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Wykaz skrétow

AE Analiza ekonomiczna

AEK Analiza efektywnosci klinicznej

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ARB Antagonisci receptorow dla angiotensyny Il

AW Analiza wrazliwosci

BIA Analiza wptywu na budzet ptatnika

BMI Wskaznik masy ciata (ang. Body Mass Index)

CANA Kanagliflozyna

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

CUA Analiza kosztéw-uzytecznosci (ang. cost-utility analysis)

CZN Cena zbytu netto

DAPA Dapagliflozyna

DDD Dobowa dawka leku

DGL Departament Gospodarki Lekami

DPP-4i inhibitor/y dipeptydylopeptydazy 4 (ang. dipeptidyl peptidase-4 inhibitors; “gliptyny”)

EMPA Empagliflozyna

GLP-1 Glukagonopodobny peptyd-1 (ang. Glucagon-like peptide-1)

HTA Health Technology Assessment

INS Insulina

ITT Analiza zgodna z zaplanowanym leczeniem (ang. intention-to-treat)

LVEF Frakcja wyrzutowa lewej komory (z ang. Left Ventricular Ejection Fraction)

MET Metformina

Mz Ministerstwo Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NYHA New York Heart Association

OAD Doustne leki przeciwcukrzycowe (z ang. oral antidiabetics)

PBO Placebo

PDD Przepisana dawka dobowa (z ang. prescribed daily dose)

PP Perspektywa pacjenta

PPAR-y Receptor gamma aktywowany przez proliferatory peroksysoméw (z ang. peroxisome proliferator-acti-
vated receptor gamma)

PPP Perspektywa ptatnika publicznego

PPP+P Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i pacjenta
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PTD Polskie Towarzystwo Diabetologiczne

RCT Badanie kliniczne z randomizacjg i grupa kontrolng (z ang. Randomized Controlled Trial)

RSS Instrument dzielenia ryzyka (z ang. Risk Sharing Schemes)

SGLT-2 inhibitory kotranspotrera glukozowo-sodowego 2 (ang. sodium-glucose transport proteins; ,flozyny”)
STD Standardowe leczenie cukrzycy

SU Pochodna sulfonylomocznika (ang. sulfonylurea)

TIA Przejsciowy epizod niedokrwienny (z ang. transient ischemic attack)

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (z ang. World Health Organization)
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Streszczenie

Cel

Analize przeprowadzono w celu okreslenia
prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania $wiadczen publicz-
nych w przypadku podjecia decyzji o refundacji
produktu leczniczego Jardiance® (empagliflo-
zyna) w leczeniu pacjentow z cukrzyca typu 2
stosujgcych co najmniej jeden lek przeciwcu-
krzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cu-
krzycg oraz zbardzo wysokim ryzykiem ser-
COWO-hnaczyniowym.

Metodyka

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia dla
leku Jardiance® (empagliflozyna) zostata wyko-
nana na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego,
firmy Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0. w zwigzku
z planowanym ztozeniem wniosku o rozszerze-
nie wskazan refundacyjnych produktu leczni-
czego Jardiance® 10 mg tabletki powlekane o
ww. wskazanie, w ramach wykazu lekéw do-
stepnych w aptece na recepte (z odptatnoscia
30%, w ramach istniejgcej grupy limitowej
»,251.0, Doustne leki przeciwcukrzycowe — flo-
zyny”).

W analizie oszacowano wptyw na budzet ptat-
nika publicznego finansowania wnioskowanej
technologii poprzez poréwnanie wydatkéw
w dwdch alternatywnych scenariuszach — ist-
niejgcym (odzwierciadlajgcym stan aktualny tj.
sytuacje, w ktérej lek Jardiance® jest refundo-
wany w dotychczasowym, ograniczonym zakre-
sie wskazan ,Cukrzyca typu 2, u pacjentéw
przed wigczeniem insuliny, leczonych co
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najmniej dwoma doustnymi lekami hipoglikemi-
zujacymi od co najmniej 6 miesiecy, z HbAlc > 8
% oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-na-
czyniowym”, a chorzy z populacji docelowej
spoza obecnych wskazan refundacyjnych otrzy-
mujg standardowe leczenie przeciwcukrzycowe
- STD), oraz nowym (stan po rozszerzeniu wska-
zan refundacyjnych produktu leczniczego Jar-
diance®). W wariancie podstawowym analizy
przyjeto, ze w scenariuszu nowym decyzja
o rozszerzeniu wskazan refundacyjnych nastgpi
jednoczesnie dla wszystkich inhibitorow SGLT-2
(flozyn) — produktow Jardiance (empagliflo-
zyna), Forxiga (dapagliflozyna) i Invokana (kana-
gliflozyna). W ramach analizy wrazliwosci testo-
wano wariant z zatozeniem rozszerzenia wska-
zan wyltgcznie dla wnioskowanej technologii
(Jardiance®).

Liczebnos$¢ populacji docelowej chorych kwalifi-
kujgcych sie do leczenia z wykorzystaniem pro-
duktu Jardiance®, zaczerpnieto z analizy
wptywu na budzet produktu leczniczego Forxiga
(dapagliflozyna), wykonanej w ramach wniosku
o objecie refundacjg produktu Forxiga we wska-
zaniu zgodnym z niniejszym wnioskiem dla pro-
duktu Jardiance (BIA Forxiga 2020).

Prognoze przysztych udziatéw rynkowych inhi-
bitorow SGLT-2 w rozszerzonych wskazaniach
wykonano w oparciu o historyczne dane refun-
dacyjne NFZ, zaktadajac takie samo tempo pe-
netracji rynku jak osiggniete przez flozyny
w okresie pierwszych 2 lat we wskazaniu obec-
nie refundowanym (27% w roku 11 45% w roku
2).

W analizie uwzgledniono koszty lekéw przeciw-
cukrzycowych oraz koszty leczenia powiktan cu-
krzycy. W analizie podstawowe] uwzgledniono
oszczednosci wynikajgce z nizszego zapotrzebo-
wania na inne leki hipoglikemizujgce u chorych
stosujgcych flozyny, wykorzystujagc dane o
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zuzyciu lekdw w badaniu klinicznym EMPA-REG
OUTCOME. W podstawowym wariancie nali-
czano rowniez oszczednosci wynikajgce ze
zmniejszenia czestosci powiktan cukrzycy u cho-
rych stosujgcych leczenie z udziatem inhibito-
row SGLT-2; istotny klinicznie i statystycznie
wptyw dodania EMPA na ryzyko zdarzen ser-
cowo-naczyniowych wykazano w kluczowym
badaniu RCT EMPA-REG OUTCOME.

W analizie przyjeto perspektywe podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkéw publicznych oraz perspektywe
wspolng  pfatnikdw: ptatnika  publicznego
i Swiadczeniobiorcéw; dodatkowo przedsta-
wiono takze prognozowane wydatki Swiadcze-

niobiorcéw.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono
w wariantach:  podstawowym  (najbardziej
prawdopodobnym), minimalnym i maksymal-
nym, skonstruowanych w oparciu o alterna-
tywne zatozenia dotyczace liczebnosci populacji
docelowej. Ponadto przeprowadzono analize
wrazliwosci dla kluczowych parametrow mo-
delu, m.in. prognozowanych udziatéw rynko-
wych flozyn ogdtem oraz podziatu rynku w ob-
rebie inhibitoréw SGLT-2, ceny wnioskowane
interwencji, podstawy limitu, oszczednosci wy-
nikajgcych z nizszego zuzycia STD i nizszych
kosztow powiktan cukrzycy u leczonych inhibi-
torami SGLT-2.

Analize wykonano zgodnie z wytycznymi HTA
(AOTMIT 2016) oraz trescig Rozporzadzenia Mi-
nistra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w spra-
wie minimalnych wymagan, jakie muszg spet-
nia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o
objecie refundacjg (MZ08/01/2021). Obliczenia
wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu
Microsoft® Office Excel 2019.
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Wyniki

Liczebnos¢ populacji

W wariancie podstawowym, roczna liczebnosc
populacji docelowej, obejmujagc zaréwno
obecne wskazania refundacyjne flozyn jak i roz-
szerzone wskazania, wynosi 646,3 tys. oséb
w Roku 1 (w tym 99,6 tys. - obecne wskazania
refundacyjne i 546,7 tys. — nowe wnioskowane
wskazania) oraz 669,1 tys. oséb w Roku 2
(wtym 103,1 tys. — obecne wskazania ref.
i 566,0 tys. — nowe wnioskowane wskazania.
Uwzgledniajgc prognozowane udziaty inhibito-
row SGLT-2 w rynku oraz podziat rynku w obre-
bie flozyn, oszacowana liczba rocznych terapii
produktem Jardiance® wynosi 142,2 tys. (Rok 1)
i 215,2 tys. (Rok 2).

Wptlyw na budzet — wariant podstawowy
Analiza z uwzglednieniem iRSS

Perspektywa ptatnika publicznego

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-
dacjg produktu leczniczego Jardiance® w roz-
szerzonych wskazaniach, dodatkowe wydatki
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkdéw publicznych wynikajgce
z finansowania empagliflozyny wyniosg kolejno
I, i<
szych dwdch latach refundacji produktu Jar-

diance®. Catkowity wptyw na budzet finansowa-
nia wszystkich flozyn oszacowano na -
_ Wzrost kosztow
refundacji produktu Jardiance® wynosi odpo-
wiednio [
H
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Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i pa-

cjentéw

Dodatkowe wydatki z perspektywy wspdlnej
pfatnika publicznego i swiadczeniobiorcow wy-
nikajgce z finansowania empagliflozyny wyniosg

olejno |

. Catkowity wptyw na budzet finansowania

wszystkich flozyn oszacowano _
I /rost wydatkow

na produkt Jardiance® wynosi odpowiednio

Analiza bez uwzglednienia RSS

Perspektywa ptatnika publicznego

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-
dacjg produktu leczniczego Jardiance® w roz-
szerzonych wskazaniach, dodatkowe wydatki
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkdw publicznych wynikajace z
finansowania empagliflozyny wyniosg kolejno
115,3 min zt (Rok 1) i 199,5 min zt (Rok 2) .Cat-
kowity wptyw na budzet finansowania wszyst-
kich flozyn oszacowano na 191,9 min zt (Rok 1)
i 332,0 min zt (Rok 2) Wzrost kosztéw refundacji
produktu Jardiance® wynosi odpowiednio
134,6 min zt (Rok 1) i 232,9 min zt (Rok 2).

Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i pa-

cjentéw

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-
dacjg produktu leczniczego Jardiance®, dodat-
kowe wydatki z perspektywy wspdlnej ptatnika
publicznego i swiadczeniobiorcéw wynikajace z
finansowania empagliflozyny wyniosg kolejno
169,1 min zt (Rok 1) i 292,5 min zt (Rok 2). Cat-
kowity wptyw na budzet finansowania wszyst-
kich flozyn oszacowano na 278,8 mlin zt (Rok 1)
i 482,3 min zt (Rok 2) Wzrost wydatkow na

produkt Jardiance® wynosi odpowiednio 197,1
min zt (Rok 1) i 341,0 min zt (Rok 2).

Wydatki swiadczeniobiorcow

Prognozowane _ Swiadcze-

niobiorcéw wynikajgce z finansowania empagli-
flozyny wyniosg kolejno

w pierwszych dwdch latach
refundacji produktu Jardiance®. Catkowity
wptyw na wydatki pacjentéw finansowania

wszystkich flozyn oszacowano na

I o5t wydatk6w

Swiadczeniobiorcéw na produkt Jardiance® wy-

nosi odpowiednio

Wplyw na budzet — warianty skrajne

W wariancie z uwzglednieniem RSS, _

- podmiotu zobowigzanego do finanso-
wania $Swiadczen ze srodkow publicznych wyni-
kajgce z finansowania empagliflozyny wyniosg

kolejno
w wariancie minimalnym oraz

w wariancie maksymal-
nym. Catkowity wptyw na budzet finansowania
wszystkich flozyn oszacowano odpowiednio na

W wa-

riancie minimalnym

w wariancie maksymalnym.

Wplyw na budzet — analiza wrazliwosci
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Whioski koricowe

Pozytywna decyzja odnosnie finansowania ze
$rodkéw publicznych produktu leczniczego Jar-
diance® w rozszerzonym wskazaniu spowoduje

wzrost
I -
uwzglednieniu proponowanego instrumentu
RSS. Prognozowane zwiekszenie wydatkéw bu-
dzetowych jest zwigzane z faktem, ze empagli-
flozyna stanowi terapie dodang do aktualnego
leczenia przeciwcukrzycowego w populacji do-
celowej, przy czym koszty refundacji produktu
Jardiance® sg czesSciowo rekompensowane
przez oszczednosci wynikajgce z redukcji zuzy-
cia innych lekéw przeciwcukrzycowych oraz
zmniejszeniem kosztéw powiktan cukrzycy
u chorych stosujgcych empagliflozyne.

Nie zidentyfikowano problemoéw natury etycz-
nej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze
Srodkéw publicznych rozwazanej technologii.
Refundacja z budzetu ptatnika wnioskowane;j
technologii nie bedzie naktadata dodatkowych
wymogow zwigzanych z organizacjg udzielania
Swiadczen zdrowotnych.

w leczeniu pacjentdw z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek
Jardiance® (empagliflozyna)  przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycy oraz z bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym
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1 Cel analizy

Celem niniejszej analizy jest prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze $rodkow publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia decyzji o refundacji
produktu leczniczego Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentdw z cukrzyca typu 2 stosujgcych
co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycg oraz z bardzo wy-

sokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako:

1. potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub
2. uszkodzenie innych narzagddow objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory
lub retinopatie, lub

3. obecnos¢ 3 lub wiecej gtownych czynnikdw ryzyka sposrdd wymienionych ponizej:

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

dyslipidemia,

nadcisnienie tetnicze,

palenie tytoniu,

otytosc.

Analiza zostata wykonana na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego, firmy Boehringer Ingelheim Sp.
z 0.0. W zwigzku z planowanym ztozeniem wniosku o rozszerzenie wskazan refundacyjnych produktu
leczniczego Jardiance® 10 mg tabletki powlekane o ww. wskazanie, w ramach wykazu lekéw dostepnych
w aptece na recepte (z odpfatnoscig 30%, w ramach istniejacej grupy limitowej ,251.0, Doustne leki

przeciwcukrzycowe - flozyny”).

2 Metodyka

Przeprowadzona analiza obejmowata nastepujgce gtéwne etapy obliczeniowe:

e oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej, kwalifikujgcej sie do leczenia empa-
gliflozyng;

e okreslenie pozycji rynkowych (udziatdow) technologii stosowanych we wnioskowanym wska-
zaniu, w dwodch alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedlajgcym stan aktu-

alny, tj. sytuacje, w ktérej lek Jardiance® jest refundowany w dotychczasowym,

w leczeniu pacjentéw z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek
Jardiance® (empagliflozyna)  przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycy oraz z bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym
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ograniczonym zakresie wskazan (Cukrzyca typu 2, u pacjentow przed witgczeniem insuliny,
leczonych co najmniej dwoma doustnymi lekami hipoglikemizujgcymi od co najmniej 6 mie-
siecy, z HbAlc = 8 % oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym), a chorzy z po-
pulacji docelowej spoza obecnych wskazan refundacyjnych otrzymujg standardowe lecze-
nie przeciwcukrzycowe - STD), oraz nowym (stan po rozszerzeniu wskazan refundacyjnych
produktu leczniczego Jardiance® zgodnie z wnioskiem);

e 0oszacowanie kosztéw opcjonalnych, stosowanych w populacji docelowej strategii leczenia;

e prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw pu-
blicznych w poréwnywanych scenariuszach — istniejgcym i nowym, oraz dodatkowych (in-
krementalnych) wydatkéw ptatnika wynikajgcych z realizacji scenariusza nowego, z wy-

szczegodlnieniem sktadowej kosztu stanowigcej kwote refundacji produktu Jardiance®.

Liczebnos¢ populacji docelowej chorych kwalifikujgcych sie do leczenia z wykorzystaniem produktu Jar-
diance®, zaczerpnieto z analizy wptywu na budzet produktu leczniczego Forxiga (dapagliflozyna), wyko-
nanej w ramach wniosku o objecie refundacjg produktu Forxiga we wskazaniu zgodnym z niniejszym

whnioskiem dla produktu Jardiance (BIA Forxiga 2020).

Dla uproszczenia opisu cze$¢ wynikow liczbowych w niniejszym dokumencie przedstawiono w postaci
wartosci zaokraglonych, doktadne wartosci sg przedstawione w arkuszu kalkulacyjnym dotagczonym do

whniosku refundacyjnego.

Analiza wptywu na budzet zawiera réwniez analize wrazliwosci, przeprowadzong dla kluczowych para-
metréw modelu zwigzanych w szczegdlnosci z oszacowaniem populacji docelowej, ceng jednostkowa
i prognozg udziatéw rynkowych empagliflozyny i inhibitoréw SGLT-2 (flozyn) ogdétem (szczegdty przed-

stawiono w Rozdziale 3.4).

Model wptywu na budzet przygotowano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft Office Excel®

2019.

2.1  Porownywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet (BIA) poréwnano prognozowane wydatki ptatnika publicznego w dwdch

alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (aktualnym) i nowym (przysztym).

w leczeniu pacjentéw z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek
Jardiance® (empagliflozyna)  przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycy oraz z bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym
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Scenariusz istniejgcy obrazuje stan aktualny (obecnie obowigzujgcy status refundacyjny), zgodnie z kté-
rym produkt leczniczy Jardiance® (empagliflozyna) jest finansowany ze srodkéw publicznych wytgcznie
w czesci wnioskowanego zakresu wskazan refundacyjnych, tj. w subpopulacji chorych na cukrzyce typu
2 przed witgczeniem insuliny, leczonych co najmniej dwoma doustnymi lekami hipoglikemizujgcymi od
co najmniej 6 miesiecy, z HbAlc = 8 % oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym. Zgodnie
ze stanem aktualnym, wszyscy chorzy z populacji docelowej nie spetniajgcy obecnych kryteriéw refun-
dacyjnych flozyn otrzymujg standardowe leczenie przeciwcukrzycowe (STD) obejmujace najczesciej sto-
sowanie jednego lub kilku doustnych lekéw przeciwcukrzycowych (OAD), w skojarzeniu z insuling lub

przed wtgczeniem insuliny.

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktorej minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o roz-
szerzeniu wskazan refundacyjnych dla produktu Jardiance® do leczenia pacjentow z cukrzycg typu 2,
stosujgcych co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycg oraz z
bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym. W scenariuszu nowym empagliflozyna — stosowana
jako terapia dodana do aktualnego leczenia — zastgpi cze$¢ udziatow standardowych schematow lecze-
nia hipoglikemizujgcego u pacjentéw niespetniajgcych obecnych wskazan refundacyjnych flozyn. Ze
wzgledu na spodziewany wspdlny proces negocjacyjny o rozszerzenie wskazan dla wszystkich inhibito-
row SGLT-2 (podobnie jak miato to miejsce w przypadku obecnego wskazania refundacyjnego), w wa-
riancie podstawowym analizy przyjeto, ze w scenariuszu nowym decyzja o objeciu refundacjg w posze-
rzonej populacji pacjentow z T2DM nastgpi jednoczesnie dla produktow Jardiance (empagliflozyna),
Forxiga (dapagliflozyna) i Invokana (kanagliflozyna). W ramach analizy wrazliwosci testowano wariant z

zatozeniem rozszerzenia wskazan wytacznie dla wnioskowanej technologii (Jardiance).

Prognozowany podziat rynku po zaktadanym wprowadzeniu leku Jardiance® na wykaz lekéw refundo-

wanych omdéwiono w Rozdziale 3.4.

2.2  Zatozenia dotyczace refundacji ze srodkow publicznych

Produkt leczniczy Jardiance® jest obecnie refundowany ze srodkdow ptatnika publicznego w ramach wy-
kazu lekow refundowanych dostepnych w aptece (zatacznik Al do MZ 21/06/2022) z odptatnoscig 30%.

Zakres obecnych wskazan objetych refundacjg to:

e Cukrzyca typu 2, u pacjentow przed wtgczeniem insuliny, leczonych co najmniej dwoma doust-

nymi lekami hipoglikemizujgcymi od co najmniej 6 miesiecy, z HbAlc > 8 % oraz bardzo wysokim

w leczeniu pacjentéw z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek
Jardiance® (empagliflozyna)  przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycy oraz z bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym
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ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1) potwierdzona choroba sercowo-naczy-
niowa, lub 2) uszkodzenie innych narzagdow objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost
lewej komory lub retinopatie, lub 3) obecnos¢ 3 lub wiecej gtdéwnych czynnikow ryzyka sposrdd
wymienionych ponizej: wiek > 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie
tetnicze, palenie tytoniu, otytosé,

e Przewlekta niewydolnos¢ serca u dorostych pacjentdw z obnizong frakcjg wyrzutowa lewej ko-
mory serca (LVEF < 40%) oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA pomimo
zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB/ARNI) i lekach z grupy betaadrenolitykdéw oraz

jesli wskazane antagonistach receptora mineralokortykoiddw.

Lek Jardiance® umieszczony jest w grupie limitowej ,251.0, Doustne leki przeciwcukrzycowe — flozyny”,
w ktorej oprécz empagliflozyny refundowane sg réwniez kanagliflozyna (lek Invokana®) oraz dapagliflo-

zyna (lek Forxiga®). Podstawe limitu w grupie wyznacza obecnie cena hurtowa produktu Forxiga®.

Obecne warunki finansowe refundacji leku Jardiance® podsumowuje ponizsza tabela.

Tabela 1. Obecne warunki finansowe refundacji leku Jardiance® (MZ 21/06/2022).

Prezentacia Urzedowa cena Cena hurtowa Cena Limit Poziom V\éfizisc
] zbytu brutto detaliczna finansowania? odptatnosci p ¥
pacjenta
Jardiance®,
146,99 zt 154,34 74 170,38 zt 166,26 zt 30% 54,00 zt

28 tabl.a 10 mg
1) Podstawa grupy limitowej jest prezentacja Forxiga®, 30 tabl. a 10 mg.

Whnioskowane jest objecie refundacjg produktu Jardiance® w zakresie wskazan: ,Cukrzyca typu 2, u pa-
cjentéw stosujacych co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cu-
krzyca oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1. potwierdzona cho-
roba sercowo-naczyniowa, lub 2. uszkodzenie innych narzgddéw objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub
przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3. obecnosc¢ 3 lub wiecej gtdwnych czynnikow ryzyka sposréd
wymienionych ponizej: wiek > 55 lat dla mezczyzn i > 60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadci$nienie tetni-

cze, palenie tytoniu, otytosc.”

Proponowane wskazanie stanowi zatem rozszerzenie aktualnego wskazania refundacyjnego flozyn o pa-
cjentdw z cukrzyca typu 2 z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym i niekontrolowang cu-

krzyca:

e |eczonych insuling, lub

w leczeniu pacjentéw z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek
Jardiance® (empagliflozyna)  przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycy oraz z bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym
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e przed wiaczeniem insuliny, stosujgcych 1 OAD, lub

e przed wtgczeniem insuliny, stosujgcych >2 OAD, z HbAlc 7-8%.

w leczeniu pacjentdw z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek
Jardiance® (empagliflozyna)  przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycy oraz z bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym



Jardiance® (empagliflozyna)

Warunek refundacji

Substancja czynna
Dawka
Postac¢ farmaceutyczna

Zawartos¢ opakowania jednostkowego
Kategoria dostepnosci refundacyjnej

Cena zbytu netto?
Urzedowa cena zbytu?
Cena hurtowa3)

Cena detaliczna¥

Grupa limitowa

Podstawa limitu

PDD>
Liczba PDD w opakowaniu
Cena hurtowa / PDD
Wysoko$¢ limitu finansowania
Poziom odptatnosci
Doptata swiadczeniobiorcy (pacjenta)

Koszt dziennej terapii®

Instrument dzielenia ryzyka (RSS)

AESTIMO

Whnioskowane warunki refundacji leku Jardiance® podsumowuje ponizsza tabela.

Tabela 2. Podsumowanie wnioskowanych warunkéw refundacji leku Jardiance®.

Opakowania jednostkowe
Empagliflozyna
10 mg
Tabletki powlekane
28 tabletek powlekanych a 10 mg

W ramach wykazu lekéw refundowanych,
dostepnych w aptece na recepte

-

10 mg
28

w leczeniu pacjentdw z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek

przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycg oraz z bardzo wysokim

ryzykiem sercowo-naczyniowym
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Warunek refundacji Opakowania jednostkowe

1) Wnioskowana urzedowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT naliczony od ceny zbytu netto;

2) Wnioskowana urzedowa cena zbytu;

3) Urzedowa cena zbytu powiekszona o marze hurtowa (5% od urzedowej ceny zbytu);

4) Cena hurtowa powiekszona o marze detaliczng obliczong zgodnie z zapisami Ustawa 2011, art. 7, ust. 4, przy zatozeniu, ze podstawe limitu
wyznacza cena produktu Forxiga®.

5) W oparciu o ChPL Jardiance 2022;

6) Wedtug ceny zbytu netto.

2.3 Perspektywa analizy

Zgodne z Wytycznymi oceny technologii medycznych analize wptywu na budzet nalezy przeprowadzi¢ z
perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze $rodkdow publicznych oraz —
w przypadku wspotptacenia — z perspektywy wspdlnej ptatnikdw: ptatnika publicznego i pacjentéw. Do-
datkowo w przypadku wspdtptacenia zalecane jest przedstawienie kosztéw ponoszonych przez pa-

cjenta, ich wartosci $rednich, a w uzasadnionych przypadkach takze zakresu (AOTMIT 2016). Zgodnie

w leczeniu pacjentdw z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek
Jardiance® (empagliflozyna)  przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycy oraz z bardzo wysokim

ryzykiem sercowo-naczyniowym
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z powyzszym, biorgc pod uwage zaktadany poziom refundacji produktu Jardiance® (30%), w analizie
przyjeto perspektywe podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow publicznych
(w skrécie: perspektywa ptatnika publicznego, PPP), perspektywe wspdling ptatnikdw: ptatnika publicz-

nego i Swiadczeniobiorcéw (PPP+P) oraz perspektywe $wiadczeniobiorcow (PP).

2.4 Horyzont czasowy

W Wytycznych oceny technologii medycznych, w analizie wptywu na budzet zaleca sie stosowanie prze-
dziatu czasu wystarczajgcego do ustalenia réwnowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wiel-
kosci sprzedazy badz liczby leczonych pacjentéw) lub obejmujgcego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24
miesigce) od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych (AOT-
MIiT 2016). W analizie oszacowano jednoroczny wptyw na budzet ptatnika objecia refundacjg leku Jar-
diance® w horyzoncie pierwszych dwdch latach od przewidywanego umieszczenia empagliflozyny na
wykazie lekéw refundowanych w Polsce. Biorgc pod uwage date ztozenia wniosku oraz przewidywany
czas trwania procedury refundacyjnej, jako realistyczny termin wprowadzenia refundacji wnioskowane;j
technologii ustalono styczen 2023 roku. W zwigzku z powyzszym, horyzont analizy obejmowat przedziat

czasowy od 1 stycznia 2023 r. do 31 grudnia 2024 r.

3  Populacja docelowa

3.1  Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej, okreslone;j
we whniosku refundacyjnym

W chwili obecnej lek Jardiance® oraz inne leki z grupy inhibitoréw SGLT-2 (dapaglifiozyna - Forxiga® i
kanagliflozyna - Invokana®) sg finansowane ze $rodkéw publicznych w leczeniu cukrzycy typu 2, u pa-
cjentow przed witgczeniem insuliny, leczonych co najmniej dwoma doustnymi lekami hipoglikemizuja-
cymi od co najmniej 6 miesiecy, z HbAlc > 8 % oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym

rozumianym jako (MZ 21/06/2022):

1. potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub
2. uszkodzenie innych narzaddéw objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory
lub retinopatie, lub
3. obecnos¢ 3 lub wiecej gtdwnych czynnikdw ryzyka sposrdd wymienionych ponizej:
e wiek =55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet,
w leczeniu pacjentéw z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek

Jardiance® (empagliflozyna)  przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycy oraz z bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym
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e  dyslipidemia,
e nadcisnienie tetnicze,
e palenie tytoniu,

e  otytosé.

Zgodnie z wnioskiem refundacyjnym, nowga populacje refundacyjnga dla produktu leczniczego Jardiance®
stanowi¢ beda pacjenci z cukrzycg typu 2 stosujacy co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewy-
starczajgco kontrolowang cukrzycg oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym (zdefiniowa-

nym tak samo jak w obecnym wskazaniu refundacyjnym inhibitoréw SGLT-2).

Zapisy te wskazujg, ze nie nastgpi zmiana zapisow odnosnie definicji bardzo wysokiego ryzyka sercowo-

naczyniowego, natomiast nastgpi rozszerzenie obecnej populacji refundacyjnej o chorych stosujgcych

tylko jeden lek przeciwcukrzycowy, chorych juz stosujgcych insuline oraz z niewystarczajgco kontrolo-

wang cukrzyca, ale z HBAlc <8%.

W 2020 roku w takim samym wskazaniu refundacyjnym byt oceniany inny inhibitor lek z grupy inhibito-
row SGLT-2 - Forxiga (dapagliflozyna). Na potrzeby wniosku refundacyjnego dla leku Forxiga zostato wy-
konane oszacowanie liczebnosci populacji docelowej, ktére zostato pozytywnie ocenione przez Agencje
w Analizie weryfikacyjnej. Analitycy Agencji nie mieli uwag do sposobu przeprowadzonego oszacowania
oraz do przyjetych zatozen i wykorzystanych zrédet danych. Wobec powyzszego ze wzgledu na potwier-
dzong prawidtowos¢ oszacowania liczebnosci populacji docelowej dla leku Forxiga w takim samym wska-
zaniu jak aktualnie wnioskowane dla leku Jardiance® w niniejszym raporcie zaktualizowano oszacowanie
liczebnosci populacji docelowej wykonane dla leku Forxiga i przyjeto je jako podstawowe oszacowanie

liczebnosci populacji docelowej (BIA Forxiga 2020, AWA Forxiga 2020).

Na ponizszym wykresie przedstawiano schematycznie proces oszacowania liczebnosci populacji docelo-

wej dla leku Jardiance® (na rok 2023, tj. pierwszy rok horyzontu analizy) z wyodrebnieniem:

e aktualnie obowigzujgcego wskazania refundacyjnego dla leku Jardiance® (i innych flozyn)

obejmujgcego pacjentéw z cukrzyca typu 2, u pacjentdw przed wtgczeniem insuliny, leczo-
nych co najmniej dwoma doustnymi lekami hipoglikemizujgcymi od co najmniej 6 miesiecy,

z HbAlc 2 8 % oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym oraz

w leczeniu pacjentdw z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek
Jardiance® (empagliflozyna)  przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycy oraz z bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym
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e wnioskowanego poszerzonego wskazania obejmujgcego pacjentéw z cukrzycg typu 2 sto-

sujacy co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzyca

oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym.

Wykres 1. Schemat oszacowania liczebnosci populacji docelowej chorych na cukrzyce typu 2 kwalifiku-
jacych sie do leczenia lekiem Jardiance: obecnie refundowane wskazani i poszerzone wskaza-
nie (oszacowanie na 2023 r.)

| Obecnie ref. wskazania | | Poszerzone wskazania |
dorosli chorzy na T2DM, dorosli chorzy na T2DM,
otrzymujqcy otrzymujqcy
farmakoterapie farmakoterapie
2825920 2825920 Zrédto: dane NFZ
85% 100% Zrédto: przeglad literatury
y
w tym: chorzy nieleczeni w tym: chorzy leczeni lub
insuling nieleczeni insuling
2396 380 2825920
29% 100% Zrédto: przeglad literatury
y
w tym: chorzy stosujqcy 22 w tym: chorzy stosujqcy 21
OAD lek przeciwcukrzycowy
683873 2825920
93% 91% Zrédto: przeglad literatury
y
w tym: chorzy z w tym: chorzy z
prawidfowq czynnosciq prawidfowq czynnosciq
nerek nerek
637 518 2582286
30% 48% Zrédto: przeglad literatury
y
w tym: chorzy bez kontroli w tym: chorzy bez kontroli
glikemii (>=8%) glikemii (>7%)
190 618 1236915
52% 52% Zrédto: przeglad literatury
y
wtym: c{:orzy z wysokim w tym: cl.mrzy z wysokim prayrost populaci po
ryzykiem sercowo- ryzykiem sercowo- ) .
) ) rozszerzeniu wskazan
naczyniowym naczyniowym
99598 646 288 546 690

Powyzszy schemat zostat opracowany w oparciu o oszacowanie liczebnosci populacji docelowej dla leku
Forxiga, z aktualizacjg chorobowosci cukrzycy na horyzont niniejszej analizy (BIA Forxiga 2020). Podsu-
mowujac przyjeto nastepujgce kroki majgce na celu oszacowanie liczebnosci populacji docelowej dla leku

Jardiance:

w leczeniu pacjentdow z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek
Jardiance® (empagliflozyna) ~ przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzyca oraz z bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym
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1. Oszacowanie liczby chorych na cukrzyce typu 2 ktérzy sg leczeni farmakologicznie w Polsce, a na-
stepnie kolejno oszacowanie udziatu chorych:
a. leczonych / nieleczonych insuling;
b. otrzymujgcych leczenie przeciwcukrzycowymi lekami doustnymi w monoterapii oraz jako
leczenie skojarzone;
c. spetniajacych kryterium braku uszkodzenia nerek;
d. zniewystarczajgca kontrola glikemii;

e. zwysokim ryzykiem sercowo naczyniowym.

Liczba dorostych pacjentéw z cukrzycg stosujgcych farmakoterapie (metformine, pochodne sulfonylomocz-
nika, insuline, akarboze i inne) zaczerpnieto z raportu NFZ na lata 2013-2018, a nastepnie ekstrapolowano
zgodnie z trendem liniowym na lata obejmujace horyzont analizy tj. 2023-2024 r. (Raport NFZ 2019, BIA
Forxiga 2020).

Tabela 3. Liczba dorostych chorych z cukrzycg stosujgcych farmakoterapie.
Dane NFZ Prognoza
2013r. 2014r. 2015r.  2016r. 2017r. 2018r. 2019r. 2020r. 2021r 2022r  2023r. 2024r

2061240 2172920 2280910 2392840 2502080 2626430 2731939 2844092 2956246 3068399 3180552 3292705

W nastepnym etapie populacje chorych na cukrzyce stosujgcych farmakoterapie ograniczono wytgcznie
do chorych na cukrzyce typu 2. W tym celu przyjeto upraszczajgce zatozenie, ze chorzy stosujacy insuline
w monoterapii sg to chorzy na cukrzyce typu 1. Informacje o najczesciej wykupowanych substancjach
czynnych, stosowanych w leczeniu cukrzycy przez dorostych w 2018 r rowniez zaczerpnieto z raportu
dotyczacego cukrzycy opracowanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia (Raport NFZ 2019, BIA Forxiga
2020).

w leczeniu pacjentéw z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek
Jardiance® (empagliflozyna)  przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycy oraz z bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym
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Wykres 2. Najczestsze kombinacje wykupionych substancji czynnych, stosowanych w leczeniu cukrzycy,
przez dorostych pacjentéw (2018 r.) (Raport NFZ 2019).

1,2% _0,8% 0,4%

B Monoterpoia metformina

| Metformina + SU

B Maonoterpia insulina

m Metformina + insulina

ms5U

m Metformina + SU +insulina

B Metformina + SU + akarboza

B SU +insulina

B Metformina + Akarboza

Zgodnie z powyzszymi danymi insuline w monoterapii otrzymywato 11,2% dorostych chorych, zaktadajac
ze sg to chorzy z cukrzyca typu 1 oszacowano, ze odsetek chorych z cukrzycg typu 2 wynosi 88,8% (Ra-
port NFZ 2019, BIA Forxiga 2020). Podobnie jak w opracowaniu dla leku Forxiga przyjeto upraszczajaco,
ze oszacowany odsetek chorych na cukrzyce typu 2 otrzymujacych leczenie nie bedzie zmieniat sie w kolej-

nych latach przyjetego horyzontu (Raport NFZ 2019, BIA Forxiga 2020).

W nastepnym etapie uwzgledniono, analogicznie jak w analizie wptywy na budzet dla leku Forxiga, kryterium
braku uszkodzenia nerek. Na podstawie zidentyfikowanych danych przyjeto, ze nefropatia u chorych leczo-
nych za pomocga doustnych lekéw przeciwcukrzycowych wystepuje srednio u 6,8% a u chorych leczonych

insuling wystepuje u srednio 18,9%.

Tabela 4. Kryterium braku uszkodzenia nerek (BIA Forxiga 2020).

Terapia 1 0AD OADs Insulina

Udziat pacjentow z

93,2% 93,2% 81,1%
cukrzyca typu 2

Srednia wazona z badan Witek

Zrodto Srednia wazona z badan Sieradzki 2006 i ARETAEUS (BIA Forxiga 2020) 2012 i DEPAC (BIA Forxiga 2020)

Udziat pacjentéw z wczesng cukrzycg typu 2, ktdrzy otrzymujg przeciwcukrzycowe leczenie doustne oraz
chorych zaawansowanych leczonych insuling bez uszkodzenia nerek wynosi kolejno 93,2% oraz 81,1%

(BIA Forxiga 2020).

w leczeniu pacjentdow z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek
Jardiance® (empagliflozyna)  przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycy oraz z bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym
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W celu wyodrebniania chorych, u ktérych inhibitory SGLT-2 sg juz aktualnie refundowane, oszacowano
udziaty chorych otrzymujacych leczenie co najmniej 2 lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling w skojarzeniu
z doustnym leczeniem przeciwcukrzycowym. Udziaty te ustalono na podstawnie danych NFZ dotyczgcych
najczestszych kombinacji wykupowanych substancji czynnych, stosowanych w leczeniu cukrzycy przez doro-
stych pacjentéw (z pominieciem chorych stosujgcych wytgcznie insuline — zatozono, ze sg to chorzy na cu-
krzyce typu 1). Zgodnie z raportem NFZ leczeni 1 lekiem doustnym, co najmniej 2 lekami doustnymi lub insu-
ling w skojarzeniu z leczeniem doustnym stanowig odpowiednio 60,6%, 24,2% oraz 15,2% (Raport NFZ 20189,
BIA Forxiga 2020).

Whnioskowane poszerzanie wskazania refundacyjnego dla leku Jardiance® dotyczy chorych z niewystarczajaco
kontrolowang cukrzyca typu 2, podczas gdy aktualnie lek Jardiance” refundowany jest wytacznie w podgrupie
chorych z HbAlc = 8 %. Zgodnie z wytycznymi PTD uogdlnione kryterium wyréwnania cukrzycy w zakresie
docelowych wartosci glikemii wynosi HbAlc <7% — wobec czego przyjeto, ze chorzy z niewystarczajgco kon-
trolowang cukrzyca to chorzy z HbAlc > 7% (BIA Forxiga 2020, PTD 2022). W celu odrebnego oszacowania
populacji spetniajacej obecnie kryteria refundacyjne dla flozyn oraz nowej populacji, ktéra bedzie kwalifiko-
wac sie do leczenia empagliflozyng po rozszerzeniu wskazan refundacyjnych, oszacowano udziat chorych z

HbAlc > 7% oraz > 8%, a nastepnie:

e w podgrupie chorych otrzymujacych leczenie 1 lekiem przeciwcukrzycowym i insuling uwzgledniono
wszystkich chorych z HbAlc >7%, (poszerzone wskazania),
e w podgrupie chorych otrzymujgcych co najmniej 2 doustne leki przeciwcukrzycowe od chorych z

HbAlc >7%, odjeto chorych z HbAlc > 8% (obecnie refundowane wskazanie).

Odsetek chorych z oraz HbAlc > 7% oraz HbAlc > 8% zaczerpnieto z badan uwzglednionych w analizie

wptywu na budzet dla leku Forxiga:

e udziat chorych z HbAlc > 8% wynidst 29,9% na podstawie rozktadu normalnego z badania Witek
2012,

e udziatchorych z HbAlc > 7% wynidst 47,9% na podstawie charakterystyki pacjentéw z badania Witek
2012.

Dodatkowo ze wzgledu na istotnos¢ tego parametru dla oszacowania liczebnosci populacji docelowej
i tym samym dla wynikow analizy wptywu na budzet w wariancie minimalnym i maksymalnym przete-
stowano alternatywne udziaty chorych z niewystarczajgcg kontrolg glikemii. W wariantach skrajnych przy-

jeto zatozenie analogiczne jak w oszacowaniu liczebnosci populacji docelowej dla leku Forxiga:

w leczeniu pacjentéw z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek
Jardiance® (empagliflozyna)  przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycy oraz z bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym
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e wariant minimalny: udziat chorych z HbAlc > 8% wynidst 27,3% na podstawie rozktadu log-normal-
nego z badania Witek 2012,
e wariant maksymalny: udziat chorych z HbAlc > 8% wynidst 34,6% na podstawie rozktadu log-nor-

malnego z badania Sieradzki 2008.

Ostatnim kryterium zawezajgcym liczebnos¢ populacji docelowej jest bardzo wysokie ryzyko sercowo-naczy-

niowe rozumiane jako:

1. potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa lub
2. uszkodzenie innych narzaddow objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory
lub retinopatie, lub
3. obecnos¢ 3 lub wiecej gtéwnych czynnikow ryzyka sposrdd wymienionych ponizej:
e wiek > 55 lat dla mezczyzn, = 60 lat dla kobiet,
e  dyslipidemia,
e nadcis$nienie tetnicze,
e  palenie tytoniu,

e  otytosé.

Ze wzgledu na brak specyficznych danych dotyczgcych odsetka chorych z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym rozumianym zgodnie ze wskazaniem refundacyjnym, w analizie BIA Forxiga 2020 przyjeto za-
tozenie upraszczajgce w oszacowaniu liczebnosci populacji docelowej odnoszgce sie do pierwszego punktu
tj. potwierdzonej choroby sercowo-naczyniowej, pod ktérym rozumiano zdarzenia wymienione w badaniu
DECLARE. W opracowaniu dla leku Forxiga przyjeto na podstawie zlecenie dla leku Ozempic, ze odsetek cho-

rych z bardzo wysokim ryzykiem sercowo naczyniowym wynosi 52,3% (BIA Forxiga 2020).

Wybrany do analizy podstawowej udziat chorych z bardzo wysokim ryzykiem sercowo naczyniowym jest
jednym z kluczowych parametréw oszacowania, a jednoczes$nie ze wzgledu na brak specyficznych i jed-
noznacznych danych literaturowych dotyczacych odsetka chorych z bardzo wysokim ryzykiem sercowo
naczyniowym wg definicji zgodnej ze wskazaniem refundacyjnym nalezato przyja¢ pewne upraszczajgce
zatozenia. Z tego wzgledu wptyw tego parametru na wyniki oszacowania liczebnosci populacji docelowej
zostat przetestowany w wariantach skrajnych analizy — analogicznie jak miato to miejsce w oszacowaniu
liczebnosci populacji docelowej dla leku Forxiga (BIA Forxiga 2020). Odsetki chorych z bardzo wysokim

ryzykiem sercowo-naczyniowym przyjete w wariantach skrajnych wyniosty

w leczeniu pacjentéw z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek
Jardiance® (empagliflozyna)  przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycy oraz z bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym
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e 41,0% wariancie minimalnym — najczestsze powiktania sposréd choroby wiericowej, naczy mo-

zgowych i obwodowych wg Witek 2012 (tj. choroba wiencowa) - zatozono korelacje powiktan

(AOTMIT 56/2019, BIA Forxiga 2020),

e 63,5% w waranie maksymalnym —suma odsetkéw choroby wieficowej, naczyrt mdzgowych i ob-

wodowych z Witek 2012 — zatozono roztgcznosé powiktan (AOTMIT 56/2019, BIA Forxiga 2020).

W ponizszej tabeli przedstawiono szczegétowe podsumowanie przeprowadzonego oszacowania liczebnosci

populacji chorych na cukrzyce typu 2, ktdrzy bedg kwalifikowad sie do leczenia lekiem Jardiance®. Oszacowa-

nie to w catosci zostato wykonane w oparciu o zatozenia przyjete przy oszacowaniu liczebnosci populacji

docelowej dla analogicznego wskazania dla leku Forxiga (dapagliflozyna). Podejscie to byto weryfikowane

i oceniane przez analitykdw Agencji, ktérzy nie przedstawili uwag do metodyki obliczer oraz przyjetych zrédet

danych (BIA Forxiga 2020, AWA Forxiga 2020).

Tabela 5. Liczebnosci populacji chorych na cukrzyce typu 2 spetniajgcych kryteria refundacyjne dla leku

Jardiance® — analiza podstawowa.

1 OAD
Kryterium

2023 r. 2024 r.

(1) Liczba dorostych pacjentéw z cukrzyca stosuja-

1 2 32927
cych farmakoterapie 3180552 3292705
Udziat chorych na T2DM 88,9%

(2) Liczba chorych na T2DM stosujacych farmakote-

. 2825920 2925568
rapie

UdZziat chorych spetniajqgcych kryterium braku uszko-

o)
dzenia nerek 93,2%

(3) Liczba chorych na T2DM stosujacych farmakote-

rapie bez uszkodzenia nerek 2634370 2727264
Udziat chorych stosujqcych: 1 OAD, <2 OAD, INS 60,6%

) ) <
(4) Liczba chorych na T2DM stosujacych 1 OAD, < 2 1596428 1652722
OAD, INS

Udziat chorych T2DM z HbAlc > 8% -
(5) Liczba chorych T2DM z HbAlc > 8% - -

UdZziat chorych T2DM z niewystarczajgco kontrolo-

[0)
wana glikemiqg (HbAlc > 7%) 47,9%
(6) Liczba chorych T2DM z niewystarczajaco kontro-
lowana glikemig (HbAlc > 7%) /64689 791654
(6-5) Liczba chorych T2DM z HbAlc miedzy <7% , a i i
<8%
Udziat chorych z wysokim ryzykiem sercowo naczy- 523%

niowym

<2 OADs

2023 r. 2024 .
3180552 3292705
88,9%

2825920 2925568

93,2%

2634370 2727264

24,2%
637518 659998
29,9%
190618 197339
47,9%
305371 316139
114753 118 800
52,3%

2023 r.

348 340

166 855

INS + OAD/OADs

2024 r.

3180552 3292705

88,9%

2825920 2925568

81,1%

2291713 2372524

15,2%

360 624

47,9%

172 739

52,3%

w leczeniu pacjentéw z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek

Jardiance® (empagliflozyna)
ryzykiem sercowo-naczyniowym

przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycg oraz z bardzo wysokim
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1 OAD <2 OADs INS + OAD/OADs
Kryterium
2023 r. 2024 r. 2023 r. 2024 . 2023 . 2024 r.

(8) Liczba chorych z wysokim ryzykiem sercowo-na-

. 399550 413639 59 959 62 073 87182 90 256
czyniowym

Populacja, w ktérej flozyny s aktualnie refundowane:

Liczba chorych z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-

naczyniowym (OADs i HbA1C >8%) i i 99598 103110 i i

Populacja, w ktérej wnioskowane jest rozszerzenie wskazar refundacyjnych

Liczba chorych na T2DM leczonych farmakologicznie

z niewystarczajgco kontrolowang glikemia oraz z 399550 413639 59 959 62 073 87 182 90 256
bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym

Podsumowujgc w wariancie podstawowym analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego liczebno$é

populacji docelowej wynosi:

e W 2023 roku — 646 288 pacjentéw, z czego
o 99598 spetnia aktualnie obowigzujace kryteria refundacyjne dla leku Jardiance®
o 546 690 chorych spetnia nowe rozszerzone kryteria refundacyjne dla leku Jardiance®.
e W 2024 roku — 669 078 pacjentdw, z czego
o 103 110 chorych spetnia aktualnie obowigzujace kryteria refundacyjne dla leku Jar-
diance

o 565 968 chorych spetnia nowe rozszerzone kryteria refundacyjne dla leku Jardiance.

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie docelowej liczebnosci populacji docelowej w warian-

cie podstawowym, minimalnym oraz maksymalnym analizy.

Tabela 6. Podsumowanie liczebnosci populacji docelowej w analizie podstawowej i wariantach skraj-
nych (minimalnym i maksymalnym).

Obecnie refundowane

Wariant analizy tacznie Nowe wskazanie .
wskazanie

2023 r. 646 288 546 690 99 598

Analiza podstawowa
2024 r. 669 078 565 968 103 110
2023 r. 507 135 435778 71357

Wariant minimalny
2024 r. 525018 451 144 73 874
2023 r. 785 441 645 372 140 069

Wariant maksymalny
2024 r. 813 137 668 129 145 008

Szczegbtowe oszacowanie liczebnosci populacji docelowej w wariantach skrajnych analizy przedsta-

wiono w zatgczniku 12.2.

w leczeniu pacjentdw z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek
Jardiance® (empagliflozyna)  przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycy oraz z bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym
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3.2  Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszyst-
kich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
stosowana

Maksymalng liczebno$¢ populacji wszystkich pacjentéw, u ktérych mozliwe jest zastosowanie wniosko-
wanej technologii, okreslono w oparciu o wskazania do stosowania produktu Jardiance® zawarte w cha-
rakterystyce produktu leczniczego, tj. bez uwzglednienia wnioskowanych ograniczen refundacyjnych.
Zarejestrowane wskazania do zastosowania produktu leczniczego Jardiance® obejmujg (ChPL Jar-

diance®):

e leczenie dorostych z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycg typu 2 tacznie z dietg i aktywno-
$cig fizyczna:
o w monoterapii, kiedy nie mozna stosowa¢ metforminy z powodu jej nietolerancji,
o w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu cukrzycy,

e stosowanie u dorostych w leczeniu objawowej przewlektej niewydolnosci serca.

Kolejne etapy oszacowania oparte na powyzszych kryteriach przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 7. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszystkich pacjentow, u ktérych
wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana (oszacowanie na 2022 r.)

Ograniczenie populacyjne Odsetek Liczba pacjentéow Zrédto / sposéb oszacowania

Cukrzyca typu 2

Chorzy na cukrzyce t-ypu-2 leczeni farmakolo- 97.60% ) 095 684 NFZ 2019, Witek 2012
gicznie
Chorzy na cukrzyce typu 2 leczeni wytacznie

. ) . ) 1,80% 50 280 Witek 2012
za pomocg diety i aktywnosci fizycznej

W zwigzku z tym, ze metformina stanowi lek
pierwszego wyboru w leczeniu T2DM zato-
zono, ze pacjenci leczeni doustnie (OAD),
ktérzy nie stosujg metforminy, maja przeciw-
wskazania lub nietolerancje MET; w konse-
kwencji, zadany odsetek obliczono jako
udziat terapii OAD nie zawierajacych metfor-
miny (6,9% (SU) + 0,6% (akarboza) + 1,4%
(SU + akarboza)) wsrdéd wszystkich leczonych
OAD (42,%); odsetki na podst. Witek 2012

w tym chorzy z przeciwwskaza-
niem do stosowania lub nietole- 21,10% 10 609
rancjg metforminy

Razem: chorzy leczeni farmakologicznie +
nieleczeni farmakologicznie z przeciwwska- 2 736 881
zaniem do metforminy

Suma powyzszych liczebnosci
(2 095 684 + 10 609)

Witek 2012 (52,1% pacjentdw w rejestrze

. S o
Chorzy z brakiem kontroli glikemii 47,9% 1310966 osiagneto cel terapeutyczny HbALC < 7%)

w leczeniu pacjentéw z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek
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Ograniczenie populacyjne Odsetek Liczba pacjentow Zrédto / sposéb oszacowania

Niewydolnos¢ serca

Mapy potrzeb zdrowotnych Mz, dane na
Liczba chorych z HF w Polsce (chorobowos¢) 1242129 2018 rok; http://ana-
lizy.mz.gov.pl:8080/app/niewydolnoscserca

Puch-Walczak 2022: Badanie NATPOL, ocena
Kasa NYHA [I-IV pomimo leczenia 49,0% 608 643 czestosci wystepowania HF zgtaszanej przez
pacjentow w Polsce

Szacowana roczna liczebnos¢ populacji obejmujacej chorych na cukrzyce typu 2 oraz chorych z niewy-
dolnoscig serca, u ktérych mozliwe jest zastosowanie produktu leczniczego Jardiance® zgodnie ze wska-

zaniami rejestracyjnymi wynosi odpowiednio 1,3 mIn oraz 600 tys. oséb.

Tabela 8. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktérych
wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana (oszacowanie na 2022 r.).

Wskazanie LIFZba,
pacjentow
Leczenie dorostych z niewystarczajgco kontrolowang cukrzyca typu 2 tacznie z dietg i aktywnoscig fizyczna:
e w monoterapii, kiedy nie mozna stosowac¢ metforminy z powodu jej nietolerancji, 1310966
e w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu cukrzycy
Stosowanie u dorostych w leczeniu objawowej przewlektej niewydolnosci serca 608 643

Maksymalna liczebnos¢ populacji wszystkich pacjentéw, u ktérych mozliwe jest zastosowanie leku Jardiance® 1919 609

Szacowana roczna liczebno$¢ populacji obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych mozliwe jest za-
stosowanie produktu leczniczego Jardiance® zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi wynosi blisko

2 min osob.

3.3  Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktdrej wniosko-
wana technologia jest obecnie stosowana

Zgodnie z najnowszymi raportami refundacyjnymi NFZ (DGL 01/07/2022, DGL 01/06/2022), liczba zre-
fundowanych opakowan produktu leczniczego Jardiance w ostatnim miesigcu (kwieciert 2022) wyniosta
44 155. Biorgc pod uwage, ze jedno opakowanie leku wystarcza na 28 dni leczenia, a terapia jest stoso-
wana ciagle, zuzycie to odpowiada liczbie 40 619 pacjento-terapii empagliflozyng. Na tej podstawie
mozna szacowac, ze aktualna liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie sto-
sowana, wynosi ok. 40,6 tys. osdb. Nalezy zauwazy¢, ze dostepne dane NFZ (do kwietnia 2022 r.) dotycza
refundacji produktu Jardiance we wskazaniu ,,Cukrzyca typu 2, u pacjentéw przed wtgczeniem insuliny,

leczonych co najmniej dwoma doustnymi lekami hipoglikemizujgcymi od co najmniej 6 miesiecy, z

w leczeniu pacjentéw z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek
Jardiance® (empagliflozyna)  przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycy oraz z bardzo wysokim
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HbAlc > 8 % oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym”. Poczgwszy od 1 maja 2022 r., leki
z grupy inhibitorow SGLT-2 (flozyn) sg dodatkowo refundowane we wskazaniu ,Przewlekta niewydol-
nosc¢ serca u dorostych pacjentéw z obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF<40%) oraz
utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie lI-IV NYHA pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi
(lub ARB/ARNi) i lekach z grupy betaadrenolitykdw oraz jesli wskazane antagonistach receptora minera-
lokortykoidow”. Na chwile obecng brak jednak danych dotyczgcych aktualnej liczby pacjentéw stosujg-

cych wnioskowang technologie w ww. wskazaniu.

3.4  Struktura rynku w scenariuszu istniejgcym i nowym

Ze wzgledu na rézny status refundacji inhibitoréw SGLT-2 w obrebie wnioskowanego zakresu wskazan
dla produktu Jardiance, strukture rynku w populacji docelowej okreslono oddzielnie dla nastepujacych

wskazan:

e Obecne wskazania refundacyjne flozyn, tj. ,,cukrzyca typu 2, u pacjentdéw przed wigczeniem
insuliny, leczonych co najmniej dwoma doustnymi lekami hipoglikemizujgcymi od co naj-
mniej 6 miesiecy, z HbAlc > 8 %, z otytoscig definiowana jako BMI =35 kg/m?2 oraz bardzo
wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym”

e Nowe (rozszerzone) wskazania refundacyjne, tj. ,cukrzyca typu 2, u pacjentow stosujgcych
co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycg oraz z
bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym” u pacjentdw niespetniajgcych obecnych
wskazan refundacyjnych, tj. pacjenci z cukrzyca typu 2 z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-

naczyniowym i niekontrolowang cukrzyca:

o leczeniinsuling lub
o przed wtgczeniem insuliny, stosujgcy 1 OAD, lub

o przed wtgczeniem insuliny, stosujgcy =2 OAD, z HbAlc 7-8%.
Liczebnos$¢ populacji docelowej w podziale na ww. grupy wskazan przedstawiono w Rozdziale 3.1.
Populacja spetniajgca obecne wskazania refundacyjne flozyn

Prognoze liczby pacjentow otrzymujgcych inhibitory SGLT-2 (empagliflozyne, dapagliflozyne i kanagliflo-
zyne) wykonano poprzez ekstrapolacje historycznych danych refundacyjnych, publikowanych comie-

siecznie przez DGL NFZ. Miesieczne liczby zrefundowanych opakowan kazdego z refundowanych

w leczeniu pacjentéw z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek
Jardiance® (empagliflozyna)  przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycy oraz z bardzo wysokim
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produktéw (Jardiance, Forxiga i Invokana) przeliczono na miesieczne terapie (przyjmujac, ze 1 opako-
wanie Jardiance odpowiada 28 dniom leczenia, a 1 opakowanie Forxiga i Invokana — 30 dniom leczenia),
po czym wykreslono liniowy trend wzrostu dla tgcznego rynku flozyn (R?=0,95; zob. Wykres 3). Zatozono
przy tym, ze wzrost sprzedazy inhibitoréw SGLT-2 zgodnie z wyznaczonym trendem nastgpi do momentu

osiggniecia wysycenia rynku (tj. liczby leczonych na poziomie liczebnosci populacji docelowej oszacowa-

nej dla danego roku kalendarzowego).

Wykres 3. Liczba miesiecznych terapii flozynami w obecnym wskazaniu refundacyjnym dla cukrzycy typu
2 (na podst. danych NFZ).
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Analiza historycznych danych sprzedazowych wskazuje, ze wzgledne udziaty poszczegdlnych lekow w
rynku flozyn wynoszg obecnie (w 2022 r.) 60% (empagliflozyna) / 30% (dapagliflozyna) / 10% (kanagli-
flozyna). Ze wzgledu na fakt, ze udziaty te sg stabilne w ostatnich miesigcach i brak jest przestanek wska-

zujacych na ich istotng zmianeg, w analizie zatozono utrzymanie sie udziatdéw poszczegdlnych lekow w

rynku flozyn na obecnym poziomie.

Prognozowane na podstawie powyzszych zatozen liczby leczonych flozynami oraz wytacznie standar-

dowg farmakoterapig przeciwcukrzycowa w populacji spetniajgcej kryteria refundacyjne dla inhibitoréw

SGLT-2 przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 9. Prognozowana struktura rynku — populacja spetniajgca aktualne kryteria refundacyjne dla
flozyn (scenariusz istniejgcy i scenariusz nowy).

Leczenie Liczba leczonych (udziat %) — Rok 1 (2023 r.)  Liczba leczonych (udziat %) — Rok 2 (2024 r.)
Flozyna + STD, w tym: 89 016 (89,4%) 102 788 (99,7%)
Empaglifiozyna + STD 53 478 (60,1%) 61 752 (60,1%)
Dapagliflozyna + STD 26 686 (30,0%) 30 815 (30,0%)

w leczeniu pacjentéw z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek
Jardiance® (empagliflozyna)  przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycy oraz z bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym



32 AESTIMO

Leczenie Liczba leczonych (udziat %) — Rok 1 (2023 r.) Liczba leczonych (udziat %) — Rok 2 (2024 r.)
Kanagliflozyna + STD 8852 (9,9%) 10 221 (9,9%)
STD 10 582 (10,6%) 322 (0,3%)
Razem 99 598 103 110

Jako ze wnioskowane rozszerzenie refundacji leku Jardiance® nie zmieni statusu refundacji flozyn w za-
kresie obecnych wskazan refundacyjnych, w analizie zatozono, ze udziaty inhibitoréw SGLT-2 w omawia-
nej subpopulacji obecnie objetej refundacjg bedg takie w scenariuszach istniejgcym i nowym. Wydatki
budzetowe w ww. populacji nie bedg w konsekwencji réznigce, jednak przedstawiono je w ramach AWB

celem zobrazowania wydatkow na flozyny w catym zakresie refundowanych wskazan.
Populacja nowa (niespetniajgca obecnych wskazar refundacyjnych flozyn)

W wariancie podstawowym analizy, prognoze liczby leczonych flozynami w rozszerzonym wskazaniu
wykonano przy zatozeniu, ze inhibitory SGLT-2 uzyskajg w tej populacji taki sam udziat rynkowy jak osig-
gniety w analogicznym okresie, tj. w pierwszych latach po objeciu refundacjg, w ramach obecnych wska-
zan refundacyjnych (w populacji pacjentéw z cukrzycg typu 2 przed wtgczeniem insuliny, leczonych co
najmniej dwoma doustnymi lekami hipoglikemizujgcymi od co najmniej 6 miesiecy, z HbAlc > 8 % oraz
bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym). W pierwszej kolejnosci, na podstawie historycznych
danych refundacyjnych NFZ dla inhibitoréw SGLT-2 od momentu objecia refundacja (od listopada 2019
r.) obliczano $Sredniomiesieczng liczbe leczonych flozynami w pierwszych dwodch latach refundacji
(23 890 w okresie 11.2019-10.2020 oraz 41 509 w okresie 11.2020-10.2021). Procentowy udziat flozyn
w rynku w pierwszych dwdch latach refundacji obliczono nastepnie jako iloraz powyzszej liczby leczo-
nych oraz oszacowania epidemiologicznego liczebnosci populacji w danym przedziale czasowym (odpo-
wiednio 88 476 i 91 988 pacjentow; oszacowanie zgodnie z parametrami omdwionymi w rozdziale 3.1).
Obliczony w ten sposéb udziat inhibitoréow SGLT-2 wynidst 27% i 45% w drugim roku refundacji (zob.
Tabela 10). W wariancie podstawowym przyjeto, ze analogiczne udziaty zostang osiggniete przez flozyny
w populacji, o ktérg wnioskowane jest rozszerzenie wskazan refundacyjnych (liczebnos¢ tej populacji

przedstawiono w rozdziale 3.1).

Tabela 10. Proocentowy udziat inhibitoréw SGLT-2 w ramach obecnych wskazan refundacyjnych w
pierwszych dwodch latach po objeciu refundacja.

Leczenie Rok 1 refundacji Rok 2 refundaciji

Sredniomiesieczna lczba leczonych flozynami 23 890 41509

w leczeniu pacjentéw z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek
Jardiance® (empagliflozyna)  przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycy oraz z bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym
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Leczenie Rok 1 refundacji Rok 2 refundacji
Liczebno$¢ populacji docelowe;j 88476 91988
Udziat flozyn w populacji docelowej 27% 45%

Jak wspomniano w poprzednich rozdziatach, w wariancie podstawowym zatozono jednoczesng refun-
dacje wszystkich flozyn w scenariuszu nowym oraz brak rozszerzenia wskazan refundacyjnych inhibito-
row SGLT-2 w scenariuszu istniejgcym. Zatozono przy tym, ze wzgledne udziaty empagliflozyny, dapagli-
flozyny i kanagliflozyny w rynku flozyn w nowych wskazaniach beda takie jak obecnie (60% (empagliflo-
zyna) / 30% (dapagliflozyna) / 10% (kanagliflozyna)). W ramach analizy wrazliwosci testowano wariant
z zatozeniem rozszerzenia wskazan wytgcznie dla empagliflozyny, tj. 100% udziatu EMPA w rynku inhibi-

toréw SGLT-2 przy zachowaniu podstawowej liczby leczonych flozynami.

Prognozowane na podstawie powyzszych zatozen liczby leczonych flozynami oraz wytacznie standar-
dowg farmakoterapig przeciwcukrzycowa w populacji spetniajgcej kryteria refundacyjne dla inhibitoréow

SGLT-2 przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 11. Prognozowana struktura rynku — populacja nie spetniajgca aktualnych kryteriéw refundacyj-
nych dla flozyn (scenariusz nowy).

Leczenie Liczba leczonych (udziat %) — Rok 1 (2023 r.) Liczba leczonych (udziat %) — Rok 2 (2024 r.)
Flozyna + STD, w tym: 147 617 (27,0%) 255390 (45,1%)
Empagliflozyna + STD 88 684 (60,1%) 153 431 (60,1%)
Dapagliflozyna + STD 44 254 (30,0%) 76 563 (30,0%)
Kanagliflozyna + STD 14 679 (9,9%) 25396 (9,9%)
STD 399 074 (73,0%) 310578 (54,9%)
Razem 546 690 565968

Tabela 12. Prognozowana struktura rynku — populacja nie spetniajgca aktualnych kryteriow refundacyj-
nych dla flozyn (scenariusz istniejgcy).

Leczenie Liczba leczonych (udziat %) — Rok 1 (2023 r.) Liczba leczonych (udziat %) — Rok 2 (2024 r.)
Flozyna + STD, w tym: 0 0
Empagliflozyna + STD 0 0
Dapagliflozyna + STD 0 0
Kanagliflozyna + STD 0 0
STD 546 690 (100%) 565 968 (100%)
Razem 546 690 565968

w leczeniu pacjentéw z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek
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Powyzsza struktura rynku wraz z oszacowaniem rocznych kosztéw leczenia (zob. Rozdziat 4) postuzyty

do kalkulacji rocznych wydatkéw budzetowych.

4  Analiza kosztéow

Analize kosztow przeprowadzono:

e 7 perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkéw publicz-
nych (PPP),

e 7 perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkéw
publicznych i Swiadczeniobiorcéw (PPP+P),

e 7 perspektywy Swiadczeniobiorcéw (PP),

uwzgledniajac bezposrednie koszty medyczne ponoszone w zwigzku z leczeniem cukrzycy typu 2. Wybor

zrédet danych oparto na perspektywie analizy.
W procesie leczenia cukrzycy typu 2 wyrdzniono nastepujgce sktadowe kosztow:

e koszty lekédw przeciwcukrzycowych

e  koszty leczenia powiktan cukrzycy.

Szczegoty dotyczace Zrodet danych i kalkulacji poszczegdlnych kategorii kosztéw w modelu przedsta-

wiono w kolejnych podrozdziatach.

4.1 Koszt lekéw przeciwcukrzycowych

4.1.1 Flozyny

Cene jednostkowg empagliflozyny (Jardiance) przyjeto zgodnie z warunkami objecia refundacja, przed-

stawionymi w Rozdziale 2.2 (Tabela 2).

Dzienny i roczny koszt stosowania empagliflozyny w dawce dobowej 10 mg, w podziale na perspektywe

oraz uwzglednienie instrumentu dzielenia ryzyka, przedstawiono w ponizszej tabeli. _

w leczeniu pacjentdw z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek
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Tabela 13. Dzienny i roczny koszt terapii empagliflozyng ze wzgledu na perspektywe i RSS.

RSS J / Perspek- Koszt dzienny Koszt roczny
tywa - PPP+P PPP PP PPP+P BRR PP
Bez RSS 6,09 zt 4,16 zt 1,93 zt 2 222,55 zt 1518,14 zt 704,41 zt

ZRSS I I I B N I

Dzienny i roczny koszt dapagliflozyny (Forxiga) w dawce 10 mg/d i kanagliflozyny (Invokana) w dawce
100 mg/d obliczono w oparciu o aktualne ceny urzedowe zgodnie z wykazem lekéw refundowanych na

1lipca 2022 r. (MZ 21/06/2022).

Tabela 14. Dzienny i roczny koszt terapii dapagliflozyng i kanagliflozyng ze wzgledu na perspektywe.

Lek, Perspek- Koszt dzienny Koszt roczny
tywa > PPP+P PPP PP PPP+P PPP PP
Dapaglifl
apaglimozyna 5,94 7t 4,16 7t 1,78 2t 2 168,85 2t 1518,22 7t 650,63 7t
(Forxiga)
Kanagliflozyna 6,03 2t 4,16 7t 1,88 7t 2203317 1518,22 7t 685,09 7t

(Invokana)

4.1.2 Sredni koszt standardowego leczenia przeciwcukrzycowego

W wariancie podstawowym struktura zuzycia lekéw przeciwcukrzycowych zostata zaczerpnieta z ra-
portu ,NFZ o zdrowiu. Cukrzyca” (Raport NFZ 2019). Odsetki pacjentdw stosujgcych poszczegdlne grupy
lekdw wyznaczono w oparciu o dane dotyczgce najczestszych kombinacji wykupionych substancji czyn-

nych, stosowanych w leczeniu cukrzycy, przez dorostych pacjentéw (zob. Tabela 15). Analogicznie jak w

w leczeniu pacjentdw z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek
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analizie BIA Forxiga 2020 przyjeto upraszczajgco, ze stosowanie insuliny w monoterapii dotyczy pacjen-

téw z cukrzycg typu 1.

Tabela 15. Struktura zuzycia standardowych lekow przeciwcukrzycowych.

Terapia Odsetek stosujgcych
Metformina 90,0%
Pochodna sulfonylomocznika 37,2%
Akarboza 1,7%
Insulina 15,2%

Zestawienie dziennych oraz rocznych kosztédw standardowego leczenia hipoglikemizujgcego, obliczo-
nych na podstawie zuzycia oraz kosztéw jednostkowych poszczegdlnych lekdéw, zamieszczono w poniz-
szej tabeli. Ceny jednostkowe lekdw oparto na danych DGL dotyczgcych sprzedazy aptecznej lekéw w
okresie od stycznia do marca 2022 r., publikowanych jako zatgcznik do Uchwaty Nr 12/2022/1V w sprawie
przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za | kwartat 2022 r.

(UR NFZ 12/2022/1V).

Tabela 16. Dzienny i roczny koszt lekéw przeciwcukrzycowych (STD).

Koszt dzienny [zt/dzier] Koszt roczny [zt/rok]
Terapia
PPP+P PPP PP PPP+P PPP PP
metformina 0,61 0,38 0,23 223,29 139,33 83,96
Pochodna sulfonylo- 0,16 0,10 0,06 59,31 36,00 2331
mocznika
Akarboza 0,03 0,02 0,01 12,19 8,09 4,10
Insulina 0,48 0,40 0,08 176,69 146,94 29,75
tacznie 1,29 0,90 0,39 471,48 330,36 141,12

W ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono strukture STD z badania EMPA-REG OUTCOME (szczegd-

towe dane dostepne sg w wersji elektronicznej modelu).

Biorgc pod uwage istotny wptyw dodania empagliflozyny na zuzycie innych lekow przeciwcukrzycowych
(w tym opdznienie wprowadzenia insuliny), w analizie podstawowej uwzgledniono oszczednosci wyni-

kajgce z tego faktu. Stosowne oszacowania przedstawiono w kolejnym rozdziale.

w leczeniu pacjentéw z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek
Jardiance® (empagliflozyna)  przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycy oraz z bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym



37 AESTIMO

4.1.3 Roczne oszczednosci podczas leczenia EMPA w wyniku zmniejsze-
nia zuzycia innych lekéw (w tym opdznienia wprowadzenia insu-

liny)

Oszczednosci wynikajgce ze zmniejszonego zapotrzebowania na inne leki przeciwcukrzycowe po wpro-
wadzeniu empagliflozyny oszacowano na podstawie zuzycia lekdw w badaniu klinicznym EMPA-REG
OUTCOME, wykorzystanym jako kluczowe zrédto danych klinicznych w modelu ekonomicznym produktu
Jardiance® (AE Jardiance 2022). W oszacowania uwzgledniono nastepujgce grupy lekdw: metforminy,
pochodna sulfonylomocznika, tiazolidynedion (glitazon), agonista PPAR-y (akarboza), inhibitor DPP-4,

agonista GLP-1 i insuliny.

W tabeli ponizej zestawiono liczby i odsetki pacjentéw w grupach empagliflozyny i placebo w badaniu
(populacja ITT), u ktérych po rozpoczeciu leczenia (post-baseline) wprowadzono dodatkowe leki hipo-

glikemizujace.

Tabela 17. Odsetki pacjentéw, wymagajacych przepisania dodatkowych lekow hipoglikemizujacych;
EMPA vs PBO; badanie EMPA-REG OUTCOME.

Grupa lekéw EMPA N = 4687 PBO N =2333
hipoglikemizuja-  Status refundacyjny w Polsce

cyc h n % n %

Dodanie leku hipoglikemizujgcego w trakcie trwania badania

Dowolny lek hipo-

. o Nd. 914 19,5% 736 31,5%
glikemizujacy
Metformina Refundowany 172 3,7% 112 4,8%
Pocroon‘jgiz;‘::?ny‘ Refundowany 176 3,8% 164 7,0%
Tiazolidynedion Brak refundadji 56 1,2% 68 2,9%
(glitazon)
A ista PPAR-
gonisia Y Refundowany 54 1,2% 34 1,5%
(akarboza)
Inhibitor DPP-4 Brak refundacji 263 5,6% 193 8,3%
Agonista GLP-1 Refundowany 65 1,4% 57 2,4%
Insulina Refundowany 273 5,8% 268 11,5%
Inne Nd. 48 1,0% 26 1,1%

Ceny jednostkowe lekdéw oparto na danych DGL dotyczgcych sprzedazy aptecznej lekéw w okresie od

stycznia do marca 2022 r., publikowanych jako zatgcznik do Uchwaty Nr 12/2022/IV w sprawie przyjecia
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okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za | kwartat 2022 r.(UR NFZ

12/2022/1V).

Ze wzgledu na brak szczegdtowych danych dotyczgcych $rednich dawek lekéw w badaniu, w analizie
przyjeto dla uproszczenia, ze dzienne dawki poszczegdlnych substancji czynnych odpowiadajg DDD.
Koszt poszczegdlnych grup lekéw w przeliczeniu na jednostke DDD obliczano jako $rednig wazong liczbg
sprzedanych DDD z cen refundowanych preparatow zawierajgcych okreslong substancje czynng, w

oparciu o dane sprawozdawcze NFZ za okres od stycznia do marca 2022 r. (UR NFZ 12/2022/1V).

Obliczone srednie koszty za DDD substancji czynnych uwzglednionych w analizie zamieszczono w tabeli
ponizej. Zdefiniowane dawki dobowe (DDD) substancji czynnych uwzglednionych w analizie przedstawia

Tabela 18

Tabela 18. Koszt dobowy stosowania innych lekéw przeciwcukrzycowych.

Koszt za dzier leczenia [z1]

Grupa lekow

hipoglikemizujacych PPP+P PPP+P PPP+P
Metformina 0,68 0,42 0,26
Pochodna sulfonylomocznika 0,44 0,26 0,17
Tiazolidynedion (glitazon) 1,87 0,00 1,87
Agonista PPAR-y (akarboza) 1,93 1,28 0,65
Inhibitor DPP-4 5,99 0,00 5,99
Agonista GLP-1 10,32 6,99 3,33
Insulina 3,19 2,66 0,54

Dzienny koszt lekdow wprowadzonych po rozpoczeciu leczenia EMPA i PBO, oszacowany jako iloczyn
odsetkow pacjentow, w ktorych wprowadzono lek z danej grupy (Tabela 17) oraz dziennego kosztu ich

stosowania (Tabela 18), przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 19. Dzienny i roczny koszt lekow hipoglikemicznych wprowadzonych po rozpoczeciu leczenia

EMPA i PBO.
Koszt dzienny Koszt roczny
Grupa lekow  ppp.p [z1] PPP [2A] PP [21] PPP+P [21] PPP [zt] PP [2f]
hipoglikemizu-

jacych
— PBO EMPA PBO EMPA PBO EMPA PBO EMPA PBO EMPA PBO EMPA

Metformina 0,03 0,02 0,02 0,02 0,01 0,01 11,90 9,10 7,43 5,68 4,48 3,42

w leczeniu pacjentéw z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek
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Koszt dzienny Koszt roczny
Grupa lekow  ppp+p [zt] PPP [21] PP [2t] PPP+P [24] PPP [z1] PP [2A]
hipoglikemizu-
jacych

PBO EMPA PBO EMPA PBO EMPA PBO EMPA  PBO EMPA PBO EMPA

Pochodna sul-
fonylomocz- 0,03 0,02 0,02 0,01 0,01 0,01 11,20 5,98 6,80 3,63 4,40 2,35
nika

Tiazolidyne-

. ) 0,05 0,02 0,00 0,00 0,05 0,02 19,92 8,17 0,00 0,00 19,92 8,17
dion (glitazon)

Agonista

PPAR-y (akar- 0,03 002 002 001 001 001 1026 811 681 538 345 273
boza)

'”h'b'tzrDPP‘ 050 034 000 000 050 034 181,10 122,84 0,00 0,00 181,10 122,84

Agonista GLP-

1 0,25 0,14 0,17 0,10 0,08 005 92,13 52,29 6237 3540 29,75 16,89

Insulina 0,37 0,19 0,31 0,15 0,06 0,03 133,96 67,92 111,40 56,49 22,56 11,44

tacznie 1,26 0,75 0,53 0,29 0,73 0,46 460,47 274,41 194,81 106,58 265,66 167,83

Roczne oszczednosci kosztow leczenia standardowego przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 20. Dzienne oraz roczne oszczednosci kosztéw leczenia standardowego EMPA vs PBO.

Grupa lekéw Oszczednosci [zt/dzier] Oszczednosci [zt/rok]
hipoglikemizujacych PPP+P PPP PPP+P PPP PPP+P PPP
Metformina 0,01 0,00 0,00 2,80 1,75 1,05
Pochodna sulfonylo-
mocznika 0,01 0,01 0,01 5,22 3,17 2,05
Tiazolidynedion (glita-
zon) 0,03 0,00 0,03 11,76 0,00 11,76
Agonista PPAR-y (akar-
boza) 0,01 0,00 0,00 2,15 1,43 0,72
Inhibitor DPP-4 0,16 0,00 0,16 58,26 0,00 58,26
Agonista GLP-1 0,11 0,07 0,04 39,83 26,97 12,86
Insulina 0,18 0,15 0,03 66,04 54,92 11,12
tacznie 0,51 0,24 0,27 186,06 88,23 97,83

Roczne oszczednosci kosztéw leczenia standardowego wynosza: 186,06 zt z perspektywy wspdlnej ptat-
nika publicznego i pacjenta oraz 88,23 zt z perspektywy ptatnika publicznego. Oszczednosci te naliczano
W scenariuszu nowym u pacjentéw stosujgcych inhibitory SGLT-2 (odejmujgc od wydatkéw catkowitych

scenariusza nowego).
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4.1.4 Roczne oszczednosci podczas leczenia EMPA w wyniku zmniejsze-
nia kosztow powiktan cukrzycy

W podstawowym wariancie BIA uwzgledniono oszczednosci wynikajgce ze zmniejszenia czestosci powi-
ktan cukrzycy u chorych stosujgcych leczenie z udziatem empagliflozyny; istotny klinicznie i statystycznie
wptyw dodania EMPA do standardowego leczenia na ryzyko zdarzen sercowo-naczyniowych wykazano
w kluczowym badaniu z randomizacjag EMPA-REG OUTCOME. Koszty powiktan cukrzycy w horyzoncie
dwach lat stosowania EMPA zostaty wyliczone na podstawie modelu ekonomicznego w wyniku przepro-
wadzenia symulacji w horyzoncie 1-rocznym i 2-letnim, bez uwzglednienia dyskontowania kosztéw (po-
zostate zatozenia przyjeto zgodnie z analizg podstawowg CUA). Skumulowane roczne koszty powiktan w
horyzoncie pierwszych pieciu lat po rozpoczeciu leczenia EMPA i odpowiadajgce im koszty dla leczenia

standardowego przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 21. Koszty powiktan w pierwszych latach po wprowadzeniu leczenia empagliflozyna.

PPP+P [z1] PPP [z1]
Horyzont
EMPA PBO EMPA PBO
Rok 1 851,91 956,15 849,41 953,39
Rok 2 1815,05 2 075,28 1810,29 2 070,18

Roczne (nieskumulowane) oszczednosci uzyskiwane w wyniku wprowadzenia leczenia EMPA u jednego
chorego obliczano jako roznice srednich kosztéw powikfar ponoszonych w pierwszym i drugim roku w

ramionach EMPA + STD i STD (zob. Tabela 22).

Tabela 22. Roczne oszczednosci w kosztach leczenia powiktan cukrzycy zwigzanych z wprowadzeniem
empagliflozyny, w przeliczeniu na jednego pacjenta.

Oszczednosci [zt/rok]
Rok od rozpoczecia leczenia EMPA

PPP+P PPP+P PPP+P
Rok 1 104,24 103,98 0,26
Rok 2 155,98 155,91 0,07

Srednia 130,11 129,94 0,17

Oszczednosci kosztow powiktan naliczano w scenariuszu nowym u pacjentéw stosujgcych inhibitory

SGLT-2 (odejmujgc od wydatkow catkowitych scenariusza nowego).
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5 Podsumowanie danych wejsciowych modelu

Tabelaryczne zestawienie wartosci parametréw modelu, na podstawie ktdrych dokonano oszacowan
liczebnosci populacji oraz prognoz wydatkow ptfatnika publicznego w wariancie podstawowym BIA, za-

mieszczono ponizej.

Tabela 23. Zestawienie tabelaryczne danych wejsciowych analizy wptywu na budzet ptatnika (wariant
podstawowy).

Wartosé ;
Parametr Zrédto
Sc. aktualny Sc. nowy

Flozyna + STD, w tym: 89 016 (89,4%) 89 016 (89,4%)
Empaglifiozyna + STD 53478 (60,1%) 53 478 (60,1%) . .
Liczba leczonych — aktu- Prognoza lng podstawle oszacowa‘ma
alne wskazania refunda-  Dapaglifiozyna + STD 26 686 (30,0%) 26 636 (30,0%) liczebnosci populacji (zob. Rozdziat

cyine flozyn (Rok 1) 3.1) | prognozy struktury rynku na

Kanag|if|ozyna +STD 8852 (9,9%) 8 852 (9,9%) podstaw]e h]storycznych danych
(Rozdziat 3.4) DGL NFZ
STD 10582 (10,6%) 10582 (10,6%)
Razem 99 598 99 598

Flozyna + STD, w tym: 102 788 (99,7%) 102 788 (99,7%)

Empagliflozyna + STD 61 752 (60,1%) 61 752 (60,1%) . )

Liczba leczonych — aktu- Prognoza na podstav@e oszacowania
alne wskazania refunda-  Dapagliflozyna + STD 30815 (30,0%) 30815 (30,0%) liczebnosci populacji (zob. Rozdziat
’ 3.1) | prognozy struktury rynku na
cvine flozyn (Rok 2) Kanagliflozyna + STD 10 221(9,9%) 10221 (9,9%) podstawie historycznych danych

(Rozdziat 3.4)

STD 322 (0,3%) 322 (0,3%) DGLNFZ
Razem 103 110 103 110
Flozyna + STD, w tym: 0 147 617 (27,0%)

Liczba | h Empagliflozyna + STD 0 88 684 (60,1%) Prognoza na podstawie oszacowania
iczba leczonych —nowe ) o v )
(rozszerzone) wskazania re- Dapagliflozyna + STD 0 44 254 (30,0%) I;czle)tlmosu popuItaCJLt(zob. Roljdma’r
fundacvine (Rok 1 ' .1) | prognozy struktury rynku na

v . ( ) Kanagliflozyna + STD 0 14679 (9,9%) podstawie historycznych danych
(Rozdziat 3.4) DGL NFZ
STD 546 690 (100%) 399 074 (73,0%)
Razem 546 690 546 690
Flozyna + STD, w tym: 0 255390 (45,1%)

Liczba | h Empagliflozyna + STD 0 153 431 (60,1%) Prognoza na podstawie oszacowania
iczba leczonych — nowe ) o v X
(rozszerzone) wskazania re- Dapaglifiozyna + STD 0 76 563 (30,0%) ';czle)'flmosc' popu'taCJ'k t(Zob- ROZdZ'af
fundacvine (Rok 2 ' .1) | prognozy struktury rynku na

v A ( ) Kanagliflozyna + STD 0 25396 (9,9%) podstawie historycznych danych
(Rozdziat 3.4) DGL NFZ
STD 565 968 (100%) 310 578 (54,9%)
Razem 565 968 565 968
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Wartos¢ )
Parametr Zrédto
Sc. aktualny Sc. nowy

Dawkowanie leku zgodnie z ChPL
PPP+P: 6,09 zt; PPP: 4,60 zt; pacjent:

bez RSS Jardiance 2022 i wnioskiem refun-
) " 1,93 zt ;

Dzienny koszt terapii dacyjnym
empagliflozyng Cena jednostkowa produktu Jar-
(Rozdziat 4.1.1) diance® oraz proponowany RSS

ZRSS . zgodnie z wnioskiem o objecie re-
fundacjg
. PPP+P: 5,94 zt; PPP: 4,16 zt; pacjent:
Dzienny koszt terapii in- Dapagliflozyna 178 7t ‘
nymi flozynami ’ Dav(\j/kowanledzg.odn;zzc;;;lc_);gggz
) . . . . mariont. Urzedowe zgodnie z
(Rozdziat 4.1.1) Kanagliflozyna PPP+P: 6,03 zt; PPP: 4,16 zt; pacjent:
1,88 zt
Standardowe leczenie Metformina 90,0%
przeciwcukrzycowe (STD): Pochodna sulfonylo-
odsetek pacjentéw stosu- mocznika 37,2%
jacych poszczegolne grupy Raport NFZ 2019
lekow Akarboza 1,7%
(Rozdziat 4.1.2) Insulina 15,2%
) PPP+P: 0,68 zt; PPP: 0,42 zt; pacjent:
metformina
0,26 zt
, , Pochodna sulfonylo-  PPP+P: 0,44 2t; PPP: 0,26 2t; pacjent: Dawkowanie lekdw zgodnie z DDD
DZ/enﬁy koszt lekdw prze- mocznika 0,17 zt (WHO ATC/DDD);
ciwcukrzycowych ' Ceny jednostkowe lekdw na podsta-
(Rozdziat 4.1.2) Akarboza PPP+P: 1,93 2t; PPP: 1,28 2f; pacjent: e danych DGL NFZ za 2022 r. (UR
0,65 2t NFZ 12/2022/IV))
) PPP+P: 3,19 zt; PPP: 2,66 zt; pacjent:
Insulina
0,54 zt

Na podstawie zuzycia lekow (STD) w
badaniu EMPA-REG OUTCOME (Zin-

Roczne oszczednosci (na 1 pacjenta), wynikajace man 2015) oraz kosztéw jednostko-
ze zmniejszenia zuzycia STD u chorych stosujacych  ppp+P: 186,06 zt; PPP: 88,23 zt; PP:  wych lekéw zaczerpnietych z aktual-
flozyny 97,83 zt nego wykazu lekéw refundowanych
(Rozdziat 4) (MZ 23/02/2017) oraz aptek inter-
netowych (dla lekéw nierefundowa-

nych)

Roczne oszczednosci (na 1 pacjenta) zwigzane ze
zmniejszeniem liczby powiktari u chorych stosuja- Ppp+P: 130,11 zt; PPP: 129,94 zt; PP: Oszacowanie na podstawie modelu
cych flozyny 0,17 zt ekonomicznego (AE Jardiance 2022)
(Rozdziat 4.1.4)
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6 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowia-
zanego do finansowania Swiadczenia

Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkdéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegodlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, wy-
konano dla roku 2022. Udziaty w rynku poszczegdlnych schematéw przyjeto analogicznie jak dla scena-
riusza istniejgcego. Prognozowana liczba leczonych w populacji docelowej w roku 2022 (obejmujace;
zarowno obecne, jak i nowe wnioskowane wskazania refundacyjne flozyn) wynosi 623 499, zgodnie z
oszacowaniem podstawowym populacji docelowej na biezgcy rok. Wyniki oszacowania przedstawiono

w ponizszej tabeli.

Tabela 24. Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow ptatnika, ponoszonych w populacji docelowej.
Sktadowa kosztu Wydatki
Empagliflozyna

Dapagliflozyna

Kanagliflozyna

STD 198 402 647 zt
oszczednosci flozyn w kosztach powiktan -11 159 229 zt
tacznie I

Szacowane wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkéw publicznych

w 2022 roku w facznej populacji docelowej wynoszg _ zczego _ przypada na kwote

refundacji produktu Jardiance® (z uwzglednieniem RSS).

7  Wyniki analizy wptywu na budzet

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w pierwszej kolejnosci w wariancie podstawowym,
z uwzglednieniem i bez uwzglednienia proponowanego przez Wnioskodawce instrumentu dzielenia ry-

zyka (RSS).

Zgodnie z zapisami Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg
spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg (MZ 08/01/2021), w ramach analizy

wptywu na budzet przedstawiono:
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e ilosciowa prognoze rocznych wydatkéow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku braku systemowej refun-
dacji empagliflozyny w ramach wykazu lekow refundowanych, dostepnych w aptece na re-
cepte (scenariusz istniejgcy), z wyszczegdlnieniem sktadowe]j wydatkow stanowigcej refun-
dacje ceny produktu Jardiance®;

e ilosciowa prognoze rocznych wydatkéow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze $rodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku systemowej refundac;ji
empagliflozyny w ramach wykazu lekéw refundowanych, dostepnych w aptece na recepte
(scenariusz nowy), z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny
produktu Jardiance®;

e oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiad-
cze