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Streszczenie

A cCel

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw pftatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentow w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkow
publicznych produktu leczniczego ztozonego z insuliny glargine i liksysenatydu (IGlarLixi, produkt Suliqua®) w
potaczeniu z metforming (MET) lub MET z inhibitorami kotransportera sodowo-glukozowego 2 (SGLT-2) w
leczeniu dorostych pacjentéw z niekontrolowana cukrzyca typu 2 (T2DM) pomimo leczenia insuling bazowa (Bl) w

skojarzeniu z co najmniej jednym doustnym lekiem hipoglikemizujgcym (OAD) z HbA1c >7%.
R Metodyka

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i
pacjentow przy uwzglednieniu wspotptacenia za leki. W obliczeniach uwzgledniono 2-letni horyzont czasowy. W
analizie zatozono, ze bedzie finansowany w ramach wykazu otwartego lekéw dostepnych w aptece na recepte w

nowej grupie limitowe;.

Populacje docelowg analizy stanowig dorosli pacjenci z niekontrolowang cukrzycg typu 2 pomimo leczenia
insuling bazowg w skojarzeniu z co najmniej jednym doustnym lekiem hipoglikemizujgcym (OAD) z HbA1c >7%.
Liczebno$¢ populacji docelowej okre$lono w oparciu o dane z raportu NFZ oraz dane z badania dzienniczkowego
PDS.

W scenariuszu istniejgcym okreslono udziat aktualnie stosowanych schematéw leczenia przez pacjentéw z
populacji docelowej. Przyjeto ponadto, ze zaden pacjent z populacji docelowej nie rozpocznie leczenia za
pomoca ocenianej interwencji oraz ze nie bedzie ona finansowana ze $rodkéw publicznych. W scenariuszu
nowym zatozono, ze refundacja preparatu Suliqua® spowoduje réwnomierne zastepowanie przez |GlarLixi
komparatoréow uwzglednionych w analizie. W ramach niniejszej analizy zatozono, ze leczenie z zastosowaniem

wnioskowanej terapii i terapii alternatywnych trwa przez caty rok.

W analizie uwzgledniono nastgpujgce kategorie kosztowe: koszty lekow (insulin i doustnych lekow
przeciwcukrzycowych) oraz koszty paskow diagnostycznych do oznaczania poziomu glukozy we krwi. W analizie
uwzgledniono réwniez proponowane przez Zamawiajgcego zasady umowy podziatu ryzyka. W analizie nie
uwzgledniono kosztéw zwigzanych z przebiegiem cukrzycy ujetych w analizie ekonomicznej (koszty zdarzen
sercowo-naczyniowych, prewencji sercowo-naczyniowej etc.). W przeprowadzonej analizie ekonomicznej
wykazano znikome réznice w wymienionych kategoriach kosztowych pomiedzy analizowanymi interwencjami.
Uwzglednienie wymienionych kategorii kosztowych w obliczeniach nie wptynetoby na wnioskowanie ptyngce z

przeprowadzonej analizy wptywu na budzet i, w konsekwencji, nie zostaty one uwzglednione w obliczeniach.

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkéw catkowitych oraz z podziatem na poszczegdine

kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. réznice miedzy wydatkami w
scenariuszu nowym i istniejacym. | EEEEE—
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1.1.

1.2.

Analiza wptywu na budzet. Suliqua w leczeniu dorostych z niedostatecznie kontrolowang T2DM

Wprowadzenie do analizy

Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego
(NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia oraz MZ, Ministerstwo Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego ztozonego z insuliny
glargine i liksysenatydu (IGlarLixi, produkt Suliqua®) w potgczeniu z metforming (MET) lub MET z
inhibitorami kotransportera sodowo-glukozowego 2 (SGLT-2) w leczeniu dorostych pacjentow z
niekontrolowang cukrzycg typu 2 (T2DM) pomimo leczenia insuling bazowg (Bl) w skojarzeniu z co
najmniej jednym doustnym lekiem hipoglikemizujgcym (OAD) z HbA1c >7%.

Szczegotowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych
przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1].

Stan aktualny

1.2.1. Aktualna praktyka kliniczna

W 2019 roku opublikowany zostat raport NFZ, w ktérym zebrano informacje o udzielonych w 2018
roku $wiadczeniach u pacjentéw z rozpoznaniem cukrzycy. Zgodnie z informacjami zawartymi
w raporcie, w 2018 roku wsréd dorostych chorych najwiecej oséb realizowato recepty na MET
(2,1 mIn). U pacjentéw, ktérzy nie stosowali insulin, najczestszym potgczeniem lekéw byt schemat
MET + SU — blisko 520 tys. chorych wykupywato recepty z takg kombinacjg substancji czynnych.
Okoto 250 tys. chorych realizowato recepty wytacznie na SU, 3 tys. na kombinacie MET, SU
i akarboze, zas okoto 1 tys. na MET i akarboze. Na tej podstawie mozna wnioskowac, ze sposrod
chorych na cukrzyce, monoterapie MET przyjmowato 46%, monoterapie SU 8%, za$ potaczenie
MET + SU — 20%. Duzo rzadziej stosowane byly schematy ztozone z akarbozg, w tym schemat
trojlekowy MET + SU + akarboza (1,2%) oraz MET + akarboza (0,4%). Insuline przyjmowato 660 tys.
pacjentéw, sposrod nich 45% nie stosowato innych przeciwcukrzycowych substancji czynnych.
Najczesciej dodanym lekiem do insulinoterapii byta MET, takie potgczenie stosowato okoto 250 tys.
pacjentow. W raporcie nie podano informacji na temat liczby pacjentéw leczonych poszczegdlnymi

typami insuliny [2].

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 10
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FINANSOWANIE POSZCZEGOLNYCH OPCJI TERAPEUTYCZNYCH

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 lutego 2022r. w sprawie wykazu
refundowanych lekoéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych na 1 marca 2022 r. [4] pacjenci z T2DM majg dostep do lekéw finansowanych
ze $rodkdéw publicznych. Nalezg do nich:

e MET,

e akarboza,

o leki z grupy SU (gliklazyd, glimepiryd, glipizyd),

¢ inhibitory SGLT-2 (kanagliflozyna, dapagliflozyna, empaglifiozyna),

e leki z grupy GLP-1 (dulaglutyd, semaglutyd);

e insuliny:

o insuliny ludzkie i analogi insulin ludzkich (NPH, dwufazowe mieszanki zawierajgce insuline
ludzkg lub insuline analogowa, krétkodziatajgce insuliny ludzkie, szybkodziatajace analogi —
insulina aspart, lispro, glulizynowa);

o dtugodziatajgce analogi insulin (insulina degludec, detemir, glargine, mieszanka insulinowa

zawierajgca insuline degludec oraz aspart).

W catym zakresie wskazan finansowane sg: MET, akarboza, leki z grupy SU, insuliny NPH, szybko-

i krotkodziatajgce insuliny (ludzkie i analogowe) oraz mieszanki insulin ludzkich lub analogowych

—

grupa limitowa 14.1). Pozostate leki objete sg refundacjg w $cisle okreslonych grupach pacjentow.

Leki z grupy inhibitorow SGLT-2 i GLP-1 finansowane sg u pacjentow przed wigczeniem insuliny,

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 11
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leczonych co najmniej dwoma OAD od co najmniej 6 miesiecy, z HbA1c 28% oraz bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym. Dodatkowo GLP-1 refundowane sg wylgcznie u pacjentéow otytych z
BMI 235 kg/m2. Tym samym, bazujgc na refundacji, pacjenci w Polsce nie moga realizowa¢ schematu
terapeutycznego zaproponowanego przez PTD — w przypadku koniecznosci wigczenia insulinoterapii
finansowanie GLP-1 zostaje wstrzymane. Lixi, bedacy skladowg produktu leczniczego Suliqua, nie
jest finansowany ze s$rodkéw publicznych w Polsce. Dlugodziatajgce analogi insulin (degludec,
detemir, glargine) oraz mieszanka insuliny degludec i aspart (IDegAsp) finansowane sg wytgcznie
u pacjentow leczonych wczesniej insuling NPH (przez co najmniej 6 miesiecy) i z HbA1c 28% lub

udokumentowanymi nawracajgcymi epizodami ciezkiej lub nocnej hipoglikemii [1].

Szczegotowe informacje odnosnie lekdw objetych w Polsce refundacjg w T2DM zostato zamieszczono

w analizie problemu decyzyjnego [1].

1.2.2. Aktualna liczebnosc¢ populacji docelowej

Definicje populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5. Oszacowanie liczebnosci populaciji
docelowej w 2022 roku przeprowadzono na podstawie tej samej metodyki oraz zrédet danych, ktére

wykorzystano w analizie BIA do prognozy liczebnosci populacji docelowej na lata 2023—-2024.

Tabela 1.
Liczebnos$¢ populacji docelowej w 2022 roku

'“um'

1.2.3. Aktualne roczne wydatki w populacji docelowe]
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Wydatki w populacji docelowej w 2022 roku

1.2.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie

stosowana

Aktualnie preparat Suliqua® nie jest refundowany ze $rodkéw publicznych w Polsce oraz zgodnie z
informacjami otrzymanymi od zamawiajgcego preparat Suliqua nie jest obecnie dostepny w Polsce. W
zwigzku z powyzszym populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana, wynosi 0

pacjentow (Tabela 3).

Tabela 3.

Populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana w Polsce
Produkt Wartos¢
Suliqua® 0

1.2.5. Populacja obejmujgca wszystkich pacjentow, u ktorych

whnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Preparat Suliqua® jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z niedostatecznie kontrolowang
cukrzycg typu 2 w celu poprawy kontroli glikemii, wspomagajaco z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi, w
uzupetnieniu leczenia metforming lub metforming stosowang z inhibitorami SGLT-2 [5].

Zgodnie z wytycznymi PTD prezentowanymi w analizie problemu decyzyjnego pierwszym etapem
leczenia farmakologicznego jest zastosowanie monoterapii OAD opartej na MET. W przypadku
nietolerancji MET lub przeciwskazan do jej stosowania mozliwe jest rowniez stosowanie innych lekow
takich jak inhibitory SGLT-2, SU, leku inkretynowego (GLP-1 lub inhibitora DPP-4), pioglitazonu lub
akarbozy [1]. W standardowej Sciezce postepowania, kolejnym etapem terapii T2DM, w przypadku
braku kontroli glikemii pomimo leczenia MET, jest dotgczenie do schematu terapeutycznego kolejnego
spos$rod wymienionych lekéw: inhibitora DPP-4, GLP-1, inhibitora SGLT-2, SU lub pioglitazonu [1]. W

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 13



Analiza wptywu na budzet. Suliqua w leczeniu dorostych z niedostatecznie kontrolowang T2DM

dalszym etapie leczenia wytyczne PTD zalecajg dalszg intensyfikacje terapii z zastosowaniem MET
oraz 2 innych lekow o réznych mechanizmach dziatania [1]. Przejscie bezposrednio z etapu 1
(monoterapia MET) na terapie z zastosowaniem Bl z pominieciem etapu terapii dwu- i tréjlekowe;j
mozliwe jest w przypadkach uzasadnionych klinicznie [1]. Eksperci wskazujg, ze T2DM ma charakter
progresywny, co powoduje koniecznos¢ stopniowej intensyfikacji leczenia i oznacza, ze wiekszos¢
pacjentdw predzej czy poOzniej bedzie wymagato wdrozenia insulinoterapii — insulinoterapie

rozpoczyna sie zwykle od zastosowania Bl [1].

Wytyczne zagraniczne réwniez wskazuja, ze terapie T2DM nalezy rozpoczg¢ od MET, a intensyfikacja
terapii polega na stopniowym dodawaniu do schematu kolejnych lekéw (terapie w pierwszej kolejnosci
realizuje sie z zastosowaniem OAD) [1].Wybér leku dodanego do MET zalezy od indywidualne;j
charakterystyki klinicznej pacjenta oraz jego preferencji. Mozliwe potgczenia z MET obejmujg: SU,
tiazolidinediony, inhibitory DPP-4, inhibitory SGLT-2, GLP-1 lub Bl [1]. W przypadku niepowodzenia
terapii dwulekowej, wytyczne wskazujg na mozliwos¢ zastosowania terapii tréjlekowej. Niemniej
schemat zawierajgcy wiecej niz 2 OAD wskazywany jest jako terapia o umiarkowanej skutecznosci,
ktéra powinna by¢ stosowana wytacznie u pacjentéw z nieznacznie przekroczonymi wartosciami
HbA1c, ktoérzy preferujg takg forme terapii w stosunku do terapii iniekcyjnej [1]. U pozostatych

pacjentow nalezy wdrozy¢ insulinoterapie [1].

Majac na uwadze powyzsze zalecenia oraz informacje zawarte w charakterystyce produktu
leczniczego dla leku Suliqua, populacje obejmujgcg wszystkich pacjentéow, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana mozna podzieli¢ na 3 grupy:

e pacjenci z nieodpowiednig kontrolg glikemii pomimo leczenia 22 OAD,

e pacjenci z nieodpowiednig kontrolg glikemii pomimo terapii GLP-1 + OAD,

e pacjenci z nieodpowiednig kontrolg glikemii pomimo terapii Bl + OAD.

PACJENCI Z NIEODPOWIEDNIA KONTROLA GLIKEMII POMIMO LECZENIA 22 OAD

W celu oszacowania liczby pacjentéw z nieodpowiednig kontrolg glikemii pomimo leczenia 22 OAD
skompilowano dane dotyczace liczby pacjentéw z T2DM, odsetka pacjentow z T2DM leczonych

22 OAD oraz odsetka pacjentow z brakiem kontroli glikemii pomimo stosowanego leczenia.

W oparciu o dane zamieszczone w analizach weryfikacyjnych (AWA 1/02021 [6], AWA 298/2020 [7] i
AWA 56/2019 [8]) odnosnie liczby pacjentdéw z rozpoznaniem E11 (cukrzyca insulinoniezalezna) w
latach 2015-2019 (Tabela 91) wykonano prognoze liczby os6b z T2DM na rok 2022 r (Tabela 4).

Tabela 4.
Prognoza pacjentéw z T2DM na podstawie danych z AWA 1/2021 [6], AWA 298/2020 [7], AWA 56/2019 [8]
Kategoria 2020 2021 2022
Liczba dorostych pacjentow z cukrzyca typu 2 2 163 385 2217 112 2270 839
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W obliczeniach zatozono, ze wszyscy pacjenci z T2DM wymagajg leczenia innego niz dieta lub
¢wiczenia fizyczne, w zwigzku z tym przyjeto, ze 100% pacjentow otrzymuje leczenie

farmakologiczne.
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PACJENCI Z NIEODPOWIEDNIA KONTROLA GLIKEMII POMIMO TERAPII GLP-1 * OAD

W celu oszacowania liczby pacjentéw z nieodpowiednig kontrolg glikemii pomimo leczenia GLP-
1+ OAD skompilowano dane odnosnie liczby pacjentow z T2DM, odsetka pacjentow z T2DM
leczonych GLP-1 1+ OAD oraz odsetka pacjentéw z brakiem kontroli glikemii pomimo stosowanego

leczenia.

Liczbe dorostych pacjentow z T2DM wyznaczono w ten sam sposéb, jak w przypadku populacji
pacjentéw z nieodpowiednig kontrolg glikemii pomimo leczenia 22 OAD (Tabela 4). Tak jak powyzej
zatozono, ze wszyscy pacjenci z T2DM wymagajg leczenia innego niz dieta lub éwiczenia fizyczne, w

zwigzku z tym przyjeto, ze 100% pacjentdw otrzymuje leczenie farmakologiczne.

|

PACJENCI Z NIEODPOWIEDNIA KONTROLA GLIKEMII POMIMO TERAPII Bl £ OAD
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1.3. Kwalifikacja do grupy limitowej

Zgodnie z brzmieniem art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji [10] do grupy
limitowej kwalifikuje sie leki o podobnym dziataniu terapeutycznym i zblizonym mechanizmie dziatania

pod warunkiem spetnienia nastepujgcych kryteriow:

1. to samo wskazanie lub przeznaczenie, w ktérych sg refundowane,

2. podobna skutecznosé.

Aktualnie preparat Suliqua® (ztozony z insuliny glargine i liksysenatydu) nie jest refundowany w Polsce
[4].

Refundacja GLP-1 RA odbywa si¢ w ramach grupy limitowej 252.0 Leki przeciwcukrzycowe — agonisci
GLP-1, a finansowane wskazanie obejmuje pacjentéw z T2DM przed wigczeniem insuliny, leczonych
co najmniej dwoma doustnymi lekami hipoglikemizujgcymi od co najmniej 6 miesiecy z HbA1c 28%, z
otyto$cig definiowang jako BMI 235 kg/m? oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
rozumianym jako:
e potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub
e uszkodzenie innych narzadow objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory
lub retinopatie, lub
e obecnosc¢ 2 lub wiecej gtéwnych czynnikéw ryzyka sposréd wymienionych ponizej:
o wiek =55 lat dla mezczyzn i 260 lat dla kobiet,
o dyslipidemia,
o nadcisnienie tetnicze,

o palenie tytoniu.

Refundacja insulin ograniczona jest do nastepujgcych grup:
e 14.1 Hormony trzustki — insuliny ludzkie i analogi insulin ludzkich,

e 14.3 Hormony trzustki — dlugodziatajgce analogi insulin.

Finansowane wskazanie w ramach grupy 14.3 obejmuje m.in. pacjentdw z T2DM leczonych insuling

NPH od co najmniej 6 miesiecy i z HbA1c >8% oraz pacjentdw z T2DM leczonych insuling NPH od co
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najmniej 6 miesiecy i z udokumentowanymi nawracajgcymi epizodami ciezkiej lub nocnej hipoglikemii,

natomiast leki z grupy 14.1 refundowane sg w przypadku cukrzycy bez dodatkowych ograniczen.

Biorgc pod uwage, ze wnioskowane wskazanie dla preparatu Suliqua® rézni sie od tego, w ktérym
refundowane sg preparaty z grupy limitowej 14.3 oraz grupy limitowej 252.0, nie jest spetnione

kryterium wymienione w przytoczonym powyzej art. 15 ust. 2 pkt 1 ustawy o refundaciji [10].

W analizie klinicznej wykazano, Zze preparat Suliqua® wykazuje przewage nad MIX + OAD,
LAA + OAD m.in. w zakresie kontroli glikemii oraz kontroli masy ciata. Biorgc pod uwage powyzsze
spetnione sg ustawowe wymagania do utworzenia odrebnej grupy limitowej na podstawie art. 15 ust. 3

pkt 1 ustawy zezwalajgce na utworzenie nowej grupy limitowe;.

W zwigzku z powyzszym w przypadku objecia refundacjg preparatu Suliqua® wnioskowane jest
utworzenie odrebnej grupy limitowej w ramach czesci A1 wykazu otwartego lekéw dostepnych w

aptece na recepte.

1.4. Zatozenia analizy

e Analiza zostata przeprowadzona w 2—letnim horyzoncie czasowym.

e Analize przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego oraz z perspektywy wspdlnej
ptatnika publicznego i pacjentow.

e Liczebnos¢ populacji docelowej dorostych pacjentéw T2DM po niepowodzeniu leczenia insuling
bazowg okreslono w oparciu o dane z raportu NFZ [2] oraz dane z badania dzienniczkowego
PDS [9].

¢ Rozpowszechnienie w scenariuszu istniejgcym i nowym porownywanych schematéw leczenia w
populacji docelowej oszacowano na podstawie danych z badania PDS [9].

e Udziat w sprzedazy opakowania preparatu Suliqua® 100 Ul + 33,33 ug i opakowania Suliqua®
100 Ul + 50 pg przyjeto zgodnie z analizg ekonomiczna.

e Dawkowanie Suliqua® okreslono w oparciu o dane udostepnione przez Zamawiajgcego.
Dawkowanie insulin wchodzgcych w skfad poszczegdlnych terapii przyjeto na poziomie 40 IU,
zgodnie z zdefiniowanymi dawkami dobowymi (DDD), ktére zaczerpnieto ze strony WHO [11].
Dawkowanie OAD réwniez ustalono na podstawie DDD [11].

e Zuzycie paskéw diagnostycznych do oznaczania glukozy we krwi przyjeto zgodnie z analizg
ekonomiczng [12].

e Cene preparatu Suliqua® otrzymano od Zamawiajgcego. Koszty jednostkowe substanciji
uwzglednionych w analizie, w tym koszty insulin, OAD oraz paskéw diagnostycznych do
oznaczania poziomu glukozy zaczerpnieto z analizy ekonomicznej [12].

e Zalozono, ze 100% pacjentéw z populacji docelowej bedzie stosowato MET.

e Zalozono, ze wsrdd pacjentéw leczonych schematem Bl + bolus + OAD wszyscy pacjenci bedg

otrzymywali insuling positkowg 1 raz dziennie (zatozenie konserwatywne).
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W ponizszej tabeli (Tabela 15) znajduje sie zestawienie zrodet danych wykorzystanych w opracowanej

analizie.
Tabela 15.
Zestawienie zrédet danych wykorzystanych w niniejszej analizie
Parametr Zrédto Referencja
Liczba doros’fy.ch pgqeqtow leczonych Raport NFZ 2]
insulinami
Odsetek pacjentéw z T2DM Badanie PDS 9]
. Odsetek pacjentéw leczonych insulinami .
Dane populacyjne bazalnymi (NPH i LAA) Badanie PDS [9]
Odsetek pacjentéw leczonych insulinami .
bazalnymi w skojarzeniu z OAD Badanie PDS &
Odsetek pacjentéw z brakiem kontroli glikemii Badanie PDS 9]
Scenariusz istniejgcy Badanie PDS 9]
Rozpowszechnienie . .
Scenariusz nowy Zatozenie w oparciu o dane z 9]
badania PDS
Dawkowanie Suliqua® Dane od Zamawiajacego -
Dawkowanie insulin i lekow Na podstawie DDD [11]
Udziat w zuzyciu poszczegolngch Analiza ekonomiczna [12]
wstrzykiwaczy leku Suliqua
Zuzycie zasobow Zuzycie paskow dl_agnostycznych do Analiza ekonomiczna 12]
oznaczania glukozy
Odsetek pacjentéw stosujgcych MET Zatozenie -

Odsetek pacjentéw przyjmujgcych insuline
positkowg 1 raz dziennie wéréd pacjentow Zatozenie -
leczonych schematem Bl + bolus + OAD

Koszt preparatu Suliqua® Dane od Zamawiajgcego -
Koszt insulin Analiza ekonomiczna [12]
Koszty Koszt lekéw przeciwcukrzycowych Analiza ekonomiczna [12]

Koszt paskéw diagnostycznych do oznaczania

Analiza ekonomiczna [13]
glukozy
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Metodyka | dane zrodtowe

Sposbb przeprowadzenia analizy

Analize wplywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposob:

1.

Zdefiniowano populacje docelowg dla preparatu Suliqua stosowanego w potgczeniu z MET lub
MET z inhibitorami SGLT-2 jako dorostych pacjentéw z niekontrolowang cukrzycg typu 2 pomimo
leczenia insuling bazowg w skojarzeniu z co najmniej jednym doustnym lekiem hipoglikemizujgcym
(OAD) z HbA1c >7%.

Na podstawie odnalezionych zrédet danych oraz wynikéw otrzymanego badania dzienniczkowego
PDS [9] przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji docelowej w kolejnych 2 latach,

poczgwszy od 2023 roku.

Na podstawie danych z badania PDS [9] oszacowano rozpowszechnienie Suliqua oraz pozostatych
interwencji uwzglednionych w analizie w populacji docelowej przy zatozeniu, ze zakres
refundowanych terapii we wnioskowanym wskazaniu nie zostanie zmieniony (scenariusz istniejacy)
oraz przy zalozeniu, ze preparat Suliqua refundowany bedzie w ramach wykazu lekow

refundowanych od stycznia 2023 roku (scenariusz nowy).

Okreslono schematy dawkowania oraz koszty jednostkowe lekéw wchodzgcych w skiad
analizowanych schematoéw. Uwzgledniono koszty paskow diagnostycznych do monitorowania

stezenia glukozy we krwi.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w latach 2023-2024:

a. dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego,
tji. w przypadku braku finansowania preparatu Suliqua ze $rodkéw publicznych.

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

preparatu Suliqua ze $rodkéw publicznych.

Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli réznice w wydatkach pomiedzy scenariuszem nowym a
scenariuszem istniejgcym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne sg ujemne, oznacza to
oszczednosci dla ptatnika. Dodanie wydatki inkrementalne oznaczajg dodatkowe naktady

finansowe ptatnika.

Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wplywajg na
wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwiekszag
niepewnoscig. Dla kazdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literg. W obrebie danego
wariantu badany parametr podlegat zmianie, przyjmujgc wartosci: podstawowg oznaczong cyfrg 0
(np. wariant AO) oraz wartosci uwzglednione w analizie wrazliwosci oznaczone cyframi 1 i 2 (np.
wariant A1i A2).

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 22



2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

Analiza wptywu na budzet. Suliqua w leczeniu dorostych z niedostatecznie kontrolowang T2DM

Forma analizy

Analiza wplywu na budzet skiada sie z dwoch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza
kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, umozliwiajgcego obliczenie
prognozowanych wydatkow pfatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen. Arkusz kalkulacyjny

umozliwia rowniez przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwosci.

Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 roku w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza 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 [14], analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika
publicznego oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika i pacjentéw przy uwzglednieniu wspoiptacenia za
leki.

Horyzont czasowy

Analize opracowano w 2-letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze preparat Suliqua bedzie
finansowany ze srodkéw publicznych dla pacjentéw z populacji docelowej w ramach nowej grupy
limitowej poczawszy od 1 stycznia 2023 roku. Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [15] horyzont czasowy
analizy wptywu na budzet powinien obejmowaé 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 w analizie stanowig dorosli pacjenci z niekontrolowang (HbA1c >7%) cukrzycg
typu 2 pomimo leczenia insuling bazowg w skojarzeniu z co najmniej jednym lekiem

hipoglikemizujgcym.

W celu oszacowania liczby pacjentdow z populacji docelowej skompilowane dane odnosnie liczby
pacjentow stosujgcych insuliny, odsetka pacjentéw z T2DM wsrdd pacjentéw leczonych insulinami,
odsetka pacjentéw leczonych insulinami bazowymi, odsetka pacjentéw leczonych Bl + OAD oraz

odsetka pacjentéw z brakiem kontroli glikemii pomimo stosowanego leczenia.

Liczebnos¢ populacji docelowej w scenariuszu podstawowym okreslono w oparciu o dane z

odnalezionego raportu NFZ o zdrowiu. Cukrzyca (Raport NFZ) [2] oraz w oparciu o dane z
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otrzymanego od Zamawiajgcego badania dzienniczkowego Patient Diary Study - Diabetologia

(badanie PDS) [9]. Charakterystyke obu zrédet danych zmieszczono w aneksie (rozdz. A.2).

W pierwszym kroku na podstawie informacji zamieszczonych w Raporcie NFZ (wersja interaktywna)
odnosnie liczby dorostych pacjentdw przyjmujgcych insuline w latach 2013-2019 (Tabela 16)
dokonano prognozy liniowej na lata 2020-2024 (Tabela 17).

Tabela 16.
Liczba dorostych pacjentéw przyjmujacych insuling w latach 2013-2019 — dane z Raportu NFZ [2]

Parametr 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Liczba dorostych pacjentéw leczonych insuling 624 282 636 143 645919 649740 654098 661751 664 083

Tabela 17.
Liczba dorostych pacjentow przyjmujacych insuling — prognoza na lata 2020-2024
Parametr 2020 2021 2022 2023 2024
Liczba dorostych pacjentéw leczonych insuling 673 545 679 931 686 316 692 702 699 087
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I

|

Rozpowszechnienie

Zgodnie z analizg problemu decyzyjnego [1], w ramach niniejszej analizy uwzgledniono nastepujgce
komparatory:

e LAA + OAD,
e BI + bolus (1-3 razy na dobe) + OAD,
e MIX + OAD.

Uzasadnienie wyboru komparatoréw zamieszczono w analizie problemu decyzyjnego [1].
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2.6.2. Scenariusz nowy

W scenariuszu nowym zatozono, ze refundacja preparatu Suliqua® spowoduje réwnomierne

zastepowanie przez IGlarLixi komparatorow uwzglednionych w analizie.

>
4
>
-
N
>
o
o
=)
(7]
-]
>
2
o
2
>

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 36



Analiza wptywu na budzet. Suliqua w leczeniu dorostych z niedostatecznie kontrolowang T2DM

|

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 37



Analiza wptywu na budzet. Suliqua w leczeniu dorostych z niedostatecznie kontrolowang T2DM

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 38



Analiza wptywu na budzet. Suliqua w leczeniu dorostych z niedostatecznie kontrolowang T2DM

h

>
4
>
-
N
>
2
A
>
N-
C
2
o)
w-
(2

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 39



Analiza wptywu na budzet. Suliqua w leczeniu dorostych z niedostatecznie kontrolowang T2DM

il

PODSUMOWANIE

Rozpowszechnienie preparatu Suliqua w scenariuszu nowym uwzglednione w analizie podstawowej i

analizie wrazliwosci zestawiono ponizej (Tabela 53).

Tabela 53.
Rozpowszechnienie preparatu Suliqua — wartosci uwzglednione w obliczeniach
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2.7. Dawkowanie

2.7.1. Analiza podstawowa

2.7.1.1. DAWKOWANIE PREPARATU SULIQUA

Wedtug WHO dobowa dawka insulin ustalona jest na poziomie 40 Ul [11]. W praktyce pacjenci w
zaleznosci od stanu choroby otrzymujg réwniez dawki mniejsze badz wieksze. Wstrzykiwacze
preparatu Suliqua® pozwalajg na dobieranie odpowiedniej zaleconej dawki insuliny dla pacjenta.
Suliqua® 100 IU + 33,33 pg/ml dostarcza dawki jednostkowe z zakresie 30-60 jednostek IGlar w
skojarzeniu z 10-20 mikrogramami Lixi (olive pen - wstrzykiwacz (30-60)), natomiast Suliqua®
100 IU/ml + 50 pg/ml dostarcza dawki jednostkowe w zakresie 10—40 jednostek IGlar w skojarzeniu z
5-20 mikrogramami Lixi (peach pen - wstrzykiwacz (10-40)) [12]. W zwigzku z powyzszym oba

wstrzykiwacze zapewniajg inne opcje dawkowania i tym samym ich realne zuzycie rézni sie.

Tabela 54.
Dawkowanie preparatu Suliqua — wartosci uwzglednione w analizie

LIMITOWA DAWKA DOBOWA PRODUKTU SULIQUA
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Tabela 55.
Liczba dobowych dawek leku Suliqua® w opakowaniu

Podkreslenia wymaga fakt, iz praktyka polegajgca na przyjeciu LDD na poziomie innym niz DDD
zostata zastosowana rowniez w przypadku innych lekéw stosowanych w terapii T2DM. W przypadku
flozyn LDD zostato przyjete jako dawka zawarta w 1 tabletce leku. Jedynie w przypadku leku Forxiga®
LDD jest zgodne z DDD, natomiast w przypadku pozostatych lekéw z grupy limitowej 251.0 Doustne
leki przeciwcukrzycowe - flozyny (Invokana® oraz Jardiance®) LDD zostalo ustalone na nizszym
poziomie niz DDD (Tabela 56).

Iiacbzf)lz EGDD przyjeta dla lekéw z grupy limitowej 251.0 Doustne leki przeciwcukrzycowe — flozyny [13]
Preparat Kod EAN Dawka (w 1 tabletce) DDD LDD
Invokana 5909991096106 100 mg 200 mg 1 tabletka (100 mg)
Forxiga 5909990975884 10 mg 10 mg 1 tabletka (10 mg)
Jardiance 5909991138509 10 mg 17,5 mg 1 tabletka (10 mg)

Réwniez w przypadku lekéw z grupy limitowej 252.0 Leki przeciwcukrzycowe — agonisci GLP-1 LDD
przyjeto na innym poziomie niz DDD. W przypadku agonistéw GLP-1 wyznaczone LDD jest zgodne z

dawkowaniem opisanym w odpowiednich charakterystykach produktéw leczniczych, tj.:

e w przypadku leku Trulicity® zalecana dawka w leczeniu uzupetniajgcym wynosi 1,5 mg raz w
tygodniu i moze zosta¢ zwiekszona do 3 mg raz w tygodniu, a nastepnie do 4,5 mg raz w tygodniu
[17], co daje kolejno 0,2143 mg, 0,4286 mg oraz 0,6429 mg na dzieh, w monoterapii zalecana

dawka wynosi 0,75 mg raz na tydzien co daje 0,1071 mg na dzien,

e w przypadku leku Ozempic® dawka poczatkowa wynosi 0,25 mg raz na tydzien, nastepnie nalezy
ja zwiekszy¢ do 0,5 mg raz na tydzien, nastepnie dawke leku mozna zwiekszy¢ do 1 mg raz na

tydzien [18], co daje odpowiednio 0,0357 mg, 0,0714 mg oraz 0,1429 mg na dzien.

I?cbz(l;)lg 57DD przyjeta dla lekow z grupy limitowej 252.0 Leki przeciwcukrzycowe — agonisci GLP-1 [13]
Preparat Kod EAN Dawka DDD LDD
Trulicity 5909991219161 1,5mg 0,16 mg 0,2143
Trulicity 8594012697645 4,5mg 0,16 mg 0,6429**
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Preparat Kod EAN Dawka DDD LDD

Trulicity 8594012697638 3mg 0,16 mg 0,4286**
Trulicity 5909991219130 0,75 mg 0,16 mg 0,1071**
Ozempic 5909991389918 0,5mg 0,11 mg* 0,0714
Ozempic 5909991389901 0,25 mg 0,11 mg* 0,0357
Ozempic 5909991389956 1 mg 0,11 mg* 0,1429

* DDD dla pozajelitowej drogi podania,

** obliczenia wtasne

Podobnie w przypadku lekow z grupy 152.1 Opioidowe leki przeciwbdélowe — postacie do stosowania
podpoliczkowego refundowanych w leczeniu bdlu przebijajgcego u dorostych pacjentéw z chorobg
nowotworowg wysokos¢ LDD jest rézna w zaleznosci od dawki zawartej w stosowanej tabletce, a LDD

wyznaczono jako 2 tabletki leku (Tabela 58).

Tabela 58.
Liczba LDD przyjeta dla lekéw z grupy limitowej 152.1 Opioidowe leki przeciwbdlowe — postacie do stosowania
podpoliczkowego [13]

Preparat Kod EAN Dawka DDD LDD

Effentora 5909990643059 400 g 600 ug 2 tabletki (800 pg)
Effentora 5909990643035 200 ug 600 ug 2 tabletki (400 pg)
Effentora 5909990643011 100 pg 600 pg 2 tabletki (200 pg)
Vellofent 5909991074777 533 g 600 pg 2 tabletki (1066 ug)
Vellofent 5909991074739 400 pg 600 pg 2 tabletki (800 pg)
Vellofent 5909991074685 267 ug 600 ug 2 tabletki (534 ug)
Vellofent 5909991074647 133 ug 600 ug 2 tabletki (266 ug)
Vellofent 5909991074593 67 ug 600 ug 2 tabletki (134 ug)
Vellofent 5909991074821 800 pg 600 pg 2 tabletki (1600 ug)

Majac na uwadze powyzsze, wydaje sie by¢é zasadne zréznicowanie LDD w zaleznosci od
stosowanego przez pacjenta wstrzykiwacza preparatu Suliqua®. Pacjenci przyjmujgcy lek za pomoca
wstrzykiwacza (10—40) (olive pen) wymagajg leczenia z zastosowaniem mniejszej dawki GLP-1
jednoczesnie przy wiekszej dawce insuliny w poréwnaniu do wstrzykiwacza (30-60) (peach pen).
Zatem przyjecie LDD dla preparatu Suliqua® na podstawie danych rzeczywistych odzwierciedlajgcych

faktyczne zapotrzebowanie pacjentéw na preparat Suliqua® nalezy uzna¢ za zasadne.

2.7.1.2. DAWKOWANIE INSULIN | OAD

Dawkowanie preparatéw insulin oraz doustnych lekéw przeciwcukrzycowych wchodzacych w skiad

poszczegolnych schematéw leczenia uwzglednionych w analizie ustalono na podstawie

zdefiniowanych dawek dobowych (DDD), ktére zaczerpnieto ze strony WHO [11]. Dobowa dawka dla
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insulin zostata ustalona na poziomie 40 IU. W ramach doustnych lekéw przeciwcukrzycowych,

zgodnie z analizg ekonomiczng [12], uwzgledniono MET.

Dawkowanie w analizie ekonomicznej [12] oparte zostato na podstawie badan klinicznych, gtéwnie ze
wzgledu na koniecznos¢ zestawienia efektow zdrowotnych z odpowiadajgcym im zuzyciem lekéw.
W rzeczywistej praktyce klinicznej dawkowanie ustalane jest indywidualnie dla kazdego pacjenta i na
podstawie odpowiedzi klinicznej jest modyfikowane [1]. Dodatkowo dawkowanie poszczegdlnych
typow insulin jest inne w réznych schematach terapeutycznych. W zwigzku z powyzszym nie jest
mozliwe ustalenie rzeczywistej dobowej dawki insulin stosowanych w populacji docelowej. Rozsadne

zatem wydaje sie przyjecie dawkowania lekéw na podstawie DDD wedtug oficjalnych zalecen WHO.

W tabeli ponizej zaprezentowano dawkowanie uwzglednione w obliczeniach (Tabela 59).

Tabela 59.
Dawkowanie lekow uwzglednionych w analizie — analiza podstawowa
Rodzaj leku Typ insuliny / OAD DDD
LAA 401U
NPH 401U
Insulina MIX 401U
Ryzodeg 401U
Insuliny bolusowe 401U
OAD MET 2 000 mg

2.7.2. Analiza wrazliwosci

Zgodnie z pismem nr OT.4230.3.2022.ML.2 dotyczgcym minimalnych wymagan, jakie muszg spetniaé
analizy dotgczone do wniosku refundacyjnego analiza zostata uzupetniona o scenariusz
uwzgledniajgcy dawkowanie insulin przyjete w analizie ekonomicznej. Uwaga zamieszczona w
otrzymanym pismie dotyczy dawkowania preparatu IGlarLixi, jednak ze wzgledu na zachowanie
spojnosci miedzy dawkowaniem ocenianej interwencji oraz komparatoréw w niniejszym wariancie
analizy wrazliwosci uwzgledniono jednoczesng zmiane dawkowania zaréwno interwencji ocenianej,
jak i komparatoréw. Dawkowanie MET uwzglednione w niniejszej analizie jest zgodne z dawkowaniem

przyjetym w analizie ekonomiczne;j.

Jak wskazano powyzej, w analizie ekonomicznej [12] dawkowanie insulin zostato ustalone na
podstawie danych z randomizowanych badan klinicznych, zatem wielko$¢ dawki danego typu insuliny
rézni sie w zaleznosci od tego, w jakim schemacie jest stosowana. W ponizszej tabeli przedstawiono

Srednie dawki dobowe poszczegdlnych insulin zgodne z analiza ekonomiczng (Tabela 60).
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Tabela 60.
Dawkowanie insulin zgodne z analizag ekonomiczna [12] — analiza wrazliwosci
Schemat Typ insuliny Srednia dobowa dawka
Suliqua + OAD IGlar Srednia wazona z badan: 42,9 |U
LAA + OAD LAA 46,7 IU
MIX + OAD MIX 58,2 IU
IDegAsp + OAD IDegAsp (Ryzodeg) 60,0 IU
Bl (LAA i NPH) 37,4 1U
Bl + bolus 1x/d + OAD
Insuliny bolusowe 13,51U
Bl (LAA i NPH) 70,1 1U
Bl + bolus 3x/d + OAD
Insuliny bolusowe 75,9 1IU

2.8. Koszty

W analizie uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztowe:
e Kkoszty lekow: insulin i doustnych lekéw przeciwcukrzycowych,

e koszty paskéw diagnostycznych do oznaczania poziomu glukozy we krwi.

W ramach niniejszej analizy zatozono, ze leczenie z zastosowaniem wnioskowanej terapii i terapii

alternatywnych trwa przez caty rok.
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Udziat w zuzyciu poszczegdlnych wstrzykiwaczy preparatu Suliqua zaczerpnieto z analizy

ekonomicznej [11]. Zgodnie z analizg ekonomiczng oszacowanie udziatdbw w zuzyciu wstrzykiwaczy

przetestowano w ramach analizy wrazliwosci.

Ponizej zaprezentowano wartosci uwzglednione w obliczeniach (Tabela 62)

Ijzgfeifvszz.uiyciu poszczegolnych wstrzykiwaczy Suliqua — dane zaczerpnigte z analizy ekonomicznej [12]
Wstrzykiwacz Analiza p.oodstawowa Analiza yvrailiwoéci
(wariant D0) (wariant D1)
Peach pen (10-40) I 22,80%
Olive pen (30-60) [ ] 77,20%

2.8.2. Koszty insulin oraz doustnych lekow przeciwcukrzycowych

Koszty insulin oraz OAD zaczerpnieto z analizy ekonomicznej [12]. Warto$ci uwzglednione w
obliczeniach zaprezentowano ponizej (Tabela 63). Zgodnie z analizg ekonomiczng [12], w analizie
podstawowej przyjeto, ze wszyscy pacjenci oprécz insulin bedg stosowa¢ MET. Ze wzgledu, iz koszt

OAD nie jest kosztem réznicujgcym, nie przeprowadzono analizy wrazliwosci dla tego parametru.
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Tabela 63.
Koszty lekow uwzglednionych w analizie zaczerpnigte z analizy ekonomicznej [12]

Typ insuliny / OAD

Obwieszczenie MZ
z uwzglednieniem odptatnosci w programie
Leki 75+

Dane sprzedazowe
10.2020 r — 09.2021 r

Platnik publiczny + Platnik publiczny +

Ptatnik publiczny Ptatnik publiczny

pacjent pacjent
Insuliny — koszt za 100 jednostek
IDeg 7,76 zt 13,90 zt 8,84 zt 13,70 zt
LAA IDet 8,67 zt 14,12 zt 8,94 zt 14,09 zt
IGlar 7,86 zt 11,74 zt 8,33 zt 11,74 zt
NPH 6,19 zt 6,47 zt 6,21 zt 6,51 zt
I1Asp 7,24 zt 8,98 zt 6,83 zt 8,86 zt
MiXa
ILis 7,19 zt 8,92 zt 6,85 zt 8,92 zt
IDegAsp 8,40 zt 11,63 zt 8,28 zt 11,53 zt
MiXh 6,24 zt 6,47 zt 6,21 zt 6,50 zt
Insuliny bolusowe 6,36 zt 7,54 zt 6,47 z 7,48 zt
OAD - koszt za 1 DDD
MET 0,43 zt 0,67 zt 0,43 zt 0,67 zt

Analogicznie jak w analizie ekonomicznej [12], w scenariuszu podstawowym niniejszej analizy,

uwzgledniono nizszy koszt danej substancji czynnej (z perspektywy ptatnika publicznego) sposrod

wariantow wymienionych w tabeli powyzej (Tabela 63). W zwigzku z powyzszym w przypadku:

LAA, NPH, insulin bolusowych oraz MET przyjeto koszty substancji okreslone wylgcznie w
oparciu o dane sprzedazowe (dane odnosnie kwot refundacji, odptatnosci pacjenta oraz liczby
sprzedanych jednostek),

MIXa, MIXh oraz IDegAsp przyjeto koszty okreslone na podstawie danych z Obwieszczenia MZ

oraz liczby sprzedanych jednostek).

Parametr z uwzglednieniem wyzszych kosztéw dla komparatorow zostat przetestowany w ramach

analizy wrazliwosci. Wartosci uwzglednione w poszczegdlnych scenariuszach w przeliczeniu na 1

DDD zaprezentowano ponizej (Tabela 64).

Tabela 64.
Koszty lekéw uwzglednionych w analizie podstawowej i w analizie wrazliwosci

Typ insuliny / OAD

Analiza podstawowa (wariant EQ) Analiza wrazliwosci (wariant E1)

Ptatnik publiczny + Ptatnik publiczny +

Ptatnik publiczny Ptatnik publiczny

pacjent pacjent
Insuliny — koszt za 1 DDD
IDeg 3,10 zt 5,56 zt 3,54 zt 5,48 zt
LAA IDet 3,47 z 5,65 zt 3,58 zt 5,63 zt
IGlar 3,15zt 4,70 z 3,33zt 4,70 z
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Analiza podstawowa (wariant EQ) Analiza wrazliwosci (wariant E1)

Typ insuliny / OAD Platnik publiczny + Ptatnik publiczny +

Ptatnik publiczny Ptatnik publiczny

pacjent pacjent
NPH 2,48 zt 2,59 zt 2,48 zt 2,61zt
1Asp 2,73z 3,54 zt 2,90 zt 3,59 zt
MiXa

ILis 2,74z 3,57 z 2,87z 3,57 zt
IDegAsp 3,31z 4,61zt 3,36 zt 4,65 zt
MiXh 2,49 zt 2,60 zt 2,50 zt 2,59 zt
Insuliny bolusowe 2,54 z 3,02 zt 2,59 zt 2,99 zt

OAD - koszt za 1 DDD
MET 0,43 zt 0,67 zt 0,43 zt 0,67 zt

Pacjenci stosujgcy schemat leczenia Bl + bolus + OAD mogag przyjmowacé insuline positkowg w
zaleznosci od potrzeby od 1 do 3 razy na dobe [1]. Nie odnaleziono danych pozwalajgcych na
oszacowanie, jaki odsetek wsrdd pacjentéw leczonych tg terapig przyjmuje insuline positkowg wiecej
niz 1 raz na dobe. W analizie zatozono konserwatywnie, ze wszyscy pacjenci stosujgcy schemat
leczenia Bl + bolus + OAD bedg otrzymywac insuling positkowg 1 raz dziennie. Ze wzgledu na
niepewnos¢ tego parametru w analizie wrazliwoéci przetestowano wariant, w ktérym 10% pacjentow
przyjmuje insuline positkowg 3 razy na dobe. Wartosci przyjete w analizie zostaty zaprezentowane

ponizej (Tabela 65).

Tabela 65.
Odsetki pacjentéw przyjmujacych insuling positkowg 1x i 3x/d w schemacie leczenia Bl + bolus + OAD - analiza
podstawowa i analiza wrazliwosci

Schemat leczenia Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci
(wariant FO0) (wariant F1)
Bl + bolus 1x/d + OAD 100% 90%
Bl + bolus 3x/d + OAD 0% 10%

2.8.3. Koszty paskow diagnostycznych do oznaczania poziomu glukozy

we krwi

Koszty oraz zuzycie paskow diagnostycznych do oznaczania poziomu glukozy we krwi zaczerpnieto z
analizy ekonomicznej [12]. Zgodnie z analiza ekonomiczng parametr dotyczacy liczby

wykorzystywanych paskéw przetestowano w ramach analizy wrazliwosci.

Ponizej zaprezentowano wartosci uwzglednione w obliczeniach (Tabela 66, Tabela 67).
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Tabela 66.
Koszty paskéw diagnostycznych do oznaczania glukozy we krwi — analiza podstawowa, dane zaczerpniete z analizy
ekonomicznej [12]

Koszt 1 pasku diagnostycznego

Schemat leczenia

Platnik publiczny Platnik publiczny + pacjent
Suliqua + OAD 0,53 zt 0,76 zt
LAA + OAD 0,53 zt 0,76 zt
MIX + OAD 0,53 zt 0,76 zt
IDegAsp + OAD 0,53 z 0,76 z
Bl + bolus 1x/d + OAD 0,53 zt 0,76 zt
Bl + bolus 3x/d + OAD 0,69 zt 0,76 zt
Tabela 67.
ﬁuzi]ycie paskoéw diagnostycznych do oznaczania poziomu glukozy we krwi — dane zaczerpniete z analizy ekonomicznej

Zuzycie paskow diagnostycznych przez pacjenta na rok

Schemat leczenia

Liczba podan w badaniach PTD 2021
(Wariant G0) (Wariant G1)

Suliqua + OAD 365 714
LAA + OAD 365 714

MIX + OAD 731 714
IDegAsp + OAD 365 714

Bl + bolus 1x/d + OAD 731 714
Bl + bolus 3x/d + OAD 1461 1461

2.8.4. Pozostate koszty

W analizie nie uwzgledniono kosztéw zwigzanych z przebiegiem cukrzycy ujetych w analizie
ekonomicznej [12] (koszty zdarzeh sercowo-naczyniowych, prewencji sercowo-naczyniowej etc.). W
przeprowadzonej analizie ekonomicznej wykazano znikome réznice w wymienionych kategoriach
kosztowych pomiedzy analizowanymi interwencjami. Uwzglednienie wymienionych kategorii
kosztowych w obliczeniach nie wptynetoby na wnioskowanie ptyngce z przeprowadzonej analizy

wptywu na budzet i, w konsekwencji, nie zostaty one uwzglednione w obliczeniach.

2.9. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie BIA mogg podlegaé zmianom w zaleznosci od rozrzutu i
niepewnosci oszacowan danych wejsciowych. W zwigzku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe
analizy wrazliwosci, zakladajgce zmiennos¢ nastepujgcych parametréw:

e parametry populacyjne:
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o wariant A: liczebnos¢ populacji docelowej,
e parametry dotyczace udziatéw lekéw:
o wariant B: rozpowszechnienie komparatoréw,
o wariant C: rozpowszechnienie preparatu Suliqua® w scenariuszu nowym
o wariant D: udziat w zuzyciu wstrzykiwaczy preparatu Suliqua®,
e parametry kosztowe:
o wariant E: koszty lekéw (insulin i OAD),
e pozostate parametry:
o wariant F: pacjenci przyjmujacy insuline positkowg 3 razy dziennie w schemacie leczenia
BI + bolus + OAD,

o wariant G: zuzycie paskow diagnostycznych do oznaczania glukozy we krwi.

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane
wydatki ptatnika w sytuaciji, gdy jeden parametr podlegat zmianie, przyjmujac wartos¢ uwzgledniong w
analizie wrazliwosci, natomiast pozostate zmienne przyjmowaty wartosci uwzglednione w analizie
podstawowej. W ten sposdb oszacowano, jaki wpltyw na zmiane wydatkéw platnika moze miec

niepewnos¢ w oszacowaniu poszczegolnych zmiennych.

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczgce zakresu zmiennos$ci poszczegolnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie
(aneks A.1).

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 50



3.

3.1.

Analiza wptywu na budzet. Suliqua w leczeniu dorostych z niedostatecznie kontrolowang T2DM

Wyniki analizy

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy w wariancie podstawowym analiz. W
scenariuszu istniejagcym oraz nowym zamieszczono wyniki z perspektywy ptatnika publicznego oraz z

perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjenta.

Populacja docelowa
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3.2. Scenariusz istniejgcy

f
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3.3. Scenariusz nowy

I
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3.4. Wydatki inkrementalne
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Analiza wptywu na system ochrony

zdrowia

Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Preparat Suliqua® podawany jest pacjentom w formie iniekcji podskérnych. Podawanie preparatu
Suliqua® nie wigze sie wiec z dodatkowymi kosztami dotyczacymi wyposazenia placéwek medycznych
(sprzetowe, osobowe i inne). Podawanie preparatu Suliqua® nie generuje kosztéw, poniewaz

stosowany jest 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 preparatu Suliqua® ze $rodkéw publicznych w stosunku do wymogdéw stawianych obecnie
osrodkom prowadzacym terapie cukrzycy. W zwigzku z tym osrodki prowadzace aktualnie leczenie

cukrzycy beda w stanie prowadzi¢ rowniez terapie lekiem preparatem Suliqua®.

Podjecie decyzji o finansowaniu Suliqua® ze srodkéw publicznych nie powinno spowodowacé 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 preparatu Suliqua® zwiekszytoby spektrum terapeutyczne
pacjentom z populacji docelowej. Produkt leczniczy Suliqua® stanowi skojarzenie dwdéch substancii
czynnych o uzupetniajgcych sie wzajemnie mechanizmach dziatania: insuliny glargine (analogu
insuliny bazalnej) oraz liksysenatydu (agonisty receptora GLP-1) — aktualnie dostep do terapii w T2DM
z zastosowaniem LAA w ramach refundacji majg wylgcznie pacjenci spetniajgcy okreslone kryteria
(jednym z kryteriéw jest stosowanie inuliny NPH przez co najmniej 6 miesiecy), a terapia GLP-1 jest

refundowana wytgcznie przed wtgczeniem do terapii insulinami.

Ze wzgledéw etycznych i spotecznych (poprawa réwnosci dostepu do swiadczen) nalezy rozwazyé
finansowanie preparatu Suliqua® w populacji pacjentéow z niedostatecznie kontrolowang T2DM
pomimo leczenia insuling bazowg w skojarzeniu z co najmniej jednym doustnym lekiem

hipoglikemizujgcym.
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Tabela 82.
Podsumowanie wynikéw analizy aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu preparatu Suliqua® ze
$rodkow publicznych

Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikéw analizy kosztow efektywnosci

Czy koszty efektywnosci réznia sie¢ w poszczegoinych

podgrupach? Nie zdefiniowano

Grupy pacjentow, ktore moga by¢ faworyzowane na

skutek zatozen przyjetych w analizie ekonomicznej Nie zdefiniowano

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

Finasowanie technologii w ramach programu lekowego
Zapewnienie rownosci dostepu pacjentéw o zblizonych (zgodnie z ustawg o refundacji z dnia 12 maja 2011 roku)
potrzebach do badanej technologii pozwoli zapewni¢ rowny dostep do swiadczen zgodnie z
kryteriami wtgczenia do terapii

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb grup
spotecznie uposledzonych

W ocenianym wskazaniu dostepne sg opcjonalne metody
Odpowiedz na potrzeby osob o najwiekszych potrzebach leczenia
zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej
zadnej metody leczenia

Zgodnos¢ z aktualnie obowigzujacymi regulacjami Finansowanie technologii jest zgodne z obowigzujgcym
prawnymi prawem.
Wptyw na prawa pacjenta lub prawa cztowieka Zblizony do alternatywnych technologii.

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej

L . Zblizone do obecnie stosowanych terapii.
opieki medycznej

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczegolnych Ryzyko niezaakceptowania terapii przez pacjentéw jest
chorych niewielkie, zblizone do alternatywnych technologii.
Mozliwos¢ stygmatyzaciji chorych Zblizone do obecnie stosowanych terapii.
Mozliwos¢ wywotywania leku Zblizone do obecnie stosowanych terapii.
Mozliwo$¢é powodowania dylematéw moralnych Zblizone do obecnie stosowanych terapii.

Mozliwos¢ stwarzania probleméw dotyczacych pici lub

rodzinnych Zblizone do obecnie stosowanych terapii.

Koniecznos¢ szczegélnego informowania lub uzyskiwania

zgody pacjenta na podanie leku Zblizone do obecnie stosowanych terapii.

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych

warunkéw lub poufnosci przy podaniu leku Zblizone do obecnie stosowanych terapii.

Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu

decyzji 0 wyborze terapii Zblizone do obecnie stosowanych terapii.

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji

pacjenta przy wyborze terapii Zblizone do obecnie stosowanych terapii.

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 62



Analiza wptywu na budzet. Suliqua w leczeniu dorostych z niedostatecznie kontrolowang T2DM

5. Podsumowanie i wnioski
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Ograniczenia

Oszacowanie wielkosci populacji docelowej analizy opracowano na podstawie danych
zaczerpnietych z raportu NFZ ,NFZ o zdrowiu. Cukrzyca” (dane dotyczace lat 2013-2019) oraz
danych pochodzacych z badania PDS otrzymanego od Zamawiajgcego (dane z roku 2020).
Kompilacja danych pochodzgcych z réznych Zrédet oraz koniecznos¢ przeprowadzenia prognoz na
podstawie dostepnych danych historycznych prowadzg do wzrostu niepewnosci uzyskanych

wynikéw. Przeprowadzono analize wrazliwosci w zakresie liczebnosci populacji docelowe;.

W analizie dawkowanie lekéw wchodzgcych w sktad komparatoréow przyjeto na podstawie DDD.

Rzeczywiste zuzycie moze odbiegaé od uwzglednionego w niniejszej analizie.

Udziaty komparatorow okreslono w oparciu o dane dotyczgce zmian insulinoterapii wsrod
pacjentéw z T2DM. W obliczeniach przyjeto, ze w obu latach analizy udziaty komparatoréw nie

ulegng zmianie. Przeprowadzono analize wrazliwosci w tym zakresie.

Rozpowszechnienie preparatu Suliqua® w scenariuszu nowym analizy w | roku przyjeto na
podstawie udziatu preparatu Ryzodeg w populacji docelowej w scenariuszu istniejgcym analizy.
Rozpowszechnienie preparatu Suliqua® w Il roku oszacowano na podstawie preferencji lekarzy

odnosnie stosowanych insulin. Przeprowadzono analize wrazliwosci w zakresie tego parametru.

Przyjeto, ze preparat Suliqua® bedzie zastepowat pozostate opcje terapeutyczne obecnie
stosowane w populacji docelowej niniejszej analizy w sposob proporcjonalny do ich aktualnych
udziatow. Wydaje sie, ze produkt leczniczy Suliqua® w pierwszej kolejnosci powinien zastgpic
terapie najbardziej zblizone charakterystyka, tj. terapie LAA + OAD. Jednoczes$nie dzienny koszt
schematu LAA + OAD jest wyzszy niz dzienny koszt pozostatych komparatorow z perspektywy
Ptatnika publicznego i pacjenta (z perspektywy ptatnika publicznego dzienny koszt LAA + OAD jest
nizszy tylko w przypadku poréwnania ze schematem Ryzodeg + OAD). A zatem przyjete podejscie

nalezy uzna¢ za konserwatywne.

Przyjeto zalozenie, ze wszyscy pacjenci stosujgcy terapie Bl + bolus + OAD przyjmujg insuline
positkowg 1 raz dziennie, co moze wptyng¢ na zanizenie kosztéw w ramieniu komparatoréw. Ze
wzgledu na zwiekszong liczbe podan insuliny w ciggu doby terapia Bl + bolus 3x/d + OAD jest
terapig drozszg w stosunku do terapii Bl + bolus 1x/d + OAD, zatem takie podejscie nalezy uznaé

za konserwatywne. Przeprowadzono analize wrazliwosci w zakresie tego parametru.

Dane kosztowe, dane dotyczgce zuzycia paskéw diagnostycznych do oznaczania poziomu glukozy
we krwi oraz dane dotyczgce zuzycia poszczegolnych wstrzykiwaczy leku Suliqua® zostaty
zaczerpniete z analizy ekonomicznej, zatem wszystkie ograniczenia analizy ekonomicznej sg takze

ograniczeniami niniejszej analizy.
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/. Dyskusja

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie przewidywanych wydatkdw ptatnika publicznego i
pacjentow w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $srodkéw publicznych produktu
leczniczego ztozonego z insuliny glargine i liksysenatydu (IGlarLixi, produkt Suliqua®) w potgczeniu z
metforming lub MET z inhibitorami kotransportera sodowo-glukozowego 2 w leczeniu dorostych
pacjentéw z niekontrolowang cukrzycg typu 2 (T2DM) pomimo leczenia insuling bazowg w skojarzeniu

z co najmniej jednym doustnym lekiem hipoglikemizujagcym z HbA1c >7%.

Populacja docelowa, ktérg stanowig dorosli pacjenci z niekontrolowang (HbA1c >7%) cukrzyca typu 2
pomimo leczenia insuling bazowg w skojarzeniu z co najmniej jednym OAD zostata oszacowana w
oparciu o dane z raportu NFZ [2] oraz dane z badania dzienniczkowego PDS [9]. Badanie PDS
zawiera aktualne dane za rok 2020 dotyczgce praktyki klinicznej pacjentéw z cukrzycg typu 1i 2 w

Polsce.

Zgodnie z doborem komparatoréw w analizie problemu decyzyjnego zatozono, ze refundacja produktu
Suliqgua® spowoduje zastepowanie schematéw: LAA + OAD, Bl + bolus (1-3 razy na dobe) + OAD
oraz MIX + OAD. Oszacowane w analizie rozpowszechnienie w scenariuszu istniejgcym i nowym

zostato przyjete na podstawie informacji z badania PDS [9].

Dawkowanie produktu Suliqua® okreslono w oparciu o dane udostepnione przez Zamawiajgcego.
Zawierajg europejskie dane sprzedazowe i odzwierciedlajg rzeczywiste dawkowanie obu
wstrzykiwaczy produktu Suliqua®. Dawkowanie insulin wchodzacych w sktad poszczegdlnych

komparatoréw oraz OAD przyjeto zgodnie z DDD.

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu preparatu Suliqua® zwiekszytoby spektrum terapeutyczne
pacjentom z populacji docelowej. Produkt leczniczy Suliqua® stanowi skojarzenie dwdéch substancii
czynnych o uzupetniajgcych sie wzajemnie mechanizmach dziatania: insuliny glargine (analogu
insuliny bazalnej) oraz liksysenatydu (agonisty receptora GLP-1) — aktualnie dostep do terapii w T2DM
z zastosowaniem LAA w ramach refundacji majg wylgcznie pacjenci spetniajgcy okreslone kryteria
(jednym z kryteriéw jest stosowanie inuliny NPH przez co najmniej 6 miesiecy), a terapia GLP-1 jest

refundowana wytgcznie przed wtgczeniem do terapii insulinami.
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10. Zestawienie weryfikacyjne analizy ze
wzgledu na minimalne wymagania

Ministerstwa Zdrowia

Tabela 83.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 08.01.2021 r. dla analizy wptywu
na budzet

Wymagania Rozdziat

§2
Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co Dane w zakresie cen lekéw oraz
najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu sposobu finansowania ocenianych
finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych. technologii sg aktualne na dzien ztozenia
whniosku

§ 6.1 Analiza wptywu na budzet zawiera:

1. Oszacowanie rocznej liczebnos$ci populacii:

® obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ Rozdz. 1.2.5
zastosowana, T

e docelowej, wskazanej we wniosku, Rozdz. 2.5

e w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana, Rozdz. 1.2.2, Rozdz. 1.2.4

2. oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji, w ktérej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda Rozdz. 2.5
decyzje o objeciu refundacja (...)

3. oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

Rozdz. 1.2.3

4. ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen (...), jakie bedg 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
refundacjg (...)

Rozdz. 3.2

5. 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 wyda decyzje o objeciu
refundacjg (...)

Rozdz. 3.3

6. oszacowanie dodatkowych wydatkow (...), jakie bedg ponoszone na leczenie
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych réznice Rozdz. 3.4
pomiedzy prognozami (...)

7. minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...) Rozdz. A.1.4

8. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan

(...) oraz prognoz (...) Rozdz. 2
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Wymagania

Rozdziat

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

Rozdz. 1.4, Rozdz. 1.3

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

Zatgcznik analizy

§6.2.

Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sg w horyzoncie czasowym
wiasciwym 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 sig w szczegdlnosci na podstawie oszacowan, o ktorych
mowa w ust. 1 pkt 1i 2. (...). Jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych
oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wptywu na budzet moze
zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane.

Rozdz. 2.5

§6.4.

§6.5.

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg utworzenie nowej,
odrebnej grupy limitowej, analiza wplywu na budzet zawiera wskazanie dowodéw
spetnienia wymagan, o ktorych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy.

Rozdz. 1.3

§ 6.6.

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

Nie dotyczy

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

1. dane b bliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem
stopnia szczegdtowosci umozliwiajgcego jednoznaczng identyfikacje kazdej z
wykorzystanych publikacji.

2. wskazanie innych zrodet informaciji zawartych w analizach, w szczegélnosci
aktéw prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych badan,
analiz, ekspertyz i opinii.

Rozdz. 8
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Aneks A.

A.1. Analiza wrazliwosci

A.1.1. Warianty analizy wrazliwosci

W analizie wrazliwosci przedstawiono, w jakim zakresie mogg sie zmienia¢ wydatki pfatnika
publicznego i pacjentéw, jesli zmianie bedg podlega¢ parametry, ktoérych nie udato sie oszacowaé z
wystarczajgcg precyzjg lub pewnoscia.

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegajace zmianie w poszczegdlnych

wariantach analizy wrazliwosci, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem (Tabela 84).

Tabela 84.
Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci
Parametr Wariant Wartos¢ parametru Uzas?:men
A0 | I
Populacja docelowa A1 [ ] [ ] Rozdz. 2.5
A2 I I
BO
Rozpowszechnienie komparatoréw e Tabela 42 Rozdz. 2.6.1
B1
co | I
Rozpowszechnienie preparatu Suliqua w _
scenariuszu nowym ct _ Rozdz. 2.6.2
C2 I I
DO T T
Udziat w zuzyciu wstrzykiwaczy Suliqua Rozdz. 2.8.1
D1 Wstrzykiwacz (10-40):  Wstrzykiwacz (30-60):
22,80% 77,20%
EO
Koszty lekéw e Tabela 64 Rozdz. 2.8.2
E1
Odsetek pacjentéw przyjmujacych insuline FO [ ]
positkowa 3 razy dziennie w schemacie Rozdz. 2.8.2
leczenia Bl + bolus * OAD F1 [ |
Zusvei J— GO
uzycie paskow diagnostycznych do Tabela 67 Rozdz. 2.8.3
oznaczania glukozy G1 T
HO Insuliny: wg DDD - Tabela 59
Dawkowanie insulin i Suliqua Suliqua: rzeczywiste zuzycie - Tabela 54 Rozdz. 2.7
HA1 Zgodnie z analizg ekonomiczng - Tabela 60

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 76



Analiza wptywu na budzet. Suliqua w leczeniu dorostych z niedostatecznie kontrolowang T2DM

Ponizej przedstawiono wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci.

|
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A.2. Populacja docelowa

A.2.1. Zrédta danych

W celu oszacowania liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku dokonano analizy
nastepujgcych zrodet danych:
e otrzymane od Zamawiajgcego wyniki badania dzienniczkowego Patients Diary Study (badanie
PDS) [9],
e Raport NFZ ,NFZ o zdrowiu. Cukrzyca” [2],
e Mapy Potrzeb Zdrowotnych. Baza Analiz Systemowych i Wdrozeniowych: cukrzyca [19],

¢ analizy weryfikacyjne opublikowane na stronie AOTMIT [20].

Przeprowadzono réwniez niesystematyczne przeszukanie zasobdéw sieci Internet, w ramach ktérego
odnaleziono nastepujgce publikacje:

o Witek 2012 [21],

e Jankowski 2011 [22],

e Kapfton-Cieslicka 2014 [23],

o Kudaj-Kurowska 2014 [24],

e Sieradzki 2006 [25],

¢ Kinalska 2004 [26],

e Rathman 2017 [27].

A.2.2. Analiza danych

W niniejszej analizie za gtdéwne zrodto danych przyjeto badanie PDS [9] jako badanie zawierajgce
najbardziej aktualne dane. W przypadku braku odpowiednich danych w dalszej kolejnosci positkowano
sie pozostatymi dokumentami.

Charakterystyke wszystkich zrédet wraz z odnalezionymi w nich informacjami zamieszczono ponize;.

BADANIE ,PATIENT DIARY STUDY”

Badanie Patient Diary Study byto badaniem syndykatowym wykorzystujgcym metode dzienniczkows.

IlC:lcm badania bylo m.in. rozpoznanie zachowan terapeutycznych lekarzy w zakresie
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czestosci stosowania poszczegoélnych rodzajéw insulin, identyfikacja schematéw dawkowania oraz
czestosci fgczenia réznych grup insulin i ich marek w terapie skojarzone. Dodatkowo oceniono takze
zaleznosci stosowanych opcji terapeutycznych od cech pacjentéw, takich jak zmienne demograficzne
(wiek, pte¢), wystepowanie schorzeh wspdtistniejgcych, stopien zaawansowania choroby oraz etap

choroby.

W badaniu wyodrebniono trzy gtéwne grupy pacjentow:
e pacjenci stosujgcy wytgcznie leki doustne,

e pacjenci stosujgcy leki nowoczesne — grupa pacjentéw stosujgcych leki nowoczesne (GLP-1, DPP-

4, SGLT-2), ktérzy moga tez przyjmowac leki doustne,

e pacjenci stosujgcy insuliny — grupa pacjentéw stosujgcych insuliny, ktérzy mogg tez przyjmowac

leki doustne i/lub leki nowoczesne.

Szczegodtowa analiza danych z badania PDS zostata zamieszczona w rozdziatach: 1.2.5, 2.5 oraz 2.6.

RAPORT NFZ ,NFZ O ZDROWIU. CUKRZYCA”

Opublikowany na portalu ezdrowie.gov.pl raport NFZ ,NFZ o zdrowiu. Cukrzyca” [2] dostepny jest w
dwodch wersjach: jako dokument pdf oraz raport interaktywny. Raport w formie dokumentu pdf zawiera
informacje dotyczace lat 2013—-2018, natomiast w wersiji interaktywnej dostepne sg rowniez informacje
dla 2019 r. W raporcie zamieszczono statystyki dotyczace: epidemiologii rejestrowanej cukrzycy,
swiadczen rozliczonych w zwigzku z cukrzyca, zrefundowanych lekéw i paskéw do oznaczania
glukozy, pomp insulinowych, systemu ciggtego monitorowania glikemii oraz powiktan cukrzycy.
Prezentowane w raporcie dane odnosnie liczby oséb z cukrzyca, liczby pacjentéw leczonych
insulinami oraz liczby zrefundowanych DDD insulin zamieszczono ponizej w formie tabelarycznej
(Tabela 89).

Tabela 89.
Dane z raportu NFZ ,,NFZ o zdrowiu. Cukrzyca” [2]

Kategoria wiekowa 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Liczba pacjentow z cukrzyca

218 lat 2 485 295 2 549 930 2612694 2708 702 2793 839 2864 142 2 963 351

Ogoétem 2 506 923 2 571 696 2634178 2730 595 2816178 2886 111 2985 642

Liczba pacjentow przyjmujacych insuline

218 lat 624 282 636 143 645 919 649 740 654 098 661 751 664 083

Ogoétem 635078 647 189 657 317 661 644 666 506 674 669 677 440

Liczba zrefundowanych DDD insulin

218 lat 222049 752 234686 160 240791311 240709882 245230156 251457175 255046772

Ogoétem 226 305604 239180239 245491925 245603774 250438644 257090580 260 958 280
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MAPA POTRZEB ZDROWOTNYCH. BAZA ANALIZ SYSTEMOWYCH | WDROZENIOWYCH:
CUKRZYCA

W Bazie Analiz Systemowych i Wdrozeniowych (BASIW) dostepne sg analizy wybranych problemoéw
zdrowotnych w Polsce, w tym analiza dla cukrzycy [19]. Zamieszczone na stronie dane dotyczg: typéw
cukrzycy, miejsca oraz intensywnos$ci leczenia, powiklan cukrzycy. Prezentowane analizy zostaty
przeprowadzone na podstawie zbioréw danych dotyczacych zrealizowanych i rozliczonych swiadczen
(w latach 2009-2018), zrealizowanych refundowanych recept (w latach 2013-2018) oraz bazy danych

zawierajgcej informacje o zgonach pacjentéw. Raportowane dane odnosnie liczby pacjentow z T2DM
zaprezentowano w tabeli ponize; ([ EGNGNGD).

Tabela 90.
Liczba pacjentéw z T2DM w latach 2013-2018 — dane BASIW [19]

Kategoria 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Liczba pacjentéw z T2DM z powiktaniami 388 424 429 451 470 066 508 339 548 238 583 668

Liczba pacjentéw z T2DM bez powiktan 582 887 672 869 785124 898 345 997 918 1092 485

Liczba pacjentéw z T2DM 971311 1102320 1255190 1406684 1546156 1676 153

AOTMIT

W wyniku przeszukania bazy AOTMIT odnaleziono trzy analizy weryfikacyjne, w ktorych
zamieszczono informacje odnosnie liczby pacjentéw z kodem rozpoznania wg ICD-10 E11 (cukrzyca

insulinoniezalezna):

¢ analiza weryfikacyjna 1/2021 (AWA 1/2021) [6] dla leku Invokana w leczeniu pacjentdow dorostych z
niewystarczajgco kontrolowang cukrzycg typu 2, w terapii skojarzonej z innymi lekami

zmniejszajgcymi glikemie z wytgczeniem insuliny,

e analiza weryfikacyjna 298/2020 (AWA 298/2020) [7] dla leku Ozempic w cukrzycy typu 2, u
pacjentdw stosujgcych co najmniej dwa doustne leki hipoglikemizujgce lub insuline bazowg w
skojarzeniu z co najmniej jednym doustnym lekiem hipoglikemizujgcym, z HbA1c 28%, z otytosciag
definiowang jako BMI 230 kg/m? oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
zdefiniowanym jako: potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa lub uszkodzenie innych narzadéw
objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory, lub retinopatie, lub obecnos¢ 2 lub
wiecej gtéwnych czynnikdw ryzyka sposréd wymienionych ponizej:

o wiek =255 lat dla mezczyzn i 260 lat dla kobiet,
o dyslipidemia,
o nadcisnienie tetnicze,

o palenie tytoniu,

e analiza weryfikacyjna 56/2019 (AWA 56/2019) [8] dla leku Ozempic w leczeniu pacjentéw z
cukrzycg typu 2, u pacjentdw po niepowodzeniu terapii skojarzonej metforminy oraz pochodne;j

sulfonylomocznika, z okreslonym poziomem HbA1c 28% potwierdzonym w dwéch pomiarach w
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okresie 12 miesiecy oraz z BMI 235 kg/m? oraz z wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym,
zdefiniowanym jako choroba sercowo-naczyniowa lub mézgowo-naczyniowa lub choroba naczyn

obwodowych lub przewlekta niewydolnosé serca (Il lub Il NYHA).

Informacje odno$nie liczby dorostych pacjentéw z kodem rozpoznania wg ICD-10 E11 odnalezione w

wyzej wymienionych analizach weryfikacyjnych zaprezentowano ponizej (Tabela 91).

Tabela 91.
Liczba pacjentéw z rozpoznaniem wg ICD-10: E11 Cukrzyca insulinoniezalezna w latach 2015-2019

Zrédto Opis 2015 2016 2017 2018 2019

AWA 1/2021 [6] Liczba pacjentéw z rozpoznaniem

gtéwnym lub wspélistniejacym E11 ) ) 1994723 2025573 2134139

AWA 298/2020 Liczba pacjentéw z rozpoznaniem

[71 gtéwnym lub wspélistniejacym E11 ) ) 1994723 2025573 2134139

AWA 56/2019 Liczba pacjentéw z rozpoznaniem

8] E11 1899994 1956594 1899810 15451852 -

a) dane za pierwszg potowe roku
PUBLIKACJA WITEK 2012

W ramach przeprowadzonego niesystematycznego przeszukania zasobéw sieci Internet odnaleziono
publikacje Witek 2012 [21], w ktdrej opublikowano wyniki pilotazowego projektu Rejestru Dorostych
Chorych na Cukrzyce w Polsce. Projekt przeprowadzony zostat w latach 2006-2009 a dane zebrane
zostaly na podstawie kwestionariuszy wypetnionych przez lekarzy diabetologobw w 39 réznych
osrodkach diabetologicznych w Polsce. Uzyskano dane dla 7 606 pacjentow z T1DM, T2DM oraz
pozostatymi typami cukrzycy, w tym cukrzyca cigzowg. Pacjenci z T2DM stanowili najwiekszg badang
grupe liczacg 6 119 osob (80,45%). Dana zawarte w publikacji dotyczyly m.in.: udziatow
poszczegolnych terapii w leczeniu pacjentéw z T1DM oraz T2DM, odsetka pacjentow z HbA1c>7%

oraz czestosci wystepowania powiktan w zaleznosci od typu cukrzycy.

Z danych zamieszczonych w badaniu wynika, ze w grupie badanych oséb z T2DM 2,4% pacjentow
nie stosowato zadnego leczenia farmakologicznego lub leczenie ograniczato sie do diety lub éwiczen
fizycznych, 42,2% pacjentéw byto leczonych wytgcznie OAD, 20,9% pacjentdow leczono wytgcznie
insulinami, natomiast pozostatych pacjentdw leczono schematami ztozonymi z insuliny oraz OAD
(Tabela 92).

Tabela 92.
Leczenie stosowane ws$réd pacjentéw z T2DM — dane z badania Witek 2012 [21]
Rodzaj stosowanego leczenia Odsetek*
Brak leczenia 0,3%
Dieta 0,3%
Dieta oraz ¢wiczenia fizyczne 1,8%
OAD 42,2%
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Rodzaj stosowanego leczenia Odsetek*
Insulina 20,9%
Insulina + OAD 34,6%

* dane prezentowane w badaniu sumujg sie do 100,1% - najprawdopodobnie;j jest to spowodowane prezentowaniem zaokraglonych wartosci

W przypadku leczenia insuling przewage stanowig pacjenci leczeni insuling w skojarzeniu z OAD, z

czego najwiecej pacjentéw stosuje potgczenie insulin z MET (Tabela 93).

Tabela 93.
Doustne leki przeciwcukrzycowe stosowane w potaczeniu z insulinami w T2DM - dane z badania Witek 2012 [21]

Pacjenci z T2DM

Schemat leczenia
Wszyscy Leczeni insuling

Insulina (bez OAD) 20,9% 37,6%

Insulina + pochodna sulfonylomocznika 3,0% 5,3%

Insulina + MET 20,3% 36,6%

Insulina + inhibitor alfaglukozydazy 1,9% 3,4%

Insulina + pochodna sulfonylomocznika + MET 6,9% 12,4%

Insulina + pochodna sulfonylomocznika + inhibitor alfaglukozydazy 0,7% 1,2%
Insulina + MET + inhibitor alfaglukozydazy 1,4% 2,5%

Insulina + pochodna sulfonylomocznika + MET + inhibitor alfaglukozydazy 0,5% 0,9%
Insuliny + dowolny OAD 34,6% 62,4%

Najczesciej stosowanym typem insuliny wsrod pacjentéw z T2DM w badaniu byly mieszanki insulin
oraz insuliny NPH (Tabela 94)

Tabela 94.
Rodzaje insulin stosowanych w T2DM - dane z badania Witek 2012 [21]
Typ insuliny Odsetek pacjentow
Insuliny ludzkie krétko dziatajace 10,0%
Szybko dziatajace analogi insuliny ludzkiej 9,0%
Insulina NPH 16,7%
Dlugo dziatajace analogi insuliny (LAA) 2,0%
Mieszanki insulin ludzkich 21,6%
Mieszanki analogow insuliny ludzkiej 16,3%

Wsrod pacjentéw z T2DM uwzglednionych w badaniu poziom HbA1c <7% oraz HbA1c <6,5%
odnotowano odpowiednio u 52,1% i 32,8% pacjentéw (Tabela 95).
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Tabela 95.
Odsetek pacjentow z cukrzyca typu 2 z kontrolowang glikemia - Witek 2012
Parametr Odsetek pacjentow
HbA1c <7,0% 52,1 %
HbA1c <6,5% 32,8 %

PUBLIKACJA JANKOWSKI 2011

Kolejng pozycjg odnaleziong w ramach przeprowadzonego przeszukania jest publikacja
Jankowski 2011 [22], w ktérej zamieszczone zostaly wyniki badania obserwacyjnego OPTIMO
przeprowadzonego w latach 2006—2009 w Polsce wsrdd pacjentdw z cukrzyca. Pacjentéw poddano
obserwacji przez okres od roku do 3 lat. W tym czasie kazdy pacjent co 5 miesiecy odbywat wizyte
kontrolng. Z badania wytgczono pacjentdw z nowo rozpoznang cukrzycg. tgcznie do badania
wigczono 9 600 pacjentow, w tym 8 842 (92,1%) pacjentow z T2DM. (92,1%). W publikacji zawarto
informacje odnosnie charakterystyki poczatkowej pacjentéw, czestosci wystepowania powiktan oraz

parametréw w zakresie kontroli choroby.

Wsrod oséb z T2DM w momencie wigczenia do badania u 54,7% pacjentéw odnotowano poziom
HbA1c >7% (Tabela 96).

-(r)?jl:zltzlg%acjentéw w zaleznosci od poziomu HbA1c — dane z badania Jankowski 2011 [22]
Poziom HbA1c Odsetek pacjentow
HbA1c 26,1% 87,7%
HbA1c >7,0% 77,2%
HbA1c >7,0% 54,7%

PUBLIKACJA KAPLON-CIESLICKA 2014

W publikacji Kapton-Cieslicka 2014 [23] przedstawiono analize danych z prospektywnego badania
AVOCADO przeprowadzonego w latach 2008-2011 w | Katedrze i Klinice Kardiologii Warszawskiego
Uniwersytetu Medycznego. Badanie obejmowato pacjentow z T2DM, przyjmujgcych w momencie
wigczenia do badania kwas acetylosalicylowy w ramach prewencji pierwotnej lub wtérnej zdarzen
sercowo-naczyniowych (analizie poddano pacjentéw obcigzonych kardiologicznie). Do badania nie
wigczono pacjentéw leczonych wylgcznie dietg. W analizie uwzgledniono dane z pierwszej wizyty w
trakcie trwania badania dla 293 pacjentéw. Raportowane w publikacji dane dotyczg m.in.: rodzaju
stosowanej terapii, chordb wspdtistniejgcych, powikian cukrzycy oraz parametréw wyrdéwnania

cukrzycy.

W badaniu przewage stanowili pacjenci leczeni wytgcznie doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi —
67% (Tabela 97).

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 86



Analiza wptywu na budzet. Suliqua w leczeniu dorostych z niedostatecznie kontrolowang T2DM

Tabela 97.
Rozklad pacjentéw pomiedzy stosowane terapie — dane z badania Kapton-Cieslicka 2014 [23]

Stosowane leczenie

Parametr
OAD Insulina Insulina + OAD
Liczba pacjentow stosujacych dang terapie 195 40 58
Liczba pacjentéw w badaniu 293
Odsetek pacjentéw stosujacych dana terapie 66,6% 13,7% 19,8%

W przypadku terapii skojarzonej (insulina + OAD) najczesciej stosowanym lekiem doustnym byta MET
(Tabela 98).

Lzlj?:zlgs'gcsi;aj stosowane OAD w terapii skojarzonej z insulinami — dane z badania Kapton-Cieslicka 2014 [23]

Lek doustny stosowany w potaczeniu z insuling Liczba pacjentow  Odsetek pacjentow

MET 34 11,6%

Akarboza 4 1,4%

Pochodna sulfonylomocznika 4 1,4%

MET + pochodna sulfonylomocznika 9 3,1%

Niepeine dane dotyczace stosowanych preparatéw w terapii skojarzonej 7 2,4%

tacznie leczeni terapia skojarzong insuling i lekami doustnymi: 58 19,8%

W badanej grupie pacjentdw mediana poziomu HbA1c wyniosta 6,6%, a poziom HbA1c <7,0%

stwierdzono u 74,4% pacjentow (Tabela 99).

Bzzzzazgr;acjentéw Z T2DM w zaleznosci od poziomu HbA1c — Kapton-Cieslicka 2014 [23]
Parametr Odsetek pacjentow

HbA1c =7,0% 74,4%

HbA1c < 6,5% 46,1%

PUBLIKACJA KUDAJ-KUROWSKA 2014

W publikacji Kudaj-Kurowska 2014 [24] zostaly przedstawione wyniki badania przeprowadzonego w
Wojewodzkim Osrodku Diabetologii i Choréb Metabolicznych w todzi. Do badania wigczono
pacjentow, u ktérych wczesniej zdiagnozowano T2DM. tacznie uwzgledniono dane od 249 pacjentow.
Zawarte w publikacji dane dotyczg m.in.: stosowanego leczenia, powiktan cukrzycy i choréb

wspottowarzyszacych oraz parametréw okreslajgcych kontrole metaboliczng cukrzycy.

Najwiekszg grupe oséb w badaniu stanowili pacjenci przyjmujgcy insulinoterapie w potgczeniu z
lekami doustnymi (Tabela 100).
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;iZiI:j 1s(t)c(:.sowanego leczenia przez pacjentéw z T2DM - dane z publikacji Kudaj-Kurowska 2014 [24]
Rodzaj stosowanego leczenia Odsetek*
Insulinoterapia w monoterapii 12,4%
Insulinoterapia w terapii skojarzonej z lekami doustnymi 51,4%
Leki doustne (bez insuliny) 36,1%

Z danych zaprezentowanych w badaniu wynika, ze w$rdd pacjentdw stosujacych insulinoterapie
(w monoterapii lub w leczeniu skojarzonym) poziom HbA1c >7% odnotowano u 65% pacjentéw.

Odsetek ten jest wyzszy niz wsréd pacjentdw leczonych wytacznie lekami doustnymi (Tabela 101).

Tabela 101.
Rozktad HbA1c z podzialem na osoby przyjmujace insuling (w monoterapii lub w leczeniu skojarzonym) oraz leki
doustne (bez insuliny) — dane z publikacji Kudaj-Kurowska 2014 [24]

Parametr Odsetek pacjentow
Cata badana grupa 50 %
Grupa przyjmujaca insuline* 35%
Grupa przyjmujaca leki doustne 76 %

*insulina w monoterapii lub w skojarzeniu z lekami doustnymi
PUBLIKACJA SIERADZKI 2006

Do badania PolDiab opisanym w dokumencie Sieradzki 2006 [25] kwalifikowano pacjentéw z cukrzycg
bedacych pod opiekg lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej oraz pacjentéw specjalistycznych
poradni diabetologicznych. W badaniu udziat wzieto 1 538 os6b z T1DM oraz T2DM (w tym 370
pacjentow pozostajgcych pod opiekg lekarzy biorgcych udziat w programie ,HbA1c — kontrola
cukrzycy na dobrym poziomie”). W grupie reprezentatywnej, tj. grupie pacjentéw niebedacych pod
opieka lekarzy biorgcych udziat w programie pacjenci z T2DM stanowili 89% wsréd wszystkich

pacjentow.

Z informacji zamieszczonych w publikacji wynika, ze poziom HbA1c >7% odnotowano u 76%
pacjentéw z T2DM (Tabela 102).
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;i':iﬁg (I)-IZI;A1c wsrod pacjentow z T2DM (préba reprezentatywna) — dane z badania sieradzki 2006 [25]
Poziom HbA1c (%) Odsetek pacjentow

<6,1 3,36%
6,11-6,5 6,03%
6,6-7,0 14,82%
7,1-8,0 32,61%
8,1-9,0 23,02%

>9,1 20,16%

PUBLIKACJA KINALSKA 2004

W dokumencie Kinalska 2004 [26] przedstawiono wyniki wieloosrodkowego, retrospektywnego
badania CODIP, ktérego celem byta ocena catkowitych kosztéw leczenia T2DM w Polsce. Zebrane
dane dotyczyty wybranych losowo 303 pacjentéw leczonych w przychodni podstawowej opieki

zdrowotnej lub poradni specjalistycznej. Informacje zbierano od sierpnia do listopada 2002 r.

Najwigkszg grupe w badaniu stanowili pacjenci leczeni insulinami w skojarzeniu z OAD (Tabela 103).

Tabela 103.
Leczenie stosowane w T2DM - dane z publikacji Kinalska 2004 [26]
Stosowane leczenie Odsetek pacjentow
Tylko dieta i éwiczenia 2,64%
Monoterapia doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi 19,8%
Skojarzona terapia doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi 20,46%
Insulina w terapii skojarzonej z lekami doustnymi 33,66%
Insulina w monoterapii 23,43%

PUBLIKACJA RATHMANN 2017

Kolejng pozycjg odnaleziong w ramach przeprowadzonego przeszukania jest publikacja
Rathmann 2017 [27], ktdrej celem byto zbadanie réznic w schematach insulinoterapii w pigciu krajach
europejskich (Niemcy, Wielka Brytania, Francja, Wegry i Polska). Dane dla Polski zostaty uzyskane na
podstawie bazy danych IMS LRx wykorzystujgcej dane apteczne dotyczace indywidualnych,
anonimowych pacjentéw realizujgcych recepty w aptekach w Polsce w 2014 roku. W ramach
przeprowadzonego badania zidentyfikowano 68 136 pacjentéw, ktérzy zrealizowali co najmniej jedng

recepte na insuline w 2014 r. Wyniki badania dla Polski przedstawiono ponizej (Tabela 104).
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-I;i:iltztg (i):éulinoterapii wsrod pacjentow z cukrzyca w Polsce— dane z badania Rathmann 2017 [27]
Schemat leczenia Odsetek pacjentow
Uzupelniajaca terapia insulinowa (insuliny krétko dziatajace) 8,3%
Konwencjonalna terapia insulinowa 30,1 %
Insuliny bazalne w tym: 61,6%
Insuliny bazalne + leki doustne 22,4%
Insuliny bazalne + bolus 77,6%

PODSUMOWANIE

Dane raportowane w odnalezionych Zzrodtach w wiekszosci dotyczg terapii stosowanych wsréd
pacjentow z T2DM, a najobszerniejszym zrodiem jest publikacja Witek 2012 [21]. Nalezy podkresli¢,
ze wiekszos¢ z odnalezionych zrodet zostata oparta na danych sprzed roku 2015, co moze wptyngc

na dezaktualizacje zawartych w nich danych (w badaniu Witek 2012 LAA stosowato tylko 2%,
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