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Wykaz skrotow i akroniméw

cD cena detaliczna

CHB cena hurtowa brutto

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

DDD Defined Daily Dose

HbA, hemoglobina glikowana (ang. glycated hemoglobin)

HTA ocena technologii medycznych (ang. health fechnology assessment)

V] jednostka miedzynarodowa (ang. internationai unit)

Mz Minister Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

PLN polski ztoty

PICO populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny (ang. popuiation,
intervention, comparison, outcome)

ucz urzedowa cena zbytu

WwDS$ wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)

WLF wysokosé limitu finansowania

WR wysokosé refundacji
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Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia {NFZ) podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
insuliny degludec (Tresiba®) w leczeniu:

e cukrzycy typu | u dorostych; cukrzycy typu 2 u dorostych pacjentéw leczonych insuling
NPH od co najmniej é miesiecy i z HbA1c 28% oraz cukrzycy typu 2 u dorostych
pacjentéw leczonych insuling NPH od co najmniej é miesiecy i z udokumentowanymi
nawracajacymi epizodami cigzkiej lub nocnej hipoglikemii oraz cukrzycy o znanej
przyczynie (zgodnie z definicjgq wg WHO);

e cukrzycy typu | u dzieci powyze]j 1. roku zycia i mlodziezy; cukrzycy typu 2 u dzieci
powyzej 1. roku zycia i mtodziezy leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy
i z HbA1c 28% oraz cukrzycy typu 2 u dzieci powyzej 1. roku Zycia i miodziezy
leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z udokumentowanymi
nawracajacymi epizodami ciezkiej lub nocnej hipoglikemii oraz cukrzycy u dzieci
powyzej 1. roku zycia i mtodziezy o znanej przyczynie (zgodnie z definicja wg WHO).

Produkt Tresiba® nie jest obecnie finansowany ze srodkéw publicznych. Finansowane jest
jedynie potaczenie insuliny degludec z insuling aspart (Ryzodeg®). Analiza objeta zatem
whnioskowang populacje, a wiec:

¢ dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia z cukrzyca typu 1;

e dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia z cukrzyca typu 2 leczonych
insuling NPH od co najmniej é miesigcy i z HbA1c =8%;

e dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia z cukrzyca typu 2 leczonych
insuling NPH od co najmniej é miesiecy iz udokumentowanymi nawracajacymi
epizodami cigzkiej lub nocnej hipoglikemii.

Whnioskowana do objecia refundacja populacja dla leku Tresiba® jest wezsza niz populacja
objeta wskazaniem rejestracyjnym w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Majac na uwadze specyfike leczenia cukrzycy w Polsce, w tym dostepnosc¢ refundowanych
opcji terapeutycznych oraz wnioskowane wskazanie refundacyjne dla insuliny degludec, jako
komparatory dla analizowanego problemu decyzyjnego przyjeto pozostate dtugodziatajace
analogi insuliny: insuline detemir i insuline glargine.

Metody

Docelowy liczbe chorych kwalifikujacych sie do leczenia insuling degludec w dwdch
kolejnych latach oszacowano na podstawie ekstrapolacji danych sprawozdawczych NFZ (lata
2020-2022), odnoszacych sie do liczby sprzedanych opakowan poszczegdlnych preparatéw
zawierajacych dtugodziatajace analogi insuliny. Liczbe chorych oszacowano przy
uwzglednieniu sredniej dobowej dawki insuliny {zgodnie z DDD wg WHO, 40IU).

W przypadku aktualnej praktyki (scenariusz istniejacy) przyjeto upraszczajace zatozenie,
ze w leczeniu populacji docelowej po wygasnieciu decyzji refundacyjnej dla preparatéw
Tresiba® u chorych leczonych tymi produktami do korica 2022 roku stosowane sg obecnie
finansowane ze srodkéw publicznych w Polsce pozostate dtugodziatajace analogi insuliny, tj.
insulina detemir i insulina glargine. Zakonczenie refundacji produktéw Tresiba® nie wptyneto
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na rynek sprzedazy insuliny degludec w potaczeniu z insuling aspart (Ryzodeg®). Strukture
rynku w ramach scenariusza istniejacego przyjeto zgodnie z udziatami IU poszczegdlnych
insulin w ramach dtugodziatajacych analogdw insuliny na podstawie najnowszych danych
sprawozdawczych DGL za okres styczen-pazdziernik 2022 (bez uwzglednienia preparatéw
Tresiba®).

W ramach scenariusza nowego przyjeto przejecie rynku przez insuline degludec na poziomie
obowigzujacym przed wygasnigciem decyzji refundacyjnej, a wiec na podstawie najbardziej
aktualnych danych sprawozdawczych DGL {styczen-pazdziernik 2022) - 18,25% w sprzedazy
IU. Sprzedaz pozostatych preparatéw insulin dtugodziatajacych przyjeto na podstawie
najbardziej aktualnych danych sprawozdawczych DGL {styczen-pazdziernik 2022).

W analizie uwzgledniono wytacznie koszty nabycia substancji czynnych, uznajac, ze
pozostate koszty zwigzane z rozpoznaniem i monitorowaniem choroby, leczeniem powiktan,
stosowaniem innych lekdw i leczeniem dziatan niepozadanych nie réznicuja analizowanych
opcji terapeutycznych.

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

Koszt preparatdw insuliny detemir i insuliny glargine dostepnych w ramach grupy limitowe]j
14.3 oszacowano na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2022 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych na 1 stycznia 2023 r.

Analize przeprowadzono przy konserwatywnym zatozeniu stosowania jednakowej dawki
insuliny degludec oraz insulin glargine i detemir. Z tego wzgledu przejmowanie przez insuline
degludec rynku pozostatych dtugodziatajacych analogéw insulin nie jest zwigzane ze
zmniejszeniem liczby sprzedanych 1U, a zatem przyjeta na potrzeby oszacowania liczebnosci
populacji srednia dawka dobowa insuliny nie ma wptywu na wyniki analizy. Koszty catkowite
w scenariuszu istniejacym i nowym oszacowano dla liczby sprzedanych jednostek, bez
uwzglednienia $redniej dawki dobowej insuliny.

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkédw publicznych oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika iswiadczeniobiorcy.
Dodatkowo przedstawiono wydatki ponoszone przez pojedynczego chorego. Przyjeto 2-letni
horyzont czasowy obserwacji {przyjeto upraszczajaco lata 2023-2024).

W celu zbadania wptywu poszczegdlnych parametréow na kodcowe wyniki analizy
przeprowadzono detemministyczng analize wrazliwosci.

Z uwagi na brak mozliwosci wnioskowania przez Wnioskodawce o finansowanie leku m.in.
w ramach katalogu D (Leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne przystugujace swiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43a ust.
1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938 z pdzn. zm.)), w analizie podstawowe]j
uwzgledniono jedynie koszty lekdw z odptatnoscia 30+ i nie uwzgledniono chorych
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stosujacych insuliny dtugodziatajace bezptatnie. W ramach analizy wrazliwosci odsetki
jednostek dtugodziatajacych analogdéw insulin oddawanych bezptatnie dla chorych
w scenariuszu nowym przyjeto zgodnie z danymi DGL. Odsetki jednostek dtugodziatajacych
analogdéw insulin oddawanych bezptatnie dla chorych w scenariuszu istniejacym przyjeto po
uwzglednieniu proporcjonalnego przejecia liczby jednostek produktéw Tresiba® oddawanych
bezptatnie dla chorych przez pozostate preparaty insulin dtugodziatajacych (bez preparatu
Ryzodeg®).

Wyniki

W analizie podstawowej {(wariant najbardziej prawdopodobny) liczbe chorych, u ktérych
insulina degludec bedzie stosowana oszacowano na 17 045 i 17 573 chorych odpowiednio
w | i1l roku analizy.

Z perspektywy NFZ

1. Dla wariantu podstawowego - liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na 93 413
i 96 307 chorych odpowiednio w | i1l roku analizy.

2. Dla wariantu minimalnego - liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na 92 054
chorych zarédwno w |, jak i w Il roku analizy:

3. Dla wariantu maksymalnego - liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na 98 414
i 106 033 chorych:

Z perspektywy wspdlnej NFZ i pacjenta

1. Dla wariantu podstawowego - liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na 93 413
i 96 307 chorych odpowiednio w | i1l roku analizy:
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2. Dla wariantu minimalnego - liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na 92 054
chorych zarédwno w |, jak i w Il roku analizy:

3. Dla wariantu maksymalnego - liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na 98 414
i 106 033 chorych:

Z perspektywy chorego

1. Dla wariantu podstawowego - liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na 93 413
i 96 307 chorych odpowiednio w | i1l roku analizy.

2. Dla wariantu minimalnego - liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na 92 054
chorych w I i Il roku analizy:

3. Dla wariantu maksymalnego - liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na 98 414
i 106 033 chorych:
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Whnioski

Ponowne wprowadzenie finansowania insuliny degludec w populacji chorych z cukrzyca,
zwigzane jest z brakiem dodatkowych obcigzen budzetowych z perspektywy NFZ,
a w przypadku przyjecia perspektywy wspdlnej (NFZ i pacjenta) oraz perspektywy chorego
z dodatkowymi kosztami.

Nalezy podkreslic, Zze wprowadzenie finansowania insuliny degludec w analizowanej
populacji chorych nie powoduje wzrostu kosztéw refundacji dla ptatnika publicznego (NFZ),
niezaleznie od przyjetej liczebnosci populacji docelowej {(z uwagi na wspdlny limit
finansowania w grupie limitowej), na co wskazuja wyniki analizy dla wariantu minimalnego

3.
Y
7]
e
3
Y
5
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8

Ponowne wprowadzenie refundacji ze srodkdw publicznych insuliny degludec zapewni
chorym dostep do technologii o udowodnionej skutecznosci klinicznej i dobrze znanym
profilu bezpieczenstwa, ktora byta dostepna w refundacji od 2019 r. Ponowne objecie
refundacja insuliny degludec postuzy takze zachowaniu rownej dostepnosci do
poszczegolnych dtugodziatajacych analogéw insuliny (insulina degludec, insulina
glargine, insulina detemir), dzieki czemu pacjenci beda mieli mozliwosé¢ doboru
zindywidualizowanej terapii.
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1 Cel analizy

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia {NFZ) podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
insuliny degludec (Tresiba®) w leczeniu:

e cukrzycy typu | u dorostych; cukrzycy typu 2 u dorostych pacjentéw leczonych insuling
NPH od co najmniej é miesiecy i z HbA1c 28% oraz cukrzycy typu 2 u dorostych
pacjentéw leczonych insuling NPH od co najmniej é miesiecy i z udokumentowanymi
nawracajacymi epizodami cigzkiej lub nocnej hipoglikemii oraz cukrzycy o znanej
przyczynie (zgodnie z definicjgq wg WHO);

e cukrzycy typu | u dzieci powyze]j 1. roku zycia i mlodziezy; cukrzycy typu 2 u dzieci
powyzej 1. roku zycia i mtodziezy leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy
i z HbA1c 28% oraz cukrzycy typu 2 u dzieci powyzej 1. roku Zycia i miodziezy
leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z udokumentowanymi
nawracajacymi epizodami ciezkiej lub nocnej hipoglikemii oraz cukrzycy u dzieci
powyzej 1. roku zycia i mtodziezy o znanej przyczynie (zgodnie z definicja wg WHO).

Produkt Tresiba® nie jest obecnie finansowany ze srodkéw publicznych. Finansowane jest
jedynie potaczenie insuliny degludec z insuling aspart (Ryzodeg®). Analiza objeta zatem
whnioskowang populacje, a wiec:

¢ dorostych, mtodziez i dzieci powyzej 1. roku zycia z cukrzyca typu 1;

e dorostych, mtodziez i dzieci powyzej 1. roku zycia z cukrzyca typu 2 leczonych insuling
NPH od co najmniej 6 miesigcy iz HbAIc =8%;

e dorostych, mtodziez i dzieci powyzej 1. roku zycia z cukrzyca typu 2 leczonych insuling
NPH od co najmniej 6 miesiecy iz udokumentowanymi nawracajacymi epizodami
ciezkiej lub nocnej hipoglikemii.

Whnioskowana do objecia refundacja populacja dla leku Tresiba® jest wezsza niz populacja
objeta wskazaniem rejestracyjnym w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Majac na uwadze specyfike leczenia cukrzycy w Polsce, w tym dostepnos¢ refundowanych
opcji terapeutycznych oraz wnioskowane wskazanie refundacyjne dla insuliny degludec, jako
komparatory dla analizowanego problemu decyzyjnego przyjeto pozostate dtugodziatajace
analogi insuliny: insulina detemir i insulina glargine.

Szczegdtowy opis wyboru komparatoréw, zgodnie z istniejaca praktyka kliniczng w Polsce
przedstawiono w rozdz. 4.1 APD Tresiba.

W Tab. 1 przedstawiono kontekst analizy wg schematu PICO (populacja, interwencija,
komparator, efekt zdrowotny, ang. population, intervention, comparison, outcome).

10
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Tab. 1. Kontekst analizy wptywu na system ochrony zdrowia wg schematu PICO.

Kryterium

Charakterystyka

Populacja

e dorosli chorzy z cukrzyca typu |; dorosli chorzy z cukrzyca typu 2 leczeni
insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z HbAlc 8% oraz z cukrzycy
typu 2 leczeni insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy
i z udokumentowanymi nawracajacymi epizodami ciezkiej lub nocnej
hipoglikemii oraz z cukrzyca o znanej przyczynie (zgodnie z definicja
wg WHO);

o dzieci powyzZej 1. roku zycia i mtodziez z cukrzyca typu |; dzieci powyzej
1. roku zycia i miodziez z cukrzyca typu 2 leczeni insuling NPH od co
najmniej 6 miesiecy i z HbAlc 28% oraz z cukrzyca typu 2 leczeni
insuling NPH od c¢o najmniej 6 miesiecy 1z udokumentowanymi
nawracajacymi epizodami ciezkiej lub nocnej hipoglikemii oraz
z cukrzyca o znanej przyczynie (zgodnie z definicjga wg WHO).

Interwencja

Insulina degludec (Tresiba®, || GcTcNGGEEGN

Perspektywa

e perspektywa ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia;
e perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i choregp.

Horyzont czasowy

2 lata

Scenariusz
istniejacy

Dotychczasowe finansowanie dtugodziatajacych analogéw insuliny, tj.
insuliny detemir i insuliny glargine, w leczeniu chorych z cukrzyca typu
11 typu 2.

Scenariusz nowy

Ponowne wprowadzenie finansowania insuliny degludec w leczeniu chorych
z cukrzyca typu 11 typu 2.

Wyniki

e analiza wptywu na budzet

¢ bezposrednie koszty medyczne zwigzane z refundacja insuliny degludec
w leczeniu cukrzycy;

¢ wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych;
e aspekty etyczne i spoteczne.

1
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2

2.1

Metodyka

Populacja

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

rocznej liczebnosci populacii;

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

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

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

ilosciowej prognozy rocznych wydatkéw/oszczednosci podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie
pacjentéw w stanie Kklinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem
sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy
zalozeniu, Zze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacja, o ktdérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej. W analizie
zdefiniowano scenariusz istniejacy oraz scenariusze nowe: najbardziej
prawdopodobny oraz minimalny i maksymalny.

2.1.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow,

u ktorych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego insulina degludec jest wskazana do
stosowania u dorostych, mlodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia z cukrzyca (ChPL Tresiba).
Populacja chorych, u ktérych wnioskowana technologia moze byc zastosowana obejmuje
zatem dorostych, mtodziez i dzieci powyzej 1. roku zycia z cukrzyca.

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w artykule ,,Osobista pompa insulinowa” i ,,Jak
dziata pompa insulinowa? Korzysci leczenia pompa” pompa insulinowa to urzadzenie do
ciggtego podawaniu insuliny u chorych z cukrzyca. W pompie insulinowej podawany jest
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jeden rodzaj insuliny, najczesciej szybkodziatajacy analog insuliny. Zatozono wigc, ze
w przypadku stosowania pompy insulinowej chorzy nie przyjmuja dodatkowo insuliny
bazowej, w tym dtugodziatajacych analogdw insuliny {Katra 2017, Diabetyk24).

Przewidywana liczebnos¢ populacji chorych, u ktérych insulina degludec moze byc
zastosowana w | i |l roku analizy, oszacowano w oparciu o dane NFZ opublikowane w raporcie
NFZ z listopada 2019 . ”NFZ o zdrowiu. Cukrzyca”.

Tab. 2. Oszacowanie populacji pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana w kolejnych latach.

Rok | Liczba chorych Liczba chorych Liczba chorych Liczba chorych
z cukrzyca Z cukrzyca (w tys.) z cukrzyca (w tys.) | zcukrzyca (w tys.)
(w tys.) leczonych insuling stosujacych pompy | leczonych insulina,

niestosujacych pomp
insulinowych*

Dzieci i mtodziez

2013 | 21,6 11,98 1,76 10,22

2014 | 21,8 12,28 1,70 10,58

2015 | 21,5 12,57 1,73 10,84

2016 | 21,9 13,09 1,98 11,11

2017 | 22,3 13,64 2,18 11,46

2018 | 22,0 14,26 2,49 11,77

Dorosli

2013 | 2 485 623,10 0,60 622,50

2014 | 2550 634,92 0,64 634,28

2015 | 2613 644,76 0,66 644,10

2016 | 2709 648,57 0,77 647,80

2017 | 2794 653,51 0,75 652,76

2018 | 2 864 661,42 0,83 660,59

Dorosli, dzieci i mtodziez

2013 | 2 506,60 635,08 2,36 632,72

2014 | 2 571,80 647,20 2,34 644,86

2015 | 2 634,50 657,33 2,39 654,94

2016 | 2 730,90 661,66 2,75 658,91

2017 | 2 816,30 667,15 2,93 664,22

2018 | 2 886,00 675,68 3,32 672,36

*oszacowano jako réznica liczby chorych z cukrzyca leczonych insuling oraz liczby chorych stosujacych
pompy insulinowe.
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Ryc. 1. Liczba pacjentéw (dorostych, mlodziezy i dzieci tacznie) z cukrzyca (w min) leczonych
insulina, niestosujacych pomp insulinowych - dane NFZ dla lat 2013-2018 ekstrapolowane zgodnie
Z trendem liniowym na lata 2019-2024.

Liczba pacjentow (w tys.) z cukrzyca
740,00

717,872
720,00 710, 436

695,56 703,00,
700,00 v = 7,4357x + 628,6434 050 85,13 5,56
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640,00
620,00
600,00
580,00
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Oszacowana potencjalna liczebnos¢ populacji chorych (dorostych, miodziezy i dzieci),
u ktorych insulina degludec moze byc zastosowana bedzie wynosi¢ 710,4 tys. chorych
w 2023 roku oraz 717,9 tys. chorych w 2024 roku - dane dotyczace cukrzycy typu 11 typu
2 tacznie.

Tab. 3. Przewidywana liczba wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana w kolejnych latach.

2023 2024 Irédto

Liczba dorostych, mtodziezy i dzieci z cukrzyca | 710 436 717 872 | Raport NFZ
leczonych insuling, niestosujacych pomp (dane ekstrapolowane)

2.1.2 Populacja docelowa
Populacje docelowa, wskazang we wniosku stanowia:

o dorosli, mtodziez i dzieci powyzej 1. roku Zycia z cukrzyca typu 1;

e dorosli, mtodziez i dzieci powyzej 1. roku zycia z cukrzyca typu 2 leczeni insuling NPH
od co najmniej 6 miesiecy i z HbA1C >8%;

e dorosli, mtodziez i dzieci powyzej 1. roku zycia z cukrzyca typu 2 leczeni insuling NPH
od co najmniej 6 miesiecy i z udokumentowanymi nawracajacymi epizodami cigzkie]j
lub nocnej hipoglikemii.

Whnioskowana do objecia refundacja populacja jest wezsza niz objeta wskazaniem
rejestracyjnym opisanym w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL Tresiba).

Majac na uwadze miejsce insulin w schematach terapeutycznych leczenia cukrzycy (patrz
Analiza problemu decyzyjnego), bardziej prawdopodobnie jest, ze populacja docelowa dla
insuliny degludec bedzie wezsza niz populacja obejmujaca wszystkich pacjentdw, u ktérych
whnioskowana technologia moze byc zastosowana - m.in. nie bedzie obejmowac chorych,
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ktérzy maja wczesng postac cukrzycy typu 2 i sg leczeni dietg lub doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi.

Uwzgledniajac fakt, Zze do konca grudnia 2022 r. insulina degludec byta refundowana
w Polsce, woszacowaniu populacji docelowej postuzono sig rocznymi danymi sprzedazowymi
(lata 2020 -2022) wszystkich refundowanych, dtugodziatajacych analogdw insuliny (wszystkie
preparaty nalezace do grupy 14.3). Dane dotyczace 2022 r. ekstrapolowano na podstawie
danych sprawozdawczych za styczen-pazdziernik 2022 r. (Komunikat DGL).

Dane NFZ

Liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano ekstrapolujac dane NFZ dotyczace liczby
dorostych, dzieci i mtodziezy z cukrzyca, stosujacych dlugodziatajace analogi insuliny. W tym
celu wykorzystano roczne dane o liczbie sprzedanych opakowan poszczegdlnych preparatéw,
zawierajacych insuling degludec, insuling detemir, insuline glargine i insuling degludec
+insuling aspart w latach 2020 i 2021. W przypadku roku 2022 postuzono si¢ danymi
sprawozdawczymi z miesiecy styczen-pazdziernik 2022. Poddano je ekstrapolacji tym samym
uzyskujac dane roczne. Nastepnie ilosci poszczegdlnych opakowan przemnozono przez
zawarte w nich ilosci jednostek insuliny, co pozwolito na uzyskanie liczby sprzedanych
w danym roku jednostek insuliny (patrz Ryc. 2). Uzyskane wyniki ekstrapolowano na lata
2023 i 2024, postugujac sie funkcia logarytmiczna. W kolejnym kroku uwzgledniono srednig
dobowa dawke insuliny (zgodnie z DDD wg WHO, 40IU). Wyniki skorygowano o liczbe dni
w roku, co przy zatozeniu, ze chory stosuje jedna dawke insuliny na dobe, pozwolito uzyskac
odpowiednie liczby chorych {patrz Ryc. 3).

Tab. 4. Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej na podstawie danych NFZ - analiza
podstawowa.

Rok [[V] IU/dawka Liczba chorych

2020 1122 283 597 28 057 090 76 816
2021 1178 407 886 29 460 197 80 658
2022 1344 910 962 33 622774 92 054
2023 1364 757 314 34 118 933 93 413
2024 1 407 052 403 35 176 310 96 307
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Ryc. 2. Analiza dotyczaca sprzedanych U insuliny - analiza podstawowa.
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Ryc. 3. Prognoza na lata 2023-2024 dotyczaca liczby chorych, wymagajacych leczenia insuling
dtugodziatajaca - analiza podstawowa.
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Uzyskane wyniki, dotyczace liczby sprzedanych jednostek insuliny na przestrzeni lat
ekstrapolowano réwniez trendem liniowym (patrz Ryc. 4). Nastepnie, podobnie jak
w przypadku scenariusza podstawowego, otrzymany wynik skorygowano o ilos¢ dawek
insuliny w poszczegdlnych opakowaniach oraz liczbe dni w roku, co pozwolito na otrzymanie
przewidywanej liczby chorych, stanowiacych populacje docelowa w scenariuszu
maksymalnym (patrz Ryc. 5).

Tab. 5. Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej na podstawie danych NFZ - wariant
maksymalny.

Rok [[V] IU/dawka Liczba chorych

2020 1122 283 597 28 057 090 76 816
2021 1178 407 886 29 460 197 80 658
2022 1344 910 962 33 622774 92 054
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Rok [[V] IU/dawka Liczba chorych
2023 1437 828 180 35 945 704 98 414
2024 1549 141 862 38 728 547 106 033

Ryc. 4. Analiza dotyczaca sprzedanych U insuliny - scenariusz maksymalny.
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Ryc. 5. Prognoza na lata 2023-2024 dotyczaca liczby chorych, wymagajacych leczenia insuling
dtugodziatajaca - scenariusz maksymalny.
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W przypadku scenariusza minimalnego przyjeto, ze przewidywana liczba chorych,
wymagajacych leczenia insuling dtugodziatajaca w | i Il roku analizy bedzie stata i réwna
liczbie chorych leczonych w 2022 roku (patrz Ryc. 6).
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Tab. 6. Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej na podstawie danych NFZ - scenariusz
minimalny.

Rok [[V] IU/dawka Liczba chorych

2020 1122 283 597 28 057 090 76 816
2021 1178 407 886 29 460 197 80 658
2022 1344 910 962 33 622774 92 054
2023 1344 910 962 33 622774 92 054
2024 1344 910 962 33 622774 92 054

Ryc. 6. Prognoza na lata 2023-2024 dotyczaca liczby chorych, wymagajacych leczenia insuling
dtugodziatajaca - scenariusz minimalny.
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Podsumowanie

W analizie podstawowej (wariancie najbardziej prawdopodobnym) liczbe chorych
w populacji docelowej przyjeto na poziomie 93,4 tys. chorych w | roku i 96,3 tys. chorych
w Il roku analizy na podstawie ekstrapolacji danych sprawozdawczych pochodzacych
z raportéw refundacyjnych za lata 2020-2022 funkcija logarytmiczna.

W wariancie minimalnym liczbe chorych w populacji docelowej przyjeto na poziomie
92,1 tys. chorych zaréwno w |, jak i w Il roku analizy, na podstawie danych sprawozdawczych
za rok 2022 {brak wzrostu liczebnosci populacji).

W wariancie maksymalnym liczbe chorych w populacji docelowej przyjeto na poziomie
98,4 tys. w | roku oraz 106,0 tys. w |l roku na podstawie ekstrapolacji funkcja liniowa danych
sprawozdawczych pochodzacych z raportéw refundacyjnych za lata 2020-2022.

Tab. 7. Przewidywana liczebno$¢ populacji docelowej w zaleznosci od wariantu analizy -
podsumowanie.

Wariant analizy 2023 2024
Analiza podstawowa 93 413 96 307
Scenariusz minimalny 92 054 92 054
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Wariant analizy 2023 2024
Scenariusz maksymalny 98 414 106 033

2.1.3 Populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana

Produkt Tresiba® nie jest obecnie finansowany ze $rodkéw publicznych w Polsce. Preparat
Tresiba® byt refundowany do dnia 31 grudnia 2022 r.

I

2.1.4 Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister witasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja
analizowanej interwencji

Wielkos¢ docelowej populacji chorych kwalifikujacych sig do leczenia insuling degludec
oszacowano na (patrz rozdz., 2.1.2):

e 934 tys. chorych w | roku i 96,3 tys. chorych w Il roku analizy w wariancie
podstawowym,

e 92.1tys. chorychw | ill roku analizy w wariancie minimalnym,
e 98,4 tys. chorych w | roku i106,0 tys. w Il roku analizy w wariancie maksymalnym.

Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
witasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej interwencji jest
zgodna z populacja docelowa wskazang we wniosku. Ze wzgledu na obecnos$é¢ innych
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dostepnych opcji terapeutycznych okreslono przyblizong strukture rynku w ramach
scenariusza isthiejacego oraz nowego.

W przypadku aktualnej praktyki (scenariusz istniejacy) przyjeto upraszczajace zatozenie,
ze w leczeniu populacji docelowej po wygasnieciu decyzji refundacyjnej dla preparatéw
Tresiba® u chorych leczonych tymi produktami do korca 2022 roku stosowane sg obecnie
finansowane ze $rodkéw publicznych w Polsce pozostate dtugodziatajace analogi insuliny,
tj. insulina detemir i insulina glargine. Zakonczenie refundacji produktédw Tresiba® nie
wptyneto na rynek sprzedazy insuliny degludec w potaczeniu z insuling aspart (Ryzodeg®).
Strukture rynku w ramach scenariusza istniejacego przyjeto zgodnie z udziatami
IU poszczegdlnych insulin w ramach dtugodziatajacych analogéw insuliny na podstawie
najnowszych danych sprawozdawczych DGL za okres styczen-pazdziernik 2022 (bez
uwzglednienia preparatéw Tresiba®) (Komunikat DGL).

Strukture rynku w ramach scenariusza istniejacego przyjeto zgodnie z udziatami
IU poszczegdlnych dtugodziatajacych analogdéw insuliny na podstawie najbardziej aktualnych
danych sprawozdawczych DGL (styczen-pazdziernik 2022).

Tab. 9. Struktura stosowanych dlugodziatajacych analogéw insuliny w leczeniu cukrzycy -
scenariusz istniejacy (aktualna praktyka).

Substancja czynna Produkt SCENARIUSZ ISTNIEJACY
I rok Il rok
Insulina degludec Tresiba 0,00% 0,00%
Insulina detemir Levemir 5,37% 5,37%
Insulina glargine Abasaglar 23,79% 23,79%
Lantus 1,18% 1,18%
Lantus SoloStar 26,91% 26,91%
Toujeo 31,78% 31,78%
Insulina degludec+aspart Ryzodeg 10,96% 10,96%
tacznie 100,00% 100,00%

W ramach scenariusza nowego przyjeto przejecie rynku przez insuline degludec na poziomie
obowigzujacym przed wygasnigciem decyzji refundacyjnej, a wiec na podstawie najbardziej
aktualnych danych sprawozdawczych DGL (styczen-pazdziernik 2022) {Komunikat DGL) -
18,25% w sprzedazy IU. Sprzedaz pozostatych preparatéw insulin dtugodziatajacych przyjeto
réwniez na podstawie najbardziej aktualnych danych sprawozdawczych DGL (styczen-
pazdziernik 2022) {patrz ponizsza tabela).

Przyjeto jednakowe odsetki w | i w Il roku analizy.

Tab. 10. Struktura stosowanych ditugodziatajacych analogéw insuliny w leczeniu cukrzycy -
scenariusz nowy (spodziewana praktyka).

Substancja czynna Produkt SCENARIUSZ NOWY

I rok Il rok
Insulina degludec Tresiba 18,25% 18,25%
Insulina detemir Levemir 4,27% 4,27%
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Substancja czynna Produkt SCENARIUSZ NOWY
I rok Il rok
Insulina glargine Abasaglar 18,91% 18,91%
Lantus 0,94% 0,94%
Lantus SoloStar 21,39 21,39
Toujeo 25,27% 25,27%
Insulina Ryzodeg 10,96% 10,96%
degludec+aspart
tacznie 100,00% 100,00%

Roczng liczebnosc populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister witasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja
analizowanej interwencji oszacowano przy zatozeniu stosowania 40lU insuliny na dobe
na 17 045 i 17 573 odpowiednio w | i Il roku analizy w ramach analizy podstawowej, 16 797
i16 797 odpowiednio w | i Il roku analizy w ramach wariantu minimalnego oraz 17 958 i 19 348
odpowiednio w | i Il roku analizy w ramach wariantu maksymalnego.

Liczbe chorych leczonych dlugodziatajacymi analogami insuliny {insuling degludec, insuling

detemir i insuling glargine) w scenariuszu istniejacym i nowym zgodnie z przyjeta struktura
rynku przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 11. Liczba chorych leczonych insulina degludec, insuling detemir i insuling glargine
w scenariuszu istniejacym i nowym.

Substancja czynna | Produkt SCENARIUSZ ISTNIEJACY | SCENARIUSZ NOWY
I rok | Il rok I rok Il rok

Analiza podstawowa

Insulina degludec Tresiba 0 0 17 045 17 573

Insulina detemir Levemir 5021 5176 3992 4116

Insulina glargine Abasaglar 22221 22 910 17 667 18 215
Lantus 1107 1141 880 207
Lantus SoloStar 25136 25 915 19 985 20 605
Toujeo 29 691 30 611 23 606 24 338

Insulina Ryzodeg 10 237 10 555 10 237 10 555

degludec+aspart

Wariant minimalny

Insulina degludec Tresiba 0 0 16 797 16 797

Insulina detemir Levemir 4948 4 948 3934 3934

Insulina glargine Abasaglar 21 898 21 898 17 410 17 410
Lantus 1090 1090 867 867
Lantus SoloStar 24 771 24 771 19 695 19 695
Toujeo 29 259 29 259 23 263 23 263

Insulina Ryzodeg 10 088 10 088 10 088 10 088

degludec+aspart

Wariant maksymalny

Insulina degludec Tresiba 0 0 17 958 19 348
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Substancja czynna | Produkt SCENARIUSZ ISTNIEJACY | SCENARIUSZ NOWY
I rok Il rok I rok Il rok
Insulina detemir Levemir 5290 5699 4 206 4 531
Insulina glargine Abasaglar 23 411 25223 18 613 20 054
Lantus 1166 1256 927 999
Lantus SoloStar 26 482 28 533 21 055 22 685
Toujeo 31 280 33 702 24 870 26 795
Insulina Ryzodeg 10 785 11 620 10 785 11 620
degludec+aspart
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2.1.5 Podsumowanie oszacowan populacji

Podsumowanie oszacowan rocznych liczebnosci populacji zebrano w ponizszej tabeli.

Tab. 12. Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci populacji dla insuliny degludec.

Populacja 2023 2024 Rozdziat
populacja obejmujaca wszystkich pacjentéw, u 710 436 717 872 2.1.1
ktédrych wnioskowana technologia moze byé

zastosowana

populacja docelowa, wskazana we wniosku

- wariant podstawowy?* 93413 96 307

- wariant minimalny 92 054 92 054 2.1.2
- wariant maksymalny 28 414 106 033

F

populacja, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg analizowanej interwencji:

- wariant podstawowy* 17 045 17 573
- wariant minimalny 16 797 16 797
- wariant maksymalny 17 958 19 348

2.1.4

* wariant najbardziej prawdopodobny; ** insulina degludec nie jest obecnie objeta refundacjg i jest stosowana w ramach rynku

prywatnego.

2.2

Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Obecnie w Polsce produkt Tresiba® {insulina degludec) nie jest finansowany ze $rodkéw
publicznych. Refundowane jest jedynie potaczenie insuliny degludec z insuling aspart

(Ryzodeg®; Obwieszczenie MZ).

Do dnia 31 grudnia 2022 . produkt Tresiba byt refundowany w nastepujacym wskazaniu:

e cukrzyca typu | u dorostych; cukrzyca typu 2 u dorostych pacjentéw leczonych insuling
NPH od co najmniej é miesiecy i z HbAlc 28% oraz cukrzyca typu 2 u dorostych
pacjentéw leczonych insuling NPH od co najmniej é miesiecy i z udokumentowanymi
nawracajacymi epizodami ciezkiej lub nocnej hipoglikemii oraz cukrzyca o znanej

przyczynie (zgodnie z definicjgq wg WHO);

e cukrzyca typu | u dzieci powyzej 1. Roku zycia i mtodziezy; cukrzyca typu 2 u dzieci
powyzej 1. Roku zycia i mtodziezy leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy
i z HbA1c 8% oraz cukrzyca typu 2 u dzieci powyzej 1. Roku Zycia i miodziezy
leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z udokumentowanymi
nawracajacymi epizodami ciezkiej lub nocnej hipoglikemii oraz cukrzyca u dzieci
powyzej 1. Roku zycia i mtodziezy o znanej przyczynie (zgodnie z definicjq wg WHO).

Whnioskowane jest ponowne wprowadzenie refundacji insuliny degludec w ramach istniejace]
grupy limitowej (14.3, Hormony trzustki - dtugo dziatajace analogi insulin) przy zachowaniu

obowiazujacego w grupie limitu finansowania.
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Whnioskowane wskazanie dla preparatu Tresiba Penfil® (insulina degludec) jest toZzsame ze
wskazaniem objetym refundacja do 31 grudnia 2022.

Zgodnie z ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych Minister wtasciwy do
spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacji do
nastepujacych odptatnosci: bezptatnie, ryczattowej, 50% i 30% (Ustawa 2011).

Zgodnie z Rozporzadzeniem Rady Ministréw z 13 wrzesnia 2022 r. w sprawie wysokosci
minimalnego wynagrodzenia za prace w 2023 r., minimalne wynagrodzenie za prace od
1 stycznia 2023 roku ustalono na 3 490 PLN {Rozporzadzenie 2022).

Zestawienie wnioskowanych cen produktu leczniczego Tresiba® przedstawiono w Tab. 13.

Tab. 13. Kalkulacja cen dla insuliny degludec.

Zawartosc Cena zbytu | UCZ, CHB CD, Poziom | WLF, Koszt | WDS,
opakowania netto, PLN | PLN* PLN** | PLN odptat- | PLN NFZ, PLN
nosci PLN

* VAT 8%; ™ mara hurtowa 5%; UCZ - urzedowa cena zbytu; (HB - cena hurtowa brutto; (D- cena detaliczna; WLF - wysokosC limitu
finansowania; WD5 - wysokos¢ doplaty swiadczeniobiorcy.

2.3  Perspektywa

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji analize wptywu na budzet nalezy przeprowadzi¢ z perspektywy
podmiotu zobowigzanego do finansowania s$wiadczen ze srodkédw publicznych oraz
- w przypadku wspdtptacenia - z perspektywy wspdlnej ptatnikéw: ptatnika publicznego
i pacjentow (Wytyczne AOTMIT), natomiast zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
dotyczacym minimalnych wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we
whnioskach refundacyjnych, analiza wplywu na budzet jest przeprowadzana z perspektywy
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych
(Rozporzadzenie MZ).
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Zgodnie z powyzszym, ze wzgledu na to, Ze czesc kosztéw zakupu dtugodziatajacych
analogéw insuliny, tj. insuliny degludec i komparatoréw, ponosi pacjent, analize
przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkdw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz z perspektywy wspdlnej
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych i chorego.

Dodatkowo przedstawiono wydatki ponoszone przez chorego.

2.4  Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obserwacji. Wydtuzenie horyzontu czasowego
analizy przy mozliwym pojawieniu sie alternatywnych sposobdéw leczenia, powoduje, ze
oszacowania w wydtuzonym horyzoncie czasowym moga by¢ obarczone btedem.

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

Zatozony horyzont czasowy jest zgodny z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA)
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Wytyczne AOTMIT).

Analize przedstawiono zaktadajac, ze | i Il rok analizy odpowiada 2023 r. i 2024 .

2.5 Scenariusze

W przypadku aktualnej praktyki (scenariusz istniejacy) przyjeto upraszczajace zatozenie,
ze w leczeniu populacji docelowej po wygasnieciu decyzji refundacyjnej dla preparatéw
Tresiba® u chorych leczonych tymi produktami do korica 2022 roku stosowane sg obecnie
finansowane ze srodkéw publicznych w Polsce pozostate dtugodziatajace analogi insuliny, tj.
insulina detemir i insulina glargine. Zakonczenie refundacji produktéw Tresiba® nie wptyneto
na rynek sprzedazy insuliny degludec w potaczeniu z insuling aspart {Ryzodeg®).

Strukture rynku w ramach scenariusza istniejacego przyjeto zgodnie z udziatami
IU poszczegdlnych dtugodziatajacych analogdéw insuliny na podstawie najbardziej aktualnych
danych sprawozdawczych DGL (styczen-pazdziernik 2022). Strukture rynku w scenariuszu
istniejacym przedstawiono szczegdtowo w rozdz. 2.1.4.

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

W scenariuszu nowym przyjeto wprowadzenie refundacji preparatu Tresiba® (insulina
degludec) w leczeniu:
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¢ dorostych, mtodziezy i dzieci powyze]j 1. roku zycia z cukrzyca typu 1;

e dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia z cukrzyca typu 2 leczonych
insuling NPH od co najmniej é miesigcy i z HbA1c =8%;

e dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia z cukrzyca typu 2 leczonych
insuling NPH od co najmniej é miesiecy iz udokumentowanymi nawracajacymi
epizodami cigzkiej lub nocnej hipoglikemii.

Przyjeto przejecie rynku przez insuline degludec na poziomie obowigzujacym przed
wygasnieciem decyzji refundacyjnej, a wigc na podstawie najbardziej aktualnych danych
sprzedazowych DGL (styczen-pazdziernik 2022) - 18,25% w sprzedazy IU. Sprzedaz
pozostatych preparatéw insulin dtugodziatajacych przyjeto réwniez na podstawie najbardziej
aktualnych danych sprawozdawczych DGL (styczen-pazdziernik 2022). Przyjeto jednakowe
odsetki w | i w Il roku analizy. Strukture rynku w scenariuszu nowym przedstawiono
szczegdtowo w rozdz. 2.1.4.

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

W analizie upraszczajaco przyjeto, ze chorzy w obu analizowanych scenariuszach beda
leczeni jedynie dtugodziatajacymi analogami insuliny (zatoZono, Ze stosowanie innych lekéw
stanowigcych terapie dodang do insulinoterapii nie réznicuje analizowanych opcji
terapeutycznych).

2.6 Dyskontowanie

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

2.7 Parametry

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem kosztéw nabycia substancji
czynnych, uznajac, ze pozostate koszty zwiazane z: rozpoznaniem i monitorowaniem
choroby, leczeniem powiktan, stosowaniem innych lekdw i leczeniem dziatan niepozadanych
nie réznicuja analizowanych opcji terapeutycznych.

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

2.7.1 Koszty nabycia substancji czynnych

2.7.1.1 Insulina degludec
I
|
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Tab. 14. Whioskowane ceny insuliny degludec.

Opakowanie Cena ucs, CHB CcD, Poziom | WLF, WR, WDS,
zbytu PLN* PLN** PLN odptatn | PLN PLN PLN
netto, osci
PLN

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

W ponizsze]j tabeli przedstawiono koszt opakowan insuliny degludec za IU.

Tab. 15. Koszt opakowania insuliny degludec za IU.

Substancja czynna Wysokosc doptaty Wysokosé doplaty Wysokosé doplaty
NFZ za IU, PLN NFZi chorego za IU, chorego za IU, PLN
PLN

Insulina degludec - - -

2.7.1.2 Insulina detemir

Koszt preparatu insuliny detemir oszacowano na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 21 grudnia 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych na 1 stycznia 2023 r
(Obwieszczenie MZ).

Tab. 16. Ceny insuliny detemir.

Opakowanie uci, CHB, CD, Poziom WLF, WR, WDS,
PLN* PLN** [ PLN odptatnosci PLN PLN PLN
Levemir®, roztwor do 181,44 | 190,51 | 206,17 | 30% 152,97 | 107,08 | 99,09

wstrzykiwan we
wktadzie, 100 j/ml, 5
wkt. po 3ml (Penfill)

* VAT 8%; ™ marza hurtowa 5%; UCZ - urzedowa cena zbytu; CHB - cena hurtowq brutto; CD- cena
detaliczna; WLF - wysokosé limitu finansowania; WR - wysokosé refundacji; WDS - wysokosé doplaty
swiadczeniobiorcy.

W ponizszej tabeli przedstawiono koszt opakowan insuliny detemir za IU.
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Tab. 17. Koszt opakowania insuliny detemir za IU.

Opakowanie Wysokosc doptaty Wysokosé doplaty Wysokosé doplaty
NFZ za IU, PLN NFZi chorego za IU, chorego za IU, PLN
PLN
Levemir®, roztwdr do 0,071 0,137 0,066

wstrzykiwan we
wktadzie, 100 j/ml, 5
wkt. po 3ml (Penfill)

2.7.1.3 Insulina glargine

Koszt preparatdw insuliny glargine oszacowano na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 21 grudnia 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 stycznia 2023 r
(Obwieszczenie MZ).

Tab. 18. Ceny insuliny glargine.

Opakowanie ucz, CHB, CD, Poziom | WLF, WR, WDS,

PLN* PLN** [ PLN odptat- | PLN PLN PLN
nosci

Abasaglar®, roztwdr do 272,65 286,28 | 305,94 | 30% 305,94 | 214,16 | 91,78

wstrzykiwan we wktadzie,

100 j.m./ml

Lantus®, roztwdr do 169,56 178,04 | 193,70 | 30% 152,97 | 107,08 | 86,62

wstrzykiwan, 100 j/ml

Lantus®, roztwdr do 169,56 178,04 | 193,70 | 30% 152,97 | 107,08 | 86,62

wstrzykiwan, 100 j/ml

(SoloStar®)

Toujeo®, roztwor do 481,14 505,20 | 528,44 | 30% 458,91 | 321,24 | 207,20

wstrzykiwan we

wstrzykiwaczu, 300 j/ml

* VAT 8%; ™ marza hurtowa 5%; UCZ - urzedowa cena zbytu; CHB - cena hurtowa brutto; CD- cena

detaliczna; WLF - wysoko$¢ limitu finansowania; WR - wysoko$¢ refundacji; WDS - wysokos¢ doptaty
swiadczeniobiorcy.

W ponizszej tabeli przedstawiono koszt opakowan insuliny glargine za IU.

Tab. 19. Koszt opakowan insuliny glargine za IU.

Opakowanie Wysokosc Wysokosc doptaty | Wysokosc
doptaty NFZ | NFZ i chorego za doptaty chorego
za lU, PLN IU, PLN za lU, PLN

Abasaglar®, roztwdr do wstrzykiwan we 0,071 0,102 0,031

wktadzie, 100 j.m./ml

Lantus®, roztwdr do wstrzykiwan, 0,071 0,129 0,058

100 j/ml

Lantus®, roztwdr do wstrzykiwan, 0,071 0,129 0,058

100 j/ml (SoloStar®)
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Opakowanie Wysokosc Wysokosc doptaty | Wysokosc
doptaty NFZ | NFZ i chorego za doptaty chorego
za IU, PLN IU, PLN za IU, PLN

Toujeo®, roztwdr do wstrzykiwan we 0,071 0,117 0,046

wstrzykiwaczu, 300 j/ml

2.7.1.4

Koszt preparatu insuliny degludec + insuliny aspart oszacowano na podstawie Obwieszczenia
Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobéw medycznych na
1stycznia 2023 r (Obwieszczenie MZ).

Insulina degludec + insulina aspart

Tab. 20. Ceny insuliny degludec+aspart.

Opakowanie UcCZ, CHB CD, PLN | Poziom WLF, WR, PLN | WDS,
PLN* PLN** odptatno | PLN PLN
sci
Ryzodeg, 112,38 118,00 133,66 30% 133,66 93,56 40,10
roztwor do
wstrzykiwan,
100 j.m./ml

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

W ponizszej tabeli przedstawiono koszt insuliny degludec + insuliny aspart za IU.

Tab. 21. Koszt insuliny degludec+aspart za IU.

Opakowanie Wysokosc Wysokosc doptaty | Wysokos¢ doptaty
doptaty NFZ | NFZ i chorego za chorego za IU,
za U, PLN IU, PLN PLN
Ryzodeg, roztwdr do wstrzykiwan, 100 0,062 0,089 0,027
j-m./fml

2.7.2 Srednia dawka dobowa insuliny bazowej

Analize przeprowadzono przy konserwatywnym zatozeniu stosowania jednakowej dawki
insuliny degludec oraz insulin glargine i detemir. Z tego wzgledu przejmowanie przez insuline
degludec rynku pozostatych dtugodziatajacych analogéw insulin nie jest zwigzane ze
zmniejszeniem liczby sprzedanych IU, a zatem przyjeta na potrzeby oszacowania liczebnosci
populacjisrednia dawka dobowa insuliny nie ma wptywu na wyniki analizy. Koszty catkowite
w scenariuszu istniejacym i nowym oszacowano dla liczby sprzedanych jednostek, bez
uwzglednienia $redniej dawki dobowej insuliny.

29



Insulina degludec (Tresba®) w leczeniu pacjentéw z cukrzyca typu 1 i typu 2

2.7.3 Odsetki jednostek dtlugodziatajacych analogow
insulin oddawanych bezptatnie dla chorych

Z uwagi na brak mozliwosci wnioskowania przez Wnioskodawce o finansowanie leku m.in.
w ramach katalogu D (Leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne przystugujace swiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43a ust.
1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938 z pdzn. zm.)), w analizie podstawowe]j
uwzgledniono jedynie koszty lekdw z odptatnoscia 30+ i nie uwzgledniono chorych
stosujacych insuliny dtugodziatajace bezptatnie. W ramach analizy wrazliwosci odsetki
jednostek dtugodziatajacych analogéw insulin oddawanych bezptatnie dla chorych
w scenariuszu nowym przyjeto zgodnie z danymi DGL {(Komunikat DGL) (patrz ponizsza
tabela). Odsetki jednostek dtugodziatajacych analogdw insulin oddawanych bezptatnie dla
chorych w scenariuszu istniejacym przyjeto po uwzglednieniu proporcjonalnego przejecia
liczby jednostek produktéw Tresiba® oddawanych bezptatnie dla chorych przez pozostate
preparaty insulin dtugodziatajacych (bez preparatu Ryzodeg®).

Tab. 22. Odsetki jednostek diugodziatajacych analogéw insulin oddawanych bezptatnie dla
chorych w scenariuszu nowym - scenariusz nowy (spodziewana praktyka).

Substancja czynna Produkt SCENARIUSZ NOWY

Insulina degludec Tresiba 12%

Insulina detemir Levemir 22%

Insulina glargine Abasaglar 16%
Lantus 1%
Lantus SoloStar 18%
Toujeo 18%

Insulina degludec+aspart Ryzodeg 36%

2.7.4 Analiza wrazliwosci

W celu oceny wrazliwosci wynikdw analizy w odniesieniu do niepewnosci kluczowych
parametrow i zatozen analizy przeprowadzono jednokierunkowe analizy wrazliwosci
uwzgledniajace zmiane nastepujacych parametrow:

e liczebnosc populacji docelowej,

¢ odsetkichorych stosujacych dtugodziatajace insuliny bezptatnie na podstawie danych
DGL.

W jednokierunkowych analizach wrazliwosci, poza parametrem testowanym zmienionym
w ustalonym zakresie (patrz ponizsza tabela), pozostate parametry pozostaly na poziomie
wartosci przyjetych w scenariuszu podstawowym analizy.
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Tab. 23. Warianty analizy wrazliwosci.

stosujacych
diugodziatajace
insuliny bezptatnie
na podstawie
danych DGL

Wariant | Parametr Analiza Uzasadnienie/zrédto Opis zmodyfikowanych Uzasadnienie/zrédto Opis
podstawowa danych parametréw danych
MIN Liczebnosé populacji | 93,4 tys. chorych | Ekstrapolacja 92,1 tys. chorychw i Il Brak wzrostu sprzedazy rozdz. 2.1.2
docelowej w | roku i 96,3 logarytmiczna danych roku analizy insulin w kolejnych
tys. chorych w Il | sprawozdawczych NFZ latach
MAX roku analizy 98,4 tys. chorych w | roku | Ekstrapolacja liniowa
1106,0 tys. w Il roku danych sprawozdawczych
analizy NFZ
SA 1 Odsetki chorych 0% w liwll roku | Zatozenie upraszczajace Zgodnie z danymi DGL Komunikat DGL rozdz. 2.7.3
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2.8

Podsumowanie parametrow

Zatozenia, na podstawie ktérych dokonano oszacowan oraz kalkulacji:

Majac na uwadze specyfike leczenia dorostych, dzieci i miodziezy z cukrzyca
w Polsce, w tym dostepnoscé refundowanych opcji terapeutycznych oraz wnioskowane
wskazanie, jako komparatory dla insuliny degludec w analizowanej populacjichorych
przyjeto pozostate ditugodziatajace analogi insuliny: insulina detemir i insulina
glargine.

Docelowa liczbe chorych kwalifikujacych sie do leczenia insuling degludec w dwdch
kolejnych latach oszacowano na podstawie ekstrapolacji danych sprawozdawczych
NFZ (lata 2020-2022), odnoszacych sie do liczby sprzedanych opakowan
poszczegdlnych preparatéw zawierajacych dtugodziatajace analogi insuliny. Liczbe
chorych oszacowano przy uwzglednieniu sredniej dobowej dawki insuliny {zgodnie
z DDD wg WHO, 40IU).

W przypadku aktualnej praktyki (scenariusz istniejacy) przyjeto upraszczajace
zalozenie, ze w leczeniu populacji docelowej po wygasnieciu decyzji refundacyjnej
dla preparatéw Tresiba® u chorych leczonych tymi produktami do konca 2022 roku
stosowane sg obecnie finansowane ze srodkéw publicznych w Polsce pozostate
dtugodziatajace analogi insuliny, tj. insulina detemir i insulina glargine. Zakonczenie
refundacji produktéw Tresiba® nie wptyneto na rynek sprzedazy insuliny degludec
w potaczeniu z insuling aspart (Ryzodeg®). Strukture rynku w ramach scenariusza
istniejacego przyjeto zgodnie z udziatami IU poszczegdlnych insulin w ramach
dtugodziatajacych  analogdw insuliny na podstawie najnowszych danych
sprzedazowych DGL za okres styczen-pazdziernik 2022 (bez uwzglednienia
preparatéw Tresiba®).

W ramach scenariusza nowego przyjeto przejecie rynku przez insuling degludec na
poziomie obowigzujacym przed wygasnigciem decyzji refundacyjnej, a wigc na
podstawie najbardziej aktualnych danych sprawozdawczych DGL (styczen-
pazdziernik 2022) - 18,25% w sprzedazy IU. Sprzedaz pozostatych preparatdw insulin
dtugodziatajacych przyjeto réwniez na podstawie najbardziej aktualnych danych
sprawozdawczych DGL (styczen-pazdziernik 2022).

W analizie uwzgledniono wytacznie koszty nabycia substancji czynnych, uznajac, ze
pozostate koszty zwigzane z rozpoznaniem i monitorowaniem choroby, leczeniem
powiktan, stosowaniem innych lekdw ileczeniem dziatan niepozadanych nie réznicuja
analizowanych opcji terapeutycznych.

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

Whnioskowane jest ponowne wprowadzenie refundacji insuliny degludec w ramach
istniejacej grupy limitowej 14.3, Hormony trzustki - dtugodziatajace analogi insulin
przy zachowaniu brzmienia wskazania i ograniczen jak dla pozostatych
dtugodziatajacych analogdéw insuliny (insulina detemir i insulina glargine), a wiec we
wskazaniu:
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o cukrzyca typu | u dorostych; cukrzyca typu 2 u dorostych pacjentdw leczonych
insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z HbA1c =8% oraz cukrzyca typu
2 u dorostych pacjentédw leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy
i z udokumentowanymi nawracajacymi epizodami ciezkiej lub nocnej
hipoglikemii oraz cukrzyca o znanej przyczynie {zgodnie z definicja wg WHO);

o cukrzyca typu | u dzieci powyzej 1. roku zycia i mtodziezy; cukrzycy typu
2 u dzieci powyzej 1. roku zycia i miodziezy leczonych insuling NPH od co
najmniej 6 miesiecy 1 z HbA1lc 28% oraz cukrzyca typu 2 u dzieci powyze]j
1. roku zycia i mtodziezy leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy
i z udokumentowanymi nawracajacymi epizodami ciezkiej lub nocnej
hipoglikemii oraz cukrzyca u dzieci powyzej 1. roku zycia i mtodziezy o znanej
przyczynie (zgodnie z definicjgq wg WHO).

e Koszt preparatdw insuliny detemir i insuliny glargine dostepnych w ramach grupy
limitowej 14.3 oszacowano na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia
21 grudnia 2022 r. wsprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych na 1 stycznia
2023 r.

e Analize przeprowadzono przy konserwatywnym zatozeniu stosowania jednakowej
dawki insuliny degludec oraz insulin glargine i detemir. Z tego wzgledu przejmowanie
przez insuling degludec rynku pozostatych dtugodziatajacych analogéw insulin nie jest
zwigzane ze zmniejszeniem liczby sprzedanych IU, a zatem przyjeta na potrzeby
oszacowania liczebnosci populacji $rednia dawka dobowa insuliny nie ma wptywu na
wyniki analizy. Koszty catkowite w scenariuszu istniejacym i nowym oszacowano dla
liczby sprzedanych jednostek, bez uwzglednienia $redniej dawki dobowej insuliny.

e Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkdw publicznych oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika
i swiadczeniobiorcy. Dodatkowo przedstawiono wydatki ponoszone przez
pojedynczego chorego.

e W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy {(przyjeto upraszczajaco lata 2023-
2024).

e W celu zbadania wptywu poszczegdlnych parametréw na koncowe wyniki analizy
przeprowadzono deterministyczng analize wrazliwosci.

Zestawienie wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan oraz kalkulacji
przedstawiono w tabeli ponize].
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Tab. 24. Zestawienie wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan oraz kalkulacji.

Punkt konicowy Wartosc irédto danych

Populacja

Liczebnos¢ populacji docelowej Patrz rozdz. 2.1.2 Dane sprawozdawcze NFZ
Liczebnos¢ populacji chorych, u Patrz rozdz. 2.1.4 Dane sprawozdawcze NFZ
ktdrych insulina degludec bedzie

stosowana

Koszt insuliny degludec

—r_

Koszt insuliny detemir i insuliny glargine

Insulina detemir Patrz rozdz. Obwieszczenie MZ
2.7.1.2

Insulina glargine Patrz rozdz. Obwieszczenie MZ
2.7.1.3

Insulina degludec+aspart Patrz rozdz. Obwieszczenie MZ
2.7.1.4

Udziat poszczegdlnych preparatdw insuliny degludec, glargine i detemir w scenariuszu istniejacym
1 howym

Udziat IU poszczegdlnych preparatéw Patrz rozdz. 2.1.4 Dane sprawozdawcze NFZ
insulin

Odsetki jednostek dtugodziatajacych analogdw insulin oddawanych bezptatnie dla chorych

Odsetki IU oddawanych bezptatnie dla | Patrz rozdz. 2.7.3 Dane NFZ
chorych

2.9 Walidacja modelu

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

W rozdz. 3.1 przedstawiono aktualne roczne wydatki NFZ ponoszone na leczenie pacjentdw
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku.

W kolejnych rozdziatach przedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe zwiazane
z ponownym wprowadzeniem refundacji insuliny degludec {Tresiba®) w populacji:

¢ dorostych, mtodziezy i dzieci powyze]j 1. roku zycia z cukrzyca typu 1;

e dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia z cukrzyca typu 2 leczonych
insuling NPH od co najmniej é miesigcy i z HbA1c =8%;

e dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia z cukrzyca typu 2 leczonych
insuling NPH od co najmniej é miesiecy iz udokumentowanymi nawracajacymi
epizodami cigzkiej lub nocnej hipoglikemii.

3.1 Oszacowania aktualnych wydatkow (2023 rok)

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

Zgodnie z obowigzujacym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2022 r
w sprawie wykazu refundowanych lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 stycznia 2023 r. insulina degludec (produkt
Tresiba®) nie jest obecnie finansowana ze srodkdéw publicznych, stad brak jest kosztu
whnioskowanej technologii w aktualnych rocznych wydatkach ptatnika. Finansowane jest
jedynie potaczenie insuliny degludec z insuling aspart {Ryzodeg®).

Z uwagi na fakt, ze insulina degludec byta refundowana do konca 2022 r, w ramach
aktualnych wydatkéw ptatnika nie przedstawiono stanu na 2022 rok, ale sytuacje
odpowiadajaca scenariuszowi istniejacemu analizy (przejecie rynku insuliny degludec przez
pozostate refundowane insuliny dtugodziatajace: insuling glargine i insuling detemir).
W oszacowaniu aktualnych wydatkéw przyjeto strukture rynku taka jak w scenariuszu
istniejacym niniejszej analizy.

Ponizej przedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane ze
stosowaniem scenariusza istniejacego w leczeniu cukrzycy typu 1 i typu 2 u dorostych,
miodziezy 1idzieci powyzej 1. roku zZycia, zgodnie z proponowanym wskazaniem
refundacyjnym, dla zatozen przyjetych w analizie podstawowej.

Liczbe sprzedanych jednostek insulin oraz odpowiadajaca jej liczbe chorych w 2023 roku
oszacowano zgodnie z metodyka opisana w rozdz. 2.1.2 i 2.1.4 (ekstrapolacja danych
sprawozdawczych DGL).

Koszty stosowania finansowanych ze srodkéw publicznych dtugodziatajacych analogéw
insuliny, tj. insuliny detemir i insuliny glargine, przyjeto zgodnie z opisem w rozdz. 2.7.1.
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Aktualne obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z leczeniem chorych w ramach
analizowanej populacji chorych oszacowano na 107 mln PLN w 2023 roku (przy zatozeniu
stosowania lekéw tak jak w scenariuszu istniejacym analizy).

Tab. 25 Oszacowania na rok 2023.

Substancja czynna | Produkt SCENARIUSZ ISTNIEJACY
Liczba IU Liczba Koszty, PLN
chorych*
Insulina degludec Tresiba 0 0 0
Insulina detemir Levemir 73352 720 5021 6239472
Insulina glargine Abasaglar 324 649 401 22 221 24 636 233
Lantus 16 166 490 1107 1245914
Lantus SoloStar 367 243 749 25 136 29 713 842
Toujeo 433 778 757 29 691 34 339 238
Insulina Ryzodeg 149 566 197 10 237 10 759 458
degludec+aspart
tacznie 1364757 314 93 413 106 934 157

* szacowana przy zatozeniu sredniej dobowej dawki insuliny na poziomie 40 IU.
3.2  Wyniki analizy

3.2.1 Wariant podstawowy

Liczbe chorych, u ktérych insulina degludec bedzie stosowana w wariancie najbardziej
prawdopodobnym oszacowano na 17 045 i 17 573 chorych odpowiednio w | i Il roku analizy.

Perspektywa NFZ

Perspektywa wspdlna
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Perspektywa chorego

Zestawienie wynikéw koncowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tab. 26. Prognozowane obciazenia budzetowe w |i Il roku analizy (PLN) - wariant podstawowy.

Substancja czynna | Preparat Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna Perspektywa chorego
I rok | Il rok I rok | Il rok I rok | Il rok

SCENARIUSZ ISTNIEJACY

Insulina degludec Tresiba

Insulina detemir Levemir

Insulina glargine Abasaglar
Lantus

Lantus SoloStar

Toujeo

Insulina
degludec+aspart Ryzodeg

LACZNIE

SCENARIUSZ NOWY

Insulina degludec Tresiba

Insulina detemir Levemir

Insulina glargine Abasaglar
Lantus

Lantus SoloStar

Toujeo
Insulina
degludec+aspart Ryzodeg
ROZNICA
Insulina degludec Tresiba s
Insulina detemir Levemir ]
Insulina glargine Abasaglar e
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Substancja czynna | Preparat Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna Perspektywa chorego
I rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok

Lantus
Lantus SoloStar

Toujeo

Insulina

degludec+aspart Ryzodeg
LACZNIE
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3.2.2 Wariant minimalny

Liczbe chorych, u ktérych insulina degludec bedzie stosowana w wariancie minimalnym
oszacowano na 16 797 chorych zaréwno w |, jak i w Il roku analizy.

Perspektywa NFZ

Perspektywa wspdlna
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Perspektywa chorego

Zestawienie wynikéw koncowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tab. 27. Prognozowane obciazenia budzetowe w |i ll roku analizy (PLN) - wariant minimalny.
Substancja czynna | Preparat Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna Perspektywa chorego
I rok | Il rok I rok | Il rok I rok | Il rok

SCENARIUSZ ISTNIEJACY

Insulina degludec Tresiba | [ | [ [ | | i

Insulina detemir Levemir _ _ _ _ _ _

Insulina glargine | Abasaglar I I I I | |
Lantus | | | | I I
Lantus Solostar | [N I I I I I
Toujeo I I I I I I

:jnesglllzgaec+aspa rt Ryzodeg _ _ _ _ _ _

LACZNIE

SCENARIUSZ NOWY

insutina degludec | I I S S S B |
insutina detemir | NN I S IS S S e
eerewannl—— BEEI NI BEEL 0 BNl B Bl
) ] ] — B Bl ]
— B BNl BNl BNl O Eel el
— — NI Bl Bl BNl
degludecraspart | I s s s .
ROZNICA
insulina degudec | Tresiba I T S S B |
nsutina detemic | Leverni — T Nl Ol ——
nsnaghrgne [ecer | (DS | |DEEE S |
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Substancja czynna | Preparat Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna Perspektywa chorego
I rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok

Lantus
Lantus SoloStar

Toujeo

Insulina

degludec+aspart Ryzodeg
LACZNIE

44



Insulina degludec (Tresba®) w leczeniu pacjentéw z cukrzyca typu 1 i typu 2




Insulina degludec (Tresba®) w leczeniu pacjentéw z cukrzyca typu 1 i typu 2

3.2.3 Wariant maksymalny

Liczbe chorych, u ktérych insulina degludec bedzie stosowana wariancie maksymalnym
oszacowano na 17 958 i 19 348 chorych odpowiednio w | i 1l roku analizy.

Perspektywa NFZ

Perspektywa chorego
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Zestawienie wynikéw koncowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tab. 28. Prognozowane obciazenia budzetowe w |i Il roku analizy (PLN) - wariant maksymalny.

Substancja czynna

Preparat

Perspektywa wspdlna

Perspektywa chorego

I rok | Il rok

I rok | Il rok

SCENARIUSZ ISTNIEJACY

Insulina degludec Tresiba

Insulina detemir Levemir

Insulina glargine Abasaglar
Lantus

Lantus SoloStar

Toujeo

Insulina
degludec+aspart

SCENARIUSZ NOWY

Ryzodeg

LACZNIE

Insulina degludec Tresiba

Insulina detemir Levemir

Insulina glargine Abasaglar
Lantus

Lantus SoloStar

Toujeo

Insulina
degludec+aspart

Ryzodeg

LACZNIE

ROZNICA

Insulina degludec Tresiba ]
Insulina detemir Levemir ]
Insulina glargine Abasaglar e
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Substancja czynna | Preparat Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna Perspektywa chorego
I rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok

Lantus
Lantus SoloStar

Toujeo

Insulina

degludec+aspart Ryzodeg
LACZNIE
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3.2.4 Analiza wrazliwosci

Wyniki scenariuszy {patrz opis w rozdz. 2.7.3) analizy wrazliwosci zebrano ponizej.

Rozwazane scenariusze, oprécz analizy podstawowej (BC), obejmowaty uwzglednienie
wariantu minimalnego {MIN), maksymalnego (MAX), a takze uwzglednienie odsetkdw chorych
stosujacych dlugodziatajace insuliny bezptatnie {SA 1).

Tab. 29. Prognozowane obciazenia budzetowe w horyzoncie 2 lat - analiza wrazliwosci
Wariant | 1ok, PLN | Zmianavs BC | 1 rok, PLN | Zmiana vs BC
Perspektywa NFZ
BC L L L I
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Wariant

-
=]
-~
-
-
=

L

I rok, PLN

Imiana vs BC

MIN

MAX

SA1

Perspektywa wspdlna

BC

MIN

MAX

SA1

Perspektywa chore

BC

MIN

MAX

SA1
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4 Analiza racjonalizacyjna

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

Niniejsza analiza wptywu na budzet wykazata, ze wprowadzenie finansowania insuliny
degludec w leczeniu dorostych, dzieci i miodziezy z cukrzyca spetniajacych kryteria
refundacyjne jest zwigzane z brakiem dodatkowych obcigzen z perspektywy NFZ. Po
uwzglednieniu réznic w udziatach opakowan oddawanych chorym bezptatnie, ponowne
wprowadzenie finansowania insuliny degludec bedzie zwiazane z dodatkowymi obcigzeniami
budzetowymi dla ptatnika na poziomie

Analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw
publicznych wykazata wzrost kosztéw refundacji, w zwiazku z czym przedstawiono analize
racjonalizacyjna (patrz osobny dokument: | EGTcTNNEEEEEEEEEEEEEE suina
degludec (Tresiba® w leczeniu pacjentdw z cukrzyca typu 1 i typu 2. Analiza
racjonalizacyjna. Warszawa, 2023).
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne,
wplyw nha organizacje udzielania
swiadczen zdrowotnych

Nie zidentyfikowano dziedziny Zzycia spotecznego, ktéra mogtaby poniesc straty, ani sytuacji
budzacych dylematy moralne zwigzane z wprowadzeniem finansowania leczenia insuling
degludec (Tresiba®) cukrzycy typu 1icukrzycy typu 2 u dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej
1. roku zycia.

Jak kazde leczenie, réwniez terapia insuling degludec moze nie by¢ zaakceptowana przez
poszczegdlnych chorych. Zastosowanie terapii powinno by¢ poprzedzone szczegdtowq
informacja dla chorego o potencjalnych korzyiciach i ryzyku jej stosowania, w tym
specyficznych dziataniach niepozadanych i ostrzezeniach zawartych w Charakterystyce
Produktu Leczniczego.

Nie zidentyfikowano zadnych obowigzujacych regulacji prawnych, ktére wymagatyby
korekty. Wnioskowane ponowne wprowadzenie refundacji preparatu Tresiba® (insulina
degludec) w ramach istniejacej grupy limitowej powoduje, Ze nie sg konieczne zadne
dodatkowe zmiany regulacyjne.

Poprzez ponowne wprowadzenie finansowania leczenia insuling degludec cukrzycy
u dorostych, dzieci i mlodziezy spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentdw i ich
opiekundw, wynikajacy z dostepu do nowoczesnej opcji terapeutycznej i mozliwosci wyboru
terapii.

Stosowanie insuliny degludec i finansowanie jej w ramach wykazu lekéw refundowanych nie
jest zwigzane z zadng istotna zmiang organizacji stuzby zdrowia.

Nie zidentyfikowano dodatkowych bezposrednich kosztédw zwigzanych ze stosowaniem
insuliny degludec, ktére dotycza bezposrednio ptatnika publicznego lub pacjenta.

54



Insulina degludec (Tresba®) w leczeniu pacjentéw z cukrzyca typu 1 i typu 2

6 Ograniczenia i dyskusja

W niniejszej analizie przedstawiono oceng wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) ponownego wprowadzenia refundacji insuliny degludec
(Tresiba®™) we wskazaniu tozsamym ze wskazaniem objetym refundacja do 31 grudnia 2022,
a wiec:

e cukrzyca typu | u dorostych; cukrzyca typu 2 u dorostych pacjentéw leczonych
insuling NPH od co najmniej 6 miesigcy iz HbA1c 28% oraz cukrzyca typu 2 u dorostych
pacjentéw leczonych insuling NPH od co najmniej é miesigcy i z udokumentowanymi
nawracajacymi epizodami ciezkiej lub nocnej hipoglikemii oraz cukrzyca o znanej
przyczynie (zgodnie z definicjgq wg WHO);

e cukrzyca typu | u dzieci powyzej 1. roku zycia i mtodziezy; cukrzycy typu 2 u dzieci
powyzej 1. roku zycia i mtodziezy leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy
i z HbA1c 28% oraz cukrzyca typu 2 u dzieci powyzej 1. roku zycia i miodziezy
leczonych insuling NPH od co najmniej é miesiecy iz udokumentowanymi
nawracajacymi epizodami ciezkiej lub nocnej hipoglikemii oraz cukrzyca u dzieci
powyzej 1. roku zycia i mtodziezy o znanej przyczynie (zgodnie z definicja wg WHO).

Majac na uwadze specyfike leczenia cukrzycy w Polsce, w tym dostepnosc¢ refundowanych
opcji terapeutycznych oraz wnioskowane wskazanie dla insuliny degludec, jako komparatory
dla analizowanego problemu decyzyjnego przyjeto pozostate dtugodziatajace analogi
insuliny: insuline detemir i insuline glargine.

Docelowy liczbe chorych kwalifikujacych sie do leczenia insuling degludec w dwdch
kolejnych latach oszacowano na podstawie najnowszych danych sprawozdawczych,
dotyczacych insulin dtugodziatajacych, przeliczonych na liczbe sprzedanych jednostek
insuliny. Dane te ekstrapolowano przy zastosowaniu funkcji logarytmicznej (scenariusz
podstawowy) oraz liniowej {wariant maksymalny). W wariancie minimalnym przyjeto, ze
liczba sprzedanych IU jest stata i rdwna liczbie sprzedanych IU w 2022 roku.

W scenariuszu istniejacym przyjeto upraszczajace zatozenie, ze w leczeniu populacji
docelowej po wygasnieciu decyzji refundacyjnej dla preparatéw Tresiba® u chorych
leczonych tymi produktami do koAca 2022 roku stosowane s obecnie finansowane ze
srodkdw publicznych w Polsce pozostate dtugodziatajace analogi insuliny, tj. insulina detemir
i insulina glargine. Zakonczenie refundacji produktéw Tresiba® nie wptyneto na rynek
sprzedazy insuliny degludec w potaczeniu z insuling aspart (Ryzodeg®). W rzeczywistosci
chorzy stosujacy insuline degludec przed wygasnieciem decyzji refundacyjnej
prawdopodobnie wykupili wiecej opakowan w grudniu 2022 lub stosuja obecnie insuline
degludec na rynku prywatnym (tym samym nie powodujac obcigzen dla ptatnika). Sytuacja
ta jest jednak przejsciowa. Nalezy przyjac, ze w przypadku dtuzszego utrzymywania sie
braku refundacji insuliny degludec chorzy, ktdrzy nie moga sobie pozwoli¢ na zakup leku na
rynku  prywatnym, beda systematycznie przechodzi¢ na leczenie pozostatymi
dtugodziatajacymi analogami insulin (glargine, detemir). Zastosowane w analizie podejscie
wydaje sie zatem prawidlowe w dtugofalowym horyzoncie czasowym.

Strukture rynku w ramach scenariusza istniejacego przyjeto zgodnie z udziatami
IU poszczegdlnych insulin w ramach dtugodziatajacych analogéw insuliny na podstawie
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najnowszych danych sprawozdawczych DGL za okres styczen-pazdziernik 2022 (bez
uwzglednienia preparatéw Tresiba®).

W ramach scenariusza nowego przyjeto przejecie rynku przez insuling degludec na poziomie
obowigzujacym przed wygasnigciem decyzji refundacyjnej, a wiec na podstawie najbardzie]j
aktualnych danych sprawozdawczych DGL {styczen-pazdziernik 2022) - 18,25% w sprzedazy
IU. Sprzedaz pozostatych preparatéw insulin dtugodziatajacych przyjeto na podstawie
najbardziej aktualnych danych sprawozdawczych DGL {styczen-pazdziernik 2022).

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem kosztéw nabycia substancji
czynnych, uznajac, ze pozostate koszty zwigzane z: rozpoznaniem i monitorowaniem
choroby, leczeniem powiktan, stosowaniem innych lekdw i leczeniem dziatan niepozadanych
nie réznicuja analizowanych opcji terapeutycznych. Przyjeto upraszczajace zatozenie
o petnym przestrzeganiu zalecen lekarskich i braku mozliwosci zmiany lub przerwania terapii
w analizowanym horyzoncie czasowym.

Analize przeprowadzono przy konserwatywnym zatozeniu stosowania jednakowej dawki
insuliny degludec oraz insulin glargine i detemir. W odnalezionym w ramach Analizy
klinicznej badaniu DEVOTE {Marso 2017) nie wykazano istotnych statystycznie réznic
w catkowitej dawce insuliny oraz dawce insuliny w postaci bolusu w czasie od rozpoczecia
badania do 24. miesiaca terapii. W przypadku insuliny bazowej, szacowana dawka insuliny
byta o 2 jednostki wieksza w grupie insuliny degludec w pordwnaniu z insuling glargine
(ETR=1,04 [95%Cl: 1,00; 1,08], p=0,04). Wyniki te nie sa jednak spdjne z wynikami innych
badan randomizowanych, zidentyfikowanych w trakcie przegladu literatury, ktdre dotyczyty
leczenia cukrzycy - réznice w dawce insuliny degludec oraz insuliny glargine niejednokrotnie
okredlano jako poréwnywalng w obydwu grupach badz istotnie statystycznie mniejsza na
korzysc insuliny degludec (SWITCH PRO, Vora 2014; Birkeland 2011). Z tego wzgledu podejscie
zastosowane w niniejszej analizie mozna uznac za konserwatywne.

Z uwagi na zastosowane podejscie o jednakowej dawce insuliny degludec i insulin
detemir/glargine, przejmowanie przez insuling degludec rynku pozostatych
dtugodziatajacych analogdw insulin nie jest zwigzane ze zmniejszeniem liczby sprzedanych
IU, a zatem przyjeta na potrzeby oszacowania liczebnosci populacji $rednia dawka dobowa
insuliny nie ma wptywu na wyniki analizy. Koszty catkowite w scenariuszu istniejacym
i nowym oszacowano dla liczby sprzedanych jednostek, bez uwzglednienia sredniej dawki
dobowej insuliny. Liczby chorych oszacowano przy uwzglednieniu sredniej dobowej dawki
insuliny {zgodnie z DDD wg WHO, 40I1U).

Z uwagi na brak mozliwosci wnioskowania przez Wnioskodawce o finansowanie leku
w ramach katalogu D (Leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne przystugujace swiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43a ust.
1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938 z pdzn. zm.)), w analizie podstawowe]j
uwzgledniono jedynie koszty lekdw z odptatnoscia 30+ i nie uwzgledniono chorych
stosujacych insuliny dtugodziatajace bezptatnie. W ramach analizy wrazliwosci odsetki
jednostek dtugodziatajacych analogéw insulin oddawanych bezptatnie dla chorych
w scenariuszu nowym przyjeto zgodnie z danymi DGL {Komunikat DGL) {patrz ponizsza
tabela). Odsetki jednostek dtugodziatajacych analogéw insulin oddawanych bezptatnie dla
chorych w scenariuszu istniejacym przyjeto po uwzglednieniu proporcjonalnego przejecia
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liczby jednostek produktéw Tresiba® oddawanych bezptatnie dla chorych przez pozostate
preparaty insulin dtugodziatajacych {bez preparatu Ryzodeg®).

Koszt preparatdw insuliny detemir i insuliny glargine dostepnych w ramach grupy limitowe]j
14.3 oszacowano na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2022 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych na 1 stycznia 2023 r.

Ponowne wprowadzenie refundacji ze srodkdw publicznych insuliny degludec zapewni
chorym dostep do technologii o udowodnionej skutecznosci klinicznej i dobrze znanym
profilu bezpieczenstwa, ktéra byta dostepna w refundacji od 2019 r. Ponowne objecie
refundacja insuliny degludec postuzy takize zachowaniu réwnej dostepnosci do
poszczegdlnych dtugodziatajacych analogéw insuliny (insulina degludec, insulina glargine,
insulina detemir), dzigki czemu pacjenci beda mieli mozliwos¢ doboru zindywidualizowanej
terapii.
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7

Podsumowanie i wnioski

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia {NFZ) podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
insuliny degludec (Tresiba®) w leczeniu:

cukrzycy typu | u dorostych; cukrzycy typu 2 u dorostych pacjentdw leczonych insuling
NPH od co najmniej é miesiecy i z HbA1c 28% oraz cukrzycy typu 2 u dorostych
pacjentéw leczonych insuling NPH od co najmniej é miesiecy i z udokumentowanymi
nawracajacymi epizodami cigzkiej lub nocnej hipoglikemii oraz cukrzycy o znanej
przyczynie (zgodnie z definicjgq wg WHO);

cukrzycy typu | u dzieci powyze]j 1. roku zycia i mlodziezy; cukrzycy typu 2 u dzieci
powyzej 1. roku zycia i mtodziezy leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy
i z HbA1c 28% oraz cukrzycy typu 2 u dzieci powyzej 1. roku Zycia i miodziezy
leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z udokumentowanymi
nawracajacymi epizodami ciezkiej lub nocnej hipoglikemii oraz cukrzycy u dzieci
powyzej 1. roku zycia i mtodziezy o znanej przyczynie (zgodnie z definicja wg WHO).

Produkt Tresiba® nie jest obecnie finansowany ze srodkéw publicznych. Finansowane jest
jedynie potaczenie insuliny degludec z insuling aspart {Ryzodeg®).

W analizie podstawowej {(wariant najbardziej prawdopodobny) liczbe chorych, u ktérych
insulina degludec bedzie stosowana oszacowano na 17 045 i 17 573 chorych odpowiednio
w | i1l roku analizy.

Z perspektywy NFZ

1.

Dla wariantu podstawowego - liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na 93 413
i 96 307 chorych odpowiednio w | i1l roku analizy.

Dla wariantu minimalnego - liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na 92 054
chorych zarédwno w |, jak i w Il roku analizy:

Dla wariantu maksymalnego - liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na 98 414
i 106 033 chorych:
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Z perspektywy wspdlnej NFZ i pacjenta

1. Dla wariantu podstawowego - liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na 93 413
i 96 307 chorych odpowiednio w | i1l roku analizy:

2. Dla wariantu minimalnego - liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na 92 054
chorych zarédwno w |, jak i w Il roku analizy:

3. Dla wariantu maksymalnego - liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na 98 414
i 106 033 chorych:

Z perspektywy chorego

1. Dla wariantu podstawowego - liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na 93 413
i 96 307 chorych odpowiednio w | i1l roku analizy.
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2. Dla wariantu minimalnego - liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na 92 054
chorych w I i Il roku analizy:

3. Dla wariantu maksymalnego - liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na 98 414
i 106 033 chorych:

Whnioski

Ponowne wprowadzenie finansowania insuliny degludec w populacji chorych z cukrzyca,
zwigzane jest z brakiem dodatkowych obcigzen budzetowych zperspektywy NFZ,
a w przypadku przyjecia perspektywy wspdlnej (NFZ i pacjenta) oraz perspektywy chorego
z dodatkowymi kosztami.

Nalezy podkreslic, Zze wprowadzenie finansowania insuliny degludec w analizowanej
populacji chorych nie powoduje wzrostu kosztéw refundacji dla ptatnika publicznego (NFZ),
niezaleznie od przyjetej liczebnosci populacji docelowej (z uwagi na wspdlny limit
finansowania w grupie limitowej), na co wskazuja wyniki analizy dla wariantu minimalnego

3.
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Ponowne wprowadzenie refundacji ze srodkdw publicznych insuliny degludec zapewni
chorym dostep do technologii o udowodnionej skutecznosci klinicznej i dobrze znanym
profilu bezpieczenstwa, ktora byta dostepna w refundacji od 2019 r. Ponowne objecie
refundacja insuliny degludec postuzy takze zachowaniu rownej dostepnosci do
poszczegolnych dtugodziatajacych analogéw insuliny (insulina degludec, insulina
glargine, insulina detemir), dzieki czemu pacjenci beda mieli mozliwos¢ doboru
zindywidualizowanej terapii.
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8 Aneks

8.1 Aspekty etyczne

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ STOSUJACE TE
TECHNOLOGIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?

Czy i ktdre grupy pacjentdw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?

Spodziewana jest korzys¢ dla dorostych, miodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia z cukrzyca
typu 1; dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 1. roku Zycia z cukrzyca typu 2 leczonych
insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z HbAlc =8% oraz dorostych, mtodziezy i dzieci
powyzej 1. roku zycia z cukrzyca typu 2 leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy
i z udokumentowanymi nawracajacymi epizodami ciezkiej lub nocnej hipoglikemii.

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?

Tak - w ramach populacji spetniajacej kryteria wiaczenia do wnioskowanej populacji
chorych.

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

Dostep do analizowanej technologii bedzie ograniczony do dorostych, miodziezy i dzieci
powyzej 1. roku Zycia z cukrzyca typu 1; dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 1. roku Zycia
z cukrzyca typu 2 leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z HbAlc >8% oraz
dorostych, mtodziezy 1 dzieci powyzZej 1. roku Zycia z cukrzyca typu 2 leczonych insuling
NPH od co najmniej 6 miesiecy i z udokumentowanymi nawracajacymi epizodami ciezkiej
lub nocnej hipoglikemii. Korzys¢ ograniczona jest do wnioskowanej populacji, ktdra jest
zawezZona w stosunku do wskazania rejestracyjnego.

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

Technologia nie dotyczy grup spotecznie uposledzonych.

Czy technologia stanowi odpowiedzZ dla osdb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktdrych
nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?

Proponowana technologia jest skierowana do dorostych, miodziezy i dzieci powyzej 1. roku
zycia z cukrzyca typu 1; dorostych, miodziezy i dzieci powyzej 1. roku Zycia z cukrzyca typu
2 leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z HbAlc =8% oraz dorostych, miodziezy
i dzieci powyzej 1. roku Zycia z cukrzyca typu 2 leczonych insuling NPH od co najmniej 6
miesiecy iz udokumentowanymi nawracajacymi epizodami ciezkiej lub nocnej
hipoglikemii. W analizowanym wskazaniu refundowane s3 obecnie inne opcje
terapeutyczne.

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?

Czy moze wptywac na poziom satysfakcji pacjentdw z otrzymywanej opieki medycznej?
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Spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentdw przez utatwiony dostep (ze
wzgleddw finansowych) do skutecznej i rekomendowanej przez autordw wytycznych
klinicznych opcji terapeutycznej.

Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych?

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

Czy moze powodowac lub zmieniaé stygmatyzacje?
Nie.

Czy moze wywotywad lek?
Mato prawdopodobne.

Czy moze powodowac dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.

Czy moze stwarzac problemy dotyczace ptci lub rodzinne?
Nie.

CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?

Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi?
Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi.

Czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?
Whioskowane ponowne wprowadzenie finansowania preparatu Tresiba® (insulina degludec)
w ramach istniejacej grupy limitowej powoduje, Ze nie sj konieczne zadne dodatkowe
zmiany regulacyjne.

Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?
Tak. Zgndnie z Art. 6.1. na podstawie Ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta, ,,pacjent ma prawo do swiadczen zdrowo thych odpowiadajgcych
wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej.”

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKLADA SZCZEGOLNE WYMOGI?

Czy jest koniecznosé szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu
pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

63



Insulina degludec (Tresba®) w leczeniu pacjentéw z cukrzyca typu 1 i typu 2

8.2

Zgodnos¢ z minimalnymi wymaganiami MZ

Tab. 30. Zgodno$¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wptywu na budzet
(wedtug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r.).

Nr

Analiza wptywu na budzet

Rozdziat/dokument

Komentarz

1

Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

obejmujacej wszystkich pacjentdw, u ktdrych
whioskowana technologia moze by¢ zastosowana,

2.1.1

docelowej, wskazanej we wniosku,

2.1.2

w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie
stosowana?

2.1.3

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

2.1.4

Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych
wydatkdw srodkdw publicznych, ponoszonych na
leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem
sktadowej wydatkdw stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, o ile wystepuje?

31

Tak: brak
refundacji
whioskowane]j
technologii

Czy zawiera ilosciowa prognoze rocznych
wydatkdw sSrodkdw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku,

z wyszczegolnieniem sktadowej

wydatkdw stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda
decyzji o objeciu refundacja?

3.2

Tak: scenariusz
istniejacy

w kolejnych
latach

Czy zawiera ilosciowa prognoze rocznych
wydatkdw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych,
jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdow

w stanie klinicznym wskazanym we whniosku, z
wyszczegdlnieniem sktadowej

wydatkdw stanowiace]j refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze
minister witasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacja?

3.2

Tak: scenariusz
nowy w kolejnych
latach

Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkow
srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we whniosku, stanowiacych réznice
pomiedzy prognozami, o ktérych mowa w pkt. 24
i 25, z wyszczegdlnieniem sktadowej

wydatkdw stanowiace]j refundacje ceny
wnioskowanej technologii?

3.2

Tak: réznica
kosztdw pomiedzy
scenariuszami
nowym i
istniejacym

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

3.2.2,3.2.3

Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci,
na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o

2.8
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Nr

Analiza wptywu na budzet

Rozdziat/dokument

Komentarz

ktdrych mowa w pkt 1-3, 6 1 7 oraz prognoz, o
ktdrych mowa w pkt 41 57

Czy zawiera wyszczegdlnienie zatozen, na
podstawie ktdrych dokonano oszacowan, o
ktdrych mowa w pkt 1-3, 6 1 7 oraz prognoz, o
ktorych mowa w pkt 41 5, w szczegdlnosci
zatozen dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej
technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu?

2.2

10

Czy zawiera dokument elektroniczny,
umozliwiajacy powtdrzenie wszystkich kalkulacji,
w wyniku ktdrych uzyskano oszacowania

oraz proghozy?

dotaczony

11

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

2.4

12

Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na
podstawie oszacowan rocznej liczebnosci

populacji?

2.1

13

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

2.1

14

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

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu
dzielenia ryzyka,

nie dotyczy

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu
dzielenia ryzyka?

3.2

15

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

nie dotyczy

16

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacjg obejmuja kwalifikacje do wspdlnej,
istniejacej grupy limitowej, analiza wptywu na
budzet zawiera wskazanie dowoddw spetnienia
wymagan ustawowych?

2.2

Ogdlne adnotacje

17

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

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych Bibliografia Tak
publikacji, z zachowaniem stopnia

szczegotowosci, umozliwiajacego jednoznaczng

identyfikacje kazdej wykorzystanej publikacji,

wskazanie innych zrddet informacji zawartych w Bibliografia Tak

analizach, w szczegdlnosci aktdw prawnych
oraz danych osobowych autordw
niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i
opinii?
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Spis rysunkow

Ryc

Ryc

Ryc

Ryc
Ryc

Ryc

. 1. Liczba pacjentéw (dorostych, mtodziezy i dzieci tacznie) z cukrzyca (w mln)
leczonych insuling, niestosujacych pomp insulinowych - dane NFZ dla lat 2013-
2018 ekstrapolowane zgodnie z trendem liniowym na lata 2019-2024.................. 14

. 2. Analiza dotyczaca sprzedanych U insuliny - analiza podstawowa. .................... 16

. 3. Prognoza na lata 2023-2024 dotyczaca liczby chorych, wymagajacych leczenia
insuling dtugodziatajaca - analiza podstawowa. ......covvviiiiiiiiiin e e e 16

. 4. Analiza dotyczaca sprzedanych U insuliny - scenariusz maksymalny. ................. 17

. 5. Prognoza na lata 2023-2024 dotyczaca liczby chorych, wymagajacych leczenia
insuling dtugodziatajaca - scenariusz maksymalny. ......coviiiiiiiiiii i e 17

. 6. Prognoza na lata 2023-2024 dotyczaca liczby chorych, wymagajacych leczenia

insuling dtugodziatajaca - scenariusz minimalny. ......c.oovviiiiiiii i 18
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Spis tabel

Tab
Tab

Tab

Tab

Tab.

Tab.

Tab.

. 1. Kontekst analizy wptywu na system ochrony zdrowia wg schematu PICO. ............ 1

. 2. Oszacowanie populacji pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana w kolejnych latach. ... e 13

. 3. Przewidywana liczba wszystkich pacjentdw, u ktérych wnioskowana technologia
moze by¢ zastosowana w kolejnych latach.........ooooiiiiiiiiii 14

. 4. Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej na podstawie danych NFZ - analiza
90 b = 1oL P 15

5. Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej na podstawie danych NFZ - wariant
L aT L g T 1 16

6. Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej na podstawie danych NFZ -
SCENANTUSZ MINTMALINY. ¢ o e e e e e e s s anr e e s e s nnnaeneens 18

7. Przewidywana liczebnos¢ populacji docelowej w zaleznosci od wariantu analizy
210 T U] (o T o = P 18

Tab.

Tab.

Tab.

Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.

Tab.
Tab.

Tab.

Tab

9. Struktura stosowanych dtugodziatajacych analogdéw insuliny w leczeniu cukrzycy
- scenariusz istniejacy (aktualna praktyka). ....oooirerniiiiiii 20
10. Struktura stosowanych dtugodziatajacych analogdéw insuliny w leczeniu cukrzycy
- scenariusz nowy (spodziewana praktyka). ......ooeoeriiiiiiiiiiie e 20
11. Liczba chorych leczonych insuling degludec, insuling detemir i insuling glargine
W SCENAriuszu IStNIEjaCy M 1 NOWYIM. L. e e e v e e e raenan e e ens 21
12. Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci populacji dla insuliny degludec. .. 23
13. Kalkulacja cen dla insuliny degludec. .....covnnirii e e e 24
14. Wnioskowane ceny insuliny degludec........oovieiiiii i e e e 27
15. Koszt opakowania insuliny degludec za IU. ....ccerivii i i v ee e e 27
16. Ceny INSUliNY detemin .ot e e e e r e ras 27
17. Koszt opakowania insuliny detemirza IU. ....cooiriiii i e ee e 28
18. Ceny INSULINY Glarging. ..o vt e e e e e e e e ra e e e ans 28
19. Koszt opakowan insuliny glargine za [U. ... ..ccoiiiiiiiiiii i e e 28
20. Ceny insuliny degludec+aspart. ....c.ueveeiririiiecaree s e re e e e raenar e e e rnns 29
21. Koszt insuliny degludec+aspart za IU. ....ooiviiiiiiii i vrenrr e e e vanns 29
22. Odsetki jednostek dtugodziatajacych analogdw insulin oddawanych bezptatnie
dla chorych w scenariuszu nowym - scenariusz nowy (spodziewana praktyka). ...... 30
23, Warianty analizy wrazZliwosCi. ...ooii i e 31
24. Zestawienie wartosci, na podstawie ktdrych dokonano oszacowan oraz
= (U] ol TR P 34
25 Oszacowania Na roK 2023, ..o e e 36
. 26. Prognozowane obcigzenia budzetowe w | i Il roku analizy (PLN) - wariant

90T b = 1oL 38
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a0 - L 43

Tab. 28. Prognozowane obcigzenia budzetowe w | i Il roku analizy (PLN) - wariant
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