
B ma koterapie®
2013 ) 2 0ed 105 4% frednio roczny 105 0%
2014 | 2173 105 0% wzrost, %
2015 ] 228 104 9%
2018 | 2 % 104 g%
2007 | 2502 105 %
2018 | 2626 Se0 000 350 000
2019 agTai0 I67 181
2020 617001 385626
2021 647 62 404 7T
2022 679 804 424 877
*dane NFZ
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Populacje docelows, wakazang we wniosku stanowig dorodi chorzy 2 cukraycy typu 2,
stosujaovch oo najmniej dwa doustme leki hipogikemizujace lub inadling bazowg w
Fojarzeniu Z co najmniej jednym doustmym [ekiem hipoglikemizgjacym, z Hbals = 8 X%, =
obytodciaq definiowana jako BMIzED ke/m?® oraz z bardzo wysokim  ryzdiem  sercowo-
naczyniowsm  2definiowanym  jako: potwierdzona choroba zercowo-naczniowa, |ub
uszkodzenie innych narzgdow objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerozt |ewe]j
komory lub retinopatie, lub obecnodd 2 lub wigecej ghwnych czwnnikdw ryzyka sposnad
wym ienionych ponizej: wiek = &6 lat dla meaczvan, =480 lat dla kobiet, dvdipidemia,
nadciznienie tetnicze, pdenie tytonio,

Pozycjonowanie semaglutydu podawanego podskarnie poawala zdefiniowad 2 aubpopulacje
chorych, ktdrzy mogg skorzystac z leczenia i dla kbdrych lek Ceempic jest opcjg
terapeutyog:

+ subpopulacjai: = 2 OADs, zHb&IC = 8% =z BMI miedzy 30 a 35 kedm
+« subpopulacija 2: M5 + = 104D, z Hbd o = 3% iz BMl = 30 kerm?,

Chorzy leczeni insuling bazowa w skojarzeniu z co najmniej jednym doustnym lekiem
hipoglikemi 20jacmm

Odzetek chorvch leczonvch inauling bazow g w zkojarzeniu z oo najmnie] jednym dousmym
lekiem hipog ikemizujacym prayjeto zeodnie 2 konsenalsem ekspertdw klinicznych w ramach
fpotkania grupy doradcze). Przyvieto, 22 - chorych leczonych inzuling stosuje inzuling
bazowa (MPH [ub La&), W analizie nie wykorzystano danvch spreedazoweych MFZ majas na
uwadze duze zrdanicowanie dawkowania insuliny na poczatkowym etapie leczenia (dawki
inadliny bazowe]) oraz na etapie leczenia cukrayoy Zaawansowane] (zhosownie duzwch dawek
miezzanek inaulin), Tym samym, pEy Zan2eniu statej dawki inauliny na poziomie DDD wg
WHO, otrzymany odsetek chonych leczonych poszczegolnym tyvpami insulin bytby obcigzony
biedem .

Chorzy z nievwystarczajaca kontrola glikemii (HbhA&Ic = 8%

Foodnie z najnowszymi wytycanymi Polskieon Towarzystwa Disbetologicanego z 20204 cel
ogalny leczenia cukrzycy stanowi Hbdlc «7%, Dopuszczomym celem jest Hbbdo 28,00 (&d
mmol fmal) w szczegdinym praypadku chorych w Zaawanzowarym wigky 2z wiel ol etnig
cuk rzvca 1 istotnymi powikianiami o charakterze mak roangiopatii (p rzeby by zawat zerca iflub
udar mazal) iAub licznymi chorobami towarzyszacymi, W ramach propozycii rozszerzenia
wskazania refundacyinego dla leku Czem pic® whiofkomane jest utrzymanie dobychczasowej
wysokie] barery HbA1C um czliwiajaoe] rozpoczecie leczenia =am a2lutydem,

Odzetek chonvch speniajaowch krvteria Hba o =8% prayjeto na podstawie danych z badania
Writek 2M2 Od=setek chorych z HbAS =7% jest raportamany wprost w publikacii, natomiast
wartodci dla Hbbic =8% (na poziomie 29,9%) oszacowano zaktadajac rozktad nomdny pray
manej sredniej i odchyleniu standardoveym (tabela 1 w publikacii Witek 2012).
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Ryc. 3. Ods etk chorych z cubozyeg typu 2 i z okreslonym poziomem HbAdc - Witek 2012,

kL0

SO0

oLl

A:,0%
40,05

(4

O hale~ 7% BEhale 2% B3 OlHbales 3%

Chorzy z otytioscig (BMI = 30 kgfin®)

Odsetek chorych spedniajgeyeh kryteria BML = 30 kefm® araz BMl w zak resie mied=y 30 kgdm?®
a 3% ke/m® przyjeto na podstawie danwch z badania witek 2012 - wartodci cszacow ano
Zaktadajac rozktad nomalny przy manej sredniej i odchyenio standardowym (tabela 1w
publikacii Wwitek 2012):

« dlaBMl 230 kg/m* odsetek chorych wynidst 59 6%

+ dla BMl w zakresie miedzy 30 kedm® a 35 kgdm Y odsetek chorych wynidst 35,6%.
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Ryc. 4. Ods etk chorych z cubozyeg typu 2 i z okreslonym poziomem BM - Wit el 2012,

0,06 i

(4

Okl = Wkgimy BRI Dikgfmd BRI Dkghn

Choroby uktadu sercowo-nacz ynioweso

Podobnie jak w pravpadky analizy HTA dla juz refundowanego zemaglutyduy w postaci
podskame] prayjeto uprasaczajace zatozenia 1 wkoraystano dane z badania Wwitek 2012,

Dane te zostaty wkorzystane i pozybywnie 2wergfikowane przez anal itykow AOTWIT m.in, w
andizie dla leku Ozempic (hiips S bipold.aotm. sovpl findex, php £ ecenia-mz- 2019 F905-
materid y-20M9 /A966-66-2019-A ).

Ze wzd edu na brak zpecyficanych danwch dobyczacwch odzetka chorech 2 wysokim rezykiem
= roowo nacyniowym lub chorobami ukiadu sercowo-naczyniowego w populacii charvch z
niekontrolowana cukrzyca i BMI = 30 ke/ml, prayieto zatofenie, 22 bedzie on odpowiadat
odzetkowi w populacii we=ystkich chorwch z cukrzycy typu 21 bedzie pokrywat sie z danymi
Zagregowanymi raporiowanymi w badaniu Witek, 2012 - Tab, &,

Tab. &. PowiMania cubrzycy - Witek 2012,

Fowrikidzn e Odzetel chomych

Choroba wiencowa 41 0%
Choroby naczyn mazgownych 1 5%
Choroby naczyn obwodoawnech 1 0%

Zatozono, 22 odzetek chorych Z bardzo wysokim rwadkiem sercowo-naczwniowym bedzie
niezalezny od and izowane] subpopulacii.

Odzetki chorych Z bardzo wysokim  rysykiem  sercowo-naczyniowym  konsultowano =z

ekzpertamiklinicanymiw ramach spotkania grupy doradcze], W ram ach konzensual pray jeto,
2
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Majae na uwadze niepewnoi parametnl, odsetek chorych testowano w ramach analizy
FCenatuzzy

W scenaruszu podstawowym Zatozono roztgoanoic powiktan, fgodnie z tredcig wikazania
refundacyjnego wystarczy jedno z wwymienionych powikian, 2eby rozpoczad leczenie
semaglutydem, stgd odsetek chongch przyieto na poziomie &3,8%, ti. sumy ich caestoso
(41,0% + 11,5% + 11, 0%).

W scenariuszu minimalnym zatozono wartodd srednig prawviets we wozeiniejszej and izie
dla leky Ozempic® - §2,2% (htps: s fbipold, aotm, govpl findex, php fd ecenia-mz- 2019 /903-
materid yw-2019 /B66- Ra-2019-A ).

W scenariuszu maksymalnym powigkszono scenarusz podstawowy o ro@mice misdzy
scenariuszem podstawowynn a minim almm @ 63,50% + (63,0% - 52,3%) = 74,7TX.

Tab. 7. Czestos £ powikdan cubrzycy przyjete wanalizie.

Wil riant Odsetek chorvch | Zradio
pocktawowy najbardziej prawdopodobny) | 63 ,5% Whitek 2012

a1 0%+ 11, 5% + 11 0%,
minimalny 52 3% Whitek 2012

lanaliza da leku Ozem picd)

maksymal iy T4 Tk Zato Zenie
(B3 0%+ (63 5% - 52 3%))

Podsumowvanie

Sposob oszacowania i orocang liczebnosd populacii docelowej, wskazane] we wniosku w
acenariuzal podstawowym oraz scenariuzzach minimalnym i makswmalnym praedstawiong w
ponizzzych tabelach,

Wy Tab, 11 2estawiono liczebnosd chorech w ramach poszczegalnvch scenariuszy,

T and i dla leby Ozempic® wosenarusu podstawowym prRyjeto frednf ze senaruszm maksymalnego i
minimalnego - 52 38, W seraruszu maksymalnym prayjeto 63, %, mbiono mzigozroid powican, Zgodnke z
treich whaant refundacyinego wstarczy jedno z wwymienionych powikdan, Zeby repoczmd leczenie
semagutydemn, s13d odsetek chorych preyjeto na poziomie wmy vh czestodci. W scenanuzu minimalnym
pryjeto 4%, =iodono korelacje powildan, a czestoid chorych kwalifkujgowch sie do leczent preyjeto na
poZiomie najczestzegn powikiani.
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Tab. 8. Przewidywana liczba pacjentéw wramach dwich subpopulacy, u Horych wnioskowana technologia moz e byc zastosowana whkolejnych

latach - analiza podstawova.

subpopulaga 1, = 7 0403

subpopulacia 2, IH5 + = 1 04D

Fammetr (Hbhadc > 8% BM 30-35 kgfm?) (HbaAdC =8%, BH = 30 kgam?) #rido
202 1 Zozz 2021 2022

Liczba dorostych pacjentdw z cukrzyvcg stosujgcvch GdT gd2 &9 804 404 TTe 424 877 Fapo rt NFZ

fa mmakote rapie idane ekztra.)

COdzetek cho rech leczonych N5 bazowy na na - - Konsensus ekspertdw
jtﬁ::::il; T:EI;ET: }zar;n;wy*sta rczagoo kontrolowang 79 9% 79 9% 79 9% 79 9% Witk 2013

Odsetek chomch z Bl »= 20 ka/m2 na na 39 A% 39 6% Witel 2012

Odzetel chornch z Bl == 35 ka/m2 na na na na Witel 2012

Odsetek chormch miedzy 30 kg/m2 a 35 kg/m2 35 6% ITE% na na Wifitek 2012

Odzetel cho nch z bardzo wyysokim ryzykie m se Hoowo - 63,5% 63 5% B3 5% B3 5% Witel 2012 |, Konsensus

naczymio woyrm (ARG LIS PODS AW | ekspertdw

Liczebnoi¢ populacii docelowej 43 708 45 §79 e e
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Tab. 9. Przewidywana liczba pacjentéw wramach dwich subpopulacy, u Horych wnioskowana technologia moz e byc zastosowana whkolejnych
latach - scenariusz minima ny.

subpopulaga 1, = 7 0403 subpopulacia 2, IH5 + = 1 04D
Fammetr (Hbhadc > 8% BM 30-35 kgfm?) (HbaAdC =8%, BH = 30 kgam?) #rido
202 1 Zozz 2021 2022

Liczba dorostych pacjentdw z cukrzyvcg stosujgcvch GdT gd2 &9 804 404 TTe 424 877 Fapo rt NFZ

fa mmakote rapie idane ekztra.)

COdzetek cho rech leczonych N5 bazowy na na - - Konsensus ekspertdw
jtﬁ::;?il; T:EI;ET: }zar;n;wy*sta rczagoo kontrolowang 79 9% 79 9% 79 9% 79 9% Witk 2013

Odsetek chomch z Bl »= 20 ka/m2 na na 39 A% 39 6% Witel 2012

Odzetel chornch z Bl == 35 ka/m2 na na na na Witel 2012

Odsetek chormch miedzy 30 kg/m2 a 35 kg/m2 35 6% ITE% na na Wifitek 2012

Odzetel cho nch z bardzo wyysokim ryzykie m se Hoowo - B 32 3% 32 3k 32,3 Witel 2012 |, Konsensus

naczymio woyTm (ST, Wik B LYY ekspertdw

Liczebnoi¢ populacii docelowej 35 965 37 751 e e
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Tab. 10. Przewidywana czba pacjentéw wramach dwich subpopulacy, u Horych wnioskowana technologia moze byc zastosovana wkolejnych

latach - scenariusz maksymalny.

subpopulaga 1, = 7 0403

subpopulacia 2, IH5 + = 1 04D

Fammetr (Hbhadc > 8% BM 30-35 kgfm?) (HbaAdC =8%, BH = 30 kgam?) #rido
202 1 Zozz 2021 2022

Liczba dorostych pacjentdw z cukrzyvcg stosu govch GdT gd2 &9 804 404 TTe 424 877 Fapo rt NFZ

fa mmakote rapie idane ekztra.)

COdzetek cho rech leczonych N5 bazowy na na - - Konsensus ekspertdw
jtﬁ::::il; T:EI;ET: }zar;n;wy*sta rczagoo kontrolowang 79 9% 79 9% 79 9% 79 9% Witk 2013

Odsetek chomch z Bl »= 20 ka/m2 na na 39 A% 39 6% Witel 2012

Odzetel chornch z Bl == 35 ka/m2 na na na na Witel 2012

Odsetek chormch miedzy 30 kg/m2 a 35 kg/m2 35 6% ITE% na na Wifitek 2012

Odzetel cho nch z bardzo wyysokim ryzykie m se Hoowo - ™ Tx ™ T T T% T T% Witel 2012 |, Konsensus

naczymiowyTm (S, il K5 A LR ) ekspertdw

Liczebnoi¢ populacii docelowej 51 452 54 007 e e

Tab. 11. Przewidywana Eczba pacjentéw wramach obu subpopulacy, u Hérych wnioskowana technologia moz e by zastosowana wkolejnych latach

- podsumowanie.
subpopubicja 1 subpopulacja 2 tacanie
2024 2022 2024 2022 2024 2022
Analiza podstawowa 43 T3 45 579 e e [ e
Scenariusz minimalny 35 965 37 T ] ] ] ]
Scenariuzz maksymalny 51 452 54 007 i i i i

» 1ubpopulaga 1: 2040, z HbAlc »3% 1 = BM miedzy 30235 kasmT;

+ pbpopulaga 2: IN3 + 1040, z HbAIc 88 1 Z BM 230 kgrmT.
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2.1.3 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest
obhecnie stosowana

Zaodnie 2 danym i Wnhioskodawey zemaguted jest cbecnie stosowany w Pol sce we skazanid;
LUk ravca typu 2, u pacijentiw przed wiaczeniem insaliny, leczonych co najmniej dwoma
doustrymi lekami hipog ikemizajacymi od co najmniej & miesiecy, ZHbAlc = 8 %, z obyhoscig
definiowang jako BMI =35 kgs/m2 oraz bardzo wysokim nzykiem sercowo- nacZynion wm
roaumianym jako: 1)potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub 2)uszkodzenie innych
natzadow objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub praerost lewej komory lub retinop atie,
lub 3jobecnosd 2 lub wiecej gtownych cannikow neyka podrod wymienionych ponize): -
wiek, = BF lat dla mezczyan, =40 lat dla kobiet, -dyd ipidemia, -nadciznienie tetnicze, -
palenie tytoniu.™

sk tualng liczbe chorych stosujacych lek Czempic® iniezaleznie od dawki) moima oszacowad
na okoto 1000 chorych (stan na maj 2020 .

2.1.4 Populacja, wktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister wilasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja
an alizowan ej interwencji

Populacja, w ktarej wnioskowana technologia bedzie stosowana pray Zatozeniu, 26 minister
whascivy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacis analizowanej intenvenc i
odpowiada popul acji docelowe] Forvgowanes] o;

IR o wipsiptecenia 22 sem =gty [
I

«  Zriznicomwane rozpowszechnienie technologi w ciga 2 lat;

Sktonnodc do wspotptacenia
Skdonnoas do wapddptacenia prayijeto na podstawie wewnetznych danych Wnioskodawoy w

oparciy o badania i dofwiadczenie rynkowe, Przyjeto scbonnosd do wspdiptacenia za
=maglutyd na statym poziomie - w kolejnwch latach w obu zubpopulacjach,

Skdonnos® do wipddptacenia bedzie camnikiem ograniczajgoym dostep do technologii,
Informacje opublikowane w and izie weryfikacyijnej AO0TMWT d a leku dapagliflozyna (tabela
a8, strona Fa) wskamujg na odsetek chorych  skbonnych do zakopu nowego leku
przecincukrzycomesn na poziomie S4%) Przy czvm kwaota doptaty do leku dapagliflozyna
llekuu zinnej grupy terapeutycme]) zeodnie z informacjami zanmartymi w analizie wphwiu
na budzet dostgprymi na stronie ACTMIT® jest |G :t ne=zv
podkredic, 2= przyjeta dla semaglutydu wartos ma charakter maksymalny i bardzo
konzenwatywny = pergpektywy ptatnika,

Rozpowszedhnienie technologi

26,590
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Podcbnie jak sktonnost do wspdiptacenia za | ek, rozpowszechnienie technologii (penetracie
rynku) przyjeto na podstawie danych wewnetranvch Wniosodawsy w oparciu o badania i
doswiadczenie  rynkowe,  Prayjeto  rozpowszechnienie  technologii dla  semaglutydu
podawanegn podkomie na poziomis _ W kolejmwch latach, Zatozono, =&
tozpow szechnienie bedzie takie zamo w cbu subpopul acjach,

Festawienie wykorzystanych parametw p rzedstawiono w Tab, 12,

Param ent zagregowany testowano w ramach analizy wradiwodci dlawariantu podstamwom ego
(patrz rozdz, 2.8).

Tab. 1Z. Festavdenie parametrovw analizy dla leku Dzempic?: rozpovs zechnienie technologi i
skfonnoic do wspolplacenia.

subpopulacia 1 subpopubicia 2

024 bl | .. 024 |
Fetonnoid do wipdipdacenia - - - -
Fozpowszechnienie tedhnologii - - - -
Odzetel cho rych realnie leczonych - - - -

semaglutydemn w postaci podskdme #

*nammetr zagmgowany [ mepowsze: hnienia xshonnod )
« subpopulagai: ;2040, z HbAlC 5% 1z BM miedzy 3023 35 kasme,
« ubpopulaga 2: IMS + 31040, Z Hbodc 5% 1 Z BM 350 ka/mT.

iCezacowanie liczebnosc chorych, dobyczy chonch, ktdrzy otrzymaja oo najmniej jedno
opakowanie semaglutyduy w postaci podskomej w ramach zdefiniowanych subpopul acji
Zeztawiono w Tab, 13,

27530



demeghrtyd poddwa ry pedshd mis {0zempid” ) w bseeniu domebah maje ibdwz i bzya typ 2

Tab. 13. Prognoz ovana docelowa liczba chorych rozpocz ymajac ych i kontynuujacych leczenie semaghutydem podawanym pods kdmie.

subpopulaga 1

subpopubicja ?

taznie

‘Wariant Leczenie

;

;

podstaranry rozpoczecie leczenia semaglutydem

kontynuaci leczenia semaglutydem

15 cznie

minimalny rozpo czecie leczenia semaglutydem

kontynuaci leczenia semaglutydem

15 cznie

makzymalny rozpo czecie leczenia semaglutydem

kontynuaci leczenia semaglutydem

13 cznie

IR
L

]
| | o |

| | | st
=]
s
—h

subpopulaga 1: > 2 040, zHbAC » 5% 1 =z BM miedzy 30 a35karmT,
subpopulaga 2: IM3 + > 1040, ZHb&Y > & 1Z BM 30 karmet.
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2= wizg) ey = |

W omodely zZatozono proporcjonalne mozpoczynanie leczenia mmagutydem w postaci
podskame]j (stopniowe, tj, w kazdym miesiqou ta sama liczha chorych rozpoczanie leczenie,
zaczynajac od stwcznia 2021 k).

Cezacowana  liczebnoid chorych, ktdrzy otrmymaja oo najmniej jedno  opakowanie
semaglutydy (Tab., 131, i nie pokrewa sie z liczebnodiciami pacjentolat, ktbre =3
wydorzystywane do obliczen w and izie wpkywua na budzet,

Finalnie do oszacowania wphywa na budzZzet w wariand e podst awovwym analizy przyjeto
I iti. petrych 12-miesigoznych terapii).

festawienie prognozowanej docelowej liczby pacjentolat w zalemosci warantu analizy
w1 roku finansowania przedstawiono w Tab, 14,
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Tab. 14. Prognoz ovana docelowa liczba pacjentolat leczonych semaglutydem podavanym pods kiémie wli Il roku Finansowania .

subpopulaga 1 subpopubicja ? taznie
WilaHant Leczenia 2oz 2022 202 1 2022 2021 2027

podstawrory rozpoczecie leczenia semaglutydem - - - - - -

kontynuaci leczenia semaglutydem I - I - I -

15 cznie - - - - - -

minimalny rozpo czecie leczenia semaglutydem - - - - - -
kontynuaci leczenia semaglutydem _I -_ _I i _I -_
15 cznie i i i i i i

makzymalny rozpo czecie leczenia semaglutydem - - - - - -
1B 1| BN . |

| [ Il BN B

kontynuaci leczenia semaglutydem

13 cznie

subpopulaga 1: 32040, z Hbalc 3% 1 Z BM miedzy 30235 ka/mT,

subpopulaga 2: IM3 + 1040, Z Hb&1 238 1 Z BAd 230 kasmT.
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2.1.5 Podsumowanie oszacowan populacji

Podsumaowanie ozzacowan rocznych liczebnoszi popul acji 2ebrano w ponizszej tabel 1.

Tab. 15. Podsumowanie szacunkiw rocznej kczebnosci populacji dla semaglutydu.

Fopulac i 2021 2022 Rozdriat
populacik obejmu Boa wizystkich pacientdur, u 1,28 min 1,33 mln 211
ktdrych wnioskowana technologia moZe bl

Z@stosowana

populaci ,w ktdre jwnioskowana technologia jest ak. 1000 21.3
obecnie stozowana

populacik docelowa, wikazana we wnioshu - - 21z

populaci | w ktdre jwnioskowana technologia bedzik stosowana pray zatoZeniu | 2e minis
wizicivy do spraw adrowria wyda decyzie o objeciu wfundecig anali i

ter

zowane jinterwencji;

- wariant podstauwoury

- wariant minimalny

- wariant makzymalny

interwencii (pacikntolatal:

populaci , w ktdre jwnioskowana technologia bedzie stozowana przy =mioZeniu, Ze
minizte Furdaicivy do spraw zdrowd wyda decyz i o objeciu refundacig analizowane j

- warant podstawory

- warant minimalny

- warant maksymalny

214

*wa mnt rejhe b pevwds podaboy.

2,2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Winioskowane jest rozzerzenie finansowania preparaty Ozempic® (semagutyd podawany
podskamie] 22 frodkdw publicznych w ramach wykazo lekdw refundowanych w leczeniu
cuk rzycy tvpu 2, U pacientiw stosujgcych oo najmniej dwa doustne | eki hipoglikemizujace
lub  inauline bazowg w Fojarzeniu 2 oo najmniej
hipoglikem izujacym, z Hbdie = & %, = obydoscia definiowang jako BMI = 30 kgfm® araz bard=zo
wyzokim ryZkiem e rcowo-naczenion yn , 2definiowanym jako;

1. potwierdzona choroba sercowo-naczyniona, (ub

jedrym  doustnwm

lekiem

2, uszkodzenie innych narzgdow objawiajgce sie poprzez: biatkomocz|ub praerost lewej

komory lub retinopatie, lub

3. obecncdd 2 lub wigcej ghdwnych caynnikiw ryadka gpodrdd wymisnionych ponizej:

* wiek z bblat dla meaczyvan, = 60 lat dla kobiet,

+  dydipidemia,
+ nadcimmienie tetnicae,

+  palenie tytoniu,

s
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Wiozkowane jest rozszerzenie wakazania :maglutydy bez zmiany grupy limitowej 282.0,
Leki przeciwcukrzyoowe - a2onisci GLP-1, przy poziomie odpfatmosci dla pacjenta
W OEZ3oym 302

Wnioskowana cena zowtu netto dla semagutydu podawanego podsdmie (Dzempic) w
projekiowanym wakazaniu

2.3  Perspektywa

Zoodnie z Wyhywoznymi oceny technologii medycanych (HTA) Agencii Oceny Technologii
tedycznych 1 Taryfikacji andize wphawy na budzet ndezy preeprowadzic z perspekbnay
podmiotu zobowigzanego do finansowania Awiadczen ze srodkdw publicznvch oraz - w
przypadku wspdtptacenia - z perspekbauy wapdlnej pratnikéw: pratnika publicanesgo i
pacjentdw®, natomiast zzodnie =z rozporzgdzeniem Ministra  Zdrowia  dobyczacym
mimimalnych  wymagan, jakie muszg speniad analizy uwzdednione we  wnioskach
refundacyinych, andiza wphwy na budzet jeszt przeprowadzana z pergpek by podmiotu
2obowigzanego do finansowania awiadczen 28 Srodkdw publiczrych,

Foodnie Z powy 252, 26 wzgledu na to, 28 czest koszhow zakupu semag ubydu podawaneg
podskdmie i komparatordw ponosi pacjent, and ize preeprow ad 20no 2 perspektyy podmiotu
Zobowigzanego do finanzowania Swiadczen ze srodkaw publicznych, . Marodowego
Funduszu Zdrowia (MFZ) oraz z perspekbwary wspdlnej podmioty zobowigzanego do
finansowania Swiadczen 28 frodkdw publicznych i chorego,

Dodatkowo praedstawiono wywdatki ponozzone praez pojedynczego chorego,

2.4  Horyzont czasowy analizy

W oanalizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obzenwacii, Whwituzenie honzontu czazow egn
andizy przy modiwym pojawieniu zig altematwenych sposobdw [eczenia, powoduje, 28
oEzacowania wwydtZonym horyzoncie czasowym moga by obarcz2one bedem,

foodnie z rozFporzadzeniem  Ministra Zdrowia dotyczaoym minimdnych wymagan, jakie
muszg spedniac analizy uwzgednione we wnhiozkach refundacyinwch, horzont czasowry
wihazcivey dla analizy wptwg na budzet powinien obejmowac perspekbywwe czasowa, w kkdrej
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szacowane =3 wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw
publicanych, 2wigzane 22 stosowaniem  wnioskowanej  technol ogii, obeimujacy
przewidyy any przedziat czasu wystarczajgoy do ustalenia rdwnow a2i na renku i nie krdtszy
niz 2 lata od zajscia zmiany wwnikajacej z wydania praez ministra wasciwesn do spraw
2drowia decyzii o objeciu refundacja, 7

Zatozony horvaont czasowy jest zzodny 2 Whbweznwmi oceny technologii medweznwch (HTA )
dgencii Cceny Technologii Medyeanych i Taryfikacii,®

adnalize preedstawiono zakiadajac, 22 11 1l rok analizy odpowiada 2021 1 2022 r Prayjeto,
28 rozszerzone finazowanie [eku Czempic® w ramach |isty | ekow refundowanych mozpocznie
ie od 1 styvcania 2021 roku,

Whniki Z perspekbywy 1 chorego praedstawiono w honzoncie 12 miesiecy leczenia (1
pacjentorok) - patrz rozdz 0.

2.5 Scenariusze

scenariusz isthiejacy leczenia dorcetych pacientdw z cukrzyoq twpu 2, stosujgowch oo
najmniej dwa doszme leki hipoglikemizgjace lub inzulinge bazowg w skojarzeniu z oo
najmniej jednym doustnym lekiem hipoglikemizujgowm, 2z Hbd =83, = ohoscia definiow ang
jako BMIZ30 kg/m2 oraz z bardzo wysokim ryvayvkiem sercowo-naczyniowym 2definiow anym
jako:  potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub uzzkodzenie inmych  narzaddw
objawiajagce sie poprzez bistkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, [ub
obecnozd 2 1ub wiece j ghwnych caynnikdw ryzyka pogrod wymienionych ponize): wiek = 56
lat dla meaczyan, =50 lat dla kobiet, dydipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytonio,
achematycanie opizano 2 subpopulacjami:

+ subpopulacja 1 - po niepowodzeniu terapii co najmniej 2 lekami dousinymi, z BWl =
S0 kgim® araz z wysokim ryakiem sercowo-naczymiowsym, kidrg dodefiniowano jako:

o chorzy z Hbdic 5% i 2 BMI miedzy 30 a 35 kafm?, u khdrych aktud nie jest
stozowany lek z grupy inhibitora 5GLT-2 I:-:I lub stozowane =3 leki z innych
grip, w tym leki nierefundowane w analizowanym wskazaniu, tj. iDPP-4,
aalP-1, akarbozy, inadliny MPH, albo jest kontynuowane dobwchozazowe
aboptymalne leczenie (pozostat: [

+  po niepowodzeniu terapii insuling bazowg w zkojarzeniu Z co najmniej jedrnym
doustrym lekiem  hipog ikemizujacym, z BRMIz30 kefm?® oraz 2 wyaokim  ryakiem
S8 FooWo-nac iy m , ktdrg dodefiniowano jako

o subpopulacja 2 - z Hotic 5% 1 z BMI 230 ke/m®, u kbdnch achualnie jest
stozowana intensyfikacjaleczenia insul ing bazow g (oo analitycanie odpowiada
reduk.cii dawki ireuliny przy leczeniu skojarzonym 2 zemagutydem w postaci
podskamej).

I odsetki chorych leczonych 3G LT-2 i pozostatymi opcjami terapeutycanymi prayjeto zgodnie z konsensusem
eksportdw klinicznych.
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Woanalizie uprazczajaco pominieto populacie choryvch leczonych oo najmniej 2 lekami
doustrymi 2 Hodlo & 8% 1 BMIl = 35 kesm? "prayimujac, ze w tej 2rupie chorch jest juz
refundow any semaglutyd w postaci podsdme] (Ozempic®).

Wy analizie dla subpopulacji 1 prayjeto dawki lekow doustrych (metforming i pochodnych
all fondomoczanika) odpowiadajace DDD wg WHO 1 zatozono, Ze beds state w obu
acenarivzzach, Uprasaczajaco przejeto, 2 choray beda leczeni 2 lekami doustmymi
metforming 1 pochodng aulfondomoczanika), a w ramach intensyfikacii leczenia bedzie
sozowany maglutyd (Zoenariusz nony)

W ramach scenariusza aktualnego wo sabpopul acji 1 chorzy moga shosowad ek 2 grupy
inhibitordw 53LT-2 lub leki z innych gmop (w tym rowniez leki nierefundowane w
and izowanym wskazania), tj. iDPP-4, aSLP-1, akarboza, inzulina MPH. Miekbdrzy chorzy
mogg kontynuowad dotychozazowe aboptymalne leczenie, W andizie pravieto bardzo
konsenuatywne zatozenie, 2& terapie inne niz SGL-2 nie generjy kosztaw dla pratnika
publicanego ani chorego 1 zostaty one pominigte w analizie. 5t3d, pomimo praejmowania
tynku  (np. z insuliny MPH) nie bedy senerowane oszczednosci dla platmika. Takie
uptazzaczajgoe podejicie analitwezne przeszacowuje wyniki analizy wpbwiu na budzet
ptatmika.

Cdsetki chorech leczonych poszczegdlnymi opcjami terapeutycznmi konsaltomwano =z
ekspertami klinicznymi w ramach spotkania grupy doradczej, Pravieto udzizt |GG
odpowiednio dla leku z grupy inhibitora 3G LT-2 1 pozostabech grup, Parametry testowano w
ramach and izy wradiwoss,

Woanalizie dla subpopul azji 2 zatozono stosowanie irsuliny bazowe] oraz statej dawki
metforminy, a w ramach intensyfikacji leczenia prayjeto socowanie zemagutwdu pray
redukcii dawki inailiny (scenarusz nowy) dbo utraymanie dotwchozazawego schematuy
dawkow ania inadl iny (zcenariusz istniejacy .

Festawienie terapii, ktdre moga by przeimowane praez s==m aglutyd w postaci podskamej w
scenaruzad iztniejgoym praedstawiono ponize].

Tab. 17. Scenariusz istniejacy - zestawienie terapii, Hore mogg byd przejmovane przez
semaglutyd wpostaci pods kdmej.

Leki rtormamne po nieprucdzeniu terapii co najmniey 2 kelami dosnym oRz z wytokdm ryzkiem
TErOMAI- N G2 YTH (RATYTT

+ 2 00D3 Hba i 3 &R

inhbitor 3GLT-2*

Ebd 30-35 kgimT .
3 {1ubpopadaqga 1)

Lekd stosmwane po niepayedzeniu terapii nsuling bazowg w skojarzeniu 2 co naj mnig j ednym doustnym
lekiem hipogikemizuy 30 oz Z wysokdm ryz Kem $eromas-na Cz Wnikmanm

IM5+3 104D Hbak 3 &R

Efd 30-35 kg/mT . L. . .
g ntensyfikacia irculnote @pi™

(subpopulacia 2)

Efdl 3 55 kg smet

3430



= meghityd podawary pedskomis (zempid®) w bsareniu domskah majentdwz i keya tpu 2

* przyjeto bardzo konserwatywne zmbZenie, Ze lekiinne niZ BGLT-2 nie genemjg kosztdw dla platnika
publicmego ani chomgo 1 zostady one porminiete W aral e,
oo odpowiada mdukcji dawdo nzuliny prey leczenio doojaonym z 2madutydem.

Scenariusz iztniejgcy praedstawia iloaciowg prognoze liczby chorech i roczych wydatkdw
podmiotu zobowigzanezn do finansowania sawiadczen ze srodkow publicanych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicanym wakazanym we  wnicsky, 2
wyszczegol nieniem  sktadowej wydatkdw  stanowigcej refundacje ceny  wnioskowane]
techinologii, pray zakozeniu, 22 minister wadcinwy do spraw 2drowia nie weda decyzii o
objeciu refundacia,

W soEnatusag nowm prayjeto mzszerzenie finansowania semag utyduw postaci podskdme]
(Czempic® w leczeniu doroshch pacjentdw z cukravcd bypu 2, stosujcych co najm niej dwa
doustne leki hipodikemizujgoe lub inadline bazowg w skojarzeniu z oo najmniej jedrwm
doustrym |ekiem hipog ikemizojgoym, z Hbalo = 8 %, z obyhodoig definiowang jako BMI=230
k2rm2? oraz z bardzo wysokim ryakiem ssrocowo-naczyniowym  2definiowanym jako:
potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub uszkodzenie innych narzgdow objawiajgoe
sie poprzez: biakomocz lub przerost lewej kom ory lub retinopatie, |ub obecnoss 2 | ub wisce]
gtdwnych camnikow ryzyvka spodrdd wymienionych ponizej: wigk = bR latdla mezczyan, =60
lat dla kobiet, dyslipidemia, nadciznienie tetnicze, pd enie tyhonio,

Scenariusz nowy przedstawia dlodoiows prognoze liczhy chorvch 1 rocznych weydatkdw
podmiotu zobowigzanezo do finansowania sawiadczen ze zrodkow publiczanych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicanym  wskazanym we wnicsku, 2
wyszczegd nieniem  sktadowej wydatkow  stanowigce] refundacje ceny  wnioskowane]
technologii, pray zatozeniu, 282 minister wasciny do spraw 2drowia wyda decyzie o objeciu
refundacija,

schematyome ujecie obu scenariuzzy praedstawiono na Ry, &,
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Ryc. 5. Akuvalny schemat leczenia i spodziewane miejsce sema glutydu wramach vnioskowa nego
wskazania (scenariusz istniejacy - kolor niebieski ; scenariusz nowy - kolor zielony) - chorzy 2
bardzo wysokim ryzykiem s ercowo-naczyniowym.

Hbadc = 8%

S
GLP-1*f5GLT-2

= 20AD Leki z innych grup lub kontymuac i

suboptymalnego leczenia SUBPOP. 1

SEMAGLUTHD

podava my pods ka mie

Intensyfikacja IHS
IHS+= 108D

SUBPOP. 2

SEMAGLUTYD

| podawa iy podskard =

*SFLP-1 w gupie chorgch = BM 335 kg/mT; 000 - dowstne leki preeciwe ukrzye owe (bez msuling); M5 - dnsaliney;
GLP-1- and ogi dukagonopodobnego petydu- 1) 3GLT-2 - Inhbito ry kot mnzportera odowo-glukozowego 2. Kalorem
Zielonym ozrac zona po@ycjonowanie semaglutydu podawanego podskdmie w ramach whiodiowanego wekazania;
na schemat & pominigto wanunek B,

2.6 Parametry

Analize wpbawu na budzet praeprowadzono 2 uwzgledrnieniem kosztdw nabycia substancji
caynnych  (semagutydu, inadiny, metforminy, pochodnej sul fomdomocznika), koszhdw
podania insdin (igiet) oraz kosztdw monitorow ania stezenia gukozy we knwi (t), pasm i
lancetow), gty do podania semaglutydu w postaci podskame] =3 zatgczone do opaowania
leku i zamo podanie nie jest zwigzane z dodatkowymi kosztami,

W oanalizie prayvieto bardzo konzenvatywne zatozenie, 2e leki inne niz i5GLT-2 nie genenlja
kozztdw dla ptatnika publicznego ani chorego 1 2ostaty one pominiete w analizie,

fe wzgedu na zblizong czestoic ishotnych dziatan niepozadanwch, przyjeto, 28 koszhy
leczenia dziatan niepozadanych nie =3 czynnikiem w istotny sposdb rdamicujacym oba
2efiniowane zcenariuzze, Przy czvm ich pominigcie ztanowi konzerwabawne zatozenie
and izy, majac na uwadze spodziewans wiskszg czestoic epizodow hipoglikemii w grpie
chorych leczonych insuling,

Przvjeto upraszczajace zatodenie o petmym przestrzeganiu zd ecen lekarskich i braku
modiwoici 2miany lub praerwania terapii w analizowanym horyzoncie c2asomwym.,
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Tab. 18. Parametry uweglednione wanalizie wphywu na budé et .

Subpopulaci 1

Subpopulaci 2

Gru pa SEM iSGLT-2 SEH IHE
Te rapia bazowa MET+sL MET+5LI INSHWET INS+WET
Substancja czynna tak tak tak tak
bty do podania leku rnie nie nie tak
fwr komplecie ) (w komplecia)

Paski do monito owania tak tak tak tak
Lancety tak tak tak tak
hne

Zdarzenia niepozgdans rnie nie nie nie
Powriktania cubrzycy rig rnie nie nie
Przerywanie leczenia nie nis nie nie

subpopulaga 1: 2040, z Hbalo »3% 1 Z BM miedzy 302 35 kamT,

subpopulaga 2: N3 + 1000, =z HbAdo »3% 1 = BM 230 kgemt,
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2.6.1 Dawkowanie

Dankowanie [ekdw prayjeto zgodnie z COD weg WHO lub zgodnie z wynikami badan
Kiniczrvch wiaczonych do praekiadu syvstematvcznego literatury dla 2emagiutyduy,

W ramach poszczegolnych subpopul acji uwzgledniono dawkowanie terapii bazowych oraz
lekdw stosowanych w ramach intensyfikacii leczenia.

W ramach terapii bazowwwch v

Abpopulacii 1uwzgledniono metfoming i pochodng sulfordomocznika (gimepingd -
najczesciej stosowany w badaniach klinicanwch ek z tej grupy) w dawkach zaodnych
z DOD wg WHO, odpowiednio 2000 mgidmg.

aubpopulacia 2: uwzgledniono insuline niezalezenie od typu w sredniej dawce
zeodnie = badaniem SUSTAIM B2,
a Mty jaciowmg liczbe Ul insuliny prayjeto na srednim poziomie 28 wszystkich

analizowanych ramion z badania SUSTAIM &, £ 37,7 IU. Metformine
pravieto w dankach zzodnvch z DDD wg WHO,

W ramach terapii stozowanwch w intensyfikacii leczenia w.

Abpopulacii 1 uwzgledniona:
o semagutyd w dawce (0,25mg, 0,5mgi1,0mg) dbo
o dawke leku z grapy inhibitora 5LGET-2 zzodnie z PODy

abpopulacja 20 zZgodnie z wehikami badania SU5TAIM &, dobowe zmniejszenie
dawkowania inauliny w gripie leczone] zemaglubtwdem  wehiozto 3,9 I dla
=malutydy 0,6 mg i 5,9 Ul dla zemazlutwdy 1 ma. Zmniejzzenie w gnipie
kontynuujace j dotychoczasowe leczenie wyniosto 1,4 U (dane z 30 g obsenwacii
patrz Ryc, &), Pomimo krotkiego okresu cbsenwacii i spodziewane] dd szej redukcji
dawki inauliny w duzzyvm horyzoncie, w andizie podstawowe]j pravieto redukcie
dobowej dawki insuliny na srednim poziomie 3,5 Ul (4,9 U skonygowane o 1,4 1w
grupie placebo - Ryvo, &), ZatoFenie testowano w ramach andizy wrad iwoici
przyimujgc wartoeci z badania PIOREER &Y (redukcja o 16,5 IU) dla doustnej postaci
sem a2lutydu, w ktdrech =3 dostepne wyniki dla B2 tye, obserwacii.

festawienie dawek | ekow prayijete w analizie podstanowe] prasdstaniono w Tab, 13,
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Ryc. & Dawk insuliny w badaniu SUSTAIH 5: observwwany stosunek do wartosci vy ciowe)
wediug tygodnia dla pacjentdw z Hbhadc () =8 0% lub (B)> % wmomencie randomizacy.

4]
E
o
5]
]
B
(A 2
£ G-
0.5 s - ]
i id Al du
Tire since rmadomizaTtion [weexs )
—s—Semanlutice 0.5 ma —s—Semagiatide 1o mg —e—Flacebho
1l o
u
T
L%
i
a
(B] .
‘g‘ 0.5 -
0.7 v

] 10 20 Ja
Tlime slnce rondemlsatlon fweews]

=l nmnAn il (L rng —le—emEniEdn 1.0 g =l lann b
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Tab. ¥, Dawkowanie lekdwuwzalednione w analizie wpbvwu na budfet.

Subpopulacja 1 Subpopulaci 2
(Ghu pa SEM |  iseLT-2 SEM | ms
Te rapia bazowa ME T+5L INSHWET
Dawla MET - 2000 mg IMNS- 37 7 Iu*
50 -4 mg MET - 2000 mg
htensyfikack leczenia
Laki SEM SGLT -2 wg FODO SEm brak
25 mg, 0,5 025mg,0 5
mg, 10 mg) mg, 10 mg)
Te rapia bazowa b=z am@n bez zmian 3.2 U b=z zmian
redukcim dawki
INS o 3 5 IL*

* zaodnie z wynikami badania SUSTAIM 5 (anal T wad woici - mdukcja dawdd IM3 0 %5 IU zgodnie = wynikami
badania PIOMEER &); | u czefci chorech kontynuacia dotyche z@sowego leczent METH5U.

40,530
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2.6.2 Koszty substancji czynnej

2.6.2.1 Koszt semaglutydu (Ozempic®)

Wnioskowane ceny posczezolnych prezencii semaglutydu w postaci podsomej oraz
uzazadnienie przedstaniono w rozdz, 2.2,

festawie kosztow miesiecane] (28 dni) terapii praedstawiono w Tab, 20,

[ — m m —

2.6.2.2 Koszt lekéw z grupy inhibitoréw SGLT-2

Leki z grupy inhibitordw 5GLT-2 =4 aktud nie stozowane w ramach subpopul azji 1 (22040, =
HbA o =8% i z BMI miedzy 30 a 35 karm?).

aktualnie refundowane preparaty lekdw 2z grupy inhibitordw SGLT-2 2estaniono W ponizsze ]
tabeli (na podstawie Cbwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 15 lutego 20020 r w sprawie
wykazy  refundowarych  lekdw, srodkdw  spozwaczech  specjalnego  praemaczenia
Amieniowezo oraz wyrobdm medycznych na dzien 1 manca 2020 ) - Tab, 22,

Leki 23 refundowane w ramach jednej grupy limitowejprzy jednakowych kosztach za dzienng
teragpie dla ptatnika (koszt za PDD). £ perspekbawy chorego rdZznice w doplacie s3 na
makzsymalnym poziomie &,50 PLMN za opakowanie - patrz zaktadka .Dane kosztome™ w pliku
dicrosoft Excel),

Maiac na uwadze dynamicznie mawijajaoy sie rvnek i modiwe zmiany strakturny sprzedazy,
Zatozono, 28 oboigZenie chorego bedzie frednig anvtmetyczng wynikajacy z doptat do
poszczegolmych preparatow (bez wazenia ich udziatem w rynku) -Tab, 22,
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Tab. 22. Refundowane preparaty lekdwz grupy inhibitordw SGLT-2.

Substancia czynna MNazuia i:;ﬁ::ia UCZ, PLM O, LN WL F, PLN E;Eﬁngci Wi, PLN [wDS, PLN
251.0 - Dousztne leki preeciwcuk rEycowe - flozymy

Dapagliflozinum Fao riga 10 mg, 20 szt. 142 5 178 14 172 14 0% 1247 53 44
Empagliflozinum Jardiance 10 ma, 28 sz1. 136 1 170 28 166 26 mnxl 116 38 34 00
Canagliflozinum Invakiana 100 mg, 30 z=t. 142 5 184 34 172 14 0% 1247 60,24

WR - wysokodd refundacii; WOE - wysokodd doptaty fvdadezenicbiomy.

Tab. 23. Koszty zwigzane ze stosovaniem lekiwz grupy inhibitordw SGLT-2.

Nazwa i:ﬁnﬂia Liczba POD | R za FOD, FLY WOS za FOD, PLN srecnia WOSza FOD, FLN | Wi+ WOS 22 FOD, FLN
251.0 - Douztne leki preeciwcuk rEycowe - flozymy

Farxiga 10 mga, 20 szt. a0 1.7

krdiance 10 mg, 28 zzt. 28 94 16 193 1,91 & 06
hvokana 100 mg, 30 szt. 30 20

R - wysokodd refundacii; WOE - wysokodd doptaty Swdadezeniobiomy.
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2.6.2.3 FKosztinsuliny

Aktualnie refundowane preparaty insuliny prayjeto na podstawie Obwiezzczenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 lutego 2020 r w sprawie whykazu refundowanych lekow, Srodkdw
spoZyncych specid negn praeznaczenia Huieniomwego oraz wy robdw medycanych na dzien
Tmarca 2020 ¢

fgodnie z ChPL dla semag utydu nie ma koniecznossi dostosownawania dawki w aniggky z
wigkiem pacjenta. Jednak dofwiadczenie dotyczace stosowania produktu u pacijentdw w
wieku 75 lat i starszych 33 ograniczone. Pravieto, 22 w=maglutvd nie bedzie stozowany u
chorvch powya2ej 78 roku Z2vcia 1 nie bedzie praejmowat renky insulin finanzowanych w
ramach katalozu D (Leki, zrodki spoawwcze specjalnego przeznaczenia Sawieniowegn oraz
wyroby medycane prayshigujace swiadoczeniobiorcom, o kbdrych mowa wart, 43a ozt 1
ustany z dnia 27 sierpnia 2004 . o Swiadczeniach opieki zd rowotnej finansowarych 2=
frodkdw publicznych (D2, U, z 2017 © poz. 1938 z pdan. Zm.). 5tad w analizie nie
wkorzvstano danwch kozztowsch publikowanwch praez Marodowy Funduzz Zdrowia, na
podstawie khdrech jest mod iwe oszacowanie sredniej kwoty refundacii kazdego 2 opakowan
inadliny bez podziaty na tvp finasowania i grupe docel o,

fatozenie jest zato@eniem konsenuabwunym i niedoszacowuie koszhow refundacii inadl imy
finansowane] chorem wowieky powyzej 76 roku 2vcia bez kwoty wapdtptacenia,

koszt jednostoowey insuliny oszacowano  przy uwzglednieniu udziah  poszczegolnych
opakowan wrnku na podstawie danych spraedazowych MFE za grudzien 2019 r, (Uchwata Mr
G2020000 MFZ z dnia 20 marca 2020 r w sprawie prayjecia okresowego prawozdania z
dziatalnozci Marodowego Fundusag Zdrowia za W kwartat 2019 )

Do oszacowania kosztaw insuliny stozowanej w ram ach subpopulacji 2 (w kharej stozowanie
semaglutydu ma zastapic intensyfikacie leczenia insul ing), 2atozono, 28 mo2e byt stoeowany
dowolny typ inzuliny bazowe] (inadlina MPH [ub dtugodzistajaoy analog insuliny ).

Wy and izie uwzgledniono tgcznie 14 refundowaniych preparataw insal in (patrz zaktadka ,Dane
kozzbowe™ w pliky Microzoft Excel ).

E:redniqwarb:néi refundacji inzuliny stozowanej w ram ach intensyfikacii leczenia oszacow ano
na 0,0F35PLM I, srednig doptate chorego za I inzuliny bazowej oszacowano na 0,0241 PLA
- patrz Tab, 24,

Prayieto, 22 intensyfikacia lec2enia jest toz=ama z redukcjg dawki inadliny pray leczeniu
Fojarzonym 2 semaglubwdem,

Danke insuliny stoeomane] pray intensyfikacii leczenia przyieto zgodnie z wynikami badania
SUSTAIM-5 (i analizie wradiwoidci 2 badania dla postaci doustnej semagutydu - PICKEER
g,

Wiyjsciom g lHozbe U inadliny prayjeto na drednim poziomie 28 wiazystkich analizowanych
ramion z badania SU5Ta M-, ti. 37,7 IU - patrz Tab, 24,
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Tab. 24. Koszt jednostkowy insuliny wa zony udziatem wrynku stos owanej wramach
intens yfikac j leczenia {redukcja dawki insuliny prz ¥y leczeniu skojarz onym z semaglutyde m).

Inzulina irednia R, P LW Sredni WOG, P LA 3 ednia WR-HADS | P LK
IM3, 1L 00735 0z 0 09T
NG, 37,70 3 T699 0 2099 3 BT9E
[zcenarus istniejacy)

1M, 34,2 1L . 7 5128 03254 3 3382
[zcenarusz nowy, analiza podstawowa)

redubcja davwhi Mg o3 5 U 02572 INIEL L] 03416
redulcija dawhki IbE o Ik, 16 5 I* 12123 0 3982 1 g10%

“mrofize wig iwedd - mdukoo dowhi wegledemgupy phaske o podstowis badario FI0HEER 5; WH.- waso bedd reil roag ; WG -
wisoskodd doplaty Swindm enob omy,

2.6.2.4 Koszt metforminy i pochodnej sulfonylomocznika

W analizie dla subpopulaciji 1 prayieto dawki lekow doustrych (metforminy i pochodnych
al forndomocanika)odpowiadajagee DOD wg WHD 1 zatoZzono, 2= bedy state w obu
scenauzzach, Upraszczajaoco praejeto, ze chorzy beda leczeni 2 lekami doustnymi
Imetforming i pochodng sul fony omocznikal.

Woanalizie dla subpopul azji 2 zatozono stosowanie irsuliny bazowe] oraz statej dawki
metforminy

Zatozono, 22 koszhy 1 dawki metforminy oraz pochodnej sulforndom ocaiika 33 stake we
wzzystkich analizomanych zoenaruszach - Tab, 26, Konserwabawnie Zatozono, 22 dawki lekdw
doustrvch  (metforminy i pochodmvch  sulfonomocznika) nie bedy modyfikowane po
intenzyfikacii leczenia z=em aglutydem.

Szczegofony fposch oszacowania patrz zaktadka | Dane kosztowe™ w pliku Microsoft Excel,

Tab. 25. Koszty zwigzane ze stosovaniem metforminy i pochodnej sulfonydomocznika.

Leczenie Wi, PLN wOS, FLN WRAWDS | PLN

WET, 2 g 0,340 1 0,293 0 6369
Q) (GLIY, 4 mg 0,304 5 0,3073 06123
MET+51 0 646 0 604 5 1,2492

WA- wysokoSd el rdaay; WG - wysokofd do platy Swindoee riobonmy.

2.6.3 Koszy podania (igty do insuliny)

Zuzycie igiet stuzgowch do podawania insuliny w aubpopulacii 2 prayjeto na poziomie 3 =2t
dziennie,

Kozztigiet prayjeto na podstawie danych z apteki internetowe] hitdp: f/diabetwk 24.pl 7, jako
srednia anytmetyczna koszhow wszystkich dosteprych prezentacii (stan na 16 czenvca 2020
Kl

2ty nie z3 refundowane, a kozzty zakupu ponozzone wwkaczenie praez chorego (patrz

zakiadka ,Dane koszhowe™ w pliky Microsoft Excel ), Koszt Za 1 ighe oszacowano na poziomie
0,590 PLM,
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Tab. 26. Koszty zwigzane ze zuzyciem igief - koszty jednosthowe.

Leczenie Liczha igiet, dzier | WR, FLN WwoS, FLM WRHWDS | LM

NS fsubpopulacia 2) | 3,0 0,00 16919 15919
SEm w komplecia 0,00 0 oo 0,00
i5GLT-2 podanie doustne 0,00 0 oo 0,00

WA wasokodd mi rohaji; WIE - wymokodd do platy Swindas ricbiony.

Tab. 27. Kosziy zwigzane ze zuzyciem igief - koszty miesieczne {30 dni).

Laczenie Liczba igiet, 30 dni | WE, PLM ".-'uﬂﬁ, FLM mmwns’, PLM

M5 subpopulacja 2) | 90 0,00 5076 50,7
SEM w komplecia 0,00 0 oo 0,00
15GLT -2 pocEnie doustne 0,na 0 oo 0,00

WA- wysokoSd el rdaay; WG - wysokofd do platy Swindoee riobonmy.

2.6.4 Koszty paskow i naktuwaczy (monitorowanie)

Fuzycie paddw i nakilwaczy w aoenariusad izmiejgoym prayieto w oparciu o Srednie 2uzycie
wzkazane w o wytyoznvch Polsiego Towarzystwa Diabeto ogicanego,

Zgodnie Z wyhvcanymi Polskiego Towarzvstwa Didbetologicanego z 2020 r w praypadkuy
chorvch stosujacwch doustne [eki praeciwcukzyvoowe i ub and o2i GLP-1 zalecany jest raz w
tyeodniu srdcony profil 2likem ii (na czczo i po ghdwnych positkach), codziennie 1 badanie o
roaych porach dnia - Zrednio 1,4 paska i 1,4 nakiuwacza dziennie (43 paski i nashuwacze
mieziacznie].

Wozubpopulacii 1 prayvieto saty poZiom monitorowania cukrzyvey niezd emnie od tego Cz2y
chory jest leczony 15 GLT-2 cz2y ofraymuje inne leczenie,

Dla zubpopulacii 2, w praypadku chorych stoagjaoych wielckrotne (t]. oo najmnigj 3 =
dziennie] watrzwkniecia inauliny, zalecane =3 wielokrotne (L), co najmniej 4 = dzennie;
optymalnie nie mniej niz 8 » dziennie) pomiary glikemii, W and izie prayjeto & pomiarm w
ciggu dnia.

Tab. 2&. Czestoi stosovania paskdwi nakduwa czy do monitorowa nda poziomu ghikoz v we ks o
chorych leczonych semaghtydem lub innym lekiem w ramach subpopulacii 1 {wg PTD 2020;
zuzycie miesieczne , 30 dni).

Leki doust ne Liczba dniz SEGY ;ﬁ:rﬁa BB R | e s e s
1 dziennie N 1.0 MR
1 krdtki profi w tygodniu 4.3 4.0 17,14
Liczba dni w miszigeu 30 tacznie 42 BE

5 BEvi- monito mwa e posiomu gubkoey (B e s -fdooose-dlood maonilaring) .
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Tab. 29. Liczba zuzywanych paskdwi naMuwaczy do monitorovania poziomu gukozy we ki o
chorych leczonych insuling wramach subpopulacy 2 wg PTD 2020 (zuzycie miesieczne , 30 dni).

hsuliny Liczba dniz SEGM ;ﬁ:éa SRR SRR e e e st

5 d=iennie a0 3 150
5 BEvi- monito mwa e posiomu gubkoey (B e s -fdooose-dlood maonilaring) .

Koszty pasow diagnostyczrych wkorzystywwanych w celu badania glukozy we ki pravjeto
W oparciu o Obwiezzczenie Ministra Zdrowia =z dnia 18 lutego 2020 r ow spranie vwkazd
refundow anych lekaw, Zrodkow spoaawczych specjalnegss praeznaczenia 2wwieniowegn oraz
wyrobdw medycznych na dzien 1 marca 2020 . - Katalog & 3. Whyroby medweane dostepne w
aptece na recepte w cakm zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we
wskazaniu ok rezlomym stanem kinicznym.

Do oszacowania iredniego wafonego koszhy pojedynczesn paska wykorzystano udziaby
poszczegol mych opakowan za grudzien 2020 (dane przedazowe MFZ) - patrz zaktadka , ,Dane
kozzbowe™ w pliky Microsoft Excel.

Wy subpopul acji 1, prayvieto koszhy paskow przy odptatnosci 3006 wysokosci |Himitl, stosowane
w Uk rEycy typa 200 subpopul acii 2 przyieto koszhy pazkow przy odptatnosci myczathowej -
paski dedykowane do chorych z cuk vy typu 1 1ub pozostakych typow cukrzvcy wym azajgoe ]
oo najmniej 3 wstrawknied insuliny na dobe oraz terapia cukrZwcy Za pomocd pompy
inadlinowej - Tab, 30,

Kozztnauwaczy (wkorzystwnanych w celu badania glukozy wee k.awi) p reyjeto na podstawie
damych z apteki intemetowej hbp: ffdiabety24.pl £, jako Zrednia anytmetyczna kosztdw
poszczegolmych prezentacii (stan na 15 czenwca 2020 r). Makiowacze nie s3 refundowane
(kozzhy ponozzone wytaczenie przez choregn) - patrz zakiadka ,Dane kosztowe™ w pliky
picrosoft Excel,

Festawienie miesiecanych kosztdw (30 dni) zwigzanvch 2z monitorowaniem  cukrzycy
przedstaxiono w Tab, 31,

Tab. 30. Koszty zwigzane ze zuzyciem paskdwi na Muvaczy - koszty jednostkowe .

Produk t Wi, PLM WOS, PLM WRs W05, PLN
paski (30%) FLM szt 0 5340 0 2366 0 7706
paski {ryczatt) PLM/szt. 0 983 NEE 0 7708
nakiuwace | PLM szt - 0 3197 03197

WA- wysokosd el rdaay; WL - wysohosd do platy Swindare dobomy.
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Tab. 31. Koszty zwigzane z monitorowvaniem cukrzycy - zuzyciem paskdw i naMuwaczy - koszty
miesieczne (30 dni) wzaleznoi ci od analizowanej subpopulacy .

Produk t WiE, LM WOs, PLM I Wi'Rt WS | PLK
SubpopulacE i

pashki (30%) PLN 2z 88 10,14 33,03
nakiuwa=ze | FLH I 1] 13,70 13,70
tacznie, PLM 22 a8 23,84 d& T3
SubpopulaciE 2

pazki (ryczatt], PLN 104 83 10,7 115,59
naktuwa=ze  FLH I 1] 47 96 47 Q6
tacznie, PLW 104 83 58, 163,55

Y- wasokodd e rohaji; WG - wymokodd do platy Swindas riabiony.

2.6.5 Dyskontowanie

Wy and izie wphnwu na system ochrony 2d rowia nie praep rowadzono dydontowania kosztaw,
poniewaz ten typ analizy preedstawia praephonw Srodkdw finansowych w czasie,

2.6.6 Podsumowanie parametrow

festawienie parametrow przed stawiono w Tab, 32,

47 130




demeghrtyd poddwa ry pedshd mis {0zempid” ) w bseeniu domebah maje ibdwz i bzya typ 2

Tab. 32. Podsumowanie parametrow - zug yoie zasobow,

Kategor kosztow

subpopulacia 1, @ Z OO0k

(Hbale ; 58, BM 30-35 ka/mt)

Fubpopuacia 2, IM5 + @ 1000
(Hbaic @ &%, B > 30 ka/me

Ramiie SEM £.C. | BGELT-Z | Irne |ehi* SEME.C. | T3
Termpi bazowa WET Z000 med + 3 4 mg M5 37,710 +0ET 2000 mg
scenanusz (& chorgch) SC. Moy . EBtrhiejacy sC. Eimiejacy SC. Moy s, isthiejacy
(1008 ) ! [ (1008 ) { 1008
Cawha lekdw dodanych, dzien 0,25/0,5/1,0 M2 0@z
0,250,551 0mg BGELT-Zwa POD na edukcja dawhilmi o 3 5 bez aman
I
Ity , dzien w komplecie brak zuycia na 3,0 3,0
Pashi, dzier 1,45 1,46 1,43 5,00 50
Makuwacze, dzin 1,43 1,48 1,43 5,0 5,0

*leki z mnych grup (o tym ek nierefundowane W and izowanym wsbazania), tj . DFP-4, 85 P- 1, ababoza, inulna MPH, albo kontynuacja dotyche z@zowego uboptyma nego

lec zenia.

Tab. 33. Podsumowanie parametrow - miesieczne koszty (30 dni) z perspektyany HFE.

DI (rhite 38, 00 303 kg ) oare 35, B » 0 kgin?
Rarmig SEMze. | #GELT-Z | Inne |ekit SEME.C. Ib3
Te @pia bazowa 19,54 55,5 95,30
Leki dodane T 124,57 0,00 T 0,00
Ity T ha ra 0,00 0,00 0,00
Pashi 2,55 7,55 7,55 104,53 104, &3
hakuwacze 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
tacznie [ 166 92 47, 77 [ 138,13

* honserwatywne Zabienie, Ze stosowanie lekdw innych niZ BGLT-2 nie genemje kosztdw dla platnia publicanego ani chorega.
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Tab. 34. Podsumowanie parametrow - miesieczne koszty (30 dni) z perspekywy chorego.

Kategora bosztd (b 3 35, o0t 525 g e 3 o ot 3 g
Rz SEMhS.C. | BGELT-2 | Inne [ehi* SEMh £.C. T3
Te@pia bazowa 15, 14 35 G S 20
Leki dodane ﬁ 57,15 na [ na
Ity na na 0,00 50, T 50,76
Pachi 10,14 10,14 10, 14 10,76 10,76
hEkwECzE 13,70 13,70 13,70 7 36 47 96
tacznie ] 99,16 H,% ] 145 63

* honse rwatywne zatoZenie, Ze stozowanie lekdw tinych nE 15GLT-2 nie generuje koztiwdla pemika publi mego ani chomgo.

Tab. 35. Podsumowanie parametrow - miesieczne koszty (30 dni) z perspektywy v polnej (HFFchory).

Katego T hosztiw subpopulacia 1, » Z 0408 Fubpopulacia 2, IM5 + @ 104D
(Hbaic @ &%, B 30-35 kg mt) (Hbaic : &%, B 30 ha/me
Ramik SEMZ.C. |  sorz | Inne |eki* SEM 5.0 It
Te @pia bazowa 37,47 119,25 123,50
Leki dodane 5as 49 181 &7 na e na
Igty na na 0,00 50T 50,
Pracshi 33,03 33,03 33,05 115,59 115 5%
akuwacze 13,70 13,70 13,70 T 4T 6
tacznie e 266 05 54, 0 e 346 31
* honse rwatywne zatoZenie, Ze stosowanie lekdw Tinych nE 13GLT-2 nie generuje koztéwdla pemika publi mego ani chomgo.
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2,7 DOszacowania na 2020 rok

foodnie z 6 &, ust, 1 pkt 3 Rogporzadzenia M2 analiza wphywu na budaet powinna zawierad
oszacowania aktualnych roczch wydatkow podmioty zobowigzanegn do finansowania
aniadczen 28 srodkdw publiczych, ponoszonych na leczenie pacientiw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosky, 2 wysEczegolnieniem sktadowe] wyd atkdw stanowigoej refundacje
ceny wniozkowane]j technol ogii, oile wystepuje.

Ponize] praedztawiono catkowite cbcigzenia budztowes z perspektbany MFZ awigzane ze
stosowaniem scenariusza istniejaceso w leczeniu doroskch pacjentdw z cukrzywey typu 2,
stoadjacwch oo najmniej dwa doustme [eki hipogikemizujace lub inadline bazowa w
Fojarzeniu z oo najmniej jednym doustnem lekiem hipogikemizujacym, = Hbale =8%, =
obydodoia definiowana jako BMI=ZD kg/m?® oraz z bardzo wysokim  ry3dkiem  seroowo-
naczyniowym  2definiowanym  jako: pobtwierdzona choroba sercowo-naczmicona, |ub
uzzkodzenie innych narzgddw objawiajaoce sie poprzez: biatkomocz lub praerozt |ewe]
komory lub retinopatie, lub obecnosc 2 lub wigcej ghwnych cavnnikdw ryZyka sposnad
wym ienionych ponizefs wigk =66 lat dla mezczvan, =60 lat dla kobiet, dydipidemia,
nadcisnienie tetmicze, pd enie tytoniu,

Liczbe chorych kwalifikujaoych zie do leczenia w 2020 roky ozzacow ano 2godnie 2 metodyka
opizang w rozadz 2.1.21 21,4,

Koszty stosowania insdliny, igiet oraz paskaw diagnoetycanych prayjeto zeodnie z opisem w
roadz, 2.6,

Ak tualne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem chonych w ramach 2 zdefiniowanwch

Abpopulacii chorvch ozzacowano na 9,9 min PLM z perpekbywy MFZ (pray zatozeniach
dawkow ania lekaw tak jak w scenaduszu ismiejacym analizv).

Tab. 36. Oszacowania na rok 2020,

subpopulacja 1 subpopulaga 2 taznie

Liczba charnych 41 &40 12 077 54 7T
kKazzt terapfi bazowe] Q803 803 14 854 T35 24 658 599
Koszt kamparatora AT 29092 1] T 919 092
Eoszt igiet ] 1] ]
Kozzt pashdw 11601879 16 639 794 28 291674
Koszt nakiuwac oy 1] 1] ]
Kozzhy fgeznia 59 334 T 31 544 590 90 879 371

*unmiki przy zato feniach dawkowania lekdw finsuliny) tak @k wscenaruszu istnie Gowm anal &y,
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2.8 Analiza wrazliwosci

W celu oceny wradiwosci wynikdw analizy w odniesieniu do niepewnossi kluczowych
parametrow i zatozen analizy przeprowadzono  jednokiennkowe  analizy  wrad iwoss

uwzgledniajgce amiane naztepujacych parametrdm:

+ od=etek chomgch z chorobami ukiadu sercowo-naczyniowego [(analiza warianty
makzymalnego 1 minimalnego) - aubpopd acja 11 2;

« ydziat chorych stosujacych leki 2 grupy inhibitondw 55 LT-2 - w ram ach subpopual ac i
1.

« wielkosd redukowanej dawka insulina dzieki terapii skojarzonej z :emaglutydem - w
ramach aubpopulacii 2

Wy jednokiernkovech analizach wrad iwosci, poza parametrem testowanym Zmienionym w
ustd onwm zakresie (patrz ponizza tabela), pozostate parametry pozostaty na poziomie
wartoéci pryjetych w scenariusag podstawareym analizy.
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Tab. 37 Warianty analizy wrazlivwosci.

subpopulacii 2

i Hian t Farametr Wartosd w analizie Eomentarz Opis zmodyfiko wanych Komenta =
podstaun e j pa Fam et rdr
S odsetek charych z 52, 3%- wariant minimalny Wititel 2012
S 2 ch-:-r‘-:-l:-grm uktadu se roaur - 63 5% Witek 2012 T4 T% - wariant maksymalny zatoZenie
nEcZyTio wego
Fubpopulacia 14i2)
S4 3 udziat chornnch stosujgcyvch konsensu grupy _ zatoZenie
leki z grupy inhibito rdur doradczej
54 4 L
SGLT-2 - w ramach -
subpopulaciii
S5 zre dukowana dawka - .
nsuliny - w ramach redukcia o 3,5 IU SUSTAIN-58 edukch o 16 & Ul FICHEER 8% (bacanie dia

SEM w postaci doustnej)
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2.9 Walidacja modelu

Przed preeprowadzeniem  ostatecznej analizy, wykonano walidacje modelu w celu
wmerfikacji techniczne] poprannosci, sodel zostat preetestowany 2 uzyciem  raanwch
ustanien parametrow wejsciowych, 2eby sprawdzic, czy kierunki zmian wynikow s3
uzasadnione, Wdidacja obejmowata sprawdzenie wynikdw dla ekstremalmych (o twvm
2eronych ) wartodci parametrdw wejssiomych, Whniki we ryfikowano pod wzgedem | ogicane]

pajnoc,
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3 Wyniki z perspektywy NFZ

Ponizej przedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe awigzane =z rozzzerzeniem
finansowania 22 Srodkdw publicanych semagutydu w postaci podskdme) (C=em pic®) w 2
koleimwch latach z perspekiwwy ptatnika publicznegn, o=l i Marodowego Funduzad Zdrowia
(MFZ).

Miepewne parametry dotyczace docelowe] liczhy chonech w kolejmwch latach testowano w
ramach zcenariuzza minimalnego 1 maksymalnego (patrz rozdz 31,21 3.1.3) oraz andizy
wrad iwosci dla wadanty podstanowego (patrz rozdz, 3.1.4).

3.1.1 Wariant podstawowy

i
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3.1.2 Wariant minimalny

fl
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3.1.3 Wariant maksymalny

fl
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3.1.4 Analiza wrazliwosci dla wariantu podst awowego

Wikl scenariusza analizy wradiwoici (patrz opiz w rozdz, 2.8) 2brano ponize],

Liczebnoéd populacji odpowiada liczebnoéci z warianty podstawowego - patrz Tab, 38,
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4 Wyniki z perspektywy wspolnej

Ponizej przedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe awigzane z  mozzerzeniem
finansowania 22 Srodkdw publicznych semagubydu w postaci podskdmej (Ozempic®) w 2
kolejmych latach z perspekbawy wspdlnej, czyli Marmdowego Funduszu Zdrowia (MFZ) i
chorego,

.Y

1.1 Wariant podstawowy

Il
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4.1.2 Wariant minimalny

fl
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4.1,3 Wariant maksymalny

fl
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4.1.4 Analiza wrazliwosci dla wariantu podstawowego

Wikl scenariusza analizy wradiwoici (patrz opiz w rozdz, 2.8) 2brano ponize],

Liczebnoéd populacji odpowiada liczebnoéci z warianty podstawowego - patrz Tab, 38,
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N

Wyniki z perspektywy chorego
Ponizej zestawiono roczne koszhy Aanigzane z leczeniem semagutydem w postaci podskdme]
w ramach 2 analizow anych aubpopul acji.

Whniki praedstawiono w horyzoncie 12 miesiecy leczenia (1 pacjentorok),

I
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6 Analiza racjonalizacyjna

fgodnie z Ustawa 2 dnia 12 m aja 2011 r. o refundacji [ekdw, =modkow spoaawczych specid nego
przemaczenia 2w ieniowego oraz wyrobdw medyczrwch (D2, U, nr 122 poz. 696), analiza
racjonal izacyjna pawinna byd przedktadana w przypadky, gdy and iza wphiwy na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen 22 Srodkdw publiczrvch wkazuje
wzrost koszhow  refundacji, Analiza ta powinna preedstawiac rozwigzania dobyczace
refundacji lekdw, £modkdw pozywczych pecialneon praeanaczenia 2ywieniomwego, wy robom
medycanych, khomch objecie refundacjy spowoduje uwolnienie srodkdw publiczryvch w
wielkosci odpowiad ajacej co najmnie]j wzrostowi kosztdw weynikajaoemu z and iz wphyg
na budzet,

Miniejzza analiza wpdyrad na budzet vk azata, ze

#naliza wptywwu na budzet podmiohy zobowigzanego do finansowania awiadczen 28 srodkdw
publicanych wykazata
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7 Ograniczenia i dyskusja

W niniejzze]j and izZie praad=tawiono ocene wpkvwd na system ochrony 2drowia, w tym budzet
Marodowego Funduzzg Zdrowia (MFZ), rozzerzenia finansowania semagd ubydu podawanego
podskdmie (Ozempic® do chorych z cukrzyca typu 2, stosujaoych oo najnniej dwa dousne
leki hipoglikemizagjace lub inadling bazowg w zkojarzeniu z oo najmnie] jednym doustnym
lekiem hipoglikemizujacwm, z HbAlc = 8%, z ohwtodciq definiowang jako BMI = 30 kefm2 oraz
Z bardzo wyzokim radiem sercowo-naczyniowym zdefiniowanym  jako: potwierdaona
choroba sercowo-naczyniowa, lub usakodzenie innyvch narzadaw objawiajace sie poprzez
biatomocz lub przerost [ewe]j komary [ub retinopatie, lub obecnods 2 [ub wigce j ghdwnych
cynnikdw rzyka sposndd wymienionych ponizej: wiek =56 lat dla mezczyan, =40 lat dla
kobiet, dyd ipidemia, nadciznienie tetnic2e, palenie tytonio,

Projektowane rozzerzenie dostepu do semagubydu w postaci podskdmej (Czempic®
wzgledem juz refundowanegn semag utydu w postaci podskdmej (Czempic®) polega na:

. obnizeniu poziomu BMl od ktdrego jest mozlime wigczenie terapii samaglutydem
fod 30 kgdm

. umozliwieniu taczenia terapii zemaglutydem w postaci dousmej z insuling
bazowa,

Jednocze:mie zachowujas warunek bardzo wysokiego rvzka sercowo-naczyniowegn oraz
poziomu Hba 1o = 83

Projektowane wskazanie refundacyjne semagutydu podawanego podskdrnie czesciowo
pokrwa popul acje juz leczong semagutydem w postaci podskornej (chorzy 2 Hbd 1o =55 i
E#l =35 kgfm? oraz bardzo wysokim rydkiem sercowo-naczyniowym), stad woand izie
pominieto t3 popul acje jako populacie juz zabezpieczanag lekowo,

Proponawane pozycjonowanie semagutydu w postaci podskdmej (Ozempic®) dato podstany
do wyodrebnienia 2 nowwch aubpopdacii chorych z bardzo wysokim nzskiem sencowo-
N2y TI0WNT

. subpopulacia i = 2 GbDs, z HoA1C = 3% 1 =z BMI miedzy 30 a 35 ka/mY;

. subpopulacia 20 NS + 2 1040, z HbAIc = 5% 1 z BMI = 30 kae/m”,

schematyczne ujecie 2 aubpopul azji oraz odsetki chonch leczonych poszczegdlnymi opcjami
ergpeutycaymi konzdl towano =z ekzpertami klinicanwmi w ramach spotkania gnupy
doradcze].

wiErod zidentyfikowanych ograniczen andizy majduje szie brak bezpoirednich danych
dotyczacych liczby chorech 2 cukrzveg tvpu 2 kwalifikujaoych zie doleczenia semag utydem
w postaci podskarnej w Pdace, Rapowane czeasi stosowania poszczesolmvch grop | ek,
opublikowane w raporcie MFZ, stanowig wiarvzodny punkt wyjicia do dd szych oszacowar,
ale zanezania populacji 2definiowane wakazaniem refundacyinym powoduja, 22 koniecanie
jest przyjecie zatozen, zardwno dotwezacych charakberki chorech (odsetek chorwch =z
okredonym B, HbAlc, z bardzo wysokim ryzkiem sercowo-naczyniowym), jak rowniez
przyiecie zatozen co do wysywocenia rnky 1 skionnogci do zakupu ek (dane Wnioskodawoy ),
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Cgraniczeniem  powyzszych  danych  jest  traktowanie parametrdw  jako  @miennych
niezalezrych, Mie mniej, powyzsze podejicie jest powszechnie stosowane w tego typu
and izach i byho pozybywnie wendikowane praez analityldw AOTMIT,

Podescie analitycane jest oparte na ocenianych przez ACTMiT analizach wptwia na budzet
dla lekdw stosowarwch w leczenio cukrzyoy, a Zidentyfikowang niepewnodd oszacowan
zaadrezowano w analizie scenariuzzy 1 analizach wrad iwosci,

Podejicie analitvozne oraz prayjete dane (w tym odsetki chorych leczonvch lekami z grupy
iSLGT-2 w subpopulacii 1) prayjeto zzodnie z konsensuzem ekspertdw klinicanymi, Praviete
podejicie umano za najbardziej wiargodne ze wzgledu na ograniczenia danych
sprzedazowych, np. dla iSGLT-2 - krotki okres refundacii i spodziewane dynamiczne zmiany
struktury rynko w najblizszych miesigoach,

W ramach scenariusza aktualnego w o subpopul acji 1 chorzy mogg stosowad lek 2 grupy
inhibitoraw SGLT-2 lub leki z inmywch grup (w tym rowniez leki nierefundowans w
and izowanym wskazaniu), tj. iDPP-4, aGLP-1, akarboza, inzdina MPH. Miektdrzy chorzy
moga kontynuowac dotychozasowe sboptymalne leczenie, W andizie prayjeto bardzo
konzenwatywne (bezpiecane dl a ptatnika) zatozenie, 2 terapie inne niz i3 GLT-2 nie genenljy
koszhow dla ptatnika publicznego ani chorego i zostaty one pominiete w analizie, Stad,
pomimao przejmowania mnka (np, 2 insdliny MPH) nie beds generowane oszczednosci dla
ptatnika. Takie upraszczajgoce podejicie and ibyczne preeszacowuje vyniki analizy wphowg
na budzet,

fe wzgledu na zblizong czestodd istotmych dzistan niepozgdanych, w tym epizoddw
hipoglikem i, przyieto, 28 koszty leczenia dziatan niepozadanych nie s3 caynnikiem w istotmy
gposdb rdmnicujacym oba zdefiniowane zcenaruzze, Przy czym ich pominigcie stanowi
konsenwatywne zatozenie and izy. Pomimo umnania kosztow stosowania metforminy oraz
pochiodrych  sd fordomocznika w subpopulacii 1 jako nierdznicujgcych, zostaty one
przedstavione w analizie,

Prayietn upraszczajace zatozenie o petmym praestizeganio zd ecen lekarskich i braku
modiwodci zmiany lub praerwania terapiiw analizowanym horyzoncie czasowym ., Dodatkowo
Zatozono stopniowe wtaczanie chonch do leczenia semag utydem w postaci podskamej co
odpowiadano naturalnemu  procesowi  propagacii techrologii 1 daje wwniki blizsze
obcigzeniom obsenwowanym w prakbyoe,

Wizzestkie omacowane wartoici ndedy rozpatrywac wo kontekdoie istolnego poszerzenia
populacji docelawe] 1 dostoeowanie |eczenia semaglutydem do wybycznwch klinicznwch,
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8 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne,
wplyw na organizacje udzielania
swiadczen zdrowotnych

Mie zidentyfikowano dziedziny 2ycia spotecanesn, khora mogtaby poniesc straty, ani sytuacji
budzacwch  dvematy moralne awigzane z rozszerzeniem  finansowania  leczenia
semaglutydem w postaci pod®ome] [Czempic®) cukrayey typu 2,

Jak kazde leczenie, rdwniez terapia semagutwdem mo2e nie by zasdceptowana przez
poszczegolmych chonych, Zastosowanie terapii powinno by poprzedzone szczegdhomg
informacja dla chorego o potencjalnych korzwiciach i rw=ako jej stosowania, w twm
Ppecyficanych dziataniach niepozadanych i ostrzedeniach zawartwch w Charakbe neshice
Froduktu Lecaniczego,

Mie zidentyfikowano zadnych obowigzujgcych regulacii prawnych, ktdre wymagabby
korekty, Wnioskowane dotgczenie leku do juz isthiejace] grupy limitowej powoduje, 22 nie
=3 koniecane 2adne dodatkowe Zmiany regulacy jne.

Pop rzez wprowadzenie finansowania leczenia semagutydem w postaci podskarnej cukrzycy
typu 2 spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcii pacientdw, wynikajaey 2 dostepu do
nowocze:ne] opoji terapeutycane] i mozliwosci wybor terapii. Szczemilnie w kontekscie
anniejszenia  barery BMl oraz modiwoici dotaczania  terapii  sem aglutydem  do
inadlinoterapii,

Stozowanie semag utydu i finansowanie 2o w ramach wykazu | ekaw refundowanych nie jest
anigzane z 2adng iztotng amiang organizac]i suzby 2drowia,

Mie zidentyfikowano dodatkowych bezpoirednich koszhow awigzanwch ze stosowaniem
semaglutydy w postaci podskdmej, ktdre dobyezg bezpoirednio ptatnika publicznego lub
pacijenta.
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g Podsumowanie i wnioski

W niniejzze]j and izZie praed=tawiono ocene wpkvwd na system ochrony 2drowia, wtym budaet
Marodowego Funduzzag Zdrowia, rozszerzenia finanzowania zemagubwdy  podawanego
podskdmie (Ozempic® do chorych z cukrzyca typu 2, stosujaoych oo najnniej dwa dousne
leki hipoglikemizagjace lub inadling bazowg w zkojarzeniu z oo najmnie] jednym doustnym
lekiem hipoglikemizujacwm, 2 HbAlc = 8%, z obwbodcig definiowang jako EBMI = 30 kefm® oraz
Z bardzo wyzokim radkiem sercowo-naczyniowym zdefiniowanym  jako: potwierdaona
choroba sercowo-naczyniowa, lub usakodzenie innyvch narzadaw objawiajace sie poprzez
biatomocz lub przerost [ewe]j komary [ub retinopatie, lub obecnoss 2 [ub wigce j ghdwnych
cynnikdw ryzdka sposrdd wymienionych ponizej: wiek = 56 lat dla mezczyan, = 60 lat dla
kobiet, dyd ipidemia, nadciznienie tetnic2e, palenie tytonio,
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Winiki z perspektyny potyczone]
]
]
e
I
]
e
Winiki z perspektyvwy chorego
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Projektowane rozszerzenie dostepu do finansowania s:=mag ubydu w postaci podskame] w
leczeniu dorostych pacjentdw z cukrzwcy twpu 2, shosujacych oo najmniej dwa doustne leki
hipoglikem iagjace lub inadling bazow g w skojarzeniu z co najmniej jedrnym dousimym [ekiem
hipoglikem izujacym, z HbAle =5 %, = obylodcig definiomang jako BMI = 30 kedm® oraz z
wysokim  ryZkiem sercowo-naczyniowwn , anigzane jest z

semaglutyd w postaci podskome]j jest dostepny w dwach podtrzymujgcych dawkach 0,6 mg
i1,0mg, oo daje moAiwoid dostozowania dawki leku w zaleznosci do potr2eb chorego, Jest
to cecha wy ndaniajaca semagutyd na e lekow z grapy SGLT-2, gd=ie finansowane jest ol ko
po jednej dawce kazdego ek,

Rozzzerzenie finanmwania |eczenia semagutydem w  postaci podskdrnej |G

Fozszerzenie finansowania umodiwi czesciowe miesienie dobwchoczasowsych barier w
dostepnie do zemaglutydu w postaci podsdmei, Utrzymany poziom Hbbdc, od kbdrego
leczenie semaglutydem moze bywd finansowane =z frodkdw  publicznych, odpowiada
pozZiomowi prayjetemu we wskazaniach refundacyinwvch dla nowych g2rp lekdw [t
inhibitordw SGLT-2 i analogdw GLP-1), oo 2 jednej strony pozawala zabezpieczyd wydatki
ptatnika a z drugiej umozliwia | eczenie :emaglutydem chorech 2 najwigks=ym probl emem
wyronania g ikemii.
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10

10.1

Aneks

Zgodnos¢ z minimalnymi wymaganiami MZ

Tab. 53. Fgodnos¢ opracovania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wphywn na budiet
(wediug Rozporzadzenia Ministra Fdrowia z dn. 02 042012 r.).

Hr

Analiza wphyeu na budzet

Rozdziatiddolument

Homentarz

1

Czy zawie ra oszacowanie raczne] liczebnoici populacii:

obe nujgce j wizvstkich pacientdw, u ktd nch
wnioskowana technologia moZe byl =stozowana,

211

docelowe ], wikazanea] we wnioshu,

2.1.2

w ktdre jwnioskowana technalogia jest obecnie
stozowana ?

2.1.3

Czy zawie ra oszacowanie mcznej liczebnoici
populacii, wktd rej wnioskowana technologi
bedzie stozowana przy zatoZeniu , wydania decyz ji
o objeciu refundacig?

214

Czy zawrie ra aszacowanie aktualnydh rocznych
wyda thedw £ odkdw publicanvich, ponoszonych na
leczenie pacjentdw wstanie klinicanym
wikazanym we wniosku, = wyszczegdlnieniem
shtadowe j wydatkd w stanowigoe] refundacie ceny
wnioskowane jtechnologii, o ile wystepuje?

2.6.5

Tak: brak

e fundacji
wrnioshowane j
technologi

Czy zawiera iloiciowg prognoze rocznyvch
wryda thdwr £ modkd w publicanych, ghkie bedg
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie
klinicznym wikaz@nym we wniosho

z wyszczegdlnieniem skiadowe j

wyda thdw stanowigoe j refundacie ceny
wnioskowane j technologii, przy @mteZeniu, e
minizter waicivy do spraw zdmwwia nie wyds
decyzjio objeciu refundacija?

214

Tak: scenariusz
tiniejacy

w kale jrych
latach

Czy zawie ra iloiciowg prognoze roczmych

wryda thdwr podmioty zobowgzanego do
finansowania fwiadczen ze frodkdw publiczrvch ,
jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdur
wostanie klinicznym wikazanym we wniosku |z
wyszze gdlnieniem skiadowej

wyda thdwr stanowigce j re fundacje ceny

wnio skowane j technologii, przy @mbeZeniu, 2
minister whaiciuwy do spraw zdmwia wyds decyzje
o objeciu refundacyg?

214

Tak: scenariusz
novwry W kale jrych
latach

Czy zawie ra oszacowanie dodatkowych wydathd w
irockdw publicmych, ki bedg ponoszone na
leczenie pacientduw wstanie klinicanym
wrskazanym we wniosku, stanowigowch raZnice
pomiedzy prognozami, o ktd rech mowa w plt, 24
125,z wyszczegdInieniem skiadowe j

wyda thdw stanowigce j re fundacje ceny

winio showane j technalogii?

Tak: ridnica
kosztdw pomiedzy
sCEna MU EZami
MWy
ttniejgcym
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Analiza wphywu na budzet

Pozdziatidolument

Komentarz

Czy zawie ra minmalny i maksymalny wa nant
oszacouwrania, o ktd nm mowa o pht. 67

3.1.2;3.1.3

Czy zawiera zestawienk tabelaryczne wa toici,
na podstawie ktdrych dokonano oszacowan, o
ktdrych mowa w pkt1-3 6 1 Toraz prognoz, o
ktd rych mowa w phktd 157

Czy zawie ra wyszczegd Inienie zatoZen , na
podstawie ktdrwch dokonano oszacowan, o
ktdrech mowa w pkt1-3,6 1 Toraz prognoz, o
ktdrech mowa w pktd 1 5, wszczegdlnoici
zatoZen dotyczacych kwalifikacii wnioskowane j
technologii do grupy limitowej i wyzna czenia
podstawry lim o ?

2.2

10

Czy zawie ra dokument elektmoniczmy,

umo diwia Jor powtdrzenie wezysthich kalkulacii,
w wyndu ktargch uzyskano oszacowania

O Faz prognozy?

dafgczany

(B

Czy oszacowania i prognozy dokonywane 53 w
horyzonck czasowym iz iciwym dla analizy
wpbywu na budet nie krdtszy niz 2 lata)?

2.4

12

Czy oszacowania oraz prognozy dokanano na
podstawie oszacowan roczne jliczebnoici
populacii?

2.1

13

Czy jeZeli nie jest moZliwe przedsta wienie
wiarvgodnych oszacowan rocme] liczebnodci
populacii analizm zawiem doda towy warant
w ktdrym oszacowania te uzyskano w oparciu o
inne dane?

2.1

14

JeZeli wnioskowane warmnki objecia refundacjg obejmu g instrumenty d=i
CZY OSZACOWANTA 1 prognozy (pht . 21-27) zoztaty preedstawione wonaztepu

F
ﬁ

145

elenia ryzyha | to
Acvech warantach:

Czy jeZeli wnioskowane warmnki abjcia
refundacijg obejmu g utworzenie nowe j, odrebne j
grupy limitowe], analizm zawiera wikazanis
dowaddw speinienia wymagan ustawowyich?

I
I
2.2

16

Czy jezeli wnioskowane wamnhki objcia
refundacig obejmu g kwalifikacje do wipdlne j,
iztniejgce] arupy limitowe], analiza wphywu na
budzet zawie ra wikazanie dowoddw speinienia
wyThagan ustawounch?

nie dotyczy

Dgdlne adnotacje

17

Czy analizy. kliniczna | ekonomiczna , wphowd na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania fwiadczen ze frodkdw publicznvch 1 racjenalizacying z=wieraja:

dane bibliograficzne wszysthich wykorzystanych
publikacji, z zachowaniem stopnia
szczegdtownici, umodiwia goego kdnoznazng
iden tyfikacje kazde jwykorzystane j publikacii,

Pizmien nictw

Tak
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Analiza wphywu na budzet

Pozdziatidolument

Komentarz

wikazanie innych Zradet infommacfi zawartych

analizach , w szcze gdlnoici aktdw prawnwch

o raz danvch osobounch autordur

niepublikowanych badan | analiz, ekspertyz i

opint?

Fizmiennictwo

Tak

490
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Spis rysunkow

Ry, 1. Liczba doroshich pacjentow z cukrzyca (w min) stosujgcych farmakoterapie -
dane MFZ dla lat 2013-20M8 ekztrapolowane z2odnie z trendem liniowym na lata
I 1 16

Fyc, 2. Majczest=ze kombinacje wwkupionych substancii czvnmych, shosowanych w
leczeniu cukrzyoy, praez dorostch pacijentdw (2018 r). Raport NFZ - wykres 4.9
(g T R e 17

Rz, 3. Odsetki chorych 2 cukrzyca typu 21 2 okreslonym poziomem Hbddc - iitek 2012,

Rz, d, Odszetki chorych z cukrzyca typu 2 1 2 ok resl onym poziomem BMl - Witek 2H2..... 2

Fyc, &, Aktudny schemat leczenia i zpodziewane miejsce semagutydu w ramach
wniozkowanego wskazania (zcenariuzz izmiejacy - kolor niebiezki; scenariuzz
nowy - kolor Zielony) - chorzy 2 bardzo wysokim ryZkiem se oo o-NacZyniowym,

.................................................................................................... 36
Fyc, @, Dawki inalliny w badaniu SUSTAIN B obserwowany stosmunek do wartoic

wry jaciowej wediuz tygodnia dla pacjentow z Hoddc (&) =5,08% lub (B)= 8% w

MOMEnCiE Fand oM IZaCTT, i i s e e 39
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Spis tabel

Tab. 1. Pordwnanie projektowanezn wakazania refundacy jrech dla leku Ozempic® oraz

dobychozasowesgo wskazania dla leku Ceempic® 1
Tab. 2. Kontekst analizy - analizowane aubpopulacie chorych, o i 12
Tab. 3. Kontekzt analizy wp by na system ochrony 2drowia wg schematu PICO, o, 13
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Tab, &, Powiktania cukrzwsy - ek 2012, i i e e 21
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e I T T 24
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Tab, 12, Zestawienie parametrdw analizy dla leky Ceempic®  rozpowszechnienie
technologii 1 ftonnoss do wEpodptacEMia.,. . o 27
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