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1 Cel analizy

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia wykazata, Ze finansowanie ze srodkéw
publicznych dapagliflozyny (Forxiga®) w leczeniu cukrzycy typu 2, u pacjentow leczonych co
najmniej jednym lekiem hipoglikemizujacym, z HbA:«.27% oraz z bardzo wysokim ryzykiem
sercowo- naczyniowym rozumianym jako:

1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub

2) uszkodzenie innych narzadow objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej
komory lub retinopatie, lub

3) obecnosc 3 lub wiecej gtownych czynnikow ryzyka sposrod wymienionych ponizej:

e wiek 2 55 lat dla mezczyzn, = 60 lat dla kobiet,
e dyslipidemia,

e nadcisnienie tetnicze,

e palenie tytoniu,

e otytosc,

Zwigzane jest z dodatkowymi obcigzeniami budzetowymi niezaleznie od przyjetego wariantu
analizy.'

Celem niniejszej analizy jest przedstawienie rozwigzania, ktérego wprowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkow finansowych ptatnika publicznego w wysokosci odpowiadajacej
dodatkowym kosztom finansowania dapagliflozyny w docelowej populacji chorych z cukrzyca
typu 2 w kolejnych latach.
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2 Wyniki analizy wptywu na budzet

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
oraz perspektywy wspoélnej NFZ i pacjenta w 2-letnim horyzoncie czasowym.

Analiza scenariuszowa objela scenariusz istniejgcy oraz scenariusze nowe (najbardziej
prawdopodobny, minimalny i maksymalny). W scenariuszu istniejacym zatozono brak
wprowadzenia finansowania dapagliflozyny ze srodkéw publicznych w docelowej populaciji
chorych, w zwiazku z czym przyjeto, ze chorzy kontynuuja dotychczasowe leczenie.
W scenariuszu nowym zatozono wprowadzenie finansowanie dapagliflozyny ze srodkéw
publicznych w docelowej populacji chorych, w zwiagzku z czym przyjeto, ze dapagliflozyna
bedzie dodana do istniejace]j terapii (jak terapia ,,add-on”).

taczna liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na || I pacientolat w
kolejnych latach analizy w wariancie podstawowym oraz odpowiednio na

wariancie minimalnym ||| | I ~ wariancie maksymalnym.

3

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem kosztéw nabycia i podania
substancji czynnych, jak réwniez kosztow zwiazanych z monitorowaniem glikemii oraz
z wystapieniem zdarzen sercowo-naczyniowych (w oparciu o wyniki badania DECLARE-TIMI
587%). Przyjeto upraszczajace zatozenie o braku mozliwosci zmiany lub przerwania terapii
w analizowanym horyzoncie czasowym.

Whnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja rozszerzenie aktualnego wskazania
refundacyjnego dla dostepnej prezentacji doustnej leku (tj. Forxiga®, tabl. powl., 10 mg, 30
tabl.) w ramach istniejacej grupy limitowej, w ramach katalogu Al. Leki refundowane
dostepne w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen
lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym,

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia wykazata, ze finansowanie ze srodkow
publicznych dapagliflozyny zwiazane jest z dodatkowymi obciazeniami budzetowymi bez
wzdledu na przyjety wariant analizy. W ramach analizy racjonalizowanej przyjeto dodatkowe
obcigzenie budzetowe z perspektywy NFZ w | i Il roku uzyskane w ramach wariantu analizy
wrazliwosci, w ktorym uzyskano najwyzsze wyniki - patrz tabela ponizej.

Tab. 1. Dodatkowe obciazenia budzetowe z perspektywy NFZ (wariant 4 analizy wrazliwosci).

I rok Il rok

Dodatkowe wydatki, PLN | |
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3 Proponowane rozwigzanie

W ramach analizy racjonalizacyjnej wykorzystano mozliwos¢ obnizenia limitu finansowania,
ktory wynikac bedzie z wprowadzenia na rynek tanszych odpowiednikow obecnie
stosowanych substancji czynnych:?

Wybor leku wynika z wygasniecia praw ochrony patentowej dla wyzej wymienionych
substancji czynnych - patenty dla nich wygasty (lub wygasna niedtugo - ||| EGl*:i do
tej pory na liscie lekéw refundacyjnych nie pojawity sie zadne odpowiedniki®, w zwiazku z
czym oszczednosci mogg by¢ generowane od rozpoczecia programu.

W analizie przyjeto zatozenie zgodne z art. 13 pkt. 6 Ustawy refundacyjnej, ktore mowi, ze
urzedowa cena zbytu pierwszego nowego odpowiednika w grupie limitowej nie moze by¢
wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu (Ustawa refundacyjna). Majac na uwadze specyfike refundacji lekow w
programach lekowych (leki wydawane bezptatnie), nalezy zatozy¢, ze wprowadzenie
tanszego odpowiednika spowoduje automatyczne, natychmiastowe obnizenie ceny
wszystkich lekow refundowanych w obrebie grupy limitowej do poziomu ceny
wprowadzonego odpowiednika - w tym wypadku oznacza to co najmniej 25% redukcje
obowigzujacych cen urzedowych lekow bedacych przedmiotem niniejszej analizy.
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Analize pokazujaca rozwigzania dotyczace refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych, oparto na mechanizmie opisanym w pkt. 3
rozdziatu 1, tj. zatozeniu redukcji ceny detalicznej lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zZywieniowego, wyrobow medycznych stanowigcych podstawy limitow
w swoich grupach limitowych (redukcja limitu detalicznego).

Wybrane leki dostepne sa w ramach programu lekowego (lub katalogu chemioterapii — 2
preparaty darbepoetyny alfa), co oznacza 100% poziom refundacji (kategoria odptatnosci dla
pacjenta: bezptatny). W zwiazku z powyzszym, obnizenie limitu finansowania tych lekow ze
srodkow publicznych nie spowoduje jednoczesnie zadnych dodatkowych obcigzen dla
swiadczeniobiorcow.
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4 Metody

Analize racjonalizacyjng przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego w horyzoncie
2 lat (li 1l rok BIA).

Symulacje przeprowadzono z uwzglednieniem jedynie kosztéw lekdw, co wynika z braku
wptywu proponowanego rozwiazania na inne obszary ochrony zdrowia.

W analizie przyjeto zatozenie zgodne z art. 13 pkt. 6 Ustawy refundacyjnej, ktore mowi, ze
urzedowa cena zbytu pierwszego nowego odpowiednika w grupie limitowej nie moze by¢
wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu.

Roczne koszty refundacji lekéw przyjeto zgodnie z komunikatem Departamentu Gospodarki
Lekami (DGL) za okres ostatnich 12 miesiecy, tj. za okres od czerwca 2022 r. do maja 2023 r.
{(Komunikaty DGL).

Wyniki przedstawiono w ujeciu rocznym, ktore pokazuje proporcjonalne oszczednosci
(uwolnienie srodkéw) wynikajace z redukcji cen leku bedacego przedmiotem analizy
racjonalizacyjnej.
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5 Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Zgodnie z komunikatem o refundacji w programach lekowych i chemioterapii, okreslajacym
wartos¢ wykonanych swiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach
terapeutycznych i chemioterapii w ciagu ostatnich 12 miesiecy, taczne koszty refundacji

Szacowana kwota uwolnionych srodkéw wyniesie
, jest to wiec kwota wystarczajaca na pokrycie wzrostu
kosztow zwigzanych z finansowaniem dapagliflozyny w docelowej populacji chorych

w kolejnych latach analizy (|} j ] tacznie w dwoch latach).

W ponizszej tabeli przedstawiono roczne koszty refundacji

Tab. 2. Roczne koszty refundacji lekow oraz prognozowane oszczednosci.

Lek Redukcja Kwota refundacji w okresie | Kwota refundacji po Oszczednosdi,
ceny ostatnich 12 mies., PLN redukcji cen, PLN PLN
| | I | I
I [ I I I
I | I I L
I | | | I
I || I I I
I I I I
I I L I
I | I I L
s - - — —
I | | | |
F I I I I
: | I I .
r | I I I
I | I I I
r | I I I
I I I I




Forxiga® (dapagliflozyna) w leczeniu cukrzycy typu 2.

6 Podsumowanie

Potencjalne oszczednoici dla ptatnika publicznego w Polsce oszacowano na || Gz
B : uwolhione $rodki moga zostad wykorzystane na finansowanie ze s$rodkéw
publicznych dapagliflozyny we wnioskowanym wskazaniu.

Na ponizszym wykresie przedstawiono dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane
z finansowaniem dapagliflozyny w docelowej populacji chorych w kolejnych 2 latach analizy

(N o' prognozowane oszczednosci (N

Wysgenerowane oszczednosci beda wystarczajace do pokrycia obciazen budzetowych
zwigzanych z finansowaniem dapagliflozyny we wnioskowanym wskazaniu (czesci
rozszerzajacej obecne wskazanie refundacyjne).

Ryc. 1. Dodatkowe abciazenia budzetowe i oszczednosci z perspektywy NFZ.
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7 Spis rysunkéw

Ryc. 1. Dodatkowe obcigzenia budzetowe i oszczednosci z perspektywy NFZ.....ccveveennn..
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Spis tabel
Tab. 1. Dodatkowe obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ (wariant 4 analizy wrazliwosci).

Tab. 2. Roczne koszty refundacji lekow oraz prognozowane 0szczednosSCi. vevevereenerersennss 8
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