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Wykaz skrétow

ACEI Inhibitory konwertazy angiotensyny
AE Analiza ekonomiczna
AEs Zdarzenia niepozadane (z ang. Adverse Events)
AKL Analiza Kliniczna
AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
APD Analiza Problemu Decyzyjnego
ARB Antagonisci receptora angiotensyny Il
ARNI Antagonisci receptora angiotensyny Il i inhibitory neprylizyny
AW Analiza wrazliwosci
b.d. Brak danych
BB Beta blokery
BIA Analiza wptywu na budzet (z ang. Budget Impact Analysis)
CANA Kanagliflozyna
cHF Przewlekta niewydolnosc¢ serca (z ang. chronic Heart Failure)
ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego
Cl Przedziat ufnosci (z ang. Confidence Interval)
CSS Clinical Summary Score (metoda punktacji wynikow kwestionariusza KCCQ)
cv Sercowo-naczyniowy (z ang. Cardio-Vascular)
DAPA Dapagliflozyna
eGFR Wskaznik filtracji ktebuszkowej (z ang. estimated glomerular filtration rate)
EMA Europejska Agencja ds. Lekow (z ang. European Medicines Agency)
EMPA Empagliflozyna
FDA Agencja ds. Zywnosci i Lekdw (z ang. Food And Drug Administration)
HF Niewydolnos¢ serca (z ang. Heart Failure)
HFmrEF Niewydolnos¢ serca z tagodnie obnizong frakcja wyrzutowg (z ang. Hearth Failure with mildly reduced
Ejection Fraction)
HFpEF Niewydolnos¢ serca z zachowana frakcjg wyrzutowa (z ang. Hearth Failure with preserved Ejection Frac-
tion)
HFrEF Niewydolnos¢ serca z obnizona frakcjg wyrzutowa (z ang. Hearth Failure with reduced Ejection Fraction)
HR Hazard wzgledny (z ang. Hazard Ratio)
HRQoL Jakos¢ zycia zalezna od zdrowia (z ang. Health Related Quality of Life)
HTA Health Technology Assessment
ITT Analiza zgodna z zaplanowanym leczeniem (z ang. Intention To Treat)
KCCQ Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire
w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia serca z zachowanga
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
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LVEF Frakcja wyrzutowa lewej komory (z ang. Left Ventricular Ejection Fraction)

MRA Blokery receptora aldosteronowego

Mz Ministerstwo Zdrowia

n.d. Nie dotyczy

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NICE National Institute for Health and Care Excellence

NYHA New York Heart Association

OR lloraz szans (z ang. Odds Ratio)

PDC Wskaznik adherencji do terapii (z ang. proportion of days covered)

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

POZ Podstawowa opieka zdrowotna

PS Przeglad systematyczny

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

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

SD Odchylenie standardowe (z and. Standard Deviation)

SGLT-2 Inhibitory kotransportera sodowo-glukozowego 2 (z ang. sodium-glucose cotransporter 2)
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Streszczenie

Cel

Analize wptywu na budzet przeprowadzono
w celu okreslenia prawdopodobnych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze s$rodkow publicznych (Narodo-
wego Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia
decyzji o refundacji produktu leczniczego Jar-
diance® (empagliflozyna) w ramach leczenia do-
rostych pacjentow z przewlekta niewydolnoscia
serca z zachowang (HFpEF) lub tagodnie obni-
zong (HFmrEF) frakcjg wyrzutowg lewej komory
serca (LVEF > 40%) oraz utrzymujgcymi sie ob-
jawami choroby w klasie II-IV NYHA, u ktérych
poziom NT-proBNP > 300 pg/ml oraz potwier-
dzono w badaniu echokardiogramem struktu-
ralng chorobe serca (powiekszenie lewego
przedsionka i/lub przerost lewej komory).

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy
Boehringer Ingelheim sp.zo.0., w zwigzku
z planowanym ztozeniem wniosku o objecie
refundacja  iustalenie  urzedowej ceny
zbytu produktu leczniczego Jardiance®, tabletki
powlekane, 28 tabl. a 10 mg (identyfikowanego
kodem EAN: 05909991138509) w wyzej wymie-

nionym wskazaniu.

Metodyka

W analizie oszacowano wptyw na budzet ptat-
nika publicznego finansowania wnioskowane;j
technologii poprzez poréwnanie wydatkéw
w dwdch alternatywnych scenariuszach:

e istniejgcym, odzwierciadlajgcym stan aktu-
alny tj. sytuacje, w ktorej lek Jardiance® nie

AESTIMO

jest refundowany ze srodkéw publicznych

we whioskowanym wskazaniu
HFPEF/HFmrEF. Scenariusz ten stanowi
przedtuzenie obecnej praktyki klinicznej, w
ramach ktérej we wnioskowanym wskaza-
niu stosowane sg aktualnie dostepne oraz
refundowane opcje terapeutyczne (stan-
dardowa farmakoterapia z zastosowaniem
m.in. ACEi, beta-blokeréw, ARB, MRA);

e nowym, odzwierciadlajgcym stan, w ktorym
Minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o wprowadzeniu refundacji leku
Jardiance® w populacji HFpEF/HFmrEF; za-
tozono przy tym, ze empagliflozyna bedzie
jedynym inhibitorem SGLT-2 refundowa-
nym we wnioskowanym wskazaniu.

Wynikiem gtéwnym analizy sg inkrementalne
wydatki w rozwazanej populacji, obliczone jako
réznica pomiedzy kosztem wynikajgcym z reali-
zacji scenariusza nowego oraz kosztem wynika-
jacym z realizacji scenariusza istniejgcego.

Populacje docelowa analizy stanowili dorosli
chorzy z przewlektg niewydolnoscig serca z za-
chowang (HFpEF) lub tagodnie obnizong
(HFmrEF) frakcja wyrzutowg lewej komory
serca (LVEF > 40%) oraz utrzymujgcymi sie ob-
jawami choroby w klasie II-IV NYHA, u ktorych
poziom NT-proBNP >300 pg/ml oraz potwier-
dzono w badaniu echokardiogramem struktu-
ralng chorobe serca (powiekszenie lewego
przedsionka i/lub przerost lewej komory).

Jako technologie opcjonalng, stosowang w ra-
mach obecnej praktyki klinicznej w scenariuszu
istniejgcym przyjeto optymalne leczenie prze-
wlektej niewydolnosci serca (standardowa far-
makoterapia z zastosowaniem m.in. ACEi, beta-
blokerow, ARB, MRA), zgodne z aktualnymi wy-
tycznymi klinicznymi oraz statusem refundacyj-
nym w Polsce.
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Biorgc pod uwage date ztozenia wniosku oraz
przewidywany czas trwania procedury refunda-
cyjnej, jako realistyczny termin wprowadzenia
refundacji wnioskowanej technologii ustalono
lipiec 2023 roku. W zwigzku z powyzszym, hory-
zont analizy obejmowat przedziat czasowy od
1 lipca 2023 r. do 30 czerwca 2027 r (4 lata).
Dtugos¢ horyzontu czasowego dobrano w taki
sposob, aby obejmowat on pierwsze dwie decy-
zje refundacyjne.

Liczebnos¢ populacji docelowej w analizie
wptywu na budzet oszacowano dwuetapowo.
W pierwszej kolejnosci przeprowadzono osza-
cowanie na 2018 rok, wychodzac od raportowa-
nej przez Ministerstwo Zdrowia liczby pacjen-
téw z HF w Polsce, uwzgledniajac kolejno po-
szczegblne kryteria zawezajgce populacje w ra-
mach wnioskowanego wskazania. Nastepnie,
korzystajac z danych historycznych za lata 2013-
2018, przygotowano prognoze chorobowosci
na HF w Polsce w latach horyzontu czasowego
analizy i korzystajgc z przeprowadzonego wcze-
$niej oszacowania na rok 2018, oszacowano li-
czebnosé populacji docelowej w kolejnych la-
tach refundacji leku Jardiance®.

Ze wzgledu na koszty ponoszone przez pacjenta
w wyniku wspotptacenia za lek, w analizie przy-
jeto dwie perspektywy: perspektywe podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkdw  publicznych oraz  perspektywe
wspolng ptatnika publicznego i $wiadczenio-
biorcéw (pacjentéw). W ramach analizy kosz-
tow oszacowano miesieczne oraz roczne koszty
poréwnywanych terapii HFpEF/HFmMreEF z wy-
szczegoblnieniem kosztow lekowych, kosztow
diagnostyki i monitorowania, kosztow zdarzen
klinicznych (hospitalizacji, zgonéw oraz zdarzen
niepozadanych), a takze (z perspektywy wspdl-
nej) kosztow ponoszonych przez $wiadczenio-
biorcow.
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Oszacowanie kosztéw opcjonalnej strategii le-
czenia jest zasadniczo zgodne z przeprowadzo-
nym w ramach analizy ekonomicznej (AE Jar-
diance 2022), w szczegdlnosci uwzglednia te
same kategorie kosztowe, w ramach ktérych
oszacowania oparto na analogicznych badZ po-
dobnych zatozeniach. W celu jak najlepszego
zobrazowania rzeczywistych wydatkéw pono-
szonych obecnie przez ptatnika oraz pacjentow
na leczenie HFpEF/HFmrEF, koszty lekowe
empagliflozyny skorygowano o wskaznik com-
pliance, ze wzgledu na brak uwzglednienia w
analizie wptywu na budzet przerwan leczenia.

Cene produktu leczniczego Jardiance® (empa-
gliflozyna) wyznaczono w oparciu o informacje
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Analize wptywu na budzet uzupetniono réwniez
o deterministyczng analize wrazliwosci, prze-
prowadzong dla kluczowych parametréw mo-
delu. Zgodnie z wytycznymi analize przeprowa-
dzono w trzech wariantach: podstawowym (naj-
bardziej prawdopodobnym) oraz skrajnych (mi-
nimalnym oraz maksymalnym), w ktérych testo-
wano alternatywne zatozenia dotyczace udzia-
téw rynkowych wnioskowane] interwenc;ji
w pierwszych latach refundacji. Prognoze pene-
tracji rynku przez empagliflozyne okreslono w
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oparciu o [

Analize wykonano zgodnie z aktualnymi pol-
skimi wytycznymi Oceny Technologii Medycz-
nych, przygotowanymi przez Zespo6t Ekspertow
dziatajgcy we wspotpracy z Agencjg Oceny Tech-
nologii Medycznych (AOTMIT 2016) oraz Rozpo-
rzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia
2021 roku (MZ 08/01/2021).

Wszystkie obliczenia przeprowadzono w zatg-
czonym do analizy modelu ekonomicznym przy-
gotowanym de novo przez autordw raportu w
arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft Of-
fice Excel.

Liczebnos¢ populacji docelowe;j

Zgodnie z przeprowadzonym oszacowaniem, li-
czebnos$¢ populacji docelowej w pierwszych la-
tach refundacji leku Jardiance® w leczeniu nie-
wydolnosci  serca wyniesie odpowiednio:
251219 (w 1. Roku refundacji), 255771
(w 2. roku refundacji), 260321 (w 3. roku re-
fundacji) oraz 264 868 chorych (w 4. roku re-
fundacji).

Przyjmujgc w wariancie podstawowym usred-
nione udziaty rynkowe empagliflozyny progno-
zowane przez polskich ekspertow (kolejno-
_ w czterech pierw-
szych latach refundacji), roczng liczba leczonych
empagliflozyng oszacowano na - (rok 1),

B ok 2), I (rok 3) | [ pacientsw

(rok 4).

AESTIMO

Wptyw na budzet

Perspektywa ptatnika publicznego

Wariant podstawowy

W analizie z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) dla produktu
Jardiance®, prognozowany wzrost wydatkow
ptatnika publicznego zwigzany z objeciem re-
fundacjg leku Jardiance® w ramach terapii
HFpEF/HFmrEF w Polsce wynosi koIejno-

ok ), I (o« 2), I (o 3)
i [ (rok 4 refundacji). W relacji do

obecnych wydatkéw ptatnika publicznego,
oznacza to wzrost o odpowiednio od -
do - rocznie w trakcie czteroletniego hory-
zontu czasowego. Prognozowana kwota refun-

dacji Jardiance® wynosi kolejno - (rok
1), I ok 2), I (o« 3)i
B (rok 4).

W analizie bez uwzglednienia RSS, inkremen-
talne wydatki ptatnika publicznego oszacowano
na 9,8 min zt (rok 1), 28,5 min zt (rok 2), 48,9
min zt (rok 3) i 78,6 min zt (rok 4).

Warianty skrajne (minimalny i maksymalny)
Przyjmujac perspektywe ptatnika publicznego:

e prognozowany wzrost wydatkéw w warian-
cie minimalnym wynosi _
rocznie z uwzglednieniem RSS oraz 4,3-48,2
mln zt rocznie w analizie bez uwzglednienia
RSS,

e prognozowany wzrost wydatkdw w warian-
cie maksymalnym wynosi _
rocznie z uwzglednieniem RSS oraz 15,3-
109,0 min zt rocznie w analizie bez uwzgled-
nienia RSS.
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Analiza wrazliwosci

Perspektywa wspodlna

Wariant podstawowy

W analizie z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) dla produktu
Jardiance®, wzrost wydatkdw ptatnika publicz-
nego i $wiadczeniobiorcéw zwigzany z objeciem
refundacjg leku Jardiance® w ramach terapii
HFpEF/HFmrEF w Polsce wynosi kolejno -
I (o ), I (o« 2), I
(rok 3) i_ (rok 4 refundacji). W relacji

nej, oznacza to wzrost o odpowiednio od -

o

0 - rocznie w trakcie czteroletniego hory-
zontu czasowego. Prognozowane wydatki ptat-

nikéw na Jardiance® wynosza kolejno

(rok 1), [N (o 2), I M (rok 3)
i [ (rok 4).

W analizie bez uwzglednienia RSS, inkremen-

talne wydatki ptatnika publicznego i pacjentow
oszacowano na 14,9 min zt (rok 1), 43,3 min zt
(rok 2), 74,3 min zt (rok 3) i 119,5 min zt (rok 4).

AESTIMO

Warianty skrajne (minimalny i maksymalny)

Przyjmujac perspektywe wspdlng pfatnika pu-
blicznego i $wiadczeniobiorcow:

prognozowany wzrost wydatkéw w warian-

cie minimalnym wynosi
rocznie z uwzglednieniem RSS oraz 6,5-73,2
min zt rocznie w analizie bez uwzglednienia
RSS.

prognozowany wzrost wydatkdw w warian-

cie maksymalnym wynosi
rocznie z uwzglednieniem RSS oraz 23,3-
165,7 min zt rocznie w analizie bez uwzgled-
nienia RSS.

Analiza wrazliwosci

Whioski koricowe

Pozytywna decyzja odnosnie finansowania
empagliflozyny ze $rodkéw publicznych we
wskazaniu leczenia dorostych pacjentow z prze-
wlektg niewydolnoscig serca z zachowang lub
tagodnie obnizong frakcjg wyrzutows lewej ko-
mory serca (LVEF > 40%) oraz utrzymujgcymi sie
objawami choroby w klasie II-IV NYHA spowo-

duje wzrost wydatkéw ptatnika o

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowang

Jardiance (empagliflozyna)

lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowag lewej komory serca (LVEF >40%)

oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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I - cicrwszym [
_w czwartym roku refundaciji. In-
krementalne wydatki z tgczonej perspektywy
NFZ i $wiadczeniobiorcow oszacowano na -

_ rocznie (analiza z uwzglednieniem

proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka).

Poza konsekwencjami stricte finansowymi pod-
kreslic nalezy rowniez wptyw finansowania
empagliflozyny na system ochrony zdrowia w
Polsce. Docelowo prognozuje sie, ze refundacja
produktu Jardiance w ramach wskazania
HFpEF/HFmrEF pozwoli na unikniecie okoto 2,8
tys. hospitalizacji lub zgonéw z powodu HF w
horyzoncie 4-letnim, co przetozy sie na redukcje
obcigzenia systemu o okoto 0,2% rocznie. Poza
wptywem na czestos$é hospitalizacji, z duzym
prawdopodobieistwem, biorgc chocby pod
uwage poprawe jakosci zycia mierzonej wedtug
skali KCCQ-CSS (zob. AE Jardiance 2022 oraz AKL
Jardiance 2022), mozna stwierdzi¢, ze oczeki-
wany jest rowniez szerszy pozytywny wptyw na
system, chocby w zakresie Swiadczen zwigza-
nych z ratownictwem medycznym, rehabilitacjg
czy ogdlnymi swiadczeniami pielegnacyjnymi i
opiekunczymi.

Reasumujac, refundacja empagliflozyny bedzie
odpowiada¢ na niezaspokojone potrzeby me-
dyczne pacjentow z HFpEF/HFmrEF wptywajgc
na podstawowe cele leczenia — zmniejszenie
Smiertelnosci, zapobieganie ponownym hospi-
talizacjom z powodu zaostrzenia przewlekte]
niewydolnosci serca oraz zmniejszenie obja-
wow, poprawa wydolnosci fizycznej i jakosci zy-
cia. Pomoze ona takze pozytywnie wptynac na
system ochrony zdrowia poprzez istotne
zmniejszenie kosztow zwigzanych z hospitaliza-
Cjami.

AESTIMO

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)

oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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1 Cel analizy

Celem niniejszej analizy jest prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkow publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia, NFZ) w przypadku podjecia decyzji o refunda-
cjiempagliflozyny (produkt leczniczy Jardiance®) w leczeniu przewlektej niewydolnosci serca u dorostych
pacjentéw z zachowang lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory serca (LVEF > 40%) oraz
utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie I1-1V NYHA, u ktérych poziom NT-proBNP > 300 pg/ml oraz
potwierdzono w badaniu echokardiogramem strukturalng chorobe serca (powiekszenie lewego przed-

sionka i/lub przerost lewej komory).

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia dla leku Jardiance® zostata wykonana na zlecenie firmy
Boehringer Ingelheim sp. z 0.0., w zwigzku z planowanym ztozeniem wniosku o objecie refundacjg i usta-
lenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Jardiance®, tabletki powlekane, 28 tabl.a 10 mg

(kod EAN: 05909991138509) w wyzej wymienionym wskazaniu.

2 Metodyka

Wykonana analiza obejmuje nastepujgce gtéwne etapy obliczeniowe:

e (Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej dla empagliflozyny w kolejnych latach zatozonego
horyzontu czasowego;

e Okreslenie pozycji rynkowych (udziatow) technologii stosowanych we wnioskowanym wskaza-
niu, w dwdch alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedlajgcym stan aktualny,
tj. brak refundacji empagliflozyny w leczeniu przewlektej niewydolnosci serca u dorostych pa-
cjentéw z zachowang lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca [LVEF>40%]
oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA, u ktérych poziom NT-proBNP
> 300 pg/ml oraz potwierdzono w badaniu echokardiogramem strukturalng chorobe serca [po-
wiekszenie lewego przedsionka i/lub przerost lewej komory]) oraz nowym (stan po wprowadze-
niu empagliflozyny [Jardiance®] na liste lekdw refundowanych dostepnych w aptece);

e (Oszacowanie kosztéw opcjonalnych strategii leczenia stosowanych w populacji docelowej,
szczegdtowo opisane w analizie ekonomicznej (AE Jardiance 2022), z pewnymi modyfikacjami

wynikajgcymi z charakteru analizy wptywu na budzet;

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscia serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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e Prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicz-
nych oraz prognoza wydatkow w perspektywie wspdlnej ptatnika i $wiadczeniobiorcéow, w po-
rownywanych scenariuszach — istniejgcym i nowym, oraz dodatkowych (inkrementalnych) wy-
datkéw wynikajacych z realizacji scenariusza nowego, z wyszczegdlnieniem sktadowej kosztu

stanowigcej kwote refundacji produktu Jardiance®.

W toku przygotowania analizy wptywu na budzet pfatnika w pierwszej kolejnosci korzystano z danych

zrédtowych odnoszacych sie do populacji polskiej (np. danych NFZ) lub korzystano z danych dostarczo-

nych przez Wnioskodawce. |
I (ob. Zatacznik 17.2)

Analiza wptywu na budzet zawiera rowniez analize wrazliwosci, przeprowadzong dla kluczowych para-

metrow modelu (szczegdty zawiera Rozdziat 12). Elementem analizy wrazliwosci sg rowniez warianty
skrajne (minimalny i maksymalny), ktore oparto o prognozowane udziaty rynkowe leku Jardiance® w

przypadku podjecia pozytywnej decyzji refundacyjnej przez Ministra Zdrowia (zob. Rozdziat 6).

Model obliczeniowy analizy wptywu na budzet przygotowano de novo w arkuszu kalkulacyjnym pro-
gramu Microsoft Office Excel. W modelu wszystkie obliczenia przeprowadzono bez zaokraglania po-
szczegblnych wartosci, natomiast w niniejszym dokumencie przedstawiono wartosci zaokraglone,

w celu zachowania przejrzystosci prezentacji wynikow.

2.1 Poréwnywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet (BIA, z ang. Budget Impact Analysis) poréwnano prognozowane wydatki
pfatnika publicznego w dwdch alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (aktualnym) i nowym (przy-

sztym).

Scenariusz istniejgcy obrazuje stan aktualny (obecnie obowigzujgcy status refundacyjny), zgodnie z kto-
rym produkt leczniczy Jardiance® (empagliflozyna) jest refundowany ze srodkéw publicznych w ramach
leczenia cukrzycy typu 2 oraz przewlektej niewydolnosci serca z obnizong frakcjg wyrzutowa lewej ko-
mory (LVEF < 40%), natomiast nie jest, zgodnie z obecng sytuacjg (MZ 22/08/2022) refundowane w ra-
mach leczenia przewlektej niewydolnosci serca z zachowang lub fagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa
lewej komory serca (LVEF > 40%) oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie 1I-IV NYHA, u kto-

rych poziom NT-proBNP > 300 pg/ml oraz potwierdzono w badaniu echokardiogramem strukturalng

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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chorobe serca (powiekszenie lewego przedsionka i/lub przerost lewej komory)(wnioskowane wskaza-
nie). W scenariuszu istniejgcym zaktadany brak refundacji empagliflozyny w leczeniu przewlektej niewy-
dolnosci serca z zachowang lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowg bedzie miat miejsce w catym okre-

sie czterech lat horyzontu czasowego analizy.

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej Minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o wprowadzeniu refundacji produktu leczniczego Jardiance® we wnioskowanym wskazaniu. W tym sce-
nariuszu, wnioskowana interwencja bedzie stopniowo rozpowszechniac sie w terapii przewlektej niewy-
dolnosci serca z zachowang lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutows, az do osiggniecia udziatow doce-

lowych.

2.2 Perspektywa analizy

Zgodnie z wymaganiami minimalnymi (MZ 08/01/2021) oraz polskimi wytycznymi HTA (AOTMIT 2016),
w analizie przeprowadzono obliczenia z perspektywy ekonomicznej podmiotu zobowigzanego do finan-
sowania $wiadczen ze srodkdw publicznych, a takze z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego oraz
$wiadczeniobiorcow, uwzgledniajac wytacznie medyczne koszty bezposrednio zwigzane z rozwazanym
problemem zdrowotnym. Postepowanie takie jest spdjne z przeprowadzong analizg ekonomiczng,
w ktorej szczegétowo omowiono dobdr perspektywy dla opracowan ekonomicznych (zob. AE Jar-

diance 2022).

2.3 Horyzont czasowy

W analizie wptywu na budzet zaleca sie stosowanie przedziatu czasu wystarczajgcego do ustalenia row-
nowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy badz liczby leczonych pacjen-
téw) lub obejmujgcego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia finansowania

danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych (AOTMIT 2016).

W niniejszej analizie oszacowano roczny wptyw na budzet ptatnika objecia refundacjg leku Jardiance®,
w horyzoncie pierwszych czterech lat od przewidywanej daty wprowadzenia refundacji inhibitorow
SGLT-2 we wnioskowanym wskazaniu. Obejmuje on tym samym okres obowigzywania pierwszych

dwadch decyzji refundacyjnych dla leku Jardiance® w rozwazanym wskazaniu.

Biorgc pod uwage date ztozenia wniosku oraz przewidywany czas trwania procedury refundacyjnej, jako

realistyczny termin wprowadzenia refundacji wnioskowanej technologii ustalono lipiec 2023 roku.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscia serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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W zwigzku z powyzszym, horyzont analizy obejmowat przedziat czasowy od 1 lipca 2023 r.

do 30 czerwca 2027 r.

W ramach przeprowadzonego modelowania horyzont czasowy podzielono na cykle o dtugosci jednego
roku, w ktérych wyznaczano koszty ponoszone przez ptatnika oraz $wiadczeniobiorce w poréwnywa-
nych scenariuszach. Dodatkowo, ze wzgledu na przyjetg dtugos¢ cyklu w modelu zastosowano korekte
potowy cyklu, uwzgledniajgca fakt, ze pacjenci mogg rozpoczgc leczenie empagliflozyng jako terapiag do-
dang do standardu leczenia w dowolnym momencie cyklu, nie za$ wytgcznie na jego poczatku badz

koncu.

3 Aktualny sposdb finansowania produktu leczniczego Jardiance®
i wnioskowane warunki objecia refundacjg

Produkt leczniczy Jardiance® jest obecnie refundowany ze srodkéw ptatnika publicznego w ramach wy-
kazu lekow refundowanych dostepnych w aptece (zatgcznik A1 do MZ 22/08/2022). Zakres obecnych

wskazan objetych refundacjg to:

e Cukrzyca typu 2, u pacjentdw przed wtgczeniem insuliny, leczonych co najmniej dwoma doust-
nymilekami hipoglikemizujacymi od co najmniej 6 miesiecy, z HbAlc > 8 % oraz bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1) potwierdzona choroba sercowo-naczy-
niowa, lub 2) uszkodzenie innych narzadow objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost
lewej komory lub retinopatie, lub 3) obecnos¢ 3 lub wiecej gtdéwnych czynnikow ryzyka sposréd
wymienionych ponizej: wiek > 55 lat dla mezczyzn, =60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadci$nienie
tetnicze, palenie tytoniu, otytosé,

o Przewlekta niewydolnosc serca u dorostych pacjentéw z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej ko-
mory serca (LVEF £ 40%) oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA pomimo
zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB/ARN:I) i lekach z grupy betaadrenolitykdw oraz

jesli wskazane antagonistach receptora mineralokortykoiddw.

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

zyna (lek Forxiga®).

Obecne warunki finansowe refundacji leku Jardiance® podsumowuje ponizsza tabela.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscia serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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[EEN

Tabela 1. Obecne warunki finansowe refundacji leku Jardiance® (MZ 22/08/2022).

Prezentacia Urzedowa cena  Cena hurtowa Cena Limit Poziom V\:lfo::;sc
] zbytu brutto detaliczna finansowania®l  odptatnodci p b
pacjenta
Jardiance®,
146,99 zt 154,34 74 170,38 zt 166,26 zt 30% 54,00 zt

28 tabl. a 10 mg

1) Podstawa grupy limitowe;j jest prezentacja Forxiga®, 30 tabl. a 10 mg.

Whnioskowane jest rozszerzenie wskazan, w ktérych empagliflozyna jest objeta refundacja o wskazanie:
,Przewlekta niewydolnosé serca u dorostych pacjentéw z zachowang lub tagodnie obnizong frakcjg wy-
rzutowg lewej komory serca (LVEF > 40%) oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA,
u ktérych poziom NT-proBNP > 300 pg/ml oraz potwierdzono w badaniu echokardiogramem struktu-

ralng chorobe serca (powiekszenie lewego przedsionka i/lub przerost lewej komory).”

Whnioskowane warunki refundacji leku Jardiance® podsumowuje ponizsza tabela.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowag lewej komory serca (LVEF >40%)
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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Tabela 2. Podsumowanie wnioskowanych warunkéw refundacji leku Jardiance®.

Warunek refundacji Opakowania jednostkowe
Substancja czynna Empagliflozyna
Dawka 10 mg
Postac farmaceutyczna Tabletki powlekane
Zawartos¢ opakowania jednostkowego 28 tabletek powlekanych a 10 mg

W ramach wykazu lekéw refundowanych,
dostepnych w aptece na recepte

Kategoria dostepnosci refundacyjnej
Cena zbytu netto?
Urzedowa cena zbytu?

Cena hurtowa3

Cena detaliczna?
Grupa limitowa

Podstawa limitu
PDD>
Liczba PDD w opakowaniu
Cena hurtowa / PDD
Wysokos¢ limitu finansowania
Poziom odptatnosci

Doptata swiadczeniobiorcy (pacjenta)

Koszt dziennej terapii®)

Instrument dzielenia ryzyka (RSS)

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

2) Wnioskowana urzedowa cena zbytu;

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

4) Cena hurtowa powiekszona o marze detaliczng obliczong zgodnie z zapisami Ustawa 2011, art. 7, ust. 4.

5) W oparciu o ChPL Jardiance 2022;

6) Wedtug ceny zbytu netto.

* obliczone przy zatozeniu aktualnej podstawy limitu w grupie 251.0 (produkt leczniczy Forxiga®, 30 tabl. a 10 mg)

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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4  Populacja docelowa

Whnioskowane wskazanie obejmuje populacje docelowg, ktérg stanowig dorosli chorzy z przewlekta nie-
wydolnoscig serca z zachowang lub tagodnie obnizong frakcja wyrzutowg lewej komory serca
(LVEF > 40%) oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie [I-IV NYHA, u ktérych poziom NT-pro-
BNP > 300 pg/ml oraz z potwierdzong w badaniu echokardiogramem strukturalng chorobg serca (po-

wiekszenie lewego przedsionka i/lub przerost lewej komory).

4.1  Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej, okreslonej we
whniosku refundacyjnym

W chwili obecnej lek Jardiance® jest finansowany ze Srodkéw publicznych w nastepujgcych wskazaniach

(MZz 22/08/2022):

e Cukrzyca typu 2, u pacjentow przed wtaczeniem insuliny, leczonych co najmniej dwoma doust-
nymi lekami hipoglikemizujgcymi od co najmniej 6 miesiecy, z HbAlc > 8 % oraz bardzo wysokim
ryzykiem sercowo naczyniowym;

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

jesli wskazane antagonistach receptora mineralokortykoidow.

Zgodnie z wnioskiem refundacyjnym, nowg populacje refundacyjng dla produktu leczniczego Jardiance®
stanowi¢ beda dorosli chorzy na przewlekta niewydolnos¢ serca z zachowang lub tagodnie obnizong
frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%) oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie
[1-IV NYHA, u ktorych poziom NT-proBNP > 300 pg/ml oraz potwierdzono w badaniu echokardiogramem

strukturalng chorobe serca (powiekszenie lewego przedsionka i/lub przerost lewej komory).

Zapisy te wskazujg, ze nastgpi rozszerzenie obecnej populacji refundacyjnej chorych z niewydolnoscig

serca o chorych z zachowang lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory serca.

Podobnie jak w raporcie dotyczagcym produktu leczniczego Jardiance® w terapii przewlektej niewydol-
nosci serca u dorostych pacjentdow z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory (BIA Jardiance 2021),

liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano dwuetapowo: w pierwszej kolejnosci przeprowadzajgc

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscia serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA



oszacowanie na 2018 rok, na podstawie danych raportowanych przez Ministerstwo Zdrowia (MZ 2021),

a nastepnie szacujac liczebnos¢ populacji docelowej w kolejnych latach refundacji leku Jardiance®.

4.1.1 Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej na 2018 r.

Ze wzgledu na brak szczegétowych danych dotyczacych liczebnosci populacji wnioskowanej, przeprowa-

dzono oszacowanie liczebnosci populacji w oparciu o dane dotyczace chorobowosci z 2018 roku

(MZ 2021, zob. Rozdziat 17.3) oraz parametry epidemiologiczne zawarte w odnalezionych Zrddtach.

Etapy oraz szczegdtowe dane dotyczace przeprowadzonego oszacowania przedstawiono w tabeli poni-

zej.

Tabela 3. Oszacowanie populacji docelowej — pacjenci z zachowang lub tagodnie obnizong frakcjg wy-
rzutowa; na podstawie danych dot. chorobowosci z 2018 r (MZ 2021).

Lp. Parametr Odsetek Liczba chorych Zatozenie/zrédto

——
—
|
i -
————
———
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4.1.2
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Tabela 5.

Wykres 1.
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Tabela 6.

4.2  Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wniosko-
wana technologia jest obecnie stosowana

Zgodnie z obecnie obowigzujgcym obwieszczeniem Ministra Zdrowia dotyczacym listy lekéw refundo-
wanych w Polsce (MZ 22/08/2022) lek Jardiance® jest refundowany w ramach listy Al (leki refundowane

dostepne w aptece na recepte) w zakresie wskazan przedstawionym powyzej (zob. Rozdziat: 3).

Lek Jardiance® uzyskat refundacje we wskazaniu ,Cukrzyca typu 2, u pacjentdw przed wigczeniem insu-
liny, leczonych co najmniej dwoma doustnymi lekami hipoglikemizujgcymi od co najmniej 6 miesiecy, z
HbAlc > 8% oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym” od listopada 2019 roku (MZ
22/08/2022), natomiast od maja 2022 roku zakres refundacji rozszerzono o wskazanie niewydolnosci
serca z obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory (MZ 20/04/2022). Ponadto, zgodnie z informacja
otrzymang od Wnioskodawcy, z dniem 1 listopada 2022 r. spodziewane jest rozszerzenie refundacji pro-
duktu Jardiance we wskazaniu leczenia cukrzycy typu 2, analogiczne jak wprowadzone z dniem 1 wrze-
$nia 2022 r. dla pozostatych inhibitorow SGLT-2 (,,Cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych co najmniej
dwoma lekami hipoglikemizujgcymi, z HbAlc > 7,5% oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczynio-

wym”).
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Oszacowanie liczby pacjentéw leczonych obecnie z wykorzystaniem empagliflozyny w powyzszym wska-
zaniu oparto o publikowane comiesiecznie przez Departament Gospodarki Lekami NFZ raporty doty-
czace kwoty refundacji poszczegdlnych lekdw umieszczonych na liscie Al. Na dzier sporzgdzania analizy
ostatni dostepny raport dotyczyt miesigca lipca 2022 roku (DGL 03/10/2022). Na podstawie ww. raportu
oszacowano, ze w 07.2022 zrefundowano 61 719 opakowan jednostkowych leku Jardiance®, co odpo-
wiada liczbie przektada sie na realizacje 56 776 petnych miesiecznych terapii z wykorzystaniem empa-
gliflozyny. Oznacza, to ze obecnie w Polsce — w ramach refundowanych na moment przeprowadzenia

analizy (pazdziernik 2022 r.) wskazaniach, lekiem Jardiance® leczonych byto ok. 57 tys. pacjentéw.

4.3  Oszacowanie catkowitej rocznej liczebnosci populacji docelowej,
w ktdrej wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego Jardiance® (ChPL Jardiance 2022) jest on wskazany do

stosowania w nastepujgcych wskazaniach:

e Leczenie cukrzycy typu 2 wsrdd dorostych pacjentéow z niewystarczajgco kontrolowang
cukrzyca, tacznie z dietg i aktywnoscig fizyczna:
o w monoterapii, kiedy nie mozna stosowa¢ metforminy z powodu jej nietolerancji,
o w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu cukrzycy;
e Leczenie niewydolnosci serca wsrdd dorostych pacjentéw z objawowg przewlekta niewydolno-

$cig serca.

Zgodnie z danymi refundacyjnymi publikowanymi przez Departament Gospodarki Lekami NFZ (DGL
02/09/2022), sredniomiesiecznie w Polsce w 2021 roku w okresie od stycznia do czerwca zrealizowano
okoto 68 063 petnych pacjento-terapii z wykorzystaniem flozyn w ramach refundowanego wskazania

leczenia cukrzycy typu drugiego.

Jak oszacowano w ramach raportu HTA dla Jardiance® w tym wskazaniu, sktadanego wraz w wnioskiem
refundacyjnym (BIA Jardiance 2017) sposréd wszystkich pacjentéw z T2DM, zgodnie z warunkami reje-
stracyjnymi (ChPL Jardiance) empagliflozyna moze by¢ zastosowana u okoto 39,7% sposréd wszystkich
pacjentéw z cukrzyca typu drugiego w Polsce. Na podstawie analizy problemu zdrowotnego dotycza-
cego cukrzycy w Polsce przygotowanej przez Ministerstwo Zdrowia (MZ 2021a) ustalono,
ze w 2018 roku na cukrzyce typu drugiego cierpiato okoto 1,68 min pacjentéw w Polsce. Jak wynika

z przedstawionych danych (zob. Tabela 7, ponizej) obserwuje sie staty trend wzrostowy chorobowosci
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na T2DM. Do danych opublikowanych przez MZ dopasowano trend liniowy, zgodnie z ktérym na rok

2022 chorobowos¢ T2DM w Polsce wynosi okoto 2 266 190 pacjentow.

Tabela 7. Dane historyczne dotyczgce chorobowosci T2DM w Polsce oraz prognoza na kolejne lata

2019-2022.
Rok Chorobowo$¢ cukrzycy typu drugiego Liczba pacjentdéw, u ktérych moze byé¢
(dane M2) zastosowana empagliflozynat
Dane historyczne Ministerstwa Zdrowia
2013 970 000 385503
2014 1100 000 437 168
2015 1260 000 500 757
2016 1410000 560 370
2017 1550 000 616 010
2018 1680 000 667 675
Prognoza (trend liniowy)
2019 1833333 728 614
2020 1977619 785957
2021 2121905 843 300
2022 2266 190 900 643

T obliczona przy zachowaniu proporcji 39,7% wyznaczonej w BIA Jardiance 2017.

Oszacowana liczebno$¢ populacji pacjentow, u ktérych mozna rozwazy¢ zastosowanie leku Jardiance®

w ramach wskazania leczenia T2DM na 2021 rok wynosi 900,6 tys. pacjentéw.

Ponizsza tabela podsumowuje przeprowadzone oszacowanie.
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Tabela 8. Oszacowanie liczebnosci populacji pacjentow, kwalifikujgcych sie do otrzymania leku Jar-
diance® w Polsce.

Wskazanie Liczebno$¢ populacji
Leczenie cukrzycy typu 2 900 643 pacjentow

tacznie analizujgc wszystkie wskazania, nalezy uznac, ze catkowita roczna liczebnos¢ populacji pacjen-

tow w Polsce, u ktorych mozna zastosowac lek Jardiance® wynosi w przyblizeniu _

5 Struktura udziatéw w liczbie leczonych pacjentow

W kolejnych dwdch podrozdziatach przedstawiono udziaty rynkowe w populacji docelowej przyjete od-
powiednio w scenariuszu istniejgcym (zaktadajgcym brak refundacji empagliflozyny we wnioskowanym
wskazaniu i tym samym przedtuzenie obowigzujacej praktyki klinicznej na kolejne lata horyzontu czaso-

wego analizy) oraz scenariuszu nowym (przedstawiajgcym sytuacje, w ktorej lek Jardiance® bedzie re-

fundowany w leczeniu HFpEF/HFmrEF).

W obu scenariuszach zatozono, ze 100% pacjentéw otrzymuje SoC (z ang. Standard of Care), rozumiany

jako optymalne leczenie farmakologiczne.

Tabela 9. Sktad optymalnej farmakoterapii HFpEF/HFmrEF wedtug badania EMPEROR-Preserved.

Sredni odsetek pacjentdw stosujacych leki

Sz It e w ramach optymalnej farmakoterapii HFpEF/HFmrEF

ACEi 40%
Beta-blokery 86%
ARB 39%
MRA 37%
Iwabradyna 1%
ARNi 2%
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Przedstawiony powyzej sktad SoC przyjeto w ramach analizy podstawowej. Zatozono réowniez, ze jest on
niezalezny od tego czy pacjent stosuje dodatkowo flozyny, jako tzw. terapie add-on do obecnego lecze-
nia. Konsekwencja przyjetych zatozen jest to, ze koszty SoC sg kosztami nierdznigcymi poszczegdlne sce-

nariusze.

Udziaty empagliflozyny w obu scenariuszach opisano w kolejnych dwdch podrozdziatach. W analizie nie
uwzgledniono udziatéw rynkowych innych inhibitorow SGLT-2 (dapagliflozyna, kanagliflozyna) ze

wzgledu na brak ich rejestracji w ocenianym wskazaniu (ChPL Forxiga 2022, ChPL Invokana 2022).

5.1.1 Scenariusz istniejgcy

Scenariusz istniejgcy, bedacy przedtuzeniem aktualnej praktyki klinicznej przewlektej niewydolnosci
serca z zachowang lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory(LVEF > 40%), zaktada brak
refundacji empagliflozyny (lek Jardiance®) we wnioskowanym wskazaniu. Zgodnie ze stanem aktualnym
przyjeto, ze wszyscy pacjenci otrzymujg preparaty stosowane w ramach leczenia standardowego

HFpPEF/HFmIEF.

5.1.2 Scenariusz nowy

W ramach scenariusza nowego udziaty empagliflozyny oszacowano w catosci na podstawie _

Tabela 1OF

1. rok refundacji 2. rok refundacji 3. rok refundacji 4. rok refundacji
Udziaty rynkowe [ I I ]
Liczba leczonych pacjentéw - - - -
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6 Warianty skrajne analizy

Zgodnie z wytycznymi Agencji (AOTMIT 2016) analize wptywu na budzet przeprowadzono w trzech réw-
nowaznych wariantach. Warianty skrajne, tj. wariant minimalny oraz maksymalny, oparto o zmiany w za-
tozeniach dotyczacych prognoz penetracji rynkowej przez lek Jardiance® w pierwszych czterech latach

jego refundaciji.

_|
)
O
o
)
—

7  Struktura modelu

Na potrzeby przeprowadzenia oszacowan przygotowano model wptywu na budzet, w oparciu o model
skonstruowany do oszacowania wptywu na budzet leku Jardiance® w leczeniu niewydolnosci serca z
obnizong frakcjg wyrzutowg (BIA Jardiance 2021), w skoroszycie Microsoft Excel, z wykorzystaniem je-

zyka programowania VBA (Visual Basic for Applications).

Podstawowym parametrem modelu byta wyjsciowa chorobowos¢ objawowej przewlektej niewydolnosci

serca z zachowang lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory w Polsce, wyznaczong na

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA



31 AESTIMO

podstawie oszacowania liczebnosci populacji docelowej z uwzglednieniem historycznego trendu wzro-

stu chorobowosci (zob. Rozdziat 4.1).

W kolejnych czterech latach horyzontu czasowego przyjeto, ze tgczna liczba pacjentéw leczonych w ra-
mach rozwazanego wskazania jest réwna oszacowanej chorobowosci. Leczonych pacjentéw przydzie-
lono do odpowiednich ramion leczenia (SoC, Empagliflozyna + SoC), zgodnie z prognozg udziatéw ryn-

kowych w scenariuszach nowym i istniejgcym (zob. Rozdziat 5).

Pacjentom przydzielonym do danego ramienia leczenia naliczano koszty oraz konsekwencje zdrowotne

odpowiednie dla przydzielonego schematu terapii (zob. Rozdziat 8).

Catkowite wydatki w danym scenariuszu (istniejgcym badz nowym) obliczono jako sume wydatkéow dla

wszystkich pacjentow, tj.

3
Total Cost = ZP X S; X C;
i=1
Gdzie Poznacza catkowitg populacje docelowg, S;to udziat rynkowy interwencji, natomiast C;to catko-

wity roczny koszt jej stosowania.

W modelu zdecydowano sie uwzgledni¢ korekte potowy cyklu, zgodnie z ktdrg pacjenci rozpoczynajgcy
po raz pierwszy w danym roku stosowanie leku Jardiance®, mogg tego dokona¢ w dowolnym momencie
rozwazanego okresu, nie natomiast wytgcznie na jego poczatku badz korcu. W praktyce prowadzi ona
do tego, ze u pacjenta, ktéry w danym okresie rocznym po raz pierwszy przydzielony jest do interwencji
wigzacej sie z podaniem empagliflozyny przez potowe tego okresu naliczane sg koszty oraz konsekwen-
cje zdrowotne (wykorzystywane w obliczeniach dotyczacych wptywu na system ochrony zdrowia, zob.
Rozdziat 13) odpowiadajgce wytgcznie podaniu SoC, natomiast w dalszej czesci odpowiadajgce przypi-
sanej interwencji. Dla pacjentéw kontynuujgcych leczenie nie stosowano wspomnianej korekty, zakta-

dajac, ze bedg oni leczeni przez caty rozwazany okres.
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8 Analiza kosztéow

W kolejnych podrozdziatach opisano analize kosztow, na podstawie ktdrej przygotowano zestawienie
$rednich rocznych kosztow w przypadku zastosowania jednej z uwzglednionych w analizie wptywu na
budzet strategii leczenia przewlektej niewydolnosci serca z zachowang lub tagodnie obnizong frakcja

wyrzutowa lewej komory:

e |eczenia wytgcznie obecnym SoC, tj. z wykorzystaniem optymalnej farmakoterapii,
e |eczenia empagliflozyng (Jardiance®) jako terapig dodang do SoC:
o W przypadku braku jej refundacji,
o W przypadku refundacji jej ze srodkéw publicznych w ramach wykazu lekéw dostep-

nych w aptece na recepte (wykaz Al),

Przeprowadzona analiza kosztow jest zasadniczo zgodna z przeprowadzong w ramach analizy ekono-
micznej (AE Jardiance 2022), w szczegdlnosci uwzglednia te same kategorie kosztowe, w ramach ktérych
oszacowania oparto na analogicznych badZ podobnych zatozeniach. Ze wzgledu na specyfike analizy
wptywu na budzet, w tym takze uwzglednienie w niej nierefundowanych strategii leczenia, w celu jak
najlepszego zobrazowania rzeczywistych wydatkdw ponoszonych obecnie przez ptatnika oraz pacjentéw
na leczenie HFpEF/HFmMrEF, w niektorych miejscach koniecznym byto przyjecie alternatywnych w sto-

sunku do analizy ekonomicznej zatozen, badz wykonanie dodatkowych obliczen.

W modelu uwzgledniono korekte potowy cyklu (zob. Rozdziat 7), ktéra miata réwniez wptyw na koszty
terapii w pierwszym roku, w ktdrym pacjent rozpoczyna leczenie z wykorzystaniem terapii dodanej do

standardu leczenia.

8.1  Koszty lekowe

W analizie zatozono, ze w kazdym miesigcu terapii pacjent otrzymuje standardowe leczenie obejmujgce
rozne grupy terapeutyczne lekow (np. beta blokery [BB] czy inhibitory konwertazy angiotensyny [ARB]).
Koszty SoC naliczano niezaleznie od faktu stosowania empagliflozyny przez pacjenta, co zwigzane jest z
faktem, ze lek Jardiance® stanowi terapie dodang (add-on) do optymalnego leczenia. Koszty lekowe

empagliflozyny naliczano w kazdym miesigcu od momentu rozpoczecia leczenia.
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8.1.1 Empagliflozyna (produkt leczniczy Jardiance®)

Koszt jednostkowy opakowania leku Jardiance® oszacowano na podstawie danych otrzymanych od

wiioskodavc . |

_ Obecne warunki finansowania leku Jardiance® podsumowano w ponizszej tabeli.

Tabela 12. Obecne warunki finansowe refundacji leku Jardiance® (MZ 22/08/2022).

Prezentacia Urzedowa cena  Cena hurtowa Cena Limit Poziom V\(Ij\(/)so::;sc
) zbytu brutto detaliczna finansowanial)  odpfatnosci p L
pacjenta
Jardiance®,
146,99 zt 154,34 74 170,38 zt 166,26 zt 30% 54,00 zt

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

W kolejnej tabeli podsumowano koszt opakowania Jardiance®, 28 tabl. a 10 mg w zaleznosci od przyjetej

perspektywy oraz uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka.
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Tabela 13. Koszt opakowania Jardiance®, 28 tabl. a 10 mg przyjety w analizie.

Perspektywa/RSS Perspektywa ptatnika publicznego Perspektywa wspdlna
Z uwzglednieniem RSS - -
Bez uwzglednienia RSS - -

W analizie przyjeto dawkowanie zgodne z charakterystykg produktu leczniczego (ChPL Jardiance 2022)
oraz dawkowaniem w badaniu EMPEROR-Preserved, tj. 10 mg (1 tabletka) leku Jardiance podawane raz
dziennie. Zgodnie z przyjetym dawkowaniem opakowanie jednostkowe wystarcza na 28 dni terapii

empagliflozyna.

Ze wzgledu na brak uwzglednienia w analizie przerwan leczenia, wykorzystanie leku zdecydowano sie
skorygowac wykorzystujgc do tego celu wskaznik PDC (z ang. Proportion of Days Covered), ktéry dla flo-
zyn oszacowano na okoto 72% na podstawie przeprowadzonego przegladu systematycznego (zob. Za-

tacznik 17.4).

Ponizsza tabela podsumowuje miesieczny koszt leczenia z wykorzystaniem leku Jardiance®, po uwzgled-

nieniu rowniez korekty wykorzystania leku.

Tabela 14. Miesieczny koszt leczenia empagliflozyng w ramach terapii HFrEF.

Perspektywa/RSS Perspektywa ptatnika publicznego Perspektywa wspdlna
Z uwzglednieniem RSS - -
Bez uwzglednienia RSS - -

8.1.2 Standardowe leczenie (SoC)

Szczegdty metodyki dotyczace w szczegdlnosci dawkowania oraz oszacowania kosztéw jednostkowych
preparatow stosowanych w ramach standardowego leczenia przewlektej niewydolnosci serca pokrywajg

sie z przyjetymi w analizie ekonomicznej (zob. AE Jardiance 2022).

W analizie kosztéw uwzgledniono rowniez koszt leczenia ARNi (preparat Entresto®), ktéry wedtug osza-
cowan ekspertéw jest stosowany u - pacjentow (zob. Zatgcznik 17.2). Jest to zmiana wzgledem ana-
lizy ekonomicznej (AE Jardiance 2022), w ramach ktdrej zdecydowano sie nie nalicza¢ kosztow tej grupy
lekow z perspektywy wspdlnej, co wynikato z matego odsetka chorych stosujgcych ARNi oraz ze znacza-

cej niepewnosci oszacowania faktycznego kosztéw, po ktérych pacjenci nabywajg leki z tej grupy (w

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscia serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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szczegolnosci lek Entresto®). Ograniczenie to rowniez dotyczy analizy wptywu na budzet, jednakze w

ramach BIA zdecydowano sie mimo wszystko uwzgledni¢ koszty ARNi z dwdch powoddw:

e Analiza wptywu na budzet powinna prezentowac rzeczywiste nakfady ponoszone przez ptatnika,
a takze pacjentow z perspektywy wspdlnej — pominiecie kosztéw ARNi prowadzitoby do zanize-
nia kwoty partycypacji $wiadczeniobiorcéw w finansowaniu terapii przewlektej niewydolnosci
serca,

e W ramach analizy BIA nie uwzgledniono przerwan leczenia, czego konsekwencjg jest fakt, ze
koszty optymalnej farmakoterapii, do ktérej dotgczany jest Jardiance® jako terapia add-on nie
sg kategorig kosztowg generujgcg inkrementalne wydatki (badz oszczednosci) pomiedzy scena-

riuszami nowym a istniejgcym.

W tabeli ponizej przedstawiono informacje dotyczace udziatéw poszczegdlnych farmakoterapii w SoC,

oszacowanych na podstawie |

Tabela 15. Udziaty poszczegdlnych grup lekowych w ramach optymalnej farmakoterapii
HFpEF/HFmMrEF.

Kategoria lekéw Warto$¢ udziatéw w SoC

ACEi
Beta-blokery
ARB
MRA

Iwabradyna

ARNi

ACEi — inhibitory konwertazy angiotensyny;

ARB — antagonisci receptora angiotensyny II;

ARNi — antagonisci receptora angiotensyny Il i inhibitory neprylizyny;
BB — beta blokery;

MRA — blokery receptora aldosteronowego;

Do oszacowania miesiecznych kosztow SoC wykorzystano informacje i zatozenia przyjete rowniez w ana-
lizie ekonomicznej (zob. AE Jardiance 2022). Do oszacowania kosztow ARNi wykorzystano natomiast
informacje dotyczace cen jednostkowych produktu Entresto® 56 tabl. a 97 mg + 103 mg, odnalezionych
w wyniku szybkiego przeglad zasobéw internetowych. Odnaleziono 5 aptek internetowych posiadaja-

cych w swojej ofercie lek Entresto®. Cena jednostkowa wahata sie w nich od 177,03 zt do 712,94 zt

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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za opakowanie. Znaczgcy rozrzut cen potwierdza rowniez portal internetowy gdziepolek.pl, ktory gru-
puje oferty roznych aptek. Podaje on, ze wspomniane opakowanie leku Entresto® dostepne jest w ce-

nach od 149,90 zt do 824,99 zi.

Skrétowe wyniki oszacowania przedstawiono w kolejnej tabeli.

Tabela 16. Oszacowanie kosztow ARNi na podstawie odnalezionych cen jednostkowych.

Przyjeta wartos¢ Cena
Srednia 551,88 zt
Mediana 669,00 zt

Max 824,99 zt
Min 149,90 zt

W analizie przyjeto oszacowang srednig cene jednostkowg ARNi, wynoszgcg 551,88 zt. Oszacowany mie-

sieczny koszt leczenia poszczegdlnymi kategoriami lekéw podsumowano w ponizszej tabeli.

Tabela 17. Miesieczny koszt farmakoterapii przewlektej niewydolnosci serca.

Perspektywa wspdlna pfatnika

Kategoria lekow Perspektywa pfatnika publicznego i éwiadczeniobiorcdw
ACEi 8,42 zt 23,71 z4
Beta-blokery 22,24 7t 48,81 zt
ARB 27,42 74 56,07 zt
MRA 7,48 zt 14,22 zt
Iwabradyna 114,40 zt 132,16 zt
ARNi 0,00 zt 599,92 zt

ACEi —inhibitory konwertazy angiotensyny;

ARB — antagonisci receptora angiotensyny II;

ARNi — antagonisci receptora angiotensyny Il i inhibitory neprylizyny;
BB — beta blokery;

MRA — blokery receptora aldosteronowego.

W kolejnej tabeli podsumowano obliczenia prowadzgce do oszacowania cyklicznego kosztu standardo-

wej farmakoterapii przewlektej niewydolnosci serca.

Tabela 18. Miesieczny koszt optymalnego leczenia farmakologicznego HFpEF/HFmIEF.

Koszt miesieczny  Koszt miesieczny Odsetek pacientéw Wazony koszt Wazony koszt
Kategoria lekéw  (perspektywa ptat- (perspektywa Ieczgn i h (perspektywa ptat- (perspektywa
nika) wspdlna) v nika) wspdlna)
ACEi 8,42 zt 23,71 74 40,2% 3,39z 9,54 zt
Beta-blokery 22,24 7t 48,81 7zt 86,3% 19,19 zt 42,12 7t

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscia serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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Koszt miesieczny

Koszt miesieczny

Odsetek pacjentow U EHIT L

AESTIMO

Wazony koszt

Kategoria lekéw  (perspektywa pfat- (perspektywa leczonvch (perspektywa ptat- (perspektywa
nika) wspdlna) v nika) wspdlna)
ARB 27,42 7t 56,07 zt 38,7% 10,60 zt 21,69 zt
MRA 7,48 zt 14,22 zt 37,5% 2,80 zt 5,33 zt
Iwabradyna 114,40 zt 132,16 zt 1,2% 1,36zt 1,57 zt
ARNi 0,00 zt 599,92 zt 2,2% 0,00 zt 13,43 zt
Catkowity koszt standardowej farmakoterapii 37,34 zt 93,67 zt

Catkowity miesieczny koszt optymalnej farmakoterapii wyniost 37 zt z perspektywy ptatnika publicznego
oraz 94 zt z perspektywy wspdlnej ptatnika oraz pacjentéw. Koszt ten naliczano w kazdym cyklu modelu,

w obu ramionach, zaréwno komparatora, jak i wnioskowanej interwencji.

W kontekscie oszacowanego kosztu nalezy rowniez wspomnieé o przytoczonym wczesniej problemie
wysokiego wspdétudziatu pacjentow w farmakoterapii przewlektej niewydolnosci serca. Przecietny pa-
cjent ponosi koszt okoto 56 zt miesiecznie, co odpowiada okoto 60% kosztéw lekowych optymalnego

leczenia.

8.2 Koszty diagnostyki i monitorowania

Ocene kosztow diagnostyki i monitorowania przeprowadzono wykorzystujac obliczenia i zatozenia przy-
jete w analizie ekonomicznej (zob. AE Jardiance 2022). Cykliczny koszt opieki zdrowotnej przedstawia

ponizsza tabela.

Tabela 19. Miesieczny i roczny koszt diagnostyki oraz monitorowania leczenia HFpEF/HFmrEF.

Zasob opieki zdrowotnej Przypisane $wiadczenie Koszt jednostkowy zaph:'if;;?azzvr\::nie Koszt cykliczny
Wizyta lekarska Wizyta w ramach POZ 0,00 zt 1,00 0,00 zt
Mo Wi Swmene s s

Catkowity miesieczny koszt diagnostyki i monitorowania leczenia 11,95 zt
Catkowity roczny koszt diagnostyki i monitorowania leczenia 143,35 zt

Sredni cykliczny koszt diagnostyki i monitorowania oszacowano na 12 zt/miesiac. Koszt ten byt naliczany
w kazdym cyklu w modelu zaréwno w przypadku leczenia flozyna + SoC, jak i wytacznie SoC. Sredni cy-

kliczny koszt diagnostyki i monitorowania w ciggu roku wynosit 143 zt.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscia serca z zachowang
lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowag lewej komory serca (LVEF >40%)
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA

Jardiance (empagliflozyna)
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8.3  Koszty hospitalizacji zwigzanych z HF

Koszty hospitalizacji zwigzanych z niewydolnoscig serca (HF, zang. Heart Failure) obliczono na podstawie
zatozen przyjetych w analizie ekonomicznej (zob. AE Jardiance 2022). W celu obliczenia sredniorocznych
kosztow zwigzanych z hospitalizacjami pacjentéw, w modelu ekonomicznym wytgczono z obliczen prze-
rwania leczenia oraz dyskontowanie, a nastepnie wygenerowano wyniki przy skroconym (1, 3 lub 5 rocz-

nym) horyzoncie czasowym.

W tabeli ponizej podsumowano srednie koszty roczne hospitalizacji zwigzane z niewydolnoscig serca.

Tabela 20. Koszty srednioroczne hospitalizacji zwigzanej z niewydolnoscig serca.

Dtugosc¢ horyzontu czasowego [lata] Empagliflozyna + SoC SoC Réznica
1 292 zt 375 zt -83 zt
3 280 zt 349 zt -69 zt
5 263 zt 320 zt -56 zt

Koszty $rednioroczne hospitalizacji zwigzanej z niewydolnoscig serca byty wyzsze w ramieniu SoC,
co byto zwigzane z gorszg skutecznoscig samej terapii standardowej w poréwnaniu do leczenia skoja-
rzonego empagliflozyng + SoC. W analizie podstawowej zdecydowano sie wykorzystac koszty genero-
wane w posrednim, 3-letnim horyzoncie czasowym, natomiast w ramach analizy wrazliwosci wykorzy-

stywano réwniez oszacowania dla 1-ego roku leczenia oraz Srednioroczne z pierwszym 5 lat leczenia.

8.4  Koszty leczenia zdarzen niepozgdanych

Ocene kosztdéw leczenia zdarzen niepozgdanych przeprowadzono wykorzystujgc obliczenia i zatozenia

przyjete w analizie ekonomicznej (zob. AE Jardiance 2022).

W tabeli ponizej podsumowano miesieczny oraz roczny koszt leczenia zdarzen niepozadanych.

Tabela 21. Oszacowany miesieczny i roczny koszt leczenia zdarzer niepozadanych.

: Miesieczny koszt leczenia Roczny koszt leczenia
Interwencja A . 2 q .
zdarzer\ niepozadanych zdarzen niepozgdanych
Empagliflozyna + SoC 43,52 zt 522,25 zt
SoC 46,27 7t 555,29 zt

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscia serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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8.5  Koszty zgondw z powoddéw sercowo-naczyniowych

Koszty zgondw z powodow sercowo-naczyniowych (CV, z ang. Cardio-Vascular) obliczono na podstawie
zatozen przyjetych w analizie ekonomicznej (zob. AE Jardiance 2022). Przyjeto podobng metodyke osza-

cowania, co wczesniej w przypadku hospitalizacji zwigzanych z HF (zob. Rozdziat 8.3).

W tabeli ponizej podsumowano $rednie roczne koszty zgondw z powoddw sercowo-naczyniowych

z uwzglednieniem 3-letniego horyzontu czasowego.

Tabela 22. Koszty $rednioroczne zgonéw z powodow CV.

Dtugos$¢ horyzontu czasowego Empagliflozyna + SoC SoC Rdznica
1 141 zt 154 zt -14 7zt
3 173 zt 188 zt -16 zt
5 178 zt 193 zt -14 7zt

Koszty Srednioroczne zgonodw z powodow CV byty wyzsze w ramieniu standardowej terapii, co wynikato
z gorszej skutecznoscig stosowania wytgcznie SoC w poréwnaniu do leczenia skojarzonego uwzglednia-
jacego réwniez leki z grupy inhibitoréow SGLT-2. W analizie podstawowej zdecydowano sie wykorzystaé
koszty generowane w posrednim, 3-letnim horyzoncie czasowym, natomiast w ramach analizy wrazli-
wosci wykorzystywano rowniez oszacowania dla 1-ego roku leczenia oraz srednioroczne z pierwszych

5 lat leczenia.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscia serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA



40 AESTIMO

8.6  Zestawienie miesiecznych oraz rocznych kosztéw terapii HFpEF/HFmrEF

Ponizej w ramach podsumowania zestawiono miesieczne oraz roczne koszty porownywanych terapii HFpEF/HFmrEF z wyszczegdlnieniem kosztow lekowych,
kosztow diagnostyki i monitorowania, kosztéw zdarzen klinicznych (hospitalizacji, zgondw oraz zdarzen niepozgdanych). Dodatkowo przedstawiono rowniez
koszty ponoszone przez Swiadczeniobiorcow, z wyszczegdlnieniem kosztow samej empagliflozyny. Wyniki przedstawiono w podziale wedtug analizowanych

perspektyw: ptatnika publicznego oraz wspdlnej, ptatnika oraz Swiadczeniobiorcow.
8.6.1 Perspektywa ptatnika publicznego
W kolejnych tabelach przedstawiono zestawienie miesieczny oraz rocznych kosztéw poszczegdlnych interwencji z perspektywy ptatnika publicznego.

Tabela 23. Zestawienie miesiecznych oraz rocznych kosztow empagliflozyny + SoC — scenariusz nowy (po refundacji).

Koszty lekowe

Koszt Jardiance® soc ﬁo;zxi:;iir‘::;;},aki Koszty hospitalizacji HF Iecf:r:iZ;\:kEs zgsr(:cs’)flsycv Catkowite koszty
Wariant z uwzglednieniem RSS
Miesieczny - 37z 12zt 23zt 44 7t 14 74 -
Roczny [ 448 7t 143 7t 280 7t 522 7 173 2t e
Wariant bez uwzglednienia RSS
Miesieczny - 37z 12zt 23zt 44 7t 14 74 -
Roczny [ 448 7t 143 7t 280 7t 522 7 173 2t e

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowana
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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Tabela 24. Zestawienie miesiecznych oraz rocznych kosztéw empagliflozyny + SoC — scenariusz istniejgcy (bez refundacji).

Miesieczny - 37zt 12zt 231zt 44 7t 14 z¢

Roczny [ ] 448 7t 143 7t 280 7t 5227t 173zt

Tabela 25. Zestawienie miesiecznych oraz rocznych kosztéw SoC.

Miesieczny 37z 12 74 29 zt 46 zt 16 zt 140 zt

Roczny 448 7t 143 74 349 zt 555 zt 188 zt 1684 zt

8.6.2 Perspektywa wspdlna

W kolejnych tabelach przedstawiono zestawienie miesieczny oraz rocznych kosztéw poszczegdlnych interwencji z perspektywy wspdlnej, po uwzglednieniu

rowniez kosztdow ponoszonych przez swiadczeniobiorcow.

Tabela 26. Zestawienie miesiecznych oraz rocznych kosztow empagliflozyny + SoC — scenariusz nowy (po refundacji).

Wariant z uwzglednieniem RSS

56 zt

Miesieczny [ ] 9 7 12 7t 23z 44 7t 14 7t

Roczny Bl oz 143 7t 280 7t 522 7 173 2t 676 zt

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF >40%)
oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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Koszty lekowe - -
Koszt K.oszty -dlagnostykl Koszty hospitalizacji HF Kos.zty Kos:zty
Jardiance® 50C i monitorowania leczenia AEs zgonodw CV
Wariant bez uwzglednieniem RSS
Miesieczny [ 94 7t 12 7t 23zt 44 7t 14 7t
Roczny ] 1124 2t 143 7t 280 2t 5227 173 2t

AESTIMO

Koszty pacjenta
Catkowite koszty
Empagliflozyna  Pozostate

L 56 2t I
I 676 24 I

Tabela 27. Zestawienie miesiecznych oraz rocznych kosztow empagliflozyny + SoC — scenariusz istniejacy (bez refundacji).

Koszty lekowe

Koszt K.oszty 'dlagnostykl Koszty hospitalizacji HF Kos'zty Ko.?zty
Jardiance® SoC i monitorowania leczenia AEs zgondéw CV
Miesieczny [ 94 7t 12 7t 23 2t 44 7 14 7t
Roczny ] 112424 143 7t 280 zt 522 7 173 zt
Tabela 28. Zestawienie miesiecznych oraz rocznych kosztéw SoC.
Koszty lekowe . .
Koszt K-oszty .dlagnost\_/kl Koszty hospitalizacji HF Kos_zty Ko:f,zty
SoC i monitorowania leczenia AEs zgonow CV
Miesieczny 94 zt 12 74 29 74 46 zt 16zt
Roczny 1124 7 143 zt 349 zt 555 zt 188 zt

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowana
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA

Koszty pacjenta
Catkowite koszty
Empagliflozyna  Pozostate

I 56 2t |
I 676 24 I

Koszty pacjenta
Catkowite koszty
Empagliflozyna Pozostate

I 56 24 |
i 676 24 I
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9 Podsumowanie danych wejsciowych modelu

9.1 Analiza podstawowa

W ponizszej tabeli podsumowano parametry wejsciowe modelu wptywu na budzet dla leku Jardiance®
w ramach wskazania leczenie przewlektej niewydolnosci serca ze zachowang lub tagodnie obnizong frak-

cja wyrzutowa lewej komory serca.

Tabela 29. Parametry wejsciowe modelu analizy wptywu na budzet.

Parametr Wartosé Zrédto/Komentarz

Parametry ogélne

e  Perspektywa ptatnika publicz-

Perspektywa analizy nego Zgodnie z AOTMIT 2016
e Perspektywa wspdlna ptatnika oraz AE Jardiance 2022
oraz $wiadczeniobiorcéw
Horvzont czasow Cztery pierwsze lata refundacji leku Jar- Okres obowigzywania dwadch
¥ ¥ diance® (01.07.2023- 30.06.2027) pierwszych decyzji refundacyjnych
1 rok, z uwzglednieniem korekty potowy
Dtugos¢ cyklu modelu cyklu dla pacjentéw rozpoczynajacych le- Zatozenie wtasne
czenie

Parametry dotyczace liczebnosci populacji docelowej
Obliczenia wtasne w oparciu o odnale-
Oszacowana poczatkowa liczebnosé zione dane literaturowe oraz dane Mini-
populacji docelowej sterstwa Zdrowia
(zob. Rozdziat 4.1.1).

Trend logarytmiczny, zgodnie z ktorym w  Dopasowanie modelu prognostycznego

Prognoza wzrostu liczebnosci okresie 2019-2027 sredniorocznie choro-  do danych historycznych Ministerstwa
populacji docelowej bowos¢ zwiekszac sie bedzie o okoto 4,6 Zdrowia (zob. Rozdziat Btgd! Nie mozna
tys. przypadkdw odnalez¢ zrédta odwotania.)

Prognoza liczebnosci populacji docelowej

) ) Obliczenia wtasne
w horyzoncie analizy

Parametry dotyczace struktury rynkowej

Srednia z oszacowan ekspertéw dotycza-
Zmienna w postaci tabelarycznej cych odsetka p?qentow StOSL,’IJaCVCh po-
(z0b. Tabela 9) szczegoblne grupy lekdw
' (zob. Zatacznik Btad! Nie mozna odnalez¢
Zrédta odwotania.)

Sktad optymalnej farmakoterapii HFrEF

Empagliflozyna: 0%
Struktura rynku w scenariuszu istnieja- Inne inhibitory SGLT-2: 0%
cym SoC: 100%

(wszystkie lata)

Zgodnie z aktualnym statusem refundacji
lekéw i obowigzujacg praktyka

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscia serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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Parametr Wartosé Zrédto/Komentarz

Empagliflozyna: - (rok 1) /- (rok
2) /I o< 3) /I (ok 4)

Inne inhibitory SGLT-2: 0% (wszystkie
lata)

SoC: (rok 1)/ (rok 2)/
(rok 3) / (rok 4)

Parametry kosztowe

Struktura rynku w scenariuszu nowym

Perspektywa ptatnika publicznego:

Koszt opakowania jednostkowego leku I (116,38 ! bez RSS) Zgodnie z proponowanymi przez Wnio-
Jardiance®, 28 tabl. a 10 mg Perspektywa wspdlna: skodawce warunkami finansowymi

I (170,38 2t bez RSS)

Wskaznik compliance Metaanaliza Ofori-Asenso 2019, wskaz-

0 ) . )
dla inhibitorow SGLT-2 72% nik PDC (z ang. Proportion of Days Cov:
ered)
Miesieczny koszt farmakoterapii z wyko- Zmienna w postaci tabelarycznej Obliczenia przeprowadzone w ramach AE
rzystaniem poszczegolnych grup lekow (zob. Tabela 17) Jardiance 2022

Miesieczny koszt diagnostyki i monitoro- Obliczenia przeprowadzone w ramach AE

12 zt

wania leczenia Jardiance 2022
. S i k i h3l
Srednioroczny koszt hospitalizacji zwigza- EMPA + SoC: 280 zt srednioroczny QSZt ¢ penwszyc . 3 lat
. L ) modelu ekonomicznego AE Jardiance
nych z niewydolnoscig serca Wytacznie SoC: 349 zt 2022
Srednioroczny koszt zgonéw zwigzanych EMPA + SoC: 173 zt srednioroczny quZt ‘ plerwszych 3 lat
) L ) ) ) modelu ekonomicznego AE Jardiance
z powiktaniami sercowo-naczyniowymi Wytgcznie SoC: 188 zt 2022
Miesieczny koszt leczenia EMPA + SoC: 44 zt Obliczenia przeprowadzone w ramach AE
zdarzen niepozadanych Wytacznie SoC: 46 zt Jardiance 2022

9.2 Deterministyczna analiza wrazliwosci

Celem przetestowania wrazliwosci wynikéw analizy wptywu na budzet na przyjete zatozenia oraz war-
tosci parametrow wejsciowych modelu przeprowadzono deterministyczng analize wrazliwosci. Na jej
potrzeby przygotowano 11 scenariuszy, dla ktérych wygenerowano wyniki z perspektyw ptatnika pu-
blicznego oraz wspdlnej, w wariantach z oraz bez uwzglednienia zaproponowanego przez Wniosko-
dawce instrumentu dzielenia ryzyka dla leku Jardiance®. Dodatkowym elementem analizy wrazliwosci

byty réwniez analizowane warianty skrajne, tj. wariant minimalny oraz maksymalny (zob. Rozdziat 6).

Analizowane scenariusze przedstawiono w ponizszej tabeli.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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Tabela 30. Scenariusze uwzglednione w ramach deterministycznej analizy wrazliwosci.

Numer

10

11

10

Zatozenia/wartosci przyjete  Testowane warunki w ra-
w analizie podstawowej mach analizy wrazliwosci

Cena zbytu netto Jardiance®
+10% Alternatywne warunki finan-

sowania testowano zgodnie

-10%

Logarytmiczny trend wzro-
Brak wzrostu chorobowosci  stu chorobowosci na prze-
HF wlekta niewydolnosé serca

w Polsce

Nazwa scenariusza Komentarz

Brak wzrostu chorobowosci
na przewlekta niewydolno$¢ v ramach AW przetesto-
serca w Polsce wano alternatywne zatoze-

nia dotyczace trendu wyzna-
Logarytmiczny trend wzro- ~ Wyktadniczy trend wzrostu  czonego na podstawie da-

Wyktadniczy wzrost choro-  stu chorobowosci na prze- chorobowosci na przewlekta nych historycznych
bowosci HF wlektg niewydolnosé serca  niewydolno$¢ serca w Pol-
w Polsce sce

Minimalny wskaznik com- Wykorzystano minimalng

72% 55%

pliance dla flozyn oraz maksymalng wartos$¢
przedstawiong w ramach
Maksymalny wskaznik com- 299% 36% przegladu Ofori-Asenso
pliance dla flozyn 2021
Koszty zdarzen- 1. rok lecze- Srednioroczne z pierwszych Koszty w pierwszym roku te- Koszty zdarzen generowano
nia trzech lat terapii rapii na podstawie wynikéw mo-
delu ekonomicznego (AE

Koszty zdarzen- érednio-  Srednioroczne z pierwszych Srednioroczne z pierwszych

roczne (5 lat leczenia) trzech lat terapii pieciu lat leczenia Jardiance 2022)

Oszacowanie liczebnosci po-

pulacji docelowe: odsetek Alternatywne zrodto danych

chorych z HF z zachowang 41% (Zabojszcz 2013) 38,18% (Rywik 2022) ) )
. . odnalezione w literaturze
lub tagodnie obnizong LVEF
(> 40%)
Uwzglednienie $redniej ceny _ Tak (1 pkt SZP=1,5912t;  AOTMIT 65/2022, AOTMIT
) ) Nie (1 pkt =1 zt)
punktu rozliczeniowego 1 pkt AOS = 1,54 zt) 07/2022

Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowia-

zanego do finansowania Swiadczenia

Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw ptatnika publicznego ponoszonych na leczenie pacjentéw

z HFpEF/HFmMrEF przeprowadzono w analogiczny sposoéb, jak miato to miejsce w ramach oszacowan do-

tyczacych scenariusza istniejgcego.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowang

Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)

oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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Oszacowanie przeprowadzono na rok 2022, korzystajgc zomawianych wczesniej w dokumencie prognoz

dotyczgcych liczebnosci populacji docelowej oraz struktury rynkowej. Kluczowe parametry przedsta-

wiono w ponizszej tabeli.

Tabela 31. Obecne struktura rynkowa — prognoza na 2022 rok.

Interwencja Udziat rynkowy Leczonych pacjentéw
Jardiance® + SoC 0% 0
Wytacznie SoC 100% [
tacznie 100% -

Po przyjeciu przedstawionej powyzej struktury rynkowej, szacunkowy koszt ponoszony obecnie przez

ptatnika publicznego na leczenia pacjentow z HFpEF/HFmMrEF wynosi okoto 411 min zt, szczegdtowe wy-

niki przedstawia kolejna tabela.

Tabela 32. Oszacowanie aktualnych wydatkéw ptatnika ponoszonych na leczenie pacjentéw z
HFPEF/HFmMrEF (stan na 2022 rok).

Kategoria kosztowa Wydatki ptatnika
Koszty lekowe — inhibitory SGLT-2 (w tym Jardiance) 0zt (0zt)
Koszty lekowe- SoC 109 500 391 zt
Koszty diagnostyki i monitorowania 35032 744 zt
Koszty hospitalizacji HF 85231373zt
Koszty leczenia zdarzen niepozadanych 135 706 630 zt
Koszty zgonow CV 46 019 581 zt
Catkowite koszty 411490719 zt

Ze wzgledu na brak refundacji inhibitoréw SGLT-2 we wskazaniu leczenia HFpEF/HFmrEF, koszty refun-

dacji produktu Jardiance® we wnioskowanym wskazaniu wynoszg obecnie O z1.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscia serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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11 Woyniki analizy wptywu na budzet

W kolejnych podrozdziatach przedstawiono wyniki w wariancie podstawowym analizy oraz wariantach
skrajnych (minimalnym i maksymalnym). Dla czytelnosci prezentacji, wydzielono podrozdziaty, w kto-
rych odrebnie przedstawiono wyniki z perspektywy ptatnika publicznego oraz perspektywy wspdlnej,

pfatnika oraz swiadczeniobiorcow.

11.1 Wariant podstawowy

11.1.1 Perspektywa ptatnika publicznego

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet przy uwzglednieniu zaproponowa-

nego instrumentu dzielenia ryzyka dla leku Jardiance®.

Tabela 33. Wyniki BIA — perspektywa ptatnika publicznego, z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz 2023/2024 2024/2025 2025/2026 2026/2027

Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy _

Refundacja Jardiance®

Wydatki
inkrementalne

I
I
]
]
Warost [%] | |

Prognozowany wzrost wydatkow ptatnika publicznego zwigzany z objeciem refundacjg leku Jardiance®
w ramach terapii HFpEF/HFmrEF w Polsce wynosi kolejno || (rok 1), |Gz (o« 2). N
- (rok 3) i- (rok 4 refundacji). W relacji do obecnych wydatkow ptatnika publicznego, przed-
stawionych w scenariuszu istniejgcym, oznacza to wzrost o odpowiednio od - do- rocznie w

trakcie czteroletniego horyzontu czasowego.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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Wykres 2. Poréwnanie wydatkéw w obu scenariuszach — perspektywa ptatnika, z uwzglednieniem RSS.

W Tabela 35 przedstawiono szczegdtowe wyniki analizy, w rozbiciu na poszczegdlne kategorie kosztowe.

- [Zu

kwota refundacji, w przypadku braku uwzglednienia zaproponowanego przez Wnioskodawce instru-

mentu wynosi kolejno ||| G o - Bl - o'cinych czterech latach

refundacji. Oznacza to, ze zaproponowany przez Wnioskodawce RSS pozwala zredukowac tgczne inkre-

mentalne wydatki ptatnika na empagliflozyne kolejno o _ oraz -

_ Wyniki w wariancie bez uwzglednienia RSS przedstawia ponizsza tabela.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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Tabela 34. Wyniki BIA —

Scenariusz

Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy
Refundacja Jardiance®

Wydatki
inkrementalne

Wzrost [%]

perspektywa ptatnika publicznego, bez uwzglednienia RSS.

2023/2024 2024/2025 2025/2026

422994 196 zt 430658 760 zt 438 319 540 zt

432796 527 zt 459 173 491 zt 487 186 944 zt

10983 867 zt 31951790 zt 54 757 699 zt

9802331z 28514731 zt 48 867 405 zt

2,32% 6,62% 11,15%

AESTIMO

2026/2027

445976 538 zt
524 576 460 zt

88 074 064 zt
78 599 923 zt

17,62%

Niezaleznie od uwzglednienia w analizie instrumentu dzielenia ryzyka, wydatki inkrementalne wynika-

jace z kosztow empagliflozyny sg czesciowo redukowane poprzez oszczednosci wynikajgce z mniejszej

liczby hospitalizacji, zdarzen niepozadanych oraz zgondw bedgcych konsekwencjg powiktan choroby. W

zakresie tych kategorii kosztowych mozna sie spodziewac oszczednosci w przedziale od 1,2 min zt

w pierwszym roku do 9,5 min zt w czwartym roku refundacji we wskazaniu HFpEF/HFmrEF, co znaczgco

odcigzy system ochrony zdrowia (zob. Rozdziat 13).

Jardiance (empagliflozyna)

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscia serca z zachowang
lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowag lewej komory serca (LVEF >40%)

oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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Tabela 35. Szczegdtowe wyniki analizy wptywu na budzet — perspektywa ptatnika publicznego, z uwzglednieniem RSS.

Rok

1. rok
2. rok
3. rok

4. rok

Rok

1. rok
2. rok
3. rok

4. rok

Rok

1. rok
2. rok
3. rok

4. rok

Jardiance (empagliflozyna)

Okres

2023/2024
2024/2025
2025/2026

2026/2027

Okres

2023/2024
2024/2025
2025/2026

2026/2027

Okres

2023/2024
2024/2025
2025/2026

2026/2027

Koszty lekowe-
Jardiance

Koszty lekowe-
Jardiance

Koszty lekowe-
Jardiance

Koszty lekowe-
SoC

112 561 542 zt
114 601 133 z¢
116 639 717 zt

118 677 295 zt

Koszty lekowe-
SoC

112 561 542 zt
114 601 133 zt
116 639 717 zt

118 677 295 zt

Koszty lekowe-
SoC

0zt
0zt
0zt

0zt

Scenariusz istniejacy

Koszty diagnostyki i

monitorowania
36012 106 zt
36 664 638 zt
37316 847 zt

37968 735 zt

Koszty hospitalizacji

HF

87 614 068 zt

89201617 zt

90 788 381 zt

92374362 7t

Scenariusz nowy

Koszty diagnostyki i

monitorowania
36 012 106 zt
36 664 638 zt
37316 847 zt

37968 735 zt

Koszty hospitalizacji

HF

86 922 698 2t
87190 438 2t
87 341704 2t

86 830 615 zt

Wydatki inkrementalne

Koszty diagnostyki i

monitorowania
0zt
0zt
0zt

0zt

Koszty hospitalizacji

HF
-691 370 zt
2011178 zt
-3 446 677 zt

-5 543 747 zt

Koszty leczenia
AEs

139500 393 zt
142 028 110 zt
144 554 579 zt

147 079 801 zt

Koszty leczenia
AEs

139 168 309 zt
141 062 088 zt
142 899 049 zt

144 416 992 zt

Koszty leczenia
AEs

-332083 zt
-966 022 zt
-1 655530zt

-2 662 809 zt

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowana

lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory serca (LVEF >40%)
oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA

Koszty zgondéw
Ccv

47 306 087 zt
48 163 263 zt
49020016 zt

49 876 346 zt

Koszty zgonow
Ccv

47 148 004 zt
47 703 404 zt
48231928zt

48 608 761 zt

Koszty zgonow
cv

-158 083 zt
-459 859 zt
-788 087 zt

-1267 585zt

AESTIMO

Catkowite koszty  Koszty pacjenta

Catkowite koszty  Koszty pacjenta

Catkowite koszty  Koszty pacjenta
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11.1.2 Perspektywa wspdlna

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet przy uwzglednieniu zaproponowa-

nego instrumentu dzielenia ryzyka dla leku Jardiance®.

Tabela 36. Wyniki BIA — perspektywa wspdlna, z uwzglednieniem RSS.
Scenariusz 2023/2024 2024/2025 2025/2026 2026/2027
Scenariusz istniejacy _ _
Scenariusz nowy _ _
Koszt Jardiance® _ _
I I
I I

Wydatki
inkrementalne

I
I
]
]
Wzrost [%] -

Prognozowany wzrost wydatkow ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcéw zwigzany z objeciem refun-
dacja leku Jardiance® w ramach terapii HFpEF/HFmrEF w Polsce wynosi kolejno _ (rok 1), -
- (rok 2), _ (rok 3) i _ (rok 4 refundacji). W relacji do obecnych wydatkéw z
perspektywy wspdlnej, przedstawionych w scenariuszu istniejgcym, oznacza to wzrost o odpowiednio

od [ <ol rocznie w trakcie czteroletniego horyzontu czasowego.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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Wykres 3. Poréwnanie wydatkéw w obu scenariuszach — perspektywa wspdlna, z uwzglednieniem RSS.

=

Prognozowana tgczna kwota refundacji Jardiance® oraz doptat $wiadczeniobiorcéw wynosi kolejno -

- W pierwszym, _ w drugim, _ w trzecim oraz _ w czwartym roku

horyzontu czasowego, z uwzglednieniem RSS w postaci zwrotu czesci kwoty refundacji. Jak omdwiono
wczesniej w rozdziale dotyczgcym perspektywy pfatnika, zaproponowany przez Wnioskodawce RSS po-

zwala zredukowac tgczne inkrementalne wydatki ptatnika wynikajgce z objecia empagliflozyny refunda-

cja kolejno o_oraz_w pierwszych czterech latach refundacji.

Wyniki w wariancie bez uwzglednienia RSS przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 37. Wyniki BIA — perspektywa wspdlna, bez uwzglednienia RSS.

Scenariusz 2023/2024 2024/2025 2025/2026 2026/2027
Scenariusz istniejacy 592 808 789 zt 603 550 357 zt 614 286 621 zt 625017 586 zt
Scenariusz nowy 607 707 604 zt 646 890 631 zt 688 561 447 zt 744 483 632 zt
Koszt Jardiance® 16 080 351 zt 46 777 332 zt 80165 120 zt 128 940 187 zt
AR 14 898 815 zt 43 340 273 zt 74 274 826 zt 119 466 046 zt

inkrementalne

Wzrost [%)] 2,51% 7,18% 12,09% 19,11%

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscia serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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Tabela 38. Szczegdtowe wyniki analizy wptywu na budzet — perspektywa wspdlna, z uwzglednieniem RSS.

Rok

1. rok
2. rok
3. rok

4. rok

Rok

1. rok
2. rok
3. rok

4. rok

Rok

1. rok
2. rok
3. rok

4. rok

Jardiance (empagliflozyna)

Okres

2023/2024
2024/2025
2025/2026

2026/2027

Okres

2023/2024
2024/2025
2025/2026

2026/2027

Okres

2023/2024
2024/2025
2025/2026

2026/2027

Koszty lekowe-
Jardiance

Koszty lekowe-
Jardiance

Koszty lekowe-
Jardiance

Koszty lekowe-
SoC

282376135zt
287492 730 zt
292 606 799 zt

297718 343 zt

Koszty lekowe-
SoC

282376135zt
287 492 730 zt
292 606 799 zt

297 718 343 zt

Koszty lekowe-
SoC

0zt
0zt
0zt

0zt

Scenariusz istniejacy

Koszty diagnostyki i

monitorowania
36012 106 zt
36 664 638 zt
37316 847 zt

37968 735 zt

Koszty hospitalizacji

HF
87 614 068 2t
89201 617 2t
90 788 381 2t

92374 362 7t

Scenariusz nowy

Koszty diagnostyki i

monitorowania
36 012 106 zt
36 664 638 zt
37316 847 zt

37968 735 zt

Koszty hospitalizacji

HF
86 922 698 2t
87190 438 2t
87 341704 2t

86 830 615 zt

Wydatki inkrementalne

Koszty diagnostyki i

monitorowania
0zt
0zt
0zt

0zt

Koszty hospitalizacji

HF
-691 370 zt
2011178 2t
-3 446 677 zt

-5 543 747 zt

Koszty leczenia
AEs

139500 393 zt
142 028 110 zt
144 554 579 zt

147 079 801 zt

Koszty leczenia
AEs

139 168 309 zt
141 062 088 zt
142 899 049 zt

144 416 992 zt

Koszty leczenia
AEs

-332083 zt
-966 022 zt
-1 655530zt

-2 662 809 zt

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowana

lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory serca (LVEF >40%)
oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA

Koszty zgondéw
Ccv

47 306 087 zt
48 163 263 zt
49020016 zt

49 876 346 zt

Koszty zgonow
Ccv

47 148 004 zt
47 703 404 zt
48231928zt

48 608 761 zt

Koszty zgonow
cv

-158 083 zt
-459 859 zt
-788 087 zt

-1267 585zt

Catkowite koszty

Catkowite koszty

Catkowite koszty

AESTIMO

Koszty pacjenta

Koszty pacjenta

Koszty pacjenta
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11.1.3 Udziat rynkowy oraz prognozowana kwota refundacji leku Jar-
diance®

W Tabela 39 przedstawiono prognoze dotyczgcg zapotrzebowania na lek Jardiance® (mierzonego liczba
zrefundowanych opakowan jednostkowych Jardiance®, 28 tab. a 10 mg), pierwszych czterech latach
refundacji empagliflozyny we wskazaniu leczenia przewlektej niewydolnosci serca z zachowang lub ta-

godnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory.

Tabela 39. Prognoza zapotrzebowania na lek Jardiance®.

Rok Udziat Padj enc'l W tym nowi pa- Kwota Pacjento-lata Zrefundowa.ne
- Okres e leczeni A Al - opakowania
refundacji Jardiance S cjenci refundacji?! leczenia? e
Jardiance Jardiance

trok 20232024 R
2.rok 20242025 |
3.rok 20252026 |

4. rok 2026/2027

1) Kwota refundacji pomniejszona o zaproponowany przez Wnioskodawce RSS.
2) Petne pacjento-lata leczenia, bez uwzglednienia przerwan leczenia oraz redukcji dawkowania.

Prognozuje sie, ze docelowo w czwartym roku refundacji okoto - pacjentow z populacji docelowej
z HFpEF/HFmrEF w Polsce bedzie stosowac lek Jardiance®, jako terapie dodang do obecnego standardu
leczenia. Przetozy sie do na okoto - pacjentow przyjmujgcych empagliflozyne w czwartym roku
refundacji, u ktérych zostanie zrealizowanych blisko - petnych rocznych pacjento-terapii. Do ich

zrealizowania potrzebnych bedzie okoto - opakowan jednostkowych leku Jardiance®, na ktérych
refundacje NFZ bedzie musiat przeznaczy¢ _

11.2 Warianty skrajne

Zatozenia wariantéw skrajnych omdéwiono w Rozdziale 6. Zaréwno wariant minimalny, jak i maksymalny
oparto o prognoze dotyczacg udziatdw rynkowych leku Jardiance® w scenariuszu nowym, zaktadajgcym

jego refundacje.

11.2.1 Perspektywa ptatnika publicznego

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki wariantu minimalnego, przy uwzglednieniu zaproponowanego

przez Wnioskodawce instrumentu dzielenia ryzyka.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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Tabela 40. Wyniki analizy BIA — wariant minimalny, perspektywa ptatnika z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz 2023/2024 2024/2025 2025/2026 2026/2027

scenariusz istniejacy | EEEEEENNL I
Scenariusz nowy I I
Refundacja Jardiance® _ _

Wydatki
inkrementalne

Wzrost [%]

Zmiana wzgledem wa-
riantu podstawowego

Tabela 41. Wyniki analizy BIA — wariant minimalny, perspektywa pfatnika bez uwzglednienia RSS.

Scenariusz 2023/2024 2024/2025 2025/2026 2026/2027
Scenariusz istniejgcy 422994 196 7t 430 658 760 zt 438 319 540 zt 445976 538 7t
Scenariusz nowy 427282716 zt 444303 480 zt 463 546 795 zt 494 144 205 7t
Refundacja Jardiance® 4 805 442 zt 15289 403 zt 28 268 054 zt 53973618 zt

Wydat';;'l:':eme”' 42885202t 13 644 720 2t 25227 255 2t 48 167 667 zt

Wzrost [%] 1,01% 3,17% 5,76% 10,80%

Zmiana wzgledem wa- -56,25% -52,15% -48,38% -38,72%
riantu podstawowego

Przyjmujac perspektywe ptatnika publicznego, prognozowany wzrost wydatkow w wariancie minimal-

nym wynosi _ rocznie z uwzglednieniem RSS oraz 4,3-48,2 min zt rocznie w analizie bez
uwzglednienia RSS.

W nastepnych dwdch tabelach przedstawiono wyniki wariantu maksymalnego.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowang
lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowag lewej komory serca (LVEF >40%)
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA

Jardiance (empagliflozyna)
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Tabela 42. Wyniki analizy BIA — wariant maksymalny, perspektywa ptatnika z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz

2023/2024 2024/2025 2025/2026 2026/2027
scenariusz istniejacy [N RN I I I
Scenariusz nowy I I I I
Refundacja Jardiance® [N ] ] ]
Wydatkd inkremen- ] ] ]
ik I
Warost [%] - - - ]
Zmiana wzgledem wa-
S ] ] ] ]

Tabela 43. Wyniki analizy BIA — wariant maksymalny, perspektywa pfatnika bez uwzglednienia RSS.

Scenariusz

Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy
Refundacja Jardiance®

Wydatki inkremen-

2023/2024

422994 196 zt
438310338 zt
17 162 292 zt

15316 142 zt

2024/2025

430658 760 zt
474 043 502 zt
48 614 176 zt

2025/2026

438319 540 z¢
510 827 094 zt
81247 343 zt

2026/2027

445976 538 zt
555008 716 zt
122174 510 zt

talne 43384 742 zt 72 507 554 zt 109 032 179 zt
Wzrost [%] 3,62% 10,07% 16,54% 24,45%
Zmlana wzgledem wa- 56,25% =i 48,35% —
riantu podstawowego

Przyjmujac perspektywe ptatnika publicznego, prognozowany wzrost wydatkéw w wariancie maksymal-

nym wynosi _ rocznie z uwzglednieniem RSS oraz 15,3-109,0 min zt rocznie w analizie bez
uwzglednienia RSS.

11.2.2 Perspektywa wspdlna

Perspektywa wspdlna uwzglednia dodatkowo doptaty $wiadczeniobiorcow do lekéw refundowanych,

a takze koszt ponoszony przez pacjentdw na terapie nierefundowane w Polsce.

Ponizsze dwie tabele przedstawiajg wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie minimalnym (kolejno

z oraz bez uwzglednienia RSS).

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowang
lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowag lewej komory serca (LVEF >40%)
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA

Jardiance (empagliflozyna)
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Tabela 44. Wyniki analizy BIA —wariant minimalny, perspektywa wspdlna z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz

Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy
Refundacja Jardiance®

Wydatki inkremen-
talne

Wzrost [%]

Zmiana wzgledem wa-
riantu podstawowego

2023/2024

2024/2025

2025/2026

2026/2027

Tabela 45. Wyniki analizy BIA — wariant minimalny, perspektywa wspdlna bez uwzglednienia RSS

Scenariusz

Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy
Refundacja Jardiance®

Wydatki inkremen-
talne

Wzrost [%]

Zmiana wzgledem wa-
riantu podstawowego

2023/2024

592 808 789 zt
599327 021 zt
7035 154 zt

6518231 zt

1,10%

-56,25%

2024/2025

603 550 357 zt
624 289 318 zt
22383 644 zt

20738 961 zt

3,44%

-52,15%

2025/2026

614 286 621 zt
652 630 175 zt
41384353 zt

38 343 554 zt

6,24%

-48,38%

2026/2027

625017 586 zt
698 228 863 zt
79017 228 z¢

73211278 zt

11,71%

-38,72%

Przyjmujac perspektywe wspdlng ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw, prognozowany wzrost wy-

datkéow w wariancie minimalnym wynosi _ rocznie z uwzglednieniem RSS oraz 6,5-73,2
mln zt rocznie w analizie bez uwzglednienia RSS.

W kolejnych tabelach przedstawiono wyniki wariantu maksymalnego analizy z perspektywy wspélne;.

Jardiance (empagliflozyna)

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowang
lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowag lewej komory serca (LVEF >40%)

oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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Tabela 46. Wyniki analizy BIA — wariant maksymalny, perspektywa wspdlna z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz

Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy
Refundacja Jardiance®

Wydatki inkremen-
talne

Wzrost [%]

Zmiana wzgledem wa-
riantu podstawowego

2023/2024

2024/2025

2025/2026

2026/2027

Tabela 47. Wyniki analizy BIA — wariant maksymalny, perspektywa wspdlna bez uwzglednienia RSS.

Scenariusz

Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy
Refundacja Jardiance®

Wydatki inkremen-
talne

Wzrost [%]

Zmiana wzgledem wa-
riantu podstawowego

2023/2024

592 808 789 zt
616 088 187 zt

25125548 zt
23279398 zt

3,93%

56,25%

2024/2025

603 550 357 zt
669 491 943 zt

71171020 zt
65 941 586 zt

10,93%

52,15%

2025/2026

614 286 621 zt
724492719 7t

118 945 887 zt
110 206 098 zt

17,94%

48,38%

2026/2027

625 017 586 zt
790 738 401 zt

178 863 146 zt
165 720 815 zt

26,51%

38,72%

Przyjmujac perspektywe wspdlng ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw, prognozowany wzrost wy-

datkdw w wariancie maksymalnym wynosi _ rocznie z uwzglednieniem RSS oraz 23,3-

165,7 mln zt rocznie w analizie bez uwzglednienia RSS.

Jardiance (empagliflozyna)

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowang

lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowag lewej komory serca (LVEF >40%)

oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA



59 AESTIMO

12 Analiza wrazliwosci

Dobér scenariuszy testowanych w ramach analizy wrazliwosci oméwiono w Rozdziale 9.2. Numeracja w kolejnych tabelach wynikowych pokrywa sie z tg przed-
stawiong w przytoczonym rozdziale. Dla czytelnosci prezentacji wydzielono cztery odrebne podrozdziaty, w ktérych przedstawiono wyniki z obu perspektyw, w

wariantach z oraz bez uwzglednienia zaproponowanego przez Wnioskodawce RSS. Wyniki dotyczgce wydatkéw inkrementalnych przedstawiono dodatkowo w

formie graficznej.

12.1.1 Wariant z uwzglednieniem RSS

W tabeli ponizej podsumowano wyniki dla wszystkich 11 testowanych scenariuszy analizy wrazliwosci w przypadku uwzglednienia RSS i zestawiono je z wynikami

otrzymanymi w analizie podstawowej (zaznaczone jako wariant 0).

Tabela 48. Wyniki analizy wrazliwosci — perspektywa pfatnika publicznego z uwzglednieniem RSS.

Wariant Scenariusz 2023/2024 2024/2025 2025/2026 2026/2027

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

0 Wydatki inkrementalne
Refundacja Jardiance®
Scenariusz istniejacy
1 Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowana
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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Wariant Scenariusz 2023/2024 2024/2025 2025/2026 2026/2027

Refundacja Jardiance®
Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne
Refundacja Jardiance®
Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne

Refundacja Jardiance®

Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne

Refundacja Jardiance®

Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne

Refundacja Jardiance®

Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne

Refundacja Jardiance®

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia serca z zachowana
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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Wariant Scenariusz

Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne
Refundacja Jardiance®
Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne
Refundacja Jardiance®
Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne
Refundacja Jardiance®
Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy
10
Wydatki inkrementalne
Refundacja Jardiance®
Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy
11

Wydatki inkrementalne

Refundacja Jardiance®

2023/2024

2024/2025

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia serca z zachowana
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA

2025/2026

AESTIMO

2026/2027
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W ramach analizy wrazliwosci odnotowano inkrementalne koszty w wysokosci: _ w pierwszym roku refundacji (2023/2024), _ w roku
drugim (2024/2025), _ w roku trzecim (2025/2026) oraz _ w roku czwartym refundacji (2026/2027). Najwigkszy wptyw sposréd anali-

zowanych parametrow na wyniki analizy miaty scenariusze dotyczgce skrajnych wartosci wskaznika compliance dla flozyn (zmiana rocznych wydatkow w zakresie

od _ wzgledem wariantu podstawowego).

Inkrementalny wptyw na budzet w poszczegdlnych wariantach AW przedstawiono ponizej w postaci graficznej.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowana
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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Wykres 4. Wyniki analizy wrazliwosci — perspektywa ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowana
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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W kolejnej tabeli podsumowano wyniki dla wszystkich 11 testowanych scenariuszy analizy wrazliwosci w przypadku braku uwzglednienia RSS i zestawiono je z

wynikami otrzymanymi w analizie podstawowe] (zaznaczone jako wariant 0).

Tabela 49. Wyniki analizy wrazliwosci — perspektywa ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS.

Wariant Scenariusz 2023/2024 2024/2025 2025/2026
Scenariusz istniejacy 422 994 196 zt 430 658 760 zt 438 319 540 zt
Scenariusz nowy 432 796 527 zt 459 173 491 zt 487 186 944 zt
° Wydatki inkrementalne 9802 331 zt 28 514 731 zt 48 867 405 zt
Refundacja Jardiance® 10983 867 zt 31951 790 zt 54 757 699 zt
Scenariusz istniejgcy 422994 196 zt 430658 760 zt 438 319 540 zt
Scenariusz nowy 432796 527 zt 459 173 491 zt 487 186 944 7t
' Wydatki inkrementalne 9802331zt 28514731 zt 48 867 405 zt
Refundacja Jardiance® 10983 867 zt 31951790 zt 54 757 699 zt
Scenariusz istniejacy 422994 196 zt 430658 760 zt 438 319 540 zt
Scenariusz nowy 432 049 043 zt 456 999 078 zt 483 460 522 zt
? Wydatki inkrementalne 9 054 846 zt 26340318 zt 45 140983 7zt
Refundacja Jardiance® 10236 383 zt 29777377 z 51031277 zt
Scenariusz istniejacy 372219757 zt 372219757 zt 372219757 #
3 Scenariusz nowy 380 845 457 zt 397018 645 zt 414 000 493 zt
Wydatki inkrementalne 8 625 700 zt 24798 888 zt 41780735 zt

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowana
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA

2026/2027

445 976 538 zt
524 576 460 zt
78 599 923 zt
88 074 064 zt
445976 538 zt
524 576 460 zt
78599 923 zt
88 074 064 zt
445 976 538 zt
518 582 762 zt
72 606 225 zt
82 080 366 zt
372219757 #
438260 274 zt

66 040 517 zt
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Wariant Scenariusz 2023/2024 2024/2025 2025/2026 2026/2027
Refundacja Jardiance® 9665 410 zt 27 788 053 zt 46 816 829 zt 74 000 794 zt
Scenariusz istniejacy 429 506 654 zt 438 898 799 zt 448 496 325 7t 458 303 724 zt

Scenariusz nowy 439 459 902 zt 467 922 482 7t 498 421 896 7t 538 942 838 zt

! Wydatki inkrementalne 9953248 zt 29023 683 zt 49 925 570 zt 80639 114 zt
Refundacja Jardiance® 11152 976 zt 32522090 zt 55943 412 7t 90 359 051 zt

Scenariusz istniejgcy 422994 196 zt 430658 760 zt 438 319 540 zt 445976 538 zt

Scenariusz nowy 430203 114 zt 451629319 zt 474 258 043 7t 503 781 195 zt

> Wydatki inkrementalne 7208 918 zt 20970558 zt 35938503 zt 57 804 658 zt
Refundacja Jardiance® 8390 454 zt 24 407 617 zt 41828 798 zt 67 278 799 zt

Scenariusz istniejgcy 422994 196 zt 430 658 760 zt 438 319 540 zt 445 976 538 7t

Scenariusz nowy 434932279 zt 465 386 339 7t 497 834 274 7t 541701973 zt

° Wydatki inkrementalne 11938 083 zt 34727 579 zt 59514 735 zt 95 725 435 zt
Refundacja Jardiance® 13119 619 zt 38 164 638 zt 65 405 029 zt 105 199 576 zt

Scenariusz istniejacy 420948 051 zt 428 575 539 zt 436 199 261 zt 443 819220zt

Scenariusz nowy 430632390 zt 456 747 035 zt 484 478 443 7t 521473 026 zt

’ Wydatki inkrementalne 9 684 339 zt 28 171 495 zt 48279 181 74 77 653 806 zt
Refundacja Jardiance® 10983 867 zt 31951790 zt 54 757 699 zt 88 074 064 zt

Scenariusz istniejacy 416 736 339 zt 424 287 512 zt 431 834 956 7t 439 378 675 zt

Scenariusz nowy 426 678 512 zt 453 209 041 zt 481 399 515 zt 519099 923 zt

° Wydatki inkrementalne 9942 173 zt 28921 529 zt 49 564 559 zt 79 721 249 7t
Refundacja Jardiance® 10983 867 zt 31951790 zt 54 757 699 zt 88 074 064 zt

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowana
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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Wariant

Scenariusz

Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne

10

Refundacja Jardiance®
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne

11

Refundacja Jardiance®
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne

W ramach wariantu nieuwzgledniajgcego RSS wiekszos¢ wynikéw analizy wrazliwosci, w tym kierunek zmian oraz ich interpretacja pozostajg analogiczne do

wariantu z uwzglednieniem RSS.

Inkrementalny wptyw na budzet w poszczegdlnych wariantach AW przedstawiono ponizej w postaci graficzne;.

Refundacja Jardiance®

2023/2024

393 875936 zt
403 003 489 zt
9127553 zt
10227 755 zt
422 994 196 zt
433 080 609 zt
10 086 412 zt
11 267 949 zt
505 137 156 zt
514 742 092 zt
9 604 936 zt

10983 867 zt

2024/2025

401012 883 zt
427 564 705 zt
26551821zt
29752278 zt
430 658 760 zt
459 999 878 zt
29341117 zt
32778 176 zt
514290133 z¢
542 230 647 zt
27940513 zt

31951790 zt

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowana
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA

2025/2026

408 146 307 zt
453 649 755 zt
45 503 449 zt
50 988 264 zt
438319 540 zt
488 603 173 zt
50 283 633 zt
56 173 927 zt
523438590 zt
571321924 z
47883334zt

54 757 699 zt

AESTIMO

2026/2027

415276 209 zt
488 465 436 7t
73189 227 zt
82011183 zt
445 976 538 zt
526 854 368 zt
80877 831 zt
90351972 zt
532582532z
609 599 643 zt
77017 112 z¢

88 074 064 zt
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Wykres 5.Wyniki analizy wrazliwosci — perspektywa ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS.

Wyniki analizy wrazliwosci
Zestawienie inkrementalnych kosztow w kolejnych latach refundacji Jardiance®

W Wariant podstawowy M Scenariusze wrazliwosci

120 min zt

100 min zt

80mIin zt

60 min zt

40 min zt

Wydatki inkrementalne

20min zt

0 min zt

2023/2024

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF >40%)
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie [I-IV NYHA
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12.2 Perspektywa wspdlna

W kolejnych rozdziatach (12.2.1, 12.2.1) przedstawiono tabele podsumowujgce koszty z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjenta w kolejnych latach
refundacji leku Jardiance® w scenariuszu istniejgcym i nowym, a takze wydatki inkrementalne oraz wyszczegdlnione koszty refundacji preparatu Jardiance®, z

uwzglednieniem proponowanego przez Wnioskodawce instrumentu dzielenia ryzyka. Wyniki dotyczgce wydatkdéw inkrementalnych przedstawiono dodatkowo

w formie graficzne;.

12.2.1 Wariant z uwzglednieniem RSS

W tabeli ponizej podsumowano wyniki dla wszystkich 11 testowanych scenariuszy analizy wrazliwosci w przypadku uwzglednienia RSS i zestawiono je z wynikami

otrzymanymi w analizie podstawowej (zaznaczone jako wariant 0).

Tabela 50. Wyniki analizy wrazliwosci — perspektywa wspdlna z uwzglednieniem RSS.

Wydatki inkrementalne

Wariant Scenariusz 2023/2024 2024/2025 2025/2026 2026/2027
Scenariusz istniejacy I I ] ]
Scenariusz nowy I I I I
° Wydatki inkrementalne _ _ _ _
Koszt Jardiance® I I I I
Scenariusz istniejacy I I I I
) Scenariusz nowy I I I I
I I I I
I I I I

Koszt Jardiance®

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowana
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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Wariant

Jardiance (empagliflozyna)

Scenariusz

Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne
Koszt Jardiance®
Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne
Koszt Jardiance®
Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne
Koszt Jardiance®
Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne
Koszt Jardiance®
Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne

Koszt Jardiance®

2023/2024

2024/2025

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia serca z zachowana
lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory serca (LVEF >40%)
oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA

2025/2026

AESTIMO

2026/2027
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Wariant

10

11

Jardiance (empagliflozyna)

Scenariusz

Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne
Koszt Jardiance®
Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne
Koszt Jardiance®
Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne
Koszt Jardiance®
Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne
Koszt Jardiance®
Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne

Koszt Jardiance®

2023/2024

2024/2025

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia serca z zachowana
lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory serca (LVEF >40%)
oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA

2025/2026

AESTIMO

2026/2027
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W ramach analizy wrazliwosci odnotowano inkrementalne koszty w wysokosci: _ w pierwszym roku refundacji (2023/2024), _ w roku
drugim (2024/2025), | NG v roku trzecim (2025/2026) oraz || v roku czwartym refundacji (2026/2027). Najwiekszy wptyw spoéréd anali-

zowanych parametrow na wyniki analizy miaty scenariusze dotyczace skrajnych wartosci wskaznika compliance dla flozyn (zmiana rocznych wydatkéw w zakresie

od - do - wzgledem wariantu podstawowego).

Inkrementalny wptyw na budzet w poszczegdlnych wariantach AW przedstawiono ponizej w postaci graficznej.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowana
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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Wykres 6.Wyniki analizy wrazliwosci — perspektywa wspdlna z uwzglednieniem RSS.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowana
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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12.2.1 Wariant bez uwzglednienia RSS

AESTIMO

W kolejnej tabeli podsumowano wyniki dla wszystkich 11 testowanych scenariuszy analizy wrazliwosci w przypadku braku uwzglednienia RSS i zestawiono je z

wynikami otrzymanymi w analizie podstawowe] (zaznaczone jako wariant 0).

Tabela 51. Wyniki analizy wrazliwosci — perspektywa wspodlna bez uwzglednienia RSS.

Wariant Scenariusz 2023/2024 2024/2025

Scenariusz istniejacy 592 808 789 zt 603 550357 zt

Scenariusz nowy 607 707 604 zt 646 890 631 zt

° Wydatki inkrementalne 14 898 815 zt 43 340 273 zt
Koszt Jardiance® 16 080 351 zt 46 777 332 zt

Scenariusz istniejgcy 592 808 789 zt 603 550 357 zt

Scenariusz nowy 609 163 877 zt 651 126 892 zt

' Wydatki inkrementalne 16 355 088 zt 47576 535 7t
Koszt Jardiance® 17 536 624 7t 51013 594 zt

Scenariusz istniejacy 592 808 789 zt 603 550 357 zt

Scenariusz nowy 606 250 387 zt 642 651 624 7t

? Wydatki inkrementalne 13 441 598 7t 39 101 266 zt
Koszt Jardiance® 14 623 134 zt 42538 325 zt

Scenariusz istniejacy 521650523 zt 521650523 zt

3 Scenariusz nowy 534 760947 zt 559 342 991 zt

Wydatki inkrementalne

13110424 zt

37 692 468 zt

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowana
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA

2025/2026

614 286 621 zt
688 561 447 zt
74 274 826 zt
80 165 120 zt
614 286 621 zt
695 821 383 zt
81534762 zt
87 425 056 zt
614 286 621 zt
681 296 807 zt
67 010 186 zt
72 900 480 zt
521650523 zt
585154 138 zt

63 503 615 zt

2026/2027

625 017 586 zt
744 483 632 zt
119 466 046 zt
128 940 187 zt
625017 586 zt
756 160 748 zt
131143 163 zt
140 617 303 zt
625 017 586 zt
732798 948 zt
107 781 362 zt
117 255 503 zt
521650523 zt
622 027 205 zt

100 376 682 zt
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Wariant

Jardiance (empagliflozyna)

Scenariusz

Koszt Jardiance®
Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne
Koszt Jardiance®
Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne
Koszt Jardiance®
Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne
Koszt Jardiance®
Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne
Koszt Jardiance®
Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne

Koszt Jardiance®

2023/2024

14 150 133 zt
601 935 728 zt
617 063 926 zt

15128 198 zt

16 327 925 zt
592 808 789 zt
603 910 854 zt

11 102 065 zt

12 283 601 zt
592 808 789 zt
610 834 339 zt

18 025 550 zt

19 207 086 zt
590 762 644 zt
605 543 467 zt

14 780 823 zt

16 080 351 zt
586 550 932 zt
601 589 589 zt

15038 657 zt

16 080 351 zt

2024/2025

40 681 634 zt
615 098 429 zt
659212 273 zt
44113 843 zt
47 612 250 zt
603 550 357 zt
635 845983 z¢
32295 625 zt
35732 684 zt
603 550 357 zt
655 986 223 zt
52 435 866 zt
55872 925 zt
601 467 136 zt
644 464 174 zt
42997 038 zt
46 777 332 zt
597 179 109 zt
640 926 180 zt
43747072 zt

46 777 332 zt

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowana
lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory serca (LVEF >40%)
oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA

2025/2026

68 539 709 zt
628 548 964 zt
704 432 123 zt
75 883 160 zt
81901 001 zt
614 286 621 zt
669 633 572 zt
55 346 951 zt
61 237 245 zt
614 286 621 zt
704 149 110 zt
89 862 488 zt
95752 783 zt
612 166 343 zt
685 852 946 zt
73 686 603 zt
80 165 120 zt
607 802 037 zt
682 774 018 zt
74 971981 zt

80 165 120 zt

AESTIMO

2026/2027

108 336 959 zt
642 293 625 zt
764 859 090 zt
122 565 466 zt
132 285 403 zt
625017 586 zt
714 039 421 zt
89 021 835 zt
98 495 976 zt
625017 586 zt
769 555 335 zt
144 537 749 zt
154 011 890 zt
622 860 268 zt
741380 197 zt
118 519 929 zt
128 940 187 zt
618 419 723 zt
739 007 095 zt
120587 372 zt

128 940 187 zt
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Wariant

10

11

W ramach wariantu nieuwzgledniajgcego RSS wiekszos¢ wynikéw analizy wrazliwosci, w tym kierunek zmian oraz ich interpretacja pozostajg analogiczne do

wariantu z uwzglednieniem RSS, co ilustruje Wykres 7.

Jardiance (empagliflozyna)

Scenariusz

Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne
Koszt Jardiance®
Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne
Koszt Jardiance®
Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne

Koszt Jardiance®

2023/2024

552000 757 zt
565873 961 zt
13 873 204 zt
14 973 405 zt
592 808 789 zt
607 724 592 zt
14 915 803 zt
16 097 339 zt
674 951 749 zt
689 653 169 zt
14 701 420 zt

16 080 351 zt

2024/2025

562 002 893 zt
602 359 689 zt
40356 797 zt
43 557 254 zt
603 550 357 zt
646 940 049 zt
43389692 zt
46 826 751 zt
687 181730 zt
729947 786 zt
42766 056 zt

46777332 zt

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowana
lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory serca (LVEF >40%)
oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA

2025/2026

572 000 089 zt
641161 952 zt
69 161 863 zt
74 646 679 zt
614 286 621 zt
688 646 139 zt
74 359 518 zt
80 249 812 zt
699 405 672 zt
772696 427 zt
73290 755 zt

80 165 120 zt

AESTIMO

2026/2027

581992 350 zt
693 234 541 zt
111242 190 zt
120 064 146 zt
625017 586 zt
744619 852 zt
119 602 267 zt
129 076 407 zt
711623580 zt
829506 815 zt
117 883 235 zt

128 940 187 zt
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Wykres 7.Wyniki analizy wrazliwosci — perspektywa wspdlna bez uwzglednienia RSS.

Wyniki analizy wrazliwosci
Zestawienie inkrementalnych kosztow w kolejnych latach refundacji Jardiance®

W Wariant podstawowy M Scenariusze wrazliwosci

160 min zt

140 min zt

120 min zt

100 min zt

80mIin zt

60 min zt

Wydatki inkrementalne

40 min zt

20min zt

0 min zt

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF >40%)
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie [I-IV NYHA



77 AESTIMO

13 Wptyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Pozytywna decyzja dotyczacy finansowania empagliflozyny (Jardiance®) we wskazaniu leczenia chorych
z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowang lub fagodnie obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory,
w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych na recepte, nie bedzie skutkowa¢ dodatkowymi
naktadami zwigzanymi z potrzebg przeszkolenia personelu medycznego, opracowaniem nowych wytycz-

nych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki itd.

Lek Jardiance® jest juz refundowany w ramach katalogu lekéow dostepnych w aptece na recepte, we
wskazaniu leczenia cukrzycy typu 2 oraz niewydolnosci serca z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej ko-
mory (MZ 22/08/2022). Lekarze, pielegniarki oraz inne osoby prowadzgce opieke nad pacjentami posia-

dajg zatem doswiadczenie ze stosowaniem wnioskowanej interwencji.

Lek Jardiance® jest dobrze tolerowany (zob. AKL Jardiance 2022), tak wiec w przypadku zwiekszenia
odsetka pacjentéw stosujgcych go w ramach rozwazanego wskazania nie nalezy oczekiwaé istotnego
zwiekszenia liczby innych swiadczen zdrowotnych wykorzystywanych przez pojedynczego pacjenta w ra-

mach rozwazanej terapii.

14 Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczaca finansowania leku Jardiance® ze srodkéw publicznych nie oddziatuje w zaden sposéb
na prawa pacjenta czy tez prawa cztowieka, ani tez nie wigze sie ze szczegdlnymi wymogami w stosunku

do pacjenta.

Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie zidentyfiko-
wano zadnych potencjalnych problemoéw zwigzanych z finansowaniem ze Srodkéw publicznych rozwa-

zanej technologii (Tabela 52).

Tabela 52. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji produktu Jardiance®.

Kryterium Ocena
czy pewne grupy pacjentow mogg byc¢ faworyzowane na skutek zatozen Nie
przyjetych w analizie ekonomicznej
czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy Nie

jednakowych potrzebach

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscia serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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Kryterium Ocena

Korzy$¢ dla szerokiej populacji chorych na przewle-
ktg niewydolnosc¢ serca z zachowang lub tagodnie
obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory serca

czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osdb, czy korzysc
mata, ale powszechna

czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas po-

trzeby grup spotecznie uposledzonych Nie
czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach
zdrowotnych, dla ktorych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody le- Nie
czenia
czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze Nie
powodowac problemy spoteczne
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznosci z Nie
aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi,
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii stwarza koniecznosé do- Nie
konania zmian w prawie/przepisach
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pa- Nie
cjenta lub prawa cztowieka
czy stosowanie technologii naktada koniecznos¢ szczegdlnego informo- Nie
wania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody
czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjentowi Nie

poufnosci postepowania

czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indywidual-
nych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu Nie
decyzji o wyborze metody postepowania

15 Dyskusja i ograniczenia

Celem przeprowadzonej analizy byfa ocena wptywu na budzet ptatnika publicznego efektu jaki miataby
refundacja leku Jardiance® (empagliflozyna) w ramach wykazu lekéw refundowanych, dostepnych w ap-
tece na recepte (zatgcznik A1 do MZ 22/08/2022). W analizie przyjeto 4-letni horyzont czasowy obej-
mujacy czas trwania pierwszych dwdch decyzji refundacyjnych dla leku Jardiance® w rozwazanym wska-
zaniu. Prognoze wydatkdw pfatnika, a takze wydatkdw ponoszonych przez Swiadczeniobiorcéw na tera-
pie objawowej przewlektej niewydolnosci serca z zachowang lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowg
lewej komory (LVEF > 40%) przeprowadzono w dwdch odrebnych scenariuszach, jednym stanowigcym
przedtuzenie obecnego stanu refundacyjnego oraz drugim zakfadajgcym refundacje empagliflozyny

(produkt leczniczy Jardiance®) ze srodkow ptatnika publicznego.

Zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia w 2018 roku na niewydolnos¢ serca cierpiato okoto

1,2 min oséb w Polsce. Na podstawie przeprowadzonych oszacowan epidemiologicznych ustalono, ze w

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscia serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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sktad populacji docelowej, u ktérej rozwazaé mozna zastosowanie empagliflozyny, bedzie wchodzi¢
okoto 221 tys. pacjentéw (w 2018 roku). Po uwzglednieniu wzrostu chorobowosci, w rozwazanych la-

tach horyzontu czasowego (od potowy 2023 do potowy 2027) liczebno$¢ populacji docelowej bedzie

wynosic od 251 do 265 tys. pacjentow. |

B -ob Zatacznik 17.2Btad! Nie mozna odnale#¢ Zrédta odwotania.).

Niewydolnos¢ serca z zachowang lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa to znaczacy problem dla
zdrowia publicznego. Zgodnie z prognozami zapadalnos$¢ na niewydolno$¢ serca rosnie, do czego mogg
przyczynia¢ sie zwiekszone rozpowszechnienie czynnikdw ryzyka sercowo-naczyniowego, poprawa

przezycia wéréd pacjentdw z chorobg niedokrwienng serca czy starzenie sie spoteczenstwa.

Potwierdzono korzystny wptyw empagliflozyny na gtéwne cele leczenia niewydolnosci serca w populacji
z obnizong frakcjg wyrzutows, co skutkowato objeciem produktu leczniczego Jardiance refundacjg w
leczeniu przewlektej niewydolnosci serca u dorostych pacjentdw z obnizong frakcjg wyrzutows lewe;j
komory serca (LVEF < 40%) oraz utrzymujgacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA pomimo za-
stosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB/ARN:I) i lekach z grupy betaadrenolitykow oraz jesli wska-
zane antagonistach receptora mineralokortykoidow (MZ 22/08/2022). Objawowi chorzy z niewydolno-
$cig serca, ale frakcjg wyrzutowa >40% nie majg dostepu do refundacji jedynej zarejestrowanej w tej
grupie flozyny, tj. empaglifiozyny mogacej wptywac na zapobieganie hospitalizacjom z powodu HF,

zmniejszenie $miertelnosci sercowo-naczyniowej oraz poprawe jakosci zycia.

Jak wykazano w badaniach rejestracyjnych stosowanie empagliflozyny w populacji chorych na HFpEF
istotnie zmniejsza ryzyko zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych lub hospitalizacji z powodu przewle-
ktej niewydolnosci serca 0 21% (HR = 0,79 [95% Cl: 0,69-0,90]) oraz istotnie poprawia jako$¢ zycia cho-
rych. Refundacja empagliflozyny bedzie odpowiadac zatem na niezaspokojone potrzeby medyczne tej
grupy pacjentéw wptywajgc na podstawowe cele leczenia HFpEF — zmniejszenie smiertelnosci, zapobie-
ganie ponownym hospitalizacjom z powodu zaostrzenia przewlektej niewydolnosci serca oraz zmniej-
szenie objawdw, poprawa wydolnosci fizycznej i jakosci zycia. Pomoze ona takze pozytywnie wptynagé na

system ochrony zdrowia poprzez istotne zmniejszenie kosztow zwigzanych z hospitalizacjami.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%)
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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Przeprowadzone oszacowanie wptywu na budzet obarczone jest pewnymi ograniczeniami. Gtéwnym
ograniczeniem analizy jest oszacowanie udziatéw rynkowych empagliflozyny w kolejnych latach refun-
dacji w oparciu o prognozy jedynie dwdéch ekspertéw klinicznych. Poniewaz odpowiedzi ekspertow byty

zroznicowane, zakres prognozowanych wydatkdw w wariantach skrajnych byt dosé szeroki.

Ponadto oszacowanie liczebnosci populacji obarczone jest niepewnoscig wynikajaca z braku aktualnych
polskich danych dotyczacych chorobowosci na niewydolnos¢ serca oraz brak wynikéw w podziale na
LVEF, co stanowi duze ograniczenie. Ze wzgledu na brak szczegdtowych danych dotyczacych liczebnosci
populacji wnioskowanej, oszacowanie liczebnosci populacji przeprowadzono w oparciu o dane doty-
czace chorobowosci z 2018 roku, natomiast do oszacowania liczebnosci chorych na niewydolnos¢ serca
z LVEF > 40% wykorzystano wyniki publikacji z 2013 roku (zob. Rozdziat 4.1). Nastepnie, ze wzgledu na
brak innych zrédet, odsetek chorych z eGFR 220 ml/min/1,73 m? zaczerpnieto z publikacji opisujacej
charakterystyke kliniczng pacjentdw hospitalizowanych, natomiast informacje o pacjentach z ciezkoscia
objawodw niewydolnosci serca II-IV w skali NYHA pomimo stosowanego leczenia pozyskano z badania
kwestionariuszowego (Puch-Walczak 2022). W badaniu tym dopuszczono zakres oceny wydolnosci wy-
sitkowej w zakresie od | do IV w skali NYHA, co stanowi pewne ograniczenie. Autorzy publikacji spekuluja,
ze wysoki odsetek chorych deklarujgcych stan wydolnosci wysitkowej na | w skali NYHA moze wynikac z
faktu, ze pacjenci z chorobami przewlektymi nierzadko bagatelizujg objawy choroby (zgodnie z przyto-
czonymi przez autorow wynikami innych analiz, ocena wydolnosci wysitkowej prowadzona przez pacjen-
téw zamiast przez badaczy wigze sie z wiekszg niepewnoscig, a réznica w klasyfikacji nasilenia objawow
w skali NYHA w ocenie badaczy i pacjentéw réznita mogta réznic¢ sie o co najmniej 1 klase w 50% przy-

padkoéw).

Dodatkowo w analizie konserwatywnie nie uwzgledniono faktu wygasania ochrony rynkowej (z ang.
Market Exclusivity) dla leku Jardiance®, co stanowi pewne ograniczenie. Zgodnie z zapisami ustawy re-
fundacyjnej (Art. 13 ust. 2, Ustawa 2011) przedtuzenie decyzji refundacyjnej dla leku, ktory utracit wy-
tacznosé rynkowg w trakcie trwania poprzedniej decyzji, odbywa sie pod warunkiem obnizenia urzedo-
wej ceny zbytu o minimum 25%. Lek Jardiance® otrzymat autoryzacje dnia 22.05.2014 (EMA Jardiance).
W trakcie trwania okresu ochrony danych (tj. w pierwszych 8 latach od momentu otrzymania autoryza-
cji) zarejestrowano dodatkowe wskazanie terapeutyczne (pierwotnie T2DM, nastepnie HFrEF), co moze
skutkowac przedtuzeniem okresu wytgcznosci rynkowej dla empagliflozyny z 10 do 11 lat od momentu

otrzymania autoryzacji.
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Oznacza to, ze oszacowane w analizie wptywu na budzet wydatki ptatnika w okresie od maja 2025 roku
(tj. poczawszy od pierwszego roku horyzontu czasowego) moga by¢ przeszacowane w zakresie kosztow
lekowych o co najmniej 25% (minimalna kwota obnizenia ceny urzedowej wedtug Ustawa 2011 po utra-
cie wytgcznosci rynkowej). Pominiecie opisanego efektu w analizie wptywu na budzet jest zatozeniem
konserwatywnym, ktore prawdopodobnie znaczgco zawyza oszacowane w kolejnych latach horyzontu
czasowego wydatki inkrementalne ptatnika publicznego w przypadku wydania pozytywnej decyzji refun-

dacyjnej dla empagliflozyny we wnioskowanym wskazaniu.

Podsumowujac, przeprowadzona analiza wptywu na budzet opiera sie w zakresie oszacowania liczebno-
$ci populacji docelowej na danych dotyczacych populaciji polskiej_
_ Analize kosztow przeprowadzono zachowujac spojnos¢ z

analizg ekonomiczng (AE Jardiance 2022), dokonujgc koniecznych korekt wynikajgcych ze specyfiki ana-

lizy wptywu na budzet.

16 Whnioski koncowe

Pozytywna decyzja odnosnie finansowania empagliflozyny ze srodkdéw publicznych we wskazaniu lecze-
nia dorostych pacjentéw z przewlekta niewydolnoscig serca z zachowang lub tagodnie obnizong frakcjg
wyrzutowy lewej komory serca (LVEF > 40%) oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie ll-IV
NYHA spowoduje wzrost wydatkéw ptatnika o od [l (wzrost o ) w pierwszym do [
(wzrosto - w czwartym roku refundacji. Inkrementalne wydatki z taczonej perspektywy NFZ i Swiad-
czeniobiorcow oszacowano na _ rocznie (analiza z uwzglednieniem proponowanego instru-

mentu dzielenia ryzyka).

Poza konsekwencjami stricte finansowymi podkresli¢ nalezy rowniez wptyw finansowania empaglifio-
zyny na system ochrony zdrowia w Polsce. Docelowo prognozuje sie, ze refundacja produktu Jardiance
w ramach wskazania HFpEF/HFmrEF pozwoli na unikniecie okoto 2,8 tys. hospitalizacji lub zgonow z po-
wodu HF w horyzoncie 4-letnim, co przetozy sie na redukcje obcigzenia systemu o okoto 0,2% rocznie.
Poza wptywem na czestos$¢ hospitalizacji, z duzym prawdopodobienstwem, biorgc cho¢by pod uwage
poprawe jakosci zycia mierzonej wedtug skali KCCQ-CSS (zob. AE Jardiance 2022 oraz AKL Jardiance

2022), stwierdzié, ze oczekiwany jest réwniez szerszy pozytywny wptyw na system, chocby w zakresie
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Swiadczen zwigzanych z ratownictwem medycznym, rehabilitacjg czy ogélnymi swiadczeniami pielegna-

cyjnymi i opiekunczymi.

Reasumujac, refundacja empagliflozyny bedzie odpowiadac na niezaspokojone potrzeby medyczne pa-
cjentéw z HFpEF/HFmrEF wptywajgc na podstawowe cele leczenia — zmniejszenie $miertelnosci, zapo-
bieganie ponownym hospitalizacjom z powodu zaostrzenia przewlektej niewydolnosci serca oraz zmniej-
szenie objawdw, poprawa wydolnosci fizycznej i jakosci zycia. Pomoze ona takze pozytywnie wptyngé na

system ochrony zdrowia poprzez istotne zmniejszenie kosztéw zwigzanych z hospitalizacjami.
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17 Zataczniki
17.1 Wkifad autoréw w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu
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Wykres 8.

Tabela 54.
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17.3 Dane Ministerstwa Zdrowia dotyczgce populacji pacjentow z
niewydolnoscig serca w Polsce

W utworzonej przez Departament Analiz i Strategii Ministerstwa Zdrowia bazie przedstawiajgcej mapy
potrzeb zdrowotnych odnaleziono dane dotyczgce m.in. liczby chorych (w postaci chorobowosci oraz
zapadalnosci) z niewydolnoscig serca w Polsce, obejmujace lata 2013 — 2018. Wykorzystywane w dal-
szych oszacowaniach dane za poszczegdlne lata oraz w podziale na ptec chorych przedstawiono w tabeli
ponize;j.

Tabela 55. Chorobowos¢ i zapadalnos¢ na HF w Polsce na podstawie danych opracowanych przez De-
partament Analiz i Strategii Ministerstwa Zdrowia (MZ 2021).

Chorobowos¢ Zapadalnosé¢

Wsp oiczynn’lk. Wartosé Wsp oiczynr’nl.(
chorobowosci bezwzeledna zapadalnosci
[/100 000 ludnosci] e [/100 000 ludnoéci]

Rok Wartoéé
bezwzgledna

2013 1112877 2891 182 441 474
2014 1177270 3060 163 319 440
2015 1214044 3159 153 667 400
2016 1239594 3225 143 455 371
2017 1252942 3260 142 607 373
2018 1242129 3234 127036 331

Chorobowos$¢ na HF w Polsce w 2018 r. wyniosta 1 242 129 przypadkdw, co odpowiada okoto 3,2% po-
pulacji Polski. Zapadalnos¢ na HF w 2018 roku wyniosta 127 036 przypadkdéw; wspotczynnik zapadalno-

$ci wynosit natomiast 331 na 100 tys. ludnosci.

W tabeli ponizej zestawiono szczegdtowe dane dotyczgce chorobowosci i zapadalnosci na niewydolnosé
serca w 2018 roku w podziale na grupy wiekowe (Tabela 56). Dane te zobrazowano dodatkowo na wy-
kresie pod tabelg (Wykres 10). W przypadku mezczyzn najliczniejszg grupe chorych stanowity osoby
w grupie wiekowej 65-69 (16,7%), a w przypadku kobiet osoby w grupie wiekowej 80-84 (20,8%).
W 2018 roku chorzy w wieku 60 lat i wiecej stanowili 88,2% wszystkich chorych z niewydolnoscig serca
w Polsce, a osoby w wieku 80 lat i wiecej 36,6%. Od 2014 roku nastgpit niewielki wzrost Sredniego wieku
chorych z niewydolnoscig serca z 74,2 do 74,5 roku zycia (u kobiet z 76,5 do 77,1 roku zycia, u mezczyzn
2 70,8 do 71,0 lat). Sredni wiek pacjenta pierwszorazowego wynidést w 2018 roku 72,9 lat (u kobiet 75,9,

a u mezczyzn 69,8) i byt zblizony do Sredniego wieku w 2014 roku. Jednak mediana wieku zmniejszyta
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sie z 75 lat w 2014 roku do 74 lat w 2018 roku (u kobiet z 78 do 77 lat, a u mezczyzn z 71 do 70 lat)
(NET 2020).

Tabela 56. Chorobowos¢ i zapadalnos¢ na HF w Polsce w 2018 r. w podziale na wiek i pte¢ na podsta-
wie danych opracowanych przez Departament Analiz i Strategii Ministerstwa Zdrowia (MZ

2021).
Grupa Chorobowo$¢- warto$é bezwzgledna Zapadalno$¢- warto$é bezwzgledna
wiekowa kobiety mezczyzni ogdtem kobiety mezczyzni ogétem

0-5 152 183 335 25 37 62
6-10 308 370 678 9 9 18
11-15 171 178 349 7 6 13
16-20 145 209 354 24 47 71
21-25 533 779 1312 59 112 171
26-30 1117 1658 2775 111 199 310
31-35 1713 2 602 4315 153 378 531
36-40 2 350 4091 6441 221 637 858
41-45 3752 6 889 10641 441 1038 1479
46-50 5858 10 706 16 564 678 1576 2254
51-55 10 296 17 847 28 143 1137 2493 3630
56-60 21025 35527 56 552 2199 4672 6871
61-65 43 490 67 081 110571 4 545 8127 12672
66-70 70613 88 089 158 702 7536 10 237 17773
71-75 88218 79 420 167 638 9039 9237 18 276
76-80 108 536 71060 179 596 10022 8193 18 215
81-85 146 105 74 796 220901 12 509 8082 20591
86-90 127717 52778 180 495 10 007 5254 15261
91-95 59 184 19 358 78 542 4574 1863 6437
96-100 13502 3723 17 225 1176 367 1543

W przypadku mezczyzn najliczniejszg grupe chorych stanowity osoby w grupie wiekowej 65-69 (16,7%),
a w przypadku kobiet osoby w grupie wiekowej 80-84 (20,8%). W 2018 roku chorzy w wieku 60 lat i wie-
cej stanowili 88,2% wszystkich chorych z niewydolnoscig serca w Polsce, a osoby w wieku 80 lat i wiecej
36,6%. Od 2014 roku nastgpit niewielki wzrost sredniego wieku chorych z niewydolnoscig serca z 74,2
do 74,5 roku zycia (u kobiet z 76,5 do 77,1 roku zycia, u mezczyzn z 70,8 do 71,0 lat). Sredni wiek pa-

cjenta pierwszorazowego wyniost w 2018 roku 72,9 lat (u kobiet 75,9, a u mezczyzn 69,8) i byt zblizony
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do $redniego wieku w 2014 roku. Jednak mediana wieku zmniejszyta sie z 75 lat w 2014 roku do 74 lat

w 2018 roku (u kobiet z 78 do 77 lat, a u mezczyzn z 71 do 70 lat) (NET 2020).

Wykres 10. Struktura wiekowa chorych z HF w Polsce w 2018 r. na podstawie danych opracowanych
przez Departament Analiz i Strategii Ministerstwa Zdrowia (MZ 2021).
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17.4 Rzeczywiste zuzycie flozyn w ramach praktyki klinicznej

W celu precyzyjnego oszacowania kosztéw leczenia Jardiance® wzieto pod uwage fakt, ze nie wszyscy
pacjenci bedg stosowac przepisany lek zgodnie z zaleceniami specjalisty odnosnie dawki oraz czasu przy-
jecia preparatu (compliance), a dodatkowo leczenie empagliflozyng nie musi mie¢ charakteru ciggtego,
tj. pacjenci mogg rozpocza¢ leczenie, kontynuowac je przez pewien okres, przerwac je z réznych powo-
dow, a po pewnym czasie wznowic terapie. Aby ocenié, ile wynosi odsetek pacjentow z niewydolnoscig
serca stosujgcych sie w petni do zalecen, przeprowadzono przeglad systematyczny. Jego szczegdty

przedstawiono w kolejnych podrozdziatach.

W wyniku wstepnego przeglagdu zasobow internetowych nie udato sie odnalez¢ publikacji dotyczgcych
bezposrednio compliance w terapii empagliflozyny u pacjentow z niewydolnoscig serca z zachowang lub
tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa. W zwigzku z tym, wykorzystano wyszukiwanie przeprowadzone
w raporcie dotyczgcym produktu leczniczego Jardiance® w terapii przewlektej niewydolnosci serca u
dorostych pacjentéw z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory (AE Jardiance 2021), w wyniku ktérego
odnaleziono i opisano publikacje Ofori-Asenso 2021, bedaca przegladem systematycznym z metaanalizg,
w ktdrym oceniano poziom stosowania sie pacjentéw do zalecen lekarza w odniesieniu do inhibitorow

SGLT-2. Szczegdtowy opis charakterystyki oraz wynikéw publikacji przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 57. Charakterystyka i wyniki wtgczonej publikacji.

Oceniana

; ; Srednia PDC
interwencja

Nazwa Rodzaj badania

Wynik metaanalizy:
= po 6 miesigcach obserwacji: 77% (95% Cl: 72%; 82%)
= po 1 roku obserwacji: 72% (95% Cl: 66%; 77%)
Wyniki z wtgczonych badan®:

= po 6 miesigcach obserwacji:
o Bell 2017: 76% (SD: 28%)
o Blonde 2018:
—DAPA: 65% (SD: 28%)
inhibitory SGLT-2 —-CANA: 74% (SD: 26%)
o Buysman 2015: 74%
o Chow 2016:
- Latynosi: 70%
-kohorta obejmujaca pacjentéw innych niz Latynosi: 74%
o Ofori-Asenso 2019:
- EMPA: 86% (SD: 22%)
- DAPA: 82% (SD: 23%)

= po 1 roku obserwacji:

Ofori-Asenso  przeglad systema-
2021 tyczny z metaanalizg
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Oceniana

: ; Srednia PDC
interwencja

Nazwa Rodzaj badania

o Buysman 2017: 68% (SD: 29%)
o Cai 2016:
- CANA (100 mg): 67%
- CANA (300 mg): 68%
—-DAPA (5 mg): 55%
- DAPA (10 mg): 57%
o Cai 2017:
—-CANA: 71% (SD: 31%)
—-DAPA: 64% (SD: 31%)
o Jain 2016: 71%
o Ofori-Asenso 2019:
-EMPA: 75% (SD: 28%)
—-DAPA: 81% (SD: 26%)
EMPA — empagliflozyna;
DAPA — dapagliflozyna;
CANA — kanagliflozyna;
Bell 2017 - Bell KF, Cappell K, Liang M, Kong AM. Comparing medication adherence and persistence among patients with type 2 diabetes using
sodium-glucose cotransporter 2 inhibitors or sulfonylureas. American Health and Drug Benefits. 2017;10(4):165-73;
Blonde 2018 - Blonde L, Burudpakdee C, Divino V, Bookhart B, Cai J, Pfeifer M, et al. The impact of nonmedical switch on type 2 diabetes
patients treated with canagliflozin in the commercially insured US population. Current medical research and opinion. 2018;34(8):1501-11;
Buysman 2015 - Buysman EK, Chow W, Henk HJ, Rupnow MFT. Characteristics and outcomes of patients with type 2 diabetes mellitus treated
with canagliflozin: a real-world analysis. BMC endocrine disorders. 2015;15:67;
Buysman 2017 - Buysman EK, Anderson A, Bacchus S, Ingham M. Retrospective Study on the Impact of Adherence in Achieving Glycemic Goals
in Type 2 Diabetes Mellitus Patients Receiving Canagliflozin. Advances in therapy. 2017;34(4):937-53;
Cai 2016 - Cai J, Wang Y, Baser O, Xie L, Chow W. Comparative persistence and adherence with newer anti-hyperglycemic agents to treat
patients with type 2 diabetes in the United States. Journal of medical economics. 2016;19(12):1175-86;
Cai 2017 - Cai J, Divino V, Burudpakdee C. Adherence and persistence in patients with type 2 diabetes mellitus newly initiating canagliflozin,
dapagliflozin, dpp-4s, or glp-1s in the United States. Current medical research and opinion. 2017;33(7):1317-28;
Chow 2016 - Chow W, Buysman E, Rupnow MFT, Aguilar R, Henk HJ. Canagliflozin treatment of Hispanic and non-Hispanic patients with type
2 diabetes in a US managed care setting. Current medical research and opinion. 2016;32(1):13-22;
Jain 2016 - Jain R, Cai J, Fu AC, Chow W, Tan H. Real-world (RW) glycemic control and medication adherence among patients with type 2
diabetes mellitus (T2DM) initiated on canagliflozin. Diabetes. 2016;65(Supplement 1):A304-A5;

Ofori-Asenso 2019 - Ofori-Asenso R, Liew D, Lalic S, Mazidi M, Magliano DJ, Ademi Z, et al. Adherence, Persistence, and Switching Among
People Prescribed Sodium Glucose Co-transporter 2 Inhibitors: A Nationwide Retrospective Cohort Study. Advances in therapy. 2019.

Autorzy witaczyli 22 publikacje, z czego w 9 z nich odnaleziono wyniki dla wskaznika PDC (wyniki te wraz

z wynikami metaanalizy uwzgledniono w tabeli powyzej).

Roczna $rednia PDC uzyskana przez autordw w ramach metaanalizy wynosita 72%. Sposréd wynikow
wtgczonych badan jako najnizsza $rednig PDC odnotowano odsetek 55% (Cai 2016, wynik dla dapagli-
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