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Streszczenie

Cel

Celem analizy jest ocena wphywy na system ochronmy zdrowia, w tym budzet Marodowego Funduszu
Zdrowia [MFZ), finansowania ze drodkéw publiczrych dapagliflozyny (Forxiga®) w leczeniu dorostych
chorych z przewlekts, niewydolnoscia serca z obnizona, frakeja, wyrzutows, lewej komory serca
(LWEF=40%) oraz utrzymujacymi sig objawami choroby w klasie 11-1% NYHA pomimo zastosowania
terapii opartej na: ACEl [lub ARBE) i lekach z grupy beta-adrenclitykdw oraz jesli wskazane
antagonistach receptora mineralokaor tybooid dw,

Wekazanie to obejmuje populacie zgodna, z charakterystyks chorych wigczonych do badania
klinicznego DAPA-HF dotyczacego zastosowania dapagliflozyny U pacjentdw z HF, ktarego przetomowe
wiyniki zostaty opublikowane we wrzeiniu 2019 roku,

W Polsce nie ma dostepnej refundowanej terapii lekiem z grupy ARMI 1. sakubitryliwalsartan
(Entresto), ktdry pozostaje jedyna poza dapagliflozyna zarejestrowana, technologia u pacjentdw
woanalizowanym wskazaniu. Pomimo pozybywnej rekomendacji AOTMIT proces refundacyjny dla tego
leku trwajacy od 2016 roku nie zakofczyt sie objeciemn refundacia, Zgodnie z danymi sprzedazovwymi
IQw14 z pazdziernika 2020 roku w Polsce Entresto stosowane jest przez | pacientdw (liczba
petnych miesigey terapil we wrzesniu 2020], toteZ majac na uwadze populacje docelowq
whioskowanego wskazania na poziomie - charych nie mozna uznad tej technologii za praktyke
kliniczng stosowana w Polsce,

Dapagliflozyna [Forxiga) zgodnie z aktualna Charakierystyka Produkiu Leczniczego wskazana jest
formalnie zardwno U chonych z cukrzyca, jak i z niewydolnoscia serca niezaleznie od wystepowania
cukrzyey. Lek ten jest refundowany w czesci wskazania rejestracyjnego dotyezacego cukrzyey typu 2
od 1 listopada 2019 roku,

Zgodnie z najnowszymi danymi NFZ w Polsce w2018 roky byto 1,24 mln choryeh leczonych z powodu
niewydolnosci serca z tendencja do wzrostu w kolejnych latach - wzrost o 11,6% od 2013 r. (1,11 min
chorych w 2013 r.). 2 W 2018 raportowano 142,4 tys, zgondw w pordwnaniu do 110,8 fys, Zgondw
w 2013 r., co daje wzrost 0 28,5% w tym okresie ™

Ma podstawie tych damych liczba hospitalizacii w Polsce w 2018 r, wyniosta 278 897, co zakadajac
koszt jednej hospitalizacii na poziomie 3 858 PLM (koszt hospitalizacji podstawowej JGP FB3G
Miewydalnosc krafenia) generuje roczne obcigzenia dla ptatnika zwiszane wytaczenie z leczeniem
szpitalnym na poziomie 992 mln PLM.

Miewydolnosci serca jest powszechnym i istotnym problem zdrowotnym, kidry stanowi duze
obcigzenie i wyzwanie dla ptatnika,

W kontekscie najwwZszej w Europie liczby hospitalizacii z powodu niewydolnosci serca i ponad
treykrotnie czestseych hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca niz Srednia europejska (726
hospitalizacii na 100 tys. ludnosci,™ w pordwnaniu do Sredniej europejskiej na poziomie 233 na 100
tys.'l, dapagiflozyna przezr 30% redukcje czestoici hospitalzacii stanowi odpowieds na
niezaspokojong potrzebe zdrowotng zardwno wowymiarze kliniczoym jak i ekonomicziym,

Strategia analityczna

analize przeprowadzono w 4-letnim horyzoncie czasowym z perspekibwy podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze frodkow publicznych, tj. Marodowego Funduszu Zdrowia [MFZ) oraz
perspekbyvwey wspdlnej NFZ i pacjenta. Preyjeto wprowadzenie finansowania dapagliflozyny od lipca
2021 roku [l rok analizy odpowiada okresowi od 1 lipca do 31 grudnia 2021 r.].
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Wiyniki przedstawiono w postaci catkowitych wydatkéw zwiszanych z brakiem  finansowania
dapagliflozymy w populacji dorostych chorych z niewydolnoicia serca, co zwiazane jest ze
stosowaniem przez chorych dotychczasowej terapii [ACEl [lub ARB] i beta-adrenolityld oraz jesl
wskazane antagoniscl receptora mineralokortykoiddw] - scenariusz istniejacy. W scenariuszu nowym
przedstawiono oczekiwane wydatki zwigzane zwprowadzeniem finansowania dapagliflozyny, co
zwigzane jest ze stosowaniem przez chorych dapagliflozyny w skojarzeniu z dotychezasows, terapia,
(ACEI [lub ARE] i beta-adrenolityki oraz jedli wskazane antagonisci receptora mineralokortykoiddw] .

Struktura i parametry analizy

Liczebnoid populacji docelowej oszacowano na podstawie najnowszych danych NFZ opracowanych
i opublikowamych 2 marca 2020 r. przez Departament Analiz i Strategii Ministerstwa Zdrowia (liczba
chorych z niewydolnoScig, serca) oraz rejestrow chorych, badan obserwacyjnych i randomizowanmych
badari klinicznych [odsetki chorych z obniZzong frakcoja, wyrzutowa, w klasie NYHA II-IY, leczonych
poszczegilnymi terapiami, = utrzyrmujacymi sie objawami pomimo leczenia). Populacje, w ktdrej
analzowana technologia bedzie stosowana przy zatoZeniu, Ze minister wiasciwy do spraw zdrowia
wiyda decyzie o objeciu refundacja analizowane] interwencii oszacowano réwniez £ uwzglgdnieniem
odsetka pacjentdw sktonnych doptacic za lek [N
I oo ooovane oo udziatu worynko dapagliflozyny w kolejrych
latach finansowania oraz stopnia przestrzegania zalecen lekarskich. W analizie wykluczono chorych,
ktarzy s@ juz leczeni dapagliflozyna z powodu culrzycy., Przyjeto, e prowadzenie chorego
Z niewydolnoscia, serca oraz modyfikacje leczenia sa podejmowane przez kardiologa. W analizie
uwzgledniono stopniowe wigczanie chorych majac na uwadze czas oczekiwania na wizyte u lekarza
specjalisty w ramach opieki ambulatoryine]j [dane MFZ],

Biorac pod uwage obserwowang, na podstawie damych Departamentu Analiz i Strategii Ministerstia
Zdrowia wigZ awigkszajacy sie liczbe zgondw z powodu niewydolnosci serca (123 tys, w 2016 rokuy,
136 tys.w 2017 roku i 142 tys, w 2018 roku), a takze obserwowany w ostatnim czasie niewielki spadek
chorobowosci 1,253 mln w 2017 roku 11,242 min w 2018 roku] i zapadalnosci [143 tys. w 2017 roku
1127 tys. w2018 roku),™ w analizie zatofono, #e ewentualna liczha nowych  preypadkdw
niewydaolnosci serca bedzie rownowazona przez liczbe zgondw z powaodu tej charoby, W Dwigzhku z
p oz soym prayieto statgwyjiciows liczebnose populacji chonych z niewydolnoscia sercaw kolejmych
latach analizy.

Majac na uwadze stosowanie dapaglifiozyny jako leku dodawanego do leczenia standardowego
([terapia qdd-on] oraz przy konserwabawmym zatoZeniu utrzymania dotychozasowego dawlkowania
lekiw z terapii standardowej prayjeto, Ze koszty terapii standardowej nie réZnicuja analizowanych
scenariuszy i pominieto je w analizie. W ramach kosztdw lekdw stosowanyeh w niewydolnosci serca
uwzgledniono jedynie koszt dapaglifiozyny.

Zaodnie z wynikami Analizy kiiniczre] stosowanie dapagliflozyny w analizowanej populacji chorych
Twigzane jest m.in. z 25,6% redukcia ryeyka wystepowania hospitalizacii z powaodu niewydaolnosc
serca lub pilnej wizyty = powodu niewydalnosci serca lub zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych.
Z tego wzgledu w analizie vwzgledniono redukcje liczby zd arzen sercowo-naczyniowych i oszacowano
oszezednoici zwiazane z uniknietymi hospitalizacjami.

K.oszt hospitalizacii z powodu niewydolnosci serca 1 pilnej wizyty £ powodu niewydolnosci serca

oszacowano jako [

D apaglifiozyn 2 |
|
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W analizie nie uwzgledniono kosztdw niemedyczrych i posrednich ze wzgledu na brak specyficznych
danych koniecznych do wiarygodnego oszacowania tych kasztdw w analizowane] zawezonej populacji
charych z niewydolnoscig serca. Zgodnie z raportem Instytutu Innowacyjna Gospodarka z 2017 roku
catkowite koszty pofrednie niewydolnosci serca w Polsce wyniosty 3,599 mld PLN w 2014 roku
iwzrosty do 3,913 mld PLH w 2015 roku. Potencjalne straty gospodarcze zwiazane ze
zmniejszeniem produkcji spowodowanym niewydolnoscia serca [koszty posrednie] byly prawie 5-
krotnie wyZsze w pordwnaniu z wydatkami ponoszonymi na leczenie [tj. kosztami bezposrednimi) . 1®
Jest to przede wazystkim konsekwencja braku dostepnosci skutecz nych technologii medycznych
oraz kompleksowego modelu opieki nad pacientem.® Najwiekszy odsetek w strukturze kosztow
stanowity koszty przedwezesnych zgondw [62% kosztow pofrednich].'® W analizie nie uwzgledniono
kosztdw podrednich, co oznacza, Ze catkowite koszty leczenia chorych z niewydaolnosciy serca moga
bye niedoszacowane,

Miepewne parametry dotyczace liczebnoici docelowej populacii chorych w kolejnych latach analizy
testowano w ramach scenariusza minimalnego i maksymalnega, Pozostate parametry, takie jak
czestosciwystepowania i koszty zdarzen sercowo-naczyniowy ch oraz udziat poszcze gd lmych opakowarn
dapagliflozymy w rynku, testowano w ramach deterministyczne] analizy wrazlivosci,

Wyniki

W analizie podstawowe] liczbe pacjento-lat terapii dapagliflozyng oszacowano na:

&naliza = perspekibywy MFZ
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Wnioski

Finansowanie dapagiflozyny w leczeniu docelowej populacii chorych z niewydolnoscig serca jest
Twigzane  dodatkowymi obciggeniami dla budZzetu Marodowego Funduszu Zdrowia i pacjenta.

Dodatkowe wydatki wigZa sie z zapewnieniem dostepu do nowoczesnej terapii o udowodnionej,
wyzsze] skutecznoicii lepszej tolerancjiw pordwnaniu do akitualnego standardu leczenia, Stosowanie
dapagliflozyny zwiazane jest z oszczednoiciami wynikajacymi z uniknigcia o dpowie dnio 681, 4 297,
9017 oraz 11 831 zdarzeii sercowo-naczyniowych [hospitalizacja z powodu niewydolnosci serca,
pilna wizyta z powodu niewydolnosci serca lub zgon z preyczyn sercowo-naczyniowych] w kolejnych
latach w docelowej populacii chorych,
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Miewry do lnosc se rca stanowi istotny koszt eko nomiczny w systemie opieki zdrowotneji spolecznej
w Polsce. Na diagnostyke i leczenie niewydolnoici serca wydaje sie 3,2% Srodkow Narodowego
Funduszu Zdrowia. '™ Wartosc wydatkowanych Srodkiw NFZ na diagnostyke, terapie oraz opieke nad
pacientamiz niewydolnoscia sercaw latach 2014-2016 rosta [Sredniorocznie ok, +9%) z poziomu 797 .4
mln PLNw 2014 r., do 824, 3mln PLHw 2015 r. i 900,3 mln PLH w 2016 r."®

Whydatki NFZ, w tys. PLN
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Maledy zaznaczye, Ze najwieksza czesc kosztow ponoszonych przez NFZ na leczenie chorych
z niewydolnoscia serca stanowity hospitalizacje [prawie 30%) 1%

Systermatyezny wzrost wartoici refundacji swiadczen z rozpoznanierm gdwnym 150 [niewydolnosd
serca) obserwuie sig tak#e na podstawie danych NFZ dosteprych na portalu ,Zdrowe dane”.* Zgodnie
Z dostepnymi danmymi NFZ wartosc refundacji swiadczen z rozpoznaniem ghiwmym 190 wyniosta
w 2019 roku 1,69 mid zi.
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Obse rwowano systematyczny wzrost udziatu wydatkow zwiazanych z leczeniem szpitalnym
w catkowitych wydatkach zwiazanych z refundacja swiadcze i z rozpoznaniem gléwnym 150 - od
84% w 2011 roku do 4% w 2019 roku [odpowiednio 0,61 mld Ztw 2018 r. 11,60 mid 2t w 201971, .7

Patrzac na trend wzrostowy wydatkdow na przestrzeni lat mozna zakladac, ze w 2020 roku NFZ
na HF wyda 1,84 mld zt, z czego 1,73 mld zt (94%) beda stanowic koszty hospitalizacji chorych
z powo du niewydo lnosci serca [obliczenia wiasne na podstawie NFZ ,,Zdrowe dane” *).

I perspekbywny szerszej niz perspekbywa ptatnika, niewydolnosc serca generuje rowniez bardzo
wysokie koszty posrednie ponoszone przez spoteczenstwo w wyniku utraty produktywnosci, na
poziomie prawie 5-krotnie wyZszym niz koszty bezpodrednie choroby (3,595 mld PLN w 2014 roku
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iwzrosty do 3,913 mld PLN w 2015 roku), spofrdd ktérych wiekszosE stanowia koszty
przedwczesnych zgondw [62% kosztiw posrednich].'®

Koszty posrednie, PLN
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Miewydolnosc serca jest obecnie jedna z najwiekszych niezaspokojonych potrzeb medycznych
w Polsce. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 2018 r. jako priorytet zapisano ,zmniejszenie
zapadalnoici i przedwezesnej umieralnosci z powodu: chordb ukdadu sercowo-naczyniowego, w tym
rawatdw serca, niewydolosci serca iudardw mozgu”. Konieczne jest jak najseybsze podjecie
dziatan zmierzajacych do poprawy sytuacji chorych na niewydalnoss serca, a celem tych zmian jest
zmniejszenie  skutkéw zdrowotnych i ekonomicznych choroby, Ma to szczegdlne znaczenie
w kontekicie najwyzszej w Europie liczby hospitalizacii z powodu niewydolnosci serca i dwukrotnie
czestsoych hospitalizacii z powodu niewydolnosci serca niz srednia europejska - 511 hospitalizacii
w Polsce w pordwnaniu ze frednia europejska na poziomie 233 na 100 fys, [dane QECD).!

Zgodnie z najnowszymi danymi opracowanymi 1 opublikowanymi 2 marca 2020 r. przez Departament
Analiz i Strategii Ministerstwa Zdrowia obecnie na niewydolnosd serca choruje okoto 1,242 mln
Polakow, a co roku umiera 142,4 tys. chorych. Na podstawie tych danych liczba hospitalizacii
w Polsce w 2018 r. byta jeszcze wieksza niz szacowana przez OECD 1 wyniosta 278 897 [T26
hospitalizacji na 100 tys. ludnosci). Co oznacza, e w Polsce w 2018 roku byto treykrotnie wigce]
hospitalizacji z powodu niewydalnosci serca niz drednia europejska -tj. ponad 200 hospitalizacii na
100 tys. ludnoéciwigcej niZ szacowane przez QECD)

Wskazuje to ogromng skale problemu niewydolnosci serca w Polsce, a majac na wzgledzie starzejace
sig spoteczenstwo potrzeby te beda sie wylacznie powigkszac, Brak refundacji nowoczesnych lekdw
w leczeniu niewydolnosci serca podyktowany ograniczeniami budzetowymi, powoduje, Ze istnieje
niezaspokojona potrzeba zdrowotna, ktdra ma szanse zostad zaspokojona. Zmnie jszenie skali
wyste powania choroby poprzez zwigkszenie dostepnosci nowoczesnych form terapii i poprawe
organizacji opieki pozwolitoby na ograniczenie czesci kosztdw zardwno bezposrednich (koszty
hospitalizacji), jak i poérednich {koszty przedwczesnych zgondw).

W kontekicie dostepnych  dowoddw  nackowych dapagliflozyna  stanowi odpowied: na

niezaspokojona potrzebe zdrowotna zardwno wymiarze klinicznym (m.in. redukcja ryzyka
zgonu), ale rowniez ekonomiczmym (re dukcja czestosci hospitalizacii).
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Stowa kluczowe

dapagliflozyna, niswydolnosd serca, analiza wphywu na system ochrony zdrowia
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Skréty 1 akronimy

AOT RAT

&CE|

LFE

BC

CDh

CHE

ChPL

Chf

CIM

DAPA

eGFR

HF

HT &

LWEF

MFZ
MY HA,

PICO

UcZ

dgencia Cceny Technologi Medycznych i Tangfilac]i

inhibitory konwertazy angiotensyny [(ang. aneiotensin-converting-enzyme inhibitors)
antagonisci receptora angiotensyny (ang. anoiatensin receptor blockers)
analiza podstawowa [ang. base case|

cena detaliczna

cena hurtowa brutto

Charakterystyka Produktu Leczniczego

SEFCOW 0 -N ACTYNiow e

cena zbytu netto (cena producenta)

dapagiflozyna

stopien filtracji kigbuszkowe] [ang. Estimated Glomerular Filtration Rate)
niewydolnose serca (ang. heart failure)

ocena technologii medycznyeh (ang. Health Technology Assessment]
frakcja wyrzutowa lewej komory [ang. feft wventricle ejection fraction)
Minister Zdrowia

Marodowy Fundusz Zdrowia

Me w York Heart Association

populacia, interwencia, komparator, efekt zdrowotny [ang.  population,
intervention, comparison, outcome|

urzedowa cena zbytu
wiysokoit doptaty Swiadczeniobiorcy

wiysakosg limitu finansowania
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1 Cel analizy

Celem analizy jest ocena wphywl na system ochrony Zdrowia, w tym budiet Marodowegn
Funduszu Zdrowia [MNFZ), finansowania ze srodkdw publiczrych dapadiflozymy (Forxiga®)
w leczeniu doroshych chonych z o przewlekts nievwsrdolnoscia serca z obnizong frakcig
wyriZutows lewej komory serca [LVEF<40%]) oraz utrzymujgcymi sig objawami choroby
w klasie [1-% NYHA pomimo zastosowania terapii opartej na: ACEl [lub ARR) 1 lekach z grupy
beta-adrenolitykow oraz jesliwskazang antagonistach receptora mingralokortykoido.

Wiskazanie to obejmuje populacje zgndng z charakternystyka chonych wiaczonych do badania
klinicznegn DAPA-HF dotyvczacegn zastosowania dapagliflozyny u pacjentdw z HF,® ktdrego
przetomowe wyniki zostaty opublikowane we wizesniu 2019 roku.

W  Polsce nie ma dostepnej  refundowanej terapii lekiem z  grupy  ARMN .
sakubitrylfwalsartan  [Entresto]. Pomimo  pozytywne] rekomendacii AOTMIT  proces
refundacyiny dla tego leku trwajgey od 2016 roku nie zakonczyt sie objeciem refundacia.
foodnie z danymi sprZedaZowyrmni 1QVIA 7 pazdziernika 2020 roku w Polsce Entresto
stosowane jest przer - pacientdw [liczba petmych miesiecy terapii we wizesniu 2020],
toted majac na uwadze populacje docelows whnioskowanego wskazania na poziomis -
chorych nig mozna uznad tej technologli za praktyke kliniczng stosowang w Polsce.

Dapadliflozyna [Forxiga) Zgodnie z aktualng Charakternystykg Produktu Leczniczego wekazana
jest formalnie zardwno u chorych z cukrzycy, jak 1 2 niewydolnoscig serca niezaleinie od
wystepowania cukrzyey. Lek ten jest refundowany w czedci wikazania rejestracyinego
dotyczaoego cukrzyey typu 2 od 1 listopada 2019 roku.

fondnie 7 najnowszymi damymi NEZ w Paolsce w 2018 roku byto 1,24 min chorych leczomych
z powodu niswydolnosci serca z tendencig do wzrostu w kolejnych latach -wzrost o 11,6%
od 2012 r. (1,11 min chorgch w 2013 r) 2 W 2018 raportowano 1424 tys. zoondw w
pordwnaniu do 10,8 tys. zgondw w 2013 r., co daje wzrost o 28,5% w tym okresie ™

Ma podstawie fych danych liczba hospitalizacii w Palsce w 2018 r. wyniosta 278 897, co
Zaktadajac koszt jedne] hospitalizacji na poziomie 3 558 PLMW  (koszt hospitalizacji
podstawowej JGP FH3G Mewydolnosd krafenia) genenije moczne obcigienia dla ptatnika
Zwigzane wytaczenie 7 leczeniem szpitalnym na poziomie 992 min PLM.

Migwydolnosci serca jest powszechnym i istotnym problem zdrowotnym, ktéry stanowi
duze obcigzenie i wyzwanie dla ptatnika.

Wy kontekscie najwy?sze] w Europie liczby hospitalizacii z powodu niswydolnosci serca
i ponad trzykrotnie czestszych hospitalizacii z powodu niewydolnodci serca niz Srednia
auropejska (726 hospitalizacji na 100 tys. ludnosci,® w pordwnaniu do sredniej europejskie]
na poziomie 233 na 100 tys.'), dapagliflozyna przez 30% redukcie czestosci hospitalizac
stanowi odpowied?z na nigzaspokojong potrzebg zdnwotng zardwno wwymiarze klinicznym
jak i ekonomicziym.

Niewydolnos€ serca stanowi istotny koszt ekonomiczny w systemie opieki zdrowotnej
i spotecznej w Polsce. MNa diagnostyke i leczenie nievwydolnosci serca wydaje sig 3,2%
srodkewe Marmdowego Funduszu Zdrowia.”™ Wartosd wydatkowanych srodkdw MFZ na
diagnostyke, terapig orag opieke nad pacjentami z niewydalnoscig serca w latach 2014-2016
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rosta [sredniorocznie ok. +%) z poziomu 757 ,4 min PLN (2014 r.), 824,3 min PLN (2015
r.) do 900,3 min PLN (2016 r.)."

Ryc. 1. Wydatki MFZ na diagnostyke, terapie oraz opieke nad pacjentami z niewydo Inoécia serca
w latach 2014-2016.1%

Whydatki MFZ, w tys, PLN
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Maleiy zaznaczyd, e najwieksza czedé kosztoéw ponoszonych przez MFZI na leczenie
chorych z niewydolnoscia serca w Polsce stanowity hospitalizacje (prawie 90%)."°

Systematyczny wzrost wartosci refundacii  dwiadczen z  rozpoznaniem  gidwnym |50
(niewydaolnodd serca) obserwuje sig takie na podstawia danych MNFZ dostepnyveh na portalu
LLdrowe dane” [patrr ponizszy wykres).” Igodnie z dostepnymi danymi NFZ wartosé
refundacji swiadczen z rozpoznaniem gtéwnym 150 wyniosta w 2019 roku 1,69 mid zt.

Ryc. 2. Wartosc refundacji swiadczei z rozpoznaniem giwnym 1950.%

Wartosc refundac]i swiadczen z rozpoznaniem glownym
150 - suma koncowa, pln
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Obserwowano systematyczny wzrost udziatu wydatkdw zwiazanych z leczeniem
szpitalnym w catkowitych wydatkach =zwiazanych =z refundacja swiadczen
z rozpoznaniem gtéwnym 150 - od 84% w 2011 roku do 94% w 2019 roku {odpowiednio
0,61 mld ztw 2018 r. i 1,60 mld zt w 2019 r.).}

15



Dapad iflozyna (Fordga®) w leczeniu niewydo nodcd serca - analiza wphiwa na system ochrony 2drowia

Patrzac na trend wzrostowy wydatkéw na przestrzeni lat mozna zaktadaé, ze w 2020
roku NFZ na HF wyda 1,84 mild zt, z czego 1,73 mld zt (94%) beda stanowié¢ koszty
hospitalizacji chorych z powodu niewydolnosci serca [obliczeniawtasne na podstavie NFZ
LLdrowe dane”|.

FPolska ma dwa razy wigksze wspotczynniki hospitalizacji z  powodu  zastoinowea]
niewydolnosci serca niz srednia w krajach CQECD [Organizacija Wspdipracy Gospodarcze)
i Kozwoju, ang. Organiation for Economic Co-operation and Development) .

Ponadto, Polska zajmuje pierwsze miejsce wirdd krajow OECD pod wzgledem liczby
hospitalizacji na 100 tys. mieszkancdw.

Ma ponizszych rysunku przedstawiono dane dotyczace hospitalizacji z powodu zastoinowe]
niewydolnosci serca w Polsce 1w inmych krajach w 2017 r. [lub w najblizszym roku, dla
ktorego dostepne byly dane) w postaci wspotczynnikow standanyzowanych wg phoi i wigku na
100 tys. mieszkaficdw.,’

Ryc. 3. Hospitalizacje z powodu niewydolnosci serca w Polsce i innych krajach e uro pe jskich. !
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Wa darmych CECD' liczba hospitalizacii w Polsce wynosi 511 na 100 tys. mieszkancéw, co
prey Zatofeniu liczebnosci mieszkancdw (liczba ludnodci) w Polsce na poziomie okaoto 38 min
(dane Gtownego Urzedu Statystyczneoo], daje okolo 196 tys. hospitalizacji rocznie. Yo
darych z publikacii Messler 2018-KONS, liczba hospitalizacii wynosi 187 481 rocznie.™

Igodnie z najnowszymi danymi opracowanymi i opublikowanymi 2 marca 2020 r. przez
Departament Analiz i Strategii Ministerstwa ZIdrowia na podstawie danych Marodowego
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Funduszu Z drowia, liczba hospitalizacji w Polsce w 2018 r. byta wyZsza niz raportowana
przez OECD i wyniosta 278 897 (726 hospitalizacji na 100 tys. ludnosci).?!

Wy poniZsze] tabeli przedstawiono kontekst analizy wphywu na system ochrony zdrowia wg
schematu PICO [ang. popuwiation, intervention, comparison, outoome) .

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

populacia (P) doroili pacjenci z przewlekta niewydolnoscia serca z obnizong, frakejg
witzUtowa lewej komory serca [LWEF=40%) oraz utrzymujacymi sie
objawami charoby w klasie [1-1Y NYHA pomimo zastosowania terapii oparte]
na: ACEl [lub ARB) i lekach z grupy beta-adrenalitykdw oraz jedli wskazane
antagonistach receptora mineralokortykoiddw

interwencia (1) dapagiflozyna [Forxiga®) w dawce 10 mg*

kaomparatar [C] kontynuacja dotychozasowe] terapii™ [placebo)

perspekbywa podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkdw
publiczrych, 1, Narodowego Funduszu Zdrowia [MFZ] oraz wspdlna NFZ
i pacienta

horyzont czasowy 3lata

scenariusz brak finansowania dapagliflozyny ze frodkdw publicznych, tj.: kontynuacja

istniejacy dotychozasowego leczenia

scenariusz nowy finansowanie dap agliflozymy ze Srodkdw publicznych, tj.; leczenie

dapadiflozyna dodawana do dotychezasowego leczenia

wegniki [O) » dodatkowe bezpofrednie koszty medyczne zwiazane z refundacia
dapagliflozyny
o« wpbyw na organizacije udzielania swiadczen zdrowotnych

e« aspekbty etyczne i spoteczne

* dodawana do dotychczasowej terapii; ™ w tym stosowanie lekdw z grupy ACEl [lub ARB) i beta-
adrenolitykdw oraz jedliwskazane antagonistow receptara mineraloko rtykoid dw.
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2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Dapagificzyna (Forxiga®, ||l iest aktualnie refundowana (od 01.11.2019 r.)
w Polsce wewskazaniu: cukrzyca typu 2, U pacientdw przed whaczeniam insuliny, leczonych
co najmniej dwoma doustrymi lekami hipoglikemizujgaoymi od co najmniej & miesiecy,
Z HbAlc =8B% oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowyrm rozumianym  jako:
1lpotwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub 2] uszkodzenie innych narzgddw
objawiajace sig poprzez: biatkomocz lub przerost lewe] komory lub retinopatig, lub 3)
aobecnosc 3 lub wigce] gdwrych caynnikdw ryzyka sposrad wymienionych ponize]: -wisk =55
lat dla megiczyzn, =60 lat dla kobiet, -dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -palenie tytoniu,
-otytosc”. Kefundowana jest ona w ramach katalogu Al [.Leki refundowane dostgpne
woaptece na recepte w catym zakresie Zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we
wskazaniu okreslonym stanem klinicznym™ w grupie limitowej ,251.0, Doustne leki
przeciwcukizyc owe - flozyny ™, przy poziomie odptatnosci dla pacjenta wynoszacym 30%.*

FProponowane warunki finansowania dapagliflozyny obejmuja rozszerzenie aktualnego
wskazania refundacyjnego dla dostepnej prezentacji doustnej leku (tj. tabl. powl., 10

3
o
(¥
o
-
™
=

Wnioskowane wskazanie jest nastepujgce: leczenie dorosych chorych 7 preewlekis
niewydolnoscig serca z obnizong, frakcig wyrzutowsy lewe] komory serca (LVEF<40¥) oraz
utrzymujgcymi sle objawami choroby w klasie [I-1Y MNYHA pomimo zastosowania terapii
opartej na: ACEl [lub ARB) i lekach z grupy beta-adrenolitykow oraz jesli wskazane
antagonistach receptora mineralokortykoiddw,

Zondnie 7 ustaws z dnia 12 maja 2011 r.* o refundacji lekdw, <rodkdw spoiywezych

specijalnegn przeznaczenia Hywieniowego oraz wyrobdw medycznych Minister wiaiciay do
spraw  Zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacjs, dokonuje kwalifikacji do
nastgpujgcych odptatnosci:

1] bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majgcegn udowndniong skutecznosd
w leczeniu  nowotworu  ziosliwego, zaburzenia psychotycznego, upodledzenia
urmystovwwegn lub zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegilnym
Zagrozeniu epidemicznym dla populacji, albo leku, Srodka spofywiczego spacjalnegn
prreernaczenia Hywieniowedn stosowanego w ramach programu lekowedo;

) myczattowej - leku, Smodka spofywczedgn specjalnego prieznaczenia Iywieniowedo,
wy rabu medycznedo:

- wymagajacedo, zondnie 7 aktualng wiedzg medyczng, stosowania dtuzej niz 30
dni aoraz ktdrego miesieczny koszt stosowania dla Swiadczeniobiorcy przy
odptatnosci 30%  limitu finansowania  przekraczatby 5% minimalnego
wynagrodzenia za prace, oglaszanego w obwieszczeniu Prezesa Fady Ministrow
wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pardziemika 2002 r. o
minimalmy m wynagrodzeniu za prace, albo
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- zakwalifikowanego na podstawie art, 72 lub jego odpowiednika, albo

- wymagajacedo, oodnie Z aktualng wiedzg medyczng, stosovwania nie duze] niz
A dni araz ktdrego koszt stosowania dla swiadczeniobiomy przy odptatnosci S0%
limitu finansowania przekraczatby 206 minimalnegn wynagrodzenia za prace,
ogtaszanego w obwigszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawis art.

3] BO% - leku, srodka spodywcZzedo specijalnego prreznaczenia Hywieniowegn, wyrobu
medycznego, kiory wymaga, Zoodnie 2 aktualng wiedzg medyczng, stosowania nis
dtuzej niz 30 dni;

4] 0% - leku, srodka spofywCZedo specjalnedo prZeznaczenia Zywieniowedo, wy bl
medycznego, kiory nie zostat zakwalifikowany do poziomow odptatnosci okreslonych
wopkt 1-3.°

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Rady Ministrow z 15 wrzesnia 2020 r. w spravwie wysokosci
minimalnegn wynagrodzenia za prace w 2021 r., minimalne wynagrodzenie za prace od
1 stycznia 2021 roku ustalono na 2 800 PLM.S
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3 Analiza wptywu na budzet

3.1 Populacja

fondnie z 5 6 ust. 1 pkt 112 rozporzadzenia Ministra Zdrowia (M) z dnia £ kwistnia 2012
rmoku wo sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniad analizy uwzglednione we
whioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz 0 poduwyZszenis
urzedowe] ceny zbytu leku, srodka spofyweredn specialnedo preernaczenia Zywieniowedgn,
wyrobu medycznego, ktdre nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,”
analiza wphyw na budzet powinna zawierad oszacowanie roczne] liczebnosci populacii:

obejmujace] wszystkich pacjentow, u ktdrnych analizowana technologia mofe by
Zastosowana (patiz rozdz. 3.1.1);

docelowa], wikazane] we wniosku [patrz rozdz. 3.1.2);

v ktdre]j analizowana technol ogia jest obecnie stosowana [patrz rozdz. 3.1.3);

wo ktdrej analizowana technologia bedzie stosowana przy zatoZeniu, Ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacig analizowane]
interwencji (patrz rozdz. 3.1.4).

3.1.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentéw,

u ktérych  analizowana technologia moze byc
zastosowana

fondnie 7 aktualng Charakterystykg Produktu Leczniczego [ChPL) dapagliflozyna jest
wskazana do stosowania:

u dorostych pacjentow w leczeniu niewystarczajaco kontrolowane] cukzvey tvpu 4,
jako leczenie wipomagajgce diete i dwiczenia fizyczne:
o W monoterapii, ody stosowanie metformminy nie jest wiasciwe ze wzdedu na
brak tolerancii.
o woskojarzeniu z inmymi produktami leczniczymi przyimowanymi wleczeniu
cukrzycy typu Z;
u osab dorostych w leczeniu niewystarczajgco kontrolowane] cukrmmyey tvpu 1
woskojarzeniu z insuling u pacientdw ze wskaznikiem BMI 227kg/ i, gdy insulina nie
zapewnia wystarczajace] kaontroli glikemii pomimo optymalne] insulinoterapii;
u oscb dorostych w leczeniu objawowe] przewlekie] niswydolnosci serca ze
zmniejszong frakejg wy rzutows,®

3.1.1.1 Cukrzyca typu 2

Chorzy z cukrzyca

Preewidywang liczbe chorych z cukrzycy typu 4, u ktdrych dapaglifiozyna moZe by
rastosowana oszacowano na podstawie najbardzie] wiarygodrych danych przedstawionych
woraparcie NFZ z 2019 roku.?
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Zogodnie z danymi z raportu MNFZ liczbe domstych pacjentdw z cukmzycg stosujgcych
fammakoterapie oszacowano na 2 956,25 tys. w 2021 roku, 3 068,40 tys. w 2022 roku, 3

180,55 tys. w 2023 roku i 3 292,70 tys. w 2024 r.

Tab. 3. Liczba dorostych pacjentdw z cukrzyca (w tys.) stosujacych farmakoterapie®

dla lat 2013-2018 ekstrapolowane zgndnie z trendem liniowym na lata 2019-2024.°

- dane MF?

Rok Liczba pacjentdw w tys. Zridio

2013 2061,24 | Raport NFZ, tabela 4,37
2014 2172,92

2015 2280,

2016 2 392,84

2017 2 B02,08

2018 2 626,43

2019 2 731,95 | Dane ekstrapolowane wg trendu
2021 2 95625

2022 3 068 40

2023 3 18055

2024 3 292,70

*me tformint byadrochlorigum, pochodne sulfonylomocznika, insuling, akarboze iinne,
+1946,9,

Ryc. 4. Liczba dorostych pacjentdw z cukrzyca (w tys.) stosujacych fanmakoterapie - dane NFZ

dla lat 2013-2018 ekstrapolowane zgodnie z trendem liniowym na lata 2019-2024.%
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Chorzy z cukrzyca typu 2

{ nszacowane] liczby chorych z cukrzycg odjeto chonych leczomych samag insuling, fw oparciu
o dane z raportu NFZ, patrz wykres ponizej?), zaktadajac, ze odpowiadajg oni chorgm
7 cukizycg typu 1 [zatoZenie upraszcrajgce) . WY efekcie odsetek chorych z cukrzyca typu 2
wyniost B8,85%. Prayjeto, fe wszyscy chorzy 7 cukzycg typu £ 53w wisku powyze] 18 lat.

Ryc. 0. Majczestsze kombinacje wykupionych substancji czynnych, stosowanych w leczeniu
cukrzycy, przez dorostych pacjentow (2018 r.).?

1 min H

Liczba pacjentiw
preyimujacych
karmbinasjs
wyszezogolicnych
sunstanc||

C.40 nlrn
I I I . Liczha pacjantdw
o4 I S e

przyjmujgeysh

1,19 o052 0.2 021 Q08 a0 002 001 1313 substancje

METFORMINI .

HYOROCHLQRITTLIR
POCHIOMNE .
EULFONYLOMOCZMIKA
INSULIN ®
ACARBOELUM
1] 1 |l|ir| i |l|1l"

fradto; wykres 4.9 z rapartu NFZ na temat cukrayoy,?

Liczebnoid chorych z cukrzycg typu 2 rozszerzono o chorych niestosujgoych farmakaoterapii,
ale stosujacych diete i dwiczenia fizyczne. Zoodnie z badaniem Witek 2012 ndsetek chonych
7 cukrzycg typu 2 leczonych za pomocy diety i wysitku fizycznego wynosi 1,8%, podczas gdy
odsetek chorych stosujgoych farmakoterapis wynosi 97, 6% - patrz tabela poniZze]. W zwigzku
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z powyiszym liczbe chorych z cukrzycyg typu 2 stosujacych farmakoterapie nalezato
povddgkszys o 1,84% [, [97,0%+1,8%]/97,6%).

Tab. 4. Udziat poszczegd lnych terapii w leczeniu chorych z cukrzyca typu 2 w Polsce {Witek
2012).

Terapia Udziat*
dieta i wysitek fizyczny 1,8%
doustne leki przeciwcukrzycowe 42,2%
Insulina BE,4%
% chorych stosujgcych leki przeciwoukrzycowe 97, 6%

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

Chorzy z eGOFR>60 mlfmin/1,73 m?

fogndnie z  Charakterystykg Produktu  Leczniczegn [ChPL)  mzpoczynanie leczenia
dapagliflozyng nie jest zalecans u pacjentiw ze stopieniam filtrac]i kiebuszkowej [eGFE]
B0 ml/min i lek nalefy odstawid, jesli wartosci eGFR utrzymuig sig na poziomie ponizej 45
LS rmin.

Wifartosd eGFR=00 ml/min wskazuje na niswydolnosd nersk. Mewydolnose narek stanowi
ostatnie fazy rozwoju nefropatii cuk eycowei."”

Wi wayniku przegladu literatury nie zidentyfik owano badan dotyczgcych odsetkachorych eGFR
< 60 mlfmind 1,73 i u pacjentdw z cukrzycg typu 2 wPolsce, wzwigzku z czym poszuk iwano
badar, w ktdrych raportowano  czestosd  wystepowania  nefropatii.  Ostatecznie
Zidentyfikowano 4 badania obserwacyine, w ktdnych raportowano czestosc wystepowania
nefropatii u pacjentow z cukrzycy typu 2w Polsce - patrz ponizsza tabela.

Podejscie to zostato wykorzystane w szacowaniu populacii docelowe] we wozedniajszym
zleceniu dla dapagliflozyny, tj. 36/2019.'F

| zglednienie odsetka chorych z nefropatig w analizie w ramach szacowania docelowe]
populacii jest zatofeniem konserwabywnym | moZe byl Zwigzane z przeszacowaniem
populacii docelowe] [definicja nefropatii jest szersza i obejmuje rdwniez chorych bez
obnizonegn eGFRE].

Tab. 5. Czestosd wyste powania nefro patii u pacjentéw z cukrzyca typu 2 w Polsce.

Parametr Sieradzki 200613 Bata 20111¢ Witek 20121 | Andel 200815
(ARETAEUS) (DEPAC)

Liczba pacjentdw, N | 1 367 1714 6119 8231

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

Czas trevania T20M, - <0,9 9.7 10,2

lata, srednia

Typ opieki podstawowa (POZ) | podstawowa (POZ) | specjalistyczn | specjalistyczna

specjalistyczna

specjalistyczna

=]
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Parametr Sieradzki 200613 Bata 20111 WWitek 20121 | Andel 2008%
(ARETAEUS) (DEPAC)
Mefropatia, % 6,0 7.4 10,3 25,3

Wy badaniu Sieradzki 2006" oraz ARETAEUS™ analizowano pacjentdw znajdujacych sie pod
opiekg POZ lub specjalistyczna, natomiast w badaniach Witek 2012' i DEPACY - wdacznie
pod opieka specjalistyczng. Zatofono, Ze pacjenci znajdujacy sie pod opiekg PO lub
specialistyczng to chorzy ze stosunkowo wczesng cukrzyicg typu 2 leczeni za pomocy
doustnych lekdw przeciwcukreycowych [Zwiaszcza, £e w badaniu ARETAELS dredni czas
travania cukrzycy typu 2 nie przekraczat 1 roku), natomiast pacjenci znajdujacy sig wytacznis
pod opieky specjalistyczng - chorzy z zaawansowang cukrzycg typu 2 leczeni insuling.

W Zwigzku Z powyiszyim przyjeto, Ze nefropatia uchonych z wezesng cukrzycg leczonych za
pormocy doustrych lekdw preeciwcukzyc owych wystepuje u srednio 6,8% [Srednia wariona
7 badania Sieradzki 2006' 1 ARETAEUS™, natomiast u chorych leczomych insuling - u $rednio
18,9% [drednia warona z badan Witek 2012' 1 DEPAC'). Tyrn sarmym, pacijenci kwalifikujacy
sie do leczenia dapadiflozyng [tj. bez nefropatil] stanowig 93,2% chorych z cukrzycg
preyimuiacych doustne leki przeciwcukzycowe, a w przypadku chonych Zaawansowanych
leczonych insuling - 81,1%.

Odsetki te wykorzystano w celu oszacowania odsetka chorych bez nefropatii z cukrzycg typu
2 nigzaleinie od lecrenia (uwzdedniono w tym celu, Ze insuling otrzymuje 15,2% chanych,
natomiast reszta otrzymuje doustne leki przeciwcukrzycowe, zaodnie 7 danymi z raportu
MEZ,'® patrz ponizsza tabela), ktdry wynidst 91,4%.

Tab. 6. Udziat 1 0AD, 2 OADs, 3 OADs i H5* w leczeniu chorych z cukrzyca typu 2 w Pokce w
oparciu o najczestsze kombinacje wykupionych substancji czynnych, stosowanych w leczeniu
cukrzycy, przez dorostych pacje ntdw. 1%

1 0AD

Terapia OADs HS*

Udziat B0, 6% 24,2% 16,2%

*dotyczy insuliny w skojarzeniu z OADSOAD: - zatoZono, Ze insulina w monoterapii stosowana jest
w cukrzyey typu 1,

Chorzy z niekontrolowana glikemia

Zondnie z wytyczrymi Polskiego Towarzystwa Diabetologicznegn z 2020 roku [PTD 2020)"
odpowiednia kontrola glikemil wystepuje u chongch z HbAIC< 7%, Na podstawie wynikow
badania Witek 2012" oszacowano, ze poziom gikemii jest niewystarczajaco kontrolowany
(HbAlCc=7%] ud7,9% chorych z cukrzyc g typu 2.
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Tab. 7. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentiw, u ktdrych
analizowa na technologia moze byc zastosowana - cukrzyca typu 2.

Cukrzyca typu 2 201 2022 2023 2024

| rok Il rok Il rok IV rok
Liczha dorostych pacjentdw z cukrzycy 29586 280 [ 3068400 [ 3180550 | 3292700
stosujgoych farmakoterapie
Chorzy z cukrzyog typu 2, % 88,80% 85,55% 55,585% 88,85%
Rozszerzenie populacii o chorych 101,845 1011, 84% 101,84% 101, 84%,
niestosujacych farmakoterapii, ale
stosujgoych diete i dwiczenia fizyczne
Chorzy z GFR = &0 mlimins1,73 m2, % 91 ,4% 91 ,4% 91, 4% M,4%
Chorzy z niewystarczajaca kontroly glikermnii 47, 9% 47,9% 47,9% 47, 9%
(Hba&1 Co7%)
Liczba chorych, u ktdrych mozna 1170 684 | 12150%6 | 1 259507 [ 1 303 919
zastosowac dapagliflozyne

Foczna liczebnose populac]i obejmuiacej wszystkich pacjentow z cukrzyog typu 2, U ktonych
analizowana technologia moze byd rastosowana wynosi 1,17 minw | roku, 1,22 min w ll
roku, 1,26 mlnw lll rokui 1,30 mln w IV roku.

3.1.1.2 Cukrzyca typu 1

Dszacowang na podstawie raporty NFZ z 2019 roku liczby chonych z cukrzyeg prayjeto na 2
956,25 tys. w 2021 roku, 3 068,40 tys. w 2022 roku, 3 180,565 tys. w 2023 roku
i3 292,70 tys. w 2024 r. [patrz rozdz. 2.1.1.1]).

Wi gszacowane] liczbie chorych przyjeto upraszczajgco, Ze chorzy z cukrzyes typu 1
odpowiadajs charym leczonym sama insuling. W efekcie odsetek chorych z cukrzyca typu
1 wynidst 11,15%.7 Przyjeto konsenwatyanie, o wszyscy chorzy z cukrzycg typu 1 53
weowiekl powyZe] 18 lat.

Chorzy z eGFR>60 ml/fmin/1,73 m?

fondnie z  Charakterystykg Produktu  Leczniczego [ChPL)  mzpoczynanie  leczenia
dapagliflozyng nie jest zalecane U pacjentdw e stopieniem filtracii ktebuszkowej [eGFE]
R0 mb/min i lek nalezy odstawic, jesli wartosci eGFR utrzymuig sig na poziomie ponizej 45
LS rmin.

Wifartosd eGFR=60 ml/min wikazuje na niswydolnosd nerak. MNiewydolnosd nerek stancwi
ostatnie fazy rozwoju nefropatii cukrzye owej."

Odsetek chorych z cukrzycg typu 1 bez nefropatii okreslono analogicznie jak w przypadku
cukrzycy typu 2 [Srednia waZfzona, patrz tabela ponizej], na 76,1%.
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Tab. 8. Czestosd wystepowania nefro patii u pacjentéw z cukrzyca typu 1 w Polsce.

Parametr Sieradzki 2006 Bata 2011 Witek 2012 Andel 2008
(ARETAEUS) iDEPAC)

liczha pacjentdw, N 155 1134 2497

nefropatia, % g,0 17,7 27,8

Chorzy z BMI =27 kg/m?

Ma podstawie wynikdw badania Witek 2012 oszacowano, Ze odsetek chorych z BM 227k g/
wirdd chorych z cukrzycg typu 1 wynosi 30,6% [zatcZenie rozkiadu normalnego przy
parametrach: srednia=25, odchylenie standardowe=3,927].

Chorzy z niekontrolowang glikemia

Zondnie z wytyczrymi Polskiegn Towarzystwa Diabetologicznegn z 2020 roku [PTD 20200
odpowiednia kontrola gdikemii wystepuje o chongch z HbATc<T%. Odsetek chonych
z niewystarczajgca  kontmlowang  gikemia  HbAlC=7¥)  przyjeto na  podstawie
charaktenystyki pacjentdw z badania Yitek 2012' na 60 ,6%.

Tab. 9. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentiw, u ktdrych
analizowa na technologia moze byc zastosowana - cukrzyca typu 1.

Cukrzyca typu 1 2021 2022 2023 2024

| rok Il rok 1l rok IV rok
Liczba dorostych pacjentow z cukrzyvoy 2956280 | 3088400 | 3180550 | 3292700
Odsetek choryeh z cukrzyea, typu 1 11,15% 11,15% 11,15% 11,15%
Odsetek chorych z e GFR=60 mlimind 1,73 m? TE, 1% TE 1% TE, 1% TE, 1%
Cdsetek chorych z BA =27 kg m® 30,5% 30,5% 30,5% 30,5%
Odsetek chorych z niewystarczajaca 60, 6% 60,65 60, 6%, 60, 6%,
kontrolg glikemii (HoA1Ccx73%)
Liczba chorych, u ktdrych mozna 456 390 48 150 49 910 51 670
zastosowac dapagliflozyng

Foczna liczebnosd populacii obejmuiace] warystkich pacjentow z cukrzyeg typu 1, U ktdngch
analizowana technologia moZe byd zastosowana wynosi 46,39 tys. wl roku, 48,15 tys. wl
roku, 49,91 tys. wlll rokui 51,67 tys. w IV roku.

3.1.1.3 Niewydolnosé serca

Dotychczas dostepne dane wiskazywaty, Ze liczba pacjentow z wykazanym rozpoznaniem
niewydolnosci serca w latach 2014-2016 wyniosta ok, 630 tys./rok. SZacuije sie, e liczba
pacjentdw z niewydolnodcia serca wynosi ok, 600-700 tys. osdb. ™"

Matomiast wg damych opracowarnych pod katem projektu programu kompleksoweij opigki nad
chorymi z nigwydolnoscig serca [KONS) 2 2018 roku wskaznik chorobowosci na nigwydolnosg
sarca wardod ubezpieczomych w Marodowym Fundusz Zdrowia [NFZ) wynosi 1,8% (na 35,1 min
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0s0b ubezpieczonych w MFZ), a szacowana liczba chorych z nigwydolnoicig serca w Polsce
wynosi 618 477 %

Igodnie z najnowszymi NFZ opracowanymi i opublikowanymi 2 marca 2020 r. przez
Departament Analiz i 5trategii Ministerstwa Idrowia obecnie na niewydolnosé serca
choruje okoto 1,242 min Polakdw, a zapadalnosé w Polsce szacuje sie na 127 tys. nowych
przypadkéw rocznie (dane na 2018 r.).*' W poniZszej tabeli przedstawiono dane dotyczace
chorobowosci i zapalnosci w Polsce w latach 2015-2018 zoodnie z danymi opracowanymi
przez Ministerstwo Zdrowia ™

Tab. 10. Chorobowosc i zapadalnosé w Polsce na podstawie najnowszych danych opracowanych
przez Ministerstwo 7drowia.?!

Rok C horobowosc Za padalnosc
Wartosc Ma 100 tys. Wartosc Ma 100 tys.
bezwzgle dna ludnosci bezwzgk dna ludnosci
2013 1112 877 2891 182 441 474
2014 1177 270 3 060 163 319 440
2015 1214 044 3159 183 g7 4000
2016 1239 594 3225 143 455 arn
2017 1252 342 3 260 142 07 373
2018 1242129 3234 127 036 an

Ryc. 6. Chorobowosc 1 zapadalnos w Polsce na podstawie najnowszych danych opracowanych
przez Ministerstwo 7drowia.?!
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Powyzisze dane opracowano przez Departament Analiz i Strategii Ministerstwa Zdrowia na
podstawie danych MNamdowegn Funduszu Zdrowia  dotyczgoych wszystkich swiadczen
sprawozdanych  pacjentom  z rozpoznaniem niewydolnodci serca [z uwzglednieniem
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rozpoznar gtdwnych 1 wspdtistniejacych™ w latach 2009-2018. W analizie uwzgedniono
pacientdw, w przypadky ktdnych mzpoznanie niewydolnosci serca zostato postawione
w poradni lub oddziale o profilu kardiologiczrym lub rozpognanie niewydolnodci serca
zostato postawione przez dowolnego lekarza, ale co najmnie] dwukrotnie ™

Dane opracowane przez Departament Analiz i Strategii Ministerstwa Jdrowia uznano za
najbardziej wiarygodne dane epidemiologiczne w zakresie chorobowosci i zapadalnosci
na niewydolnosé serca w Polsce.

Liczebnoié chorych z niewydolnoscia sercaw Polsce przyjeto w analizach na 1 242 129,
Frzyjeto konserwatywnie fe wsryscy chorzy 7 niewydolnoscig serca sg w wigku powyiej 18
lat.

Biorac pod uwage wcigi zwiekszajacq sig liczbe zgondw z powndu niewydolnodci serca
(123 tys.w 2016 roku, 136 tys. w 2017 roku i 142 tys. w 2018 roku; patrz ponizszy wykras),
a takie obserwowany w ostatnim czasie niewielki spadek chorobowosci (1,253 min w 2017
roku i 1,242 min w 2018 roku) i zapadalnosci (143 tys.w 2017 roku 1 127 tys, w 2018 roku) 2
yw analizie zatoZzono, Ze ewentualna liczba novwych preypadkdw nisvwydolnosci serca bedzie
rownowazona preez liczbe zoonow z powodu tej choroby, W zwigzku z powyZszym prayjetn
statg wyjsciows liczebnoid populacii chonych z niewsydolnosciy serca w kolejnych latach
analizy.

Ryc. 7. Liczba zgondw z powodu niewydolnosci serca na podstawie najnowszych danych
opracowanych przez Ministe rstwo Zdrowia.?!

7017 7013 74 35 A T IR 3019

Odsetek chorych z obnizong frakcig wyrzutows, [LVEF < 406) przyijeto na podstawie publikacii
fabojszcz 2013 na poziomie 59%. Dane pochodzg z rejestru EURODservationa! Research

tRozpoznania niewydolneecl serca: IC0-10; 150, niewydolnozc serca; [50.0, niewwdolnodd serca zastoi nowa; 150, 1,
niewydolnosd serca lewokomorowa; 1909, niewvdolneed serca, nieckreglona; 111.0. choroba nadcisnien owa
T rajeciem zerca, T (Tastoinows) miewydolnoicig serca; [13.0, choroba nadoisnieniowea 7 zajeciem serca i nerek,
T (zastoi nows) niewydolnodcia serca; 13,2, choroba nadciEnieniowa 7 zajeciem szerca 1 nersk, tak
T [zastoi nowg) niewydolnoicig serca jak 1 z niewwdolnogcig nerek.
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Programme. The Heart Failure Pilot Survey [ESC-HF Pilot] i zostaly wyselekcjonowans pod
katern chorych z Polski [n=786).%

Foczng liczebnodl populacji obejmujace] wszystkich pacjentdw z niswydolnoscig serca ze
Zmniejszong frakejg wy rrutowg oszacowano na 732 856 chorych.

3.1.2 Populacja docelowa

fondnie z ownioskowanym wskazaniem populacje docelows stanowig dorosli chorzy
7 preewlekts niewydolnoscig serca z obnifong frakcig wyrzutows lewej komory serca
(LVEF«40%) oraz utrzymujgcymi sie objawami chormoby wklasie [I-IV MNYHA  pomimo
rastosowania terapii opartej na: ACEl (lub ARB) i lekach z grupy beta-adrenaolitykow oraz
jedli wekazane antagonistach receptora mineral okortykoiddw.

Chorzy z niewydolnosicia serca z obnizona frakcja wyrzutowa lewej komory serca

Foczng liczebnosd populacji obejmujace] wszystkich pacjentdw z niswydolnoicig serca ze
Zmnigjszong frakcig wy zutows oszacowano na podstawie liczby chongch z niewydolnoscig
sarca w Polsce zgodnie z danymi opracowarnymi przez Departament Analiz i Strategii
Ministerstwa Zdrowia i opublikowanymi 2 marca 2020 r.® oraz odsetka chorych z obnizong
frakcjg wyrzutows z rejestru ESC-HF Pilot™ na 732 856 choryeh (patrz rozdz. 3.1.1).

Chorzy z klasa NYHA II-1V
Odsetek chorych w klasie NYHA |-V przyieto na podstawie publikacii (G

Podobnie] jak odsetek chorych z LVEF<40, dane dotyczace klasy NYHA pochodza z ||

Dotychezas stosowane leki

Strukturg dobychezas stosowanych lekdw w populacji docelowe] preyjeto zgodnie 2 wynikami
badania DAPA-HF .2

Tab. 12. Leki stosowane u chorych w badaniu DAPA-HF {H=4 744).

Grupa lekdw Odsetek
ACEIFARE 4%
Beta-adrenalitylki 963
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Grupa lekow Odsetek

Antagonitci receptara mineralokortykoiddw T1%*

* z uwagl na wnioskowane wskazanie refundacyjne brak stosowania MRA nie stanowi knyterium
wkluczenia - w analizie preyjeto, e 71% chanych bedzie kwalifikowac sig do leczenia MRA, natomiast
U 29% beda wystgpowad prze ciwwskazania do leczenia MRA,

Populacig doc elowsg oszacowano przy uwzdednieniu 94% chorych stosujacych ACEL/ ARB, 965%
chorych stosujgoych beta-adrenolityki oraz zardwno 71% chorych stosujacych MES, jak 1 29%
chorych z przeciwwskazaniami do MEA facznie 100% chorych  leczonych MELA  lub
7 preeciwwskazaniami do MREA).

Chorzy z eGFR =30 ml/min/1,73 m2

fondnie 7 kryterium wykluczenia z badania DAPA-HF dapagliflozyna nie powinna by
stosowana U chorych z niewydolnodcig nerek 1 oszacowanym  stopieniem  filtracii
ktebuszkowe] [eGFR] <30 ml/mind 1,73 e,

Odsetek chorgch z eGFR =30 milfmind 1,73 m* uzyskano z bazy danych rejestru Long Term

EORP dzieki uprzejmos: i ||| - - icto wartosci

2 Stad odsetek chorych ber przechwwskazan do stosowania dapagiflozyny
wyniost [T

Chorzy z utrzymujacymi sie objawami pomimo leczenia

Liczbg chorych w populacii docelowej oszacowano na [l rocznie, w v |
choryeh leczonych MRA (71%] 1 | choreh z przectwwskazaniami do leczenia MRA
(29%) .

3.1.3 Populacja, w ktdérej analizowana technologia jest
obecnie stosowana

fondnie 7 danymi IMS dostarczonymi preez AstraZeneca

Tab. 13. Populacja, w ktdrej analizowana technologia jest obecnie stosowana {w oparciu o dane
S - dane wewnetrzne AstraZeneca).

Parametr Wartosc

liczha charych leczamych DAPA [10 mg, 30 tabl) [
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3.1.4 Populacja, w ktdrej analizowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy
do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja
analizowanej interwencji

Fopulacje, w ktdrej analizowana technologia bedzie stosowana przy Zatofeniu, Ze minister
whadctwy do spraw zdrowia wyda decyzie 0 objeciu refundacjy analizowane] interwenc]i
mszacowano z uwzgednieniemn odsetka pacjentiw sktonnych doptacic za Lek ||| GG
Oraz prognozowaneago

udziatu w rynku dapagliflozyny w kolejmych latach finansowania.

Zandnie z danymi AstraZenec -
N, ©rvicto, Ze
sktonnosc dozaptaty za lek wiéirdd chorych z niewydolnoscig serca bedzie taka sama jak wsrod
chorych z cukrzyca, 2 uwagi na dodanie dapagliflozyny do co najmniej dwdch innych terapii
w obu wskazaniach.

Wiartosd skionnosci dowspdtptacenia ok reslono na podstawie badania elastycznosci ce nowe
pacijentdw z cukrzycy typu £ preeprowadzonego przez firmeg IQVIA w marcu 2018, Celam
badania bylo okreslenie akceptowalnego prrer pacjenta poziomu cen zZa nowy ek
preaciwcukzycowy. Dobor proby byt losowo-kwotowy z ogolnopolskiej proby lekarzy
diabetologdw [proba wylosowana z bazy Onekey uwzdedniajaca rozktad geograficzny] oraz
pacjentow z cukrzycg typu 2 [max 2 pacjentdw na gabinet]. Pmba liczyta 60 lekarzy
diabetologdw oraz 90 pacjentow 7 cukzycg typu 2.

Fozpowszechnienie dapagiflozyny przyjeto zgodnie 7 zatoFeniem Przedstawiciela Podmiotu
Odpowiedzialnegn na podstawie wiedzy nynkowe] - patiz ponizsza tabela.

Tab. 14. Rozpowszechnienie dapagliflozyny.

I rok Il rok Il rok vV rok
Analiza podstawowa N ] ] I
scenariusz minimalny [ ] [ ]
Scenariusz maksymalny - - - -

Wy analizie wykluczono chonych, ktdrzy sg juf leczeni dapaglifiozyng z powodu cukrzycy.
Odsetki charych leczonych dapagliflozyng z powodu cukrzycy oszacowano zgodnie 2 ponizszg

tabela.
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Tab. 15. Chorzy leczeni dapaglifbzyna z powo du cukrzycy (lek nierefundowany).

Parametr Wartosc Zrodio

% chorych z niewydolnoscia serca i cukraoyey, 41,8% | Badanie DAPA-HFT

% chorych leczonyech co najmniej dwoma doustoymi 21,7% | Raport NFZ z 2012 roku?
lekarni hipoglikemizujacymi

% chorych z niewystarczajaco kontrolowana, glikermia, 29,9% | wWitek 2012, rozktad
(Hba1c = 8%) narmalny

% chorych leczonych dapagliflozyna z powodu 2.7%

cukrzycy

Wy analizie podstawowe] liczebnodd populacii, w ktdrej analizowana technologia badzie
stosowana prey ZatoFeniu, Ze minister wdascinwey do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacig analizowane]j interwencii oszacowano na
w kolejmych latach analizy.

Analiza zostata przeprowadzona w hornyZoncie czasowym, ktory pokaze maksymalne wydatki
ptatnika publicenego  wynikajace z objecia leczeniem catej populacji docelowed.
Uszacowana w analizie populacja docelowa bedzie utrzyrmywad sig na statym poziomis
w kolejmych latach z uwag na rdwnowaZzenie sig liczby nowych preypadkdw nigwydolnosci
sanca przez liczbe zoondw z powodu tej choroby.

Tab. 16. Roczna liczebnosé populacji, w ktdrej analizowana technologia be dzie stosowana przy
zalozeniu, 2e minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacija
analizowa nej inte rwe ncji.

I rok

=
=]
=

Parametr | rok

Liczebnoid populacii doce lowe]

Rozpowszechnienie dapagliflozyny™

Odsetek pacjentdw skonnych doptacié za lek 55
PLM/fopak.

Odsetek chorych leczonych dapagliflozyna z
powodu cukrzyoy

Stopien przestrzegania zalecen [complianee

Analiza podstawowa

- chorzy leczeni MEA™

- charzy z preeciwwskazaniami do MEA™™

Scenariusz minima lny

1IN = III
Ll I’
IR0AAN 5 uin

Iliin 5 ol
T

- chorzy leczeni MEA™
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Parametr I rok Il rok Il rok IV rok

- chorzy z przeciwwskazaniami do MRA™ ] e e e
Scenariusz maksymalny I e e e
- chorzy leczeni MRA™ B O e e
- chorzy z przeciwwskazaniami do MRA™ [ [ [ e

*analiza podstawowa, rozpowszechnienie dapagliflozyny w ramach analizy scenariuszowe] prayjeto:

B o= zu minimalnym oraz | - ccenerivszu maksymalnym;

* 71% zgodnie z badaniem DAPA-HF; ™ 29% zgodnie z badaniem DAPA-HF,

Frzyjeto, Ze prowadzenie chorego z niewydolnoscig serca oraz modyfikacje leczenia sg
podejmowane przez kardiologa. Y analizie uwzgledniono stopniowe wigczanie chorgch do
leczenia wynikajace 7 crasu oczekiwania na wizyte U lekarza specjalisty w ramach opigki
ambulatoryinej. Odsetki chornych razpoczynajgoych leczenie preyijeto zgodnie z damymi MNFZ
dotycraoymi czasu oczekiwania na wizyte w preypadkach stabilmych dla swiadczen z zakresu
kardiologii. {godnie z danymi MNFZ sredni czas oczekiwania na wizyte wynosi 125 dni, a jego
rozktad jest mniej wiece] proporcjonalny 1w preypadku wigkszosci chonych abejmuje okres
do okoto roku.® W analizie przyjeto, Ze maksymalny okres oczekiwaniawynosi 1 rok. Rozktad
cZasu oczekiwania preyjety wanalizie na podstawie damych MNFZ przedstaviono szczegdtown
w poniZzsze] tabeli i na wykresie.

Tab. 17. Prz¥jete w analizie odsetki chorych rozpoczynajacych kczenie w kole jnych miesiacach
na podstawie danych MFZ.28

Miesiac |1 2 3 4 h 6 7 8 9 10 11 12

Odsetel | 14,4% | 8,3% [ 10,3% | 11,1% [ 12,2% | 11,9% | 10,6% | 6,8% | 6,4% | 3,1% | 1,9% | 2,9%

Ryc. 8. Przyjete w analizie sto pniowe wilaczanie chorych do keczenia dapagliflozyna na po dstawie
danych NFZ.%®

Stopniowe wigczanie chorych do leczenia dapagliflozyna

L20%

00
L30%

AR%
Tk
B
s
Lt L
4%

Ak A

2%
B 1A%, I

v W

e
deddnl dobsl drl doYo dnl do Lag dnldo 150 dnl 4o 180 dnl de 210 dal do 290 dnl de 2.0 dalde 200 dnl do 330 dal de 1ok

Preyjeto konserwatywnie brak przenywania terapii w catym okresia analizy.
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3.1.5

Podsumowanie oszacowan populacji

Podsumowanie oszacowan rocznych liczebnodci populacji zebrano w ponizsze] tabeli.

Tab. 18. Populacja - podsumowanie oszacowaii.

spreedazownymi

Astraleneca

Populacija I rok analizy | Il ok analizy | lll rok analizy | IV rok analizy | Rozdzia
t

Populacija obejrmujaca wszystkich pacjentdw, u ktdrych analizewana technologia moze bye

Zastosowana

Cukrayca typu 2 1170 6&84 1215 096 1259 507 130391 3.1.1

Cukrzyca typu 1 46 390 48 150 49 910 51 670 1 3.1.1

Miewydaolnosc serca 732 Bhe 732 BEG 732 856 T332 B8R | 311

Populacia docelowa

Analiza podstawowa ] ] ] [ | EARE

Populacia, w kidrej analizowana technologia jest obecnie stosowana

Zgodnie z damymi e 3.1.3

Populacia, w kidrej analizowana technologia bedzie stosowana prey zatozeniu, Ze minister
wiaschy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej interwencji™

przecivwskazaniami do
T

Analiza podstawowa [ e e - | ERE
" chorzy leczen A" — — ] ] — 1EE
“chorzyz — ] — — 1BE
przecivwwskazaniami do

AnpLg S

scenariusz minimalmny e ] ] | | ERE
- chorzy leczeni MRA ™ - - - - 3.1.4
“chorzy z - . ] — 1B
prrzecivwskazaniami do

AnRA ™

Scenariusz I S B .|
maksyrnalmy

" chorzy Leczent ARA" ] ] — — 1B
- chorzy z I I I [ R

™ liczha
chorych, ktdrzy rozpoczng leczenie w danym roku; * 71% zgodnie z badaniem DAPA-HF; " 29%
zgodnie z badaniern DAPA-HF,
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3.2 Perspektywa

Zgodnie Z rozporzadzeniem M z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimal nych wymagan,
jakie muszg spetniad analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacig i ustalenie
urzgdowej ceny zbytu oraz o podwyiszenie urzedowe] ceny zbytu leku, srodka spofywozedo
specijalnegn  prreznaczenia  #ywieniowegn, wyrobu  medycznego, ktdre nile majg
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,” analize wpbywu na budZzet nalezy
preeprowadzic 7 perspekbywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicziych, tj. Narodowegn Funduszu Zdrowia (MFZ).

fondnie 7 wybycznymi Agencii Oceny Technologil Medycznych 1 Taryfikacii [ADTMIT) z 2016
mku  Analize wphywy na budiet nalefry przeprowadzic z  perspekbywy  podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkdw publicznych oraz - w przypadku
wipitptacenia - z perspekbywy wspdlnej ptatnikdw: ptatnika publicznego i pacjentiw.
Dodatkowo w preypadku wspdtptacenia zalecaneg jest przedstawienie kosztdw ponoszonych
przez pacjenta, ich wartosci srednich, a wuzasadnionych przypadkach takre zakresu. JeZeli
nie dochodzi do wspotptacenia ze strony Swiadczeniobiorcow Llub jest ono z perspekbyany
pacjenta znikome, mozna wazgednid jedynie perspektywe ptatnika publicznegn, ™

Miniejszg analizg preeprowadzono Z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen re srodkdw  publiczoych, tj. Mamdowego Funduszu Zdrowia [MFZ) oraz
perspektywy wipdlnej MFZ 1 pacjenta [Ze wzgladu na wipotptacenie za dapadiflozyng).

3.3 Horyzont czasowy analizy

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych [HTA)] Agencii Cceny Technologii
Madyczmych | Tanyfikac]i [A0TMIT) ,Zaleca sie stosowanie przedziatu czasu wystarczajgoego
do ustalenia rownowagi na rynku [Lj. osiggniecia docelowe] stabilnej wislkoici sprzedazy
bad? liczby leczonych pacjentdw] lub obejmujacedn co najmnie] pierwsze 2 lata (tj. 24
miesigce] od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medyczne] ze Srodkdwy
publiczmych ™,

fondnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia dotyczacym minimalnych wymagan, jakie
musza, spetniad analizy uwzglednione we wnioskach refundacyimych, honzont czasousy
whadc iwy dla analizy wpbywu na budiet powinien obajmowad perspekbywe czasows, w kiong]
stacowane sg wydatki podmioty zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkdw
publiczmych, zwigzane ze stosowaniem analizowane] technologii, obejmujaca przewidywany
preedziat czasu wystarczajgcy do ustalenia rownowag na rynku i nie krotszy niz 2 lata od
zajscia zmiany wynikajacej 7 wydania przez ministra wtasciwegn do spraw zdrowia decyzji
o objeciu refundacis.”

Wy analizie prayjeto d-letni horyzont czasowy, kidry pokaze maksymalne wydatki ptatnika
publicznego wynikajace z objecia leczeniem catej populacji docelowsj. Oszacowana
y analizie populacia docelowa bedzie utrzynywacd sie na stabym poziomie w kalejmych latach
Z uwagdi na rownowaienie sig liczby nowych preypadkow niewydolnosci serca przez liczbe
zogondw 7z powodu tej charoby. Lznano, fe preyiety honzont bedzie wystarczajacy do
ustalenia rownowagi na rynku  [tj. osigonigcia docelowej stabilnej liczby  leczonych
pacjentduy).
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Przyjeto wprowadzenie finansowania dapaglifliozyny od lipca 2021 roku. [ rok analizy
odpowiada aokresowi od 1 lipca do 31 grudnia 2021 r.].

3.4 Scenariusze

Wy analizie wplywu na system ochrony zdrowia pordwnano skutki finansowe dla budietu
Marodowego Funduszu Zdrovwia oraz MFZ 1 pacjenta tacznie dla dwdch scenaruszy:

« sCenariusza istniejaceoo, bedgceoo naturalnym punktem odniesienia do liczenia
Zmian obcigfenia budietu, zakladajgcegn brak  finansowania dapagliflozyny
w popul acii dorostych chorych 7 niewydolnodcig serca - chorzy leczeni dotychoz asowg,
terapig [ACEl [lub ARB] i beta-adrenolityki oraz jesli wskazane antagonisci receptara
mineralokorty koiddw);

« scenariuga nowegn, Zaktadajgcegn finansowanie dapagliflozyny w docelowe]
populacii chorych - chorzy leczeni dapadiflozyng w skojarzeniu z dotychcz asows,
terapig [ACEl [lub ARB] i beta-adrenolityki oraz jesli wskazane antagonisci receptora
mineralokorty koiddw) .

scenarusz istniejgcy przedstawia ilosciows prognoze liczby chorych 1 rocznych woyd atkduy
(rozdz. 3.8) podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkdw publicz mych,
jakie bedy ponoszone na leczenie pacjentow wo analizowanym  stanie  klinicziym,
7 wysrcregalnieniemn sktadowe] wydatkdw stanowigce] refundacje ceny analizowaneg]
technologii, przy zatoZeniu, Ze minister wiasciwy do spraw Zdrowia nie wyda decyzji
o objeciu refundacia.

scenarusz nowy przedstawia ilosciows prognoze liczby chorych i roczrych wydatkow [rozdz.
3.8] podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow publiczrych, jakie
bedg ponoszone na  leczenie  pacjentdw w analizowanym  stanie  kliniczrym,
Z wysZczegolnieniem sktadowe] wydatkow stanowigce] refundacje ceny analizowansg]
technaologii, prey zatoZzeniu, e minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacis.

3.5 Parametry

Dapaglificzyna  jest  lekiem dodawanym do  lecrenia  standardowegno  stosowanedn
w nigwydolnosci serca, obejmujgcego muin. inhibitory konwertazy angiotensyry [ACEl],
antagonistdw receptora angiotensyny |l [ARB), beta-adrendlityki oraz jesli wskarane
antagonistow receptora mineralokortykoidow. Majac na uwadze stosowanie dapagliflozyny
jako leku dodawanegn do  leczenia standardowego  (terapia add-on] oraz  prey
konserwatywnym Zatofeniu utrzymania dotychczasowego dawkowania lekow z o terapii
standardowe] przyjeto, Ze koszty terapii standardowe] nie rozZnicujg analizowanych
scenaruszy i pominieto jew analizie. W ramach kosz tow lekdw stosowanychw nigwydolnosci
sefca uwzgdledniono jedynie koszt dapagliflozyny.

Zondnie 7 wynikami Analizy kilniczne™ stosowanie dapagliflozyny w analizowane] populacii
chorych zZwigzane jest m.in. z istotnie statystycznie mnigjszg niz w grupie placebo
(kontynuacji dotychczasowe] terapil] czestoscig wystepowania hospitalizacil z powodu
nigwydolnosci serca, pilne] wizyty z powodu niewydolnosci serca lub zgonu z prayczyn
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sermcowo-naczyniowych. £ tego wzgledu w analizie uwzdedniono czestosci wystepowania
i koszty tych zdarzer.

3.5.1 Zdarzenia sercowo-naczyniowe

Wi analizie uwzd edniono nastepuigce zdarzenia:

o hospitalizacia z powodu niewydolnosci serca;
« pilnawizyta z powodu niewydolnosci serca;
* 700N Z PrEYCEYN semsowo-naczyniowych.

Polska ma dwa razy wigksze wspdlczynniki hospitalizacji z powodu  zastoinowe]
niewydolnosci serca niz <rednia w krajach OECD [Organizacia Wepdipracy Gospodarczej
i Rozwaju, ang. Organisation for Economic Co-operation and Development) . Ponadto, Polska
Zajmuje piervize miejsce warad krajow OECD pod wzd edem licz by hospitalizac ji na 100 tys.
rrieszkaricd.’

Ma ponizszym wyk resie przedstawiono dane dotyczace hospitalizacii z powodu zastoinowe
niewydolnosci serca w Polsce 1w innyich krajach w 2017 r. [lub w najblizszym roku, dla
ktdrego dostgpne byty dane] w postaci wapdtczynnikdw standanyzowanych wg ptci i wieku na
100 tys. mieszkanic dw.

Ryc. 9. Hospitalizacje z powo du niewydo lnosci serca w Pokce i innych krajach europejskich.?
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I uwagi na rozbieznosci w czestosciach hospitalizacji w Polsce i innych krajach
w analizie podstawowej liczbe zdarzen sercowo-naczyniowych na 100 pacjentolat
przyjeto zgodnie z najnowszymi lokalnymi danymi uwzgledniajacymi specyfike choroby
w Polsce. 7ondnie 7 najnowszymi danymi opracowanymi 1 opublikowanymi 2 marca 2020 r.
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przez Departament Analiz 1 Strategii Ministerstwa Zdrowia na podstawie danych MNarodowego
Funduszu Zdmwia, liczba hospitalizacji w Polsce w 2018 r. wyniosta 278 897. Biorac pod
Lvade, 7o powy7sze dane sg najbardziej wiarygodne, moina preyiad, Ze liczba hospitalizacii
na 100-paciento-lat wynosi 22,5, prey wawzglednieniu liczby chonych na niewydalnoic serca
na poziomie 1 242 129 chonych®

Preyijeto upraszczajgce zatofenie, fe liczba hospitalizacji odpowiada liczbie analizowanych
zdarzen ogotemn [hospitalizacja z powodu niewydolnosci serca, pilna wizyta z powodu
Mewydalnosci serca lub zgon z preyvezyn sercowo-naczynicuwych] .

Fedukcig zdarzen sercowo-naczyniowych zwigzang ze stosowaniem dapadiflozyny przyieto
zondnie 7 wynikami  badania  DAPA-HF  jako  redukcja  czestosci  wystgpienia
pienwszorzedowego punktu koncoweagn [hospitalizacja z powodu niewydolnosci serca, pilna
wizyta z powodu niewydolnosci serca lub zgon z preyezyn sercowo-naczyniowych) na 25,6%.7

Tab. 19. Liczby zdarzeii tacznie/100 pacjentolat przyjete w analizie podstawowe j.

Parametr Wartoéé | Zradio Komentarz
Liczba zdarzein/100 pacjento lat 22.5 | Dane MZ*1 Scenariusz istnie jacy
Redukcja liczby zdarzen zwigzana ze 25,6% | DAPA-HFZ

stosow aniem DAPA

Liczba zdarzen/100 pacijentolat po 16,7 Scenariusz nowy
lecze niu DAPA

Karzyic kliniczn a 5,76

Fozktad poszczegolnych zdarzen [hospitalizacja z powodu nigwydolnosci serca, pilna wizyta

7z powodu niewydolnosci serca lub zgon z pryczyn sercowo-naczyniowych) przyjeto na
podstawie udziatu obserwowanegn w badaniu DAPA-HF, zgodnie z ponizszg tabel a.

Tab. 20. Liczby poszczegdlnych zdarze i/100 pacjentolat przyjete w analizie po dstawowej.

Udziat Liczba zdarzen/100
pacjentolat

PLA - scenariusz istnie jacy

Hospitalizacja z powodu niewydolnosci serca

Pilna wizyta z powodu niewydolnosci serca

Zdon I preycoyn sercow 0-nacoyniowych

DAPA - scenariusz nowy

Hospitalizacja z powodu niewydolnosci serca

Pilna wizyta z powodu niewydolnosci serca

790N T prIyeeyn Sercowo-naczyniowych
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Wy ramach analizy wrazliwosci testowano wariant z maksymalng liczbg hospitalizacii,
w ktdrym liczbe zdarzen sercowo-naczyniowych na 100 pacientolat przyjeto na podstawie
projektu KOMS z 2018 roku, zgodnie z ktdrym liczba hospitalizacii w Polsce wynosi 187 481
rocznie na 618 447 chorych z nievwydolnoscig serca = 30,3 hospitalizac jed 100 pacjentol at. ™

Fedukcjg zdarzen sercowo-naczyniowych zwigzang Ze stosowaniem dapagiflozyny przyjeto
fogndnie  z  wynikami  badania  DAPA-HF  jako redukcja czestosci  waystgpienia
pieniszorzedowedo punktu koncowegn [hospitalizacja z powodu niewydolnosci serca, pilna
wizyta z powodu niewydolnosci serca lub zgon z preyczyn sercowo-naczyniowych) na 25,6%.°

Tab. 21. Liczby zdarzen fcznief100 pacjentolat przyjete w analizie wrazliwosci (maksymalna
liczba hospitalizaciji).

Parametr Wartoéc | Zradio Komentarz
Liczba zdarzen/100 pacjentolat 30,3 | KONS 201 8™ Scenariusz istnie jacy
Redukcja liczby zdarzen zwiazana ze 25.6% | Dapa-HF?

stosow aniem DAPA

Liczba zdarzenf100 pacjentolat po 22.5 Scenariusz nowy
lecze niu DAPA

Korzy st kliniczna 777

Fozktad poszczegdlnych zdarzen [hospitalizacjaz powodu niewydolnosci serca, pilna wizyta
z powodu niewydolnosci serca lub zgon z pryczyn sercowo-naczyniowych] przyjeto na
podstawie udriatu obserwowanegn w badaniu DAPA-HF, zgodnie z ponizszg tabel a.

Tab. 22. Liczby poszczegilnych zdarzen/100 pacjentolat przyjete w analizie wrazliwosci
{maksymalna liczba hospitalizacji).

Udziat Liczba zdarzenf100
pacje ntolat

PLA - scenariusz istnie jacy

Hospitalizacja z powodu niewydolnosci serca

Pilna wizyta z powodu niewydolnosci serca

290N T PrEvceyn sercowo-naczyniowych

DAPA - scenariusz nowy

Hospitalizacja z powodu niewydolnosei serca

Pilna wizyta z powodu niewydolnoici serca

Zdon I preyeoyn sercow 0-nacoyniowych

Wy ramach analizy wraZzliwosci testowano rownie? wariant z minimalng liczbg hospitalizacii,
w ktdrym czestosci wastepowania zdarzen w scenarduszu istniejacym i nowym przyjeto
zondnie z wynikami badania DAPA-HF® jako crzestosci w grupach odpowiednio placebo
i dapagliflozyny [patrz ponizsza tabela).
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Tab. 23. Liczby zdarze /100 pacjentolat o bse rwowane w badaniu DAPA-HF - analiza wrazliwosci
fiminimalna liczba hospitalizacji).2

DAPA - PLA - sc. | Korzysé kliniczna
sc. nowy | istniejacy

Pierwszorzed owy punkt kof cowy™ ] ] [ ]

*hospitalizacja z powodu niewydolnosci serca, pilna wizyta z powodu niewydolnosci serca lub zgon
T prEycTyn sercowo-naczyniowych.

3.5.2 Dane kosztowe

Wy analizie uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne, szczegdlnie istotne z punktu
widzenia ptatnika. W analizie nie szacowano kosztow posrednich, Ze wzdedu na brak
specyficznych  danych dotyczacych kosztdw utracone] produkbywnosci w analizowane]
populaciichorych, a takie sredni wigk chorych wigczonych do badania klinicznegn DAPA-HF
(23% stanowili charzy w wieku =65 lat; mediana wisku wyniosta 66,5 lat w gnipis
otrzymujgcych placebo oraz 66,2 lat w grupie otrzymujacych dapagiflozyne]. fgodnie
Z danymi prezentowanymi w raporcie ,Ocena kosztow niewydolnosci serca w Folsce
7 perspekbyay gospodarki panstwa™ w populacii wykazywanej przez podmioty lecznicze
z rozpoznaniem niewydolnosci serca fredni wiek kobiet wynidst 77,8 lat, a sredni wigk
mezczyzn wynidst 71,7 latt® Koszty posrednie niewydolnosci serca przedstawione zostaty
zbiorczo na podstawie raportu Instytutu Innowacyjna Gospodarkaz 2017 roku™ [patrz rozdz.

I

Wi analizie nie uwzgedniono kosztow posradnich, co oznacza, fe catkowite koszty leczenia
chorych z niewydol nodcig serca mogg byc niedoszacowansa.

L

Wy analizie uwzgedniono koszt dapadiflozyny oraz koszty zdarzen semcowd-naczyniowych
(hospitalizacji z powodu nigvwydolnosci serca, pilne] wizyty z powodu niewydolnosci serca,
ZOONu Z pryoczyn sercowo-naczyniowych) .

3.5.2.1 Dapagliflozyna

Dawke dapadiflozyny preyjeto na 10 mg/d, zgodnie 7 dawka stosowang w badaniu kliniczmem
DAPA-HF oraz zdefiniowang dawka dobowa wedtug Swiatowej Organizac]i Z7d rowia.,

Oszacowanie kosztu terapil rocznej dapagliflozyng (koszt zakupu substancii czynnei) dla
poszczegolnych opakowan przedstawiono w ponizsze] tabeli.
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3.5.2.2 Koszty hospitalizacji
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3.5.3 Dyskontowanie

Wy analizie wphywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosz to,
poniewar ten typ analizy przedstawia przeptyw srodkdw finansowych w czasie ™
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3.5.4 Analiza wrazliwosci

Wi celu oceny wrazliwosci wynikdw analizy w odniesieniu do niepewnosci kluczowych
parametriw 1 zatoZen analizy przeprowadzono  jednokierunkowe analizy  wrazliwosci
uwzdedniajace zmiang nastepujgcych parametriw:

o crestodcizdarzen sercowo-naczyniowych,

»« koszty zdarzen sercowo-naczyniowych,

» Udziat poszczeoolnych opakowan dapagliflozymy w rynku.
Wy jednokierunkowych analizach wrazliwosci, poza parametram testowarym zmignionym
wLstalomym zakresie (patrz poniisza tabela), pozostate parametry pozostaty na poziomie
wartosci preyjetych w scenariuszu podstawowym analizy.
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Tab. 27. Opis scenariuszy wrazliwoici rozpatrywanych w ramach analizy wptywu na budZzet (wartoéci zmie nionych parametrdw i Zrd da).

dapagliflazymy

Wariant | Parametr Analiza podstawowa Uzasadnie nie fzrd dio Analiza wrazliwosci Uzasa dnie nie/zrd dio
danych danych

18 Czestosci zdarzen Tab. 19 i Tab, 20 Majnowsze dane MFZ dinimalna liczba hospitalizacyi, Zgodnie = wynikami
Sercown- Tab. 23 badania DAPA-HF
nacoynioweych . T .

1B o s taksymalna liczba hospitalizacii, Projekt KONS 2018

Tab. 21 1Tab, 22

28 Koszt zdarzen W raleznodci od minimalne koszty, [T ]
sercowo- ategorii, [N ]
naczynioweych

28 e waksymalne koszty, [ I

38 Udziat I | Doc vnioskodawcey Minimalny udziat opak. 30
poszczegalmych s tahl.

3B opakowal Maksymalny udziat opak,

30 tabl,
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3.5.5 Podsumowanie zatozen i parametréw

fatoFenia, na podstawie ktdnych dokonano oszacowan oraz kalkulacji:

Foczng liczebnosd populacii obejmujace] wazystkich pacjentdw z niewydolnodcig serca
Ze Zmniejszong frakcjg wyrzutowsg osZacowano na  podstawie liczby  chornych
Z nigwydolnoscig serca w Polsce zgodnie z danymi opracowanymi przez Departament
Analiz 1 Strategii Ministerstwa Zdrowia i opublikowarymi 2 marca 2020 r.® oraz odsetka
chorgch z obnizong frakejg wyrzutoweg z rejestry ESC-HF Pilot™ na 732 856 chorych;
Odsetek chorych w klasie MNYHA -V przyjeto na podstawie rejestru ESC-HF Pilot,®
strukturg dotychczas stosowanych lekdw - zgodnie z wynikami badania DAPA-HF, odsatak
chorych bez przeciwwskazan do stosowania dapagiflozyny - na podstawie danych
uzyskanych od eksperta klinicznego, natomiast odsetek chorych z utrzymujgcymi sie
objawarri pormirmo |eczenia - [
I

Fopulacje, w ktdre] analizowana technologia bedrie stosowana przy zatofeniu, Ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje 0 objeciu refundacis analizowangj
interwencji oszacowano z wazglednieniem odsetka pacjentow sktonmych doptacic za lek
B - -- - roonozovwanego udziatu wonynku dapagliflozyny wkolejnych
latach finansowania;

Wy analizie wykluczono chornych, ktorzy sg juf leczeni dapagliflozyng z powodu cukzycy
[2,7%];

Freyijeto, Ze prowadzenie chorego z niewydolnoscig serca oraz modyfikacje leczenia 55,
podejmowane przez kardiologa. VW analizie uwzgledniono stopniowe wigczanie chorych
do leczenia wynikajace z crasu oczekiwania na wizyte U lekarza specijalisty w ramach
opieki ambulatonyinej. Odsetki chorych rozpoczynajaoych leczenie przyieto zgodnie
Z darymi MFZ dotyczacymi czasu ocrekiwania na wizyte w przypadkach stabilnych dla
swiadczen z zakresu kardiologii. Zgodnie z danymi MNFZ sredniczas oczekiwania nawizyts
wynosi 125 dni, a jego rozktad jest mniejwigce] proporcionalny 1w przypadku wigkszosci
chorych obejmuje okras do okoto roku. W analizie przyjeto, Ze maksymalny okres
oczekiwania wynosi 1 rok;

Majac na uwadze stosowanie dapagliflozyny jako leku dodawanego do leczenia
standardowvegn  [terapia add-on) oraz przy  konsenwabtywnym zZatofeniu utieymania
dotychczasoweon dawkowania lekow z terapii standardowe] preyjeto, Ze koszty terapii
standardowe] nie rdgnicujg analizowanych scenariuszy 1 pominigto je w analizie.
Wy ramach kosztow lekiw stosowanych wniewydolnosci serca uwzg edniono jedynie koszt
dapagliflozyny;

foodnie z wynikami Anglizy kfinicznej stosowanie dapagifloeyny wo analizowang]
populacii chorych zwigzane jest m.in. z 29,6% redukcig nyzvka wystgpowania
hospitalizacji z powodu niewydolnodci serca lub pilnej wizyty 7 powodu niewydalnosci
serca lub zgonu z  preyeEyn  sercowo-naczynicwach. L tego wzgedu woanalizie
uwzgledniono redukcje liczby zdarzen sercowo-naczyniowych 1 nszacowano oszczednosci
Zwigzane Z uniknigtymi hospitalizac jami;
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»  Koszty pojedynczych zdarzen przyjeto bezposrednio z Zarzgadzenia majac na uwadze
najwyZszy poziom wiarnygndnosci i maozliwosci wernyfikacji. Koszt hospitalizacji z powaodu
niewydolnosci serca 1 pilne] wizyty z powodu niswydolnosci serca oszacowano jako

B o:zt zakupu preparatu Forxiga®p rzyjeto

festavwsienie wartosci, na podstawie ktdrych dokonano oszacowan oraz kalkulacii
preedstawiono w rozdz. 3.1.4 [liczebnosd populacii w poszczegolnych scenariuszach] oraz
3.0.1 [zdarzenia sercowo-naczyniowe) 1 2.0.2 (koszty].

3.6 Walidacja modelu

Freed przeprowadzeniem ostatecznej analizy, wykonano walidacje modelu w celu
wenyfikacji techniczne] poprawnosci. Model zostat przetestowany z ufyciem rdznych
ustawisr parametrow wejsciowych, Zeby sprawdzic, czy kierunki zmian wynikow 53
uzasadnione. Yalidacja obejmowata sprawdzenie wynikdw dla ekstremalmych [w tym
Zerwych) wartosci parametriw wej sciowych. Whyniki we ngfikowano pod wzgledem logiczne]
spajnosci.

3.7 Oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw NFZ

faodnie 7 8 6. ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia M7 analiza wphywu na budzet powinna zawierad
oszacowania aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zZobowigzanego do finansowania
swiadczen ze drodkdw publiczrych, ponoszonych na leczenie pacientdw w analizowanym
stanie klinicznym, z wyszczegdlnieniem sktadowe] wydatkdw stanowigce] refundacie ceny
analizowane] technologii, oile wystepuje.”

Wiartodd wydatkowanych srodkdw MNEZ wlatach 2014-2016 rosta [Sredniorocznie ok. +%%), co
przetoiyto sie na wzrost finansowania w analizowanym okresie [tj. 1,3-1,4 procent srodkow
przeznaczonych przez ptatnika na swiadczenia zdrowotne). '

Wy ponizszej tabeli przedstawiono dane dotyczgoe wartosci Srodkduw wyptaconych na terapig
i opieke pacjentdw z rozpoznaniami z grupy 150 [niewydolnosd serca) w latach 2014-2016
oszacowane w oraporcie Instytuty Innowacyjna Gospodarka z 2017 roku'™ (patrz ponizsza
tabela).

Tab. 28. Wartoéc éSrodkow wyplaconych na terapie i opieke pacjentow wykazywanych
z rozpoznaniami z grupy 190 zgodnie z raportem NG z 2017 roku. ®

2014 2015 2016
Wartosd, tys. PLN FET 366 824 326 Q00 278

systematyczny  wzrost wartosci  refundacii swiadczen z  rozpoznaniem  giownym 150
(niewydolnosc serca) obserwuie sie takie na podstawie damych NFZ dostepnych na portalu
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LLdrowe dane™ (patrz ponizszy wykres).® Igodnie z dostepnymi danymi NFZ wartosé
refundacji swiadczen z rozpoznaniem ghdwnym 150 wyniosta w 2019 roku 1,69 mid =zt.

Ryc. 10. Wartosic refundacii $wiadczenn z rozpoznaniem gléwnym 150.7

Milicny

Wartasc refundacji swiadczen z rozpoznaniem gtownym
150 - suma kafcowa, pln

1800
1600
1400
1200
1000
80¢
LY
400

-
£

7257 759

2011

2012

6 7604 5094 870.3

2013

2014

951.4

015 2016

16247

1584,2

13501

017 2018

2019

Obserwowano rownieZ systematyczny wzrost udziatu wydatkdw zwigzanych z leczeniem
szpitalmym w catkowitych wydatkach zwigzamych z refundacig swiadczen z rozpoznaniaem
gtowrym 190 - od 84% w 2011 roku do % w 2019 roku [odpowiednio 0,61 mild zt w 2018 r.
i 1,60 mldztw 2019 1) .2

Ekstrapolacia logarytriczna damyeh MNFZ (lata 2016-2019)7 wykazata, e w 2020 roku koszty
ponoszone na terapie i opieke chorych 7 niewydolnodcia serca wyniosg 1,84 mid zt, z czego
1,73 mld zt (94%) beda stanowi¢ koszty hospitalizacji chorych z powodu niewydolnosci

5erca.

Tab. 29. Prognozowana wartoic srodkdw wyplaconych na terapie

wykazywanych z rozpoz naniami z grupy 150.

i opieke pacjentow

20146

2017

2018

2019

2020~

Wartosd, tys.
PLM

Q52 401 BEh

1 360 098 584

1 B&4 192 930

1 694 707 341

1 839 636 718

*dane ekstrapolowane [ekstrapolacia logarytmicznal,
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Ryc. 11. Wartos¢ refundacji swiadczei z rozpoznaniem glownym 150 w latach 2016-201% na
podstawie danych MFZ? i prognozowana warto$c refundaciji $wiadczei z rozpoznaniem gléwnym
150 w 2020 r. (dane ekstrapolowane).

Wartostrefundagi swiadezen 2 rozpornaniem giawnym 150 - suma koncowa, PLN

A0
1 &m0
Ll
L
L2
Ll
A
LI
L1
2

Pelilicmy

—ip— M7 sodronwe dane

—— Dane ekstrapalowane

eme—e Lo ML 2drowee dane)

ZllE AULls 2018 AU1E 2020

faodnie 7 najnowszymi damymi MNFZ opublikowanych przez Departament Analiz 1 Stratedi
Ministerstwa Zdrowia liczebnose populacji chorych z niewydolnoscig sercaw 2020 r. prayjeto
na poziomie 1 242 129 chorych [patrz rozdz. 3.1.1.3), co odpowiada kosztowl na jednegn
chorego rownermu 1 481,04 PLR.

Przyjmuiac docelowa populacie na poziomie [ lchorveh (3.1.2), koszty terapii i opieki
dla MFZ mozna oszacowad na

Dapagdiflozyna nie jest aktualnie refundowana w leczeniu chorych z niewydolnoscia serca,
w Zwigzku z czymwyd atki podmioty zobowigzanego do finansowania swiadcz en ze srodkdw
publiczrych  ponoszone na leczenie pacientdw w  analizowanym stanie  kliniczrym,
stanowigce refundacie ceny analizowane]j technologii wynoszg O PLIM.

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publiczrych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w analizowanym stanie klinicznym
preedstawiono ponife].

Tab. 30. Aktualne roczne wydatki ponoszone na leczenie pacjentow w analizowanym stanie
kliniczinym.

Liczba chorych Koszty, PLN
Dapadiflozyna 0 0
Pozostate koszty e ]
tacznie — ]
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3.8 Wyniki analizy

Fonize] przedstawiono catkowite obcigienia budietowe zwigzane z wprowadzeniem
finansowania ze <modkow publicznych  dapagiflozyny w leczeniu darostych chonych
z preewlaktg niswydolnoscig serca, w 4 kolejnych latach z perspekbywy ptatnika publicznego
(MFZ) araz z perspekbywy wspdlnej NFZ 1 charegn.

Migpewne parametry dotyczace liczebnosci docelowei populacii chorych w kolejnych latach
testowano w ramach scenariusza minimalnegn 1 maksymalnego [patrz rozdz. 3.8.1.2
i 3.8.2.2). Pozostate parametry testowano w ramach analizy wrazl iwosci [patrz rozdz. 3.8.1.3
i3.8.2.3].

)

.8.1 Perspektywa NFZ

3.8.1.1 Analiza podstawowa

Liczbe pacjento-lat terapii dapagliflozyng oszacowano na

I
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3.8.1.2 Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego
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3.8.1.3 Analiza wrazliwosci

Wi celu oceny stabilnosci uzyskanych wynikdw prreprowadzono deterministyczng analizg
wrarltwosci dla kluczowych parametrdw - opis scenariuszy przedstawiono w rozdz. 3.5.4.
Wiyniki poszczegolmych scenariuszy analizy wrazliwosci zebrano ponizej.
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W analizie wrazliwosci, niezaleZnie od przedstawionego wariantu, wprowadzenie
finansowania dapagiflozyny w docelowe] populaciji chaorych zwigzane jest z
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w

.8.2 Perspektywa wspdlna

3.8.2.1 Analiza podstawowa

Liczbe pacjento-lat terapii dapagliflozyng oszacowano na

0L
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3.8.2.2 Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego

Liczbg pacjento-lat terapii dapadiflozyng w scenariuszu minimal nym oszacowano na
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3.8.2.3 Analiza wrazliwosci

Wy celu oceny stabilnodci uzyskanych wynikdw przeprowadzono deterministyczng analize
wrazliwosci dla kluczowych parametrdw - opis scenariuszy przedstawiono w rozdz. 3.5.4.
Wiyniki poszczegdlnych scenariuszy analizy wradliwodci zebrano ponize]i.

Wi analizie wrazliwosci, niezaleznie o0d prZedstawionego  wariantu, wprowadzenis
finansowania dapadiflozyny w docelowe] populacji chorych zwigzane jest z

N
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4 Koszty posrednie

Koszty posrednie stanowig element spoteczrych analiz kosztdw chordb oraz istotne
Fagadnienie wocenie technologii medyczmych. Koszty te odzwierciedlajg straty gospodarcze
Zwigzane Z utratg produktywnosci na skutek choroby i ponoszone sg preez rozng podmioty
gospodarcze - aospodarstwa domowe, przedsiebiorstwa, a takfe podmioty publiczne. ™

SZacowanie kosztow posrednich choroby jest obszarem analiz ekonomicznych w ochronig
zdrmowia  uwarunkowarnych liczmymi czynnikami, w tym  dostepnoscig  danych, ktdra
w Znaczacym Zakresie determinuje sposob prowadzenia analizy. Konieczne jest dokonanie
pewnych wybordw w zakresie metodyki szacowania kosztow, ktdre majg znaczenie dla
interpretacii wynikdw."® W ponizej tabeli przedstawiono najwainiejsze aspekty metodyczne
badania kosztdw posrednich nigwydolnodci serca.

Tah. 39. Aspekty metodyczne badania kosztdw pogrednich niewydolnoéci serca. ®

Kategoria fastosowane rozwiazanie

Elementy skiadowe kasztdw s absenteizm chaorych,

prezenteizm chorych,
s absenteizm opiekundw nieformalmych,
« niezdolnosc do pracy,

® WCZESNY ZZ0N

betoda szacowania kosztiw tetoda ludzkiego kapitatu

Jednostka produktywnosc PKM na jednego pracujacega

Wepdtczynnik korekty 0,65

produkiywnosci

Stopa dyskontowa B

Wiptywe na sektor finansdw Zmniejszane potencialne wplywy z tytutu podatkdw dochodowych

publiczrych od osab fizycznych [PIT) i prawnych [CIT), akoyzowego 1 od
towrardw i ustug WAT) oraz skiadek na ubezpieczenia spoteczne

Populacja objeta badaniem Charzy na niewydalnosic serca iich opielkunowie w Polsce

Okres badania 2014-2015

Gtdwne Zrodto danych Portal Statystyczmy ZUS [psz.zus.pl],

dane uzyskane bezpodrednio od ZUS 1 KRUS,

GUS, Dziedzinowe bazy danych [swaid.stat.gov.pl],

Ministerstwo Finansdw [Sprawozdania z wykonania budzetu
panstwal

Oszacowane catkowite koszty niewydolnosci serca w Polsce wyniosty 3,595 mild ztotych
w 2014 roku 1wz rosty do 3,913 mld ztotych w 2015 roku, co stanowito wz rost o 8, 9%

&1
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Ryc. 14. Koszty posrednie niewydolnosci serca w Polsce w latach 2014-2016.18
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Struktura kosztow posradnich byta nastgpujaca:

* Przedwczesne zgony: (2% 2 mld 167 minztw 2014 roku i 2 mid 444 min ztw 2015
roku [wzrost o 13%].

* Prezenteizm [obnizona p roduk tywnose osob chonych, obecrych wpracy): [21%) 801,2
minztw 2014 roku i 816,1 min zt w 2015 roku, co stanowito pwzrost o 1,9%].

» Trwata niezdolnosé do pracy: (13%) 484,71 minzt w 2014 roku 1497,2 minzt w 2015
roku [wzrost o 2,7%].

o  Absenteizm [nieobecnosd osdb chorych w pracy): @%) 142,3 min zt w 2014 roku
i 155,2 min ztw 2015 roku [wzrost o 99%).'°

Wy ponizsze] tabeli przedstawiono kaoszty posrednie niewydolnosci serca w Polsce w latach
2014-2015 7 uwzglednieniem poszczegd mych sktadowych kosz tow.

Tab. 40. Koszty posrednie niewydolnosci serca w latach 2014-2015.1%

Kategoria 2014 2015
kosztdw . .

Koszty w zt Koszty jako % PKE | Koszty w Koszty jako % PKE
Absenteizm 142 252 108 000827 155 171 427 0,00862
chorych
Prezenteizm 746 661 0, Qo004 931 249 0, 00005
chorych
Absenteizm BO1 241 202 0,04559 B1g 101 753 0,04534
op iekundw
Przedwczesne 2166 545 552 012598 2444 095177 0,13583
zgomy
Miezdolnosd 484 107 282 002815 497 172 054 0,02743
do pracy
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Kategoria 2014 2015
kosztw Koszhy w zt Koszhy jako % PKB | Koszhyw 2 Koszty jako % PKE
Ltacznie 3 594 893 801 0,20904 3913472 360 0,21750

Konsekwencja utraty produkbywnosci zwigzane] z niewydolnoicig sera byla strata
potencjalnych dochodow funduszy publiczrych wowysokosci 1,08%-1,19F mld ztotych rocznie
yw zaleznoscl od roku. Ponad potowsg tych strat stanowity utracone potencialne wpbpiy
podatkowe (PIT, CIT, akcyzy, WAT], natomiast 44-45% strat dotyczyto skitadek na
Ubezpieczenia spoteczne (patrz ponizsza tabela).”

Tab. 41. Utracone na skutek niewydolnosci serca dochody publiczne z tytutu po datkdw i skladek
na ubezpieczenia spoleczne i zdrowotne.'®

Utracone wphywy z tytulu: 2014 2015

PIT 163 148 663 182 496 641
CIT 63 B48 804 o213z
akoyey 129 598 244 138 572715
WaT 250 605 BET 272723035
sktadek na ubezpieczenia spoteczne 482 450 328 533 085 929
sktadek na ubezpieczenia zdrowotne 134 448 7o9 146 223 765
tacznie utracone dochody publiczne® 1088 651 579 1197 086 337

*tgczne utracone dochody publiczne nie sa sumg wezystkich kate gorii, gdyz sktadkina
ubezpieczenie zdrowotne s czeicig sktadek na ubezpieczenie spoteczne,

FPotencijalne straty gospodarcze zwigzane Ze Zmniejzeniem produkcii spowodowanym
niewydolnoscig serca [koszty posrednig] bwly prawie 5S-krmotnie wa7sze w pordwnaniu
z wydatkami ponoszonyrmi na leczenie [tj. kosztami bezpodrednimi).'® Jest to przede
wsrystkim konsekwencija braku dostepnosci skuteczrych technologii medycznych orae
kompleksowegn modelu opieki nad pacjentem.™ Majwiekszy odsetek w strukiurze kosztow
stanowity koszty przedwezesnych zoondw [52% kosztow posrednich).®

Niewydolnos€ serca jest wiec obecnie jedna z najwiekszych niezaspokojonych potrzeb
medycznych w Polsce. ™ Imniejszenie skali wystepowania choroby poprzez zwiekszenie
dostepnoici nowoczesnych form terapii i poprawe organizacji opieki pozwolitoby na
ograniczenie czeici kosztéw posrednich. '*

Wy roFporzgdzeniu Ministra Zdrowia z Z018 r. jako prorytet zapizano .Zmniejszenie
Zapadalnosci i przedwczesng] umieralnodci z powodu: chorob uktadu semowo-naczyniowedo,
w tym Zawatdw serca, niewydolnosci serca i udardw mazgu”. Konieczne jest jak najszybsze
podigcie dzigtan zmierzajacych do poprawy sytuac]i chorych na niewydolnodc sarca, a celem
tych zmian jest zrmniejszanie skutkdw zdrowotmych 1 ekonomicziych choroby.®® Tym sarmym
rozwigzania, ktore przynoszg, korzydcl wwymiarze klinicznym i ekonomicziym povwinmy by
traktowane priorytetown.
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5 Analiza racjonalizacyjna

fgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lekdw, srodkdw spoiyvwczych
specjalnegn prreznacrenia Hywieniowegn oraz wyrobdw medyczrych [Dz. UL nr 122 poz.
£96], analiza racjonalizacyijna powinna by przedktadana w przypadku, ody analiza wphyawu
na budfet podmiotu zobowigzanegn do finansowania swiadczen ze srodkdw publicziych
wykazuje wzrost kosztdw refundacii.’ Analiza ta powinna przedstawiad rozwigzania
dotyczace refundacji  lekdw, srodkdw  spodywcozych  specjalnegn  preeznacrenia
Dywieniowego, wyrobow medycznych, ktdrnych objecie refundacig spowoduje uwolnienis
srodkdwy publicznych  w wielkodci odpowiadajace] co najmnie] wzrostowi  kosztow
wiynikajgcemu z analizy wphawi na budiet.

Miniejsza analiza wptywu na budzet wykazata, Zowprowadzenie finansowania dapagliflozyny
woleczeniu  dorostych chorych z o przewlekts niewydolnoscig  senca, jest zZwigzane
7 dodatkowsymi wydatkami budZetowaymi

Analiza wphywu na budzet podmioty zobowigzanegn do finansowania suwiadczen ze srodkdw
publiczmych wykazata wzrost kosztow refundacji, w Zwigzku z czym przedstawiono analize

racjonalizacying [patrz osobny dokurment: |GG O - 22l ifl ozvna

(Forziga®) w leczeniu niewydolnosci serca. Analza racjonalizacyina. Warszawa, 2020).
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6 Wpltyw na organizacje udzielania swiadczen
zdrowotnych

Wiprowadzenie finansowania ze Srodkdw publicznych dapagliflozyny w leczeniu dorastych
chaorych z preewlekt g niswaydolnoscig serca z obnizong frakcjg wy rutows lewe] komary serca
(LVEF<40%) oraz utrzymujacymi sig objawami choroby w klasie [V NYHA pomimo
zastosowania terapii opartej na: ACEl lub ARB] i lekach z grupy beta-adrenolitykdw orar
jesli wskazane antagonistach receptora mineralokortykoidow nie wplynie negatywnie na
arganizacje udzielania swiadczen zdrowotnych.

W prrypadky pozybywne] decyzii refundacyine] wymagane bedzie rozszerzenie wikazan
refundacyjnych dla dapadiflozyny, przy zachowaniu limitu finansowania obowigzujacego
woramach istniejgce] grupy limitowe] L2510, Doustne leki przeciwcukrzycowe - flozymy ™.

Mie zidentyfikowano dodatkowsych bezposrednich kosztdw zwigzanych ze stosowaniem
dapagliflozyny, kidre dotyczg bezposrednio ptatnika publicznegn lub pacijenta.

Mie uwzgledniono kosztow niemedycznych i posrednich, Ze wzgledu na brak specyficznych
danmych dotyczaoych kosztdu utracone] produkbywnosci w analizowane] populacii chongch,
a takie wiek chorych wigczonych do badania klinicznego DAPA-HF [53% stanowili chorzy
wowieku =65 |at; mediana wisku wyniosta 66,5 lat w grupie otizymujacych placebo oraz 66,2
lat w grupie otrzymujacych dapagliflozyng] . Zgodnie z danymi prezentowanymi w raporcia
Locena kosztow nisvwydolnosci serca w Polsce z perspekbywy gospodarki panfstwa”
wopopulacii wykazywane] prrez podmioty lecznicze z rozpoznaniem niewydolnosci serca
sredni wiek kobiet wynicst 77,8 lat, a sredni wiek mefczyzn wynidst 71,7 lat." Koszty
posrednie niewydolnodsci serca przedstawione zostaty zbiorczo na podstawie raportu
Instytutu  Innowacyina Gospodarka z 2017 roku'™ (patrz rozdz. 0). W analizie nie
uwzgledniono kosztow pofrednich, co oznacza, e catkowite koszty leczenia chornych
Z nigwydolnoscig serca mogg, byc niedoszacowana.
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7 Aspekty etyczne i spoteczne

Wnioskowane jest finansowanie dapagliflozyny w leczeniu dorostych chonych 7 preewlektg
niewydolnoscig serca z obnizong, frakcig wyrzutowsy lewe] komory serca [LVEF<40¥) oraz
utrzymujgcymi sle objawami choroby w klasie [I-1Y MNYHA pomimo zastosowania terapii
opartej na: ACEl [lub ARB) i lekach z grupy beta-adrenolitykow oraz jesli wskazane
antagonistach receptora mineralokortykoiddw.

Mie Zidentyfikowano dziedziny fycia spotecznego, ktdra mogtaby poniess straty, ani sytuac]i
budracych dylematy moralne mwiggzane z wprowadzeniem finansowania dapagliflozyny
woanal iZzowanym wskazaniu.

lak kaide leczenie, rdwniez terapia dapagliflozyng moie nie byl zaakceptowana przez
poszczegdlnych chorych. Zastosowanie terapii powinno by poprzedzone sZczeditoug
informaciy dla pacjenta o potencijalnych korzyiciach i nyzyku jej stosowania, w tym
specyficznych dzigtaniach nieporgdanych i ostrzefeniach zawartych w Charakterystyce
Froduktu Leczniczegn.

Mie zidentyfikowano fadnych obowigzujgoych regulacii prawmych, ktdre wymagabyby
korekty.

Fop ez wprowadzenie finansowania dapagiflozyny w anal izowanym wsakazaniu spodzigwany
jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentow i wydluZenie przedycia, wynikajace ze
Zwigkszonego dostepu do nowoczesne] opcji terapeutyczne] oraz mozliwosci wybon terapii,
ktdra bedzie stanowic alte matywe dla aktualnie stosowanegn i mniej skutecznegn leczenia
(leczenie standardowe].
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8 Dyskusja i ograniczenia

Wy niniejsze] analizie przedstawiono oceng wpbywl na system ochrony zdrowia, w tym budzet
Marodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania dapagliflozyny w leczeniu
dorostych chongch 7z preewl ektg niewydolnoscig serca 7 abnizong frakcig wyrzutowg levwe]
komory serca [LVEF240%) oraz utrzymujgcymi sig objawami choroby w klasie [V NYHA
pomima zastosowania terapii oparte] na: ACEl [lub ARR] ilekach z grupy beta-adrenolityk dw
oraz jesli wskazane antagonistach receptora mineralokortykoidow.

Analize preeprovwadzono £ perspekbywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
Ze srodkdw publiczrych, . Mamdowego Funduszu Zdrowia (NFZ) araz perspekbywy wepdlne]
MEZ i pacjenta [analiza wrazliwosci).

Liczebnoid populacji docelowe] oszacowano na podstawie najnowszych darych MNEZ
opracowanych 1 opublikowanych 2 marca 2020 r. przez Departament Analiz i Strategii
Ministerstwa Zdrowia (liczba chorych z niewydaolnoscig serca) oraz rejestriw chonych, badarn
obserwacyinych i randomizowanych badan klinicznych [odsetki chorych z obnizong frakcig
wy izutowea, we klasie NYHA 1Y, lecronych poszczegdlnymi terapiami, £ utreymujacymi sig
ob jawami pomimo leczenia). Populacig, w ktore] analizowana technologia bedzie stosowana
prey Zatoreniu, fe minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyrie 0 objeciu refundacig
analizowanej interwencji osZacowano rowniez Z uwzgdlednieniem odsetka pacjentow
skionnych doptacic za L [
B oo orovaneon udziatu wonnku dapadliflozyny w kaolejnych
latach finansowania oraz stopnia przestrzegania zalecer lekarskich [77,7%]. W analizie
wykluczono chonych, ktdrzy =g juf leczeni dapadiflozyng z powodu cukrzyey (2,7%].
Frzyieto, Ze prowadzenie chorego z niewydolnoscig serca oraz modyfikacje leczenia 53
podejmowane przez kardiologa. W analizie uwzgledniono stopniowe wiaczanie chanych
majac na uwadze czas oczekiwania na wizyte U lekarza specjalisty w ramach opigki
ambulatorying] [dane NFZ).

Biorac pod uwage weig? zwigekszajgcy sie liczbe zoondw 7 powodu niewydolnosci serca
(123 tys. w 2016 moku, 136 bys.w 2017 roku i 142 tys, w 2018 roku), a takre obserwowany
woostatnim czasie niewielki spadek chorobowosci 1,253 miln w 2017 roku i 1,242 miln w 2018
roku) 1 zapadalnosci (143 tys, w 2017 roku 1127 tys, w 2018 roku),® w analizie zatozono, Ze
ewentualna liczba nowych przypadkdw niewydolnodci serca bedzie mwnowszona przer
liczbe zgondw z powodu tej choroby. W Zwigzku z powyeszym prayjeto statg wyjsciows
liczebnodd populacii chorych 7 niewydaolnoscig serca w kolejmych latach analizy.

Majac na uwadze stosowanie dapaglifiozyny  jako  leku dodawanego do  leczenia
standardowegn  (terapia odd-on] oraz przy  konserwabpanym  zatoZeniu  utreymania
dotychczasowegn dawkowania lekow z terapii standardowej przyjeto, fe koszty terapii
standardouve] nie rdrnicujg analizowanych scenaruszy | pominigto je wanalizie. W ramach
kosztow lekdw stosowanych  w niewydolnodci  serca  uwzgledniono  jedynie  koszt
dapagliflozyny.

fondnie 7 wynikami Analizy kiindcznef stosowanie dapagliflozyny w analizowane] populac]i
chorych zwigzane jest m.in. z 25,6% redukcig nzyka wystepowania hospitalizacii z powodu
niewydolnosci serca lub pilnej wizyty 7 powodu niewydolnosci serca lub zgonu z prayczyn
sercowo-naczyniowych. £ tego wzdedu wanalizie uwzgledniono redukcje liczby zdarzen
sercown-naczyniowych 1 oszacowano oszczednosci 2wigzane z uniknigtymi hospitalizaciami.
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Koszty pojedynczych zdarzern przyjeto bezposrednio z Zarzadzenia majac na uwwadze
najwyzszy poFiom wiarygondnosci i mozliwosci wenyfikacji.

Wy analizie nie uwrgdedniono kosztdw niemedycznych i pofrednich zewzgedu na brak
specyficzmych  danych dotyczaoych kosztdw utracone] produkbywnosci w analizowane]
populacji chorych, a takie sredni wiek chorych wigczonych do badania klinicznego DAPA-HF
(53% stanowili chorzy w wigku =65 lat; mediana wisku wyniosta 66,5 lat w gnipie
otrzymujacych placebo oraz 66,2 lat w grupie otrzymujacych dapagliflozyneg]. Zgodnie
Z danymi prezentowanymi w raporcie ,Ocena kosztdw niewydolnosci serca w Paolsce
Z perspekbyany gnspodarki panstwa™ wopopulacii wykazywane] przez podmioty lecznicze
Z rozpoEnaniem nigvwwydolnosci serca Sredni wiek kobiet wyniost 77,8 lat, a sredni wisk
mezczyzn wynidst 71,7 lat." Koszty posrednie niewydolnosci serca przedstawione zostaty
zhinrczo na podstawie raportu Instytutu Innowacyjna Gospodarka z 2017 roku'® [patrz rozdz.
0). W analizie nie uwzdedniono kosztdw posrednich, co oznacza, 7e catkowite koszty
leczenia chorych z nigwydolnoscig serca mogg by niedoszacowans.

Miniejsza analiza wphywu na budsfet wykarata, e wprowadzenie finansowania dapagliflozyny
wo leczeniu docelowe] populacii chorych  jest zZwigzane z

Dszacowanie dotyczgce liczebnosci docelowej populacii chorych w kolejnych latach
testowano w ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego. Zmiana liczebnosci populacii
docelowej w  scenaruszu minimalmem 1 maksymalnym  spowodowsata

W calu okrasleniawraZliwosci wynikdw w odniesieniu do niepawnodci gdwnych parametroe
araz  perspekbywy  analizy  przeprowadzono  jednokiemunkowe  analizy  wrazliwosci
uwzgdledniajgoe zmiang czestosci wystapowania i kosztow zdarzen sercowd-naczyniowych
araz Zmiang udzistu posrczegalnych opakowan dapagiflozyny w nynku.

Majwigkszy wphyw na oszacowania miata

Fomimo naturalne] nigpewnodci oszacowan, wyniki wszystkich warantow s spdjne
i wkazuja, na [

Miewydolnosé serca jest obecnie jedng z najwiekszych niezaspokojonych potrzeb
medycznych w Polsce. YW rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 2018 r. jako priorytet zapisano
LZMnigjszenie zapadalnosci i przedwezesne] umigralnosci 2 powodu: chorob uktadu serc owo-
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naczyniowedo, w tym Zawatdw serca, niewydolnosci serca i udardw mozgu”. Konieczne jest
jak najszybsze podjecie dziatan zmierz ajacych do pop rawy sytuacii chorych na niewydolnodd
serca, a celem tych zmian jest zmniejszenie skutkdw zdrowotnych i ekonomiczhych
choroby

Brak refundacji nowoczesnych lekow w leczeniu niswydolnosci serca  podyktowany
ograniczeniami budZzetowymi, powoduje, £e istnieje niezaspokojona potrzeba zdrowotna.
Majac nawzgledzie starzejace sig spoteczenstwo potrzeby te bedy sig wytacznie powigkszad.

Wy kontekscie dosteprych dowoddw naukowych dapagdiflozyna stanowi odpowieds na
niezaspokojong potrzebe zdmwotng zardwno wymiarze klinicznym [m.in. redukcia nyzyka
zgonu], ale rdwnigZ ekonomiczrym [redukcia czestosci hospitalizacii).
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9 Podsumowanie 1 wnioski

Wy niniejsze] analizie przedstawiono oceng wpbywl na system ochrony zdrowia, w tym budzet
Marodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania dapagliflozyny w leczeniu
dorostych chongch 7z preewl ektg niewydolnoscig serca z abnizong frakcig wyrzutowy levwe]
komory serca [LVEF240%) oraz utrzymujgcymi sig objawami choroby w klasie [V NYHA
pomima zastosowania terapii opartej na ACEl [lub ARB) i lekach z grupy beta-adrenolityk dw
oraz  jesli wskazane antagonistach  receptora mineralokorykoidow  w perspektywis
4 kolejrych lat. Preyieto wp rowadzenie finansowania dapagliflozyny od lipca 2021 raku || rok
analizy ndpowiada okresowi od 1 lipca do 31 grudnia 2021 r.)

Wy analizie podstawowe] liczbe pacjento-lat terapii dapadiflozyng oszacowano na

B o cinvch latach analizy, w tym
u chorych leczanye h MRA oraz |G - - orchz przec twwskazaniarmi

do leczenia MELA. Oszacowana wanalizie populacja docelowa bedzie utrzymywad sie na
stabym poziomig w kolejnych latach (od 4 roku wiacznig) z uwagi na rownowazaenia sig liczby
nowych preypadkdw niewydolnosci serca przer liczbe zgondw z powodu tej charoby.

Wivniki z perspakiboany NEZ

Vyhiki z perspektyawy wspolnei MNEZ i pacjenta
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Miewydolnosé serca stanowi istotny koszt ekonomiczny w systemie opieki zdrowotnej
i spotecznej w Polsce. MNa diagnostyke i leczenie niewydolnosci serca wydaje sig 3,2%
srodkdw Marmodowego Funduszu Zdrowda ™ Wartosd wydatkowanych <Srodkdw MFZ na
diagnostyke, terapie oraz opieke nad pacjentami z niewydaolnoscig serca w latach 2014-2016
rosta [sredniorocznie ok. +%%) z poziomu 757 4 min PLN (2014 r.), 824,3 min PLN (2015
r.) do 900,3 min PLN (2016 r.)."”

systematyczny  wzrost wartosci  refundacii swiadczen z  rozpoznaniem  gownym 150
(niewydolnodc serca) obserwuje sig takie na podstawie danych MNFZ dostepnych na portalu
LLdrowe dane™.” Igodnie z dostepnymi danymi NFI wartosé refundacji swiadczen
Z rozpoznaniem gtéwnym 150 wyniosta w 2019 roku 1,69 mid zt.

Obserwowano rdwnier systematyczny wzrost udziatu wydatkdw zwigzanych z leczeniem
szpitalmyrm w catkowitych wydatkach zwigzanych z refundacig swiadczen z rozpoznaniem
gty 150 - od B4% w 20171 roku do 4% w 2019 roku [odpowiednio 0,61 mid zt w 2018 r.
i 1,60 mldzt w2019 1)
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Patrzac na trend wzrostowy wydatkéw na przestrzeni lat mozna zaktadaé, ze w 2020
roku NFZ na HF wyda 1,84 mild zt, z czego 1,73 mld zt (94%) beda stanowié¢ koszty
hospitalizacji chorych z powodu niewydolnosci serca [obliczeniawtasne na podstavie NFZ
LLdroe dane ™).

£ perspekbywy szerszej niz perspektywa ptatnika, niswydolnosd serca generuje mwnied
bardzo wysokie koszty posirednie ponoszone przez spoteczenstwo w wyniku utraty
produktywnosci, na poziomie prawie S-krotnie wyisym niz koszty bezposrednie choroby
(2,290 mild PLM w 2014 roku i wzrosty do 3,913 mld PLN w 2015 roku), sposrad ktdngch
wiekszos¢ stanowia koszty przedwczesnych zgondw [(62% kosztiw posrednich).'®

Miewydolnosé serca jest obecnie jedna z najwiekszych niezaspokojonych potrzeb
medycznych w Polsce. YW rozporzgdreniu Ministra Zdrowia z 2018 r. jako priorytet zapisano
LZMnigjszenie zapadalnosci i przedwezesne] umizralnosciz powodu: chorob uktadu sercowo-
naczyniowego, w tym Zawatdw serca, niewydolnosci serca i udardw madzgu”. Konieczne jest
jak najszybsze podjecie dziatan zmisrz ajgcych do pop rawy sytuacii chorych na nigwydolnosd
serca, acelem tych zmian jest zmniejszenie skutkdw zdrowotnych 1 ekonomiczrych charaobey.
Ma to szczegilne znaczenie w konteksciz najwyZszej wEuropie liczby hospitalizacji
Zz powodu niewydolnoici serca i dwukrotnie czestszych hospitalizacji z powodu
niewydolnosci serca niz srednia europejska - 511 hospitalizacji w Polsce w pordwnaniu ze
srednig europejska na poziomie 233 na 100 tys. [dane CECD).!

fondnie 7 najnowszymi danymi opracowanymi i opublikowanymi 2 marca 2020 r. przez
Departament Analiz i Strategii Ministerstwa Zdrowia obecnie na niewydolnosd serca choruje
akoto 1,242 min Polakdw, a co roku umiera 142 .4 tys. chorych. MNa podstawie tych danych
liczba hospitalizacji w Polsce w 2018 r. byla jeszcze wigksza niz szacowana przez QECD
i wyninsta 278 BY7 (726 hospitalizacji na 100 tys. ludnosci) . Co oznacza, ZewPolscew 2018
roku byto trzykrotnie wigce] hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca niz srednia
auropejska - tj. ponad 200 hospitalizacii na 100 tys. ludnosci wigcej nif szacowane przes
QECD).™

Wickazuje to ogromng skalg problemu nievwwydolnosci serca w Polsce, a majac na wrgledzie
starzejgce sie spoteczernstwo potrzeby te bedg sie widacznie powiekszad. Brak refundacii
nowoczesnych lekdw w o leczeniu nisvwydolnosci serca podyktowany ograniczeniami
budfetowymi, powoduje, 7e istnieje nieraspokojona potrzeba zdrowotna, ktdra ma szanse
zostad zaspokojona. Imniejszenie skali wystepowania choroby poprzez zwiekszenie
dostepnoici nowoczesnych form terapii i poprawe organizacji opieki pozwolitoby na
ograniczenie czesci kosztéw zaréwno bezposrednich (koszty hospitalizacji), jak
i posrednich (koszty przedwczesnych zgondw).

Wy kontekscie dostgpnych dowodow naukowych dapagliflozyna stanowi odpowiedz na

niezaspokojona potrzebe zdrowotna zaréwno wymiarze klinicznym (m.in. redukcja
ryzyka zgonu), ale réwniez ekonomicznym (redukcja czestosci hospitalizacji).
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10 Aneks

10.1

Zgodnos¢ z minimalnymi wymaganiami MZ”

Mr | Analiza wptywu na budzet Rozdziat Kome ntarz

1 | Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacyi
obejmujace] weaysthkich pacjentow, u ktdrych 311 tak
wnioskowana technologia moze byc zastosowana,
docelowei, wskazanej we wniosku, 3.2 tak
w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie 3.1.3 tak
stosowanat

2 | Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacii, 3.1.4 tak
w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana
prey zatoZeniu, wydania decyzji o objeciu refundacia?

3 | Czy zawiera oszacowanie aktualnych roczmych wydatkow | 3.7 tak, brak
frodkdw publicznych, ponoszonych na leczenie refundacyi
pacientdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, technologii
zwyszczegilnieniem skdadowej wyd atkow stanowigce] w analizomw anym
refundacje ceny wnioskowane] technaologii, o ile wskazaniy
wystepuje?

4 | Czy zawiera ilosciowa prognoze roczrych wydatkdw 3.8 tak - sc.
trodkdw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie istniejaoy w
pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, kalejmych latach
zwyszezegdlnieniem skadowe] wyd atkdw stanowiace]
refundacje ceny wnioskowane] technologii, przy
zatozeniu, Ze minister wiascivwy do spraw zdrowia nie
wyda deoyzji o objeciu refundaciay

5 | Czy zawiera ilosciowa prognoze rocznych wydatkdw 3.8 tak - sc. nowy
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze w kolejnych
frodkow publicznych, jakie beds ponoszone na leczenie latach
pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
zwyszezegdlnieniem skadowe] wyd atkdw stanowiace]
refundacje ceny wnioskowane] technologii, przy
zatozeniu, Ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzie o objeciu refundacjay

6 | Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wyd athkow 3.8 tak - rdZnica
frodkdw publicznych, jakie beds ponoszone na leczenie kosztdw
pacientéw w stanie klinicznym wskazanym we wnioskuy, pomiedzy
stanowigcych raznice pomigdzy prognozami, o ktdnych scenariuszami
mowa w phkt, 24 126, Zwyszczegdlnieniem skdadowe] M0y 11
wydatkdw stanowiace] refundacje ceny wnioskowane] iistniejacym
technologii?

7 | Czy zawiera minimalny 1 maksymalny wariant 3.1.4, tak
oszacowania, o ktdnym mowa w pkt, 287 3.8.1.2,

3822
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Hr

Analiza wptywu na budset

Rozdziat

Kome ntarz

Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na
podstawie kidrych dokonano oszacowan?

31, 3.5

tak

Coy zawiera wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie
ktdrych dokonano oszacowan, w szczegalnoici zatoZen
dotyczacych kwalifikacii wnioskowane] technologii do
grupy limitowej i wyznaczenia podstawy Limitu?

1,2, 3.5.5

tak

10

Coy zawiera dokument elektroniczry, umozliwiajaoy
pow tdrzenie wszystkich kalkulacji, wowyniky ktorych
uzyskano oszacowania oraz prognozy?

dotaczony

11

Czy oszacowania i prognozy dokonywane s w horyzoncie
czasowy i wiascivyrn dla analizy wpltywu na budzet [nie
kratszy niz 2 lata)?

3.3

tak

12

Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie
oszacowan roczne] liczebnosci populacji?

3.1, 3.8

tak

13

Coy jezeli nie jest moZliwe przedstawienie wiarygodnych
oszacowan rocznej liczebnosci populacji analiza zawiera
dodatkowy wariant, w ktdrym oszacowania te uzyskano
w oparciu o inne dane?

nie dotycay

14

Jezeliwnioskowane warunki objecia refundacja obejmuia instrumenty dzielenia rvayka, to
cZy oszacowania i prognozy (plkt. 21-27), zostaly przedstawione w nastepujacych wariantach:

15

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacijs,
obejmuja utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowe,
analiza zawiera wskazanie dowoddw spetnienia wymagan
ustaw omnych?

nie dotyczy

16

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacijs,
obejmuja kwalifikacie do wspdlnei, istniejace] grupy
limitowe], analiza wphywu na budZet zawiera wskazanie
dowoddw spetnienia wymagan ustawomwych?

tak

Ogilne adnotacje

17

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

dane bibliograficzne wezystkich wykorzystanych Pifmiennictwo | tak
publikacji, z zachowaniem stopnia szezegdtowosci,

urnozliwiajacezo jednoznaczng identyfikacie kazdej

wykoraystanej publikacyi,

wskazanie inmych zrddet informacii zawartych w Wi tekicie tak

analizach, w szczegdlnoici aktdw prawnych oraz danych
osobowych autordw niepublikowanych badan, analiz,
ekspertyz 1 opinii?
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