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Wykaz skrotow i akronimow
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wnysokoic doptaty fuiadcze niobiorcy

Swriatowa Oraanacja Zdrowia (ang. World Heal M Organization)
wrysakosd refundacji

452



| e re d=gud=a (Tes ™) w lexeniu aukeyay

Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest ocenz wphowy na system ochrony zdrowia, w tym bodfet Narodowego Funduszzu
Zrowia  MFZ), rozszerzenia wskazania wfundacyjnegoe  insuliny degludec  (Teziba®) do
na stepujgceso

Cokragca fype f o dorostych, mindde A § doied powd | Y. ok Arda; Cukrzvor Aype 2 0 Dacie idw
te zorych jnsuting NPH 0d co0 rajmniej 6 miesigoy iz HhATC 28% orgz cokrzyos bepe 2 ou pogentdue
te zorych insuling MPH od @ nojmedef & mEe Feoy iz odobument OV RYITE RGWNT G GOYIR &0 domi
ce Zkief lwb npocrej Aipoglikemii orgz cukrae of 0 Zvarej proycagnie (Zeodnie zdefinicig wg WhOL

Analiza objeta populacie chorvch | wktd rwch produkt Tresba® nie jest obecnie wefundowany ,a wiec
populacje:

* miodzieyi dzieci powyZe] 1. roku #ycia z cukirzycg typu 1

+ miodziedy i dzieci powyZej 1. whu Zyecm z cukrzycg typu 2 leczonwch nisuling MPH od co
najmniej & miesecy iz HbAk =8%;

« miodziedy i drieci powyZej 1. roku Zycia = cukrzycg typo 2 leczonych insulng MPH od co
najmniej & miesiecy iz udokumentowanymi nawraca goymi epizodami ciegkiej lub nocne j
hipo gl ikemii.

MaleZy zaznaczys, Ze populacija mbodeiedy 1 dzieci powyde j 1. roku Zvcia = cukrzweg typu 2 stanowi
prpulacie dodetkowy, gdvdE wedig internafions Dighetes Federafion wpopulacjach pochodzenia
eu rope jshiego prawie wizysthie dziecii miodzie z cukizyeg majg cukrzyce typu 1.' RdwnieZ wytvczne
ISPAD z 2008 r.T wikazuijg, &2 cukrzyca typu 1 st najkzestszg postacy cukrzyoy u mbodych luded,
wszczegalnoici w populacjach o pochodzeni europe kkim (#90% wzysthich preypadkdw cukrzwoy).
Z kolei wg publikacii Myiliwiec 20137 cukizyca typu 1 stanowi 98% preypadkdw cukrzyoy o popul acji
pe diz tryczne j.

Majac na uwadze specyfike leczenia miodziedy 1 deieci z cukrzwg w Polsce, w tym dostepnosd
refundowanych opcji te rapeutycznych | jako komparatory dla analizowanego problemu decyzyinego
przyjeto pozostate dugodziats gce analogi insuliny: insulina detemir i insulina glargine. Inzulina
detemir iinsulina glamgine refundowane :3 w populaciji deieci i mtodziedy = cukrzyeg typu 1w wizku
od 2 lat | jednak w analizie preyjeto | & populacja deieci wowieku od 1 roku do 2 1at z cukreys typo
kwalifikujgoych % do leczen' dugodziata gownianalogami insulin jest pomijglinie mata i w zwigzku
z tym nie wybrano dodatkowego kompa atora w tej populacii chomych .

Metody

Analize preeprowadzone z perspektyey podmiotu zobowigzanego do fhansowania Swiadczen ze
irodkdw  publiczrvch oraz z perspektyary wipdlne i podmiotu zobowigzanego do finansowani
fudadczen ze frodkdw publiczrwech 12 wiadcze niobiorcy. Dodatkows preedstawiono wydsthi ponoszone
przez chatych W analizie preyieto 2detni horyzont czasowny obea raracji (preyieto upraszcza goo lata
202 1-2022).

Docelowg liczbe chaorvch kwalifikujgovch sie do leczenia insuling degludec w durdch kole vch latach
oszacowano na podstawie najnowszwch danych dotwzgcowch cukrzwcy, w dwach warantach: na
pocktawde danych NFE opublikowanych w raporcie NFE z listopads 2019 v, (NFZ o zdrowdu.
Cukrzyca")® oraz na podstawie danych z publikacji Topd r-agdey 20195,

Bio rge pod uwage brak ograniczen dotywczgovch m. in. wiozeiniej stosowanego leczenia , zawea gowvch

analizowane wikazanie u deieci i miodzieZy z cukrzycg typu 1 oraz dane wikazujgce na niewizlky
liczebnoid populacii deieci i miodziedy z cukrzwcg twou 2 (IDF', ISPAD 20187, Mdliwiec 20187), nie
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analizowanao chovech z cukrzyeg typu 1 i cukireysg tyou 2 oddeielnie | a analizowanej populach choryeh
w zakresie cukrzyvoy typu 2 ke ograniczono w zaleZnoic od stosowanego wzeinie] leczent |, poziomu
HbeM e czy wystepowania hipoglikemii.

W scenariuszu iztniejacym prayjeto zatoZenie, Ze w leczeniu populacii docelowe] stozowane 3
obecnie finansowane ze frodedw publicznvch w Polzce dugodeiata Joe analogi hsuliny, tj. insulina
detemir i insulina glargine e vwezaledniono inzuliny N PH imieszanek inzulin |, poniewa nie stanowig
one komparatora dla insuliny degludec w niniejszej analizie ). Stukture nnko w remach scenavusza
istnie grego pyvieto zgodnie z udeiztamd dnsuliny detemdir 1 dnsuliny glargine w ramach
dugodziatageovch analogdw fsuliny na podstawie napowszych danych sprzedazowych za okres
styczen-marzec 2020."

Wi zcenariuszu nowwym pryjeto rogpoczeck finansowania inzuliny degludec w leczeniu miodeiey
idzieci z cuk iycg |, zgodnie = proponowanym wikazaniem refunds oyjnwm |, prey zatoZeniu, Ze nastgpi
czeiciowe prze nowanie nymku dugodsiate Jowch analogdw insulio (15% w1111 roku ).

Analize wphywu na budZet przeprowadzono z uwzglednieniem kosztdw nabyoia substancii czynnwch,
uznagc, & pozostate koszty zwigzane o rogpoznaniem i monito wowaniem chomby, leczeniem
powikdan | stosowaniem innych lekdw i leczeniem deiatan niepoZgdanych nie rdZnicujg analizowanych
opcii tetapeutycznvich . Wanalizie wraZliwoici vwezgledniona wykazang w badaniu BEEGH Young 10'F
redukc je liczby zdarzen hipe ralikemii z ketozg podczas stosowania insuliny degludec.

Przyjeto uptaszczajgce zmioZenie o peinym przestrzeganiu zalecen lekarskich 1 braku mozliwoici
zmiany lub preerwania terapii w analizowanym ho nzoncie c@sowym . Z uwagi na fakt | i populacia
deieci i mtodziedy z cukreym tvpu 1 stanowi populacik gtdwng woninie Eze j analizie irednie koszty
na bycia substancji czynnych aszacowano prey vwzgladnienio dawko wania lekdw zgodni z badaniem
klinicznym BEGHM Young 1. W analizie podetawowe) przyieto konserwatywnie takg samg dawe
dobowg insuliny bazowej dla insuliny degludec, detemir i glargne. W ramach analizy wraliwe ici
testowano wariant, w ktd rym analizowane leki stosowane 53 w rddnych dawkach.

Whioshowane jest roz:zerzenie wikazania refundacyjnego insuliny degludec wfundowanej obecnie
w ramach istniejgce i grupy limitowej 4.3, Hommony traustki - dugedzizda goe analogi insulin
o populacje miodziezy i deieci powyZej 1. roko Zyce z ocukrzycg (zgodnie ze wekazaniem
rejestracyinym) przy  zachowaniu  brzmienia wskazania 1 ograniczen  jak dla  pozostatwch
dtugodziata gowch analogdw insuliny (insulina detemir, insulina glargine).

Whioshowane w analizowanym wikazaniu ceny zbytu netto insuliny degludec wynosz3: -

Koszt prepatatdw insuliny detemir 1 insuliny glargine dostepnych w ramach grupy limitowej 14,3
osZacowano na podstawie Obwde saczenia Ministra 2drowia z dnia 29 sie rpna 2020 v, w sprawie wykazu
refundawanych lekdw, Zrodkdw spodvwczych spacilnege preeznaczenia Zvwie nioweago oraz wiykabdur
medvczrvch na 1 wizeinia 2020 r£'0 Uwzgledniono jedvhie preparaty refundowane w analizowanym
wzkazaniu.

Z uwagina populacik dzieci i miodzie Zy vwzgledniong w analizie , w ramach rozzzerzenia wikazania
insulina degludec nie bedzie stozowana u cho rych powyZei 75 roku Zyciz i nie bedzie prze mowaia

Graa
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rynku ddugo deiatajgoych analogdw insulin finansowanych w ramach katalogu D (Leki, i rodki spodyucze
specilnege preeznaczenia Zyvwieniowege oraz wyroby medvozne prevsiugu Feoe fwiadoze niobiorcom
o ktd rech mowa woart. 43a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdmwotnej
fnanzowanych ze frodkdw publicznydh (Dz. U, z 2007 r. poz. 1938 z pdZn. zm. ). 5tad w analizie nie
wikea reystano danych kosztowywch publikowanyech przez Marodowy Fundusz Zdrowia, na podetawia
ktdrych jest moZliwe oszacowanie £medniej kwoty refundacji kaZzdego z opakowan dugodziatajgowch
analogdwr insulin.

Sredni kaszt nisuliny degludec iinsuliny glargine w analizowanej populacii chaorych aszacowano proy
uwzzlednieniu udeiaty U poszczegdlnych opakowan zgodnie z najnowszymi damymi sprzedaowymni
MFZza okres styczen-marzec 2020."

W ocelu zbadania wpbywu poszozegdinych parametwiw na konfcowe wmki analizy przeprowadzono
deterministycang analize wadiwoici.

Winiki

Woanalizie podtawowej liczebnoid populacii docelowe] oszacowanoe na 12 672 i 12 977 chorvch
adpawiednie w111 wku, o tym 1 9011 1947 chongch, u ktdnech insuling degludec bedzie stosowana

odpowdednie w | i Il roku  amaley, po uvweglednieniu  preejmowania ko pozostatech
Hu godziata geoveh analogd woinsuliny.

iki analiz

\

Zperspektywy HFE

1. Dla waranty podstawowego - liczebnoic populacii docelowe j na poziomie 12 €72 1 12 977
cho ruch

I

1. Dla warantu minimalnego - liczebno iE populacji doce lowejna poziomie 9 394 19 422 chornch:

2. Dla warantu maksynalnego - liczebnoid populacii docelowej na poziomie 15 951 1 16 532
chorch

Z perspekdywy vwspolnej HFZi pacjenta:

1. Dla wariantu podstawowego - liczebnoid populacii docelowe j na poziomie 12 672 1 12 977
cho ruch

Frad
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l

2. Dla wariantu minimalnego - liczebnoié populacji docelowejna poziomie 9 394 19 422 charych:

Foognozowane dodatkowe obcigZenia budZetowe zwigzane z wprowadzeniem
finansowaniza nsuliny degludec w analizo wanym wikazaniu wyniosg 0 1 min FLMi0 1
min PLM odpowiednio wl i 1l reku analizy.

3. Dla warantu maksymalnego - liczebnoid populacii docelowej na poziomie 15 9511 16 532
chorch

Zperspektywy pacjenta:

1. Dla wariantu podstawowego - liczebnoid populacii docelowej na poziomie 12 672 1 12 977
cho ruch

2. Dla wariantu minimalnego - liczebnoié populacji docelowejna poziomie 9 394 19 422 charych:

3. Dla warantu maksymalnego - liczebnoid populacii docelowej na poziomie 15 9511 16 532
chorch

Sral
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Whioski

Fozzzerzenie finanzowania inz:ulny degludec o populacie doiecii miodeiedy z cukrzycg, zwigzane st

|

MaleZy podire ilid | Ze wprowadzenie finansowania insuliny degludec w analizowane j popul acji cho nech

Whmiki analiz wraZliwoici z uwzglednieniem mZnic w dawkowaniu lub w czestoiciach wyste powania
zdarzen hiperglikemii z ketozg wskazujg na

Whbdr preparatu Tresiba® zwigzany jest z

Whiosek o rozszerzenie wikazania refundacyijnego nmsuliny degludec jest woymikiem potrzeboy
zotazzane j przez klinicw 8w, przedeta wicieli pacjentdw 1ich opiekundw | natomiast samo rozszerzeni
wtkazania refundacynege mozZliwe jest deieki rozszerzenio wikazania re jestracyijnego w2014 roku
o populacie mbodeie gy i drieci powyZej 1. roku Zycia z cukrzycg niezleZnie od jejtypu, na podstawis
wnynikdw badania klinicznego BEGN Young 1. Rozszerzenie wskazan®d tefundacyinego da insuliny
degludec (Tresiba®) bedrie stanowite odpowiedz na potrzeby kliniczne i bedzie suivi zachowaniu
réwne j dostepnoici poszczegdlnych ddugedeiatajgoych analogdw insuliny (insulina detemir, insulina
glargine ) dla populacii dziecii miodziedy = cuk zyca.
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1 Cel analizy

Celem analizy jest ocena wphanu na ayvstem ochrony 2drowia, w fwm budaet Marodowego
Funduzzu Zdrowia [MFZ), mozzzerzenia wakazania refundacyijnego inzuling  degudec
(Tresiba™) do nastepujgcesn:

Cutrayed fypy [ o dorostych, miodad edy i oz ecd powyse] 1, ok Fycia, Cukrzyica fypy 2
u pacienddw leczonych instling WPH od co najmpi ef & miesipoy i z Hh A e 28% orez cukrayca
frpy 2o paciendiw leczongch insedng WPH od co najmpiei & miedecy iz edoku mentowangmi
nawrdcajgoymi  epizodamd cigEki el Wb nocne Ripoglikemii oraz cukrzyeg o ZRanej
prayezynie fzeod nie r definicjg wa WHO ),

snaliza objeta populacie chonych, w kbdrych produkt Tresiba® nie jest obecnie refundowarny,
a wiec popul acje:

+  mindziezy i dzieci powy2e] 1 roku 2vcia Z cukrzvcg pu
* miodziezy i dzieci powy3e] 1. roku 2ycia 2 cukraycy tvpu 2 leczomych insuling MPH od
co najmnie] & miesiecy 12 Ho& 1o =82
* miodziezy i dzieci powy3e] 1. roku 2ycia 2 cukraycy tvpu 2 leczomych insuling MPH od
co najmnie] é miesiecy i 2 udokumentowanymi nawracajacymi epizod ami ciedie]j ub
nocnej hipogikemii,
Malezy zazmnaczyd, 28 popul acja miodziezy i dzieci powy2e] 1, roku Zycia z cukrzvcg bpu 2
stanowi  populacje  dodatkows, odvz wediug  intemadionsl Digbeles Federadion
w populacjach pochodzenia europejzkiegn prawie wazyskie dzieci i miodziez z cukrzwoy
maja cukrzvce typu 1. Rowniez wytycane 1SPAD z 2018 r? wskazlja, e cukrzyca bypu 1 jest
najczestszy  postaciy cukrzwoy o mbodwch ludzi, wo oszozegdincéci w populaciach
o pochodzeniu europejsim (=90% wezystkich praypadkow cukrzyoy), £ kolei wg publikacii
Myglimies 20157 cukrayca typu 1 stanowi 98% praypadkdw cukrzyoy w populacii pediatrycane].
Wnioskowana do objecia refundacjg popul azja dla leku Tresiba® jest wezsza niz populacja
objeta wakazaniem rejestracyinym w Charakterystyce Produkiu Lecaniczego (ChPL).

Majas na uwadze zpecyfike leczenia miodziezy 1 dzieci z cukrawcy w Polzce, wtym
dostepnos? refundowanych opcji terapeutycznych, jako komparatory dla analizowanego
problemu decyzyinego prayvijeto pozostate divpodzidtajace analog insuling: insulina
detemir i insulina glargine.

Szczegdtowy opis wybonl komparatordw, zgodnie z istniejacy prakbkg klinicang w Polzoe
przedstaniono w rozdz, 4.1 Anabizy Prablemy Decyayjnesn,?

W Tab, 1 przedztawiono kontekst andizy wg schematu PICD (populacia, interwencia,
komparatar efekt 2d rowotny, ang, popdls Son, intenvendion, comparizon, oudcome),

Tab. 1. Kontekst analizy wplyw na system ochrony zdrowia wg schematu FICD.

Kryterium Charakterystyka
Populaci@® + miodzied i derieci powydej 1. roku Evcia z cukrzycg typu 1

« miodeied i dzieci powyZej 1. roku Zycia z cukrzyvg typu 2 leczeni
insuling MPH od co najnnie j& miesiecy i z Hbd 1o =8%;

052
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Krerium Charakterystyka
« miodeied i dzieci pownyZej 1. roku Zycia z cukrzweg typu 2 leczenid
insuling MPH od co najmniej & miesiecy iz udokumentowanymi
nawracajgcymi epizodami ciedkie j lub nocnej hipoglikemii
hterwencia Insulna degludec (Tresi:na“',_:l
Pe mpektywra « perspektyea platnika publicznege, tj. Warodowego  Funduszu

Zdrowia;
* perspektywa wepdlna platnika publicanego ichorego.

Ho myzont czazoury

2lata

Scenaku:z
iztniejacy

Dotychezsowe finansowanie dugodziate goveh analogdw dnsuliny, t].
insuliny detemnir i insuliny glargine | wlaczeniu deieci i miodziefy = cukrzyey
typu 14 typu 2.

Scena HUET nowy

Finansowanie insuliny degludec wleczeniu deieci i miodzie 2y z cukirzycg typu
11 typu 2.

Wy i

+ analizm wphru na budzet

* berpoirednie koszty medvczne zwigzane = refundacjg insuliny
degludec u wleczeniu cukrzycy;

« wphorna organizacie udzielania fwiadczen zdrowotnch ;
«  azpekty etycane i spoteczne,

*Populacie, w ktdnch prodokt Tresiba® nie  jest obecnie refundowany; pelne brzmienie
wnioskowanego | wzizerzonego wikazania refundacyjnego da insuliny degludec (Twesiba®) jest

na stepujgce:

Cetr 2gca Mypy [ o doro sych, mbodZiedy § dried powyZ | 1. roky yda; Cubrayos hpe 2 o pacie ridw
e zonych insuling NPH od co rajmnief & miese oy iz HhATC 2 8% orgzr abrovar Mpy 2 o pacie ridw
te zorych insuling MPH od @ nojmedef & mEe Feoy iz odobument OV RYITE RGWNT G GOYIR &0 domi
e Fkief lwh nocrej Aipoglikemii orgz cobray of 0 nanej praycagnie (Zeodnde rdefiniciy wa WHO)

11/52
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2

2.1

Metodyka

Populacja

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

roczne] | iczebnosci popul acji;

roczne] liczebnosci popul acji, w kbdrej 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 pozwczych pecjalnes praemaczenia Zyaieni o egn oraz wy b
medycanych [Awana dalej uztawg refundacy ing),

aktud mych roczmych wydatkow podmioty zobowigzanego do finansow ania awiadczen
e frodkdw publicanych, ponoszonych na leczenie pacientiw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosky, Z wysaczegdlnieniem sktadowe] wydatkow  stanowiace
refundacie ceny wniosonane] technologii, o ile wystepuje,;

dodatkowych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finanzowania aaiadczen ze
frodkdw  publiczrvch, jakie bedi ponozzone na leczenie pacjentiw w stanie
klimiczrym weakazanym we wniosky, stanowigoych mdznice pomiedzy prognozami,
Zwysaczegdlinieniem  stadowej  wydatkdw  stanowizce]  refundacie  ceny
wniozkowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalmych wadantdw dla tego
OTZacomania;

logciowej prognozy rocanych wyd atkdw foszczednoéci podmiotu zobowigzanegn do
finanzowania swiadczen 22 rodkdw publicanych, jakie beds poncezone na leczenie
pacijentdaw w stanie kliniczmym  wakazanym  we  wniosky, 2 wyszczegdl nieniem
ftadowej wydatkaw stanowiacej refundacie ceny wnioskowane]j technologii pray
ZatoZeniu, 2e minister wiatciwy do spraw 2drowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg, okkarej mowa w art, M ust, 1 ustawy refundacyinej. W and izie
2efiniowano scenariusz  izmiejacy  oraz  acenariuzze nowe:  najbardzie]
prawdopodobny araz minimalny 1 makswmaln

2.1.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow,

u kterych wnioskowana technolegia moze by
zastosowana

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego in=sulinag degdudec jest wskazana do
stozowania u dorostych, miodziesy 1 dzieci powyae] 1. roku 2¢wia Z cukravca,

Przvjeto, 28 populacja chonych, u ktdrech wnioskowana technologia moze byd zastosowana
obejmuje chorych (dorostych, miodziez 1 dzieci powyze] 1. moku 2wcia) 2 cukravcy leczonych
obecnie inzuling, ale niestozujacych pom poinsulinowwch,
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Zeodnie z infomacjami praed stawionymi w arbykule | Osobista pompa insulinowa™ B, Katra®
i, Jak dziata pompa insulinowa? Korzyaci leczenia pompa™ pompa insulinowa o urzadzenie
do ciggtegn podawaniu inadliny o chorwch Z cukrzycg, W pompie insulinowej podawany jest
jeden rodzaj insuliny, najoczescie] szybkodziatajacy analog insuliny. Zatozono wiec, 28
w pr2ypadky sozowania pompy inadinowe] chorzy nie pravimujy dodatkowo inadliny
bazowmej, w tym dhigodziatajgowch analogom insalin

Praewidywwang liczebnoéd populacii chorwch, u kbdrych insuling degudec moze byd
zaztosowana w11l roky analizy, ozzacowano w opanciuo dane NFZ opublikowane w raporcie
MFZ z listopada 2M9 r. "MFL o 2drowiu, Cukrzyca™.®

Tab. Z. Oszacowanie populacji pacjentow, v Korych wnioskowana technologia moze byc
zastos ovana wkolejnych latach.

Rok | Liczba chorych z | Liczba chorych z Liczba chorych z Liczba chorych z
cukrzycy (wiys.) | cubzycy (wiys ) cukrzycy {wiys.) cubrz yog (wiys )
lecz onych insuling stosujacych pompy | leczonych insuling,

niestos ujacych pomp
insulinownyc h™

Dzieci i modziez

2013 216 11 98 17 10 22

2014 |21 2 12 28 1 70 1058

2015 [ 21,5 12 57 173 10 24

2016 |21 .9 13 09 198 1,11

2017 |22, 13 64 7 18 11 46

2018 |22,0 14 26 7 49 1,77

Dorosli

2013 |2 485 623 10 0 g0 622 50

2014 )2 550 634 32 0 gd 634 28

20015 J2eid 6dd Th 0 p& 644 10

206 209 g2 57 ogr 647 20

2T 2T 653 51 07 652 T&

2018 |2 2ed 661 A2 0a3 6e0 59

*oszacowrana jako riZnica liczby chorvch z cukrzyicg leczonyih insuling o taz lczby chorwch stosu gowvch
pompy Tesdlinouwe,
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Ryc. 1. Liczba dorostych pacjentdw z cubrzyca (wmin) lec zonych insuling , niestosujacych pomp
insulinowych - dane HFZ db bt 2013-2018 elstrapolovane zgodnie z trendem liniovwym na lata
201920 2.

Liceha dorostpch pacjenlow [w lys) £ cukreycy
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Ryc. Z. Liczba deieci | miodziezy z cukrzycy {wiys ) leczonych insuling | ni estosujacych pomp
insulinowych - dane HFZ db bt 2013-2018 elstrapolovane zgodnie z trendem liniovwym na lata
292 2.

Liczha dzieci i miodziezy (wtys.) z cukrzyea
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Licche doroztych  pacjentow z cukrzwcy leczomych  insuling, niestosujacych  pomp
inadl inoweych w Polace w 20211 2022 (11 1] roku anal i2) oszacowano odpowiednio na 652,9 tys.
i 630,0 tys. pacjentow, natomiast liczbe dzieci i mbodziesy 2 cukrzvcq leczonych insuling,
niestoasjaowvch pomp inadlinowych w Polsoe w 20211 2022 (11 1l roky analiz) - odpowiednio
na 12,7 tyz i 13,0 tys, pacjentow (dane ekztrapolowane we trendu liniowego) - dane taczanie
dla cukrzvcy tpu 112,
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Oszacowana pot encjalna i zebnosc populacji dhorydh, u ktorych insulina degludec moze
by zast osowana bedreie vwymosic 695,6 tys. chorydh w 2021 roku oraz 703 ,0 tys. chorych
w 2022 roku.

Tab. 3. Przewvidywana liczba wszysthkich pacjentiw, u Kbarych wnioskowa na technologia moz e
by zastosowana wkolejnych latach.

| ¥ | 2022 Frodto
Liczba domshych | 682 890 690 021 Faport NFZ
pacjentdw z cukrzycg dane ek:tapolowans )
leczonych insuling ,
niestaszujgcych pomp
Liczba dzieci il 12 72 12977 Faport NFZ
miodziedy =z cukrzycg idane ekztrapolowane )
leczanych insuling ,
niestosujgcych pomp
Liczba cho rych 695 G52 TOZ2 998 Ckzaco wan ie

2.1.2 Populacja docelowa

Populacie docelows, wakazang we wniozky sanowi;

* miodziezi dzieci powyae] 1. roku 2ywcia z cukizycy tpu 1,

+  miodziez i dzieci powvvae] 1, roku 2wcia z cukrzvca typu 2 leczeni insuling MPH od oo
najimniej & miesiecy 1 ZHOATC =5%

+  miodziez i dzieci powvvae] 1, roku 2wcia z cukrzvca typu 2 leczeni insuling MPH od oo
najimniej & miesiecy iz udokumentawanymi nawracajgcwmi epizodam i cied<ie] lub
nocnej hipogdikemii,

Wediug danych  Infemafional  Diabetes Federafion' w  populaciach  pochodzenia
europejskiego prawie wizystkie dzieci i mtodZiez z cukizwicy majg cukrzyce hvpu 1. Réwniez
wytyczne [SPAD 2 2018 n? wskaalja, ze cukizyca typu 1 jest najczestszg postacia cukrzyoy
umtodych ludzi, w zzczegdlnodci w populacijach o pochodzeniu europejsdim  (=90%
wszystkich praypadkdw cukrzvoy), Z kolei wg publikacii Mydimwiec 20187 cukrzyca typu 1
stanowi a2z 98% praypadkdn cukrzycy w populacii pediatrycane].

Biorgc pod uwage brak ograniczen dotyczacwch m. in. wozesnie]j stosowanego leczenia,
zawezajacwch analizowane waazanie U dzieci imiodziesy zcoukrawcy bpu 1 oraz dane
wskazujaoe na niewielkd liczebnosc populacji dzieci i modziezy z cukrawcd typu 2, nie
and izowano chorvch Zoukrzvca tvpu 1icukravca typu 2 oddziel nie, a analizowanej populacji
charych w zakresie cukrzycy typu 2 nie ograniczono w zd enoasi od stosowanesn wo2esnie]
leczenia, poziomu Hba 1o czy wystepowania hipoglikemii.

Prayijeto, 22 populacia docelowa obejmuje dzieci i miodziez z cukrzwog (bvpu 11 fwpu 2)
leczonwch obecnie inadling, ale niestosujacych pomp insulinoweych (Z2odnie z zatozeniami
previetymiw rozadz 2,110
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Praewidywang |iczebnoss popul acji docel omej chorych, u ktdrych insulina degudec moze
by zaztosowana oszacowano w dwach wariantach: na podstawie danych MFZ oraz na
podstawie danych z publikacii Topdr-Madey 2019,

Dane HF £

Liczebnoéd populacii docelawe]j na podstawie danych MFZ ozzacowano ekstrapolujac dane
dotyczace liczhy dzieci 1 miodziesy 2 cukravca leczonych insuling, nieshosujaowvch pomp
inadlinowch z lat 2013-2018 na 2021 1 2022 v (patrz rmozadz, 2.1.1).

Tab. 4. Oszacowanie liczebnos ci populacji docebovej na podstavie danych HFZ.*

Rok Liczba dzieci i miodziezy z cukrzyca leczonych insuling | niestosujacych pomp
insulinownych - dane ekstrapolowane z lat 2013-2018

2021 12 672

2022 12977

Dane z publikacii Topor-Madry 219

W publikacii Topdr-Madry 20197 praedstawiono dane dotyczace odsetka charyeh kupujgoych
refundow ane [ekina cukrzyce [ub paski do omnaczania glukozy we knwiw Zalemosci od gropy
wiekowej [patrz ponizza tabela). W celu oszacowania liczhy chonech  kupujacwch
refundow ane |ekina cukrayvce |ub paski do ommaczania g ukozy we krwi, prayjeto liczebnoss
populacii w posaczegdlinch grupach wiskowych na podstanie danmwsh GUSY,

Tab. 5. Oszacowanie liczby chorych kupujacych refundovane leki na cukrzyce oraz pask do
oznaczania gukozy na podstavie danych z publika cj Topar-Madry 20197 i danych GUS®.

ek Odsetek chorych kupujacych | Liczebnose  lodnosci  w | Liczba chorych
refundowvane lek na cukrzyce lub | Polsce™
paski do oznaczania glukozy* 2071 2077 207 1 7077
0-4 lata 0,0% 1M 513 1ToNnTr 1] 1]
39 lat 0n1% 1822098 1 7a0 930 1822 1781
10-14 lat | 0 4% 207471 2060847 829 8243
1517 0,3% 1105 401 1151 042 ERER] ) 34453
SUMA | 13437 13 477

*na podstawie publikacii Topdr-Madry 2019%; #na podstawie danych GUSR,

Liczebnoéd populacii docelowej oszacowano przy zatozeniu odsetka dzieci i mibodziezy
Z cukrzycd | eczonych inaul ing, niestosujacych pomp insal inoweych na poziomie 69,9% (£rednia
wartoéd oszacowana na podstawie danych z lat 20M3-2018), na podstawie darmwch MFZ

opublikowanych w raporcie MFZ z listopada 2019 r "NFZ o 2drowiu, Cukrzyca™ - patiz
ponizsza tabel a,
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Tab. &. Dszacowanie liczebnosici populacy docelowwej na podstawie danych z publikacji Topor-
My dry 20197 i danych GUS".

Rok Liczba dzieci i | Odsetek dzieci i mdodziezy | Liczba dzieci i
miedziezy kupujacych | leczonych insuling , | miodziezy z cubzycy
lekk na cukrzyce lub | niestosujgcych pomp  wirdd | leczonych insuling, nie
paskhk do oznaczania | dzieci | miodziezy realizugcych | stosujaca pomp
gdukozy* recepty na lekd lub pask™

2021 13 437 69 21 % 9394

2022 132477 422

*na podstawie danych z publikacii Topd r-4gdry 20195 oraz damych GJ5° (patiz Tab. 5);**oszacowano
na podstawie danych MFZ opublikowanych w raporcie NFZ z 2019 r.®

Podsumowvanie

W andizie podstawowej (wariancie najbardziej pravwdopodobnym) liczbe chorych
w populaci docelowe] prayieto na poziomie 12,7 tws chorech w | orokg 1 13,0 tws, chorych
w || roku analizy na podstawie danych MEE opublikowarych w rapornzie MFZ z 2019 15

W wariand e minim alnyn licze chonech w popul azji docelowe] pravieto na poziomie 9,4
tyz. chorych w |11 roku analizy, na podstawie danych z publikacii Topor-tadry 20199 araz
darych GUSY,

Wwariancie maksymalmwm iczbe chorech w popul a2ji docelowej odchyd ono podobnie jak
w przypadky warianty minimalnego, tj. o liczbe chorych stanowigcy réanice pomigdzy
wariantem podstawawym, a warantem minimalnym i pravieto na poziomie 15,9 tys, chorvch
Zardwno w1, jak w1 ok,

Tab. 7. Przevidyvana liczebnoi¢ populacji docelowej w zaleznoici od warantu analizy -
podsumovanie.

Wariant analizy 2021 2022
Analiza podstawowa 12 872 12 977
Scena KU sz miinimalny 9 394 9 422
Scena sz maksymalnoy 154951 16 532

2.1.3 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest
ohecnie stosowana

Produkt Tresiba® jest obecnie finansowany ze srodkaw publ icznych w Polsce w nastepujaoym
wzkazaniu:

Cuterayed ypu f o dorosiychy Cukiyed ype 2 o dorpsiich pacientow leczonych insuling MPH
af co pajmeiei & miesiecy iz HhAlc 28% orar cokraycd dypy 2 oo dorosiich pacjenddw

teczonych insddng MPH od co najmeief & miedecy i z udokumeniowanymi nawracajgoymi
epizadami cigdkie] b nocnej hipaglikemii ordz cokyzwed o Zhane] prayezynie (Zaoanie
zd efinicig wy WHO),
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Liczebnoéd popul acji, w  ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowania
ozZacowano na podztawie danych spraedazowych MEZ', Zatozono, 28 inzulina degludec jest
stosowana raz dziennie w dawee 40 10 (DDD we WHO'?), zgodnie z zatozeniami prayjetymi
przez autordw analiz wphau na budzet dla produkiu Ryzodeg® (insulina degludec finsulina
ampart)'d i produk by Fiazp® (insulina azpart)',

Liczebnoéd  popul acji, w kkdrej wnioskowana technologia jest obecnie  stosowania
oEzacowano na Y 224 pacijentdw (na podstawie danych spraedazowych shyozen-marzec 2020)
- patrz ponizza tabela,

652
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Tab. 8. Oszacowanie liczebnos ci popub cji, whkorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowania na podstawie danych sprzedazowych HFZ za
okres styczen-marzec® 2020, "

Haz wa , postac i dawka | FZawartosc Kod EfH IWfopak | Wartosc sprzedazy | Wartosc spreedazy | Liczba Liczba pa cjentawr
keku opakovania {liczba opakowan) | (IU} pacientow | fycznie
Treziba® FlaxTouch®, 3 05909991107364 | 1 200 12 T20 24 6% T20 6 T35 9224

wztwdr do wstrzvkivwan | witrokivacze
wie wstrzybiwaczuy | 200 | po 2 omi

jmil
Tresziba® Penfill®, S owbt.po 3 ml O59059991107333 |1 500 5919 887999 2439
wzturdr do wstrzykiwan | (Penfill®)
wie whtadzie 100 j/ml

*analizowany okre: obe ynuje ¥ miesigce fod stycznia do mama 20200, co geznie daje 91 dni (31 dewek, przy zatoZenio stozowania insuliny degludec raz
dziennie ).
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2.1.4 Populacja, wktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister wiasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja
analizowanej interwencji

Wfiel kodd docelowej populacii chonych kwalifikujgoych sie do leczenia insuling degudec
OFZacomano na (patrz rozdz., 21,29

« 12,7 tys, chorych w | oroku 1013,0 tys chorwch w 1T roku andizy w warancie
pod=tawomnym,

¢ 9. tys, chorychw | roku i 9,4ty w ] rokg analizy w warancie minim d nym,
« 15,9 tys, charvch v | raku 116,65 tws, w1l roku analizy w warancie maksymalnym,

Populacja, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana pray Zatozeniu, 22 minister
wascivy do spraw 2drowiawyda decyzje oobjeciu refundacja analizowane] interwencii jest
Zgodna z popul acjy docelowy wakazang we wniosky, Ze wz2gledu na obecnoéd innych
dostepnych opcji terapeutycznych okredono prayblizong strakture pymku we ramach
ACeNAariuzza izniejacego oraz nowego,

Wpravpadku aktualnej prakhdi (zcenaniusz iztmiejacy) pravieto uprasaczajace zatozenie, 22
w leczeniu populacii docelowe]j stosowane 3 obecnie finansowane 28 Srodkdw publicznywch
w Polace dtugodziatajace analogi inadling £ insulina detemir 1 insulina gargine (nie
uwz2ledniono insuliny MPH i miezzanek. inzulin, poniewaz nie stanowig one komparatora dla
inadliny degd udec w niniejz2e] analizie).

Strukture nmku w ramach scenanusza istniejaoego pravieto zzodnie zudziatami U insuliny
detemir i inzuliny glargine w ramach dugodzistajacych analogdw insuliny na podstawie
najnowszych danwch spreedazowych za okres styczer-marzec 2020,1

Tab. 9. Strulkdtura stosowanych dugodziafajacych analogéw insuling w leczeniu cubrzycy -
scenarins 2 istniejacy {(aktuvalna prakiyka).

Substancja czynna SCEHARIUSF ETHIEJAL Y

I rok Il rok
hsulina degludec 0 00k 0 00
h:zulina detemir 12 01% 12,01%
h:zulina glargine 2T 99% 87, 99%
13 cznie 11000 0% 100 0%

Woramach zcenariuzza nowego pravieto sopniowe praejimowanie mynku przez insuline
degludec - na poziomie 18% w |1 1l roku analizy, w tym proporcjonalne praejimowanie rynku
inadliny detemir 1 inzuliny glargine, Prayviete przejimowanie nnky podwkiowane  jest
aktud mym udziatem insuliny degludec wsdd pozostakch diugod ziatajgoech and ogdw insulin
uwzglednionych w analizie na poziomie 142 Spodziewany jest wzrost udziaty inadliny
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degludec w rvnky 2 uwagi na mzzzerzenie wikazania refundacy jnego. Majac na uwadze
niepewnozc param etnl, w ramach analizy wrazliwosci uwzgedniono praejmow anie nnku na
poziomie 162 1 20% odpowiednio w | 1 1] roku analizy

Tab. 10. Struktura stosowanych dugodziatajacych analogow insuliny w leczenin cubrzycy -
scenarivsz nowy s podzievana prakiyka).

Sfubstancja czymna SCEHARMISE HOWY

Irok 1 rok
h:zulina degludec 15 ,00% 15 ,00%
hsulina detemir 10 ,21% 10 21%
hsulina glargine T % EiE -
i3 cznie 100 D% 100 0%

Roczna liczebnoscé populacii, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatoZeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja
analizowanej interwengi oszacowano nal 9 i 1 947 odpoviednio wl i Il roku analizy
w ramach analizy podstavwowej, 1 407 11 413 odpowiednio w |1 11 noky analizy w ramach
warantu minimalnego oraz 239531 2 480 odpowiednio w 11 1| roku analizy w ramach watantu
makzymalnego,

Liczhe chorych leczonych diugodziatajacymi analogami inzuliny {insuling degludec, insuling
detemir i inzuling glargine) w acenariuzad izmiejacym i nowym Zgodnie Z prayiets strakiurg
rnku praedstawiono w ponizsze] tabeld,

Tab. 11. Liczba chorych leczonych insuling degludec, insuling detemir 1 insuling ghrgine
w scenarius zu istniej cym i nowym.

Wa rant Substanci czynna | SCENARIUSZ BTHIEIALY SCEHMARIISE HOWY
analizy 1 rok Il rok Irok Il rok
dnaliza Insulina degludec 1] 1] 1901 1 94T
po dstawrowra Insulina detemnir 1 522 1559 1294 1 325
Insulina glargine 11150 11412 47T 9 705
W riant Insulina degludec 1] 1] 1409 1413
minimalmy Insulina detemir 1128 1132 359 963
Inzulina glargine 2 65 g 290 T 026 T 0dg
W riant Insulina degludec 1] 1] 2393 2 480
maksymalny o ling detemir | 1 916 1 926 1 629 1 688
Inzulina glargine 14025 14 546 11 929 12 364

2.1.9 Podsumowanie oszacowan populacji

Podzumowanie oszacowan rocznyvch liczebnoizi popul azji 2ebrano w ponizszej tabel i
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Tab. 12. Podsumowanie szacunkiw rocznej licz ebnosici popubcji dla insuliny degludec.

Populacja 2021 2027 Rozdziat
populacik obejmu Boa wizystkich pacientdur, u 695 562 702 998 211
ktdrych wnioskowana technologia moZe bl

Z@stosowana

populacE docelowa, wikazmna we wniozky

- warant podstawoury® 12672 12977

- watiant minimalny 7394 i v 112
- watiant maksymalmy 1595 16 532

populaci , w ktdre jwnioskowana technologia jest 9224 212
obecnie stozowana

populaci , w ktdre jwnioskowana technologia bedzik stozowana pry zatofeniu |, e ministar
wiaiciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu e fundacig analizowane j inte Fwrenc ji:

- waHant podstaurory® 19 1347
- warant minimalny 1409 1413 214
- watiant maksymalmy 2393 2480

*wa mnt rejhe mhsj pevds podaboy.

2.2

Checnie w Pol soce produkt Treziba® jest finansowany 28 frodkdw publ iczmych w nastepujgoym
wskazaniu:

Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Cubrayea dypu 1o dorosiichy Cokryed upy 2 o dorpsiic b pacientiw leczonech insalng M
af co najmeiej & miesigcy iz HbAlc 28% orgr cuokrayce drpy 2 o dorostych paciendow
teczanych insuting MPH od co najmpie] & miedecy i z udokementowanymi nawracajgoymi
epizodamd cledkief Wb nocnef Bpogbkemii ordz cukrzyed o Znane] prayczynie (zgodnie
zd efinicig we WHO)M

Produkt ten refundowany jest w ramach katalogu 41 [ Leki refundow ane dostepne w aptece
na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i preemnaczen lub we wikazaniu
okredonym stanem  kliniczowm ™) w gropie limitowej 14,3, Hommony treosted - diugo
dziatajace and ogi inallin, przy poziomie odptatnosci dl a pacjenta wynoszacym 30%. 1

whioskowane jest rozszerzenie wskazania refundacyjnego dla preparatow Tresiba®
(insulina degludec) w ramach istniejacej grupy limitowej (w zwiazku z art. 15. p. 2
ust awy refundacyinej ') przy zachowani u obowiazujacej ceny i poziomu odptatnosd dla
pacjenta. Whioskowane wskazanie dla preparatow Tresiba® {insulina degludec) jest
nastgpujace:

Cukrayed fypd o dovostych, miodziedy § dzieci powgZei 7, roky Apciay Ckizycd fypw 2
u pacjenddw leczonych insiting WPH ofd co naimpi ef & miesipoy i z Hh 8¢ 28% orez cukrayca
fypy 24 paciendiw leczonych insulng WPH od co najmpie] & miedecy i 2 udoky men towanygmi
nawrdcdjgoymi epizodamd cieFki e Wb nocne Kpoglikemidi oraz cuwkizyea o ZRanej
prayezymie (zeodnie z definicig we WHO),
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Wnioskovane jest zatem rozszerzenie

o populacje:

istniejagcego wskazania refundacyjnego

+ miodziezyi dzied povwyZej 1. roku Zycia z cukrzyca typu 1;

« mtodziezy i deied powyz2ej 1. roku 2ycia z cukrzyca typu 2 leczonych insuling HPH
od co najmniej & miesiecy i z HbhAlc =8%:;

« mtodziezy i deied powyz2ej 1. roku 2ycia z cukrzyca typu 2 leczonych insuling HPH
od co najmniej & miesiecy iz uwdokumentowammmi nawracajacymi epizodani
dezkiej b nocnej hipoglikemii.

HaleZy zaznaczye, ze populagia mtodziezy i dzieci povwyzZej 1. roku Zycia z cukrzyca typu
7 stanowi populagie dodatkowa, gdvZ wedug internetional Digbetes Federaifon w
populacjach pochodzenia europejskiego prawie wszystkie drieci i mtodzie? z cukrzyca
maja cukrzyce typu 1.’

Whiozkowane rozzzerzenia wakazania refundacyinego wwnika z potrzeby Zgtazzare ] praez
klimicystow, praedstawicieli pacjentdw i ich opiekundw, natomiast samo rozszerzenie
wzkazania refundacyijnegzo modiwe jest dzieki rozszerzeniu wskazania rejestracyinego
w 2014 roku'™ o populacie mtodZiesy | dzieci poww2ej 1. roku 2vcia z cukrzyed niezd eznie od
jej typu, na podstawie wynikdw badania klinicanego BEGIM oung 1. ' Rozszerzenie wskazania
refundacyjnego dla insuliny degludec (Tresiba™ bedzie stanowito odpowiedz na potrzeby
kliniczne i bedzie stuzy? zachowaniu mwnej dostepnodci poszczegdlnych dugod Ziatajaoyvch
and ogow inadliny (insuling detemir, insulina glargine) dla populacji dzieci i mbodziezy
Z cukravcy,

F uwagi na refundacje insuliny detemir i insuling glargine w populacii dzieci | nmtodziezy
Z cukrzyca typu 1 w wieku od 2 lat oraz w populagii chorych z cukrzyca typu 2 bez
ograniczen wiekowych (zgodnie z poniZzsza tabely), wnioskowane jest rozszerzenie
istniejacego wskazania preparat ow Tresiba® {insulina degludec o populacie mtodziezy
i dzieci powyzZej 1. roku zyda (zgodnie 2e vwskazaniem rejest racyjnym) przy zachowaniu
brzmienia wskazania iograniczen jak dla pozostatych diupodriatajacych analomow
insuliny (patrz ponizsza tabela). Rozszerzenie wskazania refundacyjnezo dla inadliny
degludec (Tresiba® bedzie =tuzwo zachowaniu rdwnej dostepnodci  poszczesdlinych
dhugodziatajgoych analogdw insuliny (inadl ina detemir, insulina g argine) dl a populacji dziec
imodziesy Z cukrzyca,

detemir i

Tab. 13. Pordwnanie wskazan refundacyjnych msuvliny insuliny glargine

z vnioskowanym wskazaniem insuliny degludec.

nsulina detemir

Insulina glargine®

Wnios kovwane wskazanie
insuliny degludec

Cukrzvca tyvpu | o dorostych,
miodziezy i dzieci wwieku
od 2 lat i pownyzej

Cuktzvca tyvpu | u dorostych,
miodziezy i dzieci od & roku
Zycia ;o raz cukrzyca typu 1

u dzieci wwieku od 2 do &
Iat

Cukrzyca typu | o dorostych,
mioedziezy i dzieci povnyzZej 1.
roku z ycia

Cukrzyca tyvpu 2 o pacjentow
leczonych inzuling MPH od co
najmniej & miesiecy i zHbA1C
%oz

Cukrzyca typu 2 u pac jentow
leczonwch inzuling M PH od co
na Jmniej & miesiecy i z HoM1c
=% o raz

Cuktzyca typu 2 u pacientow
leczonych insuling MPH od co
najnniej & miesiecy iz HEb 1
=% oraz
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msulina detemir

Insulina glargine™

Wnios kovane vwslazanie
insuliny degludec

cukrzyca typu 2 o pacjentows
leczanych insuling MPH od co
najmniej & missiecy

1 = udakume rta wan ymi

naw racajgcymi e pizodami
ckzhkiejlub nocnej
hipoglikemii o @z

cukrzyca typu 2 o pac jentow
leczanywch insuling MPH od co
na Jnniej & miesiecy

1 = udo kium &t wa noyImi
nawracajgcymi e pizodami
ciezkie] lub nocne j
hipoglikem T o raz

cukrzyca typu 2 u pacjentow
leczanych insuling MPH od co
najnniej & misziscy

1 Z udakiumen tawanymi
nawraca goymi epizodami
cieZkie] lub nocne j
hipoglikemii araz

Cukzyca o Znane j preyseym e
zgodnie z definicjg wa WHO)

cukfzyca o Znane j preycym ie
lzgodnie z definicig wg WHIO)

cukizyca o manej preyoczynie
(zgodnie z definicig wg WHO)

* yskazanie dla produktdw Lantus® i Abasaglar (wikazanie da preparatu Tou ko® obejmu je jedvmie

populacie chorych darvoshech ).

festawienie wnioskowanych cen produkhl | ecaniczego Tresiba® p rzedstawiono w Tab, 14,
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L
. L
n

2.3  Perspektywa

Zgodnie z Whbwozymi oceny technologii medweznwch (HTA) Agencii Oceny Technologii
Medyozmych 1 Taryfikacii andize wphawy na budzet ndezy preeprowadzic 2z perspekbnwy
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze frodkdw publicanych oraz -
w przypadky wspdiptacenia - z perspekbway wepdlnej ptatmikow: pratnika publicznego
ipacjentdw'd, natomiast =zgodnie = romporzadzeniem Mindstra Zdrowia  dobyczacym
minimalrych  wymagan, jakie muszg spetniad analizy uwzdednione  we  wnioskach
refundacyinych, andiza wphwy na budzet jezt praeprowadzana z pergpekbony podmioty
Fobowigzanego do finansowania aviadczen 2 £rodkdw publicanych, '?

foodnie z powyzEzym, e wzgledu na to, 22 czedd kosztow zakupu dhigodziatajgcych
andogow  inadliny, ti. insuling degludec i komparatorow, ponosi pacjent, andize
przepromadzonn 2 perspekbywwy podmioty zobowigzanego do finanzowania swiadczen 2=
srodkdw publicamych, ti. Marodowego Fundusza Zdrowia (MFZ) oraz 2 perspekbiny wspd nej
podmictu zobowigzanego do finanzowania awiadczen ze frodkdw publicznych i choreon,

Dodatkown przedstawiono wydatki ponozzone praez chorego,

2.4 Horyzont czasowy analizy

W oanalizie prayjeto 2-letmi horyzont czasowy obzenwacii, Whwituzenie honzontu czazowego
andizy przy modiwym pojawieniu zie altematwenych sposobow leczenia, powoduje, 28
osZacomania w wydtiZonym horvzoncie czasowym mogd by obarczone bbedem,

fgodnie z rozporzadzeniem  Ministra Zdrowia dotyczgoym minimdnych wymagan, jakie
muszg spedniac analizy uwzgednione we wnhiozkach refundacyinwch, horzont czasowy
wikazcivey dla analizy wpbywd na bud 2et powinien obejmowad perpekbywe czasowa, w kkdre]
szacowane 3 wydatki podmioty zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw
publicanych, 2wigzane 22 sosowaniem  wnioskowane)  technologii, obejmujacy
przewidy any przedziat czasu wystarczajgoy do ustal enia rdwnow azi na renky i nie kratszy
niz 2 lata od zajsicia 2miany wwnikajacei 2 wydania praez ministra wasciweon do praw
zdrowia decyzji o objeciu refundacia, ¥

Zatozony horyvzont czasowy jest zgodny 2 Whybweznwmi oceny technologii medweznwch (HTA )
dgencii Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii,?

Analize praedstawiono zaktadajas, 2e 11 1l rok analizy odpowiada 2021 r i 2082
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2.5  Scenariusze

Woandizowane] populacii chorvch, tj, u dzieci 1 miodziezy z cukrzvca, zgodnie ze
wskazaniami refundacyinymi aktualnie moga bywe stosowane inne diugodziatajgoe analogi
inadliny £, inaulina detemir 1inadlina gargine, Strukiure nmku oraz liczhe chorech prayjety
do obliczen przed stawiono w 2,1.4,

Scenariusz iztniejgoy praedstawia ilodciows prognoze liczby chorch i rocznych wydatkdw
podmiotu zobowigzanezo do finansowania sawiadczen ze zrodkow publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie  pacjentiw wo stanie  klindiczowm  wskazanwm o owe  wniosku,
Ziyzczegdlinieniem  sktadowe] wydatkow  stanowigoej refundacie ceny  wnioskowane]
techrnologii, przy zatozeniu, 2& minister wiaciay do spraw zdrowia nie wyda decyziji
o objeciu refundacja.

W Scenariuszu nowym prayvieto rozszerzenie wskazania refundacyinesn dla preparatom
Treziba® (inzulina degludec) o populacje:

* miodziezy i dzieci powyae] 1, roku 2vcia =z cukrzyca tpu

+  mindziezy i dzieci powy2e] 1. roku 2vcia 2 cukravcy twpu 2 leczonych insuling MPH od
co najmmie j & miesigcy i 2 Hos 1o =8%

+  mindziezy i dzieci powy2e] 1. roku 2vcia 2 cukravcy twpu 2 leczonych insuling MPH od
co najmmiej & miesiecy i 2 udokumentowanymi nawracajgcwymi epizodami ciedkiej lub
nocnej hipogdikemii,

Scenariusz nowy przedstawia ilodciows prognoze liczhy chorgch 1 roczmych wedatkdw
podmictu zobowigzanegn do finansowania aviadczen ze frodkdw publicanych, jakie bedsy
ponoszone na |eczenie  pacjentow w stanie  klinicznym  wskazamwm owe  wnioskd,
Zwyszczegdinieniem  sktadowe) wydatkéw  stanowigoei refundacie ceny whioskowanej
technologii, przy zatozeniu, 22 minister wiascivy do soram 2drowia wyeda decyzje o ob jeciu
refundacja.

Woanalizie uprazczajaco prayijeto, 22 chorzy w obu analizowanych zcenariuzzach bedy
leczeni jedynie diugodziatajgoymi analogami insuliny (Zatozono, 28 stosowanie innych ekdw
stanowigcych  terapie dodang do insulinoterapii nie rdEnicuje  and izowanych  opcii
terapeutyoach),

2.6  Dyskontowanie

Wy and izie wphawu na system ochrony 2d rowia nie preeprowadzono dyontowania kosztdm,
poniewaz ten typ analizy przedstawia praephyon rodkdw finansowych w czasie,

2.7 Parametry

Analize wpbawu na budzet preeprowadzono 2 uwzgdednieniem kosztdw nabycia substancii
caynnych, umajac, 22 pozoetate koszhy zZwigzane z0 rozpoznaniem 1 monitorowaniem
choroby, leczeniem powikian, stosowaniem inmych lekdw i leczeniem dziatan niepozadanych
nie raznicujg analizowanych opcji terapeutycznych, W analizie wrad iwosci uwzgledniono

26552



| e re d=gud=a (Tes ™) w lexeniu aukeyay

wiykazang w badaniu BEGIM woung 10" redukcje | icghy 2darzen hipergdikemii z ketozg podczas
stozowania insuliny degludec (patrz rozdz, 2.7.3).

Prayjeto upraszoczajgce zatodenie o petnwym przestrzeganiu zdecen lekarskich i braku
modiwoici ZImiany lub praerwania terapii w analizowanym horyzoncie czZasowym.

srednie kozzty nabycia substancii cavnnwch oszacowano przy uwzglednieniu dawkowania
lekér zgodnie z badaniem klinicanym BEGIM hung 1,7

2.7.1 Koszty nabycia substancji czynnych

2.7.1.1 Insulina degludec

27152



| e re d=gud=a (Tes ™) w lexeniu aukeyay

LA JL BL

Progniozow any udziat poszczeodl nych opakowarh inadl iny ded udec w analizowanej popul acji
chorych prayjeto zgodnie z najnowszymi danymi sprzedazowymi MFZ za okres styczen-
marzec 2020™:

+ Jd%dla produkt Tresiba® FlexTouch® 200 j/ml;
«  &6%dla produkhy Tresiba® Penfill® 100 j/m.

W ponizszej tabel i przedstawiono sredni koszt insuliny degludec za I,

P

2.7.1.2 Insulina detemir

Koz=zt preparaty inauliny detemir ozzacowano na podstanie Obwieszczenia Ministra Zdrowia
Z dnia 24 ziempnia 2020 v w sprawie wykazd refundowanych lekdw, srodkdw spozwiczch
pecjalneso preeznaczenia Suwieniowesn araz wyrobdw medvczvch na 1 wrzednia 2020 "
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Tab. 19. Ceny insuliny detemir.

Opakowvanie |UCE, C HB CD,AH |Poziom |WLF, WR, FLH | wD§
FLH* FLH™ odpfatne | FLH FLH
5ci
Lewemirs, 191,16 |zo072  [z1ee |0 15297 [1o708  [109,m0
roztudr do
wetreylciwan
wie wlkitadzie |
100 j4ml 5
wikt, po 3mil

* AT 8% *marda hurtowa 5%, USZ - urzgdowa cena zbytu [ CHE - cena hurtowa brutte [ CO- cena
detaliczna; WLF - wysoko£E limitu finansowant | WE - wysoko £E refundacii; W05 - wysokodd doplaty
fwriadczeniobio roy.

W ponizszej tabel i przedstaniono sredni koszt insuliny detemir za U,

Tab. 20. $redni koszt insuliny detemir za IU.

Dpakovanie Wysokoic dopfaty Wys okosc doplaty Wysokosc dopfaty
HFZ za I, FLH HFZi chorego za I}, | choregoza IU, PLH
FLH

2.7.1.3 Insulina glargine

Koszt p reparatim insuliny g argine oszacowano na podstanie Obwiesaczenia Ministra Zdrowia
Z drnia 24 ziempnia 2020 v w sprawie wykazd refundowanych lekaw, frodkdw spozwiczyvch
pecjalnego preemaczenia Snwieniowego oraz wyrobdw medycanych na 1 wraesnia 2020 r°
Uwzgedniono jedwnie preparaty refundowane w analizowanym wskazanio,

Tab. 21. Ceny insuliny glargine.

Opakowanie |ULCZE, C HE CD,MLH |FPoziom WLF, WR, FLN | wD§
FLH* FLH*™ odpfatnoe | FLH PLH

5l

Abmsaglat®, | 27265 |286,28 | 20594 | 20% 305,34 |z14,16 | 9178
roztwir do
wetrzykiwan
wie whiadzie |
100 j.m. /mi

Laritus® 171,72 180,11 195 97 | 0% 15297 |1o708  [z2ae
roztwid r dio

wstrzykiwan |
100 j4ml
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Opakowvanie |UCE, C HB CD,AH |Poziom |WLF, WER, PLH | wWD§,

FLH* PLH™ ?d.p'htnn PLH PLH
5ci

Lantus® 17,72 |1s0,21 [19se7 [aow 152,97 |107,08  |ssa9

roztudr do

wetrzykiwan |

100 j/ml

SoloSta )

* VAT 8%, *maria hu rtowa 5% UCE - urzedowa cena zbytu [ CHE - cena hurtowa brutto [ CO- cena
detaliczna; WL F - wysoko iE limitu finansowant ; WE - wysoko i6 refundacii; W05 - wysokodd dopiaty
fwriadczeniobio roy.

sredni koszt inzuliny g argine oszacowano przy uwzd ednieniu udziaty U poszczesdlnych

opakowan 2godnie 2z najnowszymi danwmi spreedazowymi MFZ za okres shyozen-marzec
20201

W ponizszej tabel i przedstawiono sredni koszt insuliny g argine za I,

Tab. 2. $redni koszt insuliny glargine za IU.

Dpakovanie Wysokosc dopfaty Wys okosc doplaty Wysokos dopfaty
HFZ za U, FLH HFZi chorego za I/, | choregoza IU, PLH
FLH
h:zulina glargine 0,0m o112 0,04

2.7.2 Srednia dawka dobowa insuliny bazowej

srednie kozzty nabycia substancii czynnych omzacowano przy uwzglednieniu dawkowania
lekdw zgodnie z badaniem klinicanym BEG IM voung 1.7

§redniq dawke dobowag insuliny bazowej oraz irednig mase ciata chorvch w badaniu
przed=taniono w ponizzze] tabeli,

Wy analizach uwzgedniono srednig dawke insuliny bazowej stozowang w badaniu (£rednia na
poczatky badania i na koniec badania, 0,43 IJSkg).

W and izie wradiwodici prayjeto srednie dawki insuling bazowej na poczatku badania i na
koniec badania (0,39 IUSkgoraz 0,47 I 7kg).

Tab. 23. Dane z badania BEGIH Young 1 - davwkowanie insuliny bazowej i masa ciafa chorych.

Farametr Insulina Ins ulina Srednia waZona
degudec, detemir,
H=174 H=175
Masa ciata | kg LR TR Ty
Srednia dawka dobowa ins uliny 03T 04 o,
bazowe jna poczgtku badania | IU kg
Srednia dewhka dobowa ins uliny 032 0,55 047
bazowe jna koniec badania, IU/kg
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W ramach andizy wradiwossi testowano takze wariant, w khdrym analizomane leki
stosowane s3 w roaych dawkach, Z2odnie 2 wynikam i bad ania BEG IM woung 1, chorzy leczeni
insul ing deg udec wymagali 30%m niej insul iny bazowe j niz chorzy leczeni insuling detemic ™
Damke insuling degudec i detemir przyjeto zgodnie z badaniem BEGIM “obung 1 jako frednia
dawmka stosowana na poczgtky 1 na koniec badania pomnozona praez srednig mase ciata
chorvch w danej grupie (inzulina degludec: 14,25 IIU/d, inaulina detemir: 17,96 [U/d).,

Dawke insuling glargine przyjeto na podstawie publikacii Wora 2014%, zgndnie z khdrg
sozowanie inzuliny degludec w schemacie basal-boluz u chorvch z cukravcg twpu 1 2wigzane
jest ze zmniejszeniem dawki insuliny (bazowe j+bol us) 0 12% w pordwnaniu 28 stosowaniem
inadl iny gdargine (dawka inzuliny g argine pr2yjeta w analizie wradiwodzi; 16,19 U],

2, 7.3 Koszty leczenia zdarzen niepezadanych
(hiperglikemia z ketoza)

W analizie podstawowej przvieto konsenwatywne zatozenie o braku rdznic wowynikach
2drowoinych pomiedzy inadling degudec 1 detemir oraz inauling degudec i glargine.
W analizie wrad iwodici uwzgledniono wykazang w badanio BEGIM woung 1 redukcie liczhy
zdarzen hiperglikemii z ketozg podozas stosowania insuling degdudec, zgodnie z ponizszg
tabela,

Tab. 4. Liczby zdarzen hiperglikemii z ketoza na podstawie wynikiwba dania BEGIH Young 1.5'™'

'cudd rrrorama Lok lodbs .

Fdarzenie Insulina degludec | Insulina detemir

Liczba zda rzen hipe mlikemii z ketozg (+1 .5 mmol 71 063 1,09
BT masdl] )pacientorok

Feodnie z wynikami analizy Thalange 2019 33% spodrdd dzieci i miodziezy z hiperglikemia
i ketozg wymaga udzielenia aniadczen zdrowotnych w ofrodky opieki 2drowotnei. Zgodnie
ziynikami analizy Thalange 2017 54% spoirod pacjentow pediatnwoczmych |eczonych
w o rodkach opieki zdrowotnej preebawwato na oddziale szpitalmm,

koszt hospitalizacii z powodu hipergdikemii z ketozg cezacowano jako srednia wazona wyoen
dla grup JGP E3T 1 P33 na podstanie Zarzgdzenia Mr 9720200508 mmieniajaoego
Zarzadzenie w sprawie ok red enia warunkow zawieraniai realizacji umdw w rodzaju leczenie
szpitalne araz leczenie smpitalne - awiadczenia wysokompec jalistycne,

Tab. 25. Koszt hospitalizacj z powodu hiperglikemii z ketoza przyjety wanalizie wrazlivosci.

JGP Hazva Wyoena  PLH
E3T Cukrzyca ze stanami hiperglikemiznymi 2823500
F33 Cuktzyca powiktana ipigozka 4 kwasicg ketonowg 3940 00
Srednia 33T 50
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2.7.4 Analiza wrazliwosci

Wocely oceny wradiwosci wynikdw analizy w odniesienio do niepewnosci kluczowch
parametréw i zatozen analizy przeprowadzono  jednokierankowe analizy  wrad iwosci
uwzgledniajgce amiane naztepujacych parametrd:

* |iczebnoic populacii docelowe],

«  przejmowanie rynku dugodziatajgovch analogaw insulin przez insdl ine degludec,

+ zrednig dawke dobowa inadliny bazowe].

W jednokiernkowych analizach wrazlivwosci, poza parametrem testowanym Zmienionym
w uztalonym zakresie (patrz ponizzza tabela), pozostate parametry pozostaty na poziomie
wmartoEci pryjetych w scenaruzzag podstamwomeym analizy,
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Tab. 26 Warianty analizy wrazlivwosci.

Wariant | Parametr dnaliza Uzasadnieniefzrodio Ops zmodyfikovwanych Uzasadnieniesz ridio Opis
podstavwoina danych parametnon danych
Ll Liczebnoid populacii | 12672 w | roku 1| oszcowane na podstawie | 9394 wl roku 19 422 w ll | oszacowane na podstawie | rozde. 2.1.2
dacel owe | 12977 we 1l roku darych MFZ raku danwch z  pubikacjii
MALX 15951 w | roku i 15 923 ;'JF":"";"“'&F‘:'EF e
Il poky N
1 Fize mowanie rynku | 15% w | roku i 153% | zatodenie na podstawie | 15% w ok i20% w || mhko | zatodenia rozde. 2.1.4
plzez insulineg | w ll wku analizy aktualnego udeiatu  w | analey
degludec tryTik L
20 Srednia dawkea | 0,43 1USkg Srednia  dawda insuliny | 0,29 U kg Srednia  dawda insuliny | rozde. 2.7.2
b wa insulin oy bazowe]j stozowana w bazowej na  poczgthu
bazowe j badaniu BEGIN “oung 1 badaniz BEGIN Young 1
7B (srednia  na  poczathu Srae g Srednia  dmwhka insuliny
badania i na koniec bazowe] na ko jec
badania badania BE GIN Young 1
L] FéZzne dewhkowanie | DEG: 16,11 IU/d ZatoZenie konzerwatywne | OEG: 14 25 I /d BEGINYoung 1'"MarazVvbra | rozde. 2.7.2
insuliny degludac | DET: 16,11 IU/d na podstawie badan® | DET: 17,96 IU/d 20140
i kom parato GLA: 16,11 Usg | BEGIN Young GLA: 16 19 U /d
9 Hiperalikemia z | Brak uwzglednienia | ZatoZenie konserwatywne | Uwzglednienie miZnic Na podstawie wynikdw | rozde. 2.7.3
ketozg 15 Znic w | analizy w czestoiciach badzniza BEGIM Young 1"
cze stoiciach wyste powanta patrz
wystepow ania rozdz. 2.7.3)
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2,8

Podsumowanie parametrow

Zatozenia, na podstawie ktdrwch dokonano oszacowan oraz kalkulacji:

Majas na uwadze specyfike |eczenia dzieci i mbodziezy =z cukrzycg w Polsce, w tym
dostepnoid refundowanych opcji terapeutycanych, jako komparatory dla insdliny
degludec w andizowane] popul acji chorych przyijeto pozostate dbugodziatajace
and ogi inadliny: inadlinag detemir 1 inaulina gargine,

Inzulina detemir i in=aulina g argine refundowane =3 w populacii dzieci i modziezy
Zoukrayoy tvpu 1w wieky od 2 1at, jednak w analizie prayjeto, 2e populacja dzieci
wowieky od 1 roku do 2 lat z cukrzycy tepu 1 kwedifikujacwch sie do leczenia
dugodziatajaoymi andogami inadlin jest pomijalnie mata i w awigadu z tvm nie
wybrano dodatkowego komparatora w tej popul azji chorech,

Docelowg liczbe chorych kwalifikujaowch sie do leczenia inauling degludec w dwidch
kolejmwch latach osmzacowano na podstawie najnowszwch danwch dotwozaoych
cuk rzycy, W dwdch wariantach: na podstawie danych MFZ opublikowanych w raporcie
MFZ z listopada 2019 . {MFZ o zdrowiu, Cukrzyca™)® oraz na podstawie danych
z publikacji Topdr-tadry 20197 (patrz rozdz, 2.1.2).

Woscenariuzad ismiejacym pravieto zatozenie, 22 w leczeniu populacii docelowej
stosowane 3 obecnie finansow ane 22 Srodkdw publiczrych w Polsce diugodziatajce
and ogi inzdiny i, inadlina detemir 1 inaulina glargine (nie uwzgledniono insaliny MPH
1 miezzanek. inzulin, poniewaz nie stanowig one komparatora dla inadliny degudec
W niniejzze] analizie), Strokture nmku w ramach zcenariuzza iziniejaceso pravieto
Z2odnie z udziatami in=uliny detemir i insuliny glargine w ram ach dugodziatajaoych
and ogow inaul iny na podstawie najnow szych danych spreedazowych 2a ok rez shyozen-
marzec 2020,

Woozcenariuzal nowym  prayvieto  mompoczecie  finansowania  inadiny  degludec
w leczeniu miodziezy idzieci z cukrzwcd, Z20dnie Z proponowanym  wEkazaniem
refundacyjnym, ptzy  Zaklozeniu, 2= nastgpi czedciowe przejmowanie  nmku
dhugodziatajgoych anal ozow insuling (16% w 11 1 roku)

W oanalizie uwzgedniono wytacanie koszty nabyoia substancji czwnnwch, unajac, 22
pozoztate koszty awigzane z rozpoznaniem 1 monitorowaniem choroby, [eczeniem
powiktar, stosow aniem innwch lekow i leczeniem dziatan niepozgdanych nie rd2niouja
and izowanych opcji terapeutycanych, W ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono
wykazang w badanio BEGIN “ung 1 redukcie liczby zdarzen hipergikemii z ketozg
podczaz stozowania inad iny degudec,

Przyjeto upraszczajace zato2enie o pednym praestrzeganiu zd ecen | ekarskich i braku
modiwoici Zm iany lub przenvania terapii w and izowanym honyzoncie czasowym.

Whiozkowane  jest rozzerzenie waazania  refundacyinego  inadliny  degudec
refundowane] obecnie w ram ach istniejace] grupy limitowe] 14,3, Homony trzustki
- dugodziatajgce analogi insulin o popul acje mod Ziezy i dzieci powy2ej 1, raku 2ycia
Z cdkravsy (Zeodnie ze wskazaniem rejestracyinwm) pray Zachowaniu brzmienia
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wskazania i ograniczen jd dla pozostatwch diugodziatajacych andogow insaliny
[inzulina detemir, inzulina glargine],

«  Whiozkowane w oandizowanym  wiskazanio ceny 2wy netho insuling degudec
WYNOEZ3:

* Koszt preparatdw insuliny detemir 1 insaliny glargine dosteprych w ramach grupy
limitowe]j 14, 3 oszacowano na podstawie Cbwiezaczenia Ministra Zdrowia z dnia 24
derpnia 2020 . w sprawie wykazo refundowarnych lekow, Srodkaw spo@aaczych
gpecjalnego preznaczenia aawieniowegan araz wyrobdw medycznych na 1 wrzesmia
2020 " Uwzd edniono jedynie preparaty refundowane w analizowanym wskazaniu,

+  Srednie kozzty nabyoia substancii czynmuch ozzacowano pray uwzgdednieniu
dawmkowania lekiw zgodnie z badaniem klinicznym BEGIM “bung 1. W analizie
podstawowe]j pravieto konsenwatywnie taky sama dawke dobowa inadlinyg bazowe]
dla insuliny degludec, detemir i dargine, W' ramach and izy wradiwosci testowano
warant, w khdrym analizowane leki shosowane sq w roaych dawkach,

+  Sredni koszt insul iny degludec 1 inadliny glargine w analizowane ] popul acji chorwsh
omzacowano przy uwzg ednieniu udzaty U poszczegdlinych opakowan zgodnie
Z najnowszymi danym i spreed azavwymi MFZ za ok res shyczeri-marzec 2020,"

+ 7 uwazi na fakt, iz populacia dzieci i miodziesy z cukrzvcd bpu 1 stanowi popul acje
otdwing w niniejszej analizie srednie koszty nabyoia substancii czwnmych oszacowano
przy uwzgl ednieniu dawkow ania lekaw zgodnie z badaniem K inicznym BEGIM Hung 1.

+  Analize przeprowadzono Z perspekbvyy podmioty zobowigzanego do finansowania
aniadczen ze srodkow  publicznych oraz 2 perspekbway wspdlnej  pratnika
i swiadczeniobiorcy,.  Dodatkowo  przedstawiono wydatki  ponoszone  przez
pojedynczego chorego,

« W analizie prayjeto 2-letni horyzont czazowy,

« W celu zhadania wphowy poszczesolnvch parametrdw na koncowe wyniki analizy
przeprowad2ono deterministyczng analize wrazliwosc,

festawienie wartoizi, na podstawie ktdrych dokonano oszacowan oraz  kalkul acji
przedstaniono w tabel i ponize].
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Tab. 7. Festawienie wartosci, na podstawie kborych dokonano oszacowan oraz kalkubcy .

Punkt koncowsy Wartosc ZFrodio danych
Papulac @
Licze bnoi populacii docalowej Patrz rozdz. 2.1.2 raport MFZ z listopads 2019 .

[ MFZa zdrowdu . Cukrzyca™)®
Topdr-Mgdry 20193

Licze bnoi populacii chorgch | u Patrzrozdz. 2.1 4 na podstawie zato Zonego
ktarych insulina degludec badzie prze jnowania mynku
stosowana

Ko zzt msuliny datemir 1 insuliny glaraine

hsulina detemir Fatrz rozdz. Obwrieszozenie ME'0
272

h:zulina glargine Fatrz rozdz. Obwieszczenie M0
273

Udziat poszczegdinyvch opakowan insuliny degludec 1 insuliny glargine

hsulina degludec Patrz rozdz. Dane M FZ!
272

hsulina glargine Fatiz rozdz. Dane NFZ"
2713

Srechia dobowa dawhka ins uliny bazowej
hzulina bazowa Patrzroadz. 2.7.2 | BEGIN Young 1'F

2.9 Walidacja modelu

Przed preeprowadzeniem  ostatecznej analizy, wykonano wdidacie modelu w celu
weryfikacji technicane] poprawnosci, Model zoztat preetestowany z udyciem  rdaych
ustanien parametrow  wejsciowych, 2eby sprawdzic, czy kiemunki zZmian wynikow s3
uzazadnione, Wdidacjia obejmowata sprawdzenie wynikdw da ekstremalnwch (w tym
2eronych ) wartoici parametrdw wejszionych, Yhniki we ryfikowano pod wzgedem | ogicane]
Fpojno=c,
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3 Wyniki analizy

Wy rozdz. 3.1 przedstamiono aktud ne rocmme wydatki MFZ ponoszone na | eczenie pacjen baw
w ztanie kliniczanym wakazanym we wniosku,

W kolejnywch  rozdziatach przedstawiono cadkowite obcigzenia budzetowe awigzane
Z rozezerzeniem wakazania refund acyinego dla insulinyg degludec (Tresiba®) o populacje:

+ miodziezy i dzieci powyae] 1, roku 2vcia =2 cukrzyca tpu

+  miodziezy i dzieci powy2e] 1. roku 2vcia Z cukrzvcy twpu 2 leczonych insuling MPH od
Co najmmiej & miesiecy i z Ho& 1o =8%

+  miodziezy i dzieci powy2e] 1. roku 2vcia Z cukrzvcy twpu 2 leczonych insuling MPH od
co najmmiej & mieziecy i 2 udokumentowanymi nawracajgocwmi epizodami ciedkiej lub
nocnej hipogikemii,

3.1 Oszacowania aktualnych wydatkow (2020 rok)

foodnie z 6 6. ust, 1 pkt 3 Rozporzadzenia M2 analiza wphowu na budaet powinna zawierad
ozzacowania aktualnych rocznwch wydatkow podmioty z2obowigzaness do finansowania
aniadczen 2e srodkow publicamych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie kliniczanym
wEkazamym we whiozky, z wysaczegdlinieniem sktadowe] wyd atkdw stanowigeej refundacis
ceny wniozskowane] technol ogii, oile wystepuje.

Ponizej praedstawiono catkowite cbcigzenia budzetowe z perspekbawny MNFEE awigzane 2=
sLozowaniem cenatiuzzaismisjacegn w leczeniu cukravcy Dpu 11 typu 2 um odziezy 1 dziec
poryze] 1, roku 2ycia, 220dnie z proponos anym wakazaniem refundacyinym.

Liczhe chorych kwalifikujaoych zie do leczenia w 2020 rokuy ozzacowano 22odnie 2 metodyka
opizang w mzdz, 2,121 21,4 1 prayjeto na poziomie 12 343 chorwch (ekstrapolacja danych
MFZ z lat 2013-20M5 na 2020 k).

Zgodnie z obowigaujacwm Obwiezzczeniem Miniztra Zdrowia z dnia 24 ziempnia 2020 r
w zprawie wykazy refundowanych | ekdw, Srodkon spozwiczwch specjalnego praeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw medycaych na 1 wraeinia 2020 1" inaulina deg udec nie jest
obecnie refundawana w analizowanym wikazaniu, stad brak jest koszbo wnioskowanej
technologii w akiualnych rocznych wydatkach plamika,

Analogicznie jak w scenaduzad istniejacym (patrz rozadz 2.1.4) preyieto zazenie, 2=
w leczeniu popu acji docel awej stosow ane =3 finansow ane obecnie 28 Srodkdw publicznych
w Polzce dugodziatajgoe and oz inadling, ti insdlina detemir iinsulina gargine,
W ozzacowaniu aktoalnych wydatkdw prayvieto strokture rynko taka jak wo o scenariozzg
iztniejgoym,

Koszty stosowania diugodziatajacych analogdw dnsuling, ti. insulinyg detemir i insaliney
g argine, prayieto zzodnie z opizem w roz2dz, 2,71
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aktualne obcigzenia budzetowe z perpekbywy MFZ 2wigzane z leczeniem chorvch w ramach
and izowanej populacii chomwch ozzacowano na

Tab. 28 Oszacowania na rok 20z0™

Substancja czynna

Liczba chorych

Kosziy FLH

| |
hzulina degludec 0 I I
hsulina detemir 1486 e e
hsulina glargine 10 882 e e
13 cznie 12 368 e e

tynmiki prey zatoZeniach deawhkowania lekdw (insuliny) tak jak w scena ruszu istnie govm analizy.

3.2 Wyniki analizy [l

3.2.1 Wariant podstawowy

Liczbe chorych, u ktdrgch insulina degludec bedzie stosowana w wariancie najbardziei
prawdopodobnym ozzacowano na 1901 11 947 chorvch odpowiednio we 111 raku analizy
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festawienie wynikdw korcowych dla 2 kd ejmych |at preedstawiono w ponizszej tabeli,
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3.2.2 Wariant minimalny

Liczhe chorych, u ktdrech insulina degludec bedzie stosowana warancie minim dnym
ozzacowano na 1409 11 H3 chorvch odpowiednio w111 roku analizy
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Festawienie wynikdw korfcowych dla 2 kd ejrvch lat preedstawiono w ponizszej tabeli,
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3.2.3 Wariant maksymalny

Liczbe chorych, u kbdrych insulina degudec bedzie stosowanaw wariancie maksymal nym
ozZacowano na 2 39312 430 chorych odpowiednio w 11 11 roku analizy,

ergpek b MES
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Perpektyma pacienta

Festawienie wynikdw korcowych dla 2 kd ejmych |at preedstawiono w ponizszej tabeli,
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3.2.4 Analiza wrazliwosci

Winiki scenariuszy analizy wradiwosci (patiz opis w rozdz, 2.7.3) 2ebrano ponize].

Worowadzenie finansowania insdiny degludec w analizowanym wikazaniu jest awigzane
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3.3 Wyniki analizy ||IEIN

3.3.1 Wariant podstawowy

Liccbe chorych, u ktdrych insulina degludec bedzie stosowana warancie najbardziej
pravdopodobnym ozzacowano na 1901 11 247 chonych odpow iednio w 11 11 raku analizy,

Perpekbvna NES
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Festawienie wynikaw korcowych dla 2 kd ejrych lat praedstawiono w ponizszej tabeli
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3.3.2 Wariant minimalny

Liczbe chorych, u kbdrych insuling degludec bedzie stosowana w wariancie minimal nym
ozzacowano na 1 409 1 1 N3 chorych odpoweiedrio w i1 roky analizy

Pergpekbvina MES
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3.3.3 Wariant maksymalny

Liczhe chorych, u ktdrych insulina degludec bedzie stosowana warancie maksymalnym
oZacowano na 2 3931 2 480 chorych odpowiednio w |1 11 roku analizy,

erpekbina MES
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festawienie wynikdw korcowych dla 2 kd ejmych |at preedstawiono w ponizszej tabeli,
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3.3.4 Analiza wrazliwosci

Winiki scenariuszy (patrz opizw rozadz, 2.7.3) and izy wradiwoici 2ebrano ponize].

Woandizie podzstawowe], w praypadky praviecia
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w ramach andizy wradiwosci (54 4) powoduje, ze
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4 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 preedktadana w praypadku, ody and iza wphiwg 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 wphwa na budaet wkazata, 22 wprowadzenie finanzowania insling
degludec w leczeniu dZieci i miodZiesy Z cukrawsd speniajaoych krvterna refundacy jne jest

awiazane = [

Poniewaz and iza wphwid na bud 22t podm iotu 20bowigzanezo do finansow ania swiadczen 22

grodkdw publiczrvch
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne,
wplyw na organizacje udzielania
swiadczen zdrowotnych

Mie zidentyfikowano dziedziny 2ycia spotecanesn, khora mogtaby poniesc straty, ani sytuacji
budzacwvch dWvematy moralne awigzane z wprowadzeniem finansowania leczenia inadling
degludec (Tresiba®) cuk ey typo 11 cukrzyey twpu 2 0 mdodziezy i dzieci powy2e] 1, roku
2ycia,

Jak kazde leczenie, rawniez terapia inauling degudec moze nie byd zaakceptowana przez
poszezegolnych chorych, Zastosowanie terapii powinno bywd poprzedzone  szczegdtomg
informacijy dla chorego o potencjalmych korzwvéciach i rvaku jej stosowania, w tym
fpecyficanych dziataniach niepozadanych i ostrzezeniach zawartwoh w Charakie nsthice
Produkiu Lecaniczego,

Mie zidentyfikowano =zadnych obowigaljacych regulacii prawnych, kbdre wymagatby
korekty, Wnioskowane rozszetzenie wskazania refundacyinesn dla preparatdw Tresiba®
linzulina degudec) w ramach ismiejace] grupy limibowej powoduje, 22 nie =3 koniecane
z2adne dodatkowe Zmiany regulacy jne,

Pop rzez wprowad zenie finansowanial eczenia inzuling degludec cukravcy U dZieci i miodziesy
spodZiewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacientdw i ich opiekundw, wynikajacy =z
dostepu do nowoczezne j opcji terapeutycane] i mod iwoszsi wybom terapii.

Stosowanie insuliny deg udec i finansowanie jej w ram ach wykazo lekdw refundowanych nie
jest anigzane z 2adng istotng amiang organizacii suzby 2drowia,

Mie zidentyfikowano dodatkowych bezpoirednich koszhow awigzanwch ze stosowaniem
inauliny deg udec, ktdre dotyczg bezpoirednio ptatnika publicznego lub pacjenta.
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6 Ograniczenia i dyskusja

W niniejzze]j and izZie praad=tawiono ocene wpkvwd na system ochrony 2drowia, w tym budzet
Marodowego Funduszu Zdrowia (MFZ), rozszerzenia wskazania refundacyjnego inadliny
degludec (Tresiba™) do nastepujaceso:

Cutrayed fypy [ o dorostych, miodad edy i oz ecd powyse] 1, ok Arcia, Cukrzyica fypy 2
u pacienddw leczonych instling WPH od co najmpi ef & miesipoy i z Hh A e 28% orez cukrayca
frpy 2o paciendiw leczongch insedng WPH od co najmpiei & miedecy iz edoku mentowangmi
nawracajgoymi  epizodami cigEki e Wb nocne Kipoglikemii oraz cukrzywea o ZRanej
prayezynie fzeod nie r definicjg wa WHO ),

snaliza objeta populacie chonych, w kbdrych produkt Tresiba® nie jest obecnie refundowarny,
a wiec popul acje:

*  mindziezy i dzieci powyae] 10 roku 2vcia Z cukravcy pu
* miodziezy i dzieci powy3e] 1. roku 2ycia 2 cukraycy tvpu 2 leczomych insuling MPH od
co najmnie] & miesiecy 12 Ho& 1o =82
* miodziezy i dzieci powy3e] 1. roku 2ycia 2 cukraycy tvpu 2 leczomych insuling MPH od
co najmnie] é miesiecy i 2 udokumentowanymi nawracajacymi epizod ami ciedie]j ub
nocnej hipogikemii,
Malezy zazmnaczyd, 28 popul acja miodziezy i dzieci powy2e] 1, roku Zycia z cukrzvcg bpu 2
stanowi  populacie  dodatkowsg, 2dv: wediuzg  Indemadiongl Digbetes Federgdion
w populacjach pochodzenia europejzkiegn prawie wazyskie dzieci i miodziez z cukrzwoy
maja cukrzvce typu 1. Rédwniez wytyvoane 1SPAD z 2018 r? wskazlja, e cukrayca bypu 1 jest
najczestszy  postaciy cukrzwoy o mbodwch ludzi, wo oszozegdincéci w populaciach
o pochodzeniu europejskim (=90% wezystkich praypadkow cukrzyoy), £ kolei wg publ ikacji
Myglimies 20157 cukrayca typu 1 stanowi 98% praypadkdw cukrzyoy w populacii pediatrycane].

Majas na uwadze zpecyfike leczenia miodziezy 1 dzieci z cukrawcy w Polzce, wtym
dostepnos? refundowanych opcji terapeutycznych, jako komparatory dla analizowanego
problemu decyzyinego pravijetn pozosate diupodzidtajace analog insuling: insulina
detemir i insulinag gargne. Inzulina detemiri inadlina gargine refundowane =3 w popul acji
dzieci 1 miodzZiezy z cukrzwoy tvpu 1w owieku od 2 lat, jednak w andizie prayijeto, 2=
populacja dzieci w wieku od 1 roku do 2 lat z cukrzycy typu 1 kwalifikujaoych sie do leczenia
dugodziatajaoymi and ogami insulin jest pomijalnie mata i w 2wigzku z tvm nie wybrano
dodatkowego komparatora w tej popul azji chaorych,

wiErdd zidentyfikowanych ograniczen andizy mnajduje szie brak bezpoirednich danych
dotyczacych liczhy chorvch z cukravcg kwalifikujaoych zie do leczenia insulinami, w tym
in=ul ing degludec w Polzce,

Docelowy liczbe chorych kwalifikujgoych zie do leczenia inauling degudec w dwach
koleinych latach oszacowano na podstawie najnowszwch danwch dobyczaovch cukEecy,
w dwiach wariantach: na podstanie danych MFZ apubl ikowanych w raporcie MFZ z listopada
209 r ([ MFZ o zdrowiu, Cukraywca™® oraz na podstawie danwych z publikacii Topor-thad ny
2093,
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Biorgc pod uwage brak ograniczen dotyoczacych m. in. wozednie ] stosowanego leczenia,
zZanezajacwch analizowane wikazanie u dzieci imiodziezy zcoukrzwsg typou 1 oraz dane
wskazujace na niewielky liczebnosd popul acji dzieci i modziesy z cukizyeg typu 2 (IDFT,
[SPAD 2015°, Mydiwiec 2015871, nie and izowano chorych z cukrzyca typu 11 cukravcy pu 2
oddzielnie, a and izowane] populacji chorvch w zakresie cukrzyvey bwpu 2 nie ograniczaono
wzdemodzi od stosowanegn wozesnie] leczenia, poziomu HbAdc czy wystepowania
hipoglikem i,

Ze wzgledu na niepewno:c oszacowania populacji docelowej (m. in. brak ograniczenia
populacii dzieci i miodziesy z cukr=awcg typu 2 pod katem analizowanego wakazanial poza
wariantem podstawowym and izowano wariant makaym dny 1 minim Jny

Woscenartuzal isthiejacwym przyieto uprazaczajace zatozenie, @& ow leczeniu populac]i
docelowe]j stosowane =3 obecnie finansowane 28 Srodkdw  publiczovch w Polazce
dbigodziatajagoe andog inauliny, ti. inzulina detemir i inadlina glargine (nie uwzzledniono
inadliny MPH 1 miezzanek inadlin, poniewaz nie stanowiz one komparatora dla insuliny
degludec w niniejz2ej analizie), Strukbure renku w ramach scenariusza istniejaceso pravieto
Zgodnie z udziatami I insuliny detemir 1 inauliny glargine w ramach dbugodZiatajaovch

and ogow insul iny na podstawie najnowszych damych sprzedazonych za ok res shyczen-marzec
2020.M

Woasenariuzzy nownm preyieto mapoczecie finanzowania inadliny degudec w [eczeniu
modziesy 1 dzieci z cukrzyca, 2g0dnie z proponowanym wakazaniem refundacy jinwm, pray
Zatozeniu, e nastapi czedciowe przejmaowanie rynku dhugodzistajgoych analogdm inadling
(8% w |1 1l roku), Prayiete preeimowanie rynky podyktowane jest akitoalnym udziatem
inauliny degludec wirdd pozostabwch dhigodziatajgoych analogdw insulin uwzglednionych
W analizie na poziomie 14%, pomimo braky refundacii u dzieci i modziezy, Spodziewany jest
wzrost udzistu inadliny deg udec w rynku 2 uwagi na rozszerzenie wkazania refundacyinego,
Majac na uwadze niepewnoss parametru, w ramach andizy wrazlivwosci wwzgledniono
przejmowanie rnky na poziomie 152 1 20% odpowiednio w 11 11 roku analizy,

Analize wpbawu na budzet preeprowadzono 2 uwzgdednieniem kosztdw nabycia substancii
czynnych, umajas, 22 pozoetake kozzhy awigzane = mozZpoznaniem i monitorowaniem
choroby, leczeniem powiktan, stosowaniem inmych lekadw il eczeniem dziatan niepozadanych
nie raznicujg analizowanych opcji terapeutycanych, W analizie wrad iwosci uwzgledniono
wiykazang w badaniu BEGIM Bung 10" redukeje licshy 2darzen hipergdikemii = ketozg podezas
shozowania inzuliny degludec,

Pravjeto upraszczajagce zatodenie o petnwm przestrzeganiu zdecen lekarskich i braku
modiwoici @Imiany lub preerwania terapii w analizowanym horyzoncie czasowym ., £ Uwag
na fakt, iz populacja dzieci i miodziezy z cukravcy bpu 1 stanowi popul acije ghwng
w niniejszej analizie zrednie koszhy nabycia substancii cannych  oszacowano  pray
uzglednieniu dawkow ania lekdw zgodnie 2 badaniem kliniczrym BEGIM “fung 1, W and izie
podstawowe] prayvieto konzemwatbwnie taky zamg dawks dobowy insuling bazowej dla
inadl iny degludec, detemir i gargine, W ramach analizy wrad iwoici testowano warant, w
ktdrym and izowane leki stosowane =3 w rdanych dawkach,
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#nalize preeprowadzono z perspekbywy podmiotu zobowigzanego do finansowania awiadoczen
2& srod kow publicanych oraz 2 perspekbay wapolne j ptatnika i awisdczeniobiorcy, W and izie
przyieto 2-letni horyzont czasome

Wnioskowane jest rozzerzenie wskazania refundacyinezo insuliny deg udec refundowanej
obecnie w ramach istniejacej grupy lmitowej 14.3, Homony traastki - dugodZiatajaoe
and ogi inzulin o populacie miodziesy i dzieci powyae] 1. moku 2wsia z cukrzwey (Zeodnie 22
wzkazaniem rejestracyinmm ) pray 2achowaniu bramieria wskazania i ograniczen jak dla
pozostatych dtugodziatajacvch analogdw insaliny (insulina detemir, in=aulina g argine).

Wrioskowane w and izowanym  wskazanio cemy zZbyto netho inauliny degludec wynosza;

Koszt preparabdw inadl iny detemir i ireuliny glargine dostepnych w ramach grapy limitowej
14,3 ozzacomano na podstawie Obwiezzczenia Miniztra Zdrowia z dnia 24 sierpnia 2020 r
w zprawie wykazy refundowanych | ekdw, Srodkdw spozwaczch specjalnego praeznaczenia
Awieniowego oraz wyrocbdw medycanych na 1 wizednia 2020 Y Uwzgledniono jedynie
preparaty refundowane w and i2owanym wekazanid,

2 uwag na populacie dzieci i miodziesy uwzgdedniong w analizie, w ramach rozszerzenia
wzkazania inadlina degludec nie bedzie stosowana u chorych powyae] 76 roku 2wcia i nie
bedzie preejmowata rynku dtugodzistajaoych analogdw insulin finansowanych w ramach
katdogu D (Leki, srodki spozwwcze specijd nego praeznaczenia 2uudieniomegn oraz wyroby
medycane praystugljgce swiadczeniobiorcom, o ktdrech mowa w art, 43a ust. 1 ustawy =z
dnia 27 siempnia 2004 r. o aniadczeniach opieki adrowotmej finansowarych 2 Srodkdw
publiczrych (Dz. U, 2 207 . poz. 1938 z pd@n, 2. ), Stgd w and izie nie wykorzystano danych
kosztoweych publikowanych przez Marmodowy Fundusz Zdrowia, na podstawie kbdrych jest
modiwe oszacowanie sredniej kwoty refundacii kakdego z opakowan dhgodziatajgoych
and ogow inaulin,

sredni koszt inadl iny degludec i inadliny gargine w analizowane] populacji chorych
oEzacoman p rzy uw 29 ednieniu udziaty I poszczesdl nych opakowan zgodnie 2 najnowszymi
danymi spraedazowymi MFL za okres styczen-m arzec 2020, 1

Dgraniczenie  analizy  stanowi uwzglednienie frednich kozsztdw za I poszczegolnych
aubstancji caynnych, fastosowane podejicie jest jednak uzasadnione ze wzdedu na
stosowanie przez chorych rdimych dawek aubstancii czynnych (W zaleznodci od reakcji
pacienta na leczenie), a takzE umozliwia bardziej przejrzyvste pordwnanie koszhdw
stozowanych terapii
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Zatozenia prayjete w analizie mogg praessacowywac populacje dzieci i mbodziezy
Z cukrayvcd, u kbdrych insulina degludec bedzie stosowana, z uwagi na oszacowanie popul acji
jako chorych leczonych inzuling nieztozujaoych pomp, bez zastosowania o2raniczen
dotyczacych rodzaju insuliny ani wozesniejszego leczenia w praypadky chonych 2 cukizycy
typu 2. Dodatkowym parametrem, ktary mo2e powodowad praeszacowanie populacii jest
przejmowanie nynky przez inadline degludec. Miezalemnie od prayjete] liczebnosci popul acii
niniejzza analiza wpdywg na budzet vk azata jednak,, 2e wprowadzenie finansowania inadliny
degludec w leczeniu dzieci i miodZiezy z cukrawcd spedniajacych krvterna refundacy jne jest
anigzane z

I Przvpadku preyjecia perspektywy wspdinej NFZ

ipacienta, wp rowadzenie finanzowania inailiny degludec w analizowanej populacji chorych

jest awigzane z [

Malezy podkredicd, 22 pomim o niepewnodsi awigzanych 2 cezacowaniem docelowej popul acji
chorvch, wprowadzenie finansowania insuliny degludec w analizowane] popul acji

Warianty analiz wragliwozci z uwzglednieniem roznic w dawkowaniu lub w czestodciach
wystepowania zdatzen hipergdikemii z ketozg wskazujz na

Rozzerzenie wskazania refundacyinego dla insuliny degludec (Tresiba®™) jest wynikiem
potrzeby zotaszanei praez klinicystow, praedstawicieli pacjentdw oraz ich opiekundw
ibedzie stanowito odpowiedZ na potrzeby kliniczne i bedzie stuzye zachowaniu rownej
dostepnoszi poszaczesdl nych dtugndziatajacych analogdw insaliny (insulina detemir, inadlina
g argine) dla populacii dzieci i mindziezy 2 cukrayca,
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7 Podsumowanie i wnioski

W niniejzze]j and izZie praed=tawiono ocene wpkvwd na system ochrony 2drowia, wtym budaet
Marodowego Funduzzg Zdrowia, rozszerzenia wikazania refundacyjnege insuliny  degludec
(Treziba®™) do nas tepujgcego;

Cutrayed fypy [ o dorostych, miodad edy i oz ecd powyse] 1, ok Arcia, Cukrzyica fypy 2
u pacienddw leczonych instling WPH od co najmpi ef & miesipoy i z Hh A e 28% orez cukrayca
frpy 2o paciendiw leczongch insedng WPH od co najmpiei & miedecy iz edoku mentowangmi
nawracajgoymi  epizodami cigEki e Wb nocne Kipoglikemii oraz cukrzywea o ZRanej
prayezynie fzeod nie r definicjg wa WHO ),

snaliza objeta populacie chonych, w kbdrych produkt Tresiba® nie jest obecnie refundowarny,
a wiec popul acje:

+  mindziezy i dzieci powy2e] 1 roku 2vcia Z cukrzvcg pu
* miodziezy i dzieci powy3e] 1. roku 2ycia 2 cukraycy tvpu 2 leczomych insuling MPH od
co najmnie] & miesiecy 12 Ho& 1o =82
* miodziezy i dzieci powy3e] 1. roku 2ycia 2 cukraycy tvpu 2 leczonych insuling MPH od
co najmnie] é miesiecy i 2 udokumentowanymi nawracajacymi epizod ami ciedie]j ub
nocnej hipogikemii,
W analizie podstawowej (warant najbardziej prawdopodobny) liczbe chorych, u kbarych
inzulina degludec bedzie stozowana oszacowano na 3163 1 4 bL2 chonych odpowiednio w |1
Il roku analizy

i

iki_analiz
£ perspekt ywy HFZ:

1, Dla waranty podstamowesn - liczebnoéc popu acji docelowe]j na poziom ie 12 &72
112 977 chorech:

3. Dlawardantu minim d nego - liczebnosd popul acji docelowej na poziom ie 9 3941 9 422
chorywch:

G5 fg2



| e re d=gud=a (Tes ™) w lexeniu aukeyay

4, Dla warantu maksymanego - liczebnozc populacji docelowej na poziomie 15 961 i
16 532 chorych:

£ perspekt ywy wspolnej NF 71 pacjenta:

1. Dla waranty podstamowezn - liczebnodd popd acji docelowe]j na poziom ie 12 472
112 97 chorvch:

2, Dlawarantu minim d nego - liczebnoze populacji docelowej na poziomie 9 3947 9 422
chorych:

3. Dla wardantu maksymalnego - liczebnosd populacii docelowej na poziomie 15 951
116 532 chorych:

£ perspekt ywy pacjent a:
1, Dla waranty podstamowesn - liczebnoéc popu acji docelowe]j na poziom ie 12 &72
112 977 chorech:
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2, Dlawardantu minim d nego - liczebnoe popul acji docelowej na poziomie 9 3947 9 422
chorych:

3, Dla wardantuy maksymalnego - liczebnoéc populacji docelowe]j na poziomie 15 951
116 532 chorych:

iki analiz
£ perspekt ywy HFZ

1. Dla waranty podstamowegn - liczebnodd popd acji docelowej na poziomie 12 672
112 97 chorvch:

2, Dlawarantu minim d nego - liczebnoss populacji docelowej na poziomie 9 3947 9 422
chorwch:
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3, Dla waranty maksymalnego - liczebnoéc populacji docelowe]j na poziomie 15 951
116 832 chonyech:

¥ perspekt ywy wspolnej NF 7 i pacjenta

1. Dla waranty podstamowegn - liczebnodd popd acji docelowej na poziomie 12 472
112 97 chorvch:

2, Dlawarantu minim d nego - liczebnoze populacji docelowej na poziomie 9 3947 9 422
chorych:

3. Dla wardanty maksymalnego - liczebnoéc populacji docelowe]j na poziomie 15 951
116 532 chorych:

£ perspekt ywy pacjent a

Fozzerzenie finansowania inadliny degludec o populacie dzieci i miodziesy 2 cukrawca,
aigzane  jest z

Malezy podkredic, Ze wprowadzenie finansowania insuliny degudec w  and izowane]

populac;i chorych [
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Whmiki andiz wradiwoici z uwzglednieniem  rdEmic w dawkowaniu lub w czestodciach

wystepow ania zdarzen hipergikemii z ketoza wakazuja na |G

Whbor preparatu Tresiba® awigzany jest z

Wniozek o rozszerzenie wakazania refundacy jnego inadliny degludec jest wynikiem potizeby
Zotazzane] pr2ez Kinicystdw, praedstawicieli pacjentiw i ich opiekundw, natomiast samo
rozzerzenie wikazania refundacyinego mozliwe jest dzieki rozszerzeniu wskazania
rejestracyinego w 2M4 roku o populacie miodziezy 1 dzieci powy2e] 1. roku 2wcia Z cukrzvcy
niezaleznie od jej twpu, na podstawie wynikdw badania klinicznesn BEGIN “oung 1.
Rozszerzenie wskazania refundacyjnego dla insuliny degludec (Tresiba®) bedzie stanowibo
odpowiedZz na potrzeby kliniczne i bedzie shzyd zachowaniu  rownej  dostepnosci
poszezegolnych dtugndziatajacwch and c2dw insuliny (inzulina detemir, insulina glargine) dla
populacii dzieci i miodziesy Z cukrawca,
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8 Aneks

8.1 Aspekty etyczne

CZf POZVTYWWE ROZPATRZEMIE WWNIOSKU WPREYMIE M4 OSOEY IMME MIZ STOSUJACE TE
TECHMOLOGIE Py ZEWWME TRZME )Y

Czvy i ktdre grupy pacjentdw mogg bl fawo rvzowane na skutek zatoZen pravietvch wanalizie?

Spodziewana jest korzyid da miodziedy 1 deieci pownge j 1. roku Zyvck z cukrzyeg typu 1
miodziedy i dzieci powyZej 1. roku 2vwcia z cukiwcg typu 2 leczonych insuling MPH od co
najmniej & miesiecy i z HbAIC 8% araz miodeiedy i dieci powyde j 1. roku Zvcia z cukreycg
typu 2 leczonwych insuling MPH od co najmniej & miesiecy iz udokumentowanymi
naw racajgcymi e pizodami ciedkie jlub nocne j hipoglikemii.

Czy niekwestionowany jest rdwny dostep do technologii medvczne j prey jednakowych potrzebach?

Tak - w ramach populacii speiniajgcej kntera wigczenia do analizowane] populach
chorych .

Czy spockiewana jest duZa ko rzyic dla waskiej grupy osdb, czy ko rzyic mata, ale powszechna?

Doztep do analizowane j technologii bedzie ograniczony do miodziedy i dzieci powyZej 1.
roku Zycia z cukrzywcg typu 1 mtodziefy 1 dzieci powydej 1. roku Z2vwcia = cukiyeg typu 2
leczonych inzuling MPH od co najnniej & miesiecy i z HbIc 2% oraz miodeiedy i dzieci
powyZe] 1. roku Zycw z cukrzycg typu 2 leczonych insuling MPH od co najmnie j & miesiacy
izudokumentowanymi nawracajgcymi epizodami cieZkiej lub nocnej  hipoglike mii.
spodziewana jest dufa korzyid da waskie j grupy osdb.

Czy technologia st odpowiedzig na niez@spokojone dotychoza: potrzeby grup spolecnie
upeo iledzomych ?

Technologia nie dotyozy grup spotecznie upoiledeonych.

Czy technologia stanowi odpowie d dia osdb o najwiekszvch potrzebach zdrowatrvch, dla ktd rch
nie ma obecnie dostepne j Zadne jmetody lezenia?

Proponowana technologiz jest skierowana do miodziesy i dzieci powyZej 1. roku Zyck =
cukrzycg typu 1; miodziedy i dzieci pownyZej 1. roku Zycia z cukrzycg typu 2 leczonych
insuling MPH od co najmniej & miesiecy i z HEbc =8% oraz miodzie sy 1 deieci powyZej 1.
roku Zycia z cukrzwcg typu 2 leczonych dnsuling MPH od co najmniej & miesigcy
izudokumentowanymi nawracajgcymi  epizodami  ciezkiej lub nocnej  hipoglike mii.
Spodziewana jest duZa komywid dla wagskij grupy omdb. W analizowanym wskazaniu
refundowane :3 obecnie mine opcje terapeutyczne,

CZf POZYTVWHA DECYZ )4 MOZE POMMODOYWAE PROBLEMY SPOLECZMET

Czy mode wphrwad na poziom satysfakcji pacjentdw z otrevmywane j opieki medyczne j7
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Spodziewany jest wzmst poziomu satywsfakcii pacikntdw przez uiatwiony dostep (ze
wzgleddw finansowych) do shutecznej i rekomendowanej prez autordw wytycznwch
klimicznych opcji terapeutycane].

Czy mode grozic niezaakceptowanie m postepowania przez poszcze gdlnwch cho rych?

wato prawdopodobne. Analizowana terapia, podobnie gk kazda technologia medyczna
moZe bl nieakceptowana przez poszczegdimych chorvch .

Czy moZe powadowad lub zmieniad styamatwacie ?
Mi=.
Czy moZe wywobrwad lak?
ato prawdopodobne
Czy mode powodowad dylematy moralne?
Mato prawds podobne
Czy moZe stwatzad problemy dotvozgce phoi lub rodzinne ¥
Mie.
CZf DECYZMA DOTYCZACA TECHNOLOGIH M IE KOL DU JE £ PRANYE MY
Czy nie stol wsprzecznofci z aktualni obowigzujgoymi regulaciami prawnymi?
Mie zidentyfikowano sprzecanoici z regulacimi pravwinymi.
Czy stwa tza koniecanoéd dokonania zmian w pawie fprzepizach ¥
Whioskowane rozszerzenie wikazantd refundacyinego dla preparatow Trsiba® {n:ulina
degludec) w ramach istniejacej grpy limitowej powodt e, 22 nie £3 konieczne Zmdne
dodatho we zmiany regulacyjne .
Czy oddziatu i na prawa cztowieka lub pacjenta ?

Tak. Zgodnie z At 6.1, na podetawia Uztawy z dniz & listopads 2002 r. o prawach pacinta
iRzeczniku Praw Pacjenta, pogend ma prowo do Mvigdozx & Zrowolnydh odpowiad ajg orch
Ve ITATRaRi0 I okl e f o wied 2y medy cre "

CZf STOSCWEARIE TECHMOLOGH MAKLADA SECZE GOLME WO GI

Czvy jest konieczno i szozegdlnego info rmowania pacjenta lub uzyskivwania jego zgody?

Tak. Podobnie gk w preypadku wizysthich innwch technologii medycznych.

Czy istnie j potreeba zapewnienia pacjentowd poufnoici postepowania?

F2r52
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Tak. Podobnie gk w preypadku wizysthich innych technologii medycznych .

Czy ttnieje potrzeba uwzgledniamia indywidualnych prefe renc ji, potrzeba coynnege udziatu
pacjenta w podejmowaniu decyzfi o wyborze metody postepowania?

Tak. Podobnie @k w praypadku wezystkich innych technologii me dycznywch |

T36a2
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8.2 Zgodnosc z minimalnymi wymaganiami MZ

Tab. 37. Fgodnoic opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wphywu na budiet
{wediug Rozporzadzenia Ministra Fdrowia z dn. 02 042012 r.).

Hr | Analiza wphywu na budzet Rozdziatdokument | Komentarz
1 Czy zawie ra oszacowanie rocznej liczebnoici populacii:

obe mujgce j wizysthich pacientdw , u ktdrwch 2.1.1

wnioskowana technologia moZe byl =stosowana,

docelowej, wikazane]j we wniosku, 2.1.2

wr ktare jwnioskowana technologia jest obecnie 2.1.3

stosowana !

2 | Czvy zawiera oszacowanie rocznej liczebnodci 2.1.4
populacii, wktd rej wnioskowana technologi
bedzie stozowana prey zatoZeniu |, wydania decyzji
o objeciu refundacig?

3 | Czy zawrie ra oszacowanie aktualnydh rocznych 31 Tak: brak
wryda thdwr £ modked w publicanych, ponoszonvch na te fundac ji
leczenie pacjentdw wstanie klinicanym wnioskowane j
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem technol og i

shdadowe jwydathd w stanowigce] refundacie ceny
wnioskowane j technologii, o ile wystepuje?

q | Czy zawie ra ilaiciowy prognoze rocznych 3.2, 3.3 Tak: scenariusz
wyda thdw £ mododw publicanweh |, mhie bedg Btniejgcy
ponoszone na leczenie pacjentdw wstanie w ko le jnyich
klinicznym weka z@nym we wniosko latach

z wysaczegdInieniem shtadowe j

wryda thdwr stanowigce j re fundacje ceny
wnioskowane jtechnologii, prey @mtodeniu | 2
minister waiciuy do spraw zdmwia nie wyds
decyzijio objeciu refundacjg?

5 | Czv zawie ra ilaiciowy prognoze rocznych 3.2, 3.3 Tak: scenariusz
wryds thdw podmioty zobowgzanego do nuaey e ol e jroych
finansowania fwiadczen ze frodkdw publiczrvech | latach

jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdwr
wostanke kKlinicznym wikazanym we wniosku |z
wyszze gdl nieniem sktadowej

wyda thdw stanowigoe j refundacje ceny
wnioskowane j technologii, przy z@toZeniu | Ze
minister wiaiciuwy do spraw zdmwia wyds decyzje
o objgciu refundacig?

& | Czy zawie ra oszacowanie dodathowych wydsthdw | 3.2, 3.3 Tak: réZnica
irockdw publicmych, ki bedg ponoszone na kosztdw pomiedzy
leczenie pacjentduw wstanie klinicanym SCENS FUEZami
wskazanym we whiosku, stanowigowch rdZnice My i
pomiedzy prognozami, o ktd rech mowa w plet. 24 ttniejgcym

i25,z wyaczegdlnieniem sktadowes j
wyda thdw stanowigoe j refundacie ceny
wnioskowane j technologii?

T | Czy zawie ra minmalny i maksymalny wa Hant

223203, 332,
oszacowania, o ktd rym mowa w pkt. 67 L33

(TR T
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Analiza wphywu na budzet

Pozdziatidolument

Komentarz

Czy zawie ra Zestawrienk tabelaryczne wa toici,
na podstawie ktdrych dokonano oszacowan, o
ktdrech mowa w pkt1-3,6 1 Toraz prognoz, o
ktd rych mowa w phktd 57

3

Czy zawie ra wyszczegdinienie zatoZen, na
podstawie ktdrech dokonano oszacowan, o
ktarpch mowa w pkt1-3 6 i Toraz pognoz, o
ktarpch mowa w pktd i 5, wszczegdlnoici
zatofan dotyczgowch kwalifikac ji wnioskowane j
technologii do grupy limitowe] i wyznaczenia
podstauey limtu ?

2.2

10

Czy zawie ra dokument elektmoniczmmy,

umodiwia oy powtdrzenie wizysthich kalkulacji,
wownnku ktdrych uzyskano osza cowania

O Faz prognozy?

dofgczany

(B

Czy oszacowania i prognozy dokonywane 53 w
horyzonck czazowym wiaiciwym dla analizy
wphrwu na budet nie krdtszy niz 2 lata)?

2.4

12

Czy ozzacowania oraz prognoy dokonano na
podstawie oszacowan roczne jliczebnoici
populacji?

2.1

13

Czy jefelinie jest moZlive praedeta wienie
wiarygodnych oszacowan rocane] liczebnodci
populacii analizm zawiem doda towy warant
w ktdrym oszmcowania te uzyskano w oparciu o
inne dane?

14

Jezeli wrniozkowane warminki objecia refundacjg ebeimu g instrumenty dielenia ryzykia, to

F
ﬁ

CZy OsZAcowania i prognozy (pht. 21-27), zos @ty preedstawione wnastepu gowch warantach:

15

Czy jezeli wnioskowane warmnhi objecia
refundacijg obejmu g utworzenie nowe j, odrebne j
grupy limitawej, analiza @mwiera wikazanisa
dowoddw spenienia wymagan ustauwourych?

nie dotyczy

16

Czy jeZeli wnioskowane warmnki abjgcia
refundacijg obejmu g kwalifikacje do wepdlne j,
istniejgce] arupy limitowej, analiza wpbywu na
budzet zawie ra wikazanie dowoddwr spetnienia
UryThagan us @ unich?

[ '

Ogdlne adnotacje

17

Czy analizy. kliniczna | ekonomiczna |, wphowd na budzet podmioty zobowigzanego do
finansowania sunad:zen ze irodkdw publiczrvch i mcjnalizacyina =mwieraja:

dane bibiograficzne wszysthich wykorzywstanych
publikacji, z zachowanism stopnia
szczegdtowoici, umodiwia Goego jednoznaczng
iden tyfikacje kazde j wykorzystane j publikacii,

Bibliografia

Tak

T5ra2
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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?

Bibliografia

Tak
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Spis rysunkow

Fwc, 1. Liczba dorostych pacientdw z cuktzyca (w min) leczonych  insuling,
nieztosujacych pomp insulinowych - dane KFES dla lat 2013-20M8 ekztrapolowans
Z2odnie 2 trendem Hniow na lata 2019202 2. i 14

Fyc, 2, Liczbha dzieci i miodziezy Z cukrzycg (w tys, ) leczonych inadling, niestasujaoych
pomp insulinowych - dane MFZ dla lat 2013-2M8 ekstrapolowane zgodnie z
trendem Limiowtn na lata 2020, o e 14
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Spis tabel

Tab, 1. Kontekst and izy wphiwd na system ochrony 20 rawia w2 schemata PICO, s 10
Tab. 2. Qszacowanie popul acji pacienbdw, o kbdnsch wnioskow ana technologia moze by
Zaztozowana w kolejnwoh 1atach. o 13
Tab. 3. Przewidyweana liczba wezystkich pacjentdw, u ktdrych whinsoowana technologi a
moze byt zaztosowana w kolejrvch latach. o e 15
Tab. 4, Oszacowanie liczebnosci populacji docel awej na podstawie danych MFZ. 5.0, 16

Tab. & Oszacowanie liczhy chonvch kupujaowch refundowane lekina cukzvce oraz paszki
do omnaczania glukozy na podstawie damych z publikacii Topdr-tadry 20197

i 1o T 16
Tab. & Cszacowanie liczebnossi populacji docelowe]j na podstanie danych z publikaci

Tapdr-Madry 20198 1 danych GLS . Lo i 17
Tab. 7. Przewidywana liczebrnoid popul acji docelowej w zd enodci od wadantu analizy

e o T 17

Tab. 8, Cszacowanie liczebnosci populacji, w ktdrej wnicskowana technologia jest
obecnie shosowania na podstanie danych sprzedazowych MFE za okres shyczen-

MAEZECT 2020 i 19
Tab. 9. Straktara stosowanych dtugodzi atajacych and c2dw insuling w leczeniu cuk =2ycy
- scenariuzz istniejacy (aktudna prakbvkal, oo e 20

Tab. 10, Struktura stosowanych dugod ziatajaoych and o2dw inaul iny w leczenio cuk 2y
- ACENAriUEZ nowy [FpodZiewana prakivkal, oo 21

Tab. 11, Liczba chorych leczonych inauling degludec, inzuling detemir i inauling g argine
(e = e o N e W o = T O T, 1 21

Tab. 12, Podsumowanie szacunkow roczne] liczebnossi populacii dl a insdliny degludec, ., 22

Tab. 13, Pordwnanie wskazan refundacyjnych insdliny detemir i insuling gargine
Z nniogkowanym wakazaniem insuliny degludec, oo e 23

Tab, 19, Ceny Insulinmy detEmar o i i e e 29
Tab. 20, Sredni koszt inzuliny detemir 23 I, i e 29
Tab, 21, Ceny INEUlimy G argimE, v i e e e 29
Tab, 22, &redni koszt nsuliny Farginge 23 I s e a0
Tab., 23 Dane z badania BEGIM voung 1 - dawkowanie insuliny bazowej 1 masa ciata

i T T 30

Tab. 24. Liczby zdarzen hipergdikemii z ketozg na podstawie wynikow badania BEGIM

‘TtlLll'lgj Le3al WG magf i ne makaaky .
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Tab, 25, Kozzt hozpitalizacii z powodu hiperglikemii 2z ketozg prayviety w and izie

T Y 1
Tab. 26, Warianty and iz WEEE I0ETT. L v i 33
Tab., 27. Zestawienie wartoici, na podstawie ktdrych dokonano oszacowan oraz

L 4| = Tl 36
Tab, 28 Oszacomania na rok 202, o e e 38

e

Tab. 37, Zgodnosd opracowania 2 minimalnymi wymaganiami dla analizy wphawg na
budzet (wediig Fozporzadzenia Ministra Zdrowia 2 dn, 02042002 B0 v 74
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