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Indeks skrotow

AOTMIiT  Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

csll Ciagly podskérny wlew insulin
(Continuous Subcutaneous Insulin Infusion)

G Skala Gauge

GLP-1 Glukagonopodobny peptyd 1
(Glucagon-Like Peptide 1)

HbA1c Hemoglobina glikowana
(Glycated hemoglobin)

IDF Miedzynarodowa Federacja Diabetologiczna
(International Diabetes Federation)

IS Istotny statystycznie
(Statistically Significant)

ITQ Ogdlnoswiatowe badanie dotyczgce technik podawania insuliny
(Insulin Technique Questionnaire)

MDI Wielokrotne wstrzykniecia insuliny
(Multiple Daily Injections)

Liczba pacjentow, u ktérych wystgpit dany punkt koncowy

n
N Liczebnos$¢ grupy
NNT Liczba oséb, ktore w okreslonym czasie nalezy poddac interwencji, aby uzyskaé pozadany
efekt zdrowotny lub unikng¢ jednego negatywnego punktu koncowego u jednej z nich.
(Number Needed To Treat)
nRCT Badanie nierandomizowane

(Non-Randomized Controlled Trial)

OGTT Doustny test tolerancji glukozy
(Oral Glucose Tolerance Test)

p Poziom istotnosci statystycznej

PTD Polskie Towarzystwo Diabetologiczne

RCT Badanie randomizowane
(Randomized Controlled Trial)

RD Roznica ryzyka
(Risk difference)

RR Ryzyko wzgledne
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RWD

T1DM

T2DM

WHO

(Relative Risk)

Badanie w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej
(Real-World Data)

Cukrzyca typu 1
(Type 1 Diabetes Mellitus)

Cukrzyca typu 2
(Type 2 Diabetes Mellitus)

Swiatowa Organizacja Zdrowia
(World Health Organization)
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1.2.

Analiza Problemu Decyzyjnego. Igty do wstrzykiwaczy insulinowych i agonistow receptora GLP-1 BD Micro-Fine Plus

Wstep

Cel analizy

Celem analizy problemu decyzyjnego jest zaplanowanie procesu zmierzajgcego do przygotowania
analiz oceny technologii medycznych, ktére bedg czescig wniosku o finansowanie igiet do
wstrzykiwaczy (pendw) insulinowych i agonistow receptora GLP-1 BD Micro-Fine Plus
(5 mm x 0,25 mm oraz oraz 8 mm x 0,30 mm) w populacji pacjentéw z cukrzycg stosujgcych insuline

lub agonistéw receptora GLP-1

W ramach analizy problemu decyzyjnego uwzgledniono nastepujgce aspekty:

1. opis problemu zdrowotnego ze szczegdlnym uwzglednieniem aspektéw dotyczacych prawidiowego
uzytkowania igiet do wstrzykiwczy (penow),

2. przedstawienie aktualnych standardéw postepowania (practice guidelines) dotyczgcych prawidtowe;j
techniki iniekcji w tym przede wszystkim prawidtowego stosowania igiet do wstrzykiwaczy,

3. przedstawienie aktualnego statusu refundacyjnego igiet do wstrzykiwaczy w Polsce,

4. ocene mozliwosci przeprowadzenia analizy klinicznej w ramach feasibility study,

5. wybor komparatora, z ktérymi nalezy poréwnac igty do wstrzykiwaczy w analizach oceny technologii
medycznych wraz z uzasadnieniem,

6. proponowany zakres oraz metodyke analiz oceny technologii medycznych wymaganych do

wnioskowania o finansowanie igiet do wstrzykiwaczy ze srodkéw publicznych.

Uzasadnienie celu analizy

Cukrzyca to powazna, przewlekta oraz nieuleczalna choroba metaboliczna, cechujgca sie utrzymujgcym
sie, podwyzszonym stezeniem glukozy we krwi, ktérego przyczyng jest brak wytwarzania lub zaburzenia
wydzielania i dziatania insuliny [1]. Cukrzyca stanowi istotny problem z perspektywy zdrowia
publicznego, ze wzgledu na swoje szerokie rozpowszechnienie oraz wysokg smiertelnos¢. Zgodnie z
danymi Miedzynarodowej Federacji Diabetologicznej (IDF, International Diabetes Federation), w 2019 r.
na cukrzyce chorowato 574 min oséb na swiecie, z czego w Polsce — ponad 2,3 min, natomiast Swiatowy
odsetek zgondw z powodu cukrzycy wynosit 11,2% [2]. W ciggu nastepnych lat spodziewany jest wzrost
liczby nowych zachorowan i rozpowszechnienia cukrzycy na catym swiecie. IDF szacuje bowiem, ze w

2045 r. na cukrzyce bedzie chorowato 700,2 min ludzi.

W ciggu ostatnich kilkudziesieciu lat nastapit ogromny postep w leczeniu cukrzycy, czego efektem jest
opracowanie roznych preparatow insulinowych oraz nowoczesnych lekéw przeciwcukrzycowych.
Insulinoterapia jest uznawana za najbardziej skuteczng opcje terapeutyczng w obnizaniu poziomu
glikemii, lecz jednoczesnie znajduje sie ona w czotéwce lekéw tzw. wysokiego ryzyka wg Institute for

Safe Medication Practices [3]. Przyczyng takiego stanu rzeczy jest fakt, ze dla prawidtowej kontroli
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glikemii obok rodzaju i dawki podawanej insuliny, rownie istotne znaczenie ma sama technika jej
podawania, wptywajgca na jej farmakokinetyke. Prawidtowa technika iniekcji insuliny obejmuje szereg
procedur, majgcych na celu bezpieczne i skuteczne dostarczenie odpowiedniej dawki insuliny do tkanki
podskérnej, w szczegdlnosci zwraca sie uwage na wybor odpowiedniego miejsca do iniekcji oraz jego

rotacje, dobdr odpowiedniej dlugosci iglty oraz czestoscig jej zmiany [4-7].

Igty insulinowe s3 sterylnym, wyrobem medycznym jednorazowego uzytku. Mimo to czes¢ pacjentow z
cukrzycg nie stosuje sie do zalecen producentéw igiet oraz wytycznych praktyki klinicznej i uzywa ich
wielokrotnie. Praktyka wielokrotnego wykorzystania igiet do pendw insulinowych niesie za sobg zaréwno
istotne konsekwencje kliniczne, jak i ekonomiczne. Juz po pierwszym podaniu insuliny, delikatna
koncéwka igly ulega uszkodzeniu i stepieniu, czego efektem mogg by¢ bdl, siniaczenie, krwawienie przy
kolejnym podaniu, a takze uszkodzenie tkanki podskérnej, w tym bliznowacenie oraz lipodystrofie (w
tym przede wszystkim lipohipertrofie), utrudniajgce prawidtowe wchtanianie insuliny. Tym samym
wielokrotne uzywanie igiet do pendw insulinowych moze skutkowac¢ nieodpowiednim dawkowaniem
insuliny, a w konsekwencji zmniejszong skutecznos$cia jej dziatania i/lub jej zwiekszonym zuzyciem.
Ponadto, wielokrotne uzywanie igiet do wstrzykiwaczy obarczone jest zwiekszeniem ryzyka zakazenia,

z uwagi na utrate sterylnosci wyrobéw medycznych [8].

Wspotczynnik ponownego wykorzystywania jednorazowych igiet w Polsce jest jednym z najwyzszych w
Europie, czego gtdbwnym powodem jest brak ich finansowania ze $rodkéw publicznych. Polska jest
jednym z trzech krajow w Europie, obok Butgarii i Rumunii, w ktérych do tej pory nie wprowadzono
powszechnej refundacji igiet do wstrzykiwaczy [9]. W ogdlnoswiatowym badaniu dotyczgcym technik
podawania insuliny (ITQ, Injection Technique Questionnaire) wykazano, ze w latach 2014-2015 az 74%
polskich pacjentow uzywato igiet insulinowych wielokrotnie, w tym 44% wykorzystywato te samg igte co
najmniej 10 razy [10]. Zebrane w 2019 r. przez Polskie Stowarzyszenie Diabetykéw dane wskazujg, ze
odsetek pacjentéw wykorzystujgcych wielokrotnie igty moze by¢ jeszcze wyzszy i siega¢ nawet 90%, i

obejmowac 43% chorych uzywajacych igiet insulinowych ponad 10 razy [11, 12].

Mimo podejmowanych przez Ministerstwo Zdrowia priorytetowych dziatan majgcych na celu m.in.
refundacje i obnizenie ceny innowacyjnych preparatéw insulinowych oraz lekéw przeciwcukrzycowych
[13], a takze refundacje testow paskowych do monitorowania poziomu glikemii, ciggle brak jest
refundacji podstawowego wyrobu medycznego umozliwiajgcego prowadzenie prawidtowej
insulinoterapii, tj. igiet do wstrzykiwaczy. Stanowi to istotny problem, dostrzegany zaréwno przez
organizacje pacjenckie jak i towarzystwa diabetologiczne. W lipcu 2019 r. w Sejmie odbyta sie debata
dotyczaca edukacji diabetologicznej, w ramach ktérej poruszono problem wielokrotnego uzywania
jednorazowych igiet do wstrzykiwaczy przez polskich pacjentéw [14]. Zgodnie z zaprezentowanymi na
niej wynikami badania Polskiego Towarzystwa Diabetykdw, u 66% pacjentéw przyczyng wielokrotnego
wykorzystywania igiet insulinowych jest brak ich refundacji. W sytuacji, w ktérej bytyby one refundowane,
zmiang sposobu postepowania na zgodny z wytycznymi, deklaruje az 77% chorych [11, 12]. Pomimo
dotychczas podejmowanych wysitkow, igly do wstrzykiwaczy nadal nie zostaty objete w Polsce

finansowaniem ze srodkéw publicznych. Istnieje zatem niezaspokojona potrzeba terapeutyczna (clinical
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unmet need) wdrozenia do insulinoterapii praktyki jednokrotnego wykorzystywania igiet do penow

insulinowych.

Podsumowujgc, finansowanie ze srodkéw publicznych igiet do wstrzykiwaczy wraz z odpowiednig
edukacjg pacjentéw pozwoli na wyeliminowanie nieprawidtowych nawykéw zwigzanych z technikg
podawania insuliny, a tym samym pozwoli pacjentom unikng¢ powiktan zwigzanych z wielokrotnym

wykorzystywaniem igiet.
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Problem zdrowotny

Definicja

Cukrzyca definiowana jest jako grupa choréb metabolicznych, cechujacych sie obecnoscig
podwyzszonego poziomu glukozy we krwi (hiperglikemia), ktéry wynika z nieprawidtowosci wydzielania
lub dziatania insuliny. Przewlekta hiperglikemia jest podtozem dla rozwoju powiktann cukrzycowych,
obejmujgcych uszkodzenie oraz zaburzenia czynnosci narzagdowych, m.in. oczu, nerek, serca i naczyn
krwiono$nych oraz nerwéw. Zgodnie z klasyfikacjg Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO, World Health
Organization) wyrdznia sie cztery typy cukrzycy:

e cukrzyce typu 1. (T1DM, type 1 diabetes mellitus), w tym autoimmunologiczng oraz idiopatyczna;

e cukrzyce typu 2. (T2DM, type 2 diabetes mellitus);

e inne specyficzne typy cukrzycy, wywotane m.in. defektami genetycznymi, chorobg trzustki,

endokrynopatiami, infekcjami oraz lekami i substancjami chemicznymi;

e cukrzyce cigzowg [15].

Epidemiologia i obcigzenie choroba

Nie odnaleziono danych literaturowych prezentujgcych wskazniki epidemiologicznie dla chorych na
cukrzyce poddanych insulinoterapii w postaci wielokrotnych wstrzyknie¢ oraz leczeniu
przeciwcukrzycowemu z wykorzystaniem agonistow receptora GLP-1 podawanych za pomocg
wstrzykiwaczy. Ponizej zaprezentowano najnowsze, dostepne dane epidemiologiczne dla cukrzycy
ogotem (Tabela 1), natomiast liczebnos$¢ populacji docelowej zostata oszacowana w ramach analizy

wptywu na budzet [16].

Chorobowosé

Zgodnie z oszacowaniami Miedzynarodowej Federacji Diabetologicznej (IDF, International Diabetes
Federation) w 2019 r. na cukrzyce chorowato ponad 574 min oséb, w tym 463 min stanowili dorosli
w wieku 20-79 lat a 1,1 min dzieci i miodziez z T1IDM w wieku 0-19 lat. Swiatowy wskaznik
chorobowosci cukrzycy u dorostych w 2019 r. wynosit 9,3%. W kolejnych dekadach spodziewany jest
wzrost chorobowosci cukrzycy na swiecie — IDF szacuje, ze w 2030 r. liczba chorych dorostych bedzie
wynosita 578,4 min (10,2% Swiatowej populaciji), a w 2045 r. 700,2 min (10,9%) [2].

W regionie europejskim IDF w 2019 r. na cukrzyce chorowato 59,3 min dorostych w wieku 20-79 lat,
z czego ponad 2,3 min przypadkéw odnotowano w Polsce. Standaryzowany wiekiem wspotczynnik
chorobowosci w regionie europejskim IDF wynosit 6,3%), natomiast w Polsce 6,1%. Z kolei w$rdd dzieci
i mtodziezy w wieku 0-19 lat w 2019 r. w regionie europejskim IDF zaraportowano 296,5 tys.

przypadkoéw T1DM, z czego ponad 12,5 tys. w Polsce [2].
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Zapadalnos¢

W 2019 r. rozpoznano 128,9 tys. nowych zachorowan na T1DM u dzieci i mtodziezy w wieku 0—19 lat
na swiecie, z czego 31,1 tys. w regionie europejskim IDF. W opracowaniu przygotowanym przez IDF

nie zamieszczono informaciji nt. zapadalnos$ci na cukrzyce w Polsce [2].

Umieralnosé

Zgodnie z oszacowaniami IDF, w 2019 r. cukrzyca byta przyczyng 11,3% wszystkich zgonéw na swiecie
w grupie dorostych w wieku 20-79 lat. Lgcznie bowiem z powodu cukrzycy zmarto 4,2 min os6b w tej

populacji, z czego w regionie europejskim IDF 465,9 tys. oséb, a w Polsce ponad 18,5 tys. [2].

Tabela 1.
Epidemiologia cukrzycy w 2019 r. w oparciu o dane IDF [2]

Chorobowos¢ Zapadalnos¢ Smiertelnosé

N chorych Wspoétczynnik N chorych Wspoétczynnik N chorych Wspotczynnik
Cukrzyca u dorostych (20-79 lat)

Swiat 463,0 min 9,3% - - 4,2 min -

Europa* 59,3 min 6,3%° - - 465,9 tys. -

Polska 2,3 min 6,1%° - - 18,5 tys. -
T1DM u dzieci (0-19 lat)

Swiat 1,1 min - 128,9 tys. - - -

Europa* 296,5 tys. - 31,1 tys. - - -

Polska 12,6 tys. - - - - _

*Region europejski IDF, obejmujgcy 57 krajow.
a) Wspotczynnik standaryzowany wiekiem.

Obciazenie spoteczno-ekonomiczne

Zgodnie z oszacowaniami IDF wydatki na opieke zdrowotng byly dwa razy wyzsze u 0sdb z cukrzycag
i bez cukrzycy i wynosity 760,3 mild USD u dorostych pacjentéw z cukrzycg. Szacowane wydatki
w 2030 r. oraz 2045 r. z uwagi na wzrost rozpowszechnienia cukrzycy u dorostych szacowane sg na
824,7 mld USD oraz 845,0 mid USD.

W regionie europejskim IDF w 2019 r. koszty opieki zdrowotnej spowodowane cukrzycg u dorostych
w wieku 20-79 lat wynosity 161,4 mld USD. W Polsce, $redni roczny koszt zwigzane z cukrzycg u osoby
w wieku 20—79 wynosity w 2019 r. 923,5 USD.
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Etiologia i patogeneza

Przyczyng T1DM jest uszkodzenie komérek B trzustki, odpowiadajgcych za wydzielanie insuliny, ktére
jest wywotane przez proces autoimmunologiczny lub idiopatyczne. Do rozwoju T1DM dochodzi
najczesciej wsrdd dzieci lub u mtodziezy w okresie dojrzewania. Do czynnikdw ryzyka sprzyjajgcych
zachorowaniu sg wystepowanie T1DM w rodzinie, obecno$¢ nieprawidtowosci genetycznych
predysponujgcych do rozwoju procesu autoimmunologicznego w odpowiedzi na czynniki Srodowiskowe,
zwiekszona masa urodzeniowa, pézny wiek rodzgcej matki, infekcje wirusowe u matki w trakcie cigzy,

a takze niedobodr witaminy D [1].

Z kolei T2DM spowodowane jest zazwyczaj jednoczesnym zmniejszeniem wrazliwosci tkanek na
dziatanie insuliny (insulinoopornos¢) i zaburzeniami w wydzielaniu insuliny przez trzustke. Ten typ
cukrzycy wystepuje zwykle u 0oséb dorostych, a czestosé zachorowanh wzrasta wraz z wiekiem. Wérod
gtéwnych czynnikéw sprzyjajgcych rozwojowi T1DM nalezy wyrdznié: nadwage i otytos¢, niski poziom
aktywnosci fizycznej oraz nieprawidlowy sposob odzywiania sie, rozpoznany uprzednio stan
przedcukrzycowy lub cukrzyca cigzowa, a takze obecnos¢ innych wspdfistniejgcych schorzen, takich
jak nadcisnienie tetnicze, choroby sercowo-naczyniowe, zespdt policystycznych jajnikow

i mukowiscydoza [1, 18].

Rozpoznanie

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego (PTD), podstawg do
rozpoznania cukrzycy u pacjentdw z podejrzeniem choroby, z uwagi na obecnos¢ objawow
Swiadczacych o hiperglikemii, takich jak wzmozone pragnienie, wielomocz oraz ostabienie, jest wynik
oznaczenia stezenia glukozy w osoczu w krwi zylnej (glikemia przygodna). U pacjentéw bezobjawowych
lub z obecnoscig objawdw przy prawidtowych wartosciach glikemii przygodnej, cukrzyca diagnozowana
jest w oparciu o 2-krotne oznaczenie glukozy na czczo. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowe;j
glikemii na czczo lub w przypadku podejrzenia nieprawidtowej tolerancji glukozy, wykonuje sie doustny
test tolerancji cukrzycy (OGTT, oral glucose tolerance test) [15]. Szczegdty dotyczace kryteriow

rozpoznawania cukrzycy przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 2).

Tabela 2.
Zasady rozpoznawania zaburzen gospodarki weglowodanowej zgodnie z wytycznymi PTD 2019 [15]

Glikemia przygodna Glikemia na czczo Glikemia OGTT
(oznaczana w probce krwi  (oznaczona w probce (oznaczona w 120 min.
o dowolnej porze dnia, krwi pobranej 8-14 h od doustnego testu

niezaleznie od pory ostatnio  ostatniego positku) tolerancji glukozy)
spozytego positku)

. . . 70-99 mg/dI
Prawidtowa glikemia na czczo - (3,9-5,5 mmolll) -

<140 mg/dI

Prawidlowa tolerancja glukozy - - (7.8 mmol/l)

Nieprawidtowa glikemia na czczo - (;060—_61 gSmn%géﬁll) -
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Glikemia przygodna Glikemia na czczo Glikemia OGTT
(oznaczana w probce krwi  (oznaczona w probce (oznaczona w 120 min.

o dowolnej porze dnia, krwi pobranej 8-14 h od doustnego testu
niezaleznie od pory ostatnio  ostatniego positku) tolerancji glukozy)
spozytego positku)

140-199 mg/dI
(7,8-11,0 mmol/l)

2200 mg/dl 2126 mg/dI 2200 mg/dI
(11,1 mmol/l) (7,0 mmol/l) (11,1 mmolll)

Nieprawidtowa tolerancja glukozy - -

Cukrzyca?

a) Do rozpoznania cukrzycy konieczne jest stwierdzenie jednej z nieprawidtowosci, z wyjatkiem glikemii na czczo, gdy wymagane jest 2-krotne
potwierdzenie zaburzen; przy oznaczaniu glikemii nalezy uwzgledni¢ ewentualny wptyw czynnikéw niezwigzanych z wykonywaniem badania (pora
ostatnio spozytego positku, wysitek fizyczny, pora dnia).

Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powiktania i rokowanie

Przebieg i obraz T1IDM i T2DM

W obrazie klinicznym cukrzycy, niezaleznie od jej typu, dominujg objawy zwigzane z hiperglikemia, takie
jak wielomocz, wzmozone pragnienie, ostabienie i nadmierna sennos¢, zmniejszenie masy ciata oraz
pojawianie sie zakazen skoéry i w obrebie uktadu moczowo-piciowego. Przebieg choroby rézni sie
natomiast w zaleznos$ci od typu cukrzycy i wieku zachorowania. U dzieci z T1DM choroba rozpoczyna
sie gwaltownie z objawami kwasicy i $pigczki ketonowej, a przebieg choroby jest zmienny w czasie,
z czestymi wahaniami poziomu glikemii. W przeciwienstwie do dzieci, T1DM u dorostych ma znacznie
stabilniejszy i wolniejszy przebieg. Z uwagi na bezwzgledny niedobdr insuliny u chorych na T1DM,
pacjenci leczeni sg wytgcznie za pomocg insulinoterapii [1]. U pacjentéw z T2DM choroba ma charakter
wieloetapowy i postepujacy, poczatkowo bezobjawowy. T2DM rozpoczyna sie zazwyczaj od
zmniejszenia wrazliwosci komérek na insuline (insulinoopornos¢), ktére prowadzi do nadmiernego
wydzielania insuliny przez trzustke (hiperinsulinemia). W kolejnym etapie T2DM, z uwagi wyczerpanie
rezerw wydzielniczych, komérki B trzustki obumierajg, co zwigzane jest z catkowitym zaprzestaniem

produkcji insuliny. W konsekwencji wymagane jest rozpoczecie insulinoterapii przez chorych [1].

Powiktania i rokowane

Niezaleznie od typu cukrzycy, jej postep, zwtaszcza w przypadku choroby nieleczonej lub nieprawidtowo
leczonej, prowadzi do rozwoju powiktan. Do tzw. wczesnych powikfan cukrzycy nalezg epizody
hiperglikemii, tj. wzrost stezenia glukozy we krwi >5,5 mmol/l oraz hipoglikemii, tj. spadek stezenia
glukozy we krwi <3,0 mmol/l. Skrajne przypadki hiperglikemii mogg by¢ zwigzane z wystepowaniem
bezposrednio zagrazajgcych zyciu epizodow kwasicy i $pigczki ketonowej, a takze zespotu
hieprglikemiczno-hiperosmolalnego i kwasicy mleczanowej. Z kolei konsekwencjg hipoglikemii,
wywotanej zazwyczaj przez niedostosowanie dawki leku przeciwcukrzycowego, zbyt duzy wysitek
fizyczny lub btedy w odzywianiu, moze by¢ trwate uszkodzenie uktadu nerwowego lub zgon w wyniku

Spigczki hipoglikemicznej [1, 19, 20].

Diugotrwate utrzymywanie sie podwyzszonego stezenia glukozy we krwi prowadzi do uszkodzen

naczyn krwionosnych, ktorych efektem sg tzw. powiktania p6ézne cukrzycy, do ktérych nalezg m.in.:
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e choroby sercowo-naczyniowe, np. choroba niedokrwienna serca, udar mozgu, choroba
niedokrwienna konczyn dolnych i stopa cukrzycowa, nadcisnienie tetnicze;

e neuropatia, w tym neuropatie ogniskowe, wieloogniskowe i uogdlnione polineuropatie;

e nefropatia, w tym niewydolno$¢ nerek;

¢ retinopatia cukrzycowa;

e inne: zespot ciesni nadgarstka, ograniczona ruchomos¢ stawdw, osteopenia i osteoporoza,

depresja, nerwica, za¢ma, jaskra wtérna krwotoczna, pecherzyca cukrzycowa [1, 21].

Zarowno ostre powiktania wczesne, jak i powiktania pézne, prowadzgce do nieodwracalnych uszkodzen
narzadowych, wptywajg na zwiekszenie ryzyka przedwczesnego zgonu u pacjentdéw z cukrzyca.
Dostepne dane literaturowe wskazuja, iz chorzy na cukrzyce cechujg sie o ok. 80% wyzszym ryzykiem
zgonu z jakiejkolwiek przyczyny, o 132% z powodu chordb naczyniowych oraz o0 25% z powodu
nowotworéw w poréwnaniu z osobami zdrowymi, a oczekiwana dtugos¢ zycia jest u nich okofo 6 lat

krotsza wzgledem populacji ogoélnej [22, 23].

Leczenie

Celem leczenia cukrzycy jest zapewnienie optymalnej kontroli glikemii, ktérej efektem jest zapobieganie
wczesnym i péznym powiktaniom. Jak wspomniano wczesniej, u pacjentow z T1DM jedyng metodag
leczenia jest intensywna insulinoterapia, realizowana metodg wielokrotnych wstrzyknie¢ (MDI, multiple
daily injections) lub poprzez ciagly podskorny wlew insuliny (CSll, continuous subcutaneous insulin
infusion) z wykorzystaniem pomp insulinowych. U pacjentow z T2DM w pierwszej kolejnosci wdrazane
jest leczenie niefarmakologiczne, obejmujgce modyfikacje stylu zycia, w tym zmiane nawykow
zywieniowych i zwiekszenie aktywnosci fizycznej. W przypadku braku kontroli glikemii wskutek leczenia
niefarmakologicznego, w dalszej kolejnosci podawanie sg doustne lekéw przeciwcukrzycowe
w monoterapii. Ze wzgledu na postepujacy w czasie charakter T2DM, u wiekszo$ci pacjentéw istnieje
koniecznos¢ stosowania skojarzonego leczenia przeciwcukrzycowego z wykorzystaniem dwoch lub
trzech lekdéw przeciwcukrzycowych o odmiennych mechanizmach dziatania, a w nastepnej kolejnosci
rozpoczecia insulinoterapii. Podsumowanie dotyczace rodzajow leczenia w T1DM i T2DM
przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 3), natomiast szczegdtowy algorytm postepowania u pacjentow

z T2DM zaprezentowano na rysunku ponizej (Rysunek 1).

Tabela 3.
Podsumowanie dotyczace sposobdw leczenia cukrzycy

Rodzaj leczenia Szczegoly cull-ryz?/ cy Droga podania Liczba podan

Leczenie

niefarmakologiczne zmiana stylu zycia (wprowadzenie diety) T2DM nie dotyczy nie dotyczy

metformina, pochodne sulfonylomocznika,
Leczenie inhibitory alfa-glukozydazy, agonisci receptora
przeciwcukrzycowe PPAR-y, inh bitory DPP-4, glinidy, inhibitory
SGLT-2

T2DM doustne zaleznie od produktu
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Typ

Rodzaj leczenia Szczegotly cukrzycy

Droga podania Liczba podan

zaleznie od produktu

agonisci receptora GLP-1 T2DM (szgst;):"n;a) (od 1 x tydz. do
YADE 2 x dobe)
Insulinoterapia ty ko insulina bazalna, nasladujgca podskérne 1-2 x wstrzyknie¢ na
- Lo h T2DM L
konwencjonalna podstawowe stezenie insuliny (wstrzykniecia) dobe
insulina bazalna, nasladujgca podstawowe . L
MDI stezenie insuliny w skojarzeniu z bolusowg T1DM™ podskorng 3-6 x wstrzyknigc na
S ) ) . : T2DM (wstrzykniecia) dobe
Intensywna odzwierciedlajg okotopositkowy wyrzut insuliny
insulinoterapia jeden rodzaj insuliny podawany jako insulina podskérnie ustalane
CSIl  bazalna (state uwalnianie minimalnych ilosci T1DM (pompa

insuliny) i bolusowa (do positku) insulinowa) indywidualnie

Kolorem wyrézniono leczenie, w ramach ktérego terapia podawana jest za pomocg wstrzykiwaczy z wykorzystaniem jednorazowych igiet
insulinowych.

DPP-4 — dipeptydylopeptydaza 4; GLP-1 — glukagonopodobny peptyd-1; PPAR-y — receptory aktywowane przez proliferatory peroksysomoéw v;
SGLT-2 - kotransporter glukozowo-sodowy 2.

Rysunek 1.
Algorytm postepowania w T2DM wg PTD [15]

Ftap 1° Metformina
[mml?:terapia, W przypadku nietolerancji lub przeciwwskazan do metforminy: PSM
[ lub lek inkretynowy* lub inhibitor SGLT-2 lub pioglitazon
Y Y
ETAP 2A
ttkerépia Pacjenci z rozpoznang choroba ukladu sercowo- Pozostali pacjenci:
prs s ey -naczyniowego lub przewlekla choroba nerek: metformina + PSM lub inhibitor SGLT-2, |
metformina + inhibitor SGLT2 lub agonista lub lek inkretynowy*, lub pioglitazon.
receptora GLP-1. !

Przy przeciwwskazaniach lub ograniczonych
mozliwosciach ekonomicznych:
metformina + PSM lub pioglitazon lub gliptyna.

Y

ETAP 2B
(terapia |_. Metformina + 2 leki o roznych mechanizmach dziatania (PSM i/lub lek inkretynowy*, i/lub inhibitor
skojarzona SGLT-2, iflub pioglitazon, i/lub akarboza) z uwzglednieniem preferencji przy wspéfistniejacej
:’r'z";;iﬂmg?a chorabie uktadu sercowo-naczyniowego lub przewleklej choroby nerek jak na etapie 2A.
r

EThlP 3 | | Insulina bazowa + metformina iflub PSM, {lub lek inkretynowy*, ilub inhibitor SGLT-2, ml
insulinotera pia ] . . "
Pt i/lub pioglitazon, iflub akarboza.
ETAP 4

Insulinoterapia ztozona (patrz rozdziat 11)

lek inkretynowy*, tj. gliptyna lub agonista receptora GLP-1; zastosowanie lekéw powinno byé zgodne z ChPL
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Igty do wstrzykiwaczy insulinowych i GLP-1

Charakterystyka igiet do wstrzykiwaczy

Igty do wstrzykiwaczy insulinowych lub analogéw GLP-1 sg jednorazowym, sterylnym wyrobem
medycznym. Zgodnie z obowigzujgcg klasyfikacjg, igty do wstrzykiwaczy nalezg do chirurgicznych
inwazyjnych wyroboéw medycznych, do chwilowego uzytku, klasy Ilb — przeznaczone do podawania
produktéw leczniczych za pomocg zestawu podajgcego i jezeli odbywa sie to w sposdb potencjalnie
niebezpieczny, uwzgledniajac sposob stosowania [24]. Igly przeznaczone sg do podskornego
podawania leku ze zbiornika znajdujgcego sie we wstrzykiwaczu. Wstrzykiwacze sg przeznaczone do
samodzielnego podawania lekdw przez pacjenta w warunkach domowych. Wstrzykiwaczy mozna
réwniez uzywa¢ w warunkach szpitalnych, przy czym nalezy pamigtac, ze jeden wstrzykiwacz moze
uzytkowa¢ wylgcznie jeden pacjent. Igly do wstrzykiwaczy sg zasadniczo zbudowane z czterech
elementow: korpusu, kaniuli, ostony wewnetrznej i ostony zewnetrznej (Rysunek 2). Kaniule
produkowane sg ze stali najwyzszej jakosci, dzieki czemu sg one odpowiednio wytrzymate i ostre. Na
powierzchni sg one rowniez pokryte cienkg warstwg silikonu, ktéry pozwala na szybsze i bezbolesne

podanie preparatu [25].

Rysunek 2.
Budowa igiet do wstrzykiwaczy insulinowych i agonistow receptora GLP-1 na przyktadzie igiet Micro-Fine Plus [25]

Korpus

* przykrecany do
wstrzykiwacza, stuzy do
wcisniecia igty do zbiornika

Kaniula

*stuzy do podania insuliny lub
agonitow receptora GLP-1 ze
zbiornika pod skore pacjenta

Ostona wewnetrzna
* stuzy do ochrony kaniuli

Ostona zewnetrzna

« chroni elementy igty oraz stuzy
do przykrecania korpusu do
wstrzykiwacza
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Obecnie na rynku dostepnych jest szereg igiet insulinowych réznigcych sie dtugoscia i gruboscia kaniuli.
Ze wzgledu na grubos¢ w skali Gauge (G) wyrdznia sie igty:
e 29 G — najgrubsze, dedykowane osobom z grubszym i twardszym naskoérkiem, w szczegdélnosci
pracujgcym fizycznie;
e 30 G/31 G — uniwersalne;
e 32 G - najciensze, o duzej srednicy wewnetrznej, szczegolnie zalecane dla dzieci i os6b

wrazliwych na bdl.

W odniesieniu do dtugosci kaniuli dostepne sg igty 4 mm, 5 mm, 6 mm, 8 mm oraz 12,7 mm. Niezaleznie
od stopnia otytosci i wieku pacjentéw, za najbardziej optymalne uznaje sie igty krotkie, o dtugosci 4—

5 mm, ze wzgledu na mniejsze ryzyko domiesniowego podania insuliny (Tabela 4) [26].

Tabela 4.
Ryzyko podania domigsniowego insuliny w zaleznosci od dtugosci igty [26]

Ryzyko podania domiesniowego (%)

Diugosc¢ igly
Podanie w udo Podanie w brzuch
4 mm 1,6% 0,3%
5 mm 4,7% 1,1%
6 mm 10,0% 2,8%
8 mm 25,0% 9,7%
12,7 mm 63,0% 38,0%

gty BD Micro-Fine Plus

Igty do wstrzykiwaczy BD Micro-Fine Plus to uniwersalne igty do wstrzykiwaczy, umozliwiajgce
podawanie insuliny oraz agonistow receptora GLP-1. Igly te pasujg do wiekszosci dostepnych na rynku
wstrzykiwaczy (Tabela 5) i sg dostepne w dwdch rozmiarach: 5mm x 0,25 mm (31G) oraz
8 mm x 0,30 mm (30G). Wyroby te spetniajg normy ISO 9626: ,Rurki ze stali nierdzewnej dla produkcji
wyrobow medycznych” i ISO 11608-2 ,Iglowe systemy iniekcyjne do uzytku medycznego — wymagania
i metody badan — czes¢ 2: igly”. Producentem igiet jest firma Becton, Dickinson and Company i
posiadajg one certyfikacje National Standards Authority of Irleand (nr jednostki notyfikowanej: 0050); nr
certyfikatu WE: 252.128.

Whnioskowang interwencje stanowia igtly do wstrzykiwaczy BD Micro-Fine Plus o rozmiarze
5 mm x 0,25 mm (31G) oraz 8 mm x0,30 mm (30G).

Tabela 5.
Zgodnos¢ igiet BD Micro-Fine ze wstrzykiwaczami dostepnymi na rynku

Producent Wstrzykiwacz

HumaPen Luxura; HumaPen Luxura HD; Humalog Pen; Humalog KwikPen (MirioPen); HumaPen
Memoir; Humulin N Pen; Umuline NPH Pen; HumaPen Ergo Il; Forteo/Forsteo (Colter); Humalog
Mix 75/25 Pen; Humalog Mix 75/25 Kw kPen; HumatroPen MG & HumatroPen 3; HumatroPen;
HumaPen Savvio; Lilly Bil Kw kPen; BIV KwikPen (A basagar); Basaglar Kwikpen; Humalog Mix
50/50 KwikPen; Humulin 70/30 KwikPen; Lilly U500 Pen; Humalog Mix 25 KwikPen; Umuline NPH
KwikPen; Humalog U200 KwikPen/Humalog Junior KwikPen; Humalog Kw kPen 30U

Eli Lilly
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Producent Wstrzykiwacz

Sanofi-Aventis

SoloSTAR z Apidra; SoloSTAR z Lantus; ClickSTAR Lantus; OptiPen Pro 2 Lantus; OptiCl k;
TactiPen Lantus; Lyxumia; AllStar Insuman i Lantus; Toujeo Solostar U300; Junior Star; Lixilan
60U; Lixilan 40U; U300 Max/Toujeo DoubleStar/Toujeo Max SoloStar; Sanofi AllStar Pro; Lispro

SoloStar (Admelog), Insuman Basal, LixiLan 1:1, Soliqua 100/33

Novo Nordisk

Novolin R Innolet; Novolin N Innolet; NovoPen Junior; NovoPen 300 Demi; NovoPen 300;
NovoPen 3 (NovolinPen 3); NovoPen 3 PenMate; NovoLog FlexPen; Levemir FlexPen; Novolin R
FlexPen; Novolin N FlexPen; NovoRapid FlexPen; Novolin R FlexPen (NG: twistlok); NovoMix 30
FlexPen; Mixtard 30 NovoLet; Novo Victoza; NovoPen Echo; NovoLog Mix 70/30 FlexPen; Novo

FlexTouch; NovoRapid FlexTouch; Levemir FlexTouch; NovoPen 4 (takze NovolinPen 4);

NovoPen 5; Xultophy; NovoMix 50 FlexPen; Insulatard FlexPen; Tresiba FlexTouch (U200);
Tresiba FlexTouch (U100); FIASP FlexTouch, Saxenda, Novomix 70 FlexPen, Novo Ozempic (1
mg); Novo Ozempic (0,5 mg)**

Uwaga: **Novo Ozempic 0,5 mg obejmuje tylko 31G x 5mm

B. Braun

Omnican Pen 31; Omnican Pen 32; Gensupen2

Owen Mumford

Autopen 24 (takze Biosulin) 21U i 42U; AutoPen Classic 21 i 42; WanBang Pen; Gl ject Pen;
AutoPen 2 (takze Bailin Pen Il)

Amylin SymlinPen 60; SymlinPen 120
AztraZeneca Byetta 10 mcg (Next Generation); Byetta 10 mcg; Byetta 5 mcg
Ypsomed

YpsoPen (takze Biomat k); ServoPen (takze Gansulin Pen i OmniFill Pen)

Tong Hua Dong Bao

Group Dongbao Pen; Insupen Pro
BD BD Pen lll, BD Vystra, BD Vystra Pen (NovoFine 32G Tip)
Omnitrope

Omnitrope 10 Pen

Berlin-Chemie

BerliPen Areo, BerliPen Areo 3

Wockhardt Wosulin Pen Royale
Genentech Nutropin NuSpin 5 mg, 10 mg, 20 mg
Pfizer Genotropin Pen (obejmuje tylko igte do penéw 31G)
United Labs UNIPEN
Merck Sharps & Dohme Puregon Pen; LUSDUNA Nexvue
Biocon Biocon Pen; INSUPen Pro
Pendiq Pendiq 2.0
Mylan UWAGA: Kompaybie i
: Kompatybilne tylko z 31G x 5 mm
Ares Th:l:c'l.?nkgll EMD . Aluett_a 6mg, 8,8 mg, 12 mg, 20 mg )
Serono UWAGA: 6, 8,8 i 20 mg kompatybilne tylko z 31G x 5mm . 12 mg kompatybilne z 31G x 5mm
Stealth

Elampretide (0,5 ml) Pen

3.2. Wstrzykiwanie insuliny za pomoca penéw insulinowych

Ponizej przedstawiono schemat budowy wstrzykiwacza z igtg insulinowg (Rysunek 3) oraz zasady
prawidtowego wstrzykiwania insuliny za pomocg pena [27].
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Rysunek 3.
Schemat budowy wstrzykiwacza na przyktadzie SoloStar [27]

Wstrzykwacz
Nasadka wstrzykiwacza Pojemnik z igfg (niedofaczony)

Okienko |

I I Uszczelka ochrgrina |. wskaznika dawki

Toarh We
ewngtrzna el
ostona

igly

(1] Pokretto nastawienia
lofa Gumowa uszczelka dawki

Przycisk
podania dawki

Krok 1. Kontrola insuliny

Przed wstrzyknieciem nalezy upewnié¢ sie, czy wzieto do uzycia wiasciwg insuline. W nastepnej

kolejnosci nalezy Sciggng¢ nasadke wstrzykiwacza i sprawdzi¢ wyglad insuliny.
Krok 2. Zaktadanie igty

Do kazdego wstrzykniecia nalezy uzy¢ nowej, sterylnej igty, w celu unikniecia zakazenia oraz zatkania

igty. Nalezy zatozy¢ igte wraz z zewnetrzng ostong na wstrzykiwac, trzymajgc jg prosto. W zaleznosci

od rodzaju igly, nalezy jg wcisng¢ lub wkrecic.

Krok 3. Test bezpieczenstwa

Przed kazdym podaniem insuliny, nalezy wykonac test bezpieczenstwa. Wskaznik dawki insuliny nalezy

ustawi¢ na warto$¢ zgodng z zaleceniami producenta insuliny.

Nastepnie nalezy zdjg¢ z igty zewnetrzng i wewnetrzng ostone igty. Zewnetrzng ostone nalezy zachowac

w celu wyrzucenia jej wraz ze zuzytg iglg po iniekcji, natomiast wewnetrzng ostone zachowac.
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e fEm—
Zosﬁwié Wyrzucié .

Wstrzykiwacz nalezy trzymaé pionowo z igtg skierowang ku gérze. W kolejnym kroku nalezy delikatnie
uderza¢ palcem w pojemnik tak, aby wszystkie pecherzyki powietrza przesunety sie ku goérze.

Nastepnie, nalezy wcisng¢ przycisk podania dawki i sprawdzi¢ czy na koncu igty pojawita sie insulina.

W przypadku braku pojawienia si¢ insuliny nalezy sprawdzi¢ zawarto$¢ pojemnika pod katem obecnosci
pecherzykéw powietrza i powtorzy¢ test bezpieczehnstwa dwa razy. W przypadku dalszego braku
insuliny, nalezy zmieni¢ igte z powodu jej prawdopodobnego braku droznosci i powtorzy¢ test. W
wypadku dalszego braku insuliny w kolejnym tescie, nie nalezy uzywac wstrzykiwacza, ze wzgledu na

jego potencjalne uszkodzenie.

Krok 4. Ustawianie dawki insuliny

Nalezy sprawdzi¢ czy po wykonaniu testu bezpieczenstwa, wskaznik dawki wskazuje ,0” a nastepne
ustawi¢ odpowiednig dawke jednostek insuliny, zgodnie z technikg zalecang przez producenta

wstrzykiwacza.

Krok 5. Wstrzykiwanie dawki insuliny

Insuline wstrzykiwa¢ technikg, zalecong przez lekarza. Przed wyjeciem igly ze skoéry, nalezy wolno
policzy¢ do 10, przytrzymujac przycisk podawania dawki, w celu upewnienia sie, ze cata insulina zostata

wstrzyknieta.
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Krok 6. Usuwanie i wyrzucanie igly

Po kazdej iniekcji nalezy zdjg¢ igte ze wstrzykiwacza i przechowywac wstrzykiwacz bez zatozonej igty,

w celu unikniecia zakazenia i/lub zanieczyszczenia insuliny oraz dostaniem sie powietrza do pojemnika

z insuling oraz wyciekiem insuliny z pojemnika, co moze skutkowa¢ podaniem niewtasciwej dawki w

trakcie kolejnego podania insuliny.

W celu usuniecia igly, nalezy zatozy¢ zewnetrzng ostone na igte, w celu zminimalizowania ryzyka
zaktucia, a nastepnie zdjgc¢ igte ze wstrzykiwacza. Zuzytg igte nalezy zutylizowaé w bezpieczny sposab,
zgodnie z informacjami podanymi lekarza prowadzacego. Wstrzykiwacz nalezy przechowywac z

zatozong na niego nasadka.

Wielokrotne stosowanie igiet insulinowych

Mimo, iz igty do wstrzykiwaczy stanowig wyréb jednorazowego uzytku, znaczgcy odsetek pacjentéw
wykorzystuje je wielokrotnie, co potwierdzajg dane pochodzace z badan przeprowadzonych lokalnie,

jak i o zasiegu globalnym.

Zgodnie z wynikami najnowszej, ogélnoswiatowej ankiety dotyczgcej technik podawania insuliny (ITQ),
przeprowadzonej w 42 krajach w latach 2014-2015, z 13,2 tys. pacjentéw z cukrzyca, blisko 56%
chorych deklarowato ponowne uzywanie igiet insulinowych. Prawie 30% oso6b otrzymujgcych insuline z
wykorzystaniem wstrzykiwaczy oraz 20% wykorzystujgcych strzykawki uzywato tej same;j igty wiecej niz
5 razy. Gtéwnym powodami ponownego wykorzystywania tych samych igiet byly wygoda oraz chec¢

zaoszczedzenia pieniedzy (Tabela 6).

W Europie ponowne wykorzystywane igiet do wstrzykiwaczy zadeklarowato 45% pacjentow. Najwyzsze
odsetki pacjentéw przyznajgcych sie do wielokrotnego wykorzystywania igiet insulinowych odnotowano
w Czechach (98%), Belgii (85%) oraz Polsce (74%), natomiast najnizsze w Holandii (14%), we
Wioszech (16%) oraz Danii i Francji (22%), czyli w krajach gdzie igly sg finansowane ze $rodkéw
publicznych. Wiekszos¢ europejskich pacjentéw stosowata igly insulinowe maksymalnie do 5 razy
(69%), wyjatek pod tym wzgledem stanowity Czechy, Polska oraz Irlandia, gdzie odsetki pacjentow
stosujgcych igly do wstrzykiwaczy >5 razy wynosity odpowiednio 80%, 78% oraz 58%. W Polsce, az
30% pacjentow zadeklarowato, ze uzywa wielokrotnie igiet z powodow finansowych, co stanowito
najwyzszy odsetek sposréd wszystkich analizowanych krajow europejskich [10, 28]. Z kolei dane

zebrane w 2019 r. przez Polskie Stowarzyszenie Diabetykdw wskazuja, ze odsetek pacjentow
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wykorzystujgcych wielokrotnie igly moze by¢ jeszcze wyzszy i siega¢ nawet 90%. Uzywanie igiet

insulinowych ponad 5 razy deklarowato 71% chorych [11, 12].

Wielokrotne wykorzystywanie igiet moze wigzac sie takze z nieprawidtowym przechowywaniem samej
insuliny. Zgodnie z zaleceniami producentéw insuliny, po wstrzyknieciu igta powinna zosta¢ zdjeta ze
wstrzykiwacza, co zapobiega dostaniu sie do insuliny pecherzykéw powietrza oraz wyciekowi insuliny
ze wstrzykiwacza. Jak wskazujg jednak dane pochodzace z badan, ponad 73% pacjentéw przechowuje

wstrzykiwacz z zatozong igtg [29].

Zaréwno wielokrotne uzywanie igiet, jak i nieprawidlowe przechowywanie insuliny zwigzane sg
z wystepowaniem negatywnych konsekwencji nie tylko zdrowotnych, ale takze finansowych, co

oméwiono w kolejnym rozdziale (Rozdz. 3.4).

Tabela 6.
Czestos¢ oraz powody ponownego uzycia igiet na Swiecie na podstawie badania ITQ [28]

% odpowiedzi twierdzacych wsréd uzytkownikéw

Pytanie

wstrzykiwaczy (w) strzykawek (s)
Ponowne uzycie igiet TAK 55,8% 38,8%
(Nw= 11961; Ns=2711) NIE 44,2% 61,2%
2 razy 30,7% 35,4%
Liczba ponownych uzyé igiet 3-5 razy 39,7% 44,0%
(Nw = 3985; Ns = 1126) 6-10 razy 16,0% 11,4%
>10 razy 13,6% 9,2%
Brak innej igty 9,2% 14,5%
Powody ponownego uzycia igiet Oszczednos¢ pieniedzy 23,3% 38,4%
(Nw = 3891; Ns = 1117) Troska o $rodowisko 6,8% 6,6%
Wygoda 41,2% 26,1%

Nw/Ns — liczebno$¢ pacjentdéw w grupie ankietowanych uzytkownikéw wstrzykiwaczy/strzykawek
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Tabela 7.
Czestos¢ oraz powody ponownego uzycia igiet do wstrzykiwaczy na podstawie badania ITQ [10, 28]

% odpowiedzi twierdzacych wsréd uzytkownikéw wstrzykiwaczy

DE DK ES Fl FR GR IE

Pytanie

Ponowne uzycie igiet do wstrzykiwaczy

1 |
TAK 45% 59% 85% 65% 98% 53% 22% 47% 54% 22% 45% 44% 16% 14% ! 74% : 50% 30%
}
NIE 55% 41% 15% 35% 2% 47% 78% 53% 46% 78% 55% 56% 84% 86% | 26% 1 50% 70%
Liczba ponownych uzy¢ igiet | :
2 razy 27% 32% 13% 30% 4% 33% 0% 33% 34% 44% 71% 16% 65% 60% : 0% 1 12% 33%
3-5 razy 42% 59% 57% 42% 16% 51% 75% 44% 47% 32% 29% 26% 28% 30% | 22% : 45% 43%
t -
6-10 razy 17% 6% 22% 11% 40% 11% 25% 12% 11% 12% 0% 42% 0% 0% I 34% | 12% 12%
>10 razy 15% 3% 8% 17% 40% 4% 0% 11% 8% 12% 0% 16% 7% 10% | 44% : 31% 12%
Powody ponownego uzycia igiet : ;
Wygoda 53% 68% 39% 39% 42% 52% 75% 67% 50% 49% 54% 63% 82% 70% 1 22% ! 78% 63%
Oszczednos¢ pieniedzy 1% 3% 27% 17% 22% 9% 0% 4% 6% 2% 23% 5% 4% 0% : 30% : 2% 3%
Brak innej igty 8% 9% 3% 0% 4% 4% 0% 20% 19% 12% 15% 11% 7% 0% 1 16% | 2% 8%
Troska o srodowisko 8% 12% 11% 10% 17% 7% 0% 2% 7% 10% 0% 0% 2% 20% : 4% : 4% 10%

Kolorem czerwonym oznaczono trzy najwyzsze warto$ci dla wielokrotnego wykorzystywania igiet insulinowych.
Kolorem zielonym oznaczono trzy najnizsze wartosci dla wielokrotnego wykorzystywania igiet insulinowych,
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Powiklania zwigzane z wielokrotnym uzyciem igiet

Wielokrotne wykorzystywanie jednorazowych igiet insulinowych i nieprawidiowe przechowywanie
insuliny moze byé przyczyng wielu powiktan zdrowotnych, poczawszy od bélu i dyskomfortu w trakcie
podania, poprzez uszkodzenia mechaniczne uszkodzenie tkanki podskérnej i zakazenia, az do
zmniejszenia skutecznosci leczenia, a tym samym rozwoju groznych powikian cukrzycowych
i zwigkszenia kosztow leczenia. Ponizej omoéwiono najwazniejsze komplikacje zwigzane z wielokrotnym

uzyciem igiet do wstrzykiwaczy.

Bél i urazy mechaniczne

Kazdorazowe wktucie igly w skére powoduje jej stopniowe odksztatcenie i zagiecie koncéwki (Rysunek
4). Zmianie ksztattu igly towarzyszy wiekszy opoér w trakcie podawania, co zwigzane jest z wiekszym
bdlem podczas wkiuwania i wyciggania igty. Zmiany te mogg skutkowaé rowniez wiekszg podatnoscia
na jej podskorne ztamanie. Z kolei zagiecie koncowki wskutek wielokrotnego uzywania zwieksza ryzyko
rozdarcia skory, co w konsekwencji moze powodowaé sihce, trudno gojgce sie rany, a w dalszej

kolejnosci blizny oraz zaburzenia tkanki podskérnej (lipodystrofia) [30-33].

Rysunek 4.
Poréwnanie wygladu nieuzywanej i ponownie uzywanej [34]

W

Lipodystrofia

Lipodystrofia definiowana jest jako choroba tkanki ttuszczowej i wyrézniane sg jej dwa gtoéwne typy:
e lipoatrofia, oznaczajgca utrate komorek ttuszczowych (adipocytéw), przez co w obrazie
klinicznym widoczne sg wgtebienia w skorze ze wzgledu na zanikanie tkanki ttuszczowej,
¢ lipohipertrofia, oznaczajgca powiekszanie sie komérek ttuszczowych, wskutek ktérego nastepuje

obrzek i stwardnienie tkanki ttuszczowej [34, 35].

Lipohipertrofia jest najczestszym powiktaniem dermatologicznym wystepujgcym u pacjentow
z cukrzyca. Zgodnie z wynikami przeprowadzonej w 2017 r. metaanalizy Deng 2017, lipohipertrofie
obserwuje sie u okoto 38% pacjentéw leczonych insuling [36]. Jej powstawanie zwigzane jest zaréwno
z brakiem prawidtowej rotacji miejsc wstrzyknie¢, jak i ponownym uzyciem igiet insulinowych. Nalezy

unika¢ podawania insuliny w miejsca objete lipohipertrofig, gdyz takie postepowanie moze skutkowac

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 23



Analiza Problemu Decyzyjnego. Igty do wstrzykiwaczy insulinowych i agonistow receptora GLP-1 BD Micro-Fine Plus

zaréwno epizodami hiperglikemii, jak i niespodziewanej hipoglikemii, co wynika ze zmniejszonego

wchianiania oraz magazynowania insuliny w zmienionej chorobowo tkance [34, 35].

Lipoatrofia stanowita czeste powiktanie dermatologiczne insulinoterapii, dotykajgce nawet 55% wsrod
pacjentdw stosujagcych insuliny odzwierzece [37]. Obecnie, gdy zaprzestano podawania insulin
wotowych i wieprzowych, czestos¢ tego powiktania znaczgco sie zmniejszyta i obserwowana jest
u pojedynczych pacjentow, gtéwnie stosujgcych analogi insulin [35, 38]. Przyczyn lipoatrofii upatruje sie
przede wszystkim w obecnosci stanu zapalnego w tkance podskornej, spowodowanego brakiem zmiany
podawania insuliny oraz wielokrotnym uzyciem igiet, zwlaszcza u oséb wrazliwych na czynniki
immunologiczne i alergizujgce. Podawanie insuliny w miejsca objete lipoatrofig skutkujg zwiekszonym
uwalnianiem insuliny, a tym samym szybszym dziataniem preparatéw, co moze wywotywac epizody

hipoglikemii [35].

Zakazenia

Igty do wstrzykiwaczy sg jednorazowym sterylnym wyrobem medycznym, ktory traci swoje wiasciwosci
sterylne po pierwszym uzyciu. Kontakt igly z bakteriami zyjgcymi na skorze (gronkowce, paciorkowce)

pomiedzy kolejnymi zastrzykami moze skutkowac wystgpieniem powaznych infekcji [30—-33].

Niedoktadne dawkowanie insuliny

Pacjenci, ktorzy wielokrotnie uzywajg tej samej igty insulinowej, na ogdét nie zdejmujg jej ze
wstrzykiwacza, czego konsekwencjg moze by¢ nieprawidtowe dawkowanie insuliny podczas kolejnego
podania. W wyniku przechowywania wstrzykiwacza z natozong igtg istnieje bowiem ryzyko dostania sie
pecherzykéw powietrza do insuliny, co w konsekwencji moze zaburza¢ prawidtowy przeptyw insuliny
podczas kolejnego wstrzykniecia, zmniejszajgc zadang dawke. W skrajnych przypadkach podanie
insuliny moze by¢ znaczgco utrudnione lub wrecz niemozliwe, z uwagi na krystalizacje insuliny w
kontakcie z powietrzem, ktérego efektem jest czesciowe lub catkowite zatkanie swiatta kaniuli. Pacjenci
stosujgcy mieszanki insulinowe w szczegodlnosci powinni unikaé pozostawiania igty we wstrzykiwaczu
az do kolejnego wstrzykniecia. Wynika to za faktu, ze w mieszankach insulinowych wykorzystywane sg
insuliny o réznej lepkosci — w przypadku pozostawienia igly we wstrzykiwaczu zwigksza sie ryzyko
samoistnego wyptywania rzadszej frakcji insuliny, co w konsekwencji zmienia sktad mieszanki

insulinowej i tym samym zmniejsza jej skutecznos¢ [30-32].

Podsumowanie dotyczace konsekwencji nieprawidtowej techniki wstrzykiwania, ze szczegdlnym

uwzglednieniem wielokrotnego uzywania igiet przedstawiono na rysunku ponizej (Rysunek 5).
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Rysunek 5.

Powiktania i konsekwencje zwigzane z nieprawidtowg technika iniekcji [opracowanie HTA Consulting]
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Wytyczne praktyki klinicznej

W celu ustalenia aktualnie obowigzujgcych zalecen dla prawidtowej techniki podawania insuliny,
w sposoéb niesystematyczny przeszukano najwazniejsze zrédia informacji medycznych, w tym strony
diabetologicznych towarzystw naukowych. Odnaleziono fgcznie 5 dokumentéw dotyczgcych techniki
podawania insuliny, w ktérych zamieszczono zalecenia odnoszace sie do ponownego wykorzystywania
igiet insulinowych (Tabela 8). Jeden z odnalezionych dokumentoéw zostat wydany w 2016 roku przez

Polskg Federacje Edukaciji w Diabetologii i stanowi adaptacje miedzynarodowych wytycznych FITTER.

Tabela 8.
Zestawienie wytycznych praktyki klinicznej

... . Rok
Nazwa towarzystwa / organizacji Analizowany obszar publikacji Ref.
PFED Wytyczne praktyki klinicznej dotyczgce techniki podawania
(Polska Federacja Edukacji w ytyezne prakly iné u"ny a P 2016 [39]
Diabetologii) Y
ASPED Wytyczne praktyki klinicznej dotyczgce technik podawania
(Arab Society for Pediatric insuliny, a takze zapobiegania lipodystrofii i opieki 2018 [34]
Endocrinology and Diabetes) psychologicznej nad pacjentem z cukrzycg
ISMP Whytyczne praktyki klinicznej dotyczace optymalizacji techn ki
(Institute for Safe Medication podskornego podawania insuliny u dorostych pacjentow 2017 [3]
Practices) z cukrzycag
FITTER o . . . 2017 [26]
(Forum for Injection Technique and Wytyczne praktyki kI|n|cz?re1JS SlciJ;yczace techniki podawania ___~—~ "~ 77
Therapy: Expert Recommendations) Y 2016 [35]

Opracowanie terapii insulinowej uwazane jest za kamien milowy w leczeniu cukrzycy, ktérej stosowanie
pozwala na skuteczne kontrolowanie glikemii. Nalezy jednak pamietac, iz insulinoterapia nalezy do tzw.
terapii wysokiego ryzyka (high-alert medications), w przypadku ktérych btedy w stosowaniu moga
skutkowaé zagrazajgcymi zdrowiu i zyciu powiktaniami. Prawidtowa technika iniekcji insuliny jest jednym
z kluczowych elementéw warunkujgcych zapewnienie optymalnej kontroli cukrzycy. Stad tez, w
skutecznym i bezpiecznym prowadzeniu pacjentdw poddanych insulinoterapii, niezwykle istotne

znaczenie majg aspekty techniczne dotyczgce podawania leku [3, 39].

Zgodnie z informacjami z zawartymi w wytycznych praktyki klinicznej, insuline nalezy podawaé
podskornie w uda, posladki, brzuch lub ramiona [26, 35, 39]. Nalezy jednak pamietaé, iz lokalizacja
miejsca podawania insuliny ludzkiej ma wptyw na szybkos¢ jej dziatania. Przyktadowo, insulina ludzka
podawana w brzuch dziata znacznie szybciej niz podawana w udo, stagd tez w przypadku zmiany miejsca
podawania z jednego obszaru ciata na inny, konieczna jest modyfikacja dawkowania, celem
zapewnienia odpowiedniej kontroli glikemii. Réznice w szybkosci dziatania insulin w zaleznosci od
lokalizacji podania nie dotyczg analogéw insulin [35]. Miejsca kolejnych wstrzyknieé¢ insuliny w obrebie
danego obszaru nalezy zmienia¢ w schemacie rotacyjnym, w celu unikniecia tworzenia sie podskérnych

guzkoéw i blizn. Zalecane jest rowniez, aby pacjenci nie uzywali zbyt dtugich igiet do wstrzykiwan, ze
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wzgledu na zwiekszone ryzyko podania domiesniowego. Preferowane przez wytyczne sg jednorazowe

igly o dlugosci 4-5 mm dla wstrzykiwaczy oraz 6 mm dla strzykawek [3, 26, 35, 39].

Rysunek 6.
Lokalizacja miejsc wstrzyknie¢ insuliny [34]

Uniesiony fald skérny

[RET NS F—

Zgodnie z informacjami zawartymi w wytycznych praktyki klinicznej, w celu unikniecia powiktan

zwigzanych z wielokrotnymi podaniami insuliny, zaleca sie aby pacjenci:

przed kazdym wstrzyknieciem dokonywali wzrokowej i palpacyjnej oceny miejsca podania [34,
33];

unikali podawania insuliny w obszary skory objete lipohipertrofia, obrzekiem, stanem zapalnym
owrzodzeniami lub z innymi objawami $wiadczgcymi o zakazeniu [34, 35, 39];

utrzymywali prawidtowa higiene ciata, w szczegdlnosci wstrzykiwali insuling po uprzednim umyciu
rgk w czyste obszary skoéry [34, 35];

nie podawali insuliny przez ubranie [34, 35, 39];

zmieniali miejsce podawania insuliny, a kazde kolejne miejsca podania powinny znajdowaé sie w
odlegtosci na co najmniej szerokos¢ palca od poprzedniego (1 cm) [34, 35, 39];

nie wykorzystywali ponownie tych samych igiet do podawania insuliny [3, 34, 35, 39];

Zalecenia dotyczace podawania agonistow receptora GLP-1 sg takie same jak dla podawania insulin

[35, 39].
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Status refundacyjny igiet insulinowych

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 czerwca 2019 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego
tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawnie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na
zlecenie oraz Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2020 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkéw specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
na 1 listopada 2020 r., igly do wstrzykiwaczy insulinowych oraz agonistéw receptora GLP-1 nie

sa refundowane [40, 41].

Niektorzy producenci insulin do jednego opakowania, zawierajgcego 5 wkladow insulinowych dotgczajg
prébki igiet w liczbie 5 sztuk, przy czym nalezy zwréci¢é uwage, ze ich liczba nie jest wystarczajgca do
zachowania zgodnosci z zaleceniami wytycznych praktyki klinicznej [42]. Szczegoéty odnosnie

wielokrotnego wykorzystania igiet do penéw w Polsce opisano w kolejnym rozdziale (Rozdz. 6).
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Aktualna praktyka kliniczna

W zwigzku z dotychczasowym brakiem finansowania ze s$rodkéw publicznych igiet insulinowych,
zdecydowana wiekszos¢ polskich pacjentéow uzywa wielokrotnie jednorazowych igiet do wstrzykiwaczy.
W zwigzku z powyzszym, pacjenci muszg kupowac igly do wstrzykiwaczy z wiasnych srodkow
finansowych lub tez wykorzystywa¢ bezptatne probki igiet dostarczanych przez producentéw insuliny.
Zgodnie z informacjami Polskiego Towarzystwa Diabetykéw, bezptatne probki igiet w liczbie 5 sztuk
dofgczane sg do jednego opakowania, zawierajgcego 5 wkladow insulinowych. W praktyce oznacza to,

ze jedna igta przypada na 1 wktad insuliny, czyli $rednio kilkanascie wstrzyknie¢ [42].

Wyniki badania przeprowadzonego przez Polskie Stowarzyszenie Diabetykow w 2019 r. w grupie
345 chorych na cukrzyce wskazujg, ze diabetycy czesto nie sg swiadomi, ze igty do wstrzykiwaczy to
sprzet jednorazowego uzytku, pomimo obecnosci odpowiednich oznaczen na opakowaniach igiet oraz
informacji zawartych w ulotkach preparatéw insulinowych. Zgodnie z odpowiedziami ankietowanych
pacjentow, srednio wykonujg oni 4,75 wstrzyknie¢ insuliny na dobe [11, 12]. Wobec powyzszego,
powinni oni zuzywaé miesiecznie okoto 142—150 igiet, podczas gdy w rzeczywistosci zuzywajg srednio
37,02 igly. Powodem tej rozbieznosci jest fakt, iz az 90% pacjentow uzywa jednej igly wiecej niz jeden
raz. Sposrdd pacjentéw deklarujgcych wielokrotne uzywanie igiet do wstrzykiwaczy, 71% uzywa jednej
igly wiecej niz 5 razy (Wykres 1) [11, 12]. Warto$ci te sg spojne z wynikami przeprowadzonego w 2015
r. badania ITQ, w ramach ktérego odsetek pacjentow wykorzystujgcych ponownie igte do wstrzykiwacza

ponad 5 razy wynosit 78% [10, 35].

Zdaniem Polskiego Towarzystwa Diabetykow, wielokrotne uzycie igiet do wstrzykiwaczy moze byc¢
spowodowane nie tylko niewystarczajgcg edukacjg pacjentéw w tym zakresie, ale przede wszystkim
brakiem odpowiednich rozwigzan systemowych oraz kwestiami finansowymi. Dla wielu pacjentow zakup
igiet w odpowiedniej liczbie moze by¢ wydatkiem nadwyrezajagcym domowy budzet [11]. Zgodnie z
odpowiedziami ankietowanych, az 66% pacjentéw decyduje sie na ponowne wykorzystanie igiet wtasnie
ze wzgledow finansowych. U 15% pacjentéw ponowne wykorzystywanie igiet jest wynikiem ich
nieprawidtowej edukacji w odniesieniu do technik podawania insuliny — 8% pacjentéow zadeklarowato,
ze usltyszato od lekarza, ze igly do wstrzykiwaczy mogg wykorzystywaé¢ wielokrotnie, natomiast 7%
ustyszato te informacje od znajomych lub przeczytato jg w Internecie. Inne powody ponownego
wykorzystywania insuliny, raportowane tgcznie przez 19% pacjentéw, obejmowaty dostepnosé igiet w
aptekach, liczbe igiet dodawanych do opakowania insuliny, a takze wygode i przyzwyczajenie [11, 12].
W tym miejscu warto réwniez zacytowaé przyktadowe odpowiedzi ankietowanych odnosnie
wielokrotnego wykorzystania igiet: ,Apteka przekazuje jedng igte na jedng fiolke insuliny, wiec
pomyslatam, ze tak to powinno wyglgdac”; ,W obecnej chwili apteki do opakowania insuliny (5 szt.
insulin) dajg 5 igiet. Prosty wniosek, wiadze uwazajg, ze jedna igta musi starczy¢ na jedng fiolke”; ,Bo

tyle wydaje apteka, a nie dokupuje”; , Tak robiono w szpitalu”.
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W odpowiedzi na pytanie co sktonitoby pacjentéw do jednokrotnego wykorzystywania igiet, ankietowani
najczesciej wskazywali ich refundacje i dofinansowanie przez Ministerstwo Zdrowia (77%).
Zdecydowanie rzadziej do zmiany zachowania w opinii pacjentéw doprowadzityby wzgledy medyczne,
takie jak wydanie odpowiednich zalecen przez lekarza lub rozwdj powiktan zwigzanych z wielokrotnym
uzyciem igiet (5%) albo inne aspekty, takie jak rozwigzanie problemu ekologicznego dotyczgcego
utylizaciji igiet lub zwiekszenie dostepnosci wybranego rodzaju igiet w aptekach (12%). Zaledwie 3%
pacjentow zadeklarowato, ze nie wie co mogtoby ich przekona¢ do jednorazowego stosowania igiet, a

kolejne 3% stwierdzito, ze nic nie zmieni ich sposobu iniekcji [11, 12].

W ramach badania ankietowego analizowano takze praktyke dotyczgca doboru dtugosci igiet, a jego
wyniki wskazaly, ze jedynie niespetna potowa pacjentow konsultowata ten wybér z lekarzem Ilub

pielegniarkg (Wykres 2).

Wyniki niniejszego badania wskazuja, iz priorytetowym celem dla polskiej diabetologii powinno byé
zapewnienie chorym dostepu do podstawowego wyrobu medycznego, jakim sg jednorazowe igly do
wstrzykiwaczy o odpowiedniej dtugosci, co umozliwi pacjentom prowadzenie leczenia
przeciwcukrzycowego prawidtowg technikg. Ma to istotne znaczenie w odniesieniu do zapobiegania
negatywnym konsekwencjom wielokrotnego wykorzystywania igiet do wstrzykiwaczy, m.in.
zmniejszenia ryzyka zakazen, bolu, zaburzen tkanki podskérnej, a takze nieprawidlowego wchtaniania
insuliny, a co za tym idzie zmniejszenia ryzyka zdarzen zwigzanych z nieprawidtowym dawkowaniem,

a tym samym kosztéw zuzycia insuliny i powiktarh zwigzanych z nieprawidtowg kontrolg glikemii.
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Wykres 1.
Wielokrotne uzycie igiet do wstrzykiwaczy u polskich pacjentow [11, 12]

Wielokrotne uzycie igiet do wstrzykiwaczy
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Wykres 2.
Wybor dlugosci igiet uzywanych przez polskich pacjentéw [11, 12]

Dtugosé igiet uzywanych przez pacjentow
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HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 32



Analiza Problemu Decyzyjnego. Igty do wstrzykiwaczy insulinowych i agonistéw receptora GLP-1 BD Micro-Fine Plus

Definicja PICO i uzasadnienie wyboru komparatorow

Tabela 9.
Definicja PICO

Obszar Szczegoly

Populacja e Pacjenci z cukrzycg stosujacy insuline lub agonistéw receptora GLP-1.

o [gly BD Micro-Fine Plus o rozmiarze 5 mm x oraz 8 mm x 0,30 mm (30G) uzywane prawidtowo
(jednokrotne wykorzystanie igiet do penéw insulinowych/GLP-1).
Interwencja W przypadku braku zidentyfikowania badan dla wnioskowanej interwencji, w analizie klinicznej
zostang uwzglednione badania dla prawidiowego uzycia igiet do wstrzykiwaczy, niezaleznie od
rodzaju producenta oraz parametrow igiet (dtugosc, grubosc).

Komparator o Wielokrotne wykorzystanie igiet do penéw insulinowych/GLP-1

o zakazenia,

o bal,

e lipodystrofia lub inne uszkodzenia tkanki podskérnej,
e kontrola glikemii,

e zuzycie insuliny

e czestos¢ hipoglikemii

Punkty koncowe

e badania randomizowane,
Metodyka e badania nierandomizowane,
o przeglady systematyczne,

Uzasadnienie wyboru komparatorow

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r., dla wyrobéw medycznych
ubiegajgcych sie o refundacje nalezy przeprowadzi¢ analize kliniczng, w ktérej oceniana interwencja
zostanie poréwnana z co najmniej jedng technologia opcjonalng [43]. Aktualnie brak jest
opublikowanych wytycznych AOTMIT, dotyczgcych kryteriow wyboru komparatora w przypadku
nieterapeutycznych wyrobéw medycznych. Odnoszac sie jednak do wytycznych AOTMIT dla lekowych
technologii medycznych, komparatorem dla ocenianej interwencji w pierwszej kolejnosci powinna byé
istniejgca (aktualna) praktyka medyczna, czyli sposéb postepowania, ktory w praktyce zostanie

zastgpiony przez oceniang technologie [44].

W aktualnej praktyce klinicznej pacjenci z cukrzycg mogg stosowac igty do wstrzykiwaczy wytwarzane
przez roznych producentéw, cechujgce sie odmienng gruboscig i dilugoscia, przy czym zgodnie
z obowigzujgcym statusem refundacyjnym zadna z dostepnych na rynku igiet nie jest refundowana ze
srodkéw publicznych, a koszt zakupu igiet ponoszony jest przez pacjenta [40, 41]. Wprawdzie niektérzy
producenci insulin do jednego opakowania, zawierajgcego 5 wkfadéw insulinowych dotgczajg probki
igiet w liczbie 5 sztuk, przy czym nalezy zwréci¢ uwage, ze ich liczba nie jest wystarczajgca do
zachowania zgodnosci z zaleceniami wytycznych praktyki klinicznej [42]. Wszystkie dopuszczone do
obrotu na terenie Polski igty do wstrzykiwaczy, niezaleznie od ich dlugosci i grubosci, spetniajg
wymagane normy ISO dotyczgce ich wlasciwosci fizycznych, a zatem nalezy uznaé, iz skutecznosé

poszczegolnych igiet w odniesieniu do podawania insuliny oraz GLP-1 jest poréwnywalna. Wobec
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powyzszego, kluczowa kwestia  determinujgcg  skutecznosc prawidtowego leczenia
przeciwcukrzycowego z wykorzystaniem wstrzykiwaczy, bedzie miat nie rodzaj stosowanej igty, ale

technika jej uzycia.

Z powodu dotychczasowego braku refundacji igiet do wstrzykiwaczy, wiekszo$¢ polskich pacjentéw
uzywa igiet wielokrotnie, a zatem niezgodnie z ich przeznaczeniem (jednorazowy wyréb medyczny) oraz
wytycznymi praktyki klinicznej dla prawidtowej techniki iniekcji insuliny. Zgodnie z danymi zebranymi
przez Polskie Stowarzyszenie Diabetykéw, ponad 90% pacjentéw wykorzystuje te samg igte wiecej niz
1 raz, a 71% ponad 5 razy [11, 12]. Wobec powyzszego, za aktualny standard postepowania
(komparator) nalezy uzna¢ wielokrotne stosowanie igiet do wstrzykiwaczy, niezaleznie od ich

rodzaju, grubosci i dlugosci.

Z uwagi na fakt, iz gtbwnym powodem wielokrotnego stosowania igiet przez pacjentéw sg aspekty
finansowe (brak refundaciji igiet), bezposrednim skutkiem zrefundowania wnioskowanej interwenc;ji
bedzie zwiekszenie jej dostepnosci na rynku, a tym samym zwiekszenie mozliwosci stosowania przez
pacjentow igiet zgodnie z zaleceniami producenta oraz wytycznymi praktyki klinicznej. Nalezy zatem
spodziewac sie, ze igty BD Micro-Fine Plus 5 mm x 0,25 mm (31G) bedg zastepowaty dotychczas
stosowane wielokrotnie iglty réznych producentéw, o réznej grubosci i diugosci. Zgodnie z danymi
pochodzgcymi z badania ankietowego, 77% pacjentow z cukrzycg zadeklarowato zmiane techniki

iniekcji z wielokrotnego uzycia igiet na jednokrotne, w przypadku refundaciji igiet [11, 12].

Majac na uwadze powyzsze argumenty, komparatorem w analizach HTA dla igiet BD Micro-Fine
Plus bedzie nieprawidtowe (wielokrotne) wykorzystywanie igiel do wstrzykiwaczy. Powyzej

zamieszczono definicje PICO (Tabela 9).
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Zakres analiz

Analiza kliniczna

Analiza kliniczna bedzie poprzedzona systematycznym przeszukaniem zrédet informacji medycznej
(przeglad systematyczny), do ktérych nalezg internetowe bazy abstraktéw medycznych (MEDLINE,
EMBASE, CENTRAL).

Celem analizy klinicznej bedzie ocena wplywu jednokrotnego stosowania igiet BD Micro-Fine Plus
o rozmiarze 5 mm x 0,25 mm (31G) oraz 8 mm x 0,30 mm (30G) do wstrzykiwaczy automatycznych
(pendw) na zmniejszenie ryzyka rozwoju powiktan oraz kontrole glikemii w poréwnaniu do wielokrotnego
zastosowania igiet do pendéw w populacji z cukrzyca, stosujgcych insuline lub agonistéw receptora GLP-
1. W przypadku braku lub ograniczonej liczby dowodéw naukowych dotyczgacych ww. igiet do analizy
beda kwalifikowane prace, w ktérych nie podano informacji o producencie igiet lub producent byt inny
niz opisany powyzej. Podejscie takie jest uprawnione z uwagi na fakt, ze efekty zdrowotne zalezg
w znacznie wiekszym stopniu od prawidtowej techniki iniekcji (w tym wielokrotnego uzycia) niz od cech
fizycznych samej iglty. Dodatkowo do analizy klinicznej bedg kwalifikowane prace bez wzgledu na
dlugos¢ zastosowanej igly, co jest podejsciem konserwatywnym, gdyz aktualnie stosowane sg igty
réznej dtugosci, natomiast istniejg doniesienia wskazujgce, ze u zdecydowanej wiekszosci pacjentow
wystarczajgce jest stosowanie igty o dtugosci 5 mm, podczas gdy zbyt dtuga igta moze powodowaé

zarowno wieksze dolegliwosci bélowe, jak rowniez nieprawidtowe (domiesniowe) podanie insuliny.

W pierwszej kolejnosci w analizie klinicznej poszukiwane bedg prace umozliwiajgcych ocene ryzyka
skutkéw zdrowotnych zwigzanych z wielokrotnym zastosowaniem igiet do pendw w populacji docelowe;.
Biorgc jednak pod uwage ograniczong ilo§¢ dowoddéw naukowych zwlaszcza w zakresie wptywu na
kontrole metaboliczng cukrzycy, przeprowadzone zostanie dodatkowe wyszukiwanie ukierunkowane na
okreslenie zaleznosci pomiedzy lipohipertrofig (najczestszym powiktaniem wielokrotnego uzycia igiet) a
kontrolg glikemii, w tym w szczegdlnosci: poziomem HbA1c, ryzykiem wystgpienia hipoglikemii oraz

zuzyciem insuliny.
Ponadto w ramach analizy klinicznej zostang przedstawione wyniki dotychczas opublikowanych

opracowan wtérnych zgodnych z zakresem planowanej analizy kliniczne;.

Analiza ekonomiczna

W ramach oceny optacalnosci finansowania igiet BD Micro-Fine Plus w populacji docelowej wykonana

zostanie analiza kosztéw-uzytecznosci (cost-utility analysis, CUA).

W analizie uwzglednione zostang rownolegle dwa warianty:
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e wariant 1: poréwnanie interwencja vs komparator tj. jednokrotne stosowanie igiet vs wielokrotne
stosowanie igiet

e wariant 2: scenariusz nowy vs scenariusz istniejacy tj. ocena optacalnosci finansowania igiet ze
srodkéw publicznych (przy uwzglednieniu odsetka pacjentéw stosujgcych igly jednokrotnie oraz

wielokrotnie w scenariuszu aktualnym i przysziym).

Zastosowany zostanie model ekonomiczny w postaci drzewa decyzyjnego w horyzoncie 1 roku.
Modelowanie zostanie przeprowadzone z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia + Ministerstwo Zdrowia), a takze

z perspektywy ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy.

W modelu uwzglednione zostang dane dotyczace efektywnosci porownywanych interwencji, rozumiane
jako ryzyko hipoglikemii, ryzyko rozwoju lipohipertrofii, dobowa dawka insuliny. Koszty leczenia
oszacowane zostang na podstawie danych NFZ, aptek internetowych oraz opublikowanych badan.
Uwzglednione kategorie kosztowe obejmag koszty igiet, koszty insulin oraz koszty leczenia hipoglikemii.

Dane dotyczace jakosci zycia zostang odnalezione poprzez systematyczny przeglad literatury.

W ramach analizy wrazliwosci wykonane zostang analizy deterministyczna i probabilistyczna, majgce
na celu oszacowanie niepewnosci zwigzanej z przyjetymi zatozeniami. Zatozenia cechujgce sie
najwyzszg niepewnoscig zostang wykorzystane do zbudowania scenariuszy jednokierunkowej analizy

wrazliwosci, w ktdrej przetestowany zostanie ich wplyw na wyniki analizy deterministyczne;.

Analiza ekonomiczna zostanie przeprowadzona zgodnie z wytycznymi przeprowadzania analiz oceny
technologii medycznych i rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie
minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, kidre nie majg odpowiednika

refundowanego w danym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia bedzie okreslenie przewidywanych wydatkow
pfatnika publicznego i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow

publicznych igiet do wstrzykiwaczy automatycznych (penéw) BD Micro-Fine Plus.

Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimalnych
wymagan, analiza zostanie opracowana z perspektywy pfatnika publicznego oraz z perspektywy

wspolnej ptatnika i pacjentow, przy uwzglednieniu kosztéw wspoiptacenia za leki i wyroby medyczne.

Zgodnie z wymogami wytycznych AOTMIT horyzont czasowy analizy wplywu na budzet powinien
obejmowac¢ okres co najmniej 2 lat od momentu wprowadzenia nowej technologii. Dodatkowo, zgodnie

z ustawg refundacyjng z dnia 12 maja 2011 roku, pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na 2
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lata. Wobec powyzszego, analiza wptywu na system ochrony zdrowia zostanie opracowana w 2-letnim
horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze igly BD Micro-Fine Plus bedg finansowane ze $rodkow
publicznych w ramach wykazu otwartego wyrobéw medycznych dostepnych w aptece na recepte

poczgwszy od 1 stycznia 2021 roku.

W ramach analizy wptywu na system ochrony zdrowia okreslona bedzie liczebnos¢ populaciji docelowej
oraz przewidywane zastepowanie dostepnych obecnie metod przez interwencje bedgcg przedmiotem
zainteresowania. Liczebnosc¢ populacji docelowej zostanie wyznaczona na podstawie danych z raportu

NFZ dotyczgcego cukrzycy okreslajacych liczbe pacjentéw na insulinoterapii.

W analizie zostang uwzglednione nastepujgce kategorie kosztowe: koszty igiet, koszty insulin oraz

koszty leczenia hipoglikemii.

W ramach analizy zostang wyznaczone wydatki, jakie bedg ponoszone w przypadku utrzymania stanu
aktualnego (scenariusz istniejgcy) oraz wydatki w przypadku rozpoczecia finansowania igiet BD Micro-
Fine Plus w populacji docelowej (scenariusz nowy). Przedstawione zostang réwniez wydatki

inkrementalne, tj. réznica w wydatkach miedzy scenariuszem nowym a istniejgcym.
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