Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 82/2021 z dnia 28 czerwca 2021 roku
w sprawie oceny wyrobu medycznego BD Micro-Fine™ Plus, igty do
pena do iniekcji insuliny oraz GLP1 we wskazaniu: cukrzyca
wymagajaca podawania insuliny lub agonistow receptora GLP-1

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq wyrobu medycznego
BD Micro-Fine™ Plus, Igty do pena do iniekcji insuliny oraz GLP-1, GTIN:
0382903205189, we wskazaniu cukrzyca wymagajgca podawania insuliny, jako
wyrobu dostepnego w aptece na recepte, w ramach nowej grupy limitowej
i wydawanie go za odptatnosciq 30%.

Jednoczesnie Rada uznaje za niezasadne objecie refundacjq wyrobu medycznego
BD Micro-Fine™ Plus, Igty do pena do iniekcji insuliny oraz GLP-1, GTIN:
0382903205172, we wskazaniu cukrzyca wymagajgca podawania insuliny lub
agonistow receptora GLP-1.

Rada Przejrzystosci zgtasza nastepujgce

Rada uwaza, Ze cena igiet jest zbyt wysoka w stosunku do cen rynkowych
w Polsce. Cena igiet kupowanych w refundacji populacyjnej nie powinna
przekracza¢ minimalnej ceny wyrobow dostepnych obecnie w lecznictwie
szpitalnym.
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Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Dane NFZ wskazujq, iz insulinoterapie w Polsce stosuje ok. 675,7 tys. pacjentow
z cukrzycg, w tym 14,3 tys. z typem 1i 661,4 tys. z typem 2.

Igty do pendw insulinowych/GLP-1 zgodnie ze stanem aktualnym nie
sq finansowane ze srodkow publicznych. Igty do pendw insulinowych/GLP-1,
w warunkach braku refundacji ze srodkdow publicznych, sq stosowane w populacji
docelowej:

e nieprawidtowo (wielokrotne wykorzystanie),

e zgodnie z przewidywanym rzeczywistym zachowaniem pacjentow,
w przypadku braku refundacji igiet do pendw insulinowych/GLP-1,

albo rzadziej - zgodnie z wytycznymi (jednorazowo). Jedynie w warunkach

szpitalnych igty te stosowane sq jednorazowo.

Zdaniem wszystkich ekspertow, ktorzy przestali swoje opinie do AOTMIT, igty
do wstrzykiwaczy winny byc¢ stosowane jednorazowo, przede wszystkim
z powodu wielu powiktan zwigzanych z wielokrotnym uzyciem tego wyrobu.

Nalezy zaznaczyc, iz obecnie refundowane ze srodkow publicznych agonisci
receptora GLP-1 (produkty lecznicze Ozempic oraz Trulicity) nie wymagajq
stosowania dodatkowych igiet.

Whnioskowane wyroby medyczne

Dowody naukowe

Dostepne rekomendacje i wytyczne zalecajq, w wiekszosci z roznq sitqg dowodow,
jednorazowe stosowanie igiet do wstrzykiwaczy, choc czesto praktyka pokazuje,
ze chorzy stosujq je wielokrotnie. Rowniez FDA podkresla, ze w przypadku
stosowania wielodawkowych wstrzykiwaczy, za kazdym razem nalezy uzy¢ nowej
igty do podania insuliny.

Istotne ryzyko wielokrotnego stosowania igiet przez tego samego chorego wigze
sie przede wszystkim z lipohipertrofig. W badaniu Gentile 2020, w ktérym badano
wptyw wielokrotnosci uzycia igiet na wystepowanie lipohipertrofii potwierdzanej
ultrasonograficznie, raportowano 96% redukcje ryzyka  wystgpienia
lipohipertrofii u pacjentow z T2DM, stosujgcych igty do wstrzykiwaczy
jednokrotnie, w pordwnaniu do pacjentow stosujqcych igty wielokrotnie (RR=
0,04, NNT=2). Metaanaliza 13 badan obserwacyjnych (Al Jaber 2020, Barola
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2018, Baruah 2017, Blanco 2013, Cunningham 2013, Frid 2016, Gentile 2019,
Gupta 2018, Hauner 1996, Ji 2017, Pahuja 2019, Pozzuoli 2017, Strollo 2016)
wykazata zwiekszenie Sredniej dobowej dawki insuliny u pacjentow
z lipohipertrofiq w pordwnaniu do pacjentow bez lipohipertrofii (10 743
pacjentow, MD=6,38 [3,38; 10,33], p<0,0001, 12 = 90%)

Analiza wynikéow badania Blanco 2013 wykazata 42% redukcje ryzyka
wystepowania niewyjasnionej hipoglikemii u pacjentow stosujgcych igty
jednokrotnie w poréwnaniu do pacjentdow stosujgcych igty wielokrotnie (NNT=8,
RR=0,58).

Ocena wynikdw trzech badan (Tosun 2019, De Coninck 2010 i Ji 2014),
analizujgcych ryzyko wystgpienia powiktan skornych, takich jak lipodystrofia,
krwawienia czy siniaczenie, u pacjentow stosujqcych igty do penow jednokrotnie
oraz wielokrotnie, wykazata istotnie statystycznie mniejsze ryzyko wystgpienia
powiktan skornych u pacjentow stosujgcych igty jeden raz (Tosun 2019).

12 dokumentdw z lat 2012-2021, zawierajgcych wytyczne praktyki klinicznej dla
pacjentow chorych na cukrzyce: ADA 2021, NICE 2020, PTD 2021, PFED 2020,
EADSG 2019, ASPED 2018, FIT Indian 2017, ISMP 2017, FIT UK 2017, Mayo Clinic
2016, ADEA 2015 oraz FIT Ireland 2012, rekomenduje stosowanie krdtszych igiet
do penow (4-6 mm) zarowno dla dzieci, jak i dorostych, stosujgcych
insulinoterapie w cukrzycy.

Wedtug rekomendacji Practical Guidelines for Nursing and Midwifery Diabetes
Care — 2020; A position of the Polish Federation for Education in Diabetology,

niezaleznie od wieku pacjenta i grubosci tkanki podskornej, preferowane sq igty
4mm do 6 mm.

Problem ekonomiczny

Do jednego opakowania, zawierajgcego 5 wktadow insulinowych, dotgczane
sq bezptatne probki igiet w liczbie 5 sztuk. W konsekwencji czes¢ sposrod
oszacowanego zuzycia igiet jest pokrywana przez igty dotgczane do preparatow
insuliny. Biorgc pod uwage zawartos¢ pojedynczych wktadow (dawka 100 IU/ml
i wielkos¢ wktadu réowna 3 ml), pacjent ma bezptatny dostep do 1 igty na 300 IU
insuliny. Uwzgledniajgc sredniqg dawke dobowgq insuliny wynoszgcq 41,64 IU
pacjent otrzymuje bezptatnie 51 igiet w skali roku. Biorgc pod uwage,
ze bezptatne igty dotgczane do opakowan sq przez wiekszos¢ podmiotow
odpowiedzialnych dla insulin, kupowane od innych producentow, mozna
sie spodziewad, Ze refundacja igiet dla pacjentow skutkowac bedzie
zaprzestaniem dofqczania igiet przez te podmioty.

Zgodhnie z przewidywanym rzeczywistym zachowaniem pacjentow w przypadku
refundacji igiet BD Micro-Fine™ Plus lub braku refundacji igiet do pendow
insulinowych/GLP-1, w wariancie realnym ujeto rowniez przeniesienie kosztow
igiet z pacjenta na ptatnika publicznego w przypadku chorych, ktdrzy nie zmieniq
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swojego postepowania w przypadku ich refundacji (tj. pacjentow stosujgcych
obecnie igty jednorazowo, pomimo braku refundacji oraz pacjentdw, ktorzy
nawet w przypadku refundacji igiet bedg stosowac je wielokrotnie).
Wariant realny dotyczy porownania optacalnosci interwencji, okreslonej jako
jednokrotne stosowanie igief, w warunkach refundacji igiet wzgledem braku
refundacji, z uwzglednieniem w obydwu ramionach analizy poziomu
przestrzegania zalecern pacjentow odnosnie techniki podawania insuliny
(compliance pacjentow), ktory w swietle zgromadzonych informacji jest zalezny
od poziomu odptatnosci pacjentow za igty.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy, stosowanie igiet BD MicroFine
w wariancie realnym w miejsce dotychczasowej praktyki wielokrotnego
stosowania tej samej igty (tj. braku refundacji) jest tansze i skuteczniejsze, efekt
inkrementalny

Z perspektywy ptatnika publicznego i pacjentow
wartos¢ ICUR
dla poréwnania interwencji z komparatorem wynosi
progu uzytecznosci kosztowej) oraz wigze sie
niz w przypadku braku refundacji igiet.

Wyniki przeprowadzonych analiz wrazliwosci potwierdzajg, ze oceniana
technologia jest optacalna.

Gltowne argumenty decyzji

Dotychczas igty do wstrzykiwaczy insulin i GPL-1 nie sq refundowane dla chorych
z cukrzycq w Polsce, pomimo refundacji penow zawierajgcych preparaty insulin
lub agonistow receptora GLP-1.

Stosowanie jednorazowe igiet BD MicroFine, w miejsce dotychczasowej praktyki
wielokrotnego stosowania tej samej igty (tj. braku refundacji), jest optacalne.

Refundacja pozwoli na zabezpieczenie potrzeb pacjentow w igly
do wstrzykiwaczy do insuliny i ich kompatybilnos¢ ocenianych wyrobow
medycznych z wiekszosciq wstrzykiwaczy dostepnych na rynku, da szanse
na poprawe complinace w zakresie prawidtowego wykonywania procedury
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lepszq kontrole choroby w szczegdlnosci dla pacjentdow o nizszych mozliwosciach
finansowych.

Refundacja igty do wstrzykiwaczy insulin i GPL-1 - to uzupetnienie waznego
elementu insulinoterapii pacjentow chorujgcych na cukrzyce — wszystkie
elementy insulinoterapii bedq dostepne w aptece i refundowane.

Wedtug rekomendacji Practical Guidelines for Nursing and Midwifery Diabetes
Care — 2020. A position of the Polish Federation for Education in Diabetology,
niezaleznie od wieku pacjenta i grubosci tkanki podskornej, preferowane sq igty
4mm do 6 mm, w zwigzku z tym Rada proponuje refundacje jedynie igiet 5 mm
z tego wniosku.

Uwaga Rady

1. Rada uwaza, ze docelowo producenci insuliny powinni dostarczac¢ swoje
produkty tgcznie z niezbednym zapasem igiet do ich wstrzykiwania.

2. Rada zwraca uwage na koniecznosc rozwiqzania problemu zwrotu zuzytych
igiet i ich utylizacji, podobnie jak wszystkich zuzytych wyrobéw medycznych.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. 2 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: WS.4230.1.2021 ,Wniosek
o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu wyrobdw medycznych: ¢BD Micro-Fine™ Plus, Igty do pena
do iniekcji insuliny oraz GLP1, GTIN: 0382903205189 ¢BD Micro-Fine™ Plus, Igty do pena do iniekcji insuliny oraz
GLP1, GTIN: 0382903205172 we wskazaniu: cukrzyca wymagajgca podawania insuliny lub agonistow receptora
GLP-1”, data ukonczenia: 18 czerwca 2021 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Becton Dickinson Polska Sp. z o.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Becton Dickinson Polska Sp.
Z 0.0. o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 7 2016 r., poz.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Becton Dickinson Polska
Sp. zo.0.



