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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia zostata zaktualizowana 22 lutego 2021 roku w
zwigzku z uwagami zawartymi w pismie OT.4230.1.2021.DG.9. Pierwotnie analiza zostata

zakonczona 14 pazdziernika 2020 roku.

Autorzy Wykonywane zadania

Zdefiniowanie populaciji;
Oszacowanie wielko$ci populacji doceloweyj;
Opracowanie mozliwych scenariuszy;

@ Aspekty etyczne i spoteczne;

® Ocena kosztow;

® Wnioski koncowe

@ Koncepcja analizy;
@ Kontrola jakosci;

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli
jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez Cezarego Pruszko
i Michata Jachimowicza.

Konflikt interesow:
Raport wykonano na zlecenie firmy Mundipharma Polska Sp. z 0.0., ktora finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.
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Indeks skrotow
Skroét Rozwini ecie
AKA akarboza

AOTMIT
b/d
BMI
ChPL
DDD
DM2
DPP-4

eGFR

GLP-1
HbAlc
HTA

ICD-10

INS
KAN
MET

Mz

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w Polsce

brak danych

ang. Body Mass Index — wskaznik masy ciata

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. defined daily dose — zdefiniowane dobowe dawki

tac. diabetes mellitus typi 2 — cukrzyca typu 2

ang. dipeptidyl peptidase 4 — dipeptydylopeptydaza 4

ang. estimated glomerular filtration rate — szacunkowy wspotczynnik filtracji
kiebuszkowej

glucagon-like peptide-1 — peptyd glukagonopodobny-1

hemoglobina glikowana

ang. health technology assessment — ocena technologii medycznych

ang. International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems
— Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorob i Probleméw Zdrowotnych

insuliny bazowe

kanagliflozyna

metformina

Minister Zdrowia

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

peroxisome proliferator-activated receptors-y — receptory aktywowane proliferatorami
peroksysomow-y

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

ang. sodium/glucose cotransporter 2 — kotransporter sodowo-glukozowy 2

pochodne sulfonylomocznika

ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wplywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow publicznych
leku Invokana® (KAN, kanagliflozyna) stosowanego w leczeniu dorostych chorych na cukrzyce

typu 2.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem i
Analizg kliniczng stanowig dorosli chorzy z niewystarczajgcg kontrolg cukrzycy typu 2, u

ktorych mozna zastosowac kanagliflozyne w ramach:

terapii skojarzonej dwulekowej z innymi lekami stosowanymi w leczeniu cukrzycy z
wytaczeniem insuliny (chorzy bez wzgledu na poziom HbA;:c oraz ryzyko sercowo-
naczyniowe);

terapii skojarzonej trojlekowej z innymi lekami stosowanymi w leczeniu cukrzycy z
wytgczeniem insuliny (chorzy z HbA;. <8 % lub bez bardzo wysokiego ryzyka sercowo-

naczyniowego).

Obecnie lek Invokana® jest refundowany w leczeniu cukrzycy typu 2 w Polsce, ale w ramach
terapii tréjlekowej i w bardzo zawezonym wskazaniu, tj. przed wigczeniem insuliny, u chorych

Z HbA1c =2 8 % oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym.

Dokument sklada sie z analizy wplywu na budzet, analizy wplywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.
METODYKA

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych z Raportu NFZ, analiz
weryfikacyjnych AWA Ozempic i AWA Forxiga oraz publikacji Witek 2012, Jankowski 2011.

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Wynikiem
analizy wplywu na budzet jest roéznica pomiedzy tymi scenariuszami wyrazona

inkrementalnymi wydatkami ptatnika. Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktorej
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kanaglifozyna nie jest refundowana z budzetu platnika publicznego we wnioskowanym

wskazaniu. W scenariuszu tym, w leczeniu wnioskowanej populacji stosowane sa:

w ramach terapii dwulekowej - metformina w skojarzeniu z pochodnag
sulfonylomocznika (MET+SU);

w ramach terapii tréjlekowych — metformina w skojarzeniu z pochodnymi
sulfonylomocznika oraz z akarbozg Ilub insuling bazowg (MET+SU+AKA Iub
INS+MET+SU).

Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: prawdopodobny,

minimalny oraz maksymalny.

Catkowite koszty (wynikajace z kosztow réznigcych leczenia) zostaly oszacowane na
podstawie danych uwzglednionych w ramach Analizy ekonomicznej, ktéra stanowi integralng

czesc raportu oceny technologii medycznej. Sg to nastepujgce kategorie kosztowe:

@ koszty doustnych lekéw przeciwcukrzycowych (w tym koszty leku Invokana®);
© koszty insulin;

® koszty paskéw do oznaczania glukozy we krwi;

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej lek bedzie dostepny w aptece na recepte i wydawany bedzie
Swiadczeniobiorcy za odptatnoscig w wysokosci 30% jego limitu finansowania. Uwzgledniono

ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie limitowej.

Ponadto w obliczeniach uwzgledniono zatlozenia proponowanej przez Podmiot odpowiedzialny
umowy podzialu ryzyka. W zwigzku z tym wyniki zaprezentowano w wariancie

uwzgledniajgcym i nieuwzgledniajgcym proponowang umowe podziatu ryzyka.

Analize wplywu na budzet wykonano z perspektywy wspdlnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy pfatnika publicznego. Przyjeto 2-
letni horyzont czasowy. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize

wrazliwosci.




Invokana® (kanagliflozyna) w leczeniu pacjentéw dorostych z
@ niewystarczajgco kontrolowang cukrzycg typu2, w terapii

NMAHTA skojarzonej z innymi lekami zmniejszajgcymi  glikemie 8
IGNORANTIA NOCET z wylgczeniem insuliny — analiza wplywu na system ochrony
zdrowia

WY NIKI
Oszacowanie populacji

Prognozowana 1aczna liczba chorych w populacji docelowej wynosi w wariancie
prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) 872 808 (785 905; 933 262) w 1. roku
refundacji oraz 905 506 (815 348; 968 225) w 2. roku refundaciji.

Prognozowana tgczna liczba chorych leczonych KAN we wnioskowanym wskazaniu wynosi
natomiast 9 062 (8 160; 9 690) chorych w 1. roku refundacji oraz 9 402 (8 466; 10 053)

chorych w 2. roku refundacji, w tym:

leczonych KAN 100 mg + MET: 5 368 (4 834; 5 740) chorych w 1. roku refundacji oraz
5 569 (5 015; 5 955) chorych w 2. roku refundacji;

leczonych KAN 300 mg + MET: 1 500 (1 351; 1 604) chorych w 1. roku refundacji oraz
1557 (1 402; 1 665) chorych w 2. roku refundacji;

leczonych KAN 100 mg + MET + SU: 1 714 (1 544; 1 833) chorych w 1. roku refundaciji
oraz 1 779 (1 602; 1 902) chorych w 2. roku refundacji;

leczonych KAN 300 mg + MET + SU: 479 (431; 512) chorych w 1. roku refundacji oraz
497 (448; 532) chorych w 2. roku refundacji.

Wydatki inkrementalne
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W niniejszej pracy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji
finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Invokana® (kanaglifiozyna) w leczeniu dorostych
chorych na cukrzyce typu 2 wramach terapii skojarzonej dwulekowej z innymi lekami
stosowanymi w leczeniu cukrzycy z wylgczeniem insuliny (chorzy bez wzgledu na poziom
HbA:. oraz ryzyko sercowo-naczyniowe) oraz terapii skojarzonej trojlekowej z innymi lekami

stosowanymi w leczeniu cukrzycy z wytgczeniem insuliny (chorzy z HbAic <8 % lub bez bardzo
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W przypadku podjecia pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Invokana® wprowadzony
zostanie nowy standard postepowania terapeutycznego w leczeniu wnioskowanej populaciji
docelowej, ktory wplynie nie tylko na poprawe jakosci zycia chorych, ale takze pozwoli na
optymalizacje terapii chorych z cukrzycg typu 2, umozliwiajgc im whasciwg kontrole glikemii.
Uzupetnione zostanie spektrum mozliwosci leczenia chorych z cukrzyca typu 2, ktérzy obecnie
nie sg leczeni w sposéb optymalny i zalecany przez polskie i $wiatowe wytyczne
terapeutyczne. Obecnie lek Invokana® i inne inhibitory SGLT-2 sg co prawda finansowane w
leczeniu cukrzycy typu 2 w Polsce, ale w ramach terapii tréjlekowej i w bardzo zawezonym
wskazaniu, tj. przed wigczeniem insuliny, u chorych z HbA:;c = 8 % oraz bardzo wysokim

ryzykiem sercowo-naczyniowym.

Nalezy podkresli¢, ze flozyny to nowoczesna grupa lekéw, ktére oprocz pozytywnych
rezultatbw obserwowanych w terapii chorych diabetologicznych, wykazujg dziatanie
kardioprotekcyjne. Fakt ten wigze sie ze zmniejszong liczbg powiktan w ukladzie sercowo-
naczyniowym, ale rowniez w obrebie nerek. W efekcie terapia flozynami moze zmniejszyé
koszty leczenia powikiah cukrzycy. Wytyczne kliniczne, w tym polskie wytyczne [Zalecenia
PTD 2020] zalecajg stosowanie inhibitorow SGLT-2, do ktérych nalezy KAN, w ramach
leczenia skojarzonego juz w Il etapie leczenia cukrzycy w ramach terapii dwulekowej i

trojlekowej. Nalezy zauwazy¢, iz mimo ze polskie wytyczne Kliniczne leczenia cukrzycy w |l

etapie leczenia roznicujg chorych wzgledem rozpoznanej choroby sercowo-naczyniowej lub

przewlekiej choroby nerek (choroba obecna lub nie), to w obu grupach chorych wytyczne

zalecaja stosowanie inhibitoréw SGLT-2.

Wskazana populacja docelowa obejmuje wi  ec takze chorych bez bardzo wysokiego

ryzyka sercowo-naczyniowego. Ma to na celu wpisanie sie w niezaspokojone potrzeby
wyselekcjonowanej grupy chorych, u ktérych wystepuje najwieksze zapotrzebowanie
odnosnie refundacji nowej, skutecznej opcji terapeutycznej. Refundacja leku Invokana® w
terapii skojarzonej z innymi lekami zmniejszajgcymi glikemie (z wylgczeniem insuliny) w

leczeniu chorych z populacji docelowe, mogtaby wptyng¢ na poprawe efektéw leczenia, a tym

samym zmniejszenie ryzyka wystapienia powiktan w tej grupie chorych. Terapia ta takze moze

wydtuzy¢ czas do przejscia chorych na insulinoterapie.

Nalezy podkre $lié, iz objecie refundacj g produktu leczniczego Invokana ©® we
wnioskowanej populacji docelowej wpisuje si e w Strategi e prewencji i leczenia

cukrzycy w Polsce na lata 2015-2025. W strategii tej wskazano, iz cukrzyca w Polsce
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potrzebuje redefinicji, poniewaz dzi$ nie wystarczy juz jej medyczny aspekt. Medycyna bowiem
coraz lepiej radzi sobie z cukrzyca, w tyle pozostajg rozwigzania systemowe i zrozumienie na
poziomie spotecznym i indywidualnym. Jednym z priorytetbw wskazanych w Strategii
prewencji i leczenia cukrzycy w Polsce na lata 2015-2025 jest poszerzanie dost epu do opciji
terapeutycznych stosowanych w leczeniu cukrzycy poz walajacych na utrzymanie
optymalnych parametréw cukrzycy, efektywno  §¢é w zakresie prewencji powikta n i

zapobieganie gro znym epizodom hipoglikemii.

W analizie wykazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji leku Invokana®
nalezy oczekiwac duzej korzysci zdrowotnej dla wnioskowanej populacji chorych, dlatego tez
finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wpltywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow publicznych
leku Invokana® (kanagliflozyna) stosowanego w leczeniu chorych z niewystarczajgca kontrolg

cukrzycy typu 2, u ktérych mozna zastosowac kanagliflozyne w ramach:

terapii skojarzonej dwulekowej z innymi lekami stosowanymi w leczeniu cukrzycy z
wytaczeniem insuliny (chorzy bez wzgledu na poziom HbA;:c oraz ryzyko sercowo-
naczyniowe);

terapii skojarzonej trojlekowej z innymi lekami stosowanymi w leczeniu cukrzycy z
wytaczeniem insuliny (chorzy z HbA1c <8 % lub bez bardzo wysokiego ryzyka sercowo-

naczyniowego)

Ponadto w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje podjecia
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Invokana® w przedstawionym

wskazaniu.

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia sklada sie z dwoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2016,
umozliwiajacego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zalozen.
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2. Analiza wptywu na bud zet

2.1. Metodyka analizy

1. Analize wykonano w oparciu o Rozporzgdzenie MZ w sprawie minimalnych wymagan,

Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundaciji.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu czasowego
poczgwszy od maja 2021 roku. Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie
danych z Raportu NFZ, analiz weryfikacyjnych AWA Ozempic i AWA Forxiga oraz
publikacji Witek 2012, Jankowski 2011.

3. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.

4. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej Analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych.

5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki pfatnika i pacjentow
w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza istniejgcego, czyli
w przypadku braku finansowania KAN ze $rodkéw publicznych we wnioskowanym

wskazaniu.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki pfatnika i pacjentow
w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli
w przypadku podijecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu KAN ze srodkéw

publicznych we wnioskowanym wskazaniu.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli roznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W przypadku gdy wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci wyzsze od zera, oznacza to dodatkowe obcigzenia finansowe

zwigzane z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjnej.
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8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej
z dokladnoscig do dwoch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano

na wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikéw).

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania kluczowych parametrow

uwzglednianych w niniejszej analizie.
2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagarn oraz Wytycznymi AOTMIT
horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac okres do momentu ustalenia
sie stanu réwnowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy badz
liczby leczonych pacjentéw) oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia

finansowania danej technologii medycznej ze srodkow publicznych.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujacy okres od maja 2021 roku do konca
kwietnia 2023 roku (pierwszy rok analizy od maja 2021 roku do konca kwietnia 2022 roku, zas
drugi rok od maja 2022 roku do konca kwietnia 2023 roku). Uzasadnieniem przyjecia takiego
horyzontu czasowego jest fakt, ze lek Invonaka® jest juz znany w leczeniu cukrzycy typu 2 (w
innym wskazaniu niz wnioskowane) i finansowany w ramach Wykazu lekéw refundowanych
od listopada 2019 r. W tej sytuacji stabilizacja rynku powinna nastgpi¢ w okresie 2 lat od

wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej.

Ponadto, zgodnie z Ustawg o refundacji decyzje o objeciu refundacjg wydaje sie na okres 2
lat ,dla lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, dla ktérych nieprzerwanie obowigzywata decyzja administracyjna o objeciu
refundacjg lub w stosunku do ktérych decyzja dla odpowiednika refundowanego w ramach tej
samej kategorii dostepnosci refundacyjnej i w tym samym wskazaniu obowigzywata
nieprzerwanie, przez okres krotszy niz 3 lata, albo dla ktérych wydawana jest pierwsza decyzja

administracyjna o objeciu refundacja.”
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2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan, dotyczgcym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona

w dwoch wariantach:

© z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych (ptatnik publiczny?)
¢ oraz dodatkowo z perspektywy wspdélnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

swiadczeh ze srodkdw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta).
2.4. Scenariusze porownywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktdrej technologia wnioskowana zgodnie
z Wykazem lekow refundowanych nie jest refundowana w omawianym wskazaniu. W

scenariuszu tym w leczeniu wnioskowanej populacji stosowane sg:

w ramach terapii dwulekowej - metformina w skojarzeniu z pochodng
sulfonylomocznika (MET+SU);

w ramach terapii tréjlekowych — metformina w skojarzeniu z pochodnymi
sulfonylomocznika oraz z akarbozg lub insuling bazowg (MET+SU+AKA lub
INS+MET+SU).

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest refundowana
w leczeniu wnioskowanej populacji. W scenariuszu tym lek Invokana® bedzie dostepny w
aptece na recepte i wydawany swiadczeniobiorcy za odptatnoscig w wysokosci 30% jego limitu
finansowania. W analizie uwzgledniono finansowanie wnioskowanej technologii medycznej
w istniejgcej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (rozdziat
8.1.).

1 Zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne;.
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Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne

lata wielkosci populacji. Wplyw na budzet ptatnika wyznaczony zostat jako réznica pomiedzy

tymi scenariuszami.

Whyniki analizy przedstawiono w dwdéch wersjach: bez wprowadzenia instrumentéw dzielenia

ryzyka oraz po wprowadzeniu proponowanych instrumentéw dzielenia ryzyka (RSS).

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), wersje (z RSS, bez RSS) oraz ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

Rysunek 1.

Mozliwe scenariusze brane pod uwag € w analizie wptywu na bud zet

Scenariusz istniej acy Scenariusz nowy
brak refundacji technologii refundacja technologii

wnioskowanej w wnioskowanej w
analizowanym wskazaniu analizowanym wskazaniu

- wariant prawdopodobny
-wariant maksymalny

brak RSS
- wariant minimalny

brak RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

RSS

- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny
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2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmuj gca wszystkich chorych, u ktorych

technologia wnioskowana mo ze zosta € zastosowana

Zgodnie z ChPL Invokana® produkt leczniczy Invokana® (kanagliflozyna) jest wskazany do
stosowania u dorostych z niewystarczajgcg kontrolg cukrzycy typu 2 jako terapia

wspomagajgca diete i ¢wiczenia fizyczne:

w monoterapii, gdy nie mozna zastosowa¢ metforminy z powodu braku toleranciji lub
przeciwwskazan;
¢ w leczeniu skojarzonym z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu

cukrzycy.

Celem oszacowania populacji obejmujgcej wszystkich chorych, u ktérych technologia
wnioskowana moze zosta¢ zastosowana, w pierwszym kroku postuzono sie danymi z Raportu
NFZ, w ktorym przedstawiono liczby chorych stosujgcych terapie wykorzystywane w leczeniu
cukrzycy w latach 2013 — 2018. Na podstawie tych danych wygenerowano trend liniowy i
wykonano prognoze liczby chorych na cukrzyce w Polsce na lata 2019 — 2023. Doktadne
oszacowania przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszego raportu,

natomiast estymowane liczebnosci w ponizszej tabeli.

Tabela 1.
Prognozowana liczba chorych na cukrzyc e w Polsce w latach 2019 — 2023

2019r. 2020 . 2021r. 2022r. 2023r.

Liczba chorych 27319392844 092 |2 956 246 | 3 068 399 | 3 180 552

W ramach analizy zatozono, ze pacjenci leczeni wylgcznie insuling to chorzy na cukrzyce typu
1, poniewaz ci chorzy bezwzglednie wymagajg leczenia insuling [Zalecenia PTD 2020]. Na
podstawie danych z Raportu NFZ obliczono, ze w 2018 r. w Polsce samg insuling leczonych
bylo ok. 11,2% sposréd wszystkich chorych na cukrzyce. W zwigzku z tym w wariancie
prawdopodobnym odsetek chorych na cukrzyce typu 2 w catkowitej populacji cukrzykow
przyjeto na poziomie 88,8% (w wariancie minimalnym zatozono odsetek 80% z publikacji
Kalbarczyk 2018, zas w wariancie maksymalnym 95% z publikacji Bajkowska-Fiedziukiewicz
2009). W ponizszej tabeli zaprezentowano liczby oraz udzialy chorych leczonych

poszczegdlnymi terapiami stosowanymi w leczeniu cukrzycy w 2018 r.
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Tabela 2.
Liczby oraz udzialy chorych leczonych poszczegolinym i terapiami stosowanymi w

2

leczeniu cukrzycy w Polsce w 2018 roku

Odsetek (cukrzyca
typu 2)

Terapia Leczeni w 2018 r. (min) Odsetek (cukrzyca)

MET 45,8% 51,5%
MET+SU 0,52 20,0% 22,5%
MET+INS 0,25 9,6% 10,8%

SuU 0,21 8,1% 9,1%
MET+SU+INS 0,08 3,1% 3,5%
MET+SU+AKA 0,03 1,2% 1,3%

SU+INS 0,02 0,8% 0,9%
MET+AKA 0,01 0,4% 0,4%
INS 0,29 11,2% n/d

Uzyskane oszacowania prognozowanej liczby chorych na cukrzyce typu 2 w Polsce

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 3.
Prognozowana liczba chorych na cukrzyc e typu 2 w Polsce w latach 2019 — 2023

Wariant 2019rr. 2020 r. 2021 r. 2022 r. 2023 r.
minimalny 2185551 (2275274 2364996 | 2454 719 | 2 544 442
prawdopodobny 24272232526 8672626511 |2 726 154 | 2 825 798
maksymalny 2595342|2701888|2808433(2914979 |3 021524

Zgodnie z algorytmem leczenia cukrzycy typu 2 przedstawionym w Zaleceniach PTD 2020
zalozono, ze chorzy leczeni SU to chorzy z nietolerancjg lub przeciwwskazaniami do leczenia
metforming w monoterapii. W zwigzku z tym przyjeto, iz technologia wnioskowana moze by¢
stosowana w monoterapii w doktadnie tej samej populacji, w ktérej stosowane sg pochodne
sulfonylomocznika (czyli 9,1% chorych z cukrzyca typu 2). Doktadne oszacowania wielkosci
tej populacji przedstawiono w tabeli (Tabela 4.).

Na podstawie Zalecert PTD 2020 zatozono, ze celem terapeutycznym leczenia cukrzycy typu
2 powinno by¢ osiggniecie HbAic < 7,0% (niedostateczny poziom glikemii to zatem

HbA1c > 7,0%). Przy uwzglednieniu sredniej wartosci oszacowanej ha podstawie danych z

2 Liczby chorych leczonych innymi technologiami niz wymienionymi w tabeli byly pomijalnie mate.
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polskich publikacji [Witek 2012, Jankowski 2011] obliczono, ze odsetek chorych z
niedostateczng kontrolg glikemii to ok. 52,4%. Przy uwzglednieniu tego odsetka oraz liczby
chorych na cukrzyce typu 2 (pomniejszonej o liczbe chorych z nietolerancjg lub
przeciwwskazaniami do leczenia metforming w monoterapii) oszacowano wielko$¢ populacji,

w ktorej technologia wnioskowana moze by¢ stosowana w leczeniu skojarzonym.

Doktadne oszacowania liczby chorych, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana, przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszego raportu,

natomiast estymowang liczebno$¢ populaciji w ponizszej tabeli.

Tabela 4.
Populacja obejmuj gca wszystkich chorych, u ktérych technologia wniosk owana mo ze
zosta € zastosowana (wg stanu na rok 2020)

Leczenie
skojarzone

minimalny 206 843 1083 858 1290701
prawdopodobny 229 715 1203 707 1433423

maksymalny 245 626 1287 081 1532 707
*wyniki przedstawiono w zaokragleniu do petnej liczby chorych

Wariant Monoterapia tacznie

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Wskazanie wnioskowane obejmuje wezszg populacje niz zarejestrowane okreslone w ChPL
Invokana®. Zawezenie populacji miato na celu wpisanie sie w niezaspokojone potrzeby
wyselekcjonowanej grupy chorych. Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie
z przedtozonym wnioskiem i Analizg kliniczng stanowig dorosli chorzy z niewystarczajgca

kontrolg cukrzycy typu 2, u ktérych mozna zastosowaé kanagliflozyne w ramach:

¢ terapii skojarzonej dwulekowej z innymi lekami stosowanymi w leczeniu cukrzycy z
wytaczeniem insuliny (chorzy bez wzgledu na poziom HbA;:c oraz ryzyko sercowo-
naczyniowe);

¢ terapii skojarzonej trojlekowej z innymi lekami stosowanymi w leczeniu cukrzycy z
wytaczeniem insuliny (chorzy z HbA1c <8 % lub bez bardzo wysokiego ryzyka sercowo-

naczyniowego).

W ramach Analizy problemu decyzyjnego stwierdzono, ze wéréd potencjalnych komparatorow
dla kanagliflozyny stosowanej w zdefiniowanej populacji docelowej s3:
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dla terapii dwulekowej KAN + MET — metformina w skojarzeniu z pochodnymi

sulfonylomocznika, inhibitorami DPP-4, agonistami receptora GLP-1, innymi niz KAN
inhibitorami SGLT-2 lub agonistg PPAR-y;

dla terapii trojlekowej KAN + MET + SU — metformina w skojarzeniu z pochodnymi

sulfonylomocznika oraz z akarbozg lub insuling bazowg lub metformina w skojarzeniu

z 2 lekami z grupy: pochodnych sulfonylomocznika, inhibitoréw DPP-4, agonistow

receptora GLP-1, innymi niz KAN inhibitorami SGLT-2 lub agonistow receptora PPAR-

Y.

W Analizie problemu decyzyjnego w ramach komparatorow dla wnioskowanej terapii nie

wskazano finansowanego ze srodkow publicznych w Polsce leczenia MET + insulina (szerszy

opis przyczyn niewigczenia tego schematu leczenia do grona potencjalnych komparatorow

znajduje sie w Analizie problemu decyzyjnego).

Biorgc pod uwage dane przedstawione w poprzednim rozdziale (Tabela 2.) cze$¢ sposrod

przedstawionych wyzej

komparatorow nie byta stosowana w praktyce klinicznej.

Uwzgledniajgc te dane oraz wytyczne przedstawione w Zaleceniach PTD 2020, przyjeto

pewne upraszczajgce zatozenia dotyczgce sciezek leczenia stosowanych u chorych na

cukrzyce typu 2:

po terapii MET chory moze zastosowac terapie MET+SU lub MET+INS;

po terapii SU chory moze zastosowac terapie SU+INS;
po terapii MET+SU chory moze zastosowac¢ terapie MET+SU+AKA lub MET+SU+INS;
po terapii MET+SU+AKA chory moze zastosowac terapie MET+SU+INS.

Biorgc pod uwage wskazanie refundacyjne (leczenie przed wigczeniem insuliny), niewltgczenie

do grona komparatorow MET+INS oraz ograniczenia zwigzane ze sciezkami leczenia,

wnioskowana technologia moze by¢ stosowana po niepowodzeniu:

terapii MET i odbiera¢ udzialy rynkowe terapii MET+SU (jako terapia skojarzona
dwulekowa KAN+MET);

terapii

MET+SU

odbiera¢ udzialy rynkowe terapiom MET+SU+AKA oraz
MET+SU+INS (jako terapia skojarzona tréjlekowa KAN+MET+SU).
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W ramach oszacowan przyjeto, ze liczebnos¢ populaciji docelowej, w przypadku ktérej mozna
zastosowac kanagliflozyne w ramach terapii skojarzonej dwulekowej to iloczyn liczby chorych
na cukrzyce typu 2 (Tabela 3.), odsetka chorych leczonych MET (51,5% na podstawie danych
z Tabela 2.) oraz odsetka chorych z niedostateczng kontrolg glikemii, tj. 52,4% [Witek 2012,
Jankowski 2011]. Liczebnos¢ populacji docelowej, w przypadku ktérej mozna zastosowac
kanagliflozyne w ramach terapii skojarzonej tréjlekowej to z kolei iloczyn liczby chorych na
cukrzyce typu 2 (Tabela 3.), odsetka chorych leczonych MET+SU (22,5% na podstawie
danych z Tabela 2.) oraz odsetka chorych z niedostateczng kontrolg glikemii, tj. 52,4% [Witek
2012, Jankowski 2011] pomniejszony o liczbe chorych leczonych MET+SU z HbA;. 2 8 % oraz
bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym (lub leczonych innymi terapiami
dedykowanymi tej populacji chorych, tj. refundowanymi inhibitorami SGLT-2 oraz agonistami
GLP-1 stosowanymi w ramach terapii trojlekowych).

Liczbe chorych leczonych MET+SU z HbA: = 8 % oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym (lub leczonych innymi terapiami dedykowanymi tej populacji chorych, tj.
refundowanymi inhibitorami SGLT-2 oraz agonistami GLP-1 stosowanymi w ramach terapii
trojlekowych) oszacowano na podstawie danych przedstawionych w AWA Ozempic oraz AWA
Forxiga. Zgodnie z opiniami eksperckimi uwzglednionymi w tych analizach weryfikacyjnych w
2019 r. liczebno$¢ wspomnianej wyzej populacji wynosita miedzy 90 tys. a 200 tys. (w
wariancie prawdopodobnym przyjeto srednig warto$¢ 145 tys.). Biorgc pod uwage przyrost
liczby chorych na cukrzyce typu 2 po 2019 r., w ramach obliczen liczebnos¢ tej populacji
proporcjonalnie zwiekszono w kolejnych latach. Doktadne oszacowania przedstawiono w
arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do raportu, zas podsumowanie oszacowan wielkosci

populacji docelowej w ponizszej tabeli.

Tabela 5.
Populacja docelowa wskazana we wniosku

Wariant I rok refundacji Il rok refundacji
minimalny 785 905 815 348
prawdopodobny 872 808 905 506

maksymalny 933 262 968 225
* w tabeli przedstawiono stan na koniec danego roku refundacji

W ramach niniejszej analizy przyjeto, ze celem oszacowania wydatkow inkrementalnych w
populacji docelowej wystarczy uwzgledni¢ populacje, ktéra w horyzoncie czasowym analizy

generuje koszty r6znigce pomiedzy scenariuszami istniejgcym i nowym.
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Na podstawie Danych refundacyjnych NFZ oszacowano $rednig liczbe chorych leczonych, a
nastepnie udziat, jaki w 2020 r. w populacji leczonej MET+SU z HbAlc = 8% i wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym zdobyly leki dedykowane tej grupie chorych (inhibitory SGLT-
2 oraz agonisci GLP-1) — ok. 18,7%. Przyjeto, ze w horyzoncie czasowym analizy w takiej
samej proporcji leczenie alternatywnymi technologiami rozpoczng chorzy leczeni MET oraz
MET+SU spetniajagcy kryteria wnioskowanego wskazania (nalezy przypomnie¢ zatozenie, ze
po terapii MET+SU chorzy mogg zosta¢ poddani leczeniu KAN+MET+SU, MET+SU+AKA lub
MET+SU+INS, za$ po monoterapii MET: KAN+MET, MET+SU lub MET+INS, przy czym
zgodnie z Analiza ekonomiczng ta terapia nie jest komparatorem dla KAN, dlatego tez
MET+KAN nie odbiera udziatéw terapii MET+INS w scenariuszu nowym). Zatozono, ze
pozostali chorzy (spoza oszacowanego odsetka 18,7% populacji docelowej) oraz chorzy
przechodzacy na terapie MET+INS nie beda generowac kosztu réznigcego w analizie.

Doktadne oszacowania przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszego
raportu, natomiast estymowang liczebnos¢ populacji, w ramach ktérej wykonano oszacowania

analizy, w ponizszej tabeli.

Tabela 6.
Populacja, w ramach ktorej wykonano oszacowania ana  lizy wptywu na system ochrony
zdrowia

Wariant I rok refundacji Il rok refundacji
minimalny 107 992 112 038
prawdopodobny 119933 124 427
maksymalny 128 240 133 045

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana

Obecnie lek Invokana® jest w Polsce refundowany we wskazaniu ,Cukrzyca typu 2, u
pacjentow przed wigczeniem insuliny, leczonych co najmniej dwoma doustnymi lekami
hipoglikemizujgcymi od co najmniej 6 miesiecy, z HbAlc = 8 % oraz bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1)potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub
2)uszkodzenie innych narzadéw objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej
komory lub retinopatie, lub 3) obecnosé¢ 3 lub wiecej gidbwnych czynnikow ryzyka sposrod
wymienionych ponizej: -wiek = 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet, -dyslipidemia, -

nadcisnienie tetnicze, -palenie tytoniu, -otytosc”.
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Na podstawie Danych refundacyjnych NFZ dotyczacych wielkosci refundacji spoza
Obwieszczenia zrealizowanej na podst. Art. 46 Ustawy o refundacji w okresie styczen 2014 r.
— marzec 2019 r. oszacowano, ze udzialy opakowan 100 g w catkowitej liczbie
zrefundowanych opakowan kanagliflozyny wyniosty ok. 78,2%. Na tej podstawie przyjeto, ze
udziaty schematéw z kanagliflozyng przyjmowang w dobowej dawce 100 mg w populacji
leczonej KAN wynoszg ok. 78,2% (ok. 21,8% udziaty przypadajg dawce KAN réwnej 300 mg),
a zatem $rednia dobowa dawka KAN wynosi ok. 144 mg. Uwzgledniajgc te dane oszacowano,
ze w opakowaniu leku Invokana® 100 mg, tabletki powlekane znajduje sie ok. 21 dobowych
(ok. 0,69 miesiecznych) srednich dawek leku. Dane te postuzyty do estymaciji liczby chorych
leczonych KAN w kolejnych miesigcach 2020 r. przy uwzglednieniu liczby zrefundowanych
opakowan obliczonych na podstawie Danych refundacyjnych NFZ. Doktadne oszacowania
przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do raportu, zas uzyskana sSrednia
liczebnos$c¢ populacii, w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana wynosi 2 054

chorych.

2.5.4. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalo zeniu, ze minister wia sciwy do

spraw zdrowia wyda decyzj € o objeciu refundacj a

W ramach analizy przyjeto, ze w przypadku wydania decyzji o objeciu refundacjg, lek
Invokana® bedzie stosowany w 2 grupach chorych — we wnioskowanym wskazaniu oraz
wskazaniu, w ktérym kanagliflozyna jest juz obecnie stosowana (oszacowania przedstawione

w rozdziale 2.5.3.).

Na podstawie Danych refundacyjnych NFZ oszacowano sredni udziat (7,6%), jaki w 2020 r. (w
miesigcach styczen — listopad) osiggneta kanaglifiozyna w populacji chorych leczonych
dotychczas MET+SU z HbAlc = 8% i wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym, ktérzy
rozpoczeli leczenie refundowanymi technologiami dedykowanymi tej populacji chorych
(inhibitory SGLT-2, agonisci GLP-1). Sposéb oszacowania liczby chorych leczonych KAN w
tym okresie przedstawiono w rozdziale 2.5.3., natomiast liczby chorych leczonych pozostatymi
technologiami wykonano w sposdb analogiczny i przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym
dotgczonym do raportu. Biorgc pod uwage to oszacowanie, zatozono, ze w populacji docelowej
wsréd chorych zmieniajacych terapie (tj. populacji, w ramach ktérej wykonano oszacowania

analizy wptywu na system ochrony zdrowia) KAN osiggnie ok. 7,6% udzialy w scenariuszu
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nowym. Zgodnie z danymi przedstawionymi w rozdziale 2.5.3. przyjeto takze, ze udzialy

schematow z kanagliflozyng przyjmowang w dobowej dawce 100 mg w populacji leczonej KAN

wyniosg ok. 78,2% (ok. 21,8% udziaty przypadajg dawce KAN réwnej 300 mg).

Biorgc pod uwage powyzsze zalozenia, oszacowano liczbe chorych, ktérzy bedg leczeni

schematami terapeutycznymi z KAN (oraz pozostatymi technologiami) w populacji, w ramach

ktérej wykonano oszacowania analizy wplywu na system ochrony zdrowia. Dokiladne

obliczenia przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszego raportu,

natomiast uzyskane wyniki w ponizszych tabelach.
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Tabela 7.
Liczba chorych, ktorzy b eda leczeni poréwnywanymi technologiami w populacji, w ramach ktorej wykonano oszacowania analizy
wplywu na system ochrony zdrowia — scenariusz istni ejacy
MET+SU KAN100+MET KAN300+MET INS+MET+SU MET+SU+AKA KAN100+MET+SU  KAN300+MET+SU
Wariant
| rok Il rok | rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok | rok Il rok | rok Il rok | rok Il rok
minimalny 81852 | 840918 0 0 0 0 19011 | 19723 | 7129 7 396 0 0 0 0
U erell A 90 903 | 94 308 0 0 0 0 21113 | 21904 | 70917 8214 0 0 0 0
NELSEY 97 199 | 100 841 0 0 0 0 22575 | 23421 | 8466 8 783 0 0 0 0
Tabela 8.
Liczba chorych, ktorzy b eda leczeni poréwnywanymi technologiami w populacji, w ramach ktorej wykonano oszacowania analizy

wptywu na system ochrony zdrowia — scenariusz nowy

: MET+SU KAN100+MET KAN300+MET INS+MET+SU MET+SU+AKA KAN100+MET+SU KAN300+MET+SU
wariant I rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok | rok Il rok | rok Il rok | rok Il rok
minimalny 75 667 78 502 4834 5015 1351 1402 17 574 18 233 6 590 6 837 1544 1602 431 448
prawdopodobny 84 034 87 182 5 368 5569 1500 1557 19 518 20 249 7 319 7 593 1714 1779 479 497

INELSYNENY 89 855 93221 5740 5955 1604 1665 20 870 21651 7 826 8119 1833 1902 512 532
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W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie oszacowania wielkosci populacji, w ktérej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw

zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja.

Tabela 9.
Wielko $ci  populacji, w ktérej wnioskowana technologia b edzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wia $ciwy do spraw zdrowia wyda decyzj € o obj eciu refundacj a

Populacja, w ktérej KAN b edzie
stosowana — wszystkie refundowane
wskazania

Populacja, w ktorej KAN b edzie
Wariant stosowana — wnioskowane wskazanie

| rok refundacji Il rok refundaciji I rok refundaciji Il rok refundaciji

minimalny

prawdopodobny

MELSEUY
*wyniki przedstawiono w zaokrggleniu do petnej liczby chorych

2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalo zeniu, ze minister wia sciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o obj eciu refundacj a

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji KAN we wnioskowanym
wskazaniu, lek ten bedzie stosowany w populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana (rozdziat 2.5.3.), tj. w populacji ok. 2 054 chorych.

2.5.6. Podsumowanie oszacowa n liczebno sci  populacji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono warto$ci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej
analizie wptywu na system ochrony zdrowia (opisanych w rozdziatach 2.5.1. — 2.5.5.).

Tabela 10.
Podsumowanie oszacowa n liczebno sci populacji zdefiniowanych w  Rozporz gdzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymaga n

Oszacowanie rocznej liczebno $ci

Populacja populagji

Podstawa prawna
Populacja obejmuj gca wszystkich
chorych, u ktérych technologia
wnioskowana mo ze zosta ¢
zastosowana

wariant prawdopodobny: 1 433 423
(minimalny: 1 290 701; art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. a
maksymalny: 1 532 707)
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Oszacowanie rocznej liczebno $ci

populacii Podstawa prawna

Populacja
I rok refundaciji:
wariant prawdopodobny: 872 808
(minimalny: 785 905;
Populacja docelowa, wskazana we maksymalny: 933 262)
whniosku Il rok refundacii:
wariant prawdopodobny: 905 506

(minimalny: 815 348;
maksymalny: 968 225)

art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. b

Populacja, w ktorej technologia

. . . 2054 art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. C
wnioskowana jest obecnie stosowana

I rok refundaciji:

Populacja, w ktérej wnioskowana wariant prawdopodobny: 11 117

technologia b edzie stosowana przy (minimalny: 10 214; maksymalny: 11 744)
zalozeniu, ze minister wia sciwy do art. 6 ust. 1 pkt 2

spraw zdrowia wyda decyzj e o obj eciu Il rok refundacii:
refundacj g wariant prawdopodobny: 11 456
(minimalny: 10 520; maksymalny: 12 107)

Populacja, w ktérej wnioskowana
technologia b edzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wia sciwy do 2 054 art. 6 ust. 1 pkt 4

spraw zdrowia nie wyda decyzji o

objeciu refundacj a
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2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztow uwzglednione w analizie wplywu na budzet zaczerpnieto z Analizy
ekonomicznej. Wplyw na wynik koncowy, a wiec na warto$¢ wydatkow inkrementalnych
ptatnika publicznego, majg catkowite koszty roznigce. Catkowite koszty roznigce zdefiniowano
jako koszty wystepujgce w ramach jednego ze scenariuszy, a wiec réznigce oceniane

technologie medyczne.

W analizie z perspektywy platnika publicznego oraz z perspektywy wspdlnej uwzgledniono

i oceniano nastepujgce kategorie kosztow bezposrednich medycznych:

koszty doustnych lekéw przeciwcukrzycowych (w tym koszty leku Invokana®);
koszty insulin;

koszty paskow do oznaczania glukozy we krwi.

W niniejszej analizie nie uwzgledniono kosztow leczenia powiktan cukrzycowych, ktére zostaty
oszacowane w ramach Analizy ekonomicznej. Nalezy jednak zaznaczyc¢, ze wyniki Analizy
ekonomicznej wskazywaly, iz uwzglednienie tych kosztéw miatoby potencjalnie znikomy wptyw
na wyniki analizy wptywu na budzet. Ponadto, biorgc pod uwage zatozenia i parametry
uwzglednione w modelowaniu, leczenie KAN wigze sie albo z brakiem réznic w zakresie
kosztéw albo nizszymi kosztami leczenia powiktan wzgledem alternatywnych technologii
stosowanych we wnioskowanym wskazaniu. W zwigzku z tym, nieuwzglednienie tej kategorii

kosztowej jest podejsciem konserwatywnym.

Pozostate kategorie kosztow bezposrednich takze uznano za nieréznigce, zaliczajgc je do
kategorii kosztéw wspoélnych. Koszty te (jako koszty wspdlne dla technologii wnioskowanej
i komparatora) nie majg wplywu na wyniki analizy. Nie byly zatem ostatecznie brane pod

uwage w obliczeniach.
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Tabela 11.
Koszty nierd znigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

W Analizie klinicznej wykazano kilka znamiennych
statystycznie r6znic w odniesieniu do czestosci
wystepowania poszczeg6lnych zdarzen
niepozgdanych (art. zakazenie drég moczowych,
grzybica narzadow piciowych) pomiedzy technologig
oceniang a komparatorami. W niniejszej analizie nie
uwzgledniono jednak kosztow leczenia tych dziatan
niepozadanych, gdyz uznano je za pomijalnie mate.
Ponadto, jak wskazujg autorzy publikacji, zdarzenia te

Koszt leczenia ci ezkich zdarze n niepo zgdanych byly nieliczne i miaty tagodny lub umiarkowany
stopien nasilenia. W przypadku poréwnan w zakresie
czestosci wystepowania ciezkich zdarzen
niepozgdanych og6tem nie odnotowano statystycznie
istotnych réznic miedzy poréwnywanymi
technologiami badz tez wnioskowana technologia
(KAN+MET) wykazywata przewage wzgledem
komparatora (GLI+MET) (brak szacowania kosztéw
leczenia cigezkich zdarzen niepozadanych jest zatem
w tej sytuacji zatlozeniem konserwatywnym).

Zalozono, ze pacjent przyjmuje kazda z
poréwnywanych terapii samodzielnie, ich podanie nie
Koszty podania leku generuje zatem dodatkowych kosztéw w
perspektywie ptatnika publicznego oraz w

perspektywie wspolnej.

Poniewaz poszczegllne kategorie kosztowe zostaty scharakteryzowane i skalkulowane
w ramach Analizy ekonomicznej (poza kosztem akarbozy), w analizie wplywu na system
ochrony zdrowia zaprezentowano jedynie koszt stosowania wnioskowanej technologii

medycznej oraz modelowanie i podsumowanie kosztow.
2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii me dycznej

Do obliczenia kosztu stosowania uwzglednianych technologii medycznych konieczne bylo
wyznaczenie dawki leku. Na podstawie ChPL Invokana® okreslono, ze zalecana dawka
poczatkowa KAN to 100 mg podawana raz na dobe. U chorych tolerujgcych dawke 100 mg
KAN podawang raz na dobe, ktérzy majg eGFR = 60 ml/min/1,73 m? lub CrCl (ang. Creatinine
Clearance — klirens kreatyniny) = 60 ml/min i wymagajg lepszej kontroli glikemii, mozna
zwiekszy¢ dawke do 300 mg doustnie raz na dobe. Biorgc pod uwage konstrukcje badan
klinicznych przedstawionych w Analizie klinicznej (skutecznosc¢ leczenia dla KAN okreslana
oddzielnie dla dawki 100 mg oraz 300 mg), w ramach niniejszej analizy ekonomicznej przyjeto
upraszczajgce zatozenie, ze chorzy przyjmujg jedng z dobowych dawek 100 mg (1 tabletka po

100 mg) badz 300 mg (3 tabletki po 100 mg) w catym horyzoncie czasowym analizy.
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Obecnie lek Invokana® nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie, zgodnie
z whnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej
bedzie finansowany w Wykazie lekow refundowanych i wydawany bedzie swiadczeniobiorcy
za odpfatnoscia w wysokosci 30% jego limitu finansowania. Uwzgledniono ponadto
finansowanie leku w istniejgcej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w

rozdziale 8.1.

Cene zbytu netto KAN otrzymano od Whnioskodawcy [dane dostarczone przez Wnioskodawce]
i wynosi ona |l za opakowanie leku Invokana® 100 mg, tabletki powlekane. Zgodnie
z zapisami Ustawy o refundacji wyznaczono urzedowg cene zbytu, cene hurtowg brutto, cene

detaliczng oraz wysokos¢ limitu finansowania.

Wartosci poszczegdlnych cen leku prezentuje ponizsza tabela.

Tabela 12.
Ceny za opakowanie leku Invokana ® 100 mg, tabletki powlekane uwzgl ednione w
analizie (PLN)

Wykorzystujgc dane o cenach za opakowanie leku Invokana®, a takze dobowe dawki przyjete
w analizie, oszacowano dobowy i Srednioroczny koszt stosowania KAN w perspektywie
ptatnika publicznego oraz perspektywie wspélnej. Doktadne oszacowania przedstawiono w
arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszej analizy. Korncowe wyniki przedstawiono w

ponizszej tabeli.
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Tabela 13.
Sredni dobowy i roczny koszt stosowania KAN

2.6.2. Pozostate kategorie kosztowe

W niniejszej analizie uwzgledniono te same kategorie kosztéw co w Analizie ekonomicznej
(poza kosztem leczenia powiktan cukrzycowych z przyczyn opisanych w rozdziale 2.6.) —
doktadny opis sposobu oszacowania kosztow znajduje sie w rozdziale 8. Analizy
ekonomicznej. Jedynym kosztem nieoszacowanym w Analizie ekonomicznej, ktory zostat
uwzgledniony w analizie wpltywu na system ochrony zdrowia, jest koszt AKA, ktory obliczono

wedtug zatozen opisanych ponize;j.

Dawkowanie AKA przyjeto na poziomie zdefiniowanej dawki dobowej (DDD) publikowanej
przez WHO [Dane WHOQO], tj. 300 mg. Obecnie AKA jest finansowana we wnioskowanym
wskazaniu jako lek dostepny w aptece na recepte (katalog Al) i wydawana swiadczeniobiorcy
za odpfatnoscig w wysokosci 30% limitu finansowania. Ceny AKA uwzglednione na potrzeby

niniejszej analizy zostaty zaczerpniete z Wykazu lekéw refundowanych.

Wykorzystujgc dane o zrefundowanej liczbie opakowan lekéw zawierajgcych AKA [Dane
refundacyjne NFZ], a takze dobowg dawke przyjetg w analizie (300 mg) oszacowano dobowy
i Srednioroczny koszt stosowania AKA w perspektywie ptatnika publicznego oraz perspektywie

wspolnej. Koncowe wyniki przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 14.

Sredni dobowy i roczny koszt stosowania AKA

Sredni koszt z
perspektywy
ptatnika
publicznego w
skali roku (PLN)

Sredni koszt
dobowy z
perspektywy
ptatnika
publicznego (PLN)

Sredni koszt z
perspektywy
wspolnej w skali
roku (PLN)

Sredni koszt
dobowy z

perspektywy
wspolnej (PLN)

Substancja czynna
/ terapia

do 75. Roku zycia

powy zej 75. Roku zycia

W ponizszej tabeli zestawiono podsumowanie poszczegoélnych kategorii catkowitych kosztéw

roznigcych poszczegoélne technologie uwzglednione w oszacowaniach analizy wplywu na

budzet.

Tabela 15.

Srednioroczne koszty zwi  gzane ze stosowaniem uwzgl ednionych w analizie technologii
medycznych — podsumowanie

Terapia

skali roku (PLN) (PLN) (PLN)
I I I I
I I I I
124,88 240,64 240,64 240,64
KAN100+MET
277,26 400,86 277,26 400,86
I I I I
I I I I
I I I I
I I I I
124,88 240,64 240,64 240,64
KAN300+MET
277,26 400,86 277,26 400,86
I I I I
I I I I
L I I I
KAN100+MET+SU I [ ] I I
124,88 240,64 240,64 240,64

do 75. Roku zycia

Sredni koszt z
perspektywy

ptatnika

publicznego w

Sredni koszt z
perspektywy
wspolnej w

skali roku (PLN)

powy zej 75. Roku zycia

Sredni koszt z
perspektywy

ptatnika

publicznego w

skali roku

Sredni koszt z
perspektywy
wspolnej w
skali roku
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Kategoria
kosztowa

Terapia

KAN300+MET+SU

SuU
Paski

MET+SU

Suma
Insuliny
MET
INS+MET+SU SuU

SuU

Akarboza

Paski

MET+SU+AKA

Suma

2.6.3.

powy zej 75. Roku zycia

do 75. Roku zycia

Sredni koszt z

Sredni koszt z Sredni koszt z

perpekiny SIS PRSI arspiiny
ptatnika o : wspolnej w
pulcnegow AN, poleznegow S i
skali roku (PLN) (PLN) (X ®\)]
240,64 240,64 240,64
59,58 220,93 220,93 220,93
277,26 400,86 277,26 400,86
I I I
I I I
124,88 240,64 240,64 240,64
59,58 220,93 220,93 220,93
277,26 400,86 277,26 400,86
461,71 862,43 738,83 862,43
546,45 620,57 620,57 620,57
124,88 240,64 240,64 240,64
59,58 220,93 220,93 220,93
385,94 558,00 385,94 558,00
1116,84 1 640,14 1 468,08 1 640,14
124,88 240,64 240,64 240,64
59,58 220,93 220,93 220,93
466,06 690,92 466,06 690,92
277,26 400,86 277,26 400,86
927,77 1 553,35 1 204,88 1 553,35

Modelowanie kosztéw

W ramach niniejszej analizy zalozono, ze leczenie z wykorzystaniem wnioskowanej technologii

i technologii alternatywnych trwa przez caly rok. W zwigzku z tym wynikiem analizy w

scenariuszu istniejgcym i

nowym jest suma iloczynéw odpowiednich

liczb chorych
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przedstawionych w rozdziale 2.5.4. przez roczne koszty leczenia przedstawione w rozdziale

2.6.2. (Tabela 15.).

2.7. Podsumowanie danych wej sciowych

Podsumowanie danych wejsciowych oraz przyjetych zalozen, a takze scenariusze analizy

podstawowej i analizy wrazliwosci zebrano w ponizszych tabelach.
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Tabela 16.

Dane wej sciowe uwzgl edniane w analizie wptywu na bud zet i przyj ete zalo zenia

Zakres zmienno Sci
Warto $¢é warto sci parametru
parametru (warto $¢ alternatywna
z analizy — alter, minimalna —
podstawowej min, maksymalna —
max)

Zrodta danych dla warto  $ci
parametru

Uzasadnienie przyj etego zakresu zmienno Sci

Parametr

Parametry analizy wplywu na bud zet

Rozdziat 2.2. Zatozenie

Horyzont czasowy analizy 2 lata

g howzontu czasowego 1 maj 2021 . n/d n/d n/d Zatozenie
analizy
Min Raport NFZ, AWA Ozempic,
Liczebno $¢€ populacji docelowej Tabela 5. ma>2 Tabela 5. Rozdziat 2.5.2. AWA Forxiga, Witek 2012,
Jankowski 2011
Warto$ci nietestowane w AW, uwzglednione w
oszacowaniu wariantu minimalnego, prawdopodobnego i
. maksymalnego wielkosci populacji docelowej.
min 80% Wariant prawdopodobny (na podstawie Raportu NFZ):
Przyjeto, ze pacjenci leczeni wylgcznie insuling to chorzy
ha qukrzyce,_ typu 1 (u chorych na cukrzyce yp u.l Raport NFZ, Kalbarczyk 2018,
Odsetek chorych z cukrzyc a insulinoterapia jest jedynym sposobem leczenia); w . R
. ; 88,8% o . - Bajkowska-Fiedziukiewicz
typu 2 w populacji cukrzykow przypadku stosowania insulinoterapii w cukrzycy typu 2 2009

zgodnie z Zaleceniami PTD 2020 nalezy dgzy¢ do
utrzymania terapii metforming (metformina jest zalecana
max 95% na kazdym etapie leczenia w cukrzycy typu 2).
Wariant minimalny na podstawie Kalbarczyk 2018
Wariant maksymalny na podstawie Bajkowska-
Fiedziukiewicz 2009

Analiza podstawowa: $rednia z opinii eksperckich
przedstawionych w AWA Ozempic oraz AWA Forxiga

Liczba chorych z HbAlc 28% i
UEE A A2 SEIEa - 145 000 min 90 000 (dane za 2019r.) AWA Ozempic, AWA Forxiga

naczyniowym w populacji

leczonej MET+SU Warto$¢ min: opinia ekspercka przedstawiona w AWA

Ozempic (oszacowanie w populacji zawezonej w stosunku
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Zakres zmienno $ci
Warto $¢é warto sci parametru
parametru (warto $¢€ alternatywna . : : - Zrédia danych dla warto  $ci
Parametr : - Uzasadnienie przyj etego zakresu zmienno $ci
z analizy — alter, minimalna — parametru
podstawowej min, maksymalna —
max)
do wnioskowanego wskazania o warunek BMI235 kg/m2)
Wartos¢ max: opinia ekspercka przedstawiona w AWA
max 200 000 Forxiga (oszacowanie w populacji szerszej w stosunku do
wnioskowanego wskazania ze wzgledu na brak warunku
dotyczacego wysokiego ryzyka sercowo-naczyniowego)
Na podstawie Zalecert PTD 2020 przyjeto, ze celem
min 50,1% terapeutycznym leczenia cukrzycy typu 2 powinno byé
osiggniecie HbA1c < 7,0% (niedostateczny poziom glikemii
Odsetek chorych z to zatem HbA1c > 7,0%) . .
niedostateczn g kontrol g glikemii 52,4% Analiza podstawowa: srednia z danych z publikacji Witek Witek 2012, Jankowski 2011
2012 oraz Jankowski 2011
max 54,7% Warto$¢ min: wartos¢ z publikacji Witek 2012
Warto$¢ max: warto$¢ z publikacji Jankowski 2011
. 0 Analiza podstawowa: $rednia z danych za lata 2013-2018
Odsetek chorych w wieku min 27,2% Wartos$¢ min: warto$¢ minimalna z danych za lata 2013-
powy zej 75 lat w $rod chorych na 27,9% 2018 Raport NFZ
cukrzyc e 0 Wartos¢ max: wartos¢ maksymalna z danych za lata
max 28,4% 2013-2018
Na podstawie Danych refundacyjnych NFZ oszacowano
$rednig liczbe chorych leczonych, a nastepnie udziat, jaki
w 2020 r. w populacji leczonej MET+SU z HbA1c = 8% i
Odsetek chorych zmieniaj gcych wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym zdobyly leki
terapi ;YW popu|acjiJZ acy 18,70 . 14.4% dedyk.C’)V\-/ane tej grupie_ chor_ych (InthItOYYSGLT'Z oraz Dane refundacyjne NFZ, AWA
nieprawidtowym poziomem [0 min 470 agonisci _GLP-l). _Przyjeto, zew horygonue czasowym Ozempic, AWA Forxiga
glikemii analizy w takich samych proporcjach leczenie
alternatywnymi technologiami rozpoczng chorzy leczeni
MET oraz MET+SU spetniajgcy kryteria wnioskowanego
wskazania (przyjeto, ze po terapii MET+SU chorzy moga
zosta¢ poddani leczeniu MET+SU+KAN, MET+SU+AKA,
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Zakres zmienno sci
Warto $¢é warto sci parametru
parametru (warto $¢€ alternatywna

_— , , - Zrédia danych dla warto  $ci
Parametr Uzasadnienie przyj etego zakresu zmienno $ci

z analizy — alter, minimalna — parametru
podstawowej min, maksymalna —
max)

MET+SU+INS, zas$ po monoterapii MET: MET+KAN,
MET+SU lub MET+INS, przy czym zgodnie z Analiza
ekonomiczng ta terapia nie jest komparatorem dla KAN,
dlatego tez MET+KAN nie odbiera udziatéw terapii
MET+INS w scenariuszu nowym). Zatozono, ze pozostali
chorzy (spoza oszacowanych odsetkow) bedg
max 24,2% kontynuowac przyjmowanie dotychczasowej terapii.

Analiza podstawowa: $redni udziat notowany w
poszczegdlnych miesigcach 2020 r.
Warto$¢ min: minimalny udziat notowany w
poszczegdlnych miesigcach 2020 r.
Warto$¢ max: maksymalny udziat notowany w
poszczegdlnych miesigcach 2020 r.

Analiza podstawowa: Na podstawie Danych
refundacyjnych NFZ oszacowano sredni udzial, jaki w
min 3,8% 2020 r. osiggneta kanagliflozyna w populacji chorych
leczonych dotychczas MET+SU z HbA1c = 8% i wysokim

Udziaty schematéw z KAN w ryzykiem sercowo-naczyniowym, ktorzy rozpoczeli
populacji chorych zmieniaj acych 7,6% leczenie technologiami dedykowanymi tej populacji Dane refundacyjne NFZ
terapi @ w scenariuszu nowym chorych (inhibitory SGLT-2, agonisci GLP-1)
Warto$¢ min: warto$¢ mniejsza o 50% niz w analizie
max 11,3% podstawowej
Warto$¢ max: warto$¢ wieksza o 50% niz w analizie
podstawowej

Udzialy schematow z KAN w
dobowej dawce 100 mg w 78,2% n/d n/d
populacji leczonej KAN

Na podstawie danych dotyczgcych wielkosci refundaciji
spoza Obwieszczenia zrealizowanej na podst. Art. 46
Udziaty schematéw z KAN w Ustawy o refundacji w okresie styczen 2014 r. — marzec
dobowej dawce 300 mg w 21,8% n/d n/d 2019 .
populacji leczonej KAN

Dane refundacyjne NFZ
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Zakres zmienno sci
Warto $¢é warto sci parametru
parametru (warto $¢€ alternatywna
z analizy — alter, minimalna —
podstawowej min, maksymalna —
max)

Zrédia danych dla warto  $ci

Parametr
parametru

Uzasadnienie przyj etego zakresu zmienno $ci

Parametry kosztowe

VAT Ustawa o refundaciji

Ustawa o refundaciji

Marza hurtowa 5% n/d n/d Ustawa o refundaciji Ustawa o refundaciji

Tabela 15. n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna

Koszt leczenia poréwnywanymi
interwencjami
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Tabela 17.

Scenariusze analizy podstawowej i analizy wra  zliwo $ci

Scenariusz
Scenariusz analizy rozpatrywanych w
podstawowej ramach analizy
wrazliwo sci

Zrodta danych dla
Uzasadnienie scenariuszy modelowania
scenariuszy

Obszar modelowania

Zrédio danych dla dobowych
dawek insulin

AE Invokana 2018 Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
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2.8. Wydatki bud zetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku poszczegoélnych technologii oraz catkowite koszty r6znigce leczenia jednego
chorego w ciggu roku, wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika
publicznego oraz perspektywy wspdlnej. Wydatki te bedg sie rézni¢ w zaleznosci od przyjetego

scenariusza oraz jego wariantu.
2.8.1. Aktualne wydatki bud zetowe

Uwzgledniono udziaty w rynku poszczegoélnych technologii medycznych oraz koszty ich

stosowania analogicznie jak dla scenariusza istniejgcego. Oszacowane w ten sposob aktualne
wydatki budzetowe wynosza okoto | NN v skali roku®.

Obecnie lek Invokana® nie jest refundowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku jest

zatem zerowy.
2.8.2. Prognozowane wydatki bud zetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym z perspektywy ptatnika
publicznego oraz z perspektywy wspdlnej. Dodatkowo wyniki przedstawiono z uwzglednieniem
lub nie instrumentow dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS), w trzech wariantach

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny).

3 Wynik ten obliczono dla roku bezposrednio poprzedzajgcego | rok analizy jako réznice catkowitego
kosztu réznigcego oszacowanego dla | rok analizy oraz przyrostu catkowitego kosztu réznigcego
pomiedzy | a Il rokiem analizy.
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Tabela 18.

Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia z p erspektywy ptatnika publicznego z uwzgl  ednieniem RSS
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Tabela 19.

Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia z p erspektywy wspolnej z uwzgl ednieniem RSS
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Tabela 20.

Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia z p erspektywy ptatnika publicznego bez uwzgl  ednienia RSS
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Tabela 21.

Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowiaz p  erspektywy wspolnej bez uwzgl ednienia RSS
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3. Analiza wra zliwo sci

Analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametrow, ktére w najwiekszym stopniu obarczone
Sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wptyw na wyniki. Dla wiekszosci parametrow
przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis), ktora ocenia wptyw

na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.

W ramach analizy wrazliwosci wykonano réwniez analize scenariuszy, w przypadku ktorej
testowano alternatywne zatozenia dla modelowania kosztéw lub tez testowano przyjmowanie

alternatywnych wartosci przez wiele parametréw jednoczesnie.

Parametry uzyte w analizie wrazliwosci oraz warianty testowane w analizie scenariuszy, wraz
z zakresem zmiennosci, zrédiem danych oraz uzasadnieniem zakresOw zmiennosci,

wskazano w rozdziale 2.7.

Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy przedstawiono w ponizszych tabelach.
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Tabela 22.

Wyniki analizy wra zliwo $ci oraz analizy scenariuszy — perspektywa ptatnika publicznego w wariancie z RSS
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Tabela 23.

Wyniki analizy wra zliwo $ci oraz analizy scenariuszy — perspektywa wspoélna w wariancie z RSS
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Tabela 24.

Wyniki analizy wra zliwo $ci oraz analizy scenariuszy — perspektywa ptatnika publicznego w wariancie bez RSS
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Tabela 25.

Wyniki analizy wra zliwo $ci oraz analizy scenariuszy — perspektywa wspoélna w wariancie bez RSS




Invokana® (kanagliflozyna) w leczeniu pacjentéw dorostych z

@ niewystarczajgco kontrolowang cukrzycg typu2, w terapii
NAHTA skojarzonej z innymi lekami zmniejszajgcymi  glikemie 50
IGNORANTIA NOCET z wylgczeniem insuliny — analiza wplywu na system ochrony
zdrowia

4. Wplyw na organizac] € udzielania swiadcze h

Decyzja dotyczgcg refundacji leku Invokana® (kanagliflozyna) w leczeniu wnioskowanej

populacji nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania Swiadczen.

W zwigzku z powyzszym w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii medycznej
nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego czy tez tworzenia
nowych wytycznych okreslajgcych sposob podawania leku. Objecie refundacjg technologii
wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania Swiadczen

zdrowotnych.
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5. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczaca objecia refundacjg produktu Invokana® w leczeniu wnioskowanej populaciji
pozwoli na uzyskanie korzysci klinicznych u chorych z cukrzycg typu 2, umozliwiajgc
prawidtowg kontrole glikemii. Zwigkszy ona réwniez spektrum mozliwosci leczenia chorych z

populacji docelowej, ktérzy obecnie nie sg leczeni w sposéb optymalny.

Zastosowanie kanagliflozyny we wnioskowanej populacji zwigzane jest z istotnymi korzysciami
zdrowotnymi, ktére obejmujg wygenerowanie dodatkowych lat zycia skorygowanych o jakos¢
[Analiza ekonomiczna]. Ponadto przeprowadzona w ramach Analizy klinicznej ocena
skutecznosci wzgledem komparatoréw wykazata znamienng przewage badanej interwencji dla

kluczowych efektow zdrowotnych, w tym zmiany stezenia HbA:. czy masy ciala.

Pozytywna decyzja dotyczaca finansowania technologii wnioskowanej nie stoi w sprzecznosci
z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczgcej stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 26.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Warto $¢

Czy i ktére grupy pacjentéw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w

o ' % Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzy $¢ dla
waskiej grupy
chorych

Czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy osob, czy korzy$¢ mata, ale
powszechna;

Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianejte  chnologii mo ze powodowa € problemy spoteczne,

w tym:

wplywac na poziom satysfakcji pacjentdw z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdinych chorych; Nie
powodowac lub zmieniaé stygmatyzacje; Nie

wywotywac ponadprzecietny lek; Nie
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powodowac¢ dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace ptci lub rodzinne. Nie
stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddzialuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Czy stosowanie technologii naktada szczegdlne wymog i, takie jak:

koniecznosé¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz

. S R A ) Nie
tajemnicy informaciji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania. Nie
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6. Zalozenia i ograniczenia

W niniejszej analizie w oszacowaniach wielkosci populacji docelowej uwzgledniono dane z
Raportu NFZ, analiz weryfikacyjnych AWA Ozempic i AWA Forxiga oraz publikacji Witek 2012,
Jankowski 2011. Zalozono, ze oszacowanie wielkosci populacji oparte na danych
rzeczywistych jest bardziej wiarygodne niz estymacja oparta na danych epidemiologicznych.
Tak jak kazde oszacowanie réwniez to przedstawione w niniejszej analizie jest obarczone
niepewnoscig. Wykorzystano jednak najlepsze dostepne dane celem uzyskania najbardziej

wiarygodnych wynikéw.

W ramach analizy uwzgledniono szereg zatozeh dotyczacych przejmowania udziatbw w

scenariuszu nowym, ktore ze wzgledu na niepewnosc¢ testowano w analizie wrazliwosci.

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie
w ramach istniejgcej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1.
Podstawe limitu w tej grupie limitowej stanowi¢ bedzie opakowanie leku Forxiga, tabl. powl.,
10 mg, a zatem opakowanie, ktére aktualnie wyznacza podstawe limitu w grupie. Podejscie

takie jest zgodne z zapisami Ustawy o refundaciji.

Dla parametrow, ktére w najwiekszym stopniu obarczone sg niepewnoscia i majg potencijalnie

najwiekszy wptyw na wyniki, przeprowadzono analize wrazliwosci oraz analize scenariuszy.
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7. Podsumowanie i wnioski ko nAcowe

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie wydatkow ptatnika publicznego w przypadku
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Invokana®

(kanagliflozyna) stosowanego w leczeniu chorych na cukrzyce typu 2.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zdefiniowano zgodnie z przedtozonym
wnioskiem refundacyjnym. Stanowig jg dorosli chorzy z niewystarczajgcg kontrolg cukrzycy

typu 2, u ktérych mozna zastosowa¢ kanagliflozyne w ramach:

terapii skojarzonej dwulekowej z innymi lekami stosowanymi w leczeniu cukrzycy z
wytaczeniem insuliny (chorzy bez wzgledu na poziom HbA;:c oraz ryzyko sercowo-
naczyniowe);

terapii skojarzonej trojlekowej z innymi lekami stosowanymi w leczeniu cukrzycy z
wytgczeniem insuliny (chorzy z HbA. <8 % lub bez bardzo wysokiego ryzyka sercowo-

naczyniowego).
Wplyw na system ochrony zdrowia okreslono w odniesieniu do nastepujgcych obszaréw:

populacyjnych (oszacowanie potencjatlu rynkowego leku oraz prognoza liczebnosci
populacji, ktéra prawdopodobnie skorzysta z leku w sytuacji jego sfinansowania);
finansowych (analiza wptywu na budzet);

organizacji udzielania swiadczen;

etycznych i spotecznych;

Liczebno$¢ populaciji docelowej oszacowano na podstawie danych z Raportu NFZ, analiz
weryfikacyjnych AWA Ozempic i AWA Forxiga oraz publikacji Witek 2012, Jankowski 2011.

Konstrukcja analizy wplywu na budzet objeta zestawienie ze sobg dwodch scenariuszy. W
scenariuszu istniejgcym technologia wnioskowana nie jest refundowana w omawianym
wskazaniu. W scenariuszu nowym technologia wnioskowana jest refundowana w leczeniu
populacji docelowej. Wynikiem analizy wplywu na budzet jest réznica pomiedzy tymi
scenariuszami  wyrazona inkrementalnymi  wydatkami  ptatnika publicznego oraz
inkrementalnymi wydatkami tgcznymi ptatnika publicznego i pacjenta. Oszacowania wykonano

dla okresu od maja 2021 roku do kwietnia 2023 roku, ktory stanowi horyzont czasowy analizy.
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Elementy analizy wpltywu na budzet objely: estymacije wielkosci populacji docelowej, wielkosci
populacji, w ktoérej technologia wnioskowana bedzie stosowana oraz analize kosztowa.

Uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie kosztéw bezposrednich medycznych:

koszty doustnych lekéw przeciwcukrzycowych (w tym koszty leku Invokana®);
koszty insulin;

koszty paskéw do oznaczania glukozy we krwi.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej bedzie dostepny w aptece na recepte i wydawany swiadczeniobiorcy za
odptatnoscig w wysokosci 30% jego limitu finansowania. Uwzgledniono ponadto finansowanie

leku w istniejgcej grupie limitowej.

Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okreslone zgodnie z metodykag zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Prognozowana 1tgczna liczba chorych w populacji docelowej wynosi w wariancie
prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) 872 808 (785 905; 933 262) w 1. roku
refundacji oraz 905 506 (815 348; 968 225) w 2. roku refundaciji.

Prognozowana tgczna liczba chorych leczonych KAN we wnioskowanym wskazaniu wynosi
natomiast 9 062 (8 160; 9 690) chorych w 1. roku refundacji oraz 9 402 (8 466; 10 053)

chorych w 2. roku refundacji, w tym:

leczonych KAN 100 mg + MET: 5 368 (4 834; 5 740) chorych w 1. roku refundacji oraz
5569 (5 015; 5 955) chorych w 2. roku refundacji;

leczonych KAN 300 mg + MET: 1 500 (1 351; 1 604) chorych w 1. roku refundacji oraz
1557 (1 402; 1 665) chorych w 2. roku refundacii;

leczonych KAN 100 mg + MET + SU: 1 714 (1 544; 1 833) chorych w 1. roku refundacji
oraz 1 779 (1 602; 1 902) chorych w 2. roku refundacji;

leczonych KAN 300 mg + MET + SU: 479 (431; 512) chorych w 1. roku refundacji oraz
497 (448; 532) chorych w 2. roku refundacji.

Bezposrednig konsekwencjg decyzji refundacyjnej bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej
praktyki w leczeniu wnioskowanej populacji docelowej, ktéry wptynie nie tylko na poprawe

jakosci zycia chorych, ale takze pozwoli na optymalizacje terapii chorych z cukrzyca typu 2,
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umozliwiajac im witasciwg kontrole glikemii. Uzupetnione zostanie spektrum mozliwosci
leczenia chorych z cukrzycg typu 2, ktérzy obecnie nie sg leczeni w sposéb optymalny i
zalecany przez polskie i $wiatowe wytyczne terapeutyczne. Obecnie lek Invokana® i inne
inhibitory SGLT-2 sg co prawda finansowane w leczeniu cukrzycy typu 2 w Polsce, ale w
ramach terapii tréjlekowej i w bardzo zawezonym wskazaniu, tj. przed wlgczeniem insuliny, u

chorych z HbAlc = 8 % oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym.

Majgc na uwadze racjonalizacje $rodkéw w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie
refundacji lekéw, Wnioskodawca w ramach niniejszego wniosku proponuje réwniez instrument

dzielenia ryzyka (RSS).

Dodatkowo w analizie wykazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundaciji
leku Invokana® nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej dla wnioskowanej populacii
chorych, dlatego tez finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto
decyzja refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania

sSwiadczen.
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8. Zataczniki
8.1. Uzasadnienie finansowania technologii

wnioskowanej w ramach istniej gcej grupy limitowe]

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzi¢, ze lek Invokana® mozna
zakwalifikowac¢ do finansowania w ramach obecnie istniejgcej grupy limitowej 251.0, Doustne
leki przeciwcukrzycowe — flozyny. Lek ten spehia kryteria kwalifikacji do wspélnych grup
limitowych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 Ustawy o refundacji, poniewaz lek Invokana® jest
juz obecnie finansowany w grupie limitowej 251.0, Doustne leki przeciwcukrzycowe — flozyny.

[Wykaz lekow refundowanych].

Zgodnie z zapisami art. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji: ,po zasiegnieciu opinii Rady
Przejrzystosci, opierajgcej sie w szczegdlnosci na porownaniu wielko$ci kosztow uzyskania
podobnego efektu zdrowotnego lub dodatkowego efektu zdrowotnego, dopuszcza sie
tworzenie: wspolnej grupy limitowej, w przypadku, gdy podobny efekt zdrowotny lub podobny
dodatkowy efekt zdrowotny uzyskiwany jest pomimo odmiennych mechanizméw dziatania
lekow”. Nalezy zauwazy¢, ze w analizowanym przypadku zapisy art. 15 ust. 3 pkt 2 nie
zachodzg, poniewaz lek Invokana® jest obecnie refundowany w grupie limitowej 251.0,
Doustne leki przeciwcukrzycowe — flozyny, w zwigzku z czym nie mozna méwi¢ o odmiennych
mechanizmach dziatania wzgledem wnioskowanej technologii, ktéra jest doktadnie tym samym

lekiem.

8.2. Sprawdzenie zgodno sci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporz adzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymaga n

Tabela 27.

Check-lista zgodno $ci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minim alnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporz gdzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymaga n

Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji n/d




Invokana® (kanagliflozyna) w leczeniu pacjentéw dorostych z

@ niewystarczajgco kontrolowang cukrzycg typu2, w terapii
NMAHTA skojarzonej z innymi lekami zmniejszajgcymi  glikemie S8
IGNORANTIA NOCET z wylgczeniem insuliny — analiza wplywu na system ochrony
zdrowia
Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
11, obeijJaqej WS.2yStk’ICh pacjentéw, u ktérych wnioskowana TAK, rozdziat 2.5.1.
technologia moze by¢ zastosowana
1.2. | docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 2.5.2.
1.3. | w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 2.5.3.
w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
1.4. | zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje TAK, rozdziat 2.5.4.
o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny
Oszacowanie rocznych wydatkdéw podmiotu zobowigzanego do
5 flnansowama swgadcz'en ze srodkow pgbllcznych, ponoszonych TAK, rozdziat 2.8.
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku
2.1. | Aktualnych TAK, rozdziat 2.8.1.
2o | Z Wysz_czegolnlen_lem sk’ra(_jowej wy_(_jatk_ow stanowigcej TAK, rozdziat 2.8.1.
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje
llosciowa  prognoza rocznych  wydatkbw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
3 publlcz.nyc.h,. jakie bedg ponoszone na leczenie pgclgntqw TAK, rozdziat 2.8.2.
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny
31 |2 Wysz_czegolnlen_lem sk’ra(_jowej wy_(_jatkow stanowigcej TAK, rozdziat 2.8.2.
refundacje ceny wnioskowanej technologii
llosciowa  prognoza  rocznych  wydatkébw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
a publlcz.nyc.h,. jakie bedg ponoszone na leczenie pgclgntqw TAK, rozdziat 2.8.2.
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny
41 |2 Wysz.czegolnlenllem sk+aQoweJ wygatkow stanowigcej TAK, rozdziat 2.8.2.
refundacje ceny wnioskowanej technologii,
Oszacowanie dodatkowych wydatkow podmiotu
5 zobqwazanego .do finansowania $wiadczen ze srpdkgw TAK, rozdziat 2.8.2.
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
51 |2 Wysz_czegolnlen_lem sk’ra(_jowej wy_(_jatkow stanowigcej TAK, rozdziat 2.8.2.
refundacje ceny wnioskowanej technologii
Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
6. wydatkébw podmiotu zobowigzanego do finansowania TAK, rozdziat 2.8.2.
Swiadczen ze srodkéw publicznych
8. Zestawienie tabelaryczne_ wartosci, na podstawie ktérych TAK, rozdziat 2.7.
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz
9. Wyszczeg(’)lnlen.le zalozen, na podstawie ktérych dokonano TAK, rozdziat 6.
oszacowan analizy oraz prognoz
wyszczegOlnienie zalozen dotyczgcych kwalifikacji
9.1. | wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia TAK, rozdziat 6.
podstawy limitu
10. Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy TAK

powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz
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Nr

11.

Zadanie

Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet

Tak/Nie/nie dotyczy

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegoélnosci
na podstawie rocznej liczebnosci populacji

TAK

12.1.

w analizie wplywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant,
w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne
dane

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populaciji)

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebnosci populacji

13.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono
w nastepujgcych wariantach

¢z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

¢ bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

TAK

13.1.

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)

e wart. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej)

TAK, rozdziat 8.1.
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8.3. Liczba opakowa n technologii wnioskowanej

Tabela 28.

Okreslenie wielko sci dostaw technologii wnioskowanej Invokana ® 100 mg, tabletki
powlekane w przypadku obj ecia refundacj g, wyrazonej w liczbie opakowa A leku (w
miesi @cznych okresach)

4 W tabelach dotyczacych wielkosci dostaw technologii wnioskowanej zaprezentowano oszacowania
zaokrgglone do pelnej liczby opakowan. W arkuszu kalkulacyjnym obliczenia wykonano na warto$ciach
bez zaokraglen, w z zwigzku z czym sumy dla 1 lub 2 roku widoczne w zaprezentowanych wyzej
tabelach nie zawsze sg sumami zaokraglonych wartosci wyznaczonych dla poszczeg6lnych miesiecy
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