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Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest oszacowanie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze
sSrodkéw publicznych sitagliptyny w potaczeniu z metforming (Maymetsi®) w leczeniu
cukrzycy typu 2 u dorostych pacjentéw we wskazaniu zgodnym ze wskazaniem
rejestracyjnym dla preparatu Maymetsi® (Maymetsi ChPL).

Whnioskowane wskazanie jest rozszerzeniem wzgledem juz istniejacego wskazania
refundacyjnego dla sitagliptyny w potaczeniu z metforming (,w doustnej terapii,
w skojarzeniu z metforming: cukrzyca typu 2 u pacjentéw, u ktérych zastosowanie
metforminy w maksymalnie tolerowanej dawce w monoterapii nie pozwala osiqgnq¢ dobrej
kontroli glikemii, wartos¢ HbATc=7% (przez co najmniej 3 miesigce”)).

Whnioskowane rozszerzenie wskazan dla sitagliptyny w potaczeniu z metforming polega
na:

1. mozliwosci leczenia chorych w przypadku nieskutecznosci dwoch lekow
przeciwcukrzycowych,
2. mozliwosci leczenia chorych uzupetniajaco w stosunku do insuliny.

Analize wptyw na budzZet przedstawiono taczenie dla wszystkich inhibitoréw DPP-4, tj.
sitagliptyny w potaczeniu z metforming, sitagliptyny (Maysiglu®), wildagliptyny (Glypvilo®)
oraz wildagliptyny w potaczeniu z metforming (Vimetso®). Dane kliniczne oraz parametry
kosztowe dla pozostatych inhibitoréw DPP-4 zostaty przedstawione w odpowiednich
analizach wptywu na budzet (BIA Maysiglu, BIA Glypvilo, BIA Vimetso).

Metodyka

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu
Zdrowia oraz z perspektywy wspdlnej NFZ i pacjenta. W analizie przyjeto 2-letni horyzont
czasowy obserwacji. Za pierwszy rok analizy {tj. moment rozpoczecia finasowania) przyjeto
rok 2023.

Docelowq liczbe chorych kwalifikujacych sie do leczenia sitagliptyna w potaczeniu
z metforming w dwdch kolejnych latach oszacowano na podstawie danych dotyczace liczby
dorostych pacjentdw z cukrzyca stosujacych farmakoterapie w latach 2013-2018 na podstawie
raportu NFZ z listopada 2019 r. (,NFZ o zdrowiu. Cukrzyca”; NFZ 2019). W dalszych
oszacowaniach populacji skorzystano z danych NFZ (NFZ 2019) dotyczacych realizacji recept
na substancje czynne stosowane w leczeniu cukrzycy. Finalng liczbe chorych, ktérzy beda
mogli realnie skorzystad¢ z leczenia sitagliptyna w potaczeniu z metforming ustalono
zaktadajac stopniowe rozpowszechnianie terapii inhibitorami DPP-4, w tym sitagliptyngq w
pofaczeniu z metforming, kolejnych latach (na podstawie danych Wnioskodawcy).

W analizie schematycznie wyodrebniono subpopulacje zdefiniowane wskazaniem

refundacyjnym, tak aby oddac réznice w ich liczebnosciach oraz strukturze dotychczasowych
terapii stosowanych w ramach tych subpopulacji.

W scenariuszu istniejacym zatozono dotychczasowy sposéb leczenia dorostych pacjentdw
z cukrzyca typu 2, tj.:
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e po niepowodzeniu leczenia metforming i pochodng sulfonylomocznika: stosowanie
insuliny bazowej;

¢ po niepowodzeniu leczenia insuling w statej dawce: intensyfikacja leczenia insuling
(w potaczeniu z metforming lub nie).

W scenariuszu nowym przyjeto rozpoczecie finansowania sitagliptyny w potaczeniu
z metforming (Maymetsi®) w leczeniu dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 2, zgodnie
z proponowanym wskazaniem refundacyjnym (tozsamym ze wskazaniem rejestracyjnym)
w ramach katalogu A. Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w calym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym.

Zatozono stopniowaq kwalifikacje chorych do leczenia sitagliptyna w potaczeniu z metforming
i przejmowanie udziatéw w rynku lekdw z terapii zdefiniowanych w ramach scenariusza
istniejacego.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem kosztéw nabycia substanciji
czynnych, kosztéw zwigzanych z podaniem lekéw (iglty do podawania insuliny), kosztdw
monitorowania stezenia glukozy we krwi (zuzywanych paskéw i lancetdw) oraz kosztow
leczenia zdarzen niepozadanych.

Dawkowanie substancji czynnych przyjeto w oparciu o Charakterystyke Produktu
Leczniczego (sitagliptyna w potaczeniu z metforming), badania kliniczne (insulina bazowa,
insulina podawana w ramach intensyfikacji leczenia) oraz dane WHO (metformina, pochodne
sulfonylomocznika). Zuzycie paskdéw i lancetdw przyjeto w oparciu o Wytyczne Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego (PTD).

We wszystkich analizach przyjeto upraszczajace zatoZzenie o petnym przestrzeganiu zalecen
lekarskich i braku mozliwosci zmiany lub przerwania terapii w analizowanym horyzoncie
czasowym.

Whnioskowane jest wiaczenie sitagliptyny w potaczeniu z metforming (Maymetsi) do
istniejacej grupy limitowej 258.0 Doustne leki przeciwcukrzycowe - inhibitory DPP-4, przy
poziomie odptatnosci dla pacjenta wynoszacym 30%. Wnioskowana cena zbytu netto dla

sitagliptyny w potaczeniu z metforming (Maymetsi) wynosi || EGTcNGGGE

Koszty zwigzane z nabyciem lekéw finansowanych ze srodkéw publicznych, paskéw
diagnostycznych oraz igiet (do podawania insuliny) oszacowano w oparciu o obowigzujace
Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Obwieszczenie MZ). Koszty naktuwaczy (wykorzystywanych w celu badania glukozy we krwi)
przyjeto na podstawie danych z apteki internetowej http://diabetyk24.pl/, jako sredniej
z kosztéw poszczegdlnych preparatéw. Naktuwacze nie s3 refundowane {koszty ponoszone sg
wytaczenie przez chorego).

Wyniki analizy
Wyniki z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ)

e Dla wariantu podstawowego (odpowiednio _ pacjentolat w kolejnych
latach), catkowite koszty dla budzetu NFZ wynikajace z finansowania aktualnej

praktyki klinicznej {brak finansowania inhibitoréw DPP-4, w tym sitagliptyny
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w potaczeniu z metforming) dla wszystkich analizowanych subpopulacji Wyniosq-
odpowiednio w | i Il roku refundacji.

e Dla wariantu podstawowego catkowite koszty dla budzetu NFZ wynikajace
z wprowadzenia finansowania inhibitoréw DPP-4, w tym sitagliptyny w potaczeniu
z metforming, w analizowanym wskazaniu dla wszystkich analizowanych subpopulacji
wyniosa, ||| G odpovviednio w 1 i Il roku refundacji, w tym
koszty wnioskowanej technologii (sitagliptyny w potaczeniu z metforming)
oszacowano na || GG - <\cjnych latach analizy.

o Dodatkowe obciazenia budzetowe wynikajace z wprowadzenia
finansowania inhibitorow DPP-4, w tym sitagliptyny w potaczeniu
z metformina, dla wszystkich analizowanych subpopulacji tacznie wyniosa

I odpoviednio w I i Il roku refundacii.

o W populacji chorych leczonych wczedniej metforming i pochodng
sulfonylomocznika oszczednosci dla budzetu NFZ wynikajace z wprowadzenia
finansowania inhibitoréw DPP-4, w tym sitagliptyny w potaczeniu
z metforming, i zastapienia insuliny bazowej wyniosa
PLN odpowiednio w | i Il roku refundacji.

o W populacji chorych leczonych wczesniej insuling dodatkowe obcigzenia dla
budzetu NFZ wynikajace z wprowadzenia finansowania inhibitoréw DPP-4,
w tym sitagliptyny w potaczeniu z metforming, i zmniejszenia dawki insuliny
wyniosa. || K ocpovviednio w I i 11 roku refundacii.

e Dla wariantu minimalnego {odpowiednio _ pacjentolat w kolejnych
latach), dodatkowe obciazenia budzetowe wynikajace z wprowadzenia finansowania

inhibitoréw DPP-4, w tym sitagliptyny w potaczeniu z metforming, w analizowanym
wskazaniu wyniosa ||| G odpovviednio w I i 1l roku refundacji.

e Dla wariantu maksymalnego (odpowiednio _ pacjentolat w kolejnych
latach), dodatkowe obciazenia budzetowe wynikajace z wprowadzenia finansowania

inhibitoréw DPP-4, w tym sitagliptyny w potaczeniu z metforming, w analizowanym
wskazaniu wyniosa ||| GGG oc-ovvicdnio w | i Il roku refundacii.

Wyniki z perspektywy wspolnej

e Dla wariantu podstawowego (odpowiednio _ pacjentolat w kolejnych
latach), catkowite koszty dla budzetu NFZ i chorego wynikajace z finansowania

aktualnej praktyki klinicznej {(brak finansowania inhibitoréw DPP-4, w tym
sitagliptyny w potaczeniu z metforming) dla wszystkich analizowanych subpopulacji
wynios 3 || KK odpoviednio w I i Il roku refundacii.

¢ Dla wariantu podstawowego catkowite koszty dla budzetu NFZ i chorego wynikajace
z wprowadzenia finansowania inhibitoréw DPP-4, w tym sitagliptyny w potaczeniu z
metforming, w analizowanym wskazaniu dla wszystkich analizowanych subpopulacji
wyniosa, ||| G odpovviednio w I i 1l roku refundacji, w tym
koszty wnioskowanej technologii (sitagliptyny w potaczeniu z metforming)
oszacowano na ||| GGG - olcinych latach analizy.
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o Dodatkowe obciazenia z perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta zwiazane
z wprowadzeniem finansowania inhibitoréw DPP-4, w tym sitagliptyny
w potaczeniu z metformina, dla wszystkich analizowanych subpopulacji
tacznie wyniosa [ GG odpoviednio w 1 1l roku
refundacji.

o W populacji chorych leczonych wczedniej metforming i pochodng
sulfonylomocznika oszczednosci z perspektywy wspdlnej NFZ i pacjenta
wynikajace z wprowadzenia finansowania inhibitoréw DPP-4, w tym
sitagliptyny w potaczeniu z metforming, i zastapienia insuliny bazowej
wynios 3, ||| G ocoviednio w1 i 1l roku refundacii.

o W populacji chorych leczonych weczesniej insuling inkrementalne koszty dla
ptatnika i pacjenta wynikajace z wprowadzenia finansowania inhibitoréw DPP-
4, w tym sitagliptyny w potaczeniu z metforming, i zmniejszenia dawki
insuliny wyniosa odpowiednio w | i Il roku refundacji.

¢ Dla wariantu minimalnego (odpowiednio _ pacjentolat w kolejnych
latach), dodatkowe obcigzenia z perspektywy wspdlnej NFZ i pacjenta zwigzane

z wprowadzeniem finansowania inhibitoréw DPP-4, w tym sitagliptyny w potaczeniu
z metforming, w analizowanym wskazaniu wyniosa
odpowiednio w | i Il roku refundacji.

¢ Dla wariantu maksymalnego {odpowiednio _ pacjentolat w kolejnych
latach), dodatkowe obcigzenia z perspektywy wspdlnej NFZ i pacjenta zwigzane

z wprowadzeniem finansowania inhibitoréw DPP-4, w tym sitagliptyny w potaczeniu
z metforming, w analizowanym wskazaniu wyniosa
odpowiednio w | i Il roku refundacji.

Whnioski

Wprowadzenie finansowania sitagliptyny w potaczeniu z metforming w analizowane]
populacjichorych, tj. w leczeniu dorostych pacjentow z cukrzyca typu 2 leczonych wezesniej
pochodng sulfonylomocznika (z przeciwwskazaniami do stosowania metforminy),
metforming i pochodng sulfonylomocznika oraz insuling w statej dawce zwigzane jest
z dodatkowymi wydatkami dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia niezaleznie od
wariantu analizy.

Dodatkowe wydatki dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia uzyskane w subpopulacji
chorych leczonych uprzednio insuling w statej dawce sa czesciowo pokrywane przez
oszczednosci generowane w pozostatej subpopulacji chorych (wynikajace z redukcji kosztdw
podania i monitorowania leczenia).

Objecie refundacja preparatu Maymetsi® zapewni chorym z cukrzyca typu 2 dostep do
alternatywnej, skutecznej i bezpiecznej opcji terapeutycznej, w szczegolnosci
w zakresie zmiany masy ciata i wystepowania hipoglikemii, co pozwoli na wydtuzenie
czasu do rozpoczecia insulinoterapii, a takze umozliwi lekarzom indywidualizacje terapii
u chorych z cukrzyca typu 2. Terapia sitagliptyna w potaczeniu z metforming w formie
doustnej moze stanowic alternatywe dla wielu chorych z obawga przed wtaczeniem leczenia
insuling.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

analiza podstawowa (ang. base case)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

przedziat ufnosci (ang. confidence interval)

Departament Gospodarki Lekami

insulina

populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem (ITT, ang. intention- to-treat)
metformina

Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

National Institute for Healith and Care Excelience

analiza wrazliwosci (ang. sensitivity analysis)

sitagliptyna

pochodna sulfonylomocznika

Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
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1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze
sSrodkéw publicznych sitagliptyny w potaczeniu z metforming (Maymetsi®) w leczeniu
cukrzycy typu 2 u dorostych pacjentéw we wskazaniu zgodnym ze wskazaniem
rejestracyjnym dla preparatu Maymetsi® (Maymetsi ChPL).

Whnioskowane wskazanie (tozsame ze wskazaniem rejestracyjnym) obejmuje stosowanie
sitagliptyny w potaczeniu z metforming u dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 2 w celu
poprawy kontroli glikemii:

1. w dwusktadnikowej terapii doustnej:

a) u pacjentdw z glikemiag niedostatecznie wyréwnana podczas stosowania
maksymalnej tolerowanej dawki metforminy w monoterapii lub u pacjentéw juz
leczonych sitagliptyna w skojarzeniu z metformina.

2. w tréjsktadnikowej terapii doustnej w skojarzeniu z:

a) pochodng sulfonylomocznika u pacjentéw z glikemia niedostatecznie wyrédwnang
podczas stosowania maksymalnej tolerowanej dawki metforminy i pochodnej
sulfonylomocznika;

b) agonistg receptora aktywowanego przez proliferatory peroksysoméw typu gamma
(PPARY) u pacjentéw z glikemia niedostatecznie wyréwnang podczas stosowania
maksymalnej tolerowanej dawki metforminy i agonisty receptora PPARY;

3. jako lek uzupetniajacy podanie insuliny {tj. w leczeniu potréjnie skojarzonym),

u pacjentéw, u ktérych stosowanie statej dawki insuliny i metforminy nie zapewnia

odpowiedniej kontroli glikemii.

Whnioskowane wskazanie jest rozszerzeniem wzgledem juz istniejacego wskazania
refundacyjnego dla sitagliptyny w potaczeniu z metforming (,w doustnej terapii,
w skojarzeniu z metforming: cukrzyca typu 2 u pacjentéw, u ktérych zastosowanie
metforminy w maksymalnie tolerowanej dawce w monoterapii nie pozwala osiqgnq¢ dobrej
kontroli glikemii, wartos¢ HbATc=7% (przez co najmniej 3 miesigce”)).

Whnioskowane rozszerzenie wskazan dla sitagliptyny w potaczeniu z metforming polega
na:

1. mozliwosci leczenia chorych w przypadku nieskutecznosci dwoch lekow
przeciwcukrzycowych,
2. mozliwosci leczenia chorych uzupetniajaco w stosunku do insuliny.

Z uwagi na specyfike leczenia cukrzycy w Polsce oraz zakres projektowanego wskazania
refundacyjnego analizowane populacje ujeto schematycznie w ramach nastepujacych
subpopulacji: chorzy leczeni wczesniej metforming i pochodng sulfonylomocznika oraz
chorzy leczeni wczesniej insuling w statej dawce. W analizie nie uwzgledniono populacji
chorych leczonych uprzednio agonista receptora aktywowanego przez proliferatory
peroksysomoéw typu gamma (PPARy) w potaczeniu z metforming ze wzgledu na brak
refundacji tiazolidynodionéw w Polsce, a wiec rowniez istotnie ograniczony dostep dla
pacjentéw do lekdw z tej grupy, potwierdzony danymi sprzedazowymi.
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Majac na uwadze specyfike leczenia cukrzycy typu 2 w Polsce, w tym dostepnosc
refundowanych opcji terapeutycznych, jako komparatory dla analizowanego problemu
decyzyjnego przyjeto:

¢ uchorych leczonych metforming i pochodna sulfonylomocznika: insuline bazowa;

e uchorych leczonych insuling i metforming: intensyfikacje leczenia insulina.

Analize kosztéw terapii sitagliptyng przeprowadzono na tle kosztéw aktualnej praktyki
klinicznej. Analize wptyw na budzet przedstawiono taczenie dla wszystkich inhibitoréw DPP-
4, tj. sitagliptyny w potaczeniu z metforming, sitagliptyny (Maysiglu®), wildagliptyny
(Glypvilo®) oraz wildagliptyny w potaczeniu z metforming (Vimetso®).

W ponizszej tabeli przedstawiono kontekst analizy wptywu na system ochrony zdrowia wg
schematu PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome).

Tab. 1. Kontekst analizy wg schematu PICO.

Kryterium Charakterystyka
populacja (P) dorosli pacjenci z cukrzyca typu 2: we wskazaniu zgodnym ze wskazaniem
rejestracyjnym dla preparatu Maymetsi® (Maymetsi ChPL)
interwencja (1) sitagliptyna w potaczeniu z metforming (Maymetsi®)
komparator (C) ¢ U chorych leczonych metforming: pochodna sulfonylomocznika,
e U chorych leczonych metforming i pochodng sulfonylomocznika: insulina
bazowa,
e U chorych leczonych insuling i metforming: intensyfikacja leczenia
insulina.
perspektywa e ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia;

e perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i chorego

horyzont czasowy 2 lata

Scenariusz e brak finansowania ze srodkdw publicznych sitagliptyny w docelowej
istniejacy populacji chorych
Scenariusz nowy e finansowanie sitagliptyny w ramach programu lekowegn w docelowej

populacji chorych

Wyniki (O) e dodatkowe bezposrednie koszty medyczne f oszczednosici zwiazane z
refundacja sitagliptyny,

e wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

e aspekty etyczne i spoteczne

1
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2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Sitagliptyna w potaczeniu z metforming (Maymetsi®) nie jest obecnie finansowana ze
srodkdw publicznych w Polsce w zZadnym wskazaniu w zZadnej grupie limitowe]j
(Obwieszczenie MZ).

Wnioskowane jest wprowadzenie finansowania preparatu Maymetsi® ze srodkéw publicznych
w ramach wykazu lekéw refundowanych w leczeniu dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 2
we wskazaniu zgodnym ze wskazaniem rejestracyjnym dla preparatu Maymetsi® (Maymetsi
ChPL).

Zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych: ,,Do grupy limitowej kwalifikuje sie
lek posiadajacy te sama nazwe migdzynarodowa albo inne nazwy miedzynarodowe, ale
podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, wyréb medyczny, przy zastosowaniu
nastepujacych kryteridw: tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sa refundowane;
podobnej skutecznosci.” (Ustawa refundacyjna 2011).

Zidentyfikowano grupe limitowa 258.0 Doustne leki przeciwcukrzycowe - inhibitory DPP-4,
w ktdrej, jak wskazuje nazwa, finansowane inhibitory DPP4, tj. sitagliptyna, sitagliptyna
w potaczeniu z metforming i wildagliptyna. Sa to substancje czynne o podobnym dziataniu
terapeutycznym posiadajace inne nazwy miedzynarodowe. W zwiazku z tym, spetnione sa
kryteria wymienione w art. 15 ust. 2 ustawy zezwalajace na kwalifikacje do istniejacej grupy
limitowej.

Sitagliptyna w potaczeniu z metforming jest lekiem, co oznacza, ze art. 15 ust. 3 pkt 3 ustawy
odnoszacy sie do srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego nie
znajduje zastosowania.

W zwiazku z powyzszym, wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja wprowadzenie
finansowania sitagliptyny w potaczeniu z metforming w ramach istniejacej grupy limitowej
258.0 Doustne leki przeciwcukrzycowe - inhibitory DPP-4 w ramach katalogu A1. Leki
refundowane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan
i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym.

Zgodnie z Ustawa z dnia 12 maja 2011 . o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych Minister wtasciwy do spraw zdrowia,
wydajac decyzje o objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacji do nastepujacych odptatnosci:

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skutecznosc
w leczeniu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia
umystowego lub zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegdlnym
zagrozeniu epidemicznym dla populacji, albo leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego stosowanego w ramach programu lekowego;

2) ryczattowej - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego:

¢ wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczna, stosowania dtuzej niz
30 dni oraz ktérego miesigczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy
odptatnosci  30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego
wynagrodzenia za prace, oglaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady
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Ministréow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika
2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace, albo
zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo

wymagajacego, zgodnie z aktualna wiedza medyczna, stosowania nie dtuzej
niz 30 dni oraz ktérego koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy
odptatnosci 50% limitu finansowania przekraczatby 30% minimalnego
wynagrodzenia za prace, oglaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady
Ministréow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika
2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za praceg;

3) 50% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktdry wymaga, zgodnie z aktualng wiedza medyczna, stosowania nie
dtuzej niz 30 dni;

4) 30% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobu
medycznego, ktéry nie zostat zakwalifikowany do poziomdw odptatnosci okreslonych
w pkt 1-3.9

Zgodnie z Rozporzadzeniem Rady Ministrow z 14 wrzesnia 2021 . w sprawie wysokosci
minimalnego wynagrodzenia za prace w 2022 r., minimalne wynagrodzenie za prace ustala
sie od 1 stycznia 2022 roku w wysokosci na 3 010 PLN {Rozporzadzenie RM 14.09.2021 r.).

Sitagliptyna w potaczeniu z metformina, zgodnie z aktualna wiedza medyczna, wymaga
stosowania dtuzej niz 30 dni, a miesieczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy
odptatnosci 30% limitu finansowania nie przekracza 5% minimalnego wynagrodzenia (150,50
PLN w 2021 r.) za prace i wynosi _W zwiazku z powyzszym koszt miesiecznej terapii
sitagliptyng w potaczeniu z metforming spetnia kryterium kwalifikacji do odptatnosci 30%
(zgodnie z art. 14 ust. 1 ustawy refundacyjnej). Przy odptatnosci 30% dla pacjenta koszt dla

NFZ wyniesie

Jako podstawe limitu w grupie limitowej przyjeto preparat Galvus (tabl., 50 mg, 28 szt.).

Tab. 2. Kalkulacja cen dla sitagliptyny (Maymetsi®).

Zawartosc
opakowania

Cena zbytu | UCZ, CHB CD,PLN | WLF, |wDS, |WR,PLN
netto, PLN | PLN* PLN** PLN | PLN

mg, 56 szt.

maymetsi, tabl. | [ Il B B B B

powl., 50 mg+850

powl., 50

szt.

maymetsi, tabl. | I H B I

mg+1000 mg, 56

* VAT 8%; ** marza hurtowa 5%; UCZ - urzedowa cena zbytu; CHB - cena hurtowa brutto; CD- cena
detaliczna; WLF - wysokos¢ limitu finansowania; WDS - wysokosé doptaty swiadczeniobiorcy; WR -
wysokosé refundacji.
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3 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegdlnienie
zalozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan dotyczacych:

rocznej liczebnosci populacii;

rocznej liczebnosci populacii, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, Zze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych {zwana dalej ustawa refundacyjna);

aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze s$rodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we whniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych réznice pomigedzy prognozami,
z wyszczegdlnieniem  sktadowej wydatkédw  stanowiacej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantéw dla tego
oszacowania;

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

3.1 Zrodta danych
Populacja docelowa dla sitagliptyny i zuzycie zasobow

Za punkt wyjscia do oszacowania populacji docelowej dla sitagliptyny w leczeniu cukrzycy
typu 2 przyjeto dane Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) dotyczace liczby dorostych
chorych z cukrzyca stosujacych farmakoterapie (NFZ 2019). Ostateczng liczebnosc populacii
docelowej oszacowano przy uzyciu danych literaturowych.
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Liczebnos¢ populacji chorych, ktérzy beda leczeni inhibitorami DPP-4, w tym sitagliptyna
w potaczeniu z metforming, w analizowanym wskazaniu w kolejnych latach oszacowano na
podstawie danych literaturowych i danych wewnetrznych Wnioskodawcy.

Zuzycie zasobdw przyjeto na podstawie wynikéw analizy ekonomicznej.
Dane kosztowe

Analize wptywu na budzet przeprowadzono na podstawie wynikéw modelu ekonomicznego
(Analiza ekonomiczna). Do oszacowania bezposrednich kosztéw medycznych wykorzystano
Zarzadzenia Prezesa NFZ, aktualne Obwieszczenie MZ oraz dane Wnioskodawcy.

3.2 Populacja

Zgodnie z § 6 ust. 1pkt 11 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia (MZ) z dnia 8 stycznia 2021 roku
(Rozporzadzenie MZ) w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy
uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz
o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie maja odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu, analiza wptywu na budZet powinna zawiera¢ oszacowanie rocznej liczebnosci
populacji:

e obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana (patrz rozdz. 3.2.1);

¢ docelowej, wskazanej we wniosku (patrz rozdz. 3.2.2);

e w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana {(patrz rozdz. 3.2.2);

e w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej
interwencji (patrz rozdz. 3.2.4).

3.2.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) sitagliptyna w potaczeniu
z metforming jest wskazana:

e do stosowania, oprécz diety i ¢wiczen fizycznych, w celu poprawy kontroli glikemii
u pacjentéw z glikemia niedostatecznie wyrdwnana podczas stosowania maksymalnej
tolerowanej dawki metforminy w monoterapii lub u pacjentéw juz leczonych
sitagliptyna w skojarzeniu z metformina;

e do stosowania w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika (tj. w leczeniu potréjnie
skojarzonym), opréocz diety i dwiczen fizycznych, u pacjentéw z glikemiag
niedostatecznie wyréwnang podczas stosowania maksymalnej tolerowanej dawki
metforminy i pochodnej sulfonylomocznika;

e w leczeniu potréjnie skojarzonym z agonista receptora aktywowanego przez
proliferatory peroksysoméw typu gamma (PPARy) (np. tiazolidynedionem), oprécz
diety i ¢wiczen fizycznych, u pacjentédw z glikemia niedostatecznie wyrdwnang
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podczas stosowania maksymalnej tolerowanej dawki metforminy i agonisty receptora
PPARY;

e do stosowania, jako lek uzupetniajacy podanie insuliny (tj. w leczeniu potréjnie
skojarzonym), pomocniczo wraz z dietg i dwiczeniami fizycznymi, w celu poprawy
kontroli glikemii u pacjentéw, u ktérych stosowanie statej dawki insuliny i metforminy
nie zapewnia odpowiedniej kontroli glikemii {(Maymetsi ChPL).

Przyjeto, ze populacje obejmujaca wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL)
stanowig dorosli chorzy z cukrzyca typu 2, przy czym nie uwzgledniono chorych
z przeciwwskazaniami do stosowania metforminy.

Liczbe dorostych chorych z cukrzyca stosujacych farmakoterapie w Polsce oszacowano na
podstawie danych pochodzacych z raportu 3 180 550 i 3 292 700 pacjentéw w | i Il roku
(ekstrapolacja danych pochodzacych z raportu NFZ; patrz Tab. 5, rozdz. 3.2.2).

Chorzy z cukrzyca typu 2

Na podstawie danych epidemiologicznych z raportu NFZ (NFZ 2019) nie jest mozliwe
jednoznaczne okreslenie liczby chorych z cukrzyca typu 2, poniewaz 30,6% chorych nie miato
zaraportowanego typu cukrzycy - patrz Ryc. 1.

Ryc. 1. Udziat poszczegdlnych typéw cukrzycy \ kolejnych latach
(http://analizy.mz.gov.pl:8080/app/cukrzyca).

Liczba chorych w zaleznosci od typu
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Ryc. 2. Najczestsze kombinacje wykupionych substancji czynnych, stosowanych w leczeniu
cukrzycy, przez dorostych pacjentéw w 2018 r. (NFZ 2019).
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Zrodio: Opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ

Tab. 3. Odsetek chorych z cukrzyca typu 2 (NFZ 2019).

Parametr Wartosé
odsetek chorych z cukrzyca typu 2 -

Chorzy z przeciwwskazaniami do stosowania metforminy

Za pierwszy rok analizy (tj. moment rozpoczecia finasowania) przyjeto rok 2023.
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Tab. 4. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych
whnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.

Parametr I rok Il rok irédto danych
Liczba dorostych pacjentdw z cukrzyca | 3 180 550 | 3292 700 | Raport NFZ, tabela 4.3 (NFZ
stosujacych farmakoterapie 2019)

BN B e
B =
———

T2DM - cukrzyca typu 2 (ang. type 2 diabetes mellitus).

|

3.2.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej,
wskazanej we wniosku

Zgodnie wnioskowanym wskazaniem populacje docelowa stanowig dorosli chorzy z cukrzycy
typu 2.

Z uwagi na specyfike leczenia cukrzycy w Polsce {z uwzglednieniem istniejacego wskazania
refundacyjnego dla sitagliptyny w potaczeniu z metforming) oraz zakres projektowanego
wskazania refundacyjnego analizowane populacje ujeto schematycznie w ramach
nastepujacych subpopulacji:

e chorzy, u ktérych dieta i ¢wiczenia fizyczne oraz stosowanie metforminy i pochodnej
sulfonylomocznika nie zapewnia odpowiedniej kontroli glikemii;

e chorzy, u ktérych dieta i éwiczenia fizyczne oraz stosowanie statej dawki insuliny
i metforminy nie zapewnia odpowiedniej kontroli glikemii.

Liczbe dorostych pacjentdw z cukrzyca stosujacych farmakoterapie oszacowano na 3 180,55
tys. w 2023 roku i 3 292,70 tys. w 2024 roku (punkt wyjscia do dalszych oszacowan) na
podstawie najbardziej wiarygodnych danych na temat cukrzycy przedstawionych w raporcie
NFZ (NFZ 2019).

Tab. 5. Liczba dorostych pacjentéw z cukrzyca (w tys.) stosujacych farmakoterapie* - dane NFZ
dla lat 2013-2018 ekstrapolowane na lata 2019-2024.

Rok Liczba pacjentéw (tys.) Zrédto

2013 2 061,24 Raport NFZ, tabela 4.3 (NFZ 2019)

2014 2172,92

2015 2 280,91

2016 2 392,84

2017 2 502,08

2018 2 626,43

2019 2 731,95 ekstrapolowane dane NFZ (trend liniowy)
2020 2 844,10

2021 2 956,25
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Rok Liczba pacjentéw (tys.) Zrédto
2022 3 068,40
2023 3180,55
2024 3292,70

*metformine, pochodne sulfonylomocznika, insuline, akarboze iinne.

Ryc. 3. Liczba dorostych pacjentéw z cukrzyca (w tys.) stosujacych farmakoterapie - dane NFZ
dla lat 2013-2018 ekstrapolowane na lata 2019-2024.
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Tab. 8. Roczna liczebnos¢ populacji docelowej wskazanej we wniosku.

Grupa Il linia (+MET+SUL) INS (+INS+/-MET)

Parametr | rok Il rok | rok Il rok
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3.2.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej
whnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Sitagliptyna w potaczeniu z metforming (Maymetsi®) nie jest obecnie finansowana ze
srodkdw publicznych w Polsce (Obwieszczenie MZ). Wnioskowana technologia nie jest
obecnie stosowana w Polsce.

3.2.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja

[
[
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Tab. 10. Prognozowana docelowa liczba pacjentolat leczonych inhibitorami DPP-4 w |i Il roku finansowania

Tab. 11. Udziat w rynku poszczegdlnych inhibitoréw DPP-4 oraz prognozowana docelowa liczba pacjentolat leczonych poszczegélnymi inhibitorami
DPP-4 w li ll roku.

T llll||
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Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (Maymetsi ChPL) sitagliptyna w potaczeniu
z metforming wskazana jest réwniez w tréjsktadnikowej terapii doustnej w skojarzeniu
Z agonistg receptora aktywowanego przez proliferatory peroksysomoéw typu gamma (PPARY)
(tj. tiazolidynedionem; TZD) w potaczeniu z metforming, jesli zastosowanie agonisty
receptora PPARy jest wskazane i kiedy stosowanie diety i dwiczen fizycznych w potaczeniu
z produktem/produktami leczniczymi nie zapewnia odpowiedniej kontroli glikemii. Majac na
uwadze brak refundacji tiazolidynodiondw w Polsce, a wiec réwniez istotnie ograniczony
dostep dla pacjentéw do lekdw z tej grupy, potwierdzony danymi sprzedazowymi (chorzy
leczeni pioglitazonem nalezacym do pochodnych tiazolidynodionu stanowiag ok. -
chorych z cukrzyca typu 2 leczonych metforming, pochodnymi sulfonylomocznika lub
pioglitazonem; sprzedaz opakowan pioglitazonu stanowi ok. - sprzedazy metforminy,
pochodnych sulfonylomocznika i pioglitazonu tacznie) zdecydowano o nie uwzglednianiu tego
wskazania w raporcie.

Nalezy jednak zaznaczyd, ze w przypadku dodania sitagliptyny w potaczeniu z metforming
do tiazolidynodionu komparatorem bedzie, analogicznie jak w przypadku dodania do
pochodnej sulfonylomocznika, insulina bazowa. Mozna wigc uznad, Zze dodatkowa populacja
chorych leczonych uprzednio agonista receptora PPARY pokrywana jest w ramach wariantu
maksymalnego analizy.

3.2.5 Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci
populacji

Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci populacji zestawiono w tabeli ponizej.

Tab. 12. Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci populacji.

Populacja Liczebnos¢ populacji Odnosnik
I rok Il rok
Wszyscy pacjenci, u ktdrych technologia moze by¢ B B | Rz
zastosowana 3.2.1
Pacjenci ze wskazaniem okreslonym we wniosku e e Rozdz.
3.2.2
Pacjenci, u ktédrych wnioskowana technologia jest Rozdz.
obecnie stosowana 3.2.2
Pacjenci stosujacy whnioskowang technologie | [ e Rozdz.
W scenariuszu nowym - analiza podstawowa 3.2.4
Pacjenci stosujacy wnioskowang  technologie | [l [ Rozdz.
W scenaruszu nowym - wariant minimalny 3.2.4
Pacjenci stosujacy wnioskowana, technologie | [ ] Rozdz.
W scenariuszu howym - wariant maksymalny 3.2.4
Pacjenci stosujacy whioskowang technologie - - Rozdz.
W SCenariuszu  howym (pacjentolata) - analiza 3.2.4
podstawowa
Pacjenci stosujacy whioskowang technologie - - Rozdz.
w scenariuszu nowym (pacjentolata) - wariant minimalny 3.2.4
Pacjenci stosujacy whnioskowang technologie | [ e Rozdz.
w scenariuszu  nowym  (pacjentolata) -  wariant 3.2.4
maksymalny
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3.3 Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzadzeniem MZ z dnia 8 stycznia 2021 r. roku {(Rozporzadzenie MZ) w sprawie
minimalnych wymagan, jakie musza spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktére nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, analiza ekonomiczna jest
przeprowadzana w dwdéch wariantach:

e z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw
publicznych;

o z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkéw publicznych i swiadczeniobiorcy.

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) analize
nalezy wykonaé z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkdw publicznych (perspektywa ptatnika publicznego) oraz z tacznej perspektywy
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych
i sSwiadczeniobiorcéw przy uwzglednieniu wspodtptacenia za technologie medyczne (taczna
perspektywa ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcéw) (AOTMIT 2016).

W zwiazku z powyzszym analize przeprowadzono w dwéch wariantach:

e z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw
publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ});

e z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkéw publicznych i swiadczeniobiorcy, tj. NFZ i pacjenta.

W analizie uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne, szczegdlnie istotne z punktu
widzenia ptatnika. Biorac pod uwage, ze nie wszystkie leki i wyroby medyczne stosowane
w leczeniu chorych z cukrzyca typu 2 sa refundowane, a wigkszos¢ lekéw refundowanych
wydawana jest za doptata, w analizie uwzgledniono zardwno perspektywe ptatnika
publicznego, jak i perspektywe wspdlna, tj. ptatnika i chorego.

W niniejszej analizie nie uwzgledniono kosztdw posrednich zwigzanych z leczeniem cukrzycy.

3.4 Horyzont czasowy analizy

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) AOTMIT ,,Zaleca sie stosowanie
przedziatu czasu wystarczajacego do ustalenia réwnowagi na rynku (tj. osiagniecia
docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy badz liczby leczonych pacjentéw) lub obejmujacego
co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesiace) od daty rozpoczecia finansowania danej
technologii medycznej ze srodkéw publicznych” (AOTMIT 2016).

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia dotyczacym minimalnych wymagan, jakie
musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach refundacyjnych, horyzont czasowy
wiasciwy dla analizy wptywu na budzet powinien obejmowac perspektywe czasowaq, w ktorej
szacowane s3 wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkdw
publicznych, zwiazane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, obejmujaca
przewidywany przedziat czasu wystarczajacy do ustalenia réwnowagi na rynku i nie krétszy
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niz 2 lata od zajscia zmiany wynikajacej z wydania przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia decyzji o objeciu refundacja.

Majac na uwadze 2-letnie obowigzywanie decyzji refundacyjnej i spodziewane dynamiczne
zmiany rynkowe ocena zachowania rynku w dtuzszym horyzoncie jest obarczona duzym
btedem. Stad w analizie przyjeto horyzont 2-letni. Za pierwszy rok analizy (tj. moment
rozpoczecia finasowania) przyjeto rok 2023.

3.5 Scenariusze

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono dwa scenariusze:

e istniejacy, w ktérym zatozono, ze finansowanie leczenia populacji docelowe]
pozostanie na obecnych zasadach.

e nowy, w ktérym zatoZono finansowanie inhibitoréw DPP-4, w tym sitagliptyny,
w potaczeniu z metforming (Maymetsi®) w leczeniu populacji docelowej w ramach
katalogu A. Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan iprzeznaczen lub we wskazaniu okreflonym stanem
klinicznym.

W niniejszej analizie wptywu na budzet ograniczono sie do oszacowania wydatkéw
zwigzanych z wprowadzeniem refundacji inhibitoréw DPP-4, w tym sitagliptyny w potaczeniu
z metforming, w ramach wnioskowanej populacji jedynie wsréd pacjentdw
rozpoczynajacych leczenie inhibitorami DPP-4, w tym sitagliptyna w potaczeniu
z metforming, w kolejnych latach analizy. Wydatki ponoszone na pacjentéw dotychczas
leczonych w tym wskazaniu nie réznicuja obydwu analizowanych scenariuszy.

3.5.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy leczenia cukrzycy typu 2 u dorostych chorych kwalifikujacych sie do
leczenia sitagliptyna, zdefiniowano jako:

e stosowanie insuliny bazowej w populacji chorych leczonych wezesniej metforming
i pochodna sulfonylomocznika;
¢ intensyfikacja leczenia insuling w populacji chorych leczonych insuling

Scenariusz istniejacy przedstawia ilosciowa prognoze liczby chorych i rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatoZeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji
o objeciu refundacja.

3.5.2 Scenariusz nowy

W scenariuszu nowym przyjeto rozszerzenie wskazan dla sitagliptyny w leczeniu cukrzycy
typu 2 u dorostych chorych w ramach katalogu A. Leki refundowane dostepne w aptece na
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recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan iprzeznaczen lub we wskazaniu
okreslonym stanem klinicznym.

Scenariusz nowy przedstawia ilosciowa prognoze liczby chorych i rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacija.

3.6 Opis modelu

W modelu analizy wptywu na budzet wykorzystano wyniki i zatozenia analizy ekonomicznej
dla sitagliptyny w potaczeniu z metforming i pozostatych inhibitoréw DPP-4. Model zostat
zbudowany na potrzeby niniejszej oceny, w oparciu o dane pochodzace z przeprowadzonej
Analizy klinicznej. W analizie wptywu na budzet wykorzystano dane, ktére byty
niezdyskontowane.

Poréwnywane leki zwiekszaja ryzyko zdarzen niepozadanych wptywajacych na jakosé zycia.
Biorac pod uwage wptyw cukrzycy na dtugosé zycia w bardzo dtugim horyzoncie czasu,
konieczne bytoby wykorzystanie modelu, obejmujacego dane znacznie wykraczajace poza
horyzont czasowy i zakres randomizowanych badan klinicznych. W zwigzku z tym model
przygotowano w oparciu o dane dotyczace wystepowania hipoglikemii i cigzkiej hipoglikemii
pochodzace z badan klinicznych.

Poréwnanie z_insuling bazowg w_populacji chorych leczonych metforming i pochodng

sulfonvlomocznika oraz porownanie z intensyfikacig leczenia insuling w populacji chorych
leczonych uprzednio insuling

W przypadku poréwnania sitagliptyny z insuling bazowa (w terapii dodanej do metforminy
i pochodnej sulfonylomocznika) oraz poréwnania sitagliptyny z intensyfikacja leczenia
insuling w populacji chorych leczonych uprzednio insuling uwzgledniono jedynie parametry
kosztowe, zaréwno koszty terapii, jak rowniez koszty zdarzen nieporzadnych. Koszty zdarzen
niepozadanych, ze wzgledu na przyjete zatozenie o zblizonym profilu bezpieczenstwa (patrz:
Analiza ekonomiczna) stanowig koszty nieréznicujace.

Przygotowany na potrzeby niniejszej analizy model ekonomiczny w pliku Excel dotaczonym
do raportu umozliwia powtdrzenie i weryfikacje przeprowadzonych obliczen. Dane kliniczne
dla pozostatych inhibitoréw DPP-4 zostaty przedstawione w odpowiednich analizach wptywu
na budzet {BIA Maysiglu, BIA Glypvilo, BIA Vimetso).

3.6.1 Zrédta danych - dostepne badania i poréwnania

Porownanie z insuling bazowqg w populacji chorych leczonych metforming i pochodng
sulfonvlomocznika

W przypadku poréwnania sitagliptyny z insuling bazowa (w terapii dodanej do metforminy
i pochodnej sulfonylomocznika) parametry kliniczne dotyczace zmiany masy ciata oraz
wystepowania hipoglikemii i cigzkiej hipoglikemii uwzgledniono na podstawie badan
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poréwnujacych sitagliptyne z placebo (badania Hermansen 2007 i Moses 2016, horyzont
czasowy: 24 tygodnie).

Porownanie z intensyfikacjq leczenia insuling w populacji chorych leczonych uprzednio
insuling

Parametry kliniczne dla poréwnaniu sitagliptyny z intensyfikacja leczenia insuling
w populacjichorych leczonych uprzednio insuling przyjeto na podstawie 2 randomizowanych
badan klinicznych, tj. badania Mathiu 2015 i badania Visboll 2010 (horyzont czasowy: 24
tygodnie). Uwzgledniono wyniki w populacjach catkowitych wymienionych badan, ze
wzgledu na brak wynikdw w subpopulacji chorych leczonych uprzednio insuling
i metformina.

Badania uwzgledniono w niniejszej analizie ekonomicznej zestawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 13. Zestawienie badan klinicznych wykorzystanym w analizie ekonomicznej.

Interwencja Komparator Badania Horyzont czasowy (tyg.)
SITA+MET+SUL PLA+SUL+/-MET Hermansen 2007 24
SITA+MET+SUL PLA+SUL+MET Moses 2016 24
SITA+INS+/-MET | Intensyfikacja INS+/- | Mathiu 2015, Visboll 2010 24
MET

3.6.2 Zdarzenia niepozadane

W niniejszym modelu przyjeto rdzny sposéb parametryzacji poszczegdlnych zdarzen
niepozadanych, tj. hipoglikemii, cigzkiej hipoglikemii oraz sredniej zmiany masy ciata wérdd
chorych na cukrzyce typu 2, w zaleznosci od przeprowadzonego pordwnania i uzyskanych
wynikow.

Poréwnanie z_insuling bazowg w_populacji chorych leczonych metforming i pochodng
sulfonvlomocznika

W przypadku poréwnania sitagliptyny z insuling bazowa (w terapii dodanej do metforminy
i pochodnej sulfonylomocznika) ze wzgledu na przyjete zatozenie o zblizonym profilu
bezpieczenstwa analizowanych terapii dane dotyczace bezpieczenstwa w ramieniu
komparatora, tj. insulina bazowa, przyjeto jak w ramieniu interwencji, tj. sitagliptyny.

Porownanie z intensyfikacjq leczenia insuling w populacji chorych leczonych uprzednio
insuling z metforming

Biorac pod uwage konserwatywne zatoZzenie o braku réznic pomiedzy analizowanymi
terapiami, tj. sitagliptyna i intensyfikacja leczenia insuling, w populacji chorych leczonych
uprzednio insuling z metforming, dane dotyczace bezpieczenstwa w ramieniu komparatora
przyjeto jak w ramieniu interwencji.

Parametry kliniczne dotyczace zdarzen niepozadanych przyjete w modelu wraz z opisanymi
powyzej obliczeniami przedstawiono w pliku Excel dotaczonym do raportu. Dane
uwzglednione w modelu przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tab. 14. Zdarzenia niepozadane zwiazane z leczeniem uwzgledniono w modelu.

Terapia Horyzont czasowy, | % chorych z srednia l. % chorych z ciezka | srednia l. Zmiana masy ciata,

tyg. hipoglikemia epizodéw/pacjent | hipoglikemia epizodéw/pacjent | kg

Z hipoglikemia z ciezka
hipoglikemia

lll linia leczenia (+MET+SUL)
SITA+MET+SUL 24 15,3% 1,0¢ 0,5% 1,0* 0,3
INS+MET+SUL 24 15,3% 1,0¢ 0,5% 1,0* 0,3
Insulinoterapia (+MET/+INS+MET)
SITA+INS+MET 24 22,0% 3,1 1,8% 1,0* 0,2
Intensyfikacja 24 22,0% 3,1 1,8% 1,0* 0,2
INS+MET

*zatozenie, ze wzgledu na brak odpowiednich danych w badaniach klinicznych.
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3.7 Parametry kosztowe

W analizie uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne, szczegdlnie istotne z punktu
widzenia ptatnika, tj. koszty terapii i koszty zdarzen niepozadanych. W analizie nie
szacowano kosztéw zwigzanych z utratg produktywnosci (kosztéw posrednich).

Szczegdtowy opis danych kosztowych wraz ze Zrédtami, kosztami jednostkowymi
i obliczeniami znajduje sig w pliku Excel dotaczonym do raportu.

W ponizszych rozdziatach przedstawiono parametry kosztowe uwzglednione w modelu dla
sitagliptyny. Parametry kosztowe dla pozostatych inhibitoréw DPP-4 zostaty przedstawione
w odpowiednich analizach wplywu na budzet (BlA Maysiglu, BIA Glypvilo, BIA Vimetso).

W celu oszacowania kosztow korzystano z nastepujacych zrodet:

e koszty substancji czynnych:

o sitagliptyny w potaczeniu z metforming (Maymetsi®) - dane Wnioskodawcy,

o lekéw refundowanych - koszty lekdw dostepnych w ramach refundacji
aptecznej przyjeto na podstawie danych z Obwieszczenia MZ i danych
sprzedazowych (Komunikat o refundacji aptecznej za okres styczen-maj 2022;
Komunikat DGL),

o koszty wyrobdw medycznych:

o paskéw do oznaczania glukozy we krwi i igiet: dane z Obwieszczenia MZ i dane
sprzedazowe (Komunikat o refundacji aptecznej za okres styczen-maj 2022;
Komunikat DGL),

o naktuwaczy: http://diabetyk24.pl/,

e koszty procedur medycznych:

o leczenieszpitalne - Zarzadzenie Prezesa NFZ Nr 41/2022/DSOZ z dnia 31 marca

2022 r.

Wartos¢ punktu przyjeto na 1 PLN.

3.7.1 Koszty terapii

W ramach kosztéw terapii uwzgledniono koszty zakupu substancji czynnych (sitagliptyna
w potaczeniu z metforming, insulina oraz doustne leki przeciwcukrzycowe, tj. pochodna
sulfonylomocznika i metformina), koszty igiet oraz koszty monitorowania stezenia glukozy
we krwi, tj. paskéw i lancetdw.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego dla produktu Maymetsi® (Maymetsi ChPL)
podawana dawka powinna zapewnia¢ dostarczanie 50 mg sitagliptyny dwa razy na dobe
(catkowita dawka dobowa 100 mg) oraz przyjmowanej juz dawki metforminy lub dawki
metforminy podobnej do dawki przyjmowanej poprzednio. Biorac pod uwage, rézne
dawkowanie metforminy we wnioskowanym prezentacjach preparatu Maymetsi, przyjeto, ze
w ramieniu komparatora (bez wzgledu na analizowane poréwnanie) pacjenci stosuja
metformine w dawce odpowiadajacej preparatowi Maymetsi. Udziat w rynku poszczegdlnych
opakowan oszacowano na podstawie udziatdow opakowan metforminy zawierajacych
odpowiednio 850 mg (36%) 11 000 mg (67%) na podstawie danych sprzedazowych (Komunikat
DGL).
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Porownanie z insuling bazowg w populacji chorych leczonych metforming i pochodng
sulfonvlomocznika

W przypadku poréwnaniu z insuling bazowa, przyjeto srednia dawke dobowa na poziomie 24
IU na podstawie badania LEAD-5 (Russel-Jones 2009). W analizie koszt insuliny bazowej
przyjeto jako $rednig wazong udziatem w rynku preparatéw insuliny NPH i dtugodziatajacych
analogéw insulin. W analizie wrazliwosci koszt insuliny przyjeto jako srednig wazong
udziatem w rynku wszystkich preparatéw insulin.

W analizie przyjeto, ze wszyscy chorzy stosuja metformine i pochodng sulfonylomocznika
podczas stosowania sitagliptyny lub insuliny bazowej. Dawkowanie lekdw przyjeto na 1,5g/d
lub 2g/d (w zaleznosci od dawki w preparacie Maymetsi) dla MET i 2 mg/d dla glimepirydu
(dla pozostatych pochodnych sulfonylomocznika proporcjonalnie; DDD wg WHO).

Zuzycie paskéw i lancetéw przyjeto w oparciu o Wytyczne Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego (PTD). Zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego
z 2022 r. {PTD 2022) chorym stosujacym doustne leki przeciwcukrzycowe zalecany jest raz
w tygodniu skrécony profil glikemii (na czczo i po gtéwnych positkach) i codziennie 1 badanie
o réznych porach dnia - srednio 1,4 paska i 1,4 naktuwacza dziennie (43,5 paskdw
i nakluwaczy miesigcznie). W przypadku stosowania statych dawek insuliny wytyczne PTD
zalecaja: 1-2 pomiary glikemii codziennie, raz w tygodniu skrécony profil glikemii (na czczo
i po gtéwnych positkach) oraz raz w miesiqcu dobowy profil glikemii (rano na czczo, przed
kazdym gtéwnym positkiem i 60-120 minut po nim oraz przed snem), co daje srednio 2 paski
i 2 naktuwacze dziennie {60,5 paskdw i naktuwaczy miesigcznie).

Porownanie z insuling bazowg w populacii chorych leczonych metforming i pochodng
sulfonvlomocznika

Srednia dawke dobowa insuliny w ramieniu interwencji, tj. podczas stosowania sitagliptyny,
oraz w ramieniu komparatora, tj. w przypadku intensyfikacji leczenia insuling, przyjeto na
podstawie badania Mathiu 2015 po 24 tygodniach odpowiednio na 54,8 IU i 59,9 IU. W analizie
koszt insuliny przyjeto jako srednig wazong udziatem w rynku wszystkich preparatéw insulin.

W analizie przyjeto, ze wszyscy chorzy stosuja metformine podczas intensyfikacji leczenia
insuling. Dawkowanie metforminy przyjeto na 1,5 g/d lub 2g/d {w zaleznosci od dawki
w preparacie Maymetsi).

Ze wzgledu na niewielka réznice w sredniej dobowej dawce insuliny w ramieniu interwencji
i w ramieniu komparatora, przyjeto takie same monitorowanie stezenia glukozy w obu
ramionach, tj. 5 pomiardw stezenia glukozy w ciggu dnia. W zwigzku z tym koszty paskdw
i lancetow wykorzystywanych w oznaczaniu stezenia glukozy we krwi nie stanowig kosztéw
réznicujacych analizowane terapie. Dla spéjnosci z pozostatymi poréwnaniami uwzgledniono
koszty monitorowania w zestawieniu kosztow.

Koszt sitagliptyny w potaczeniu z metforming oszacowano w oparciu o dane Wnioskodawcy
(patrz rozdz. 2). Koszty lekéw refundowanych w cukrzycy - insuliny bazowej (NPH
i dtugodziatajacych analogéw insulin) i pozostatych preparatéw insulin oraz metforminy
i pochodnych sulfonylomocznika, a takze koszty paskéw do oznaczania glukozy we krwi i igiet
przyjeto w oparciu o Obwieszczenie Ministra Zdrowia (Obwieszczenie MZ) jako srednig
wazong udziatem preparatéw oszacowang w oparciu o liczbe sprzedanych opakowan od
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stycznia do maja 2022 r. (najnowsze dane sprzedazowe NFZ; Komunikat DGL). Koszt lancetéw
stosowanych w oznaczaniu stezenia glukozy we krwi przyjeto na podstawie danych z apteki
internetowej http://diabetyk24.pl/, jako s$redniag kosztéw wszystkich dostepnych
prezentacji.

W analizie podstawowe]j koszt pochodnej sulfonylomocznika przyjeto jako srednig wazong
udziatem w rynku wszystkich preparatéw zawierajacych pochodne sulfonylomocznika, tj.
glimepiryd, gliklazyd i glipizyd. W analizie wrazliwosci koszt pochodnej sulfonylomocznika
przyjeto na podstawie kosztu jako sredniag wazona udziatem w rynku zawierajacych
glimepiryd.

Koszty lekdw przeciwcukrzycowych, igiet oraz paskéw i naktuwaczy do oznaczania stezenia
glukozy we krwi przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 15. Koszty lekéw przeciwcukrzycowych, igiet oraz paskéw i nakluwaczy do oznaczania
stezenia glukozy we krwi wykorzystane w niniejszej analizie.

Substancja czynna DDD Koszt, PLN/DDD
Perspektywa NFZ | Perspektywa NFZ + pacjent
lll linia leczenia (+MET+SUL)
SITA+MET 100+1500 N [ ]
SITA+MET 100+2000 N [ ]
MET 1,5¢ 0,28 0,47
MET 2g 0,37 0,63
suL* 2 mg/ 60 mg/ 0,16 0,58
10 mg
INS (BC) 24 U 1,73 2,56
INS (SA) 24 U 1,52 1,94
paski - SITA+MET+SUL 1,4 0,75 1,08
paski - INS+FMET+SUL 2,0 1,05 1,50
naktuwacze - 1,4 0,00 0,46
SITA+MET+SUL
naktuwacze - 2,0 0,00 0,64
INS+MET+SUL
igty - INS 1,0 0,13 0,19
Insulinoterapia (+MET/+INS+MET)
SITA+MET 100+1500 N [ ]
SITA+MET 100+2000 N [ ]
MET 1,5¢ 0,28 0,47
MET 2g 0,37 0,63
INS - SITA+MET 54,8 1U 3,47 4,43
INS - MET 59,2 U 3,79 4,84
paski 5,0 3,45 3,78
naktuwacze 5,0 0,00 1,62
igty - INS 3,0 0,14 0,58

DDD - dawka dobowa; *glimepiryd/gliklazyd /glipizydu.
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Miesieczne koszty lekdw przeciwcukrzycowych, igiet oraz paskéw i naktuwaczy do oznaczania
stezenia glukozy we krwi przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 16. Koszty (PLN/DDD) lekéw przeciwcukrzycowych, igiet oraz paskéw i naktuwaczy do
oznaczania stezenia glukozy we krwi wykorzystane w niniejszej analizie.

Substancja czynna Koszt, PLN (30 DDD)

Perspektywa NFZ | Perspektywa NFZ + pacjent
lll linia leczenia (+MET+SUL)
SITA+MET (50+850) I I
SITA+MET (50+1000) ] ]
MET (1500) 8,31 14,09
MET (2000) 11,08 18,79
suL* 4,93 17,47
INS (BC) 51,85 76,76
INS (SA) 45,58 58,16
paski - SITA+MET+SUL 22,62 32,41
paski - INS+FMET+SUL 31,49 45,12
naktuwacze - SITA+MET+SUL 0,00 13,87
naktuwacze - INS+HMET+SUL 0,00 19,31
igly - INS 3,86 5,78
Insulinoterapia (+MET/+INS+/-MET)
SITA+MET (50+850) I I
SITA+MET (50+1000) I I
MET (1500) 8,31 14,09
MET (2000) 11,08 18,79
INS - SITA+MET 104,08 132,80
INS - MET 113,77 145,16
paski 103,50 113,44
naktuwacze 0,00 48,55
igly - INS 4,22 17,33

DDD - dawka dobowa; *glimepiryd/gliklazyd /glipizyd.

3.7.2 Koszty zdarzen niepozadanych

W modelu uwzgledniono nastepujace zdarzenia niepozadane zwigzane ze stosowana terapia;
epizody hipoglikemii, epizody cigzkiej hipoglikemii oraz wzrost masy ciata.

Przyjeto, ze hipoglikemia jest to zdarzenie, ktére nie wymaga pomocy innych oséb, i dlatego
uznano, ze nie powoduje kosztéw ani ze strony ptatnika publicznego, ani z perspektywy
pacjenta. W przypadku cigzkiej hipoglikemii przyjeto, ze jest to zdarzenie wymagajace
pomocy medycznej, a leczenie bedzie wymagac hospitalizacji rozliczanej w ramach grupy
JGP K35: Cukrzyca z powiktaniami i inne stany hipoglikemiczne. Koszt zdarzenia przyjeto
w oparciu o Zarzadzenie Prezesa NFZ Nr 41/2022/DSOZ.
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Tab. 17. Koszt zdarzen niepozadanych zwiazanych ze stosowanym leczeniem.

Zdarzenie niepozadane Koszt, PLN/zdarzenie irédto
NFZ NFZ + pacjent
wzrost masy ciata (kg) I | F
epizod hipoglikemii 0,00 0,00 z definicji
epizod ciezkiej hipoglikemii | 2 599,00 2 599,00 Zarzadzenie Prezesa NFZ
Nr41/2022/DSOZ

3.8 Dyskontowanie

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztdw,
poniewaz ten typ analizy przedstawia przeptyw srodkéw finansowych w czasie {AOTMIT
2016).

3.9 Walidacja modelu

Przed przeprowadzeniem ostatecznej analizy, wykonano walidacje modelu w celu
weryfikacji technicznej poprawnosci. Model zostat przetestowany z uzyciem réznych
ustawien parametréw wejsciowych, zZeby sprawdzi¢, czy kierunki zmian wynikéw sa
uzasadnione. Walidacja obejmowata sprawdzenie wynikéw dla ekstremalnych {w tym
zerowych) wartosci parametrow wejsciowych. Wyniki weryfikowano pod wzgledem logicznej
spdjnosci.

3.10 Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwosci przeprowadzono w celu okreslenia wrazliwosci wynikdw uzyskanych
w modelu w odniesieniu do niepewnosci gtéwnych danych wejsciowych.

Kluczowe dane wejsciowe wsréd parametrow modelu obejmowaty: koszt pochodnej
sulfonylomocznika, DDD pochodnych sulfonylomocznika, koszt insuliny bazowej.

W przeprowadzonych analizach wrazliwosci, poza parametrem zmienionym zgodnie z opisem
zamieszczonym w ponizszej tabeli, pozostate parametry byly takie jak w przypadku analizy
podstawowej.
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Tab. 18. Scenariusze analizy wrazliwosci.

sulfonylomocznika

uwzglednieniem
kosztu glimepirydu,
gliklayzdu, glipizydu

Komunikat DGL

Komunikat DGL

Wariant | Parametr Analiza podstawowa | Uzasadnienie/zrédio Analiza wrazliwosci Uzasadnienie/zrédto | Rozdziat
danych danych
SA 1 koszt insuliny srednia wazona z Obwieszczenie MZ, srednia wazona z Obwieszczenie MZ, 3.71
bazowe]j uwzglednieniem Komunikat DGL uwzglednieniem Komunikat DGL
kosztdw insuliny NPH i kosztdw wszystkich
LAA refundowanych
preparatdw insulin

SA 2 koszt pochodnej srednia wazona z Obwieszczenie MZ, koszt glimepirydu Obwieszczenie MZ, 3.71
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3.11 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow

Zgodnie z § 6. ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia MZ analiza wptywu na budzet powinna zawierac
oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkdéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacije
ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje (Rozporzadzenie MZ).

Zgodnie z oszacowaniami przedstawionymi w rozdz. 3.2.2 na podstawie zgromadzonych
danych, liczebnoi¢ docelowej populacji chorych oszacowano na |GGG

Wartos¢ refundacji i doptat do farmakoterapii chorych z cukrzyca w 2018 r. przyjeto
upraszczajaco w oparciu o raport NFZ na temat cukrzycy (wartosci z tabeli 4.4 we
wspomnianym raporcie z uwzglednieniem wspdtczynnikéw inflacji wg Gtéwnego Urzedu
Statystycznego), ktdre podzielone przez liczbe pacjentdw {wg tabeli 4.3 we wspomnianym
raporcie) pozwolity na oszacowanie kosztéw farmakoterapii na 1 pacjenta - patrz tabela
ponizej.

Tab. 19. Koszty zakupu substancji czynnych.

Parametr NFZ Pacjent NFZ + pacjent
wartosé refundacji i doptat do farmakoterapii 1012,10 324,27 1 336,38
chorych z cukrzyca, mln PLN*

koszty farmakoterapii na 1 pacjenta, PLN** 385,35 123,46 508,82

* wartosci z tabeli 4.4 w raporcie NFZ na temat cukrzycy (NFZ 2019) za 2018 r. z uwzglednieniem
wspotczynnikdw inflacji wg GUS; ** wartosci z wiersza powyzej podzielone przez liczbe dorostych
pacjentdw (2626,43 tys.) stosujacych farmakoterapie w 2018 r. (tabela 4.3 w raporcie NFZ na temat
cukrzycy).

Sitagliptyna w pofaczeniu z metforming (Maymetsi®) nie jest finansowana przez NFZ
w analizowanym wskazaniu, w zwiazku z czym wydatki podmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku stanowiace refundacje ceny wnioskowanej technologii
wynoszg 0 PLN.

W analizie uwzgledniono jeszcze koszty podania lekdw i monitorowania poziomu glukozy
oszacowane w rozdz. 3.7.1 {w szacowaniu wydatkéw w docelowej populacji chorych
uwzgledniono udziat OADs i INS w oparciu o raport NFZ na temat cukrzycy [NFZ 2019], tj.
84,8% 115,2%).

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
przedstawiono ponize].
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Tab. 20. Aktualne roczne wydatki ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku.

Kategoria

2023 2024
NFZ NFZ + pacjent NFZ NFZ + pacjent

Koszty lekdw

Koszty podania

Koszty monitorowania
AKTUALNE WYDATKI
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4 Wyniki analizy z perspektywy NFZ

Ponizej przedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe zwiazane z wprowadzeniem
finansowania ze srodkéw publicznych inhibitoréw DPP-4, w tym sitagliptyny w potaczeniu
z metforming, w leczeniu cukrzycy typu 2, u dorostych pacjentéow:

e u ktérych dieta i ¢wiczenia fizyczne oraz stosowanie metforminy i pochodnej
sulfonylomocznika nie zapewnia odpowiedniej kontroli glikemii;

e u ktdrych dieta i dwiczenia fizyczne w potaczeniu ze stata dawka insuliny nie
zapewniaja odpowiedniej kontroli glikemii

w 2 kolejnych latach z perspektywy ptatnika publicznego, czyli Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ).

Dodatkowo uwzgledniono réwniez wptyw na catkowite obcigzenia budzetowe wprowadzenia
finansowania ze srodkéw publicznych inhibitoréw DPP-4 w leczeniu cukrzycy typu 2,
u dorostych pacjentdéw:

e U ktorych glikemia jest niewystarczajaco kontrolowana za pomoca diety i aktywnosci
fizycznej oraz u ktdrych stosowanie metforminy jest niewtasciwe ze wzgledu na
przeciwwskazania lub nietolerancje;

e u ktérych glikemia jest niewystarczajaco kontrolowana pomimo podawania
maksymalnej tolerowanej dawki metforminy w monoterapii;

e u ktérych dieta i dwiczenia fizyczne oraz stosowanie jedynie maksymalnej
tolerowanej dawki pochodnej sulfonylomocznika nie zapewnia odpowiedniej kontroli
glikemii oraz w przypadku, gdy stosowanie metforminy jest niewtasciwe z powodu
przeciwwskazan lub nietolerancji.

W powyzszych subpopulacjach rozpatrywane jest wprowadzenie finansowania sitagliptyny
(Maysiglu) i wildagliptyny (Glypvilo) [1, 3] oraz wildagliptyny w potaczeniu z metforming
(Vimetso) [2], a wyniki zostaty przedstawione dla spéjnosci z pozostatymi analizami wptywu
na budzet {BIA Maysiglu, BIA Glypvilo, BIA Vimetso).

4.1 Wariant najbardziej prawdopodobny

W analizie podstawowej (wariant najbardziej prawdopodobny) liczbe chorych
kwalifikujacych sie do leczenia inhibitorami DPP-4 oszacowano na || I pacientolat
(rocznych terapii) w | i Il roku analizy. Liczbe chorych kwalifikujacych sie do leczenia
sitagliptyna w potaczeniu z metforming oszacowano na _ pacjentolat {rocznych
terapii) w | i1l roku analizy.

W scenariuszu istniejacym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowe]
populacji chorych wyniosa || GGG odpovvicdnio w | i 1l roku analizy.

W scenariuszu nowym taczne obcigzenia budzetowe zwiazane z leczeniem docelowe]

populacji chorych wyniosa ||| GG oc-cvicdnio w 1 i Il roku analizy,

w tym koszt zakupu sitagliptyny w potaczeniu z metforming (substancji czynnej) wyniesie
odpowiednio
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Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania inhibitoréw
DPP-4, w tym sitagliptyny w potaczeniu z metformina, w analizowanym wskazaniu wyniosa

I odpowiednio w I 111 roku analizy [N

W populacji chorych leczonych wczesniej metforming i pochodna sulfonylomocznika
oszczednosci dla budzetu NFZ wynikajace z wprowadzenia finansowania inhibitoréw DPP-4,
w tym sitagliptyny w potaczeniu z metformina, i zastapienia insuliny bazowej wyniosa ||}
odpowiednio w | i Il roku refundacji.

W populacji chorych leczonych wczedniej insuling dodatkowe wydatki dla budzetu NFZ
wynikajace z wprowadzenia finansowania inhibitoréw DPP-4, w tym sitagliptyny
w potaczeniu z metforming, i zmniejszenia dawki insuliny wyniosa

PLN odpowiednio w | i Il roku refundacji.

Tab. 21. Liczba pacjentolat oszacowana w ramach analizowanych subpopulacji - analiza
podstawowa.

Subpopulacja | 2023 | 2024
Inhibitory DPP-4
Subpopulacja chorych weczesniej nieleczonych

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej pochodng
sulfonylomocznika

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming i pochodng
sulfonylomocznika

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming i pochodng
sulfonylomocznika

tacznie

Sitagliptyna w potaczeniu z metforming

Subpopulacja chorych weczesniej nieleczonych

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej pochodng
sulfonylomocznika

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming i pochodng
sulfonylomocznika

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming i pochodng
sulfonylomocznika

tacznie

Tab. 22. Zestawienie wynikéw analizy (wszystkie subpopulacje tacznie) dla wariantu
podstawowego (najbardziej prawdopodobnego) - perspektywa NFZ.

Grupa LACZNIE
Kategoria kosztéw I rok | Il rok
SCENARIUSZ ISTNIEJACY

Koszty zakupu substancji czynnych, PLN _
|
|
|

w tym koszt SITA, PLN
w tym koszt SITA+MET, PLN
w tym koszt WIL, PLN
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Grupa

LACZNIE

Kategoria kosztéw

| rok

w tym koszt WIL+MET, PLN

Koszty podania i monitorowania leczenia, PLN

Koszty zdarzen niepozadanych, PLN

Koszty tacznie

SCENARIUSZ NOWY

Koszty zakupu substancji czynnych, PLN

w tym koszt SITA, PLN

w tym koszt SITA+MET, PLN

w tym koszt WIL, PLN

w tym koszt WIL+MET, PLN

Koszty podania i monitorowania leczenia, PLN

Koszty zdarzen niepozadanych, PLN

Koszty tacznie

ROZNICA

Koszty zakupu substancji czynnych, PLN

w tym koszt SITA, PLN

w tym koszt SITA+MET, PLN

w tym koszt WIL, PLN

w tym koszt WIL+MET, PLN

Koszty podania i monitorowania leczenia, PLN

Koszty zdarzen niepozadanych, PLN

Koszty tacznie

=
=
=]
-~
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Tab. 23. Zestawienie wynikéw analizy (z podzialem na subpopulacje) dla wariantu podstawowego (najbardziej prawdopodobnego) - perspektywa NFZ.

Grupa I linia Il linia (+MET) Il linia (+SUL) IIl linia (+MET+SUL) INS (+INS+{-MET)

Kategoria kosztéw | I rok | 1l rok I rok | 1l rok I rok | 1l rok I rok | 11 rok I rok | 11 rok

SCENARIUSZ ISTNIEJACY

Koszty zakupu
substancji
czynnych, PLN

w tym koszt SITA,
PLN

w  tym  koszt
SITA+MET, PLN

w tym koszt WIL,
PLN

w  tym  koszt
WIL+MET, PLN

Koszty podania i
monitorowania
leczenia, PLN

Koszty zdarzen
niepozgdanych, PLN

Koszty tacznie

SCENARIUSZ NOWY

Koszty zakupu
substancji
czynnych, PLN

w tym koszt SITA,
PLN

w  tym  koszt
SITA+MET, PLN

w tym koszt WIL,
PLN

w  tym  koszt
WIL+MET, PLN

I
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Grupa

Il lina (+MET)

Il linia (+SUL)

IIl linia (+MET +SUL)

INS (+INS+/-MET)

Kategoria kosztow

I rok Il rok

I rok

Il rok

I rok

I rok

Koszty podania i
monitorowania
leczenia, PLN

Koszty zdarzen
niepozgdanych, PLN

Koszty tacznie

ROZNICA

Koszty
substancji
czynnych, PLN

zakupu

w tym koszt SITA,
PLN

w  tym  koszt
SITA+MET, PLN

w tym koszt WIL,
PLN

w  tym  koszt
WIL+MET, PLN

Koszty podania i
monitorowania
leczenia, PLN

Koszty zdarzen
niepozgdanych, PLN

Koszty tacznie
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Ryc. 4. Wyniki analizy dla wariantu najbardziej prawdopodobnego - perspektywa NFZ.

4.2 Wariant minimalny

W analizie podstawowej (wariant najbardziej prawdopodobny) liczbe chorych
kwalifikujacych sie do leczenia inhibitorami DPP-4 oszacowano na ||| pacientolat
(rocznych terapii) w | i Il roku analizy. Liczbe chorych kwalifikujacych sie do leczenia
sitagliptyna w potaczeniu z metforming oszacowano na _ pacjentolat {rocznych
terapii) w | i1l roku analizy

W scenariuszu istniejacym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowe]
populacji chorych wyniosa ||| GGG oo vicdnio w 1 i 1l roku analizy.

W scenariuszu nowym {aczne obcigzenia budzetowe zwiazane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa, ||| GGG od-oviednio w | i 1 roku analizy,

w tym koszt zakupu sitagliptyny w potaczeniu z metforming (substancji czynnej) wyniesie
odpowiednio

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania inhibitoréw
DPP-4, w tym sitagliptyny w potaczeniu z metformina, w analizowanym wskazaniu wyniosa
odpowiednio w | i Il roku analizy

W populacji chorych leczonych wczedniej metforming i pochodng sulfonylomocznika

oszczednosci dla budzetu NFZ wynikajace z wprowadzenia finansowania inhibitoréw DPP-4,

w tym sitagliptyny w potaczeniu z metforming, i zastapienia insuliny bazowej wyniosa -
odpowiednio w | i Il roku refundacji.

W populacji chorych leczonych wczedniej insuling dodatkowe wydatki dla budzetu NFZ
wynikajace z wprowadzenia finansowania inhibitoréw DPP-4, w tym sitagliptyny
w potaczeniu z metforming, i zmniejszenia dawki insuliny wyniosg

odpowiednio w | i Il roku refundacji.
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Tab. 24. Liczba pacjentolat oszacowana w ramach analizowanych subpopulacji - wariant
minimalny.

Subpopulacja | 2023 | 2024
Inhibitory DPP-4
Subpopulacja chorych weczesniej nieleczonych

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej pochodng
sulfonylomocznika

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming i pochodng
sulfonylomocznika

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming i pochodng
sulfonylomocznika

tacznie

Sitagliptyna w potaczeniu z metforming

Subpopulacja chorych weczesniej nieleczonych

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej pochodng
sulfonylomocznika

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming i pochodng
sulfonylomocznika

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming i pochodng
sulfonylomocznika

tacznie

Tab. 25. Zestawienie wynikéw analizy (wszystkie subpopulacje tacznie) dla wariantu minimalnego
- perspektywa NFZ.

Grupa

Kategoria kosztéw
SCENARIUSZ ISTNIEJACY
Koszty zakupu substancji czynnych, PLN
w tym koszt SITA, PLN
w tym koszt SITA+MET, PLN
w tym koszt WIL, PLN
w tym koszt WIL+MET, PLN
Koszty podania i monitorowania leczenia, PLN

| Il rok

Koszty zdarzen niepozadanych, PLN

Koszty tacznie
SCENARIUSZ NOWY
Koszty zakupu substancji czynnych, PLN
w tym koszt SITA, PLN
w tym koszt SITA+MET, PLN
w tym koszt WIL, PLN
w tym koszt WIL+MET, PLN
Koszty podania i monitorowania leczenia, PLN

| | - S s
S
~|S

=
m

Koszty zdarzen niepozadanych, PLN
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Grupa

Kategoria kosztéw

Koszty tacznie

ROZNICA

Koszty zakupu substancji czynnych, PLN

w tym koszt SITA, PLN

w tym koszt SITA+MET, PLN

w tym koszt WIL, PLN

w tym koszt WIL+MET, PLN

Koszty podania i monitorowania leczenia, PLN

Koszty zdarzen niepozadanych, PLN

Koszty tacznie

=
m

=
=]
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Tab. 26. Zestawienie wynikéw analizy (z podzialem na subpopulacje) dla wariantu minimalnego - perspektywa NFZ.

Grupa | linia

Il linia (+MET)

Il linia (+SUL)

Il linia (+MET +SUL)

INS (+INS+/-MET)

Kategoria kosztow | | rok

| 1l rok

I rok | 1l rok

I rok | 1l rok

I rok | 11 rok

I rok | 11 rok

SCENARIUSZ ISTNIEJACY

Koszty zakupu
substancji

czynnych, PLN

w tym koszt SITA,
PLN

w  tym  koszt
SITA+MET, PLN

w tym koszt WIL,
PLN

w  tym  koszt
WIL+MET, PLN

Koszty podania i
monitorowania
leczenia, PLN

Koszty zdarzen
niepozgdanych, PLN

Koszty tacznie

SCENARIUSZ NOWY

Koszty
substancji
czynnych, PLN

zakupu

w tym koszt SITA,
PLN

w  tym  koszt
SITA+MET, PLN

w tym koszt WIL,
PLN

w  tym  koszt
WIL+MET, PLN

b
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Grupa | linia Il linia (+MET) Il linia (+SUL) Il linfa (+MET+SUL) INS (+INS+/-MET)

Kategoria kosztow | | rok Il rok | rok Il rok | rok Il rok | rok Il rok | rok Il rok

Koszty podania i (SN |HEE D B B B B B S e

moni torowania

leczenia, PLN

Koszty  zdarzer | I . i i . . . I | .

niepozgdanych, PLN

Koszty tacznie I B B B D B I S B | e

ROZNICA

oszty - zakupu I B D N I e I . N |

substancji

czynnych, PLN

w tym loszt STA, I El ] | I I Bl I e .

w tym koszt |l | | | | | I EE .

SITA+MET, PLN

w tm kost WL, I El ] | I I HE | .

W m | oszt | | I EE 1 | I EE I
+ 3

Koszty podania i | | | | I B N EEE ] |

moni torowania

leczenia, PLN

Koszty ~ zdarzeri | [N I N | | | | | |

niepozgdanych, PLN

Koszty tacznie I B D B B e [ I N | S
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Ryc. 5. Wyniki analizy dla wariantu minimalnego - perspektywa NFZ.

4.3 Wariant maksymalny

W analizie podstawowej (wariant najbardziej prawdopodobny) liczbe chorych
kwalifikujacych sie¢ do leczenia inhibitorami DPP-4 oszacowano na

pacjentolat {rocznych terapii) w | i Il roku analizy. Liczbe chorych kwalifikujacych sie do
leczenia sitagliptyna w potaczeniu z metforming oszacowano na ||| pacientolat
(rocznych terapii) w | i Il roku analizy

W scenariuszu istniejacym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowe]
populacji chorych wyniosa ||| GGG odpovicdnio w I i 1l roku analizy.

W scenariuszu nowym {aczne obcigzenia budzetowe zwiazane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa ||| GGG odpovviednio w 1 i 1l roku analizy,

w tym koszt zakupu sitagliptyny w potaczeniu z metforming (substancji czynnej) wyniesie
odpowiednio

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania inhibitoréw
DPP-4, w tym sitagliptyny w potaczeniu z metformina, w analizowanym wskazaniu wyniosa
odpowiednio w | i Il roku analizy

W populacji chorych leczonych wczesniej metforming i pochodng sulfonylomocznika

oszczednosci dla budzetu NFZ wynikajace z wprowadzenia finansowania inhibitoréw DPP-4,

w tym sitagliptyny w potaczeniu z metforming, i zastapienia insuliny bazowej wyniosa .
odpowiednio w | i Il roku refundacji.

W populacji chorych leczonych wczedniej insuling dodatkowe wydatki dla budzetu NFZ
wynikajace z wprowadzenia finansowania inhibitoréw DPP-4, w tym sitagliptyny
w potaczeniu z metforming, i zmniejszenia dawki insuliny wyniosa

odpowiednio w | i Il roku refundacji.
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Tab. 27. Liczba pacjentolat oszacowana w ramach analizowanych subpopulacji - wariant
maksymalny.

Subpopulacja | 2023 | 2024
Inhibitory DPP-4
Subpopulacja chorych weczesniej nieleczonych

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej pochodng
sulfonylomocznika

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming i pochodng
sulfonylomocznika

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming i pochodng
sulfonylomocznika

tacznie

Sitagliptyna w potaczeniu z metformina

Subpopulacja chorych weczesniej nieleczonych

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej pochodng
sulfonylomocznika

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming i pochodng
sulfonylomocznika

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming i pochodng
sulfonylomocznika

tacznie

Tab. 28. Zestawienie wynikéw analizy (wszystkie subpopulacje tacznie) dla wariantu
maksymalnego - perspektywa NFZ.

Grupa

Kategoria kosztéw
SCENARIUSZ ISTNIEJACY
Koszty zakupu substancji czynnych, PLN
w tym koszt SITA, PLN
w tym koszt SITA+MET, PLN
w tym koszt WIL, PLN
w tym koszt WIL+MET, PLN
Koszty podania i monitorowania leczenia, PLN

| Il rok

Koszty zdarzen niepozadanych, PLN

Koszty tacznie
SCENARIUSZ NOWY
Koszty zakupu substancji czynnych, PLN
w tym koszt SITA, PLN
w tym koszt SITA+MET, PLN
w tym koszt WIL, PLN
w tym koszt WIL+MET, PLN
Koszty podania i monitorowania leczenia, PLN

| | - S s
S
~|S

=
m

Koszty zdarzen niepozadanych, PLN
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Grupa

Kategoria kosztéw

Koszty tacznie

ROZNICA

Koszty zakupu substancji czynnych, PLN

w tym koszt SITA, PLN

w tym koszt SITA+MET, PLN

w tym koszt WIL, PLN

w tym koszt WIL+MET, PLN

Koszty podania i monitorowania leczenia, PLN

Koszty zdarzen niepozadanych, PLN

Koszty tacznie

A
=
m

=
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Tab. 29. Zestawienie wynikéw analizy (z podzialem na subpopulacje) dla wariantu maksymalnego - perspektywa NFZ.

Grupa I linia Il linia (+MET) Il linia (+SUL) IIl linia (+MET+SUL) INS (+INS+{-MET)

Kategoria kosztéw | I rok | 1l rok I rok | 1l rok I rok | 1l rok I rok | 11 rok I rok | 11 rok

SCENARIUSZ ISTNIEJACY

Koszty zakupu
substancji
czynnych, PLN

w tym koszt SITA,
PLN

w  tym  koszt
SITA+MET, PLN

w tym koszt WIL,
PLN

w  tym  koszt
WIL+MET, PLN

Koszty podania i
monitorowania
leczenia, PLN

Koszty zdarzen
niepozgdanych, PLN

Koszty tacznie

SCENARIUSZ NOWY

Koszty zakupu
substancji
czynnych, PLN

w tym koszt SITA,
PLN

w  tym  koszt
SITA+MET, PLN

w tym koszt WIL,
PLN

w  tym  koszt
WIL+MET, PLN

on
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Grupa

Il lina (+MET)

Il linia (+SUL)

IIl linia (+MET +SUL)

INS (+INS+/-MET)

Kategoria kosztow

I rok

Il rok

I rok

Il rok

I rok

Koszty podania i
monitorowania
leczenia, PLN

Koszty zdarzen
niepozgdanych, PLN

Koszty tacznie

ROZNICA

Koszty
substancji
czynnych, PLN

zakupu

w tym koszt SITA,
PLN

w  tym  koszt
SITA+MET, PLN

w tym koszt WIL,
PLN

w  tym  koszt
WIL+MET, PLN

Koszty podania i
monitorowania
leczenia, PLN

Koszty zdarzen
niepozgdanych, PLN

Koszty tacznie
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Ryc. 6. Wyniki analizy dla wariantu maksymalnego - perspektywa NFZ.

4.4 Analiza wrazliwosci dla wariantu podstawowego

W celu oceny stabilnosci uzyskanych wynikdéw przeprowadzono deterministyczng analize
wrazliwosci dla kluczowych parametréw - opis scenariuszy przedstawiono w rozdz. 3.10.
Wyniki poszczegdlnych scenariuszy analizy wrazliwosci zebrano ponizej.

Tab. 30. Prognozowane oszczednosci dla budzetu ptatnika w horyzoncie 2 lat - analiza
wrazliwosci, perspektywa NFZ.

Wariant I rok, PLN Zmiana vs BC Il rok, PLN Zmiana vs BC
BC I | I |

SAT1 | | I |

SA2 I I I I
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5 Wyniki analizy z perspektywy wspélnej

Ponizej przedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe zwiazane z wprowadzeniem
finansowania ze srodkéw publicznych inhibitoréw DPP-4, w tym sitagliptyny w potaczeniu
z metforming, w leczeniu cukrzycy typu 2, u dorostych pacjentdow:

e u ktérych dieta i ¢wiczenia fizyczne oraz stosowanie metforminy i pochodnej
sulfonylomocznika nie zapewnia odpowiedniej kontroli glikemii;

e U ktdrych dieta i dwiczenia fizyczne w potaczeniu ze stata dawka insuliny nie
zapewniaja odpowiedniej kontroli glikemii

w 2 kolejnych latach z perspektywy wspdlnej, tj. ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta.

Dodatkowo uwzgledniono réwniez wptyw na catkowite obcigzenia budzetowe wprowadzenia
finansowania ze srodkéw publicznych inhibitoréw DPP-4 w leczeniu cukrzycy typu 2,
u dorostych pacjentdéw:

e U ktorych glikemia jest niewystarczajaco kontrolowana za pomoca diety i aktywnosci
fizycznej oraz u ktdrych stosowanie metforminy jest niewtasciwe ze wzgledu na
przeciwwskazania lub nietolerancje;

e u ktérych glikemia jest niewystarczajaco kontrolowana pomimo podawania
maksymalnej tolerowanej dawki metforminy w monoterapii;

e u ktérych dieta i dwiczenia fizyczne oraz stosowanie jedynie maksymalnej
tolerowanej dawki pochodnej sulfonylomocznika nie zapewnia odpowiedniej kontroli
glikemii oraz w przypadku, gdy stosowanie metforminy jest niewtasciwe z powodu
przeciwwskazan lub nietolerancji.

W powyzszych subpopulacjach rozpatrywane jest wprowadzenie finansowania sitagliptyny
(Maysiglu) i wildagliptyny (Glypvilo) [1, 3] oraz wildagliptyny w potaczeniu z metforming
(Vimetso) [2], a wyniki zostaty przedstawione dla spéjnosci z pozostatymi analizami wptywu
na budzet {BIA Maysiglu, BIA Glypvilo, BIA Vimetso).

5.1 Wariant najbardziej prawdopodobny

W analizie podstawowej (wariant najbardziej prawdopodobny) liczbe chorych
kwalifikujacych sig do leczenia inhibitorami DPP-4 oszacowano na pacjentolat
(rocznych terapii) w | i Il roku analizy. Liczbe chorych kwalifikujacych sie do leczenia
sitagliptyna w potaczeniu z metforming oszacowano na pacjentolat {rocznych
terapii) w | i1l roku analizy

W scenariuszu istniejacym taczne obcigzenia dla ptatnika i pacjenta zwigzane z leczeniem

docelowej populacji chorych wyniosa | G oo viednio w | 1 11 roku

analizy.

W scenariuszu nowym {aczne obciagzenia dla ptatnika i pacjenta zwigzane z leczeniem

docelowej populacji chorych wyniosa ||| G odpoviednio w1 i 1l roku

analizy, w tym koszt zakupu sitagliptyny w potaczeniu z metforming (substancji czynnej)
wyniesie odpowiednio
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Dodatkowe wydatki z perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta zwigzane z wprowadzeniem
finansowania inhibitorédw DPP-4, w tym sitagliptyny w potaczeniu z metforming,
w analizowanym wskazaniu wyniosa || GG cdpoviednio w1 i Il roku
analizy

W populacji chorych leczonych wczesniej metforming i pochodng sulfonylomocznika
oszczednosci z perspektywy wspdlnej NFZ i pacjenta wynikajace z wprowadzenia
finansowania inhibitordw DPP-4, w tym sitagliptyny w potaczeniu z metforming, izastapienia

insuliny bazowej wyniosa ||| G odpovviednio w I i1l roku refundacii.

W populacji chorych leczonych wczesniej insuling inkrementalne koszty dla ptatnika
i pacjenta wynikajace z wprowadzenia finansowania inhibitoréw DPP-4, w tym sitagliptyny
w polaczeniu z metforming, i zmniejszenia dawki insuliny wyniosa

odpowiednio w | i Il roku refundacji.

Tab. 31. Liczba pacjentolat oszacowana w ramach analizowanych subpopulacji - analiza
podstawowa.

Subpopulacja | 2023 | 2024
Inhibitory DPP-4
Subpopulacja chorych weczesniej nieleczonych

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej pochodng
sulfonylomocznika

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming i pochodng
sulfonylomocznika

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming i pochodng
sulfonylomocznika

tacznie

Sitagliptyna w potaczeniu z metforming

Subpopulacja chorych weczesniej nieleczonych

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej pochodng
sulfonylomocznika

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming i pochodng
sulfonylomocznika

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming i pochodng
sulfonylomocznika

tacznie

Tab. 32. Zestawienie wynikéw analizy (wszystkie subpopulacje tacznie) dla wariantu
podstawowego (najbardziej prawdopodobnego) - perspektywa wspdélna.

Grupa LACZNIE
Kategoria kosztéw I rok | Il rok
SCENARIUSZ ISTNIEJACY

Koszty zakupu substancji czynnych, PLN ] ]
|
|

w tym koszt SITA, PLN |
w tym koszt SITA+MET, PLN |
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Grupa

LACZNIE

Kategoria kosztéw

| rok

w tym koszt WIL, PLN

w tym koszt WIL+MET, PLN

Koszty podania i monitorowania leczenia, PLN

Koszty zdarzen niepozadanych, PLN

Koszty tacznie

SCENARIUSZ NOWY

Koszty zakupu substancji czynnych, PLN

w tym koszt SITA, PLN

w tym koszt SITA+MET, PLN

w tym koszt WIL, PLN

w tym koszt WIL+MET, PLN

Koszty podania i monitorowania leczenia, PLN

Koszty zdarzen niepozadanych, PLN

Koszty tacznie

ROZNICA

Koszty zakupu substancji czynnych, PLN

w tym koszt SITA, PLN

w tym koszt SITA+MET, PLN

w tym koszt WIL, PLN

w tym koszt WIL+MET, PLN

Koszty podania i monitorowania leczenia, PLN

Koszty zdarzen niepozadanych, PLN

Koszty tacznie

.=
=
=]
~
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Tab. 33. Zestawienie wynikéw analizy (z podzialem na subpopulacje) dla wariantu podstawowego (najbardziej prawdopodobnego) - perspektywa
wspdlna.

Grupa I linia Il linia (+MET) Il linia (+SUL) IIl linia (+MET+SUL) INS (+INS+{-MET)

Kategoria kosztéw | I rok | 1l rok I rok | 1l rok I rok | 1l rok I rok | 11 rok I rok | 11 rok

SCENARIUSZ ISTNIEJACY

czynnych, PLN

w tym koszt SITA,
PLN

w  tym  koszt
SITA+MET, PLN

Kogzty zakupu _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
substancji
czynnych, PLN
w tym koszt SITA, | | | | | | | | | |
w  tym koszt | i i i i i i i i i
SITA+MET, PLN
w tym koszt WL, | | | | | | | | | |
w tym koszt ] | | | | | | | | |
WIL+MET, PLN
Koszty podania i B I I P N N P P O |
moni torowani a
leczenia, PLN
Koszty ~ zdarzer | [N I I I (N I I I
niepozgdanych, PLN
Koszty tacznie I B B B B S S S e | e
SCENARIUSZ NOWY
oszty - zakupu B B B B I D N I I |
substancji
B ] | I I D D IS | e
| | | | | | I EE I
B ] | I I D D IS | e

w tym koszt WIL,
PLN

o
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Grupa

Il lina (+MET)

Il linia (+SUL)

IIl linia (+MET +SUL)

INS (+INS+/-MET)

Kategoria kosztow

I rok

Il rok

I rok

Il rok

I rok

Il rok

w  tym  koszt
WIL+MET, PLN

Koszty podania i
monitorowania
leczenia, PLN

Koszty zdarzen
niepozgdanych, PLN

Koszty tacznie

ROZNICA

Koszty
substancji
czynnych, PLN

zakupu

w tym koszt SITA,
PLN

w  tym  koszt
SITA+MET, PLN

w tym koszt WIL,
PLN

w  tym  koszt
WIL+MET, PLN

Koszty podania i
monitorowania
leczenia, PLN

Koszty zdarzen
niepozgdanych, PLN

Koszty tacznie

| | | =
)
=

[ - =
=]
=
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Ryc. 7. Wyniki analizy dla wariantu najbardziej prawdopodobnego - perspektywa wspélna.

5.2 Wariant minimalny

W analizie podstawowej (wariant najbardziej prawdopodobny) liczbe chorych
kwalifikujacych sie do leczenia inhibitorami DPP-4 oszacowano na ||| pacientolat
(rocznych terapii) w | i Il roku analizy. Liczbe chorych kwalifikujacych sie do leczenia
sitagliptyna w potaczeniu z metforming oszacowano na _ pacjentolat {rocznych
terapii) w | i1l roku analizy

W scenariuszu istniejacym taczne obcigzenia dla ptatnika i pacjenta zwigzane z leczeniem
docelowej populacji chorych wyniosa || GG oc-oviednio w1 i 1l roku
analizy.

W scenariuszu nowym {aczne obciagzenia dla ptatnika i pacjenta zwigzane z leczeniem
docelowej populacji chorych wyniosa, || GGG oo vvicdnio w1 i 11 roku
analizy, w tym koszt zakupu sitagliptyny w potaczeniu z metforming (substancji czynnej)
wyniesie odpowiednio

Dodatkowe wydatki z perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta zwigzane z wprowadzeniem
finansowania inhibitorédw DPP-4, w tym sitagliptyny w potaczeniu z metforming,
w analizowanym wskazaniu wyniosa, ||| G o oo 'viednio w 1 1 11 roku
analizy

W populacji chorych leczonych wczedniej metforming i pochodng sulfonylomocznika
oszczednosci z perspektywy wspdlnej NFZ i pacjenta wynikajace z wprowadzenia
finansowania inhibitordw DPP-4, w tym sitagliptyny w potaczeniu z metforming, izastapienia

insuliny bazowej wyniosa || GG odpo\viednio w1 i 11 roku refundacji.

W populacji chorych leczonych wczesniej insuling inkrementalne koszty dla ptatnika
i pacjenta wynikajace z wprowadzenia finansowania inhibitoréw DPP-4, w tym sitagliptyny
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w potaczeniu z metformina, i zmniejszenia dawki insuliny wyniosa ||| GTGcNGGGEEE

odpowiednio w | i Il roku refundacji.

Tab. 34. Liczba pacjentolat oszacowana w ramach analizowanych subpopulacji - wariant
minimalny.

Subpopulacja | 2023 | 2024
Inhibitory DPP-4
Subpopulacja chorych weczesniej nieleczonych

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej pochodng
sulfonylomocznika

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming i pochodng
sulfonylomocznika

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming i pochodng
sulfonylomocznika

tacznie

Sitagliptyna w potaczeniu z metforming

Subpopulacja chorych weczesniej nieleczonych

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming

Subpopulacja chorych leczonych wczeshiej pochodng
sulfonylomocznika

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming i pochodng
sulfonylomocznika

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming i pochodng
sulfonylomocznika

tacznie

Tab. 35. Zestawienie wynikéw analizy (wszystkie subpopulacje tacznie) dla wariantu minimalnego
- perspektywa wspélna.

Grupa
Kategoria kosztéw
SCENARIUSZ ISTNIEJACY
Koszty zakupu substancji czynnych, PLN
w tym koszt SITA, PLN
w tym koszt SITA+MET, PLN
w tym koszt WIL, PLN
w tym koszt WIL+MET, PLN
Koszty podania i monitorowania leczenia, PLN

| Il rok

Koszty zdarzen niepozadanych, PLN

Koszty tacznie

SCENARIUSZ NOWY

Koszty zakupu substancji czynnych, PLN
w tym koszt SITA, PLN
w tym koszt SITA+MET, PLN
w tym koszt WIL, PLN

| |- d
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~|S
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Grupa

Kategoria kosztéw

w tym koszt WIL+MET, PLN

Koszty podania i monitorowania leczenia, PLN

Koszty zdarzen niepozadanych, PLN

Koszty tacznie

ROZNICA

Koszty zakupu substancji czynnych, PLN

w tym koszt SITA, PLN

w tym koszt SITA+MET, PLN

w tym koszt WIL, PLN

w tym koszt WIL+MET, PLN

Koszty podania i monitorowania leczenia, PLN

Koszty zdarzen niepozadanych, PLN

Koszty tacznie

=
m

=
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Tab. 36. Zestawienie wynikéw analizy (z podziatem na subpopulacje) dla wariantu minimalnego - perspektywa wspélna.

Grupa I linia Il linia (+MET) Il linia (+SUL) IIl linia (+MET+SUL) INS (+INS+{-MET)

Kategoria kosztéw | I rok | 1l rok I rok | 1l rok I rok | 1l rok I rok | 11 rok I rok | 11 rok

SCENARIUSZ ISTNIEJACY

Koszty zakupu
substancji
czynnych, PLN

w tym koszt SITA,
PLN

w  tym  koszt
SITA+MET, PLN

w tym koszt WIL,
PLN

w  tym  koszt
WIL+MET, PLN

Koszty podania i
monitorowania
leczenia, PLN

Koszty zdarzen
niepozgdanych, PLN

Koszty tacznie

SCENARIUSZ NOWY

Koszty zakupu
substancji
czynnych, PLN

w tym koszt SITA,
PLN

w  tym  koszt
SITA+MET, PLN

w tym koszt WIL,
PLN

w  tym  koszt
WIL+MET, PLN

o
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Grupa | linia Il linia (+MET) Il linia (+SUL) Il linfa (+MET+SUL) INS (+INS+/-MET)

Kategoria kosztow | | rok Il rok | rok Il rok | rok Il rok | rok Il rok | rok Il rok

Koszty podania i (N | D B BN BN B S S e

moni torowania

leczenia, PLN

Koszty  zdarzer | I . i i . . . I | .

niepozgdanych, PLN

Koszty tacznie I B B B B S S S e | e

ROZNICA

oszty - zakupu I B D N Bl e I N N |

substancji

czynnych, PLN

w tym loszt STA, I El ] | I B N I I | .

w tym koszt |l | | | | | I EE .

SITA+MET, PLN

w tm foszt WL, I El ] | I B N I I | .

W m | oszt | | I EE 1 | I EE I
+ 3

Koszty podania i | | | | I B N EEE ] |

moni torowania

leczenia, PLN

Koszty ~ zdarzeri | [N I N | | | | | |

niepozgdanych, PLN

Koszty tacznie I B B B D D S S e e

o~
o
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Ryc. 8. Wyniki analizy dla wariantu minimalnego - perspektywa wspdlna.

5.3 Wariant maksymalny

W analizie podstawowej (wariant najbardziej prawdopodobny) liczbe chorych
kwalifikujacych sie¢ do leczenia inhibitorami DPP-4 oszacowano na

pacjentolat {rocznych terapii) w | i Il roku analizy. Liczbe chorych kwalifikujacych sie do
leczenia sitagliptyna w potaczeniu z metforming oszacowano na ||| pacientolat
(rocznych terapii) w | i Il roku analizy

W scenariuszu istniejacym taczne obcigzenia dla ptatnika i pacjenta zwigzane z leczeniem
docelowej populacji chorych wyniosa || GG odpovvicdnio w1 i1l roku
analizy.

W scenariuszu nowym {aczne obciagzenia dla ptatnika i pacjenta zwigzane z leczeniem
docelowej populacji chorych wyniosa, || GGG od-ovvicdnio w1 i 1l roku
analizy, w tym koszt zakupu sitagliptyny w potaczeniu z metforming (substancji czynnej)
wyniesie odpowiednio

Dodatkowe wydatki z perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta zwigzane z wprowadzeniem
finansowania inhibitorédw DPP-4, w tym sitagliptyny w potaczeniu z metforming,
w analizowanym wskazaniu wyniosa, ||| G odpovviednio w 1 i Il roku
analizy

W populacji chorych leczonych wczedniej metforming i pochodng sulfonylomocznika
oszczednosci z perspektywy wspdlnej NFZ i pacjenta wynikajace z wprowadzenia
finansowania inhibitordw DPP-4, w tym sitagliptyny w potaczeniu z metforming, izastapienia

insuliny bazowej wyniosa || GGG oc-ovviednio w | i Il roku refundacj.

W populacji chorych leczonych wczesniej insuling inkrementalne koszty dla ptatnika
i pacjenta wynikajace z wprowadzenia finansowania inhibitoréw DPP-4, w tym sitagliptyny
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w potaczeniu z metformina, i zmniejszenia dawki insuliny wyniosa ||| G ~(
PLN odpowiednio w | i Il roku refundacji.

Tab. 37. Liczba pacjentolat oszacowana w ramach analizowanych subpopulacji - wariant
maksymalny.

Subpopulacja | 2023 | 2024
Inhibitory DPP-4
Subpopulacja chorych weczesniej nieleczonych

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej pochodng
sulfonylomocznika

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming i pochodng
sulfonylomocznika

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming i pochodng
sulfonylomocznika

tacznie

Sitagliptyna w potaczeniu z metforming

Subpopulacja chorych weczesniej nieleczonych

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej pochodng
sulfonylomocznika

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming i pochodng
sulfonylomocznika

Subpopulacja chorych leczonych wczesniej metforming i pochodng
sulfonylomocznika

tacznie

Tab. 38. Zestawienie wynikéw analizy (wszystkie subpopulacje tacznie) dla wariantu
maksymalnego - perspektywa wspdlna.

Grupa
Kategoria kosztéw
SCENARIUSZ ISTNIEJACY
Koszty zakupu substancji czynnych, PLN
w tym koszt SITA, PLN
w tym koszt SITA+MET, PLN
w tym koszt WIL, PLN
w tym koszt WIL+MET, PLN
Koszty podania i monitorowania leczenia, PLN

| Il rok

Koszty zdarzen niepozadanych, PLN

Koszty tacznie

SCENARIUSZ NOWY

Koszty zakupu substancji czynnych, PLN
w tym koszt SITA, PLN
w tym koszt SITA+MET, PLN
w tym koszt WIL, PLN

I | . . —;
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~|N
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Grupa

Kategoria kosztéw

w tym koszt WIL+MET, PLN

Koszty podania i monitorowania leczenia, PLN

Koszty zdarzen niepozadanych, PLN

Koszty tacznie

ROZNICA

Koszty zakupu substancji czynnych, PLN

w tym koszt SITA, PLN

w tym koszt SITA+MET, PLN

w tym koszt WIL, PLN

w tym koszt WIL+MET, PLN

Koszty podania i monitorowania leczenia, PLN

Koszty zdarzen niepozadanych, PLN

Koszty tacznie

A
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Tab. 39. Zestawienie wynikéw analizy (z podziatem na subpopulacje) dla wariantu maksymalnego - perspektywa wspélna.

Grupa | linia

Il linia (+MET)

Il linia (+SUL)

Il linia (+MET +SUL)

INS (+INS+/-MET)

Kategoria kosztow | | rok

| 1l rok

I rok

| 1l rok

I rok | 1l rok

I rok | 11 rok

I rok | 11 rok

SCENARIUSZ ISTNIEJACY

Koszty zakupu
substancji

czynnych, PLN

w tym koszt SITA,
PLN

w  tym  koszt
SITA+MET, PLN

w tym koszt WIL,
PLN

w  tym  koszt
WIL+MET, PLN

Koszty podania i
monitorowania
leczenia, PLN

Koszty zdarzen
niepozgdanych, PLN

Koszty tacznie

SCENARIUSZ NOWY

Koszty
substancji
czynnych, PLN

zakupu

w tym koszt SITA,
PLN

w  tym  koszt
SITA+MET, PLN

w tym koszt WIL,
PLN

w  tym  koszt
WIL+MET, PLN
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Grupa

Il lina (+MET)

Il linia (+SUL)

IIl linia (+MET +SUL)

INS (+INS+/-MET)

Kategoria kosztow

I rok

Il rok

I rok

Il rok

I rok

I rok

Koszty podania i
monitorowania
leczenia, PLN

Koszty zdarzen
niepozgdanych, PLN

Koszty tacznie

ROZNICA

Koszty
substancji
czynnych, PLN

zakupu

w tym koszt SITA,
PLN

w  tym  koszt
SITA+MET, PLN

w tym koszt WIL,
PLN

w  tym  koszt
WIL+MET, PLN

Koszty podania i
monitorowania
leczenia, PLN

Koszty zdarzen
niepozgdanych, PLN

Koszty tacznie
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Ryc. 9. Wyniki analizy dla wariantu maksymalnego - perspektywa wspdlna.

5.4 Analiza wrazliwosci dla wariantu podstawowego

W celu oceny stabilnosci uzyskanych wynikdéw przeprowadzono deterministyczng analize
wrazliwosci dla kluczowych parametréw - opis scenariuszy przedstawiono w rozdz. 3.10.
Wyniki poszczegdlnych scenariuszy analizy wrazliwosci zebrano ponizej.

Tab. 40. Prognozowane oszczednosci dla budzetu ptatnika w horyzoncie 2 lat - analiza
wrazliwosci, perspektywa wspdlna.

Wariant I rok, PLN Zmiana vs BC Il rok, PLN Zmiana vs BC
BC I | I |

SAT1 I | I |

SA2 I || I ||
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6 Analiza racjonalizacyjna

Zgodnie z Ustawa z dnia 12 maja 2011 . o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych {(Dz. U. nr 122 poz. 696), analiza
racjonalizacyjna powinna by¢ przedktadana w przypadku, gdy analiza wptywu na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych wykazuje
wzrost kosztéw refundacji. Analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania dotyczace
refundacii lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw
medycznych, ktérych objecie refundacja spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych
w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajacemu z analizy wptywu
na budzet.

Niniejsza analiza wptywu na budzet wykazata, Ze wprowadzenie finansowania inhibitoréw
DPP-4, w tym sitagliptyny w potaczeniu z metforming, w leczeniu docelowej populacji
chorych jest zwiazane z dodatkowymi wydatkami budzetowymi niezaleznie od
przedstawionego wariantu analizy.

Analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw
publicznych wykazata wzrost kosztéw refundacji, w zwiazku z czym przedstawiono analize
racjonalizacyjna {patrz osobny dokument: || GTcNEEEEEEEEEEE i cqiptyna
w potqczeniu z metforming (Maymetsi®) w leczeniu dorosiych chorych z cukrzycq typu 2.
Analiza racjonalizacyjna. Warszawa, 2022).
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7 Wplyw na organizacje udzielania swiadczen
zdrowotnych

Rozszerzenie wskazan refundacyjnych dla sitagliptyny w potaczeniu z metforming poprzez
dostosowanie wskazania refundacyjnego wzgledem wskazania rejestracyjnego nie wplynie
negatywnie na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych.

Nie zidentyfikowano dodatkowych bezposrednich kosztdw zwigzanych ze stosowaniem
sitagliptyny u chorych z cukrzycy typu 2, ktére dotycza bezposrednio ptatnika publicznego
lub pacjenta.

Podjecie decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych sitagliptyny w analizowanym
wskazaniu nie powinno spowodowac istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych
w innych sektorach niz ochrona zdrowia, dlatego nie przeprowadzano oddzielnej analizy
w tym zakresie.
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8 Aspekty etyczne, spoteczne oraz prawne

Nie zidentyfikowano dziedziny Zzycia spotecznego, ktéra mogtaby poniesdc straty, ani sytuacji
budzacych dylematy moralne zwigzane z wprowadzeniem finansowania leczenia sitagliptyna
w potaczeniu z metforming (Maymetsi®) w cukrzycy typu 2.

Jak kazde leczenie, réwniez terapia sitagliptyna w potaczeniu z metforming moze nie by¢
zaakceptowana przez poszczegdlnych chorych. Majac na uwadze doustna droge podania
leku, akceptacja leczenia moze by¢ na wyzszym poziomie niz terapie iniekcyjne (np.
terapia insuling). Zastosowanie terapii powinno by¢ poprzedzone szczegdtowsq informacia
dla chorego o potencjalnych korzysciach i ryzyku jej stosowania, w tym specyficznych
dziataniach niepozadanych i ostrzezeniach zawartych w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Nie zidentyfikowano zadnych obowigzujacych regulacji prawnych, ktére wymagatyby
korekty. Wnioskowane dotaczenie leku do juz istniejacej grupy limitowej powoduje, ze nie
sg konieczne zadne dodatkowe zmiany regulacyjne.

Poprzez rozszerzenie wskazan dla sitagliptyny w potaczeniu z metforming w leczeniu
cukrzycy typu 2 spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentéw, wynikajacy
z dostepu do nowoczesnej opcji terapeutycznej i mozliwosci wyboru terapii.

Stosowanie sitagliptyny w potaczeniu z metforming i finansowanie jej w ramach wykazu
lekéw refundowanych nie jest zwigzane z zadng istotng zmiang organizacji stuzby zdrowia.

Nie zidentyfikowano dodatkowych bezposrednich kosztédw zwigzanych ze stosowaniem
sitagliptyny, ktére dotycza bezposrednio ptatnika publicznego lub pacjenta.
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9 Ograniczenia i dyskusja

W niniejszej analizie przedstawiono ocene wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet
Narodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania stosowania sitagliptyny
w potaczeniu z metforming (Maymetsi®) w leczeniu cukrzycy typu 2 u dorostych pacjentéw
we wskazaniu zgodnym ze wskazaniem rejestracyjnym dla preparatu Maymetsi® (Maymetsi
ChPL).

Z uwagi na specyfike leczenia cukrzycy w Polsce oraz zakres projektowanego wskazania
refundacyjnego analizowane populacje ujeto schematycznie w ramach nastepujacych
subpopulacji: chorzy leczeni wczesniej metforming i pochodng sulfonylomocznika oraz
chorzy leczeni wczesniej insuling w statej dawce. W analizie nie uwzgledniono populacji
chorych leczonych uprzednio agonista receptora aktywowanego przez proliferatory
peroksysomoéw typu gamma (PPARy) w potaczeniu z metforming ze wzgledu na brak
refundacji tiazolidynodionéw w Polsce, a wiec rowniez istotnie ograniczony dostep dla
pacjentéw do lekdw z tej grupy, potwierdzony danymi sprzedazowymi.

Majac na uwadze specyfike leczenia cukrzycy typu 2 w Polsce, w tym dostepnosc
refundowanych opcji terapeutycznych, jako komparatory dla analizowanego problemu
decyzyjnego przyjeto:

¢ uchorych leczonych metforming i pochodna sulfonylomocznika: insuline bazowa;
¢ uchorych leczonych insuling i metforming: intensyfikacje leczenia insulina.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu
Zdrowia oraz z perspektywy wspdlnej NFZ i pacjenta. W analizie przyjeto 2-letni horyzont
czasowy obserwacji. Za pierwszy rok analizy {tj. moment rozpoczecia finasowania) przyjeto
rok 2023.

Uwzgledniono dwa scenariusze:

e istniejacy, w ktérym zatozono, ze finansowanie leczenia populacji docelowe]
pozostanie na obecnych zasadach.

e nowy, w ktérym zatozono finansowanie inhibitoréw DPP-4, w tym sitagliptyny
w potaczeniu z metforming (Maymetsi®), w leczeniu populacji docelowej w ramach
katalogu A. Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan iprzeznaczen lub we wskazaniu okreflonym stanem
klinicznym.

Oszacowano wydatki catkowite, z podziatem na poszczegdlne kategorie kosztowe, dla obu
analizowanych scenariuszy, oraz wydatki inkrementalne stanowigce rdznice miedzy
wydatkami ponoszonymi w scenariuszu nowym i istniejacym. Wyniki przedstawiono dla catej
populacji docelowej oraz w podziale na analizowane subpopulacje chorych.

wirdd zidentyfikowanych ograniczen analizy znajduje sie brak bezposrednich danych
dotyczacych liczby chorych z cukrzyca typu 2. W zwiazku z tym, w celu oszacowania
populacji docelowej dla sitagliptyny w potaczeniu z metforming we wnioskowanym
wskazaniu wykorzystano dane dotyczace liczby dorostych pacjentdw z cukrzyca stosujacych
farmakoterapie w latach 2013-2018 na podstawie raportu NFZ (NFZ 2019). W dalszych
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oszacowaniach populacji skorzystano z danych NFZ (NFZ 2019) dotyczacych realizacji recept
na substancje czynne stosowane w leczeniu cukrzycy. Uznano, ze raportowane stosowania
poszczegdlnych grup lekdw, opublikowane w raporcie NFZ, stanowig wiarygodny punkt
wyjscia do dalszych oszacowan.

Opisane podejscie analityczne jest oparte na ocenianych przez AOTMIT analizach wptywu na
budzet dla lekdw stosowanych w leczeniu cukrzycy. Zidentyfikowana niepewnosc oszacowan
zaadresowano w analizie scenariuszy i analizach wrazliwosci.

Z uwagi na brak wiarygodnych danych epidemiologicznych, spodziewane rozpowszechnienie
leku w populacji docelowej w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej przyjeto na
podstawie danych wewnetrznych Wnioskodawcy. Zatozono stopniowe wiaczanie chorych do
leczenia sitagliptyna w potaczeniu z metformina, co odpowiadano naturalnemu procesowi
propagacji technologii i daje wyniki blizsze obcigzeniom obserwowanym w praktyce.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem jedynie bezposrednich
kosztow medycznych, szczegdlnie istotnych z punktu widzenia ptatnika, tj. kosztéw terapii
(koszty zakupu lekdw, koszty podania lekdw i koszty monitorowania leczenia) oraz kosztéw
zdarzen niepozadanych.

Pomimo przyjetych zatozen o poréwnywalnej skutecznosci i bezpieczenstwie sitagliptyny
oraz wybranych komparatoréw w populacji chorych stosujacych wczedniej metformine
z pochodna sulfonylomocznika lub insuling w statej dawce, uwzgledniono koszty leczenia
zdarzen niepozadanych w celu zachowania spéjnosci z pozostatymi analizami. Pomimo
uznania kosztéw metforminy oraz pochodnych sulfonylomocznika {w populacji chorych
leczonych uprzednio metforming i pochodna sulfonylomocznika) oraz kosztdw podania
i monitorowania cukrzycy (w populacji chorych leczonych wczedniej insuling w statej dawce)
jako nieréznicujacych, zostaty one przedstawione w analizie.

Dawkowanie substancji czynnych przyjeto w oparciu o Charakterystyke Produktu
Leczniczego (sitagliptyna w potaczeniu z metforming), badania kliniczne (insulina bazowa,
insulina podawana w ramach intensyfikacji leczenia) oraz dane WHO (metformina, pochodne
sulfonylomocznika). Zuzycie paskéw i lancetéw przyjeto w oparciu o Wytyczne Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego (PTD).

Przyjeto upraszczajace zatoZzenie o petnym przestrzeganiu zalecen lekarskich i braku
mozliwosci zmiany lub przerwania terapii w analizowanym horyzoncie czasowym.

Whnioskowane jest wiaczenie sitagliptyny w potaczeniu z metforming (Maymetsi) do
istniejacej grupy limitowej 258.0 Doustne leki przeciwcukrzycowe - inhibitory DPP-4, przy
poziomie odptatnosci dla pacjenta wynoszacym 30%. Wnioskowana cena zbytu netto dla

sitagliptyny w potaczeniu z metforming (Maymetsi) wynosi ||| EGTcGcCNGEEE

Parametry kosztowe oszacowano na podstawie Obwieszczenia MZ i danych sprzedazowych
(leku refundowane, wyroby medyczne, tj. paski do oznaczania glukozy we krwi i igly),
danych apteki internetowej (wyroby medyczne, tj. naktuwacze) oraz Zarzadzenia Prezesa
NFZ {procedury medyczne).
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Wszystkie oszacowane wartosci nalezy rozpatrywad w kontekscie istotnego dostosowania
leczenia sitagliptyna w potaczeniu z metforming do wytycznych klinicznych. Wprowadzenie
finasowania sitagliptyny w potaczeniu z metforming w analizowanej populacji zapewni
chorym dostep alternatywnej, skutecznej i bezpieczne] opcji terapeutycznej,
w szczegdlnosci w zakresie zmiany masy ciata i wystgpowania hipoglikemii, co pozwoli na
wydtuzenie czasu do rozpoczecia insulinoterapii.
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10 Podsumowanie i wnioski

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego
(NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu
ze srodkdéw publicznych sitagliptyny w potaczeniu z metforming (Maymetsi®) w leczeniu
cukrzycy typu 2 u dorostych pacjentéw we wskazaniu zgodnym ze wskazaniem
rejestracyjnym dla preparatu Maymetsi® (Maymetsi ChPL).

Whnioskowane wskazanie jest rozszerzeniem wzgledem juz istniejacego wskazania
refundacyjnego dla sitagliptyny w potaczeniu z metforming (,w doustnej terapii,
w skojarzeniu z metforming: cukrzyca typu 2 u pacjentéw, u ktérych zastosowanie
metforminy w maksymalnie tolerowanej dawce w monoterapii nie pozwala osiqgnq¢ dobrej
kontroli glikemii, wartos¢ HbATc=7% (przez co najmniej 3 miesigce”)).

Whnioskowane rozszerzenie wskazan dla sitagliptyny w potaczeniu z metforming polega
na:

1. mozliwosci leczenia chorych w przypadku nieskutecznosci dwoch lekow
przeciwcukrzycowych,
2. mozliwosci leczenia chorych uzupetniajaco w stosunku do insuliny.

Analize wptyw na budzZet przedstawiono taczenie dla wszystkich inhibitoréw DPP-4, tj.
sitagliptyny w potaczeniu z metforming, sitagliptyny (Maysiglu®), wildagliptyny (Glypvilo®)
oraz wildagliptyny w potaczeniu z metforming (Vimetso®). Dane kliniczne oraz parametry
kosztowe dla pozostatych inhibitoréw DPP-4 zostaty przedstawione w odpowiednich
analizach wptywu na budzet (BIA Maysiglu, BIA Glypvilo, BIA Vimetso).

Wyniki z perspe ktywy ptatnika publicznego (NFZ)

¢ Dla wariantu podstawowego {(odpowiednio _ pacjentolat w kolejnych
latach), catkowite koszty dla budzetu NFZ wynikajace z finansowania aktualnej
praktyki klinicznej {brak finansowania inhibitoréw DPP-4, w tym sitagliptyny
w potaczeniu z metforming) dla wszystkich analizowanych subpopulacji wyniosa
odpowiednio w | i Il roku refundacji.

e Dla wariantu podstawowego catkowite koszty dla budzetu NFZ wynikajace
z wprowadzenia finansowania inhibitoréw DPP-4, w tym sitagliptyny w potaczeniu
z metforming, w analizowanym wskazaniu dla wszystkich analizowanych subpopulacji
wyniosa, ||| G odpovviednio w 1 i Il roku refundacji, w tym
koszty wnioskowanej technologii (sitagliptyny w potaczeniu z metforming)
oszacowano na || GG - <\cjnych latach analizy.

o Dodatkowe obciazenia budzetowe wynikajace z wprowadzenia

finansowania inhibitorow DPP-4, w tym sitagliptyny w potaczeniu

z metformina, dla wszystkich analizowanych subpopulacji tacznie wyniosa
odpowiednio w | i Il roku refundacji.

B populacji chorych leczonych wczesniej metforming i pochodna
sulfonylomocznika oszczednosci dla budzetu NFZ wynikajace z wprowadzenia
finansowania inhibitoréw DPP-4, w tym sitagliptyny w potaczeniu
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z metforming, i zastapienia insuliny bazowej wyniosa ||| GTGcNGG

PLN odpowiednio w | i Il roku refundacji.

o W populacji chorych leczonych weczesniej insuling dodatkowe obcigzenia dla
budzetu NFZ wynikajace z wprowadzenia finansowania inhibitoréw DPP-4,
w tym sitagliptyny w potaczeniu z metforming, i zmniejszenia dawki insuliny
wyniosa. || K ocpovviednio w I i 11 roku refundacii.

Dla wariantu minimalnego (odpowiednio _ pacjentolat w kolejnych
latach), dodatkowe obciazenia budzetowe wynikajace z wprowadzenia finansowania

inhibitoréw DPP-4, w tym sitagliptyny w potaczeniu z metforming, w analizowanym
wskazaniu wyniosa ||| G odpovviednio w I i 1l roku refundacji.

Dla wariantu maksymalnego (odpowiednio _ pacjentolat w kolejnych
latach), dodatkowe obciazenia budzetowe wynikajace z wprowadzenia finansowania

inhibitoréw DPP-4, w tym sitagliptyny w potaczeniu z metforming, w analizowanym
wskazaniu wyniosa ||| GGG oc-ovvicdnio w | i Il roku refundacii.

Wyniki z perspe ktywy wspolnej

Dla wariantu podstawowego (odpowiednio _ pacjentolat w kolejnych
latach), catkowite koszty dla budzetu NFZ i chorego wynikajace z finansowania

aktualnej praktyki klinicznej {(brak finansowania inhibitoréw DPP-4, w tym
sitagliptyny w potaczeniu z metforming) dla wszystkich analizowanych subpopulacji
wyniosg odpowiednio w | i Il roku refundacji.

Dla wariantu podstawowego catkowite koszty dla budzetu NFZ i chorego wynikajace
z wprowadzenia finansowania inhibitoréw DPP-4, w tym sitagliptyny w potaczeniu z
metforming, w analizowanym wskazaniu dla wszystkich analizowanych subpopulacji
wyniosa, ||| G odpovviednio w I i 1l roku refundacji, w tym
koszty wnioskowanej technologii (sitagliptyny w potaczeniu z metforming)
oszacowano ha w kolejnych latach analizy.

o Dodatkowe obciazenia z perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta zwiazane
z wprowadzeniem finansowania inhibitoréw DPP-4, w tym sitagliptyny
w potaczeniu z metformina, dla wszystkich analizowanych subpopulacji
tacznie wyniosa odpowiednio w | i Il roku
refundacji.

o W populacji chorych leczonych wczedniej metforming i pochodng
sulfonylomocznika oszczednosci z perspektywy wspdlnej NFZ i pacjenta
wynikajace z wprowadzenia finansowania inhibitoréw DPP-4, w tym
sitagliptyny w potaczeniu z metforming, i zastapienia insuliny bazowej
wynios 3, ||| G ocoviednio w1 i 1l roku refundacii.

o W populacji chorych leczonych weczesniej insuling inkrementalne koszty dla
ptatnika i pacjenta wynikajace z wprowadzenia finansowania inhibitoréw DPP-
4, w tym sitagliptyny w potaczeniu z metforming, i zmniejszenia dawki
insuliny wyniosa ||| |G o oo viednio w1 i 1l roku refundacii.
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¢ Dla wariantu minimalnego (odpowiednio _ pacjentolat w kolejnych
latach), dodatkowe obcigzenia z perspektywy wspdlnej NFZ i pacjenta zwigzane

z wprowadzeniem finansowania inhibitoréw DPP-4, w tym sitagliptyny w potaczeniu
z metforming, w analizowanym wskazaniu wyniosa
odpowiednio w | i Il roku refundacji.

e Dla wariantu maksymalnego (odpowiednio _ pacjentolat w kolejnych
latach), dodatkowe obcigzenia z perspektywy wspdlnej NFZ i pacjenta zwigzane

z wprowadzeniem finansowania inhibitoréw DPP-4, w tym sitagliptyny w potaczeniu
z metforming, w analizowanym wskazaniu wyniosa
odpowiednio w | i Il roku refundacji.

Wprowadzenie finansowania sitagliptyny w potaczeniu z metforming w analizowane]
populacjichorych, tj. w leczeniu dorostych pacjentow z cukrzyca typu 2 leczonych wezesniej
pochodng sulfonylomocznika (z przeciwwskazaniami do stosowania metforminy),
metforming i pochodng sulfonylomocznika oraz insuling w statej dawce zwigzane jest
z dodatkowymi wydatkami dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia niezaleznie od
wariantu analizy.

Dodatkowe wydatki dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia uzyskane w subpopulacji
chorych leczonych uprzednio insuling w statej dawce sa czesciowo pokrywane przez
oszczednosci generowane w pozostatej subpopulacji chorych (wynikajace z redukcji kosztdw
podania i monitorowania leczenia).

Objecie refundacja preparatu Maymetsi® zapewni chorym z cukrzyca typu 2 dostep do
alternatywnej, skutecznej i bezpiecznej opcji terapeutycznej, w szczegblnosci w
zakresie zmiany masy ciata i wystepowania hipoglikemii, co pozwoli na wydtuzenie czasu
do rozpoczecia insulinoterapii, a takie umozliwi lekarzom indywidualizacje terapii u
chorych z cukrzyca typu 2. Terapia sitagliptyna w potaczeniu z metforming w formie doustnej
moze stanowic alternatywe dla wielu chorych z obawg przed wtaczeniem leczenia insulina.
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11 Aneks

11.1 Aspekty etyczne

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ STOSUJACE TE

TECHNOLOGIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?

Czy i ktdre grupy pacjentdw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?
Dostep do technologii lekowej bedzie ograniczony do dorostych chorych z cukrzyca typu 2
we wskazaniu zgodnym ze wskazaniem rejestracyjnym dla preparatu Maymetsi® (Maymetsi

ChPL). Wnioskowane wskazanie obejmuje leczenie cukrzycy typu 2 na wszystkich mozliwych
dla analizowanej interwencji etapach.

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?
Tak - w ramach populacji docelowe].

Czy spodziewana jest duza korzysé dla waskiej grupy oséb, czy korzysé mata, ale powszechna?
Spodziewana jest duza korzysé dla waskiej grupy osdb.

Czy technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie
uposledzonych?

Technologia nie dotyczy grup spotecznie uposledzonych.
Czy technologia stanowi odpowiedzZ dla osdb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktdrych

nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?

Proponowana technologia jest skierowana do dorostych chorych z cukrzyca typu 2.
W analizowanym wskazaniu refundowane sj obecnie inne opcje terapeutyczne.

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?
Czy moze wptywac na poziom satysfakcji pacjentdw z otrzymywanej opieki medycznej?

Spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentdw przez dostep do nowoczesnej,
skutecznej i rekomendowanej przez autordw najnowszych wytycznych klinicznych opcji
terapeutycznej.

Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych?

Mato prawdopodobne. Analizowana terapia, podobnie jak kazda technologia medyczna,
moze by¢ nieakceptowana przez poszczegélnych chorych.

Czy moze powodowac lub zmieniaé stygmatyzacje?
Nie.

Czy moze wywotywad lek?
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Mato prawdopodobne.
Czy moze powodowac dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.
Czy moze stwarzac problemy dotyczace ptci lub rodzinne?
Nie.
CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?

Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi?

Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi.
Czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?

Whioskowane dotaczenie leku do juz istniejacej grupy limitowej powoduje, Ze nie s3
konieczne zadne dodatkowe zmiany regulacyjne.

Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?
Tak. Zgndnie z Art. 6.1. na podstawie Ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta

i Rzeczniku Praw Pacjenta, ,,pacjent ma prawo do swiadczen zdrowo thych odpowiadajgcych
wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej.”

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKLADA SZCZEGOLNE WYMOGI?
Czy jest koniecznosé szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu
pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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1.2 Zgodnos¢ z

minimalnymi
(Rozporzadzenie MZ)

wymaganiami

MZ

Nr

Analiza wptywu na budzet

| Rozdziat

| Komentarz

Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

obejmujace]j wszystkich pacjentdw, u ktdrych
whioskowana technologia moze by¢ zastosowana,

3.21

docelowej, wskazanej we wniosku,

3.2.2

w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie
stosowana?

3.2.2

Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacii,
w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, wydania decyzji o objeciu refundacja?

3.2.4

Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych
wydatkdw srodkdw publicznych, ponoszonych na
leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we
whiosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej

wydatkdw stanowiace]j refundacje ceny wnioskowanej
technologii, o ile wystepuje?

Tak: brak
refundacji
whioskowane j
technologii

Czy zawiera ilosciowg prognoze rocznych wydatkow
srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowiace]j
refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie
wyda decyzji o objeciu refundacja?

Tak: scenariusz
istniejacy

w kolejnych
latach

Czy zawiera ilosciowa prognoze rocznych

wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkdw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem
sktadowej wydatkdw stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, Ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja?

Tak: scenariusz
nowy w kolejnych
latach

Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkow
srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
stanowigcych réznice pomiedzy prognozami, o ktdrych
mowa w pkt. 241 25, z wyszczegdlnieniem sktadowej
wydatkdw stanowigce]j refundacje ceny wnioskowanej
technologii?

Tak: rdznica
kosztdw pomiedzy
scenariuszami
nowym

i istniejacym

Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, o ktdrym mowa w pkt. 67

4.2,4.3,5.2,
5.3

Tak

Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na
podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktdrych mowa
w pkt 41 57

3.2.4,3.6.2,
3.7

Tak
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Nr

Analiza wptywu na budzet Rozdziat Komentarz

Czy zawiera wyszczegblnienie zatozen, na podstawie 2,3.2.4,3.3, |Tak
ktdrych dokonano oszacowan, o ktdrych mowa w pkt 1- | 3.4, 3.6, 3.7
3, 61 7 oraz prognoz, o ktdrych mowa w pkt 41 5,
w szczegdlnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej

i wyznaczenia podstawy limitu?

10

Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiajacy - dotaczony
powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktdrych
uzyskano oszacowania oraz proghozy?

11

Czy oszacowania i proghozy dokonywane sg w 3.4
horyzoncie czasowym wtasciwym dla analizy wptywu na
budzet (nie krétszy niz 2 lata)?

12

Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie | 3.2.4, 3.5
oszacowan rocznej liczebnosci populacji?

13

Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawienie
wiarygodnych oszacowan rocznej liczebnosci populacji
analiza zawiera dodatkowy wariant, w ktérym
oszacowania te uzyskano w oparciu o inne dane?

Nie dotyczy

14

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, to
czy oszacowania i proghozy (pkt. 21-27), zostaty przedstawione w nastepujacych wariantach:

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu
dzielenia ryzyka,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu
dzielenia ryzyka?

15

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacija - Nie dotyczy
obejmuja utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej,
analiza zawiera wskazanie dowoddw spetnienia
wymagan ustawowych?

16

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja 2 Tak
obejmuja kwalifikac je do wspdlnej, istniejacej grupy
limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie
dowoddw spetnienia wymagan ustawowych?

Ogdlne adnotacje

17

Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych i racjonalizacyjna zawieraja:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych Bibliografia Tak
publikacji, z zachowaniem stopnia szczegdtowosci,
umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacje kazdej
wykorzystanej publikacji,

wskazanie innych zrddet informacji zawartych w Bibliografia, Tak
analizach, w szczegdlnosci aktéw prawnych w tekscie
oraz danych osobowych autordw niepublikowanych
badan, analiz, ekspertyz i opinii?
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