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BIA
ChPL Charakterystyka produktu leczniczego

GLP-1 Glukagonopodobny peptyd 1
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HbA1c Hemoglobina glikowana
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Ocena technologii medycznych

HTA (Health Technology Assesment)

ITQ Ogolnoswiatowe badanie dotyczgcego technik podawania insuliny
(Insulin Technique Questionnaire)

JGP Jednorodna grupa pacjentéow
Mz Ministerstwo Zdrowia
NFZ  Narodowy Fundusz Zdrowia

Instrument dzielenia ryzyka

RSS  (Rish Sharing Scheme)

T1DM Cukrzyca typu 1
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T2DM Cukrzyca typu 2
(Type 2 Diabetes Mellitus)
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Streszczenie

Cel

Celem analizy wptywu na budzet jest okre$lenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéow
publicznych igiet do wstrzykiwaczy automatycznych (penéw) BD Micro-Fine™ Plus w populacji pacjentow z
cukrzyca, stosujgcych insuline lub agonistéw receptora GLP-1 w ramach wykazu otwartego wyrobow

medycznych dostepnych w aptece na recepte.
Metodyka

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz z perspektywy
wspolnej ptatnika i pacjentow. Uwzgledniono 2-letni horyzont czasowy, poczgwszy od 1 stycznia 2021 roku. W
analizie zatozono, ze igty BD Micro-Fine™ Plus bedg finansowane w ramach nowej grupy limitowej w ramach

wykazu otwartego wyrobow medycznych dostepnych w aptece na recepte.

Populacje docelowg analizy stanowig pacjenci z cukrzycg stosujacy insuline lub agonistow receptora GLP-1.
Liczebnos¢ populacji docelowej wyznaczono w oparciu o dane NFZ dotyczace liczby pacjentéw otrzymujgcych

insuline oraz informacje zawarte w analizie weryfikacyjnej opracowanej dla leku Trulicity.

W analizie uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztowe: koszt igiet, insulin oraz leczenia hipoglikemii.

Oszacowane roczne koszty dla uwzglednionych kategorii zaczerpnigto z analizy ekonomiczne;j.

Obecnie refundowane leki z grupy agonistow receptora GLP-1 nie wymagajg stosowania dodatkowych igiet, w
zwigzku z tym nie uwzgledniono tych pacjentéw w obu scenariuszach analizy (istniejgcym oraz nowym). Z
populacji wykluczono réwniez pacjentéw stosujgcych pompy insulinowe, poniewaz oni nie bedg stosowac

analizowanej interwenc;ji.

W scenariuszu istniejgcym zatozono brak refundacji igiet. Jedynie w ramach perspektywy NFZ + pacjent

uwzgledniono odptatno$¢ pacjentéw za nierefundowane igty.

W scenariuszu nowym zatozono, ze igty BD Micro-Fine™ Plus bedg finansowane ze srodkéw publicznych w
ramach wykazu otwartego wyrobow medycznych dostepnych w aptece na recepte || GcIEGENINGTGNGEGE
Ponadto przyjeto, ze refundacja igiet BD Micro-Fine™ Plus spowoduje redukcje odsetka pacjentéow stosujgcych je

wielokrotnie.

Zgodnie z metodyka analizy ekonomicznej uwzgledniono wpltyw refundaciji igiet na sposoéb ich stosowania przez
pacjentéw z populacji docelowej, réznicujgc odsetek pacjentdow stosujgcych igty jedno- i wielorazowo w

scenariuszu istniejgcym i nowym.

Analiza zostata przeprowadzona w dwoch wariantach — z uwzglednieniem i bez uwzglednienia instrumentu

dzielenia ryzyka (RSS, Risk Sharing Scheme).
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Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkéw catkowitych oraz z podziatem na poszczegdine

kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. réznice migdzy wydatkami

=

scenariuszu nowym i istniejgcym.

Wyniki

Populacja

%)
[2)
1]
3
Q
3
c
(7
N
&
S
&
3
<

(7]
[}
®
S
[
3.
<
7]
N
3
g
<

HTA Consulting 2020 (www hta pl/) Strona 7



Analiza wptywu na budzet. Igty do wstrzykiwaczy insulinowych i agonistéw receptora GLP-1 BD Micro-Fine Plus

Wydatki inkrementalne

Whnioski koncowe

Z
L
®
N-
<
-
o
=
N-
®

zaznaczy¢, ze finansowanie igiet BD Micro-Fine™ Plus w populacji docelowej wraz z odpowiednig edukacjg
pacjentéw pozwoli na wyeliminowanie nieprawidtowych nawykéw zwigzanych z technikg podawania insuliny, a

tym samym pozwoli pacjentom unikng¢ powikfan zwigzanych z wielokrotnym wykorzystywaniem igiet.
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1.2.

Analiza wptywu na budzet. Igty do wstrzykiwaczy insulinowych i agonistéw receptora GLP-1 BD Micro-Fine Plus

Wprowadzenie do analizy

Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego
(NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentdw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o
finansowaniu ze $rodkéw publicznych igiet do wstrzykiwaczy automatycznych (penéw) BD
Micro-Fine™ Plus w populacji pacjentéw z cukrzyca, stosujgcych insuline lub agonistow receptora

GLP-1 w ramach wykazu otwartego wyrobéw medycznych dostepnych w aptece na recepte.

Szczegolowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1].
Stan aktualny

1.2.1. Aktualna praktyka kliniczna

Igty do wstrzykiwaczy to sterylny wyréb medyczny przeznaczony do jednokrotnego uzytku. Obecnie
nie podlegajg one finansowaniu ze srodkéw publicznych w Polsce. W zwigzku z powyzszym, pacjenci
muszg kupowacé igly do wstrzykiwaczy z witasnych $rodkéw finansowych lub tez wykorzystywac
bezptatne probki igiet dostarczane przez producentdéw insuliny. Zgodnie z informacjami Polskiego
Stowarzyszenia Diabetykéw, do jednego opakowania, zawierajgcego 5 wkiadéw insulinowych
dotgczanych jest 5 bezptatnych igiet. W praktyce oznacza to, ze jedna igta przypada na 1 wkiad
insuliny, czyli srednio kilkanascie wstrzyknie¢. W konsekwencji obecnie powszechng praktykg wsrod

diabetykdéw w Polsce jest wykorzystywanie tej samej igty wielokrotnie.

Sposrod agonistow receptora GLP-1 aktualnie w Polsce finansowane sg 2 substancje: dulaglutyd i
semaglutyd we wskazaniu: cukrzyca typu 2, u pacjentéw przed wigczeniem insuliny, leczonych co
najmniej dwoma doustnymi lekami hipoglikemizujgcymi od co najmniej 6 miesiecy, z HbA1c 28%, z
otytoscig definiowang jako BMI 235 kg/m? oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym

rozumianym jako:

1. potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub

2. uszkodzenie innych narzgddéw objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub
retinopatie, lub

3. obecnosé 2 lub wiecej gléwnych czynnikdéw ryzyka sposréd wymienionych ponizej:
e wiek 255 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet,

e dyslipidemia,
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¢ nadcisnienie tetnicze,

e palenie tytoniu.

Opakowanie semaglutydu (Ozempic®) zawiera 4 igly, co odpowiada liczbie podan leku przewidzianych
w ramach jednego opakowania, natomiast opakowanie dulaglutydu (Trulicity®) zawiera wstrzykiwacz
potautomatyczny, ktory nie wymaga stosowania dodatkowych igiet [2]. W konsekwencji aktualnie
finansowane leki z grupy agonistéw GLP-1 nie wymagajg stosowania dodatkowych igiet. Inne leki z
grupy agonistéw receptora GLP-1 sg nierefundowane, a koszt miesiecznego stosowania tych lekow

wynosi ok. 500-600 zt [3-5], co sugeruje, ze sg one stosowane przez nieliczng grupe pacjentow.

W konsekwencji, w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej dla igiet BD Micro-Fine™ Plus beda
one stosowane przede wszystkim przez pacjentdw na insulinoterapii. Nalezy zaznaczy¢, ze pacjenci

stosujacy pompy insulinowe, nie bedg stosowaé analizowanej interwenciji.

1.2.2. Aktualna liczebnos¢ populacji docelowej i populacji obejmujacej wszystkich

pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Definicje populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5. Oszacowanie liczebnosci populaciji
docelowej w 2020 roku przeprowadzono na podstawie tej samej metodyki oraz zrédet danych, ktére

wykorzystano w analizie BIA do prognozy liczebnosci populacji docelowej na lata 2021-2022.

Definicja populacji docelowej jest tozsama z definicjg populacji obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u
ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana (por. lista wstrzykiwaczy, do ktérych pasujg
igly BD Micro-Fine™ Plus przedstawiona w analizie problemu decyzyjnego [1]). W zwigzku z
powyzszym aktualna liczebnos$¢ populacji docelowej dotyczy takze wszystkich pacjentéw, u ktérych

wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.

Szczegotowe obliczenia dotyczgce liczebnosci populacji docelowej zaprezentowano w rozdz. 2.5.
Zgodnie z wynikami przeprowadzonych obliczen aktualna liczba pacjentéw z populacji docelowej

wynosi 706,79 tysiecy oséb.

Tabela 1.
Liczebnos$¢ populacji docelowej w 2020 roku

Parametr Wartos¢

Liczba pacjentéw [tys. oséb] 706,79

1.2.3. Aktualne roczne wydatki ptatnika w populacji docelowej

Aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw z populacji docelowej zostaty
wyznaczone dla liczebnosci tej populacji w 2020 roku (Tabela 2). Liczebnos¢ populacji docelowej,

rozpowszechnienie, koszty igiet, insulin oraz leczenia hipoglikemii uwzglednione w obliczeniach oraz
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metodyka przeprowadzonych oszacowan jest analogiczna, jak w przypadku szacowania wydatkéw w

scenariuszu istniejgcym analizy BIA (szczegotowe dane przedstawiono w rozdziale 2).

Ponadto oszacowano wydatki ptatnika na leczenie pacjentéw z cukrzycg w zakresie:
¢ refundaciji innych lekow i wyrobdw medycznych (paski),
e Swiadczen specjalistycznych,

e leczenia powikfan.

Wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw z populacji docelowej przy pomocy
doustnych lekéw przeciwcukrzycowych oraz paskéw oszacowano w oparciu o dane DGL,
zaczerpniete z serwisu lkarPro [6] oraz statystyki JGP [7], natomiast wydatki ponoszone na udzielane
Swiadczenia specjalistyczne oraz leczenie powiktah wyznaczono na podstawie danych zawartych w
raporcie NFZ o zdrowiu. Cukrzyca [8]. Aktualne wydatki na leczenie pacjentéw w populacji docelowej
zestawiono w ponizszej tabeli (Tabela 2). Szczegoty obliczen przedstawiono w pliku obliczeniowym

zatgczonym do niniejszej analizy.

Tabela 2.
Wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej w 2020 roku

Parametr Wartos¢

Wydatki na igly, w tym: 0,00 min zt
Wydatki na igty BD Micro-Fine™ Plus 0,00 min zt
Wydatki na pozostate igly do penéw 0,00 min zt
Pozostate wydatki, w tym: 1,66 mid zt
Wydatki na insuliny 666,13 min zt
Wydatki zwigzane z leczeniem hipoglikemii 270,39 min zt
Wydatki na doustne leki przeciwcukrzycowe* 37,07 min zt
Wydatki na paski* 112,45 min zt
Wydatki na $wiadczenia specjalistyczne 92,66 min zt
Wydatki zwigzane z leczeniem powiktan 481,36 min zt
tacznie 1,66 mid zt

*Dane obejmujg okres do maja 2020, w celu uzyskania danych za petny rok 2020 dokonano przeskalowania na kolejne siedem miesiecy
(czerwiec - grudzien)

1.2.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Obecnie igly BD Micro-Fine™ Plus nie podlegajg finansowaniu ze srodkéw publicznych.

Kwalifikacja do grupy limitowej

Zgodnie z ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych ,do grupy limitowej kwalifikuje sie lek

HTA Consulting 2020 (www hta pl/) Strona 11



1.4.

Analiza wptywu na budzet. Igty do wstrzykiwaczy insulinowych i agonistéw receptora GLP-1 BD Micro-Fine Plus

posiadajgcy te samg nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne
dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny, przy zastosowaniu nastepujgcych kryteridow:

e tych samych wskazah lub przeznaczen, w ktérych sg refundowane,

e podobnej skutecznosci”.

Igty BD Micro-Fine™ Plus, ani zadne inne igly do pendéw nie sg obecnie finansowane w Polsce ze

Srodkdéw publicznych.

W zwigzku z tym w analizie zatozono, ze w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o refundaciji igiet
BD Micro-Fine™ Plus w populacji pacjentéw z cukrzycg utworzona zostanie nowa, odrebna grupa
limitowa dla tego wyrobu w ramach czesci A3 wykazu otwartego wyrobéw medycznych dostepnych w

aptece na recepte.

Zatozenia analizy

Analiza wplywu na budzet (BIA, ang. budget imapct analysis) zostata przeprowadzona w 2-letnim
horyzoncie czasowym przy zalozeniu, ze poczgwszy od 1 stycznia 2021 roku refundacja igiet BD

Micro-Fine™ Plus w leczeniu cukrzycy odbywa¢ sie bedzie w ramach wykazu otwartego wyrobéw

medycznych dostepnych w aptece na recepte _

W ramach BIA wyznaczono wydatki ptatnika publicznego, jakie bedg ponoszone w przypadku
utrzymania stanu aktualnego (scenariusz istniejgcy) oraz wydatki, ktére ptatnik publiczny bedzie
musiat ponies¢ w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej (scenariusz nowy). Obliczenia
przeprowadzono rowniez z perspektywy wspolnej ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia) i
pacjentdw przy uwzglednieniu wspotptacenia za leki i wyroby medyczne. Przedstawiono ponadto
wydatki inkrementalne, tj. réznice w wydatkach miedzy scenariuszem nowym a istniejgcym. Dodatnie
wydatki inkrementalne oznaczajg wzrost kosztéw ponoszonych przez ptatnika publicznego / pfatnika
publicznego i pacjentéw, a ujemne oznaczajg oszczednosci ptatnika publicznego / ptatnika

publicznego i pacjentéw.

Populacje docelowg analizy stanowig pacjenci z cukrzycg stosujgcy insuline lub agonistow receptora
GLP-1. Liczebnos¢ populacji docelowej wyznaczono w oparciu o dane NFZ dotyczgce liczby
pacjentow otrzymujgcych insuline oraz o informacje zawarte w analizie weryfikacyjnej opracowanej dla

leku Trulicity.

Obecnie refundowane leki z grupy agonistow receptora GLP-1 nie wymagajg stosowania
dodatkowych igiet, w zwigzku z tym nie uwzgledniono tych pacjentéw w obu scenariuszach analizy
(istniejagcym oraz nowym). Z populacji wykluczono réowniez pacjentéw stosujgcych pompy insulinowe,

poniewaz oni nie bedg stosowac analizowanej interwenc;ji.
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W scenariuszu istniejgcym zatozono brak refundacji igiet. Jedynie w ramach perspektywy NFZ +
pacjent uwzgledniono odptatno$¢ pacjentéw za nierefundowane igty. W scenariuszu nowym zatozono,

ze igly BD Micro-Fine™ Plus bedg finansowane ze srodkéw publicznych.

Zgodnie z metodyka analizy ekonomicznej uwzgledniono wplyw refundacji igiet na sposoéb ich
stosowania przez pacjentéw z populacji docelowej, réznicujgc odsetek pacjentéw stosujgcych igly

jedno- i wielokrotnie w scenariuszu istniejgcym i nowym.

Arkusz kalkulacyjny analizy wpltywu na budzet znajduje sie w pliku obliczeniowym modelu

ekonomicznego.

Zgodnie z metodykg analizy ekonomicznej uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztowe: koszt igiet,

insulin oraz leczenia hipoglikemii.

Wydatki w populacji docelowej oszacowano z wykorzystaniem rocznych kosztéw oszacowanych z
wykorzystaniem  wynikébw analizy ekonomicznej, liczebnosci populacji docelowej oraz
rozpowszechnienia. Uwzgledniono przy tym szereg wariantow dotyczgcych zuzycia igiet w populacji
docelowej. Wyniki przedstawiono w dwéch wariantach: z uwzglednieniem proponowanego

instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) oraz bez uwzglednienia RSS.

W ponizszej tabeli (Tabela 3) znajduje sie zestawienie zrodet danych wykorzystanych w opracowanej

analizie.

Tabela 3.
Zestawienie zrédet danych wykorzystanych w niniejszej analizie

Parametr Zrédto Referencje

Liczba pacjentéw (tys.) stosujgcych insuline

Dane populacyjne Dane NFZ [8]

Liczba pacjentéw (tys.), ktérym udzielono
Swiadczenie zwigzane z pompa insulinowg

Przyjeto, ze refundacja igiet BD Micro-Fine™ Plus
spowoduje redukcje odsetka pacjentow Zatozenie -
stosujgcych je wielokrotnie

Rozpowszechnienie igiet BD Micro-
Fine™ Plus w scenariuszu nowym

Odsetki pacjentdw stosujgcych igty jednokrotnie /
wielokrotnie Analiza

Zuzycie zasobow ekonomiczna [9]
Miesieczne zuzycie igiet
Igty BD Micro-Fine™ Plus Dane ;
Zamawiajgcego
Koszty
Pozostate koszty Analiza [9]

ekonomiczna
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Metodyka i dane zrodtowe

Sposoéb przeprowadzenia analizy

Analize wplywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposob:

1.

Zdefiniowano populacje docelowg dla igiet BD Micro-Fine™ Plus: pacjenci z cukrzycg, stosujgcy

insuline lub agonistéw receptora GLP-1.

Na podstawie dostepnych zrédet danych okreslono liczebno$¢ populacji docelowej oraz

przeprowadzono jej prognoze na kolejne 2 lata, poczawszy od poczatku 2021 roku.

W scenariuszu istniejgcym zatozono, ze igly sg nierefundowane, a wiekszo$¢ pacjentéw stosuje je

wielokrotnie.

W scenariuszu nowym zatozono, ze igty BD Micro-Fine™ Plus bedg finansowane ze $rodkow
publicznych w ramach wykazu otwartego wyrobéw medycznych dostepnych w aptece na recepte ||

I Ponadio zatozono, ze refundacja igiet spowoduje redukcje odsetka

pacjentow stosujgcych je wielokrotnie.

Zuzycie igiet, roczne koszty igiet, insulin oraz leczenia hipoglikemii zaczerpnieto z analizy

ekonomiczne;j.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w latach 2021-2022:

a. dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego,
tj. w przypadku braku finansowania igiet BD Micro-Fine™ Plus ze $rodkdéw publicznych,

b. dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu igiet BD

Micro-Fine™ Plus ze srodkéw publicznych.

Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli réznice w wydatkach pomiedzy scenariuszem
istniejgcym a scenariuszem nowym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne sg ujemne, oznacza
to oszczednosci dla ptatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatkéw inkrementalnych,

oznaczajg one dodatkowe naktady finansowe ptatnika.

Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wptywajg na
wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwiekszg
niepewnoscig. Dla kazdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literg (od A do F). W obrebie
danego wariantu badany parametr podlegat zmianie, przyjmujgc wartosci: podstawowg oznaczong
cyfrg 0 (np. wariant AQ) oraz wartosci uwzglednione w analizie wrazliwosci oznaczone cyframi 1i 2
(np. wariant A1 i A2).
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2.3.

2.4,

2.5.

Analiza wptywu na budzet. Igty do wstrzykiwaczy insulinowych i agonistéw receptora GLP-1 BD Micro-Fine Plus

Forma analizy

Analiza wplywu na budzet skiada sie z dwoch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza
kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel® 2016, umozliwiajgcego obliczenie
prognozowanych wydatkow ptatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen. Arkusz kalkulacyjny

umozliwia réwniez przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwosci.

Arkusz kalkulacyjny analizy wptywu na budzet znajduje sie w pliku obliczeniowym modelu

ekonomicznego.

Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzadzeniem 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, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu [10], analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika
publicznego oraz z perspektywy wspolnej ptatnika i pacjentéw, przy uwzglednieniu kosztow

wspoOiptacenia za leki i wyroby medyczne.

Horyzont czasowy analizy

Analize opracowano w 2-letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze igty BD Micro-Fine™ Plus
bedg finansowane ze $rodkéw publicznych dla pacjentéw z populacji docelowej poczawszy od 1
stycznia 2021 roku. Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [11] horyzont czasowy analizy wptywu na budzet
powinien obejmowac okres do momentu ustalenia sie stanu réwnowagi lub co najmniej w ciggu 2 lat
od wprowadzenia nowej technologii. Dodatkowo, zgodnie z ustawg refundacyjng z dnia 12 maja 2011

roku [10], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata.

Populacja docelowa

Populacje docelowg niniejszej analizy stanowig pacjenci z cukrzycg stosujacy insuline lub agonistéw
receptora GLP-1.

Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej poprzedzono analizg danych epidemiologicznych.
Odnalezione informacje literaturowe o liczbie pacjentdéw z cukrzyca, stosujgcych insuline lub leki z
grupy agonistow receptora GPL-1 byly w ograniczonym stopniu aktualne (szczegoty w rozdziale A.2).
W zwigzku z tym liczbe pacjentéw z cukrzycg stosujgcych insuling w Polsce oszacowano w oparciu o
dane z raportu NFZ z 2019 roku [8] (Tabela 4).
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W celu wyznaczenia liczby pacjentdéw przyjmujgcych insuling, z danych NFZ zaczerpnigto liczbe
pacjentéw (dorostych i dzieci) stosujgcych insulinoterapie w Polsce w latach 2013-2018, nastepnie do

tych danych dopasowano trend liniowy, prognozujgc dane na lata 2019 — 2022 (Tabela 4, Tabela 5).

Tabela 4.
Dane NFZ dotyczace liczby pacjentow stosujacych insulinge w latach 2013 — 2018 [tys. osob]
Parametr 2013 2014 2015 2016 2017 2018
Liczba dorostych pacjentow stosujacych insuline 623,10 634,92 644,76 648,57 653,51 661,42

Liczba pacjentéw w wieku ponizej 18. r.z. przyjmujacych insuline 11,98 12,28 12,57 13,09 13,64 14,26

Tabela 5.
Liczba pacjentow (tys.) stosujacych insuline

Rok 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Oszacowanie na podstawie 45 1 54790 657,33 661,66 667,15 67568 684,07 691,70 699,34 706,97
danych NFZ - prognoza

Liczebnos¢ populacji stosujgcej leki z grupy agonistéw receptora GLP-1 okreslono na podstawie
analizy weryfikacyjnej opracowanej dla leku Trulicity [12] (Tabela 6). Definicja populacji docelowej we
whniosku dla leku Trulicity byta szersza od obecnej populacji refundacyjnej dla lekéw z grupy agonistéw
receptora GLP-1, co jednak nie wptywa na wyniki analizy (w ramach rozpowszechnienia zatozono, ze
igty BD Micro-Fine™ Plus stosowane beda jedynie przez pacjentéw na insulinoterapii). Wedtug
analitykbw AOTMIT najbardziej prawdopodobnym scenariuszem w analizie wptywu na budzet
opracowanej dla leku Trulicity byt scenariusz maksymalny. W zwigzku z tym liczebno$¢ populaciji
stosujgcej leki z grupy agonistow receptora GLP-1 w niniejszej analizie okreslono zgodnie z wynikami

analizy BIA dla preparatu Trulicity uzyskanymi dla tego scenariusza w drugim roku refundaciji.

-I[iacbzilz g.acjentéw, ktérzy beda stosowac leki z grupy agonistéw receptora GLP-1 — AWA Trulicity
Wariant analizy 2018 2019
Minimalny 3273 10 061
Podstawowy 6 205 12 576
Maksymalny 8 687 15 091

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano sumujgc liczbe pacjentéw, ktérzy bedg stosowaé leki z

grupy agonistéw receptora GLP-1 oraz liczbe oséb stosujgcych insuline.

Tabela 7.
Liczebnos$¢ populacji docelowej [tys. oséb]
Parametr 2021 2022
Liczebnos¢ populacji docelowej 714,43 722,06
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Rozpowszechnienie igiet BD Micro-Fine™ Plus w populacji docelowej

Przedmiotem niniejszej analizy jest ocena skutkow wprowadzenia refundacji igiet BD Micro-Fine™
Plus w zdefiniowanej populacji docelowej dla budzetu NFZ, a takze wydatkow pacjentow z cukrzycg w
Polsce. W celu dokonania tej oceny konieczne jest uwzglednienie aktualnej sytuacji refundacyjnej
interwencji stosowanych we wnioskowanym wskazaniu, jak rowniez przewidywan co do tej sytuacji w
najblizszym czasie. Aktualnie w Polsce iglty insulinowe nie sg finansowane ze $rodkéw publicznych. W
zwigzku z powyzszym, pacjenci muszg kupowac igly do wstrzykiwaczy z wiasnych $rodkéw
finansowych lub tez wykorzystywac bezptatne probki igiet dostarczane przez producentéw insuliny. W
konsekwencji zdecydowana wigkszo$¢ polskich pacjentéw uzywa wielokrotnie jednorazowych igiet do

wstrzykiwaczy.

Obecnie refundowane leki z grupy agonistow receptora GLP-1 nie wymagajg stosowania
dodatkowych igiet, w zwigzku z tym nie uwzgledniono tych pacjentéw w obu scenariuszach analizy
(istniejgcym oraz nowym). Z populacji wykluczono réwniez pacjentdéw stosujgcych pompy insulinowe,
poniewaz oni nie beda stosowa¢ analizowanej interwencji. W celu wyznaczenia liczby pacjentow
przyjmujacych insuling wytagcznie przy uzyciu igiet (metoda wielokrotnych wstrzyknie¢) z danych NFZ
zaczerpnieto liczbe 0s6b stosujgcych pompe insulinowg w latach 2013 -2018. W kolejnym kroku do

zebranych danych dopasowano trend liniowy, prognozujgc dane na lata 2019 — 2022.

Tabela 8.
Dane NFZ dotyczace liczby pacjentéw stosujagcych pompy insulinowe w latach 2013 — 2018 oraz prognoza na lata
2019 — 2022 [tys. osoOb]

Parametr 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Liczba pacjentéw, ktorym udzielono
swiadczenie zwigzane z pompa insulinowag
(zatozenie pompy, zestawy infuzyjne,
zbiorniki na insuling)

11,80 14,50 15,40 16,60 17,60 18,90 20,40 21,71 23,03 24,34

W tabeli ponizej przedstawiono liczebno$¢ populacji pacjentéw z populacji docelowej, ktorzy stosujg

insuline przy uzyciu igiet (Tabela 9).

Tabela 9.
Liczebnosé¢ populacji pacjentéw z populacji docelowej, ktérzy stosujg insuline przy uzyciu igiet [tys. os6b]
Parametr 2021 2022
Liczba pacjentéw (tys.) 676,31 682,63

W scenariuszu istniejgcym zatozono brak refundacji igiet oraz, ze wiekszos¢ pacjentow stosuje je

wielokrotnie.

W scenariuszu nowym zatozono, ze igty BD Micro-Fine™ Plus bedg finansowane ze $rodkéw

publicznych w ramach wykazu otwartego wyrobéw medycznych dostepnych w aptece na recepte |j
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_. Ponadto przyjeto, ze refundacja igiet BD Micro-Fine™ Plus spowoduje

redukcje odsetka pacjentow stosujgcych je wielokrotnie (szczegdty w rozdz. 2.7).

Zuzycie igiet

Odsetki pacjentow stosujgcych igty jednokrotnie i wielokrotnie w scenariuszu nowym i istniejgcym (fj.
w przypadku refundacji igiet BD Micro-Fine™ Plus i w przypadku braku refundacji) oraz srednie
zuzycie igiet dla pacjentow stosujgcych igly jednokrotnie i wielokrotnie zaczerpnieto z analizy

ekonomicznej [9].

W analizie ekonomicznej uwzgledniono rownolegle 2 warianty obliczen:
e zgodny z definicjg interwencji i komparatora w analizie, w ktérym poréwnano prawidtowe,
jednokrotne wykorzystywanie igiet z nieprawidtowym, wielokrotnym wykorzystywanie igiet,
e realny, zgodny z przewidywanym rzeczywistym zachowaniem pacjentdw w przypadku

refundaciji igiet lub jej braku.

Przedmiotem niniejszej analizy jest ocena skutkéw dla budzetu NFZ wprowadzenia refundaciji igiet BD
Micro-Fine™ Plus i wywotanej tym zmiany nieprawidtowych zachowan u czesci pacjentéow z cukrzycg
na prawidtowe (wielokrotne na jednokrotne) wykorzystanie igiet do pendéw insulinowych/GLP-1. W
zwigzku z powyzszym w niniejszej analizie uwzgledniono jedynie wyniki analizy ekonomicznej dla
wariantu realnego, ktéry jest zgodny z przewidywanym rzeczywistym zachowaniem pacjentow w
przypadku refundacji igiet lub jej braku. W analizie podstawowej dla tego wariantu analizy
ekonomicznej uwzgledniono wyniki ankiety Polskiego Stowarzyszenia Diabetykdéw, natomiast w
analizie wrazliwosci uwzgledniono wyniki badania Goérska-Ciebiada 2020 (wariant A1). Podobne

podejscie zastosowano w niniejszej analizie.

Zgodnie z analizg ekonomiczng dla obydwu scenariuszy niniejszej analizy dobowg liczbe wstrzykniec
insuliny w analizie podstawowej przyjeto réwng 3,04, natomiast w analizie wrazliwosci odpowiednio -
2,52 (wariant B1 — dane w oparciu o badanie Gérska-Ciebiada 2020) i 4,75 (wariant B2 — dane w
oparciu o ankiete Polskiego Stowarzyszenia Diabetykéw). Szczegotowy opis oszacowania dobowej

liczby wstrzyknie¢ insuliny przedstawiono w dokumencie zrédtowym analizy ekonomiczne;.
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Tabela 10.
Wykorzystanie igiel przez pacjentow z cukrzyca — dane przyjete w analizie

Wykorzystanie igiet Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy

Analiza podstawowa

Jednokrotne uzycie igiet 79,3% 10,0%
Wielokrotne uzycie igiet 20,7% 90,0%
Wariant A1
Jednokrotne uzycie igiet 78,6% 6,9%
Wielokrotne uzycie igiet 21,4% 93,1%
Tabela 11.

Miesieczne zuzycie igiet — dane przyjete w analizie

Wykorzystanie igiet Liczba wstrzyknie¢ dziennie Miesieczne zuzycie igiet

Analiza podstawowa

Jednokrotne uzycie igiet 92,53
3,04
Wielokrotne uzycie igiet 9,36
Wariant B1
Jednokrotne uzycie igiet 76,70
2,52
Wielokrotne uzycie igiet 7,76
Wariant B2
Jednokrotne uzycie igiet 144,58
4,75
Wielokrotne uzycie igiet 14,62

Zgodnie z informacjami Polskiego Stowarzyszenia Diabetykéw, do jednego opakowania,
zawierajgcego 5 wktadéw insulinowych dotgczane sg bezpfatne probki igiet w liczbie 5 sztuk. W
konsekwencji, zgodnie z analizg ekonomiczng dla obydwu scenariuszy niniejszej analizy
uwzgledniono, ze czes¢ sposrdod oszacowanego powyzej zuzycia igiet jest pokrywana przez igly
dotgczane do preparatow insuliny. Objecie refundacjg igiet BD Micro-Fine™ Plus skutkowaé bedzie
zmniejszeniem wielkosci dawki insuliny, co przetozy sie na odpowiednig redukcje liczby
otrzymywanych bezptatnych igiet (szczegétowy opis przedstawiono w dokumencie zrodtowym analizy
ekonomicznej).

Tabela 12.
Roczna liczba igiet

Wykorzystanie igiet Nierefundowane Refundowane

Analiza podstawowa

Scenariusz nowy 161,38 0,00
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Wykorzystanie igiet Nierefundowane Refundowane
Scenariusz istniejacy 0,00 885,54
Wariant A1
Scenariusz nowy 130,48 0,00
Scenariusz istniejacy 0,00 878,45
Wariant B1
Scenariusz nowy 125,10 0,00
Scenariusz istniejacy 0,00 730,95
Wariant B2
Scenariusz nowy 280,67 0,00
Scenariusz istniejacy 0,00 1 393,90

2.8. Koszty

N

.8.1.

Tabela 13.

Cena igiet BD Micro-Fine™ Plus

Koszty igiet BD Micro-Fine™ Plus
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2.8.2. Pozostate kategorie kosztowe

Pozostate dane kosztowe (koszty insulin, pozostatych igiet oraz leczenia hipoglikemii) w niniejszej
analizie zostaly zaczerpniete z analizy ekonomicznej [9]. Zgodnie z metodyka analizy ekonomiczne;j
uwzgledniono jedynie koszty rdznicujgce analizowane scenariusze. Z uwagi na brak dostepnych
danych dotyczacych udziatow igiet BD Micro-Fine™ Plus oraz pozostatych igiet sprzedawanych w
Polsce w populacji docelowej, ich koszt w scenariuszu istniejgcym oszacowano jako $rednig
arytmetyczng kosztéw wybranych igiet wyznaczonych na podstawie cen z aptek internetowych.
Szczegolowy opis oszacowania kosztéw nierefundowanych igiet przedstawiono w dokumencie
zrodtowym analizy ekonomicznej [9]. Ze wzgledu na brak refundaciji igiet, powyzsze zatozenie nie ma
wptywu na wyniki z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ). Biorgc pod uwage zblizone koszty igiet
niezaleznie od apteki i producenta, powyzsze zatozenie nieznacznie wptywa na wyniki w przypadku

perspektywy wspolnej ptatnika i pacjentéw.

W analizie ekonomicznej w ramach analizy wrazliwosci testowano parametry dotyczace:
o czestosci wystepowanie hipoglikemii, ktéry ma wpltyw na koszty leczenia hipoglikemii,
o efektywnosci interwenciji:
o czestos¢ wystepowania hipoglikemii - ktébra ma wplyw na koszty leczenia hipoglikemii oraz
koszty insulin,

o dobowa dawka insuliny — ktéra ma wptyw na koszty insulin oraz igiet.

Warianty analizy wrazliwosci opracowanej w ramach analizy ekonomicznej dotyczgce kosztow
uwzglednionych w analizie BIA przetestowano takze w ramach analizy wrazliwosci w niniejszym

opracowaniu.

Szczegolowy opis oszacowania kosztéw przedstawiono w dokumencie Zzrédiowym analizy

ekonomicznej [9]. W tabeli ponizej zestawione zostaty koszty wykorzystane w obliczeniach.

Tabela 14.
Pozostate koszty uwzglednione w analizie

Interwencja Koszt NFZ Koszt NFZ + pacjent

Roczny koszt igiet nierefundowanych — analiza podstawowa

Scenariusz istniejacy 0zt 138 zt

Roczny koszt igiet nierefundowanych— wariant F1 (brak réznic w wielkosci dawki)

Scenariusz istniejacy 0zt 138 zt

Roczny koszt igiet refundowanych BD Micro-Fine™ Plus — analiza podstawowa

Scenariusz nowy [ ] [ ]
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Interwencja

Koszt NFZ Koszt NFZ + pacjent

Roczny koszt igiet refundowanych BD Micro-Fine™ Plus — wariant F1 (brak réznic w wielkosci dawki)

Scenariusz nowy

Roczny koszt insulin — analiza podstawowa

Scenariusz istniejacy

994 zt 1192 zt

Scenariusz nowy

945 zt 1133 zt

Roczny koszt insulin — wariant E1 (Metaanaliza badan)

Scenariusz istniejacy

994 zt 1192 zt

Scenariusz nowy

979 zt 1175 zt

Roczny koszt insulin — wariant E2 (Gentile 2020)

Scenariusz istniejacy

994 zt 1192 zt

Scenariusz nowy

818 zt 981 zt

Roczny koszt insulin — wariant F1 (brak réznic w wielkosci dawki)

Scenariusz istniejacy

994 zt 1192 zt

Scenariusz nowy

994 zt 1192 zt

Roczny koszt leczenia hipoglikemii — analiza podstawowa

Scenariusz istniejacy

404 zt 405 zt

Scenariusz nowy

282 zt 283 zt

Roczny koszt leczenia hipoglikemii — wariant C1 (Wariant minimalny)

Scenariusz istniejacy

173 zt 177 zt

Scenariusz nowy

121 zt 124 zt

Roczny koszt leczenia hipoglikemii — wariant C2 (Wariant maksymainy)

Scenariusz istniejacy

547 zt 552 zt

Scenariusz nowy

383 zt 386 zt

Roczny koszt leczenia hipoglikemii — wariant D1 (Badanie HAT - dane dla pelnej populacji)

Scenariusz istniejacy

503 zt 505 zt

Scenariusz nowy

352 zt 353 zt

Roczny koszt leczenia hipoglikemii — wariant D2 (Publikacja Edridge 2015)

Scenariusz istniejacy

189 zt 190 zt

Scenariusz nowy

132 zt 133 zt

Roczny koszt leczenia hipoglikemii — wariant E1 (Metaanaliza badan)

Scenariusz istniejacy

395 zt 396 zt

Scenariusz nowy

364 zit 365 zt

Roczny koszt leczenia hipoglikemii — wariant E2 (Gentile 2020)

Scenariusz istniejacy

889 zt 891 zt

Scenariusz nowy

435 zt 436 zt
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2.9. Instrument dzielenia ryzyka

2.10. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie BIA mogg podlega¢é zmianom w zaleznosci od rozrzutu
i niepewnosci oszacowan danych wejsciowych. W zwigzku z tym przeprowadzono jednokierunkowe
analizy wrazliwosci, zaktadajgce zmiennos$¢ nastepujgcych parametréw:
e odsetki pacjentéw stosujgcych igty jednokrotnie i wielokrotnie:
o wariant AO: okreslono w oparciu o ankiete Polskiego Stowarzyszenia Diabetykdw,

o wariant A1: okreslono w oparciu o badanie Gérska-Ciebiada 2020,

dobowa liczba wstrzykniec¢ insuliny:
o wariant BO: oszacowano w oparciu o badanie ITQ,
o wariant B1: oszacowano w oparciu o badanie Gérska-Ciebiada 2020,

o wariant B2: oszacowano na podstawie ankiety Polskiego Stowarzyszenia Diabetykéw,

koszty leczenia hipoglikemii:

o wariant C0: oszacowano w oparciu o dane prezentowane w publikacji Jakubczyk 2016 oraz
najnowsze dane NFZ i Ministerstwa Zdrowia (MZ),

o wariant C1: wariant minimalny,

o wariant C2: wariant maksymalny,

zrédto danych dotyczgcych czestosci hipoglikemii:

o wariant DO: badanie HAT — dane dla Europy Wschodniej,
o wariant D1: badanie HAT — dane dla petnej populaciji,

o wariant D2: publikacja Edridge 2015,

zrédta danych dotyczgcych efektywnosci interwenciji:
o wariant DO: Blanco 2013,

HTA Consulting 2020 (www hta pl/) Strona 23



Analiza wptywu na budzet. Igty do wstrzykiwaczy insulinowych i agonistéw receptora GLP-1 BD Micro-Fine Plus

o wariant D1: metaanaliza badan,
o wariant D2: Gentile 2020,
o wielkos¢ dawki insuliny:
o wariant FO: r6zna dla pacjentéw stosujgcych igly jednokrotnie i wielokrotnie,

o wariant F1: jednakowa dla pacjentéw stosujgcych igty jednokrotnie i wielokrotnie.

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane
wydatki ptatnika w sytuacji, gdy jeden parametr podlegat zmianie, przyjmujac warto$¢ uwzgledniong
w analizie wrazliwosci, natomiast pozostate zmienne przyjmowaly warto$ci uwzglednione w analizie
podstawowej. W ten sposdb oszacowano, jaki wptyw na zmiane wydatkéw platnika moze miec

niepewnos¢ w oszacowaniu poszczegolnych zmiennych.

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczgace zakresu zmienno$ci poszczegdlnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie
(Aneks A.1). Ponadto, w zatgczonym arkuszu kalkulacyjnym istnienie mozliwos¢ wygenerowania

wynikéw analizy przy uwzglednieniu dowolnych wartosci uwzglednionych parametrow.
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Wyniki analizy

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy w wariancie podstawowym. W scenariuszu
aktualnym zatozono utrzymanie obecnego statusu refundacyjnego, to znaczy brak finansowania ze
Srodkéw publicznych igiet BD Micro-Fine™ Plus we wnioskowanym wskazaniu. W scenariuszu nowym
analizy zatozono, ze igly BD Micro-Fine™ Plus bedg refundowane w ramach wykazu lekow

refundowanych upraszczajgco od 1 stycznia 2021 roku.

Populacja docelowa

Prognozowana liczba pacjentéw, ktérzy stosujg insuline przy uzyciu igiet wynosi 676,31 tys. oséb w
roku 2021 oraz 682,63 tys. os6b w roku 2022. Liczebnosé populacji docelowej jest taka sama w

scenariuszu istniejgcym oraz w scenariuszu nowym.
W scenariuszu istniejgcym zatozono brak refundaciji igiet BD Micro-Fine™ Plus.

W scenariuszu nowym liczba pacjentow z populacji docelowej, ktérzy bedg stosowac refundowane
igly BD Micro-Fine™ Plus wyniesie 676,31 tys. osob w roku 2021 oraz 682,63 tys. oséb w roku 2022.

Szczegoétowe dane dotyczgce liczebnosci populacji docelowej oraz pacjentéw objetych leczeniem w

obu scenariuszach analizy przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 15.
Liczebnos¢ populacji pacjentow stosujacych insuline przy uzyciu igiet (tys.) w latach 2021-2022

Liczba pacjentow (tys.) 2021 2022

Scenariusz istniejacy

Igty BD Micro-Fine™ Plus - refundowane 0,00 0,00
Igty nierefundowane 676,31 682,63
Razem 676,31 682,63

Scenariusz nowy

Igty BD Micro-Fine™ Plus - refundowane 676,31 682,63
Igty nierefundowane 0,00 0,00
Razem 676,31 682,63
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3.2. Scenariusz istniejacy

Perspektywa ptatnika publicznego

Tabela 16.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz istniejacy

Perspektywa ptatnika publicznego i pacjentow

Twa;)dea:?k: -:).Iatnika publicznego i pacjentéow — analiza podstawowa, scenariusz istniejacy
Kategoria 2021 2022
[ | |
I I I
. I I
I I |
I I I
I I I
| I I
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3.3. Scenariusz nowy

w

.3.1. Wyniki z uwzglednieniem RSS

Tabela 18.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, z RSS

Kategoria 2021 2022

. I I
I I I
L I I

| I I
| I I
I | |
L I I

Wydatki ptatnika publicznego i pacjentow
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Tabela 19.
Wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw — analiza podstawowa, scenariusz nowy, z RSS
Kategoria 2021 2022
[ I I
| I I
| I I
I I I
| I I
I I I
I I I

3.3.2. Wyniki bez uwzglednienia RSS

Wydatki ptatnika publicznego

Tabela 20.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, bez RSS
Kategoria 2021 2022
. I I
I I I
| I I
I I I
I I I
I I I
| | |

Wydatki ptatnika publicznego i pacjentow
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-
QO

o

o

[

N

—

Wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw — analiza podstawowa, scenariusz nowy, bez RSS

Kategoria 2021 2022

. I I
I I I
| I I

] I I
I I I
I I I
L I I

3.4. Wydatki inkrementalne

3.4.1. Wyniki z uwzglednieniem RSS

Wydatki ptatnika publicznego

—
Q
o
o8
(Y
N
N

Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego — analiza podstawowa, z RSS

Kategoria 2021 2022

[ I I
I I I
| I I

I I I
I I I
I I I
| | |
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Wydatki ptatnika publicznego i pacjentow

Tabela 23.
Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego pacjentéw — analiza podstawowa, z RSS
Kategoria 2021 2022

[ I I
I I I
| I I
I I I
I I I
I I I
I I I

3.4.2. Wyniki bez uwzglednienia RSS

Wydatki ptatnika publicznego

Tabela 24.
Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego — analiza podstawowa, bez RSS
Kategoria 2021 2022
. I I
I I I
| I I
I I I
I I I
I I I
I I I
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Wydatki ptatnika publicznego i pacjentow

Tabela 25.
Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego pacjentéw — analiza podstawowa, bez RSS
Kategoria 2021 2022
[ I I
I I I
| I I
I I I
I I I
I I I
I I I

3.5. Podsumowanie

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono podsumowanie wynikéw przeprowadzonej analizy

wptywu na budzet.

Tabela 26.
Podsumowanie wynikéw analizy podstawowej — populacja docelowa

Liczba pacjentow (tys.) 2021 2022

Liczba pacjentéw z populacji docelowej stosujacych refundowane igty BD Micro-Fine™ Plus

Scenariusz istniejgcy 0 0

Scenariusz nowy 676,31 682,63

Liczebnos$¢ populacji docelowej

Scenariusz istniejacy 676,31 682,63

Scenariusz nowy 676,31 682,63

Tabela 27.
Podsumowanie wynikéw analizy podstawowej
Kategoria 2021 2022
-
I I I
L I I
| I I
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Kategoria 2021 2022
I

3.6. Oszacowanie ceny efektywnej
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

Tabela 28.
Oszacowanie ceny efektywnej

Kategoria Zt(;g‘(l: Z;I;ZZ
| . . .
. I I I
L | | [
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Analiza wptywu na budzet. Igty do wstrzykiwaczy insulinowych i agonistéw receptora GLP-1 BD Micro-Fine Plus

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Wplyw na organizacje udzielania sSwiadczen zdrowotnych

Stosowanie igiet BD Micro-Fine™ Plus nie wigze sie z dodatkowymi kosztami dotyczgcymi
wyposazenia placéwek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne). Podawanie insuliny przy uzyciu igiet

nie generuje kosztéw, poniewaz stosowane sg przez pacjenta samodzielnie.

Wymogi dotyczgce wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku
podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia dziatan niepozadanych nie zmienig sie w
przypadku finansowania igiet BD Micro-Fine™ Plus ze srodkéw publicznych w stosunku do wymogow

stawianych obecnie osrodkom prowadzacym terapie cukrzycy.

Podjecie decyzji o finansowaniu igiet BD Micro-Fine™ Plus ze $rodkéw publicznych nie powinno
spowodowa¢ istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona

zdrowia, dlatego nie przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie.

Aspekty etyczne i spoteczne

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu igiet BD Micro-Fine™ Plus, przyczyni sie do poprawy
wyréwnania stanu metabolicznego pacjentdw z cukrzycg oraz pozwoli im na zmniejszenie zuzycia
insuliny. Ze wzgledéw etycznych i spotecznych (poprawa réwnosci dostepu do $wiadczen) nalezy
rozwazy¢ finansowanie igiet BD Micro-Fine™ Plus w populacji pacjentéw z cukrzyca, stosujgcych

insuline lub agonistéw receptora GLP-1.

Tabela 29.
Podsumowanie wynikow analizy aspektéw etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu igiet BD Micro-Fine™ Plus
ze srodkéw publicznych

Analiza aspektéow etycznych i spotecznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikéw analizy kosztow efektywnosci

Czy koszty efektywnosci réznig sie w
poszczegodlnych podgrupach?

Grupy pacjentéw, ktore moga by¢ faworyzowane
na skutek zalozen przyjetych w analizie Brak zidentyfikowanych grup.
ekonomicznej
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Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

Zapewnienie rownosci dostepu pacjentéw o Refundacja igiet BD Micro-Fine™ Plus pozwoli zapewni¢ réwny dostep
zblizonych potrzebach do badanej technologii do $wiadczen dla wszystkich potrzebujgcych pacjentow

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas
potrzeb grup spotecznie uposledzonych

Odpowiedz na potrzeby 0s6b o najwigkszych Aktualnie igty insulinowe nie sg refundowane.

potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie ma
obecnie dostepnej zadnej metody leczenia

Zgodnos¢ z aktualnie obowiazujacymi

regulacjami prawnymi Finansowanie technologii jest zgodne z obowigzujgcym prawem.

Wptyw na prawa pacjenta lub prawa cztowieka Zblizona do alternatywnych technologii.

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Ze wzgledu na obecny brak refundacji igiet do penéw w populaciji

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentow z pacjentéw z cukrzycg wprowadzenie refundaciji igiet BD Micro-Fine™
otrzymywanej opieki medycznej Plus moze zwiekszy¢ satysfakcje pacjentéw z otrzymywanej opieki
medycznej.

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez

poszczegolnych chorych Ryzyko niezaakceptowania terapii przez pacjentow jest niewielkie.

Mozliwos¢ stygmatyzaciji chorych Zblizona do alternatywnych technologii.
Mozliwos¢é wywotywania lgku Zblizona do alternatywnych technologii.
Mozliwos¢é powodowania dylematéw moralnych Zblizona do alternatywnych technologii.

Mozliwos$¢ stwarzania probleméw dotyczacych

pici lub rodzinnych Zblizona do alternatywnych technologii.

Koniecznos¢ szczegélnego informowania lub

uzyskiwania zgody pacjenta na podanie leku Zblizona do alternatywnych technologii.

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych

warunkéw lub poufnosci przy podaniu leku Zblizona do alternatywnych technologii.

Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w

podejmowaniu decyzji o wyborze terapii Zblizona do alternatywnych technologii.

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych

L . L. Zblizona do alternatywnych technologii.
preferencji pacjenta przy wyborze terapii
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Podsumowanie

scenariuszu istniejgcym oraz w scenariuszu nowym.
W scenariuszu istniejgcym zatozono brak refundaciji igiet BD Micro-Fine™ Plus.

W scenariuszu nowym liczba pacjentow z populacji docelowej, ktérzy bedg stosowac refundowane
igly BD Micro-Fine™ Plus wyniesie 676,31 tys. osob w roku 2021 oraz 682,63 tys. oséb w roku 2022.
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Whnioski

I - (e takze zaznaczyé, Ze finansowanie igiet BD Micro-Fine™
Plus w populacji docelowej wraz z odpowiednig edukacjg pacjentdw 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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Ograniczenia

Oszacowanie rocznych kosztow analizy wptywu na budzet oparto na podstawie analizy
ekonomicznej, w zwigzku z tym ograniczenia analizy ekonomicznej w zakresie metodyki

wyznaczenia kosztow oraz danych wejsciowych dotyczg rowniez niniejszej analizy.

Z uwagi na brak dostepnych danych dotyczgcych aktualnych udziatow igiet BD Micro-Fine™ Plus
oraz pozostatych igiet insulinowych w populacji docelowej, koszt igiet w scenariuszu istniejgcym
oszacowano jako srednig arytmetyczng kosztéw wybranych igiet okreslonych na podstawie cen z
aptek internetowych. Ze wzgledu na brak refundacji igiet, powyzsze zatozenie nie ma wptywu na
wyniki z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ). Biorgc pod uwage zblizone koszty igiet
niezaleznie od apteki i producenta, powyzsze zatozenie nieznacznie wptywa na wyniki w

przypadku perspektywy wspolnej ptatnika i pacjentow.

W obliczeniach dotyczacych liczebnosci populacji docelowej nie wyrézniono nowych pacjentéw na
insulinoterapii w kolejnych latach. Tacy pacjenci bedg kwalifikowa¢ sie do populacji docelowej w
réoznych momentach roku. Przyjete podejscie, w ramach ktérego wszystkim pacjentom naliczane
sg petne roczne koszty leczenia, prowadzi do nieznacznego przeszacowania wydatkow i jest

zatozeniem konserwatywnym.
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Dyskusja

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie przewidywanych wydatkdéw ptatnika publicznego i
pacjentow w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych igiet do
wstrzykiwaczy automatycznych BD Micro-Fine™ Plus w populacji pacjentéw z cukrzyca, stosujgcych

insuline lub agonistéw receptora GLP-1.

Sposrod agonistow receptora GLP-1 aktualnie w Polsce finansowane sg 2 substancje: dulaglutyd i
semaglutyd we wskazaniu: cukrzyca typu 2, u pacjentéw przed wigczeniem insuliny, leczonych co
najmniej dwoma doustnymi lekami hipoglikemizujgcymi od co najmniej 6 miesiecy, z HbA1c 28 %, z
otytoscig definiowang jako BMI =35 kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym.
Opakowanie semaglutydu (Ozempic®) zawiera liczbe igiet, ktéra odpowiada liczbie podan leku
przewidzianych w ramach jednego opakowania, natomiast opakowanie dulaglutydu (Trulicity®)
zawiera wstrzykiwacz pétautomatyczny, ktéry nie wymaga stosowania dodatkowych igiet. Pozostate
dostepne na rynku preparaty agonistow receptora GLP-1 kosztujg pacjenta 500-600 zt za opakowanie
i nie sg refundowane, dlatego zatozono, ze ich zuzycie w populacji docelowej jest znikome. W zwigzku
z powyzszym przyjeto, ze aktualnie stosowane w Polsce leki z grupy agonistow GLP-1 nie wymagaja
stosowania dodatkowych igiet. W konsekwencji, w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej dla
igiet BD Micro-Fine™ Plus bedg one stosowane jedynie przez pacjentéw na insulinoterapii. W zwigzku
z powyzszym stosowanie igiet w analizie ograniczono jedynie do pacjentdéw na insulinoterapii.
Oszacowanie liczby chorych z cukrzycg stosujgcych agonistow receptora GLP-1 opracowano jedynie
pogladowo, w celu przedstawienia peinego kontekstu rozwazanego problemu decyzyjnego, nie majg
one jednak wptywu na wyniki inkrementalne analizy. Z tego wzgledu nie uwzgledniono tez wydatkéw

w subpopulacji pacjentéw stosujgcych agonistow receptora GLP-1.

Ocene liczebnosci populacji docelowej poprzedzono analizg danych epidemiologicznych. Odnalezione
informacje o liczbie pacjentéw chorych na cukrzyce, stosujgcych insuline lub leki z grupy agonistow
receptora GPL-1 byly w ograniczonym stopniu aktualne, w zwigzku z tym liczbe pacjentéw z cukrzyca
stosujacych insuline oraz pompy insulinowe oszacowano w oparciu o dane z raportu NFZ, a liczbe
chorych stosujgcych leki z grupy agonistéw GLP-1 na podstawie opracowan opublikowanych na
stronie AOTMIT. W raporcie NFZ liczbe pacjentéow stosujgcych insuliny wyznaczono na podstawie
informacji dotyczacych realizacji recept na leki stosowane w leczeniu cukrzycy (w tym rowniez
insuliny), co wydaje sie w najwiekszym stopniu odpowiadac rzeczywistej liczbie pacjentéw z cukrzyca
leczonych insulinami w Polsce. Dane NFZ charakteryzujg sie wysokim stopniem wiarygodnosci, w
zwigzku z tym mozna uznaé, ze oszacowanie liczby pacjentéw z cukrzycg stosujgcych insuline oraz

pompy insulinowe jest zwigzane z minimalng niepewnoscia.
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Przedmiotem niniejszej analizy jest ocena realnych skutkéw wprowadzenia refundacji igiet BD Micro-
Fine™ Plus dla budzetu NFZ. W zwigzku z powyzszym obliczenia opracowano przy uwzglednieniu
przewidywanych zachowanh pacjentéw w przypadku refundaciji igiet wzgledem jej braku, ktéra — jak
wskazujg wyniki badania Polskiego Stowarzyszenia Diabetykow — stanowi istotny czynnik
warunkujgcy poziom przestrzegania zalecenn odnosnie techniki stosowania igiet do pendéw
insulinowych/GLP-1  pacjentdow z cukrzycg. Wspodiczynnik ponownego  wykorzystywania
jednorazowych igiet w Polsce jest jednym z najwyzszych w Europie. Zebrane w 2019 r. przez Polskie
Stowarzyszenie Diabetykéw dane wskazujg, ze odsetek pacjentéw wykorzystujgcych wielokrotnie igty
moze siega¢ nawet 90% i obejmowac 43% chorych uzywajacych igiet insulinowych ponad 10 razy.
Praktyka wielokrotnego wykorzystania igiet do pendéw insulinowych niesie za sobg zaréwno istotne
konsekwencje kliniczne, jak i ekonomiczne. Zgodnie z wynikami ankiety przeprowadzonej przez
Polskie Stowarzyszenie Diabetykoéw refundacja igiet do penéw insulinowych/GLP-1 w istotny sposéb
przetozy sie na technike stosowania igiet — 77% sposréd pacjentow stosujgcych iglty wielokrotnie
byloby skionnych do zmiany postepowania w przypadku refundaciji igiet. Zgodnie z wynikami analizy
klinicznej, jednokrotne uzycie igiet do pendw zmniejsza ryzyko wystgpienia powikian w miejscu
iniekcji, w szczegodlnosci lipohipertrofii, ktéra stanowi istotny czynnik ryzyka dla powiktan
metabolicznych, takich jak epizody niewyjasnionej hipoglikemii, wahania poziomu glikemii oraz

podwyzszony poziom HbA1c i zwigzane z nim zuzycie insuliny.

W analizie nie uwzgledniono dtugoterminowych powiktan, takich jak: lipohipertrofia i inne powikfania
skorne, bol. Przyjete podejscie jest konserwatywne, gdyz w ramach analizy klinicznej dla wszystkich
ocenianych punktoéw koncowych uzyskano korzystniejsze efekty w przypadku jednokrotnego

stosowania igiet BD Micro-Fine™ Plus.

Pomimo dotychczas
podejmowanych wysitkow iglty do wstrzykiwaczy nadal nie zostaty objete w Polsce finansowaniem ze
srodkéw publicznych. Istnieje zatem niezaspokojona potrzeba terapeutyczna (clinical unmet need)
wdrozenia do insulinoterapii praktyki jednokrotnego wykorzystywania igiet do pendéw insulinowych.
Finansowanie igiet BD Micro-Fine™ Plus w populacji docelowej wraz z odpowiednig edukacjg
pacjentow pozwoli na wyeliminowanie nieprawidtiowych nawykéw zwigzanych z technikg podawania
insuliny, a tym samym pozwoli pacjentom unikngé powiktan zwigzanych z wielokrotnym

wykorzystywaniem igiet.
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Zestawienie weryfikacyjne analizy ze wzgledu na

minimalne wymagania Ministerstwa Zdrowia

Tabela 30.
Wskazanie spelnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.
na budzet

2012 r. dla analizy wptywu

Wymaganie Rozdziat

§2.

Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co najmniej w
zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania technologii
wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

Dane w zakresie cen lekéw
oraz sposobu finansowania
ocenianych technologii sg
aktualne na dzien ztozenia
whniosku

§ 6.1 Analiza wptywu na budzet zawiera:

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

a. Obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana,

b. Docelowej, wskazanej we wniosku,

c. W ktdrej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana,

Rozdz. 1.2.2,1.2.4,2.5

2. oszacowanie rocznej liczebno$ci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg (...)

Rozdz. 3.1

3. oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we
whniosku, z wyszczegolnieniem skladowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

Rozdz. 1.2.3

4. ilosciowg prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen (...), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje
ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie
wyda decyzji o objeciu refundacja (...)

Rozdz. 3

5. ilosciowg prognoze rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen (...), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje
ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja (...)

Rozdz. 3.3

6. oszacowanie dodatkowych wydatkéw (...), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych réznice pomiedzy prognozami (...)

Rozdz. 3.4

7. minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...)

Rozdz. A.1

8. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan (...) oraz
prognoz (...)

Rozdz. 2.5-2.8

9. wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan (...) oraz prognoz
(...), w szczegdlnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy
limitowej i wyznaczenia podstawy limitu,

Rozdz. 1.3

10. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich ka kulacji, w wyniku ktorych
uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy (...)

Zatgcznik analizy

HTA Consulting 2020 (www hta pl/)

Strona 45



Analiza wptywu na budzet. Igty do wstrzykiwaczy insulinowych i agonistéw receptora GLP-1 BD Micro-Fine Plus

Wymaganie Rozdziat

§6.2

Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sg w horyzoncie czasowym witasciwym dla

analizy wptywu na budzet. Rozdz. 2.4

§6.3

Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i

5, dokonuje sie w szczegdInosci na podstawie oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 11 2.

(...). Jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 Rozdz. 2.5, 1.2.4
pkt 1i 2, analiza wptywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania

te uzyskano w oparciu o inne dane.

§6.4
1. z uwzglednieniem
proponowanego
Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg :’r;;t;ll::entu dzielenia

instrumenty dzielenia ryzyka (...), oszacowania (...) oraz
prognozy (...) powinny byé przedstawione w nastepujgcych
wariantach:

Rozdz. 3
2. bez uwzglednienia

proponowanego

instrumentu dzielenia

ryzyka.

§6.5

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja utworzenie nowej, odrebnej grupy
limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodéw spetnienia wymagan, o Rozdz. 1.3
ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy.

§6.6

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg kwalif kacje do wspdinej, istniejgcej
grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodow spetnienia kryteriow, o Nie dotyczy
ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

§ 8. Analizy, o ktérych mowa w §1, muszga zawiera¢:

1. dane b bliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem stopnia

szczegbtowosci umozliwiajgcego jednoznaczng identyfikacje kazdej z wykorzystanych Rozdz. 9
publikacji.

2. wskazanie innych zrodet informaciji zawartych w analizach, w szczegolno$ci aktow
prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i Nie dotyczy
opinii.

HTA Consulting 2020 (www hta pl/) Strona 46



Analiza wptywu na budzet. Igty do wstrzykiwaczy insulinowych i agonistéw receptora GLP-1 BD Micro-Fine Plus

Aneks A.

AA1. Analiza wrazliwosci

A.1.1. Warianty analizy wrazliwosci

W analizie wrazliwosci przedstawiono, w jakim zakresie mogg sie zmieniaé wydatki ptatnika i
pacjentow, jesli zmianie bedg podlega¢ parametry, ktérych nie udato sie oszacowac z wystarczajgcg
precyzjg lub pewnoscia.

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegajgce zmianie w poszczegodlnych

wariantach analizy wrazliwosci, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem.

Tabela 31.
Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci

Wartos¢ parametru w kolejnych latach

Parametr Wariant —— Uzasadnienie
2021 2022

Wariant ~ Okreslono w oparciu o ankiete Polskiego Stowarzyszenia

Odsetki pacjentéw stosujacych igly A0 Diabetykow
jednokrotnie i wielokrotnie Wariant
A1 Okreslono w oparciu o badanie Goérska-Ciebiada 2020
Wagbant Oszacowano w oparciu o badanie ITQ Rgtzrgﬁ':'%7
. Lo . Wariant . . . -
Dobowa liczba wstrzyknig¢ insuliny B1 Oszacowano w oparciu o badanie Gorska-Ciebiada 2020
ngzant Oszacowano na podstawie ankiety
Wariant  Oszacowano w oparciu o dane prezentowane w publikacji
Co Jakubczyk 2016 oraz najnowsze dane NFZ i MZ
o . . Wariant . - Rozdziat 2.8.2
Koszty leczenia hipoglikemii c1 Wariant minimalny strona 21
W%rlza nt Wariant maksymalny
Wariant . .
DO Badanie HAT — dane dla Europy Wschodniej
Zrédto danych dotyczacych Wariant . _ . . Rozdziat 2.8.2
czestosci hipoglikemii D1 Badanie HAT — dane dia pefnej populacji strona 21
W%”Za”t Publikacja Edridge 2015
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Wartos¢ parametru w kolejnych latach

Parametr wariant ~— Uzasadnienie
2021 2022
Wariant
EO Blanco 2013
Zrédto danych dotyczacych Wariant Metaanaliza badar Rozdziat 2.8.2
efektywnosci interwencji E1 strona 21
Wariant .
E2 Gentile 2020
Wariant Rézna dla pacjentow stosujacych igly jednokrotnie i
FO wielokrotnie

Rozdziat 2.8.2
strona 21

Wielkos¢ dawki insuliny
Wariant  Jednakowa dla pacjentéw stosujacych igty jednokrotnie i
F1 wielokrotnie

Ponizej przedstawiono wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci.

Wydatki ptatnika publicznego

Tabela 32.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza wrazliwosci, z RSS

Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

Wariant Kategoria

2021 2022 2021 2022
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Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

Wariant Kategoria

Tabela 33.
Wydatki ptatnika publicznego - analiza wrazliwosci, bez RSS

Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

Wariant Kategoria
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Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

Wariant Kategoria

Wydatki ptatnika publicznego i pacjentow

Tabela 34.
Wydatki ptatnika i pacjentéw — analiza wrazliwosci, z RSS

Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

Wariant Kategoria
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Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

Wariant Kategoria

Tabela 35.
Wydatki ptatnika i pacjentéw — analiza wrazliwosci, bez RSS

Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
Wariant Kategoria
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Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

Wariant Kategoria

>
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.2. Populacja docelowa — przeszukanie epidemiologiczne

W celu oszacowania liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku dokonano przegladu
analiz weryfikacyjnych dla cukrzycy z lat 2017-2020 opublikowanych na stronach AOTMIT. W ramach
przegladu zidentyfikowano analize wptywu na budzet dla preparatu Fiasp [14] opracowang w 2019
roku, w ktorej przedstawiono przeglad danych epidemiologicznych dla cukrzycy. W ramach dalszej
analizy dokonano aktualizacji tego przeszukania na lata 2019-2020 przy uzyciu strategii wykorzystanej

w analizie zroédtowej (por. rozdz. A.2.1). Odnalezione dane opisano w rozdziale A.2.2.

>

.2.1. Strategia

W celu przeprowadzenia aktualizacji przeszukania przeprowadzonego w analizie wptywu na budzet
dla preparatu Fiasp [14] przeprowadzono przeszukanie bazy PubMed z wykorzystaniem strategii

wyszukiwania przedstawionej ponizej (Tabela 34).
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Tabela 36.
Strategia wyszukiwania danych epidemiologicznych w bazie Pubmed

Lp. Zapytanie / stowo klucz Wynik

diabetes AND (population OR population-based OR epidemiol* OR epidemiology OR epidemiologic OR
epidemiological OR cross-sectional OR "cross sectional" OR cross-section OR registry OR register OR
#1 registry OR registries OR database OR prospective OR retrospective OR observational OR longitudinal 376
OR cohort) AND (incidence OR abundance OR morbidity OR prevalence OR burden) AND (Polish or
Poland or poles) Filters: from 2019 - 2020

Data przeszukania: 14 sierpnia 2020

Dokonano zawegzenia do prac publikowanych w latach 2019-2020.

W wyniku przeszukania odnaleziono tgcznie 376 nowych publikacji. Do dalszej analizy wtgczono 1

badanie.

A.2.2. Odnalezione dane

A.2.2.1 Dane z AWA

W analizach weryfikacyjnych dla cukrzycy z lat 2017-2020 znaleziono dane NFZ z podziatem na
cukrzyce insulinozalezng i insulinoniezalezng wedtug kodéw ICD-10. Nie pozwala to jednak dokfadnie
okresli¢ liczby pacjentéw z cukrzycg typu 1 i typu 2 w Polsce. Dane dotyczgce tgcznej liczby
pacjentéw z cukrzycg z odnalezionych analiz weryfikacyjnych sg podobne do danych z innych zrédet
dotyczacych chorobowosci, jednak sg mniej aktualne i precyzyjne niz np. dane przedstawione w
raporcie NFZ [12, 15-20].

A.2.2.2 Chorobowos¢

W analizie wptywu na budzet dla preparatu Fiasp [14] uwzgledniono 3 publikacje (Czeleko 2014 [21],
Czeleko 2017 [22], Walicka 2015 [23]), w ktorych raportowano chorobowos$é cukrzycy w Polsce w

oparciu o dane z NFZ. Wyniki badan zaprezentowano w tabelach ponizej (Tabela 37, Tabela 38)

Tabela 37.
Chorobowos¢ cukrzycy w Polsce - Czeleko 2014, Czeleko 2017

Publikacja Liczba pacjentéw z cukrzyca w Polsce

Czeleko 2014 [21] 2183 519 07.2008-06.2009
Czeleko 2017 [22] 2 227 453 01.-12.2012
Tabela 38.

Chorobowos¢ cukrzycy w Polsce - Walicka 2015

Liczba pacjentéw z rozpoznaniem Liczba pacjentow, ktorzy zrealizowali recepty na leki stosowane w

cukrzycy (ICD-10 E10-E14) cukrzycy i/lub paski testowe do glukometréow

2010 1678 187 2215080
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Liczba pacjentéw z rozpoznaniem Liczba pacjentow, ktorzy zrealizowali recepty na leki stosowane w
cukrzycy (ICD-10 E10-E14) cukrzycy i/lub paski testowe do glukometrow
2011 1697 277 2433433
2012 1702129 2109 263
2013 1731341 2213815
2014 1775745 2 339 889

W wyniku przeprowadzonej aktualizacji przeszukania do analizy wtgczono 1 nowg publikacje, w ktorej
raportowano dane o chorobowosci cukrzycy w Polsce. W publikacji Topér-Madry 2019 [24] dokonano
analizy danych NFZ z roku 2013. Zidentyfikowano wedtug numeréw PESEL pacjentéw, ktérzy w roku
2013 uzyskali swiadczenia diabetologiczne, wykupili paski do glukometréw lub leki

przeciwcukrzycowe. Wyniki badania zaprezentowano w tabeli ponizej (Tabela 37).

Tabela 39.
Chorobowos¢ cukrzycy w Polsce w 2013 roku - Topor-Madry 2019
Publikacja Liczba pacjentéw z cukrzyca Rok
Top6r — Madry 2019 [24] 2 163 969 2013

A.2.2.3 Pacjenci na insulinoterapii

W analizie wptywu na budzet dla preparatu Fiasp [14] uwzgledniono publikacje Kowalski 2012 [25], w
ktorej raportowano analize danych NFZ za lata 2008-2010 dotyczacych realizacji recept na leki
zawierajgce insuline w aptekach ogodlnodostepnych. Szczegétowe dane przedstawiono w tabeli
ponizej (Tabela 38).

-I[iacbzilz :g;:jentéw przyjmujacych insuline w Polsce w latach 2008-2010 na podstawie badania Kowalski 2012
Parametr 2008 2009 2010
Liczba dzieci stosujacych insuline 9674 9985 10 144
Liczba dorostych stosujacych insuline 557 889 585 253 603 232
Liczba pacjentéw stosujacych insuline 567 563 595 238 613 376

W  wyniku przeprowadzonego przeszukania odnaleziono dwie publikacje raportujgce rozkiad
pacjentow na poszczegdlne terapie insulinami — Witek 2012 [26] oraz Rathmann 2017 [27]. W badaniu
Witek 2012 [26] opisano wyniki pilotazowego projektu ,Narodowy Rejestr Dorostych Chorych na
Cukrzyce” przeprowadzonego w latach 2006-2009 (Tabela 41). Badanie Rathmann 2017 [27]
raportuje rozktad pacjentow z cukrzycg na poszczegdlnych terapiach insulinami w pieciu krajach
europejskich (Niemcy, Wielka Brytania, Francja, Wegry i Polska) (Tabela 42).
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Tabela 41.
Rozktad dorostych pacjentéw chorych na cukrzyce na poszczegélnych terapiach insulinami na podstawie badania
Witek 2012

Rodzaj insuliny T1DM T2DM

Insuliny ludzkie krétko dziatajace 21,4% 10,0%
Szybkodziatajace analogi insuliny ludzkiej 69,3% 9,0%
NPH 53,6% 16,7%

LAA 24,6% 2,0%

MIX - insuliny ludzkie 10,1% 21,6%

MIX - analogi insuliny ludzkiej 8,8% 16,3%
Pompa insulinowa 4,7% 0,0%

Pacjenci na insulinach ogétem 100% 55,4%

Tabela 42.
Rozktad dorostych pacjentéw chorych na cukrzyce na poszczegélnych terapiach insulinami na podstawie badania
Rathmann 2017

Rodzaj terapii Odsetek

Uzupetniajaca terapia insulinowa (Insuliny krétko dziatajace) 8,30%
Konwencjonalna terapia insulinowa 30,10%

Insuliny bazalne (LAA) w tym: 61,60%

Insuliny bazalne + leki doustne 22,4%

Insuliny bazalne + bolus 77,6%

A.2.2.4 Typy cukrzycy

W analizie wptywu na budzet dla preparatu Fiasp [14] w celu oszacowania odsetka pacjentéw z T1DM
i T2DM wsrdd pacjentdw z cukrzycag przeprowadzono przeszukanie badan. W trakcie przeszukiwania
odnaleziono 6 badan, ktére raportowaty podziat pacjentéw z poszczegdlnymi typami cukrzycy. Dane z

odnalezionych badan przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 43).

Tabela 43.
Charakterystyka badan dotyczacych udziatu pacjentéw z TIDM i T2DM w ogodlnej liczbie pacjentéw z cukrzyca,
wykorzystanych w analizie wptywu na budzet dla preparatu Fiasp

Inne typy

Liczba pacjentow

Badanie z cukrzyca

Dane z odnalezionych badan

Andel 2008 [28] 10 930 2497 22,85% 8 231 75,31% 202 1,85%
Fabian 2005 [29] 993 45 4,53% 937 94,36% 11 1,11%
Jankowski 2011 [30] 9600 575 5,99% 8 842 92,10% 183 1,91%
Kaminska 2010 [31] 313 67 21,41% 236 75,40% 10 3,19%
Molsa 2013 [32] 263 67 25,48% 196 74,52% 0 0,00%
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. L Inne typy
. Liczba pacjentéow
Badanie z cukrzyca
Sieradzki 2006 [33] 1137 115 10,11% 1012 89,01% 10 0,88%
Witek 2012 [26] 7 565 1134 14,99% 6119 80,89% 312 4,12%

Usrednione wyniki z badan Jankowski 2011 [30], Sieradzki 2006 [33]

Sredni udziat 10 737 690 6,43% 9 854 91,78% 193 1,80%

Sredni ud2|.aI - wartoasm 6,54% 93,46%
znormalizowane

a) Zatozono, ze insuliny sg stosowane jedynie u pacjentéw z cukrzycg typu 1 i cukrzyca typu 2 (bez uwzglednienia pozostatych typéw cukrzycy).
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