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Wykaz skrotéw i akronimow

a. GLP-1

AOTMIT
BIA
BMI
ChPL
DDD
HbA1c
HTA
INS
n.d.
NFZ
OAD
PLN
PTD
RSS

agonisty receptora peptydu glukagonopodobnego typu 1 (ang. glucagon-like

peptide 1)

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
analiza wptywu na budzet (ang. budget impact analysis)
wskaznik masy ciata (ang. ang. body mass index)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

srednia dobowa dawka (ang. defined daily dose)
hemoglobina glikowana

ocena technologii medycznych (ang. health technology assessment)
insulina

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

doustny lek hipoglikemizujacy (ang. oral antidiabetic drug)
polski ztoty

Polskie Towarzystwo Diabetologiczne

schemat podziatu ryzyka (ang. risk sharing scheme)




Streszczenie

Cel pracy

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie skutkow finansowych dla Narodowego Funduszu Zdrowia
(NFZ) oraz swiadczeniobiorcy w przypadku rozszerzenia wskazania refundacyjnego dla produktu
leczniczego Trulicity (substancja czynna dulaglutyd) w leczeniu cukrzycy typu 2 u pacjentow
stosujacych co najmniej dwa doustne leki hipoglikemizujgce (22 OAD) lub insuling bazowg
w skojarzeniu z co najmniej jednym OAD (INS + 21 OAD), z niedostatecznie kontrolowana cukrzyca,
z otytoscig definiowang jako wskaznik masy ciata (BMI) =30 kg/m? oraz bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym.

Metody

Populacje docelowa stanowig pacjenci z cukrzyca typu 2 stosujacy =2 OAD lub INS + 21 OAD,
z niedostatecznie kontrolowang cukrzyca, z otytoscig definiowana jako BMI =30 kg/m? oraz bardzo
wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym.

Z uwagi na fakt, iz wnioskowanie obejmuje dwie rézne subpopulacje pacjentéw w zaleznosci od
stosowanego leczenia, ktore nie pozwalato na skuteczne kontrolowanie cukrzycy, oszacowania
populacji docelowej zaprezentowano z wyszczegolnieniem wspomnianych podgrup oraz dodatkowo
w populacji tacznej, ktora stanowi sume oszacowan dla obu subpopulacji.

Przy szacowaniu rozmiaru populacji zastosowano dwie metody obliczen w oparciu o niezalezne zrodta
danych. Jednoczesnie szacowania byty zblizone dla obu podejs¢, co uwiarygadnia uzyskane wyniki.
Ostatecznie zdecydowano o wykorzystaniu w analizie usrednionej wartosci tych rownolegtych
oszacowan.

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych (NFZ) oraz z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcy (NFZ i pacjent).

Koszty aktualnie refundowanych preparatow stosowanych w analizowanym wskazaniu oszacowano na
podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 21 kwietnia 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na
dzien 1 maja 2021 r.

Koszty jednostkowe szacowano na podstawie danych sprzedazowych DGL za 2020 r. z uwzglednieniem
udziatu sprzedazy poszczegolnych opakowan w rynku oraz sredniej dobowej dawki (DDD) substancji
okreslonej przez WHO.

W przypadku pozostatych kategorii kosztowych zuzycie i koszty zasobow przyjeto na podstawie
aktualnych wytycznych oraz srednich cen z apteki internetowej http://diabetyk24.pl/.










1 Cel analizy

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie skutkow finansowych dla Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) oraz swiadczeniobiorcy w przypadku rozszerzenia wskazania refundacyjnego
dla produktu leczniczego Trulicity (substancja czynna dulaglutyd) w leczeniu cukrzycy
typu 2, u pacjentow stosujacych co najmniej dwa doustne leki hipoglikemizujace (22 OAD)
lub insuline bazowa w skojarzeniu z co najmniej jednym OAD (INS + =1 OAD),
z niedostatecznie kontrolowang cukrzyca, z otytoscig definiowang jako wskaznik masy ciata
(BMI) =30 kg/m? oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako
potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub uszkodzenie innych narzadéw objawiajace
sie poprzez biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub obecnosc 2 lub wiecej
gtownych czynnikow ryzyka sposrod wymienionych ponizej:

e wiek > 55 lat dla mezczyzn,
e >60 lat dla kobiet,

e dyslipidemia,

e nadcisnienie tetnicze,

e palenie tytoniu.




2 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegolnienie
zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan dotyczacych:

rocznej liczebnosci populacji;

rocznej liczebnosci populacji, w ktéorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (zwana dalej ustawa refundacyjna), lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o
ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy refundacyjnej;

aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych roznice pomiedzy prognozami,
z wyszczegolnieniem  sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantow dla tego
oszacowania;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktorej mowa w
art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu
zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem  sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy
refundacyjnej. W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy oraz scenariusze nowe:
najbardziej prawdopodobny oraz minimalny i maksymalny.




2.1 Populacja
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2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej wskazanej we
whniosku
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2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja
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2.3 Perspektywa analizy

Analize wptywu na budzet, zgodnie z obowigzujacymi przepisami [Rozporzadzenie MZ 2021]
oraz wytycznymi AOTMIiT [AOTMIiT 2016], przeprowadzono z perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych (NFZ) oraz z perspektywy
wspolnej podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych
i swiadczeniobiorcy (NFZ i pacjent).

2.4 Horyzont czasowy analizy

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia dotyczacym minimalnych wymagan, jakie
musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach refundacyjnych, horyzont czasowy
wtasciwy dla analizy wptywu na budzet powinien obejmowac perspektywe czasowa, w ktorej
szacowane sg wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, zwiazane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, obejmujaca
przewidywany przedziat czasu wystarczajacy do ustalenia rownowagi na rynku i nie krotszy
niz 2 lata od zajscia zmiany wynikajacej z wydania przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia decyzji o objeciu refundacja [Rozporzadzenie MZ 2021].

Analize, zgodnie z wytycznymi AOTMIiT [AOTMIT 2016], przeprowadzono dla dwuletniego
horyzontu czasowego, podyktowanego okresem obowiazywania pierwszej decyzji
o refundacji.

2.5 Analizowane koszty

W celu pokazania catkowitych kosztow lekow w kontekscie ogolnych wydatkow, w niniejszej
analizie uwzgledniono nastepujace kategorie kosztow:

e wnioskowanego leku (por. rozdz. 2.5.1).

e technologii opcjonalnych (koszt intensyfikacji leczenia insuling bazalng por. rozdz.
2.5.2.1),

e podania lekéw (por. rozdz. 2.5.3),
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e kosztow samodzielnego monitorowania stezenia glukozy we krwi (tj. paskow
i lancetow) (por. rozdz. 2.5.4).

Wymienione kategorie kosztow stanowia catkowite koszty réznicujace. Pozostate kategorie
kosztow uznano za nierdznicujace zaliczajac je do kategorii kosztow wspolnych. Koszty te
nie maja wptywu na wyniki analizy.
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2 rozumianym jako: potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub uszkodzenie innych narzadow
objawiajace sig poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub obecnosc 2 lub
wiecej gtownych czynnikow ryzyka sposrod wymienionych ponizej: -wiek = 55 lat dla mezczyzn, =60
lat dla kobiet, -dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -palenie tytoniu.
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2.5.2 Koszt technologii opcjonalnych

Koszt aktualnie refundowanych preparatow stosowanych w analizowanym wskazaniu
oszacowano na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 21 kwietnia 2021 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 maja 2021 r [Obwieszczenie MZ 2021].

Koszty jednostkowe oszacowano na podstawie danych sprzedazowych DGL za 2020 r.
z uwzglednieniem udziatu sprzedazy poszczegolnych opakowan w rynku [DGL 2021].

2.5.2.1 Koszt insuliny

Przy oszacowaniach kosztow insuliny przyjeto analogicznie jak w analizie ekonomicznej
intensyfikacje leczenia insuling w dawce 40 U [AE Trulicity 2021]. ZatoZono rowniez, Ze moze
byc stosowany dowolny typ refundowanej insuliny bazowej (oszacowano sredni wazony
koszt? insulin: Insulinum isophanum, humanum, glarginum, degludecum) (por. Tab. 30).

Tab. 30. Koszt jednostkowy za DDD INS stosowanej w ramach intensyfikacji
leczenia wazony udziatem w rynku®.

Substancja czynna | DDD Sredni wazony koszt NFZ za Sredni wazony koszt NFZ
DDD, PLN i pacjenta za DDD, PLN
Insulina bazalna 40 U 2,63 3,59

* petne dane zaprezentowano w rozdz. 6
DDD — srednia dobowa dawka; INS — insulina; PLN — polski ztoty; NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia.

2.5.3 Koszt podania lekow

Zuzycie igiet stuzacych do podawania preparatow dostepnych w postaci wstrzykniec przyjeto
na poziomie 3 dziennie, analogicznie jak w analizie ekonomicznej [AE Trulicity 2021]. Koszt
igiet przyjeto na podstawie danych z apteki internetowej http://diabetyk24.pl/, jako
srednia arytmetyczna kosztow wszystkich dostepnych prezentacji. Igty nie podlegaja
refundacji, a koszty zakupu ponoszone sg wytaczenie przez pacjenta W przypadku
dulaglutydu zatozono brak zuzycia igiet, poniewaz produkt wystepuje w postaci
jednodawkowego wstrzykiwacza (por. Tab. 31).

3 iloscig sprzedanych opakowan za okres styczen - grudzien 2020 r.
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Tab. 31. Koszt podania insuliny — igty.

Substancja czynna | Tygodniowe zuzycie igiet | Koszt igty, PLN [ Roczny koszt zuzycia igiet,

PLN
644,29

Insulina bazalna 21
PLN — polski ztoty

0,59

2.5.4Koszt samodzielnej kontroli glikemii

Koszty naktuwaczy i paskow diagnostycznych wykorzystywanych w celu samodzielnego
badania glukozy we krwi przyjeto na podstawie danych z apteki internetowej
http://diabetyk24.pl/. Zakup naktuwaczy nie jest refundowany, dlatego jego koszt pokrywa
pacjent. Paski diagnostyczne podlegaja z kolei czesciowej refundacji (por. Tab. 32 i Tab. 33).

Tab. 32. Jednostkowy koszt samodzielnej kontroli glikemii.

Czesc zestawu | Koszt jednostkowy z | Koszt jednostkowy z Zrédto
perspektywy NFZ, perspektywy
PLN wspodlnej PLN

lancet 0,00 0,31 http://diabetyk24.pl
paski 0,61 0,77

Tab. 33. Roczny koszt samodzielnej kontroli glikemii.

Produkt Czesc Liczba Liczba | Koszt roczny z Koszt roczny
leczniczy | zestawu | testow/dzien testow/rok perspektywy Z perspektywy
NFZ, PLN wspolnej, PLN
: lancety 566,83
'b”s““l”a 5 1826,25
azaina paski 1121,30 1 404,65
taczny koszt 1121,30 1971,49
lancety 0,00 158,71
Dulaglutyd 1,4 511,35
paski 313,97 393,30
taczny koszt 313,97 552,02

PLN — polski ztoty;

2.6 Scenariusze analizy

2.6.1 Scenariusz istniejacy
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3 Wyniki

3.1 Wariant najbardziej prawdopodobny
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4 Ograniczenia i dyskusja

W niniejszej analizie przedstawiono ocene wptywu rozszerzenia finansowania dulaglutydu na
budzet w leczeniu chorych z cukrzyca typu 2, stosujacych co najmniej dwa OAD lub insuline
bazowa w skojarzeniu z co najmniej jednym OAD, niekontrolowana glikemia, z otytoscig
definiowana jako BMI = 30 kg/m? oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
zdefiniowanym jako: potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub uszkodzenie innych
narzadow objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie,
lub obecnosc 2 lub wiecej gtdwnych czynnikdw ryzyka sposrod wymienionych ponizej: wiek
> 55 lat dla mezczyzn, = 60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie
tytoniu.

Whioskowane rozszerzenie dostepu do dulaglutydu wzgledem juz refundowanego wskazania
dla leku polega na:

e obnizeniu minimalnego poziomu BMI, od ktdrego jest mozliwe wtaczenie terapii
dulaglutydem z =35 kg/m? do =30 kg/m?;

e objeciu wskazaniem pacjentow z niekontrolowang glikemia niezaleznie od
jednoczesnego stosowania insuliny bazalnej;

e zniesieniu warunku leczenia co najmniej é miesiecy (w obecnym wskazaniu ten
warunek odnosi sie to do wczesniejszego stosowania co najmniej dwoch doustnych
lekdw hipoglikemizujacych),

e zachowaniu dotychczasowego warunku dotyczacego bardzo wysokiego ryzyka
sercowo-naczyniowego.

Proponowane miejsce dulaglutydu (Trulicity) w terapii pacjentow objetych wskazaniem dato
podstawy do wyodrebnienia 2 subpopulacji z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym:

e subpopulacji: 22 OAD, z niekontrolowana glikemia i z BMI miedzy 30 a 35 kg/m?;
¢ subpopulacji: INS + = 1 OAD, z niekontrolowana glikemia i BMI miedzy =30 kg/m?.

Dodatkowo wyniki zostaty pokazane takze dla populacji tacznej, obejmujacej obie
wspomniane subpopulacje.

Do gtownych ograniczen analizy nalezy brak bezposrednich danych dotyczacych liczby
chorych z cukrzyca typu 2 kwalifikujacych sie do leczenia dulaglutydem w Polsce. Dane
dotyczace stosowania przez pacjentow okreslonych grup lekow, opublikowane w raporcie
NFZ stanowia wiarygodna podstawe do oszacowan, jednak zawezenie populacji wynikajace
Z zapisow wniosku oraz wskazania refundacyjnego powodujg koniecznosc przyjecia pewnych
zatozen opartych, a spowodowanych niedoborem danych epidemiologicznych.
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Dodatkowym ograniczeniem wynikajacym z zastosowania powyzszych danych jest
koniecznos¢ potraktowanie parametrow jako zmiennych niezaleznych. Takie podejscie jest
jednak powszechne w tego typu analizach i uzyskiwato pozytywna weryfikacje AOTMIT.

Podejscie oraz analizowane dane kosztowe, takie jak dobdr technologii opcjonalnych
w scenariuszach istniejacym i nowym uznano za najbardziej wiarygodne z uwagi na
proponowane warunki refundacji dulaglutydu po podjeciu pozytywnej decyzji dotyczacej
rozszerzenia wskazania (obejmujace leczenie pacjentdw z niekontrolowang glikemia oraz
BMI =20 kg/m?).

W scenariuszu obecnym przyjeto, Zze po niepowodzeniu wczesniejszych terapii, zostang one
zastgpione przez intensyfikacje leczenia insuling bazalna w dawce 40 |U. W scenariuszu
nowym w ramach intensyfikacji leczenia przyjeto stosowanie dulaglutydu. Jest to zatozenie
konserwatywne wobec mozliwego scenariusza, w ktorym pacjent pozostaje na przyjmowanej
insulinie i intensyfikacja polega na dodaniu insuliny positkowej podawanej za pomoca pompy
insulinowej (tzw. insulina bolus).

Z uwagi na zblizong czestos¢ wystepowania istotnych dziatan niepozadanych, przyjeto, ze
koszty leczenia dziatan niepozadanych nie beda w istotny sposdb roznicowac zdefiniowanych
scenariuszy i zostaty pominiete w analizie. Pominiecie tych kosztow stanowi konserwatywne
zatozenie analizy, majac na uwadze spodziewana wiekszg czestos¢ epizoddw hipoglikemii
w grupie chorych leczonych insuling (na podstawie wynikow badania AWARD 9: 3,38 epizodow
hipoglikemii na pacjenta na rok vs 4,38 w porownaniu z placebo i insuling glargine [ChPL
Trulicity]).

Zatozono, iz pacjenci beda w petni przestrzegac zalecen lekarskich, a takze brak zmian lub
przerwania terapii w horyzoncie analizy.




5 Whnioski

44






46



6 Aneks 1. Koszty technologii opcjonalnych

Tab. 50. Koszt jednostkowy za DDD insuliny stosowanej w ramach intensyfikacji leczenia wazony udziatem w rynku.

Substancja
czynna

Nazwa postac i dawka

Cena
detaliczna

DDD

Liczba
opakowan,
DGL

taczna
liczba DDD

Udziat w
rynku

Koszt NFZ
za DDD, PLN

Koszt NFZ i
pacjenta za
DDD, PLN

Insulinum
isophanum

Insulatard Penfill, zawiesina
do wstrzykiwan we wktadzie,
100 j.m./ml

95,88

40

341 441,50

12 804
056,25

20,66%

2,45

2,56

Insuman Basal, zawiesina do
wstrzykiwan, 100 j.m./ml

102,62

40

2 061,80

77 317,50

0,12%

2,45

2,74

Insulinum
humanum

Insuman Basal SoloStar 100
j.m./ml zawiesina do
wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu, zawiesina do
wstrzykiwan, 100 j.m./ml

97,14

40

84 389,80

3164 617,50

5,11%

2,45

2,59

Gensulin N, zawiesina do
wstrzykiwan, 100 j.m./ml

65,34

40

317,00

7 925,00

0,01%

2,43

2,61

Gensulin N, zawiesina do
wstrzykiwan, 100 j.m./ml

97,54

40

208 254,60

7 809 547,50

12,60%

2,45

2,60

Humulin N, zawiesina do
wstrzykiwan, 100 j.m./ml

99,03

40

193 962,50

7273 593,75

11,74%

2,45

2,64

Polhumin N, zawiesina do
wstrzykiwan, 100 j.m./ml

95,88

40

89 730,80

3 364 905,00

5,43%

2,45

2,56

Levemir, roztwor do
wstrzykiwan we wktadzie,
100 j/ml

211,28

40

49 213,60

1845 510,00

2,98%

2,86

5,63

Insulinum
detemirum

Abasaglar, roztwér do
wstrzykiwan we wktadzie,
100 j.m./ml

305,94

40

87 846,83

6 588 512,25

10,63%

2,86

4,08
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Insulinum Lantus, roztwor do 195,97 40 7 112,80 266 730,00 0,43% 2,86 5,23
glarginum wstrzykiwan, 100 j/ml
Lantus, roztwor do 195,97 40 200 617,90 | 7523 171,25 12,14% 2,86 5,23
wstrzykiwan, 100 j/ml
Toujeo, roztwodr do 528,44 40 72 288,11 | 8132 411,81 13,12% 2,86 4,70
wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu, 300 j/ml
Tresiba, roztwor do 206,17 40 52 594,80 | 1972 305,00 3,18% 2,86 5,50
wstrzykiwan we wktadzie,
100 j/ml
Insulinum Tresiba, roztwor do 245,42 40 25181,66 | 1133 174,61 1,83% 2,86 5,45
degludecu wstrzykiwan we
m wstrzykiwaczu, 200 j/ml
Sredni wazony koszt za DDD, PLN 2,63 3,59
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Spis rysunkow

49



Spis tabel
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Tab. 30. Koszt jednostkowy za DDD INS stosowanej w ramach intensyfikacji leczenia

wazony Udziatem W Ny KU . ... ittt e et e aiie e e e nraeaa s e eeanan 26
Tab. 31. Koszt podania insuliny — igly. ..ooieiiiiii i et e e e eaees 27
Tab. 32. Jednostkowy koszt samodzielnej kontroli glikemii.......ccoovviviiiiiiiiiiiiniinne.n. 27
Tab. 33. Roczny koszt samodzielnej kontroli glikemii. ......covviiiiiiiiiiiiiiiii s 27
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Tab. 50. Koszt jednostkowy za DDD insuliny stosowanej w ramach intensyfikacji leczenia
wazony udziatem W rynKU. ..o i e ea e 47
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