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W dniu 17.08.2022 r. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia zostata zmieniona w zwigzku

z uwagami zawartymi w PiSmie OT.4230.6.2022.KP.4. Pierwotnie analiza zostata zakonnczona
15 czerwca 2022 r.

Autorzy Wykonywane zadania

Koncepcja analizy;
Kontrola jakosci;

Zdefiniowanie populacji;

Oszacowanie wielkosci populacji docelowej;
Opracowanie mozliwych scenariuszy;
Aspekty etyczne i spoteczne;

Ocena kosztéw;

Whioski koricowe

Zdefiniowanie populacji;

Oszacowanie wielko$ci populacji docelowej;
Ocena kosztéw;

Whioski koncowe

Kontrola jakosci

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o0.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli
jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez Cezarego Pruszko

i Michata Jachimowicza.
Konflikt interesow:
Raport wykonano na zlecenie firmy Bayer Sp. z 0. 0., ktéra finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.
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Indeks skrotow

Rozwiniecie

ang. albumin:creatinine ratio - wskaznik albumina/kreatynina w moczu

AE analiza ekonomiczna

AER ang. albumin excretion rate - szybko$¢ wydalania albumin

AKL analiza kliniczna

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ARB ang. angiotensin Il receptor blockers - blokery receptora angiotensyny I

AWA analiza weryfikacyjna AOTMIT

BIA ang. budget impact analysis — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

b.d. brak danych

BT ang. background therapy — terapia podstawowa

choroba nerek

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. chronic kidney disease - przewlekta choroba nerek

ang. defined daily dose — dobowa dawka leku

ang. European Article Number — Europejski Kod Towarowy

ang. estimated Glomerular Filtration Rate - oszacowany wspotczynnik filtracji
ktebuszkowej

finerenon

ang. hazard ratio — wspotczynnik hazardu

ang. health technology assessment — ocena technologii medycznych

ang. angiotensin-converting-enzyme inhibitors - inhibitory konwertazy angiotensyny

ang. intention to treat — populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem

jednostki medyczne

ang. Kidney Disease Improving Global Outcomes — globalna organizacja non-profit
opracowujgca i wdrazajgca oparte na dowodach wytyczne praktyki klinicznej w
chorobach nerek

masa ciata

Minister Zdrowia

liczba chorych w grupie, u ktérych wystgpito zdarzenie

liczba chorych w grupie

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

przewlekta choroba nerek

ang. protein:creatinine ratio - stosunek biatka do kreatyniny

ang. prescribed daily doses - przepisana dawka dobowa leku

ang. protein excretion rate - szybkos¢ wydalania biatka
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Rozwiniecie

polski ztoty

ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
leku Kerendia® (finerenon, FIN) w leczeniu przewlektej choroby nerek u dorostych chorych

Z cukrzycg typu 2.

Dokument skfada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektéw etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem
stanowig dorosli chorzy na przewlektg chorobe nerek (stadium 3 i 4, z albuminurig wynoszaca
co najmniej 3 mg/mmol) powigzang z cukrzyca typu 2, ktérzy stosujg insuline. Wskazana
populacja chorych odznacza sie szczegodlnie niekorzystnym rokowaniem. Pomimo rozwoju
i postepu w leczeniu przewlektej choroby nerek u chorych z cukrzyca typu 2 obecne standardy
opieki nie gwarantujg optymalnej terapii zapobiegajgcej progresji choroby i rozwojowi powiktan
sercowo-naczyniowych lIstnieje duza niezaspokojona potrzeba chorych na wprowadzenie

skutecznej terapii.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano w analizie podstawowej na podstawie danych
pochodzacych z: Narodowego Funduszu Zdrowia oraz badan epidemiologicznych,
obserwacyjnych i stanowiska ekspertéw klinicznych (AWA Forxiga, Krol 2009, IDF Diabetes
Atlas 2021, Raportu NFZ Cukrzyca 2019, Stengel 2019).

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Wynikiem
analizy wptywu na budzet jest rdznica pomiedzy tymi scenariuszami wyrazona

inkrementalnymi wydatkami ptatnika.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej FIN nie jest refundowany z budzetu
ptatnika publicznego. W scenariuszu tym, w leczeniu dorostych chorych na przewlektg chorobe
nerek (stadium 3 i 4, z albuminurig wynoszgcg co najmniej 3 mg/mmol) powigzang z cukrzyca
typu 2, przyjmujgcych insuline stosowane jest standardowe leczenie (BT, ang. background

therapy — terapia podstawowa). Zgodnie z Analizg problemu decyzyjnego oraz badaniem
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FIDELIO w ramach terapii podstawowej modelowano stosowanie nastepujgcych grup lekow:
inhibitory konwertazy angiotensyny (IACE), blokery receptora angiotensyny Il (ARB), leki beta-
adrenolityczne, leki moczopedne, antagonisci wapnia, statyny, leki przeciwptytkowe, insuliny,
metformine, pochodne sulfonylomocznika oraz akarboze. W zwigzku z zawezeniem populacji
docelowej wytgcznie do chorych stosujgcych insulinoterapie zatozono, ze 100% chorych
stosuje leki z grupy insulin. Odsetek chorych stosujgcych pozostate grupy lekéw zaczerpnieto

z badania FIDELIO, zgodnie z Analizg ekonomiczng.

W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktorej finerenon bedzie
finansowany ze s$rodkéw publicznych. Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3

alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w aptece na recepte i wydawany bedzie
Swiadczeniobiorcy za odpfatnoscig w wysokosci 30% jego limitu finansowania. Uwzgledniono

ponadto finansowanie leku w oddzielnej grupie limitowe;.

Calkowite koszty uwzgledniane w poszczegolnych scenariuszach (wynikajgce z kosztéw
réznigcych leczenia) wyznaczono uwzgledniajgc: koszy lekdw, koszty zwigzane z przewlektg

chorobg nerek, koszty monitorowania i oceny skutecznosci leczenia, koszty zdarzen

sercowo-naczyniowych oraz koszty leczenia innych zdarzen.

Analize wplywu na budzet wykonano z perspektywy pfatnika publicznego (NFZ) oraz
Z perspektywy wspdlnej (obejmujgcej perspektywe ptatnika publicznego i pacjenta). Przyjeto
2-letni horyzont czasowy. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize

wrazliwosci.
WYNIKI

Oszacowanie populacji




Kerendia® (finerenon) w leczeniu przewlektej choroby nerek
u dorostych chorych z cukrzyca typu 2 — analiza wptywu na system
ochrony zdrowia

Wydatki inkrementalne w perspektywie ptatnika publicznego

Po podjeciu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdéw publicznych finerenonu nastgpi

wzrost wydatkow ptatnika publicznego.
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Wydatki inkrementalne w perspektywie wspodlnej

Po podjeciu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdéw publicznych finerenonu nastgpi

wzrost wydatkéow w perspektywie wspolne;j.

Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci z perspektywy wspolnej sg zblizone do wynikéw

Z perspektywy ptatnika publicznego.
PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejsze] pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji

o zakwalifikowaniu finerenonu (Kerendia®) do Wykazu lekéw refundowanych.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej w leczeniu przewlektej choroby nerek u dorostych chorych z cukrzycg typu 2.
Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktorzy dotychczas
mogli zastosowac jedynie leczenie przy pomocy terapii podstawowej, teraz bedg mogli

skorzysta¢ réwniez z terapii lekiem Kerendia®. Zgodnie z przedstawionymi szacunkami
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w pierwszym roku refundacji z terapii FIN skorzysta prawdopodobnie oko’fo-chorych,
w drugim roku refundacji okoto il chorych. W konsekwenc;ji finansowanie leku Kerendia®
zapewni dorostym chorym w leczeniu przewlektej choroby nerek z cukrzyca typu 2 dostep do
skuteczniejszego niz dotychczas leczenia oraz wptynie na poprawe ich jakosci zycia. Bedzie

sie to jednak wigzato ze wzrostem wydatkéw po stronie ptatnika publicznego.

Wzrost wydatkow wynika¢ bedzie z tego, iz terapia FIN jest terapig dodang do leczenia
podstawowego, jak réwniez z diuzszego okresu podawania leku Kerendia® wzgledem

komparatora (ze wzgledu na dtuzszy czas przezycia catkowitego chorych leczonych FIN w

horyzoncie czasowym analizy).

W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji leku Kerendia®
nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej dla grupy chorych o wysoce niezaspokojonej
potrzebie, dlatego tez finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione.
Ponadto, decyzja refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania

Swiadczen.

Konkludujgc nalezy oczekiwac, ze finansowanie leku Kerendia® przyczyni sie do poprawy

sytuacji chorych z przewleklg chorobg nerek powigzang z cukrzyca typu 2 w Polsce.
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1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdéw publicznych
leku Kerendia® (finerenon) w leczeniu przewlektej choroby nerek u dorostych chorych
Z cukrzyca typu 2. Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne
konsekwencje podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdéw publicznych leku

Kerendia® w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia skfada sie z dwoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2016,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

2. Analiza wpltywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Analize wykonano w oparciu o Rozporzagdzenie MZ w sprawie minimalnych wymagan,
Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundaciji.

2. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie
odnalezionych zrodet danych: Narodowego Funduszu Zdrowia oraz badan
epidemiologicznych, obserwacyjnych i stanowiska ekspertéw klinicznych (AWA Forxiga,
Krol 2009, IDF Diabetes Atlas 2021, Raport NFZ Cukrzyca 2019, Stengel 2019).

3. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego, poczawszy od stycznia 2023 roku.

4. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w ramach terapii
podstawowej w populacji docelowej, na podstawie analizy badania FIDELIO oraz zatozen,
oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu pozytywnej

decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.
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10.

Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii
technologig wnioskowang oraz pozostatymi opcjami terapeutycznymi (BT, terapia
podstawowa).

Obliczono przewidywane wydatki pfatnika oraz fgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze srodkéw

publicznych.

Obliczono przewidywane wydatki pfatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli w
przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

wnioskowanej ze srodkéw publicznych.

Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe obcigzenia finansowe zwigzane

Z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjnej.

W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej z
doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikéw).

Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametréw uwzglednianych w niniejszej analizie.

2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan oraz Wytycznymi AOTMIT

horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac okres do momentu ustalenia

sie stanu rownowagi na rynku (ij. osiggniecia docelowej stabilnej wielko$ci sprzedazy badz

liczby leczonych pacjentéw) oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia

finansowania danej technologii medycznej ze srodkdw publicznych.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od stycznia 2023 do grudnia

2024. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest brak alternatywnej
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technologii refundowanej w rozwazanym wskazaniu, w zwigzku z czym lek Kerendia® powinien

szybko osiggngé¢ zaktadany udziat w rynku.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji, pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na

2 lata, co potwierdza zasadno$¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.
2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagarn, dotyczacym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona w

dwdéch wariantach:

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczeh ze srodkow
publicznych (ptatnik publiczny?)
oraz dodatkowo z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

swiadczeh ze srodkow publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta).
2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana zgodnie z
Wykazem lekéw refundowanych nie jest refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu

ptatnika publicznego.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacije, w ktérej technologia wnioskowana jest refundowana
w leczeniu dorostych chorych na przewlektg chorobe nerek (stadium 3 i 4, z albuminurig
wynoszgcg co najmniej 3 mg/mmol) powigzang z cukrzyca typu 2, ktérzy stosujg insuline. W
scenariuszu tym lek bedzie dostepny w aptece na recepte i wydawany swiadczeniobiorcy za
odpfatnoscig w wysokosci 30% jego limitu finansowania. W analizie uwzgledniono
finansowanie tej technologii medycznej w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z

uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (rozdziat 8.1.).

1 Zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotney.
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Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne

lata, wielkosci populacji docelowej. Wpltyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako réznica
pomiedzy tymi scenariuszami.

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), _oraz ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejacy | Scenariusz nowy
brak refundacji technologii refundacja technologii

wnioskowanej w wnioskowanej w
analizowanym wskazaniu analizowanym wskazaniu

- wariant

- wariant prawdopodobny
. - wariant maksymalny
- waria

- wariant prawdopodobny
- wariant mi -

-wariant maksymalny
- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania

technologia moze by¢ zastosowana. Zdefiniowano jg w oparciu o ChPL wnioskowanej
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technologii. Zgodnie z ChPL Kerendia®, finerenon wskazany jest w leczeniu dorostych chorych
na przewlektg chorobe nerek (stadium 3 i 4, z albuminurig wynoszgcg co najmniej 3 mg/mmol)

powigzang z cukrzycg typu 2.

Zgodnie z Wykazem lekéw refundowanych lek Kerendia® nie jest obecnie refundowany przez

ptatnika publicznego.

Populacje obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze zosta¢

zastosowana, oszacowano w niniejszej analizie w nastepujgcych krokach.

1. Oszacowanie liczby dorostych chorych na przewlektg chorobe nerek w Polsce.
Oszacowanie odsetka cukrzycy wsréd dorostych chorych na PChN w Polsce.
Oszacowanie odsetka cukrzycy typu 2 wérdd dorostych chorych na PChN z cukrzyca
w Polsce.

Oszacowanie odsetka 3 i 4 stadium PChN wsrod dorostych chorych na PChN w Polsce.
Oszacowanie albuminurii =2 3 mg/mmol wsréd dorostych chorych na PChN, w 3 i 4
stadium choroby, w Polsce.

6. Oszacowanie populacji wszystkich chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze
zostac zastosowana jako populacji oszacowanej w podpunkcie 1. pomnozonej kolejno
przez odsetki oszacowane w podpunktach 2., 3., 4.i5. Zatozono, ze w kazdym stadium

PChN cukrzyca oraz cukrzyca typu 2 jest réwnie prawdopodobna.
OSZACOWANIE LICZBY DOROSLYCH CHORYCH NA PChN W POLSCE

Dane epidemiologiczne wskazujg, ze odsetek chorych na przewlektg chorobe nerek w Polsce
wynosi okoto 11,80% (Rutkowski 2013). Sposréd odnalezionych zrédet odsetek ten waha sie
miedzy 6,53% (AWA Forxiga 2021 — opinia eksperta Oko 2021), a 16,26% (Krél 2008).
Uwzgledniajgc dane dotyczgce liczebnosci osob w wieku =218 lat w Polsce na rok 2021 (GUS)
oznacza to, ze obecnie okoto 3 721 378 (od 2 060 440 do 5 127 190) dorostych w Polsce

znajduje sie w jednym ze stadiow PChN.

W AWA Forxiga 2021 Konsultant Wojewddzki w dziedzinie nefrologii prof. Magdalena Durlik
przedstawita zaprezentowane ponizej dane dotyczgce epidemiologii PChN w Polsce.
Wskazata, iz wiekszo$¢ Polakow nie ma swiadomosci, ze majg przewlektg chorobe nerek
i tylko ok. 220 000 odbyto wizyte u nefrologa spos$réd 2 200 000, ktérzy prawdopodobnie
reprezentujg 3 stadium PChN. W zwigzku z tym, opieranie si¢ na danych epidemiologicznych

jest nieuzasadnione i znacznie zawyza liczbe chorych, u ktorych technologia wnioskowana
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moze zosta¢ zastosowana. Zatem w niniejszej analizie przeprowadzono alternatywne
oszacowania populacji chorych na PChN w Polsce. W pierwszym oszacowaniu wykorzystano
dane NFZ, dotyczgce zdiagnozowanych chorych, natomiast w drugim oszacowaniu

wykorzystano dane epidemiologiczne.

Analizujgc dane NFZ uzyskano liczbe pacjentow z rozpoznaniem: przewlekta choroba nerek,
schytkowa choroba nerek, inna przewlekia niewydolnosé nerek, nieokreslona przewlekta
niewydolno$¢ nerek, nieokreslona niewydolno$¢ nerek na przestrzeni lat 2015-2019

i przedstawiono je w ponizszej tabeli.

Tabela 1.
Liczba pacjentéw z PChN wedtug danych NFZ

Rok 2016 2017 2018

Liczebnos¢ populacji pacjentow z

dowolnym rozpoznaniem przewlekiej 198 641 212 484 221672 228 083 237 656
choroby nerek

Do oszacowania liczby chorych z PChN w latach horyzontu czasowego analizy (2023 i 2024
rok) przeprowadzono prognoze dopasowujgc do danych (Tabelal) trend liniowy,

logarytmiczny, potegowy oraz wyktadniczy.

Wszystkie trendy cechujg sie poréwnywalnym poziomem dopasowania (R? rowne od 0,977
dla trendu wyktadniczego do 0,988 dla trendu potegowego). Poniewaz zatozono, ze w
wariantach prawdopodobnym, minimalnym oraz maksymalnym liczba chorych z PChN bedzie
rézna, wybrano w tym celu prognozy wedtug trendu liniowego (wariant prawdopodobny),
potegowego (wariant minimalny) oraz wykladniczego (wariant maksymalny). Nie
wykorzystano trendu logarytmicznego, poniewaz zaktadat on podobna liczbe chorych w latach

2023 - 2024 jak trend potegowy, natomiast cechowat sie mniejszym R2.

Wsréd danych NFZ na rok 2019 odnaleziono réwniez dane dotyczace grup wiekowych
pacjentow chorych na PChN w Polsce. Jednak wsrod 237 656 chorych tylko 1 791 (0,75%)
stanowig osoby ponizej 18 roku zycia. Ze wzgledu na maty odsetek tych pacjentéw oraz fakt,
ze nie przedstawiono danych z podziatem na grupy wiekowe w innych latach niz 2019 rok, w
ramach niniejszej analizy uznano, ze odsetek ten wynosi 0,00% we wszystkich wariantach
analizy. Prognozowang liczbe dorostych chorych na PChN w Polsce w latach 2023 - 2024

przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 2.

Prognozowana liczba dorostych pacjentéow z PChN w Polsce — na podstawie danych
NEZ

Liczbe dorostych chorych z PChN w Polsce oszacowano réwniez w wariancie z
wykorzystaniem danych epidemiologicznych jako iloczyn ludnosci Polski w wieku = 18 lat w
latach horyzontu analizy oraz odsetka PChN w populacji ogdinej Polski. Ponizej przedstawiono
dane GUS dotyczace ludnosci Polski w wieku = 18 lat w latach 2010-2020.

Tabela 3.

Ludnosé Polski w wieku = 18 lat wedltug danych GUS

Ludnos¢ Polski, 18 lat i wiecej (tys.)

31 286,70
31 391,80
31 466,50
31 500,30
31 535,60
31 535,40
31 537,10
31 512,90
31 475,60
31 433,90
31 311,40

Dla powyzszych danych przeprowadzono regresje liniowg, z ktérej wynika, ze w 2023 roku (1.
rok analizy) ludnosc¢ Polski w wieku = 18 lat wynosi¢ bedzie 31 478,54 tys., natomiast w 2024
roku (2. rok analizy) wynosi¢ ona bedzie 31 481,68 tys. Dane te wykorzystano w wariancie
prawdopodobnym, natomiast w wariancie minimalnym (maksymalnym) uwzgledniono
minimalng (maksymalng) ludnosci Polski w wieku = 18 lat, wérdd danych dla lat 2010-2020.
Wynosi ona zatem 31 286,70 tys. w wariancie minimalnym oraz 31 537,10 tys. w wariancie

maksymalnym, zarbwno w 1. jak i w 2. roku analizy.

Odsetek chorych na przewlekta chorobe nerek w Polsce przyjeto w wariancie
prawdopodobnym na poziomie 11,80%, na podstawie 2 475 uczestnikow badania POLNEF,

opisanego w publikacji Rutkowski 2013. Minimalny odnaleziony w literaturze odsetek wynosi
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natomiast 6,53% (AWA Forxiga 2021 — opinia eksperta Oko 2021), a maksymalny 16,26%
(Krol 2008).

Oszacowanie prognozowanej liczby dorostych chorych na PChN w Polsce w latach 2023 —

2024, na podstawie danych epidemiologicznych, przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 4.
Prognozowana liczba dorostych pacjentéow z PChN w Polsce — na podstawie danych

OSZACOWANIE ODSETKA CUKRZYCY WSROD DOROSLYCH CHORYCH NA PChN W
POLSCE

W 2004 roku rozpoczeto realizacje programu wczesnego wykrywania choréb nerek PolNef.
Wyniki badan PolNef w latach 2004 oraz 2007 przedstawiono w publikacji Kré/ 2009.
Publikacja ta dotyczy oszacowania czestosci wystepowania PChN na podstawie losowo
wybranej populacji 60-tysiecznego miasta i gminy w Polsce. W roku 2004 rozpoznano 456
chorych na PChN, natomiast w 2007 roku byto to 318 oséb. Wsrdd osdb z przewlektg chorobg
nerek 67 (14,7%) w roku 2004 oraz 52 (16,4%) w roku 2007 miato cukrzyce. Odsetek cukrzycy

w PChN w niniejszej analizie oszacowano w oparciu o te dane.

W niniejszej analizie przyjeto, iz odsetek cukrzycy wsrdod dorostych chorych na PChN jest
srednig arytmetyczng odsetkéw z lat 2004 i 2007 badania PolNef (15,55%), poniewaz czesé
pacjentéw ze zdiagnozowang PChN w 2004 roku wzieta udziat ponownie w roku 2007. Zatem
uwzgledniajgc fgczng liczbe chorych z cukrzycg wsréd PChN dzielong przez liczbe chorych z
PChN mogtoby wystgpic¢ ryzyko podwadjnego liczenia tych chorych.

W analizie wrazliwosci testowano odsetek cukrzycy wsrod PChN na podstawie wypowiedzi
ekspertéw przedstawionych w AWA Forxiga 2021. Uzyskane dane przedstawiono w ponizszej

tabeli.
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Tabela 5.

Wystepowanie cukrzycy w PChN wedtug ekspertéw, ktérych wypowiedzi przedstawiono
w AWA Forxiga 2021

Liczba chorych w Polsce Rézanski 2021 Durlik 2021

Debska-Slizien 2021 | Srednia

PChN ogétem 4 000 000 4 400 000 4 400 000 n/d
PChN z cukrzyca 1100 000 440 000 440 000 n/d
Odsetek cukrzycy wsrod PChN 27,50% 10,00% 10,00% 15,83%

Jako wariant minimalnym testowano odsetek cukrzycy wsrod PChN przedstawiony przez prof.
Durlik oraz prof. Debska-Slizien (10,00%), natomiast jako wariant maksymalny testowano

wartosé, ktéra wynika z usrednienia odsetkéw podanych przez 3 ekspertéw (15,83%).

OSZACOWANIE ODSETKA CUKRZYCY TYPU 2 WSROD DOROSLYCH CHORYCH NA
PChN Z CUKRZYCA W POLSCE

Odsetek cukrzycy typu 2 wsréd dorostych chorych na PChN z cukrzycg oszacowano na
podstawie IDF Diabetes Atlas 2021, w ktérym okreslono, ze odsetek cukrzyc typu 2 wsréd
cukrzyc na swiecie wynosi ponad 90% oraz artykutu Surma 2019, wedtug ktdérego cukrzyca

typu 2 stanowi okoto 85% wszystkich rodzajow tej choroby.

W zwigzku z tym odsetek ten oszacowano na poziomie 90% w analizie podstawowej, a

odsetek 85% testowano jako wariant alternatywny w analizie wrazliwosci.

OSZACOWANIE ODSETKA 314 STADIUM PChN WSROD DOROSLYCH CHORYCH NA
PChN W POLSCE

W analizie podstawowej uwzgledniono odsetek chorych w stadium 3 i 4 PChN ws$réd chorych
z PChN na podstawie wypowiedzi ekspertow przedstawionych w AWA Forxiga 2021.

Uzyskane dane przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 6.
Wystepowanie 3 i 4 stadium PChN wedlug ekspertow, ktéorych wypowiedzi
przedstawiono w AWA Forxiga 2021

Liczba chorych w Polsce Durlik 2021 Debska-Slizien 2021 Srednia

PChN ogétem 4 400 000 4 400 000 n/d
PChN stadium 3 2 200 000 2 200 000 n/d
Odsetek stadium 3 PChN wsréd PChN 50,00% 50,00% 50,00%

Prof. Debska-Slizien stwierdzita, ze przygotowanie danych dotyczacych powszechnosci
stadiow PChN byto bardzo skomplikowane ze wzgledu na ich epidemiologiczny charakter i sg
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one jedynie przyblizone. W szacunkach prof. Durlik oraz prof. Debska-Slizien uwzglednity
stadium 3 PChN (30-60 ml/min.), zatem odsetek 50% jest prawdopodobnie zanizony w

przypadku stadiow 3 i 4 tgcznie.

Z tego powodu w analizie wrazliwosci testowano wariant maksymalny, w ktorym 100%
pacjentdw z PChN znajduje sie w stadium 3-4. Zatozenie to jest spojne z danymi
przedstawionymi w AWA Forxiga 2021, zgodnie z ktérymi wiekszos¢ chorych z przewlektg
chorobg nerek wskazanych w danych NFZ jest w analizowanym stadium PChN, a nizsze

stadia (1-2) nie sg brane pod uwage ze wzgledu na bezobjawowy charakter choroby.

W analizie wrazliwosci testowano réwniez wariant minimalny, oszacowany na podstawie
publikacji Bikbov 2020, oraz wariant alternatywny, oszacowany na podstawie publikacji
Ruzafa 2015.

W publikacji Bikbov 2020 podano powszechnos¢ PChN na swiecie (2017 rok) z rozréznieniem
na poszczegolne stadia. Giéwnymi zrédtami danych w badaniu byta opublikowana literatura,
rejestry ludnosci, rejestry schytkowej choroby nerek i ankiety przeprowadzone w
gospodarstwach domowych. Szacunki powszechnosci PChN i smiertelnosci chorych na PChN
zostaty opracowane przy uzyciu modelu Cause of Death Ensemble model (CODEm) oraz
metaregresji bayesowskiej. Uzyskane z publikacji dane, wraz z oszacowaniem odsetka

stadiow 3 i 4, przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 7.
Powszechnos¢ 3 i 4 stadium PChN wedtug publikacji Bikbov 2020

Stadium PChN Odsetek, wartos¢ srednia
1-2 5,00%

3 3,90%

4 0,16%

5 0,07%

Dializoterapia 0,04%

Przeszczep 0,01%
Odsetek stadiow 3 i 4 wsrod wszystkich PChN 44,22%

W publikacji tej podano rowniez powszechnosc¢ i Smiertelnos¢ PChN w réznych krajach, w tym
w Polsce, jednak dane z rozrdznieniem na poszczegdlne stadia zostaty przedstawione

wytacznie dla catego swiata.
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Publikacja Ruzafa 2015 dotyczy badania, w ktorym wzieto udziat 111 030 pacjentow
z cukrzyca typu 2. Wsrod nich 58,6% miato PChN, a 37,2% cukrzycowg ChN na poczatku
badania. Cukrzycowa ChN zdefiniowana zostata jako eGFR < 60 utrzymujgce sie przez okres
co najmniej 3 miesiecy lub eGFR < 60 oraz albuminuria > 3 mg/mmol. Zatem wszyscy pacjenci
w 3, 4 oraz 5 stadium PChN znajdowali sie¢ w analizowanej grupie cukrzycowej ChN.
W ponizszej tabeli przedstawiono dane dotyczgce chorych z cukrzycowg ChN z rozréznieniem

na stadium choroby.

Tabela 8.
Powszechnos¢ 3 i 4 stadium PChN wedlug publikacji Ruzafa 2015

Parametr Wartosé

Liczba pacjentow w badaniu 111 030
Odsetek pacjentéow z PChN 58,60%
Stadium 1 cukrzycowej ChN 935
Stadium 2 cukrzycowej ChN 7113
Stadium 3a cukrzycowej ChN 21 331
Stadium 3b cukrzycowej ChN 9 364
Stadium 4 cukrzycowej ChN 2264

Stadium 5 cukrzycowej ChN 232

Nieznane stadium cukrzycowej ChN 34
Stadium 3a, 3b oraz 4 cukrzycowej ChN 32959

Odsetek stadiow 3a, 3b i 4 PChN wsréd wszystkich 32959
pacjentéw z PChN 111 030 x 58,6%

=50,66%

OSZACOWANIE ALBUMINURII 2 3 mg/mmol WSROD DOROSLYCH CHORYCH NA
PChN, W 3 14 STADIUM CHOROBY

Do oszacowania odsetka chorych z albuminurig = 3 mg/mmol wsréd pacjentow w 3 i 4 stadium
PChN wykorzystano publikacje Stengel 2019. W tym badaniu, do wigczenia kwalifikowali sie
wytgcznie chorzy z co najmniej dwoma wynikami eGFR miedzy 45 a 59 (stadium 3a) lub
jednym miedzy 15 a 44 (stadium 3b lub 4). Minimalny wiek 18 lat byt jedynym ograniczeniem
wiekowym przy rejestracji, ale starano sie wtaczy¢ wigkszg liczbe chorych w wieku ponizej 50

lat, aby zwiekszy¢ moc badania dla tej grupy wiekowe;.

Wskaznik albumina/kreatynina w moczu (ACR, ang. albumin creatinine ratio) mierzono tylko u
30% uczestnikow, pozostatym pacjentom mierzono stosunek biatka do kreatyniny (PCR),
szybkos¢ wydalania albumin (AER) lub szybkos¢ wydalania biatka (PER). Zatem zamiast ACR
zastosowano zmienng kategoryczng, zwang albuminuria (lub jej odpowiednikiem), i
sklasyfikowano pacjentéw zgodnie z kategoriami w wytycznych KDIGO z 2012 roku. Ponizej
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przedstawiono wyniki dotyczgce pozioméw albuminurii wérod wszystkich 3 033 chorych

zakwalifikowanych do badania opisanego w Stengel 2019.

Tabela 9.
Poziomy albuminurii przedstawione w publikacji Stengel 2019

Poziomy albuminurii Liczba pacjentow

<3 mg/mmol

3-30 mg/mmol

>30 mg/mmol

Brak danych

Podsumowanie

Odsetek pacjentéw z albuminurig 2 3 mg/mmol
wsrod pacjentéw ze znanym poziomem albuminurii

72,45%

POPULACJA WSZYSTKICH CHORYCH, U KTORYCH TECHNOLOGIA WNIOSKOWANA
MOZE ZOSTAC ZASTOSOWANA

W tabelach ponizej przedstawiono zestawienia oszacowan liczebnosci populacji wszystkich
chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana, z wykorzystaniem
danych NFZ dotyczgcych zdiagnozowanych chorych oraz danych epidemiologicznych PChN,

w 1. oraz 2. roku analizy.

Tabela 10.
Liczba chorych stanowigca populacje u ktérych technologia wnioskowana moze zostac¢
zastosowana — liczba dorostych chorych na PChN w Polsce oszacowana na podstawie
danych NFZ dotyczacych zdiagnozowanych chorych

Tabela 11.
Liczba chorych stanowigca populacje u ktérych technologia wnioskowana moze zostac
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zastosowana — liczba dorostych chorych na PChN w Polsce oszacowana na podstawie
danych epidemiologicznych

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Wskazanie wnioskowane obejmuje wezszg populacje niz zarejestrowane, okreslone w ChPL
Kerendia®. Zawezenie populacji miato na celu wpisanie sie w niezaspokojone potrzeby
wyselekcjonowanych grup chorych. Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz
oceniana w niniejszej analizie (populacja docelowa) obejmuje dorostych chorych na przewlekig
chorobe nerek (stadium 3 i 4, z albuminurig wynoszgca co najmniej 3 mg/mmol) powigzang z

cukrzyca typu 2, ktérzy stosujg insuline.
OSZACOWANIE ODSETKA CHORYCH STOSUJACYCH INSULINE

Zatem, aby oszacowac¢ populacje docelowg, wykorzystano dane dotyczace odsetka chorych
stosujgcych insuline wsrod wszystkich dorostych chorych na przewlektg chorobe nerek
(stadium 3 i 4, z albuminurig wynoszaca co najmniej 3 mg/mmol) powigzang z cukrzycg typu

2. Dane te odnaleziono w raporcie NFZ Cukrzyca 2019 i przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 12.
Dane dotyczace leczenia cukrzycy w Polsce w latach 2013 - 2018
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Rok

Parametr
2013 2014 ‘ 2015 ‘ 2016 ‘ 2017 2018

Liczba dorostych chorych przyjmujacych leki 2
stosowane w leczeniu cukrzycy (tys.) 20617} 2173 | 2281 | 2393 | 2502 | 2626

Liczba dorostych chorych stosujacych w terapii
lekowej insuliny (tys.) 623 635 645 649 654 661

Odsetek chorych stosujacych wytacznie insuliny
wsrod pacjentéw leczonych insulinami brd brd brd brd brd 45%

W ramach analizy zatozono, ze chorzy leczeni wytgcznie insuling to chorzy na cukrzyce typu

1, poniewaz ci chorzy bezwzglednie wymagaja leczenia insuling (Zalecenia PTD 2020).

Pozostali chorzy przyjmujgcy leki stosowane w leczeniu cukrzycy to chorzy na cukrzyce typu
2.

2 Wartosci w 1 i 2 wierszu tabeli zostaty zaokrgglone do petnych tysiecy, jednak w niniejszej analizie
wykorzystano wartosci niezaokraglone (z doktadnoscig do 1 pacjenta)
3
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POPULACJA DOCELOWA

Liczebnos¢ populacji docelowej zostata obliczona jako iloczyn populaciji wszystkich chorych, u
ktérych technologia wnioskowana moze zostaé zastosowana, dotyczgca chorych
zdiagnozowanych (Tabela 11.) oraz odsetka insulinoterapii w tej populaciji -

Estymowang liczebnos¢ populaciji docelowej przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 14.
Populacja docelowa, wskazana we wniosku

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana

Obecnie finerenon nie jest w Polsce refundowany. W zwigzku z powyzszym populacja, w ktorej

technologia jest stosowano przyjeto, iz rowna jest zero.
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2.5.4. Populacja, w ktoérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjq

Populacje, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, oszacowano na podstawie
udziatow, jakie lek Kerendia® osiggnie w populacji docelowej oraz oszacowan wielkosci

populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.).
2.5.4.1. Udzialy w rynku
FINERENON

W zwigzku z tym, iz we wnioskowanej populacji nie ma obecnie optymalnej terapii, ktora
zapobiegataby progresji choroby oraz rozwojowi powiktan sercowych, przyjeto, iz udziat w
rynku technologii wnioskowanej wsrod zdiagnozowanych chorych bedzie rowny 60% w 1. roku
refundacji oraz 60% wsréd nowo zdiagnozowanych chorych w 2. roku refundacji. W analizie
wrazliwosci przetestowano alternatywne warto$ci udziatéw réwne odpowiednio 20% oraz
100%.

TERAPIA PODSTAWOWA

W niniejszej analizie modelowano stosowanie nastepujgcych grup lekdw w ramach terapii

podstawowej:

inhibitory konwertazy angiotensyny (iACE),

blokery receptora angiotensyny Il (ARB),

leki beta-adrenolityczne, leki moczopedne,

antagonisci wapnia,

statyny,

leki przeciwptytkowe,

terapie hipoglikemizujgce - insuliny,

terapie hipoglikemizujgce - metformina,

terapie hipoglikemizujgce - pochodne sulfonylomocznika oraz

terapie hipoglikemizujgce - akarboza.
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W zwigzku z zawezeniem populacji docelowej wytgcznie do chorych stosujgcych
insulinoterapie zatozono, ze 100% chorych stosuje leki z grupy insulin. Odsetek chorych
stosujgcych pozostate grupy lekéw zaczerpnieto z badania FIDELIO, zgodnie z Analizg

ekonomiczng.

W analizie wrazliwosci przetestowano wariant, w ktérym odsetek chorych stosujgcych
poszczegdblne substancje, w tym insuliny, zostat okreslony na podstawie badania FIDELIO.
Podsumowanie dotyczgce stosowania wybranych grup lekéw w populacji docelowej

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 15.
Populacja docelowa, wskazana we wniosku

2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologia wnioskowana

Uwzgledniajac udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielkos¢ populacji docelowej (rozdziat

2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowang.

Tabela 16.
Oszacowanie liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana
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Wielkos¢ dostaw finerenonu (Kerendia®), konieczng do zastosowania terapii w oszacowane;

populacji chorych, przedstawiono w zatgczniku (rozdziat 8.3.).

2.5.5. Populacja, w ktoérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wilasciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjq

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji finerenonu, lek ten nie

bedzie stosowany.

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej

analizie wptywu na system ochrony zdrowia (opisanych w rozdziatach 2.5.1. — 2.5.5.).

Tabela 17.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan
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2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztéw zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej. Wptyw na wynik korncowy, a wiec na
wartos¢ wydatkdéw inkrementalnych ptatnika publicznego, majg catkowite koszty roznigce.
Calkowite koszty réznigce zdefiniowano jako koszty wystepujgce w ramach jednego ze

scenariuszy, a wiec réznigce oceniane technologie medyczne.

W analizie z perspektywy pfatnika publicznego oraz z perspektywy wspoéinej uwzgledniono i

oceniano nastepujgce kategorie kosztéw bezposrednich medycznych:

koszty lekdw;
koszty leczenia nerkozastepczego, w tym:
a. koszty dializoterapii;
b. koszty przeszczepienia nerki;
koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia;
koszty zdarzen sercowo-naczyniowych;

koszty leczenia innych zdarzen.

Pozostate kategorie kosztow bezposrednich: przepisania i podania lekédw uznano za
nierdznigce, zaliczajgc je do kategorii kosztow wspodlnych. Koszty te (jako koszty wspdine dla
technologii wnioskowanej i komparatora) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byly zatem
ostatecznie brane pod uwage w obliczeniach. W ponizszej tabeli wyszczegdlniono
poszczegodlne koszty nierdznigce oraz przedstawiono zasadnos¢ kwalifikacji do kategorii

kosztéw nieréznigcych.
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Tabela 18.

Koszty nieréznigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

Dotyczy wszystkich chorych leczonych technologig oceniang i
komparatorem w tej samej wysokosci

Koszt przepisania i podania lekéw

Poniewaz poszczegolne kategorie kosztowe zostaty scharakteryzowane i skalkulowane
w ramach Analizy ekonomicznej w analizie wptywu na system ochrony zdrowia
zaprezentowano jedynie koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej oraz

modelowanie i podsumowanie kosztéw.
2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej

Do obliczenia kosztu stosowania wnioskowanej technologii medycznej konieczne byto
okreslenie zuzycia zasobdéw (dawkowania) oraz cen jednostkowych poszczegdlnych

prezentacji lekdw.
2.6.1.1. Dawkowanie

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Kerendia® okreslono, ze w leczeniu
przewlektej choroby nerek u dorostych chorych z cukrzyca typu 2 zalecana dawka docelowa
finerenonu wynosi 20 mg raz na dobe. W zaleznosci od poziomu eGFR zalecane sg rozne

dawki poczatkowe. Szczegoty przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 19.
Poczatkowe dawkowanie finerenonu zgodne z ChPL Kerendia®

Stadium PChN eGFR (ml/min/1,73m?) Zalecana dawka poczatkowa, raz na dobe (mg)
260 20,00
30-60 10,00
25-30 10,00
15-25 Niezalecana
<15 Niezalecana

W analizie podstawowej przyjeto, iz cze$¢ chorych stosuje dawke rowng 10 mg, a czes¢ dawke
20 mg. Rozktad pacjentéw stosujgcych odpowiednie dawki finerenonu przyjeto na podstawie

liczby pacjento-cyklow z analizy badania FIDELIO i przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 20.

Dawkowanie finerenonu w ramieniu FIN + BT przyjete na podstawie badania FIDELIO

W analizie wrazliwo$ci testowano warianty, w ktérych: wszyscy chorzy stosujg jedynie dawke
20 mg oraz wariant, w ktérym 50% chorych stosuje dawke 10 mg oraz 50% chorych stosuje
dawke 20 mg.

2.6.1.2. Ceny poszczegolnych prezentaciji

Obecnie lek nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie zgodnie z wnioskiem
refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dostepny
bedzie w aptece na recepte i wydawany bedzie swiadczeniobiorcy za odptatnoscig w
wysokosci 30% jego limitu finansowania. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w
oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. W zwigzku
Z obecnoscig dwoch prezentacji leku Kerendia o dawkach 10 mg oraz 20 mg przyjeto, ze
opakowanie Kerendia® 20 mg, 14 tabl. bedzie wyznaczato podstawe limitu w nowej grupie

limitowej (udziat opakowania z zalecang dawkg 20 mg bedzie wyzszy niz opakowania 10 mg).

Cene zbytu netto finerenonu, za opakowanie zawierajgce 14 tabletek (10 mg lub 20 mg),

otrzymano od Wnioskodawcy. |

I Zgodnie z zapisami Ustawy o refundacii

wyznaczono urzedowg cene zbytu, cene hurtowg brutto oraz cene detaliczng leku.
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Wartosci poszczegolnych cen leku prezentuje ponizsza tabela (Tabela 21).

Tabela 21.
Ceny lekéw uwzglednione w analizie (PLN)

Na podstawie wskazanego dawkowania oraz cen lekdw wyznaczono koszt lekow w

przeliczeniu na dobe, cykl (4 miesieczny) oraz w rocznym okresie. Wartosci wskazano w
ponizszej tabeli.
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Tabela 22.

Koszt technologii wnioskowanej w analizowanym wskazaniu, brany pod uwage w
analizie (PLN)

Koszty uwzglednione w niniejszym opracowaniu stanowig wynik przeprowadzonego
w Analizie ekonomicznej modelowania z uwzglednieniem 2 letniego horyzontu analizy wpltywu
na budzet. W analizie uwzgledniono fakt, ze nie wszyscy chorzy rozpoczynajg terapie
jednoczesnie a kwalifikacja do leczenia poszczegoélnymi terapiami odbywa sie ptynnie w ciggu
catego roku. Przyjeto, ze réwny odsetek chorych bedzie rozpoczynat terapie w miesiecznych
interwatach. W ten sposéb okoto 1/12 rocznej populacji docelowej chorych rozpocznie leczenie
w styczniu, 1/12 populacji po uptywie miesigca itd. Choremu, kiéry rozpocznie terapie w
styczniu pierwszego roku refundacji przypisany zostanie koszt odpowiadajgcy 2 latom leczenia
w modelu ekonomicznym (niezdyskontowany), przy czym w pierwszym roku analizy
przypisany zostanie koszt pierwszych 12 miesiecy terapii, w drugim roku koszt od 13 do 24
miesigca terapii w modelu. Z kolei choremu, ktéry rozpocznie leczenie np. w 8 miesigcu
pierwszego roku refundacji, w pierwszym roku analizy zostanie przyporzgdkowany koszt
pierwszych 5 miesiecy terapii w modelu, a w drugim roku analizy koszt od 6 do 17 miesigca
modelu itd.
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W tabelach ponizej na przyktadzie terapii finerenonem przedstawiono sposéb naliczania
kosztow, ktory nastepnie krétko oméwiono. Pierwsza tabela przedstawia koszty rocznej terapii
chorego wnioskowang technologig w zaleznosci od okresu rozpoczecia leczenia (odpowiedni
tydzieh roku), kolejne przedstawiajg srednie koszty roczne dla wnioskowanej technologii i

komparatora.

Tabela 23.
Koszty ponoszone w terapii FIN + BT w zaleznosci od okresu rozpoczecia leczenia w
ciggu roku (PLN), w perspektywie ptatnika publicznego
I

W pierwszej kolumnie powyzszej tabeli przedstawiono okres w ciggu roku, w ktérym chory

przystepuje do leczenia, w drugiej kolumnie znajdujg sie udziaty chorych odzwierciedlajgce
réwnomierng zachorowalno$¢ (i rozpoczecie terapii przez chorych) w ciggu roku. Kolejne
kolumny reprezentujg koszt jaki ponosi chory w kolejnych latach horyzontu czasowego analizy.
W przypadku, gdy chory przystgpi do leczenia w drugim roku horyzontu czasowego analizy na
jego catkowity koszt leczenia sktadajg sie jedynie koszty 1 roku terapii. Sredni roczny koszt
leczenia chorego zostat policzony jako s$rednia wazona odsetka zaprezentowanego w 2
kolumnie powyzszej tabeli i kosztu zaprezentowanego w kolumnie dla odpowiedniego roku
leczenia. Srednie koszty roczne (1, i 2 roku terapii) ponoszone w zaleznosci od roku

rozpoczecia leczenia przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 24.
Koszty ponoszone w terapii FIN + BT w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN),
w perspektywie ptatnika publicznego
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W kolumnie drugiej, w pierwszym wierszu przedstawiono sredni roczny koszt leczenia chorego
I o-poczynajacego terapie FIN + BT w 1 roku refundacji, ponoszony
w pierwszym roku horyzontu czasowego analizy. W kolumnie trzeciej, wiersz pierwszy
przedstawiono $redni roczny koszt leczenia chorego|| | Tl rozpoczynajacego terapie
w 1 roku analizy, ponoszony w drugim roku horyzontu czasowego analizy itd.

W ponizszej tabeli przedstawiono $rednie koszty roczne ponoszone na lek Kerendia® w terapii

FIN + BT u chorych w analizowanym wskazaniu.

Tabela 25.

Koszty ponoszone na lek Kerendia® w terapii FIN + BT u chorych w zaleznos$ci od roku
rozpoczecia leczenia (PLN), w perspektywie ptatnika publicznegol NNEENEGEGE
|

W ponizszej tabeli przedstawiono srednie koszty roczne ponoszone w terapii BT u chorych w
populacji docelowe;.

Tabela 26.

Koszty ponoszone w terapii BT w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia, w
perspektywie ptatnika publicznego (PLN)

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 27.

Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Parametr

Horyzont czasowy analizy

Liczebnos¢ populacji docelowej

Udzialy w rynku poszczegoélnych
technologii medycznych

Liczba dorostych pajentéw z PChN

w Polsce w 2023 roku

Liczba dorostych pajentéw z PChN
w Polsce w 2023 roku

Liczba dorostych pajentéw z PChN
w Polsce w 2023 roku

Liczba dorostych pajentéw z PChN
w Polsce w 2023 roku

Odsetek cukrzycy wsrod PChN

Odsetek cukrzycy wsrod PChN

Odsetek cukrzycy typu 2 wsréd
cukrzycy

Wartos¢
parametru z
analizy
podstawowej

2 lata

Zakres zmiennosci wartosci
parametru (wartos¢
alternatywna — alter, minimalna
— min, maksymalna — max)

Parametry analizy wptywu na budzet
n/d

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

n/d

Zrédta danych dla
wartosci parametru

Rozdziat 2.2

Rozdziat 2.5.2.

Rozdziat 2.5.2.

Rozdziat 2.5.2.

Rozdziat 2.5.2.

Rozdziat
2.5.4.1.

Rozdziat 2.5.4.1.

Rozdziat 2.5.4.1.

Rozdziat 2.5.4.1.
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Zrédta danych dla
wartosci parametru

parametru z parametru (wartos¢
analizy alternatywna — alter, minimalna
podstawowej — min, maksymalna — max)

Parametr Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Wartos¢ Zakres zmiennosci wartosci

Odsetek pacjentow stosujgcych
insuline wsrad chorych na
cukrzyce typu 2

Odsetek 3i 4 stadium PChN wsrod
PChN

Odsetek 3i 4 stadium PChN wsrod
PChN

Odsetek 3i 4 stadium PChN wsrod
PChN

Odsetek albuminurii 2 3 mg/mmol
wsrod 3 i 4 stadium PChN

Parametry kosztowe

Dane dostarczone
przez Wnioskodawce

Cena zbytu netto za opakowanie

leku Kerendia® 10 mg, 14 tabletek n/d n/d

Dane dostarczone
przez Wnioskodawce

Cena zbytu netto za opakowanie

leku Kerendia® 20 mg, 14 tabletek n/d n/d

Dane dostarczone

n/d n/d przez Wnioskodawce

Dane dostarczone

n/d n/d przez Wnioskodawce

Analiza ekonomiczna

Pozostate parametry analizy ekonomicznej
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Wartosé Zakres zmiennosci wartosci
parametru z parametru (wartos¢

analizy alternatywna — alter, minimalna
podstawowej — min, maksymalna — max)

Zrédta danych dla

Parametr wartosci parametru

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Parametry dotyczace skutecznosci
i bezpieczenstwa

Analiza ekonomiczna
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego oraz w
perspektywie wspdlnej. Wydatki te bedg sie rézni¢ w zaleznoéci od przyjetego scenariusza

oraz jego wariantu.
2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano biorgc
pod uwage liczebno$¢ populacji docelowej wtasciwej dla 2022 roku [ (etoda
szacowania populacji docelowej w wariancie prawdopodobnym zostata przedstawiona
w rozdziale 2.5.2.). Uwzgledniono udziaty w rynku poszczegdlnych technologii medycznych
oraz koszty ich stosowania analogicznie, jak dla scenariusza istniejgcego. Oszacowane w ten
spos6b aktualne wydatki budzetowe wynoszg okoto | w 2022 roku.

Obecnie FIN nie jest stosowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku jest zatem

zerowy.

2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy

ptatnika publicznego i wspdinej. Dodatkowo wyniki przedstawion |GGG
N, v wariantach (minimalny,

prawdopodobny, maksymainy).
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Tabela 28.
Wyniki analizy wpltywu na budzet z perspektywy ptatnika publiczneg [ EGGE

* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczenh

Tabela 29.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspoinej

* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach $wiadczenh
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Tabela 30.
Wyniki analizy wpltywu na budzet z perspektywy platnika publicznego

* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczenh

Tabela 31.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspoinej

* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen
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Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono rowniez graficznie na ponizszych wykresach.

Rysunek 2.

Wyniki analizy wptywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego w wersjlllll (PLN)

Rysunek 3.

Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy wspoéinej w wersjil | (PLN)
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Rysunek 4.
Wyniki analizy wptywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego w wersj I PLN)

Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z

perspektywy wspéinej w wersji | (PLN)
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3. Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametréw, ktdre w najwiekszym stopniu obarczone
sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwigkszy wptyw na wyniki. Dla parametrow tych
przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis), ktéra ocenia wptyw

na wyniki analizy przyjecia przez te parametry warto$ci ekstremalnych.

Testowane parametry i ich zakres oraz scenariusze alternatywne przedstawiono w rozdziale
2.7.

Wyniki analizy wrazliwosci, w perspektywie ptatnika publicznego oraz wspéine;ii i Gz
B o1 zcdstawiono w ponizszej tabeli.

Podkresli¢ nalezy, ze przy zmianie kazdego parametru wnioskowanie z analizy nie ulega

Zmianie.
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Tabela 32.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego oraz wersji [l
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Tabela 33.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy wspélnej oraz wersj ||l




Kerendia® (finerenon) w leczeniu przewlekiej choroby nerek u dorostych chorych z cukrzycg typu 2 — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia




Kerendia® (finerenon) w leczeniu przewlekiej choroby nerek u dorostych chorych z cukrzycg typu 2 — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia




Kerendia® (finerenon) w leczeniu przewlekiej choroby nerek u dorostych chorych z cukrzycg typu 2 — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia




A A @ Kerendia® (finerenon) w leczeniu przewlekiej choroby nerek u dorostych chorych z cukrzycg typu 2 — analiza 54
N1 T, wplywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

Tabela 34.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego oraz wersji
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Tabela 35.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy wspoélnej oraz wersji || EGz:
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4. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczgca refundacji produktu Kerendia® (finerenon) w leczeniu dorostych chorych na
przewlekig chorobe nerek (stadium 3 i 4, z albuminurig wynoszacg co najmniej 3 mg/mmol)
powigzang z cukrzyca typu 2, ktdrzy stosujg insuling, w ramach Wykazu lekéw refundowanych,

nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okre$lajgcych sposéb podawania leku. Objecie refundacjg
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem miec istothego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczeh zdrowotnych.
5. Aspekty etyczne i spoteczne

Whnioskowana populacja chorych odznacza sie szczegdlnie niekorzystnym rokowaniem.
Brakuje zdefiniownych standardéw postepowania i istnieje duza niezaspokojona potrzeba
spoteczna na wprowadzenie skutecznej terapii. Dotychczas stosowane leczenie przy pomocy
standardowego postepowania (BT, terapia podstawowa) nie moze zostaé uznane za
satysfakcjonujgce. Refundacja FIN wptynie na zmniejszenie ryzyka progresji PChN oraz
czestosci wystepowania zdarzen sercowo-naczyniowych, czego dowodzg wyniki Analizy

klinicznej.

Przewlekta choroba nerek powigzana z cukrzycg typu 2. jest chorobg cywilizacyjna,
a zwtaszcza w poznych stadiach stanowi chorobe zagrazajaca zyciu. W przypadku progres;ji
choroby wigze sie z koniecznoscig dializowania lub przeszczepienia nerki, a takze ryzykiem

wystgpienia powaznych powiktan sercowo-naczyniowych, mogacych doprowadzi¢ do zgonu.

PChN w polaczeniu z cukrzycg powoduje znaczne obcigzenie zdrowotne chorego,
obejmujace zaréwno aspekty fizyczne, jak i psychiczne, co w sposéb bezposredni
przektada sie na obnizenie jakosci zycia chorych, ktére moze si¢ pogarsza¢ wraz

z postepem choroby.

W efekcie spoteczenstwo obcigzone jest istotnymi kosztami utraty produktywnosci. Koszty te
sg tym wyzsze im mniej skutecznie prowadzona jest terapia tych chorych. Obecnie chorzy nie

majg zagwarantowanego dostepu do skutecznej metody leczenia przez co koszty spoteczne
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sg eskalowane. Refundacja FIN pomoze ograniczy¢ te koszty i bedzie stanowita odpowiedz

na niezaspokojong potrzebe spoteczna.

Na podstawie Analizy klinicznej stwierdzi¢ mozna, ze wnioskowana technologia wydtuza czas
przezycia wolny od progresji PChN oraz zmniejsza czestos¢ wystepowania zdarzen sercowo-
naczyniowych, generuje wiec istotne klinicznie dodatkowe efekty zdrowotne, w poréwnaniu do
obecnie stosowanej w praktyce klinicznej terapii podstawowej. W zakresie profilu
bezpieczenstwa finerenonu stwierdzono, ze czestos¢ wystepowania zdarzen niepozgdanych
w poréwnaniu z komparatorem jest porownywalna. Majgc na uwadze korzysci ptynace
z zastosowania FIN i jedoczesnie uwzgledniajgc obszary ryzyka zwigzane z jego

zastosowaniem, mozna wnioskowad, ze profil bezpieczenstwa jest akceptowalny.

Finerenon jako lek 2z grupy antagonistow receptora mineralokortykoidowego,
odznaczajagcy sie korzystnym profilem bezpieczenstwa i wysoka skutecznoscia,
stanowi odpowiedZz na niezaspokojonag potrzebe lecznicza w analizowanej populacji

chorych.

Pozytywna decyzja dotyczaca finansowania technologii wnioskowanej nie stoi w sprzecznosci
z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczgcej stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 36.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

Czy i ktore grupy pacjentéw mogag by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzys¢ dla
waskiej grupy
chorych

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osob, czy korzy$¢ mata, ale
powszechna;

Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla

ktorych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowaé¢ problemy spoteczne,

w tym:

wplywac na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej; Nie

grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegolnych chorych; Nie
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powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywac ponadprzecietny lek; Nie
powodowac¢ dylematy moraine; Nie
stwarzaé problemy dotyczace ptci lub rodzinne. Nie
nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cziowieka. Nie

Czy stosowanie technologii naklada szczeg6lne wymodgi, takie jak:

koniecznos¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta Nie

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

6. Zatozenia i ograniczenia

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od stycznia 2023 do grudnia
2024 roku.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego oraz dodatkowo

Z perspektywy wspoine;.

Liczebno$¢ populacji docelowej oraz udzialy w rynku technologii wnioskowanej
i komparatorow w poszczegdinych scenariuszach analizy okreslono na podstawie
odnalezionych zrédet danych: Narodowego Funduszu Zdrowia, badan epidemiologicznych,
obserwacyjnych i stanowiska ekspertéw klinicznych (AWA Forxiga, Krol 2009, IDF Diabetes
Atlas 2021, Raport NFZ Cukrzyca 2019, Stengel 2019), analizy badania FIDELIO oraz

zatozenia®*.

Zuzycie zasobow, koszty dla poszczegolnych standw choroby oraz prawdopodobienstwa

przejs¢ pomiedzy stanami (majgce wptyw na naliczanie kosztéw) oparto o modelowanie

4 Zatozono, ze wszyscy pacjenci w populacji docelowej bedg stosowaé insulinoterapie, w zwigzku z
wnioskowanym wskazaniem we wniosku refundacyjnym
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przedstawione w Analizie ekonomicznej. Wszystkie ograniczenia dotyczgce wspomnianego

modelowaniu dotyczg rowniez opisywanej analizy wptywu na budzet.

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach
odrebnej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. Podstawe
limitu w tej grupie limitowej stanowi¢ bedzie prezentacja Kerendia® 20 mg, 14 tabl. (udziat
opakowania z zalecang dawkg 20 mg bedzie wyzszy niz opakowania 10 mg). Podejscie takie

jest zgodne z zapisami Ustawy o refundaciji.

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa doktadnie 365,25 dni.
7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji
o zakwalifikowaniu Kerendia® (finerenon) do Wykazu lekow refundowanych w ramach

kategorii dostepnosci lek stosowany w aptece na recepte.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zdefiniowano zgodnie z przedtozonym
wnioskiem refundacyjnym. Stanowig jg dorosli chorzy na przewlektg chorobe nerek (stadium
3 i 4, z albuminurig wynoszgca co najmniej 3 mg/mmol) powigzang z cukrzyca typu 2, ktérzy

stosujg insuline.
Wplyw na system ochrony zdrowia okreslono w odniesieniu do nastepujgcych obszarow:

populacyjnych (oszacowanie potencjatu rynkowego leku oraz prognoza liczebnosci
populaciji, ktéra prawdopodobnie skorzysta z leku w sytuacji jego sfinansowania);
finansowych (analiza wptywu na budzet);

organizaciji udzielania swiadczen;

etycznych i spotecznych;
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Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych pochodzgcych z:
Narodowego Funduszu Zdrowia, badan epidemiologicznych, obserwacyjnych i stanowiska
ekspertéw klinicznych (AWA Forxiga, Krél 2009, IDF Diabetes Atlas 2021, Raport NFZ
Cukrzyca 2019, Stengel 2019). Z uwagi na zaobserwowany trend wzrostowy liczby chorych
na PChN w Polsce w latach 2015 - 2019 (na podstawie danych NFZ) wykonano prognoze
liczebnosci tej populacji w kolejnych latach wczesniej zdefiniowanego horyzontu czasowego

analizy, co przekfada sie na wzrost populacji docelowej w kolejnych latach analizy.

Konstrukcja analizy wptywu na budzet objeta zestawienie ze sobg dwéch scenariuszy, w
ktérym pierwszy zaktada brak refundacji, a drugi wprowadzenie do refundacji technologii
wnioskowanej. Wynikiem analizy wptywu na budzet jest réznica pomiedzy tymi scenariuszami
wyrazona inkrementalnymi wydatkami pfatnika publicznego oraz pacjenta. Analize wykonano
dla okresu 2 lat, ktéry stanowi horyzont czasowy analizy. Elementy analizy wptywu na budzet
objety: estymacje populacji docelowej i udziatdw rynkowych technologii wnioskowanej oraz
analize kosztowg. Uwzgledniono koszty lekéw, koszty leczenia nerkozastepczego (koszty
dializoterapii oraz koszty przeszczepienia nerki), koszty diagnostyki, monitorowania i oceny
skutecznosci leczenia, koszty zdarzen sercowo-naczyniowych oraz koszty leczenia innych
zdarzen. Modelowanie kosztéw oparto na stworzonym na potrzeby Analizy ekonomicznej

modelu Markowa.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w aptece na recepte i wydawany bedzie
Swiadczeniobiorcy za odpfatnoscig w wysokosci 30% jego limitu finansowania. Uwzgledniono
ponadto finansowanie leku w oddzielnej grupie limitowej. Cene zbytu netto finerenonu

otrzymano od Whnioskodawcy.

Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okreslone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.
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Bezposrednig konsekwencjg decyzji refundacyjnej bedzie uksztaltowanie sie w Polsce nowej
praktyki klinicznej leczenia chorych. Wprowadzona zostanie nowa opcja terapeutyczna, w
zwigzku z czym lekarze, ktérzy dotychczas mogli zastosowaé leczenie jedynie przy pomocy
terapii podstawowej® teraz bedg mogli skorzystaé rowniez z terapii lekiem Kerendia®. Zgodnie
z przedstawionymi szacunkami w pierwszym roku refundacji z terapii finerenonem skorzysta
prawdopodobnie okoto il chorych, w drugim roku refundaciji okoto |JJJli] chorych. w
konsekwencji finansowanie leku Kerendia® zapewni dorostym chorym na przewlektg chorobe
nerek (stadium 3 i 4, z albuminurig wynoszgcg co najmniej 3 mg/mmol) powigzang z cukrzycag
typu 2, ktérzy stosujg insuline dostep do skuteczniejszego niz dotychczas leczenia oraz

wptynie na poprawe ich jakosci zycia.

Refundacja technologii wnioskowanej spowoduje zwiekszenie wydatkéw z perspektywy
ptatnika publicznego (oraz z perspektywy wspdlnej). Wyniki przeprowadzonej
jednokierunkowej analizy wrazliwo$ci wskazujg, ze wnioski te nie zmieniajg sie w przypadku

przyjmowania do kalkulacji alternatywnych wartosci.

Wzrost wydatkéw wynika¢ bedzie z dodania leku Kerendia® do terapii podstawowej wzgledem

komparatora, ktérym jest sama terapia podstawowa.

Dodatkowo w analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundac;ji
leku Kerendia® nalezy oczekiwa¢ duzej korzy$ci zdrowotnej dla analizowanej grupy chorych,
dlatego tez finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.

Konkludujgc nalezy oczekiwaé, ze finansowanie leku Kerendia® przyczyni sie do znaczgce;

poprawy sytuacji chorych na przewlektg chorobe nerek powigzang z cukrzycg w Polsce.

5 W ramach terapii podstawowej, w ramach ktorej wchodzg nastepujgce grupy lekow: inhibitory
konwertazy angiotensyny (IACE), blokery receptora angiotensyny Il (ARB), leki beta-adrenolityczne, leki
moczopedne, antagonisci wapnia, statyny, leki przeciwptytkowe, insuliny, metformina, pochodne
sulfonylomocznika oraz akarboza
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8. Zataczniki

8.1. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej

dla technologii wnioskowanej

W przypadku leku Kerendia® nie sg spetnione wymagania, o ktdérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt
1i 3 Ustawy o refundacji. Nie ma to jednak zadnego wptywu na decyzje w zakresie kwalifikacji
do wspdlnej albo odrebnej grupy limitowej. Zapis punktu 1 (,... w przypadku, gdy droga
podania leku lub jego postac farmaceutyczna w istotny sposéb ma wptyw na efekt zdrowotny
lub dodatkowy efekt zdrowotny”) dotyczy tylko sytuacji, w ktérej lek zawierajgcy dang
substancje czynng jest juz refundowany (ale jest to lek o innej drodze podania lub innej postaci
farmaceutycznej niz lek wnioskowany). Zapisy punktu 3 dotyczg wytacznie $Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia. Lek Kerendia® nie jest $rodkiem spozywczym

specjalnego przeznaczenia.

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzi¢, ze leku Kerendia® nie mozna
zakwalifikowaé¢ do zadnej z obecnie istniejgcych grup limitowych. Lek ten nie spetnia kryteriow
kwalifikacji do wspdlnych grup limitowych, o ktérych mowa w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji
ze wzgledu na brak: tej samej nazwy miedzynarodowej, brak tych samych mechanizméw
dziatania i podobnych dziatan terapeutycznych, zgodnosci wskazan i przeznaczen, tej samej

skutecznosci w poréwnaniu do jakiegokolwiek innego obecnie refundowanego preparatu.

Objecie refundacjg finerenonu moze nastgpi¢ tylko w drodze utworzenie nowej grupy limitowej.
Nie jest mozliwe wigczenie leku Kerendia® do jednej z juz istniejgcych grup limitowych, gdyz
nie ma grupy limitowej dla preparatéw, ktore miatyby te same wskazania i przeznaczenia oraz
sposo6b dziatania i udowodniong skutecznosé, wiec nie bedzie spetniony warunek z art. 15 ust.

2 pkt 1 Ustawy o refundacii.
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8.2. Sprawdzenie zgodnosci

wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 37.

Check-lista zgodnosci analizy wpltywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych

wymagan
Nr ‘ Zadanie
1. Oszacowanie rocznej liczebnos$ci populacii

analizy z minimalnymi

Tak/Nie/nie dotyczy

n/d

1.1.

obejmujgcej wszystkich pacjentoéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

TAK, rozdziat 2.5.1.

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3.

w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3.

1.4.

w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.4.

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze Srodkéw publicznych,
ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we whiosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

Aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2.

z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

3.1.

z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

4.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigce;j
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2.

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.2.

5.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigce;j
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.
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Nr‘

Zadanie

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych

Tak/Nie/nie dotyczy

TAK, rozdziat 2.8.2.

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 6.

9.1.

wyszczegolnienie zatozenh dotyczgcych kwalifikacii
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 6.

10.

Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

TAK

11.

Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w
szczegolnosci na podstawie rocznej liczebnosci populacji

TAK

12.1.

w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy
wariant, w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu
o inne dane (w przypadku braku wiarygodnych oszacowan
rocznej liczebnosci populacji)

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebnosci populaciji

13.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujgcych wariantach

e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

TAK

13.1.

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundaciji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)

e w art. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundaciji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja
kwalifikacje do wspolnej, istniejgcej grupy limitowej)

TAK, rozdziat 8.1.
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8.3. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 38.
Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej (Kerendia opakowanie 10 mg)
w przypadku objecia refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku (w miesiecznych
okresach)

Tabela 39.
Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej (Kerendia opakowanie 20 mg)
w przypadku objecia refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku (w miesiecznych
okresach)
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9. Spis tabel
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Tabela 3.

Tabela 4.

Tabela 5.
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Tabela 7.

Tabela 8.
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