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W dniu 27.10.2023 Analiza wptywu na system ochrony zdrowia zostata zmieniona w zwigzku
Z uwagami zawartymi w Pismie OT.423.0.21.2023.9.AKP. Pierwotnie analiza zostata

zakonczona 30 sierpnia 2023 r.

W dniu 14.11.2023 r. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia zostata zmieniona w zwigzku
z uwagami zawartymi w Pismie OT.423.0.21.2023.17.AKP.

Autorzy Wykonywane zadania

Zdefiniowanie populacji;

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

Ocena kosztéw;

Whioski koncowe

Zdefiniowanie populacji;

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

Ocena kosztow;

Whioski koncowe

Koncepcja analizy;
Kontrola jako$ci;

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

i Michata Jachimowicza.
Konflikt interesow:

Raport wykonano na zlecenie firmy Berlin-Chemie / Menarini Polska Sp. z o.0., ktora

finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.
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Indeks skrotow

Skrot
AOTMIT
b/d
BMI
ChPL
DDD
DM2
DPP-4

eGFR

GLP-1
HbA1c
HTA

ICD-10

INS
KAN
MET

Mz

Rozwiniecie

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w Polsce

brak danych

ang. Body Mass Index — wskaznik masy ciata

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. defined daily dose — zdefiniowane dobowe dawki

fac. diabetes mellitus typi 2 — cukrzyca typu 2

ang. dipeptidy! peptidase 4 — dipeptydylopeptydaza 4

ang. estimated glomerular filtration rate — szacunkowy wspotczynnik filtracji
kiebuszkowe;j

glucagon-like peptide-1 — peptyd glukagonopodobny-1

hemoglobina glikowana

ang. health technology assessment — ocena technologii medycznych

ang. International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems
— Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych

insuliny bazowe

kanagliflozyna

metformina

Minister Zdrowia

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

peroxisome proliferator-activated receptors-y — receptory aktywowane proliferatorami
peroksysomoéw-y

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

ang. sodium/glucose cotransporter 2 — kotransporter sodowo-glukozowy 2

pochodne sulfonylomocznika

ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL I ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
leku Invokana® (KAN, kanagliflozyna) stosowanego w leczeniu dorostych chorych na cukrzyce
typu 2.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem
i Analizg kliniczng stanowig doros$li chorzy z niewystarczajgcg kontrolg cukrzycy typu 2,
u ktérych mozna zastosowac kanagliflozyne w ramach terapii skojarzonej trojlekowej z innymi
lekami stosowanymi w leczeniu cukrzycy (chorzy z HbAic >7 % i HbA:c <7,5 % oraz z bardzo

wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym).

Obecnie lek Invokana® jest refundowany w leczeniu cukrzycy typu 2 w Polsce, ale
w zawezonym wskazaniu, tj. u chorych z HbA;. =2 7,5% w ramach terapii trojlekowej oraz

Z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym.

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektéw etycznych i spotecznych.
METODYKA

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych z Epidemiologia
rejestrowana, Raportu NFZ, analiz weryfikacyjnych AWA Ozempic i AWA Trulicity oraz
publikacji Bailey 2014, Witek 2012, Jankowski 2011.

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Wynikiem
analizy wplywu na budzet jest rdéznica pomiedzy tymi scenariuszami wyrazona
inkrementalnymi wydatkami ptatnika. Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej
kanaglifozyna nie jest refundowana z budzetu pfatnika publicznego we wnioskowanym
wskazaniu. W scenariuszu tym, w leczeniu wnioskowanej populacji stosowane sg w terapii
skojarzonej: metformina, pochodne sulfonylomocznika, insulina bazowa i/lub inhibitor
DPP-4 (MET+SU+INS lub MET+SU+DPP4 lub MET+DPP4+INS).
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Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: prawdopodobny,

minimalny oraz maksymalny.

Calkowite koszty (wynikajgce z kosztow réznigcych leczenia) zostaty oszacowane na
podstawie danych uwzglednionych w ramach Analizy ekonomicznej, ktéra stanowi integralng

cze$¢ raportu oceny technologii medycznej. Sg to nastepujace kategorie kosztowe:

koszty doustnych lekow przeciwcukrzycowych (w tym koszty leku Invokana®);
koszty insulin;

koszty paskéw do oznaczania glukozy we krwi;

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspdlnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy ptatnika publicznego. Przyjeto 3-
letni horyzont czasowy. Dla kluczowych danych wejSciowych przeprowadzono analize

wrazliwosci.

WYNIKI

Oszacowanie populacji
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Wydatki inkrementalne

Po podjeciu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych kanaglifiozyny |l

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
finansowaniu ze srodkéw publicznych leku Invokana® (kanagliflozyna) w leczeniu dorostych
chorych na cukrzyce typu 2 wramach terapii skojarzonej trojlekowej z innymi lekami

stosowanymi w leczeniu cukrzycy (chorzy z HbA1c >7 % i HbA1. <7,5 % oraz z bardzo wysokim

ryzykiem sercowo-naczyniowym).
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W przypadku podjecia pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Invokana® wprowadzony
zostanie nowy standard postepowania terapeutycznego w leczeniu wnioskowanej populacji
docelowej, ktory wptynie nie tylko na poprawe jakosci zycia chorych, ale takze pozwoli na
optymalizacje terapii chorych z cukrzycg typu 2, umozliwiajgc im wtasciwg kontrole glikemii.
Uzupetnione zostanie spektrum mozliwosci leczenia chorych z cukrzycg typu 2, ktérzy obecnie
nie sg leczeni w sposoéb optymalny i zalecany przez polskie i Swiatowe wytyczne
terapeutyczne. Obecnie lek Invokana® i inne inhibitory SGLT-2 sg co prawda finansowane w
leczeniu cukrzycy typu 2 w Polsce, ale w zawezonym wskazaniu, tj. u chorych z HbA:. = 7,5%

w ramach terapii tréjlekowej oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym.

Nalezy podkreslié, ze flozyny to nowoczesna grupa lekoéw, ktére oprécz pozytywnych
rezultatbw obserwowanych w terapii chorych diabetologicznych, wykazujg dziatanie
kardioprotekcyjne. Fakt ten wigze sie ze zmniejszong liczbg powikian w uktadzie sercowo-
naczyniowym, ale réwniez w obrebie nerek. W efekcie terapia flozynami moze zmniejszy¢

koszty leczenia powiktan cukrzycy.

Nalezy podkreslié, iz objecie refundacjag produktu leczniczego Invokana® we
whnioskowanej populacji docelowej wpisuje sie w Strategie prewencji i leczenia
cukrzycy w Polsce na lata 2015-2025. W strategii tej wskazano, iz cukrzyca w Polsce
potrzebuje redefinicji, poniewaz dzi$ nie wystarczy juz jej medyczny aspekt. Medycyna bowiem
coraz lepiej radzi sobie z cukrzyca, w tyle pozostajg rozwigzania systemowe i zrozumienie na
poziomie spotecznym i indywidualnym. Jednym z priorytetéw wskazanych w Strategii
prewencji i leczenia cukrzycy w Polsce na lata 2015-2025 jest poszerzanie dostepu do opcji
terapeutycznych stosowanych w leczeniu cukrzycy pozwalajacych na utrzymanie
optymalnych parametrow cukrzycy, efektywnos¢ w zakresie prewencji powiktan i

zapobieganie groznym epizodom hipoglikemii.

W analizie wykazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundaciji leku Invokana®
nalezy oczekiwaé duzej korzysci zdrowotnej dla wnioskowanej populacji chorych, dlatego tez
finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdw publicznych
leku Invokana® (kanagliflozyna) stosowanego w leczeniu chorych z niewystarczajgcg kontrolg
cukrzycy typu 2, u ktérych mozna zastosowaé kanagliflozyne w ramach terapii skojarzonej
tréjlekowej z innymi lekami stosowanymi w leczeniu cukrzycy (chorzy z HbAic >7 % i HbA1c

<7,5 % oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym).

Ponadto w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje podjecia
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Invokana® w przedstawionym

wskazaniu.

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

zatozen.
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2. Analiza wptywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Analize wykonano w oparciu o Rozporzgdzenie MZ w sprawie minimalnych wymagan,

Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundacii.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu czasowego
poczawszy od marca 2024 roku. Liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano na
podstawie danych z Epidemiologia rejestrowana, Raportu NFZ, analiz weryfikacyjnych
AWA Ozempic i AWA Trulicity oraz publikacji Bailey 2014, Witek 2012, Jankowski 2011.

3. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podijeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.

4. Na podstawie wynikow przeprowadzonej Analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych.

5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow
w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza istniejgcego, czyli
w przypadku braku finansowania KAN ze srodkéw publicznych we wnioskowanym

wskazaniu.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow
w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli
w przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu KAN ze Srodkow

publicznych we wnioskowanym wskazaniu.

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

zwigzane z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.
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8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz warto$ci parametrow podawano najczesciej
z dokfadnoscia do dwoch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano

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

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania kluczowych parametréw

uwzglednianych w niniejszej analizie.
2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan oraz Wytycznymi AOTMIT
horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac okres do momentu ustalenia
sie stanu réwnowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy badz
liczby leczonych pacjentdw) oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia

finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.

W analizie przyjeto 3-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od marca 2024 roku do konca
lutego 2027 roku.

2.3. Perspektywa

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

w dwodch wariantach:

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

Swiadczen ze srodkdw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta).
2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana zgodnie

1 Zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne;.
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z Wykazem lekow refundowanych nie jest refundowana w omawianym wskazaniu. W
scenariuszu tym w leczeniu wnioskowanej populacji stosowane sg: metformina, pochodne
sulfonylomocznika, insulina bazowa i/lub inhibitor DPP-4. (MET+SU+INS lub MET+SU+DPP4
lub MET+DPP4+INS).

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktorej technologia wnioskowana jest refundowana

w leczeniu wnioskowanej populacji. W scenariuszu tym lek Invokana® bedzie dostepny w

aptece na recepte |IEEE—
-
N (rozdziat

8.1.).

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata wielkosci populacji. Wptyw na budzet ptatnika wyznaczony zostat jako réznica pomiedzy

tymi scenariuszami.

Analizowane scenariusze (istniejacy, nowy), | KGN o2z ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.
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Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejgcy Scenariusz nowy
brak refundacji technologii refundacja technologii

wnioskowanej w whnioskowanej w
analizowanym wskazaniu analizowanym wskazaniu

brak RSS
- wariant minimalny
- wariant prawdopodobny

brak RSS ;
- wariant maksymalny

- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
-wariant maksymalny

RSS

- wariant minimalny
~ - wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Zgodnie z ChPL Invokana® produkt leczniczy Invokana® (kanaglifiozyna) jest wskazany do
stosowania u dorostych z niewystarczajgcg kontrolg cukrzycy typu 2 jako terapia

wspomagajgca diete i cwiczenia fizyczne:

w monoterapii, gdy nie mozna zastosowac¢ metforminy z powodu braku tolerancji lub
przeciwwskazan;
w leczeniu skojarzonym z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu

cukrzycy.

Celem oszacowania populacji obejmujgcej wszystkich chorych, u ktérych technologia
wnioskowana moze zosta¢ zastosowana, w pierwszym kroku postuzono sie¢ danymi z

Epidemiologia rejestrowana, w ktérym przedstawiono liczby chorych stosujgcych terapie
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wykorzystywane w leczeniu cukrzycy w latach 2013 — 2019. Na podstawie tych danych
wygenerowano trend liniowy i wykonano prognoze liczby chorych na cukrzyce w Polsce na
lata 2020 — 2027. Doktadne oszacowania przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym

do niniejszego raportu, natomiast estymowane liczebnosci w ponizszej tabeli.

Tabela 1.
Prognozowana liczba chorych na cukrzyce w Polsce w latach 2020 — 2027

2020 1. 2021 . 2022 H 2023 . 2024 . 20251 2026 1. 2027 1.
3054044 | 3134204 | 3214543 | 3294793 | 3375042 | 3455292 | 3535542 | 3615791

W ramach analizy zatozono, ze pacjenci leczeni wytgcznie insuling to chorzy na cukrzyce typu
1, poniewaz ci chorzy bezwzglednie wymagajg leczenia insuling [Zalecenia PTD 2023]. Na
podstawie danych z Raportu NFZ obliczono, ze w 2018 r. w Polsce samg insuling leczonych
byto ok. 11,2% sposrod wszystkich chorych na cukrzyce. W zwigzku z tym w wariancie
prawdopodobnym odsetek chorych na cukrzyce typu 2 w catkowitej populacji cukrzykdéw
przyjeto na poziomie 88,8%?2 (w wariancie minimalnym zatozono odsetek 80% z publikacji
Kalbarczyk 2018, zas w wariancie maksymalnym 95% z publikacji Bajkowska-Fiedziukiewicz
2009). W ponizszej tabeli zaprezentowano liczby oraz udziaty chorych leczonych

poszczegdlnymi terapiami stosowanymi w leczeniu cukrzycy w 2018 r.

Tabela 2.
Liczby oraz udziatly chorych leczonych poszczegdlnymi terapiami stosowanymi w
leczeniu cukrzycy w Polsce w 2018 roku?®

Odsetek (cukrzyca
typu 2)

Terapia Leczeni w 2018 r. (mIn) Odsetek (cukrzyca)

MET 45,8% 51,5%
MET+SU 0,52 20,0% 22,5%
MET+INS 0,25 9,6% 10,8%

SuU 0,21 8,1% 9,1%
MET+SU+INS 0,08 3,1% 3,5%
MET+SU+AKA 0,03 1.2% 1,3%

SU+INS 0,02 0,8% 0,9%
MET+AKA 0,01 0,4% 0,4%

2 Wartos¢ zaokraglona do jednego miejsca po przecinku — obliczenia wykonano na wartosciach
niezaokrgglonych — obliczenia przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym, ktory jest integralng czescig
raportu

8 Liczby chorych leczonych innymi technologiami niz wymienionymi w tabeli byty pomijalnie mate.
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typu 2, w

terapii

17

Terapia

INS

Leczeni w 2018 r. (mIn) Odsetek (cukrzyca)

Odsetek (cukrzyca
typu 2)

Uzyskane oszacowania prognozowanej liczby chorych na cukrzyce typu 2 w Polsce

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 3.
Prognozowana liczba chorych na cukrzyce typu 2 w Polsce w latach 2023 — 2027

WETIET

Minimalny 2635834

2024 r.
2700034

2025r.
2764 234

2026 r.
2828 433

2892 633

Prawdopodobny 2927 297

2998 595

3 069 894

3141193

3212491

3130 053

Maksymalny

3206 290

3282 527

3 358 764

3435001

Zgodnie z algorytmem leczenia cukrzycy typu 2 przedstawionym w Zaleceniach PTD 2023
zatozono, ze chorzy leczeni SU to chorzy z nietolerancjg lub przeciwwskazaniami do leczenia
metforming w monoterapii. W zwigzku z tym przyjeto, iz technologia wnioskowana moze byé
stosowana w monoterapii w doktadnie tej samej populacji, w ktorej stosowane sg pochodne
sulfonylomocznika (czyli 9,1%?2 chorych z cukrzycg typu 2). Doktadne oszacowania wielko$ci

tej populacji przedstawiono w tabeli (Tabela 4.).

Na podstawie Zalecenn PTD 2023 zatozono, ze celem terapeutycznym leczenia cukrzycy typu
2 powinno by¢ osiggniecie HbA1: < 7,0% lub 6,5% (niedostateczny poziom glikemii przyjeto
zatem HDbA:c > 7,0%). Przy uwzglednieniu sSredniej wartoSci oszacowanej na podstawie
danych z polskich publikacji [Witek 2012, Jankowski 2011] obliczono, ze odsetek chorych z
niedostateczng kontrolg glikemii to ok. 52,4%. Przy uwzglednieniu tego odsetka oraz liczby
chorych na cukrzyce typu 2 (pomniejszonej o liczbe chorych z nietolerancjg Iub
przeciwwskazaniami do leczenia metforming w monoterapii) oszacowano wielkos¢ populacii,

w ktorej technologia wnioskowana moze by¢ stosowana w leczeniu skojarzonym.

Doktadne oszacowania liczby chorych, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana, przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszego raportu,

natomiast estymowang liczebnos$¢ populaciji w ponizszej tabeli.
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Tabela 4.
Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze
zosta¢ zastosowana (wg stanu na rok 2023)

Leczenie

: taczni
skojarzone acznie

Wariant Monoterapia

Minimalny 239 621 1255616 1495 237
prawdopodobny 266 118 1394 458 1660576

Maksymalny 284 550 1491 044 1775594
*wyniki przedstawiono w zaokragleniu do petnej liczby chorych

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Wskazanie wnioskowane obejmuje wezszg populacje niz zarejestrowane okredlone w ChPL
Invokana®. Zawezenie populacji miato na celu wpisanie sie w niezaspokojone potrzeby
wyselekcjonowanej grupy chorych. Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie
z przedtozonym wnioskiem i Analizg kliniczng stanowig doro$li chorzy z niewystarczajgca
kontrolg cukrzycy typu 2, u ktérych mozna zastosowac¢ kanaglifiozyne w ramach terapii
skojarzonej trojlekowej z innymi lekami stosowanymi w leczeniu cukrzycy (chorzy z HbAic >7

% i HbA1c <7,5 % oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym).

W ramach Analizy problemu decyzyjnego stwierdzono, ze wsréd potencjalnych komparatoréw

dla kanagliflozyny stosowanej w zdefiniowanej populacji docelowej sa:

metformina, pochodne sulfonylomocznika, insulina bazowa i/lub inhibitor DPP-4,
w_terapii trojlekowej (MET+SU+INS lub MET+SU+DPP4 lub MET+DPP4+INS).

W ramach oszacowan przyjeto, ze liczebno$¢ populaciji docelowej, w przypadku ktérej mozna
zastosowaé kanagliflozyne w ramach terapii skojarzonej tréjlekowej to z kolei iloczyn liczby
chorych na cukrzyce typu 2 (Tabela 3.), odsetka chorych z bardzo wysokim ryzykiem sercowo
naczyniowym (odsetek oszacowany na podstawie AWA Ozempic oraz AWA Trulicity), odsetka
chorych leczonych terapiami co najmniej dwulekowymi (39,4% na podstawie danych z
Tabela 2.), odsetka chorych z niedostateczng kontrolg glikemii, tj. 52,4% [Witek 2012,
Jankowski 2011] oraz odsetka chorych z HbAlc >7% i HbA1. < 7,5 %, tj. 22,5% [Bailey 2014].

Odsetek chorych z HbAlc >7% i HbA1: < 7,5 % oszacowano na postawie danych z publikaciji
Bailey 2014 zaktadajac, iz proporcja chorych z HbA1c >7% i HbAic < 7,5 % wsrod chorych z
HbAlc 27% i HbA:. < 8% jest taka sama jak proporcja chorych z HbAlc 27% i HbAi:. < 8%
wsrod chorych z HbA1c 27% i HbA1c < 9%.
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Odsetek chorych z bardzo wysokim ryzykiem sercowo naczyniowym 0szacowano
wykorzystujgc dane z AWA Ozempic oraz AWA Trulicity, w ktérych eksperci wskazywali liczbe
chorych stosujgcych co najmniej dwa doustne leki hipoglikemizujgce lub insuline bazowg w
skojarzeniu z co najmniej jednym doustnym lekiem hipoglikemizujgcym, z HbA1c = 8%, z
otytoscig definiowang jako BMI = 30 kg/m2 oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym zdefiniowanym jako: potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa lub
uszkodzenie innych narzgdoéw objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory,
lub retinopatie, lub obecnosc¢ 2 lub wiecej gtéwnych czynnikow ryzyka sposréd wymienionych
ponizej: wiek = 55 lat dla mezczyzn, = 60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadciénienie tetnicze,
palenie tytoniu. Zestawiajgc wartosci wskazywane przez ekspertow (odpowiednio 45 000
(zakres 40-50 tys.) oraz 250 000) do oszacowanej liczby chorych z HbAic =2 8%, bez
ograniczenia populacji wysokim ryzykiem sercowo naczyniowym uzyskano odsetek chorych

z bardzo wysokim ryzykiem sercowo naczyniowym.

Doktadne oszacowania przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do raportu, zas

podsumowanie oszacowan wielkosci populacji docelowej w ponizszej tabeli.

Tabela 5.
Populacja docelowa wskazana we wniosku

* w tabeli przedstawiono stan na koniec danego roku refundacji

W ramach niniejszej analizy przyjeto, ze celem oszacowania wydatkéw inkrementalnych w
populacji docelowej wystarczy uwzgledni¢ populacje, ktéra w horyzoncie czasowym analizy

generuje koszty roznigce pomiedzy scenariuszami istniejgcym i nowym.

Na podstawie Danych refundacyjnych NFZ oszacowano $rednig liczbe chorych leczonych, a
nastepnie udziat, jaki w okresie od wrzeénia 2022 r. do lipca 2023 r. w populacji dorostych
pacjentdow z niekontrolowang cukrzycg 2, z HbA1c = 7,5% i wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym zdobyly leki dedykowane tej grupie chorych (inhibitory SGLT-2 oraz agonisci
GLP-1) — ok. 78,5%. Przyjeto, ze w horyzoncie czasowym analizy w takiej samej proporciji
leczenie alternatywnymi technologiami rozpoczng chorzy leczeni MET+SU+INS,
MET+SU+DPP4 oraz MET+DPP4+INS spetniajgcy kryteria wnioskowanego wskazania.
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Zatozono, ze pozostali chorzy (spoza oszacowanego odsetka 78,5% populacji docelowej) nie

beda generowaé kosztu réznigcego w analizie.

Doktadne oszacowania przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszego
raportu, natomiast estymowang liczebnosc¢ populacji, w ramach ktérej wykonano oszacowania

analizy, w ponizszej tabeli.

Tabela 6.
Populacja, w ramach ktérej wykonano oszacowania analizy wplywu na system ochrony
zdrowia

2.5.3. Populacja, w ktorej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana

Obecnie lek Invokana® jest w Polsce refundowany we wskazaniu ,Cukrzyca typu 2 u pacjentéw
leczonych co najmniej dwoma lekami hipoglikemizujgcymi, z HbA1c = 7,5% oraz bardzo
wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1) potwierdzona choroba
sercowo-naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych narzadéw objawiajgce sie poprzez:
biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3) obecnos¢ 3 lub wiecej gtéwnych
czynnikdw ryzyka sposréd wymienionych ponizej: -wiek 2 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla

kobiet, -dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -palenie tytoniu, -otytosc”.

Na podstawie Danych refundacyjnych NFZ dotyczacych wielkosci refundacji spoza
Obwieszczenia zrealizowanej na podst. Art. 46 Ustawy o refundacji w okresie styczen 2014 r.
— pazdziernik 2019 r. oszacowano, ze udziaty opakowan 100 g w catkowitej liczbie
zrefundowanych opakowan kanagliflozyny wyniosty ok. 81%. Na tej podstawie przyjeto, ze
udziaty schematéw z kanagliflozyng przyjmowang w dobowej dawce 100 mg w populaciji
leczonej KAN wynoszg ok. 81% (ok. 19% udziaty przypadajg dawce KAN réwnej 300 mg), a
zatem srednia dobowa dawka KAN wynosi ok. 139 mg. Uwzgledniajgc te dane oszacowano,
ze w opakowaniu leku Invokana® 100 mg, tabletki powlekane znajduje sie ok. 22 dobowych
(ok. 0,71 miesiecznych) srednich dawek leku. Dane te postuzyly do estymacji liczby chorych
leczonych KAN w kolejnych miesigcach 2023 r. przy uwzglednieniu liczby zrefundowanych

opakowan obliczonych na podstawie Danych refundacyjnych NFZ. Doktadne oszacowania
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przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do raportu, za$ uzyskana $rednia
liczebnos¢ populacji, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana wynosi 4 540

chorych.

2.5.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

W ramach analizy przyjeto, ze w przypadku wydania decyzji o objeciu refundacjg, lek
Invokana® bedzie stosowany w 2 grupach chorych — we wnioskowanym wskazaniu oraz
wskazaniu, w ktérym kanagliflozyna jest juz obecnie stosowana (oszacowania przedstawione

w rozdziale 2.5.3.).
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Tabela 7.

Udzialy terapii stosowanych we wnioskowanej populacji w scenariuszu istniejacym i
nowym

Biorgc pod uwage powyzsze zatozenia, oszacowano liczbe chorych, ktérzy beda leczeni
schematami terapeutycznymi z KAN (oraz pozostatymi technologiami) w populacji, w ramach
ktorej wykonano oszacowania analizy wptywu na system ochrony zdrowia. Doktadne
obliczenia przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszego raportu,

natomiast uzyskane wyniki w ponizszej tabeli.
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Tabela 8.
Liczba chorych, ktérzy beda stosowaé¢ KAN w scenariuszu nowym
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W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie oszacowania wielko$ci populacji, w ktorej
whnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw

zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja.

Tabela 9.
Wielkosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

*wyniki przedstawiono w zaokrggleniu do petnej liczby chorych

2.5.5. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji KAN we wnioskowanym
wskazaniu, lek ten bedzie stosowany w populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest

obecnie stosowana (rozdziat 2.5.3.), tj. w populacji ok. 4 540 chorych.

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono warto$ci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej

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

Tabela 10.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu

MZ w sprawie minimalnych wymagan
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2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztéw uwzglednione w analizie wptywu na budzet zaczerpnieto z Analizy
ekonomicznej. Wptyw na wynik koncowy, a wiec na wartos¢ wydatkéw inkrementalnych
ptatnika publicznego, majg catkowite koszty réznigce. Catkowite koszty réznigce zdefiniowano
jako koszty wystepujgce w ramach jednego ze scenariuszy, a wiec roznigce oceniane

technologie medyczne.

W analizie z perspektywy pfatnika publicznego oraz z perspektywy wspodlnej uwzgledniono

i oceniano nastepujace kategorie kosztéw bezposrednich medycznych:

koszty doustnych lekow przeciwcukrzycowych (w tym koszty leku Invokana®);
koszty insulin;

koszty paskow do oznaczania glukozy we krwi.

W niniejszej analizie nie uwzgledniono kosztéw leczenia powiktan cukrzycowych, ktére zostaty
oszacowane w ramach Analizy ekonomicznej. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze wyniki Analizy
ekonomicznej wskazywaty, iz uwzglednienie tych kosztéw miatoby potencjalnie znikomy wptyw
na wyniki analizy wptywu na budzet. Ponadto, biorgc pod uwage zatozenia i parametry
uwzglednione w modelowaniu, leczenie KAN wigze sie albo z brakiem roznic w zakresie
kosztéw albo nizszymi kosztami leczenia powiktan wzgledem alternatywnych technologii
stosowanych we wnioskowanym wskazaniu. W zwigzku z tym, nieuwzglednienie tej kategorii

kosztowej jest podejsciem konserwatywnym.

Pozostate kategorie kosztoéw bezposrednich takze uznano za nieréznigce, zaliczajgc je do
kategorii kosztow wspdlnych. Koszty te (jako koszty wspdine dla technologii wnioskowanej
i komparatora) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byty zatem ostatecznie brane pod

uwage w obliczeniach.

Tabela 11.
Koszty nieréznigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

W Analizie klinicznej nie odnotowano istotnych
statystycznie r6znic miedzy grupami w odniesieniu do
ciezkich zdarzen niepozadanych. Na podstawie
wynikéw Analizy klinicznej wnioskowa¢ mozna, ze
profil bezpieczenstwa kanagliflozyny jest
akceptowalny.

Koszt leczenia ciezkich zdarzen niepozadanych
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Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

Zatozono, ze pacjent przyjmuje kazda z
poréownywanych terapii samodzielnie, ich podanie nie
Koszty podania leku generuje zatem dodatkowych kosztow w
perspektywie ptatnika publicznego oraz w
perspektywie wspoinej.

Poniewaz poszczegolne kategorie kosztowe zostaty scharakteryzowane i skalkulowane

wramach Analizy ekonomicznej, w analizie wplywu na system ochrony zdrowia
zaprezentowano jedynie koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej oraz

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

Do obliczenia kosztu stosowania uwzglednianych technologii medycznych konieczne byto
wyznaczenie dawki leku. Na podstawie ChPL Invokana® okreslono, ze zalecana dawka
poczatkowa KAN to 100 mg podawana raz na dobe. U chorych tolerujgcych dawke 100 mg
KAN podawang raz na dobe, ktdérzy majg eGFR = 60 ml/min/1,73 m? lub CrCI (ang. Creatinine
Clearance — klirens kreatyniny) = 60 ml/min i wymagaja lepszej kontroli glikemii, mozna
zwiekszy¢ dawke do 300 mg doustnie raz na dobe. Biorgc pod uwage konstrukcje badan
klinicznych przedstawionych w Analizie klinicznej (w wigkszosci z nich skutecznos¢ leczenia
dla KAN okreslana oddzielnie dla dawki 100 mg oraz 300 mg), w ramach analizy ekonomiczne;j
przyjeto upraszczajgce zatozenie, ze chorzy przyjmujg jedng z dobowych dawek 100 mg (1
tabletka po 100 mg) bgdz 300 mg (3 tabletki po 100 mg) w catym horyzoncie czasowym analizy
lub w przypadku badan, w ktérych nie byto okreslonej skutecznosci dla poszczegdlnych dawek
uwzgledniono $rednig wazong dawke KAN (wazong udziatem opakowan 100 i 300 mg na
podstawie danych refundacyjnych NFZ w okresie styczen 2014 r. - pazdziernik 2019 r.%).

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia postugiwano sie srednig wazong dawkg KAN.

Obecnie lek Invokana® nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie, zgodnie
z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej
bedzie finansowany w Wykazie lekéw refundowanych | G
.|

4 Od listopada 2019 jest juz w refundacji na wykazie A1 opakowanie 100 mg, wigec od tego okresu
oszacowanie udziatu poszczegdlnych opakowan nie bytoby reprezentatywne.
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zgodnie z uzasadnieniem wskazanym
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Wartosci poszczegdlnych cen leku prezentuje ponizsza tabela.

Tabela 12.
Ceny za opakowanie leku Invokana® 100 mg, tabletki powlekane uwzglednione w
analizie (PLN)

Wykorzystujgc dane o cenach za opakowanie leku Invokana®, a takze dobowe dawki przyjete
w analizie, oszacowano dobowy i $rednioroczny koszt stosowania KAN w perspektywie
ptatnika publicznego oraz perspektywie wspodlnej. Doktadne oszacowania przedstawiono w
arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszej analizy. Koncowe wyniki przedstawiono w

ponizszej tabeli.

Tabela 13.
Sredni dobowy i roczny koszt stosowania KAN
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2.6.2. Podsumowanie kosztéw uwzglednionych w analizie

wptywu na budzet

W ponizszych tabelach zestawiono podsumowanie poszczegolnych kategorii catkowitych
kosztéw roznigcych poszczegdlne technologie uwzglednione w oszacowaniach analizy

wptywu na budzet.

Tabela 14.
Srednioroczne koszty zwigzane ze stosowaniem uwzglednionych w analizie technologii

medycznych — podsumowanie || N
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Tabela 15.
Srednioroczne koszty zwigzane ze stosowaniem uwzglednionych w analizie technologii

medycznych — podsumowanie
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2.6.3. Modelowanie kosztow

W ramach niniejszej analizy zatozono, ze leczenie z wykorzystaniem wnioskowanej technologii

i technologii alternatywnych trwa przez caty rok. W zwigzku z tym wynikiem analizy w

scenariuszu istniejgcym i nowym jest suma iloczynéw odpowiednich liczb chorych
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przedstawionych w rozdziale 2.5.4. przez roczne koszty leczenia przedstawione w rozdziale

2.6.2. (Tabela 14.).
2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych oraz przyjetych zatozen, a takze scenariusze analizy

podstawowe;j i analizy wrazliwosci zebrano w ponizszych tabelach.
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Tabela 16.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wplywu na budzet i przyjete zatozenia
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Tabela 17.

Scenariusze analizy podstawowej i analizy wrazliwosci
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku poszczegélnych technologii oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego
chorego w ciggu roku, wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika
publicznego oraz perspektywy wspélnej. Wydatki te bedg sie rozni¢ w zaleznosci od przyjetego

scenariusza oraz jego wariantu.
2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Uwzgledniono udziaty w rynku poszczegodlnych technologii medycznych oraz koszty ich

stosowania analogicznie jak dla scenariusza istniejgcego. Oszacowane w ten sposoéb aktualne

wydatki budzetowe wynosza I

Obecnie lek Invokana® nie jest refundowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku jest

zatem zerowy.
2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym z perspektywy ptatnika

publicznego oraz z perspektywy wspdlnej. Dodatkowo wyniki przedstawiono z uwzglednieniem

lub nie instrumentéw dzielenia ryzyka |G  (zcch wariantach

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny).

5 Wynik ten obliczono dla roku bezposrednio poprzedzajgcego | rok analizy jako roznice catkowitego
kosztu rdznigcego oszacowanego dla | rok analizy oraz przyrostu catkowitego kosztu réznigcego
pomiedzy | a Il rokiem analizy.
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Tabela 18.
Wyniki analizy wplywu na system ochrony zdrowia z perspektywy ptatnika publicznego || GG
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Tabela 19.
Wyniki analizy wplywu na system ochrony zdrowia z perspektywy wspéinej | GGG
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Tabela 20.
Wyniki analizy wplywu na system ochrony zdrowia z perspektywy ptatnika publicznego [ IEGNGEG
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Tabela 21.
Wyniki analizy wplywu na system ochrony zdrowia z perspektywy wspoéinej || G
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3. Analiza wrazliwosci

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

na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.

W ramach analizy wrazliwosci wykonano rowniez analize scenariuszy, w przypadku ktérej
testowano alternatywne zatozenia dla modelowania kosztoéw lub tez testowano przyjmowanie

alternatywnych wartosci przez wiele parametrow jednoczesnie.

Parametry uzyte w analizie wrazliwos$ci oraz warianty testowane w analizie scenariuszy, wraz
z zakresem zmiennosci, zrodtem danych oraz uzasadnieniem zakreséw zmiennosci,

wskazano w rozdziale 2.7.

Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy przedstawiono w ponizszych tabelach.




Invokana® (kanagliflozyna) w leczeniu pacjentéw dorostych z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycg
typu 2, w terapii skojarzonej z innymi lekami zmniejszajgcymi glikemie — analiza wptywu na system ochrony
zdrowia

Tabela 22.
Wyniki analizy wrazliwos$ci oraz analizy scenariuszy — perspektywa ptatnika publicznego
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Tabela 23.
Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy — perspektywa wspéina || G
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Tabela 24.
Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy — perspektywa ptatnika publicznego [ G
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Tabela 25.
Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy — perspektywa wspéina || G
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4. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczgcg refundacji leku Invokana® (kanagliflozyna) w leczeniu wnioskowanej

populacji nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania $wiadczen.

W zwigzku z powyzszym w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii medyczne;j
nie wystgpi konieczno$¢ dodatkowych szkolehh personelu medycznego czy tez tworzenia
nowych wytycznych okreslajgcych sposéb podawania leku. Objecie refundacjg technologii
whioskowanej nie bedzie zatem miec¢ istotnego wplywu na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych.
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5. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Invokana® w leczeniu wnioskowanej populacii
pozwoli na uzyskanie korzysci klinicznych u chorych z cukrzycg typu 2, umozliwiajgc
prawidtowg kontrole glikemii. Zwigkszy ona réwniez spektrum mozliwosci leczenia chorych

z populacji docelowej, ktérzy obecnie nie sg leczeni w sposéb optymalny.

Zastosowanie kanagliflozyny we wnioskowanej populacji zwigzane jest z istotnymi korzysciami
zdrowotnymi, ktére obejmujg wygenerowanie dodatkowych lat zycia skorygowanych o jakos$é
[Analiza ekonomiczna). Ponadto przeprowadzona w ramach Analizy klinicznej ocena
skutecznosci wzgledem komparatoréw wykazata znamienng przewage badanej interwenc;ji dla

kluczowych efektéw zdrowotnych, w tym zmiany stezenia HbA. czy masy ciata.

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej nie stoi w sprzeczno$ci
z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektow spotecznych i etycznych dotyczacej stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 26.
Aspekty spoteczne i etyczne
Warunek ‘ Wartosé
Czy i ktére grupy pacjentéw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;
Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych Tak

potrzebach;

Duza korzysc¢ dla
waskiej grupy
chorych

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

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

ktérych nie ma obecnie dostepnej Zadnej metody leczenia. Nie

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

w tym:

wptywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medyczne;j; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegolnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywaé ponadprzecietny lek; Nie
powodowac¢ dylematy moralne; Nie
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Warunek Wartos¢

stwarzaé problemy dotyczace ptci lub rodzinne. “

Czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Czy stosowanie technologii naktada szczego6lne wymogi, takie jak:

konieczno$¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnos$ci oraz Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenciji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta Nie

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.
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6. Zatozenia i ograniczenia

W niniejszej analizie w oszacowaniach wielkosci populacji docelowej uwzgledniono dane z
Epidemiologia rejestrowana, Raportu NFZ, analiz weryfikacyjnych AWA Ozempic i AWA
Trulicity oraz publikacji Bailey 2014, Witek 2012, Jankowski 2011. Zatozono, ze oszacowanie
wielkosci populacji oparte na danych rzeczywistych jest bardziej wiarygodne niz estymacja
oparta na danych epidemiologicznych. Tak jak kazde oszacowanie rowniez to przedstawione
w niniejszej analizie jest obarczone niepewnoscig. Wykorzystano jednak najlepsze dostepne

dane celem uzyskania najbardziej wiarygodnych wynikow.

W ramach analizy uwzgledniono szereg zatozen dotyczacych udziatbw w rynku terapii

trojlekowych stosowanych obecnie we wnioskowanej populacji oraz przejmowania udziatow w

scenariuszu nowym, ktére ze wzgledu na niepewno$¢ testowano w analizie wrazliwosci.

Dla parametrow, ktére w najwiekszym stopniu obarczone sg niepewnoscia i majg potencjalnie

najwiekszy wptyw na wyniki, przeprowadzono analize wrazliwosci oraz analize scenariuszy.
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7. Podsumowanie i wnioski koncowe

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie wydatkéw ptatnika publicznego w przypadku
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Invokana®

(kanagliflozyna) stosowanego w leczeniu chorych na cukrzyce typu 2.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zdefiniowano zgodnie z przedtozonym
wnioskiem refundacyjnym. Stanowig jg dorosli chorzy z niewystarczajgcg kontrolg cukrzycy
typu 2, u ktérych mozna zastosowaé kanagliflozyne w ramach terapii skojarzonej tréjlekowej z
innymi lekami stosowanymi w leczeniu cukrzycy (chorzy z HbA1ic >7 % i HbA1. <7,5 % oraz z

bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym).
Wptyw na system ochrony zdrowia okreslono w odniesieniu do nastepujgcych obszardéw:

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

organizacji udzielania swiadczen;

etycznych i spotecznych;

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych z Epidemiologia
rejestrowana, Raportu NFZ, analiz weryfikacyjnych AWA Ozempic i AWA Trulicity oraz
publikacji Bailey 2014, Witek 2012, Jankowski 2011.

Konstrukcja analizy wptywu na budzet objeta zestawienie ze sobg dwodch scenariuszy.
W scenariuszu istniejgcym technologia wnioskowana nie jest refundowana w omawianym
wskazaniu. W scenariuszu nowym technologia wnioskowana jest refundowana w leczeniu
populacji docelowej. Wynikiem analizy wplywu na budzet jest rdznica pomiedzy tymi
scenariuszami  wyrazona inkrementalnymi wydatkami ptatnika publicznego oraz
inkrementalnymi wydatkami tgcznymi ptatnika publicznego i pacjenta. Oszacowania wykonano
dla okresu od marca 2024 roku do lutego 2027 roku, ktory stanowi horyzont czasowy analizy.
Elementy analizy wptywu na budzet objely: estymacje wielkosci populacji docelowej, wielkosci
populacji, w ktorej technologia wnioskowana bedzie stosowana oraz analize kosztowa.

Uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie kosztow bezposrednich medycznych:

koszty doustnych lekow przeciwcukrzycowych (w tym koszty leku Invokana®);
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koszty insulin;

koszty paskéw do oznaczania glukozy we krwi.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej

decyzji refundacyjnej bedzie dostepny I

Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okreslone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Bezposrednig konsekwencjg decyzji refundacyjnej bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej
praktyki w leczeniu wnioskowanej populacji docelowej, ktory wptynie nie tylko na poprawe
jakosci zycia chorych, ale takze pozwoli na optymalizacje terapii chorych z cukrzycg typu 2,
umozliwiajac im wtasciwg kontrole glikemii. Uzupetnione zostanie spektrum mozliwosci
leczenia chorych z cukrzycg typu 2, ktdérzy obecnie nie sg leczeni w sposob optymalny
i zalecany przez polskie i $wiatowe wytyczne terapeutyczne. Obecnie lek Invokana® i inne
inhibitory SGLT-2 sg co prawda finansowane w leczeniu cukrzycy typu 2 w Polsce, ale
w zawezonym wskazaniu, tj. u chorych z HbA:c = 7,5% w ramach terapii tréjlekowej oraz z

bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym.
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Dodatkowo w analizie wykazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji
leku Invokana® nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej dla wnioskowanej populacji
chorych, dlatego tez finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto
decyzja refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania

Swiadczen.
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8. Zalaczniki

8.1. Uzasadnienie finansowania technoloqii

wnioskowanej w ramach istniejgcej grupy limitowej

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzi¢, ze lek Invokana® mozna
zakwalifikowa¢ do finansowania w ramach obecnie istniejgcej grupy limitowej 251.0, Doustne
leki przeciwcukrzycowe — flozyny. Lek ten spetnia kryteria kwalifikacji do wspdlnych grup
limitowych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 Ustawy o refundacii, poniewaz lek Invokana® jest
juz obecnie finansowany w grupie limitowej 251.0, Doustne leki przeciwcukrzycowe — flozyny.

[Wykaz lekéw refundowanych].

Zgodnie z zapisami art. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundaciji: ,,po zasiegnieciu opinii Rady
PrzejrzystoSci, opierajgcej sie w szczegdlnoSci na porownaniu wielkoSci kosztéow uzyskania
podobnego efektu zdrowotnego Ilub dodatkowego efektu zdrowotnego, dopuszcza sie
tworzenie: wspoélnej grupy limitowej, w przypadku, gdy podobny efekt zdrowotny lub podobny
dodatkowy efekt zdrowotny uzyskiwany jest pomimo odmiennych mechanizméw dziatania
lekow”. Nalezy zauwazy¢, ze w analizowanym przypadku zapisy art. 15 ust. 3 pkt 2 nie
zachodzg, poniewaz lek Invokana® jest obecnie refundowany w grupie limitowej 251.0,
Doustne leki przeciwcukrzycowe — flozyny, w zwigzku z czym nie mozna mowic¢ o odmiennych
mechanizmach dziatania wzgledem wnioskowanej technologii, ktéra jest doktadnie tym samym

lekiem.

8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 27.
Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzgdzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji n/d
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
11 obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana TAK, rozdziat 2.5.1.

technologia moze by¢ zastosowana

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK,

rozdziat 2.5.2.

1.3.

w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK,

rozdziat 2.5.3.

1.4.

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

TAK,

rozdziat 2.5.4.

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, ponoszonych
na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we
whniosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

Aktualnych

TAK,

rozdziat 2.8.1.

2.2.

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

TAK,

rozdziat 2.8.1.

llo$ciowa prognoza rocznych  wydatkbw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK,

rozdziat 2.8.2.

3.1

z wyszczegolnieniem skladowej wydatkdw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK,

rozdziat 2.8.2.

lloSciowa  prognoza  rocznych  wydatkéw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK,

rozdziat 2.8.2.

4.1.

z wyszczegoblnieniem skfadowej wydatkdw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK,

rozdziat 2.8.2.

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

TAK,

rozdziat 2.8.2.

5.1.

z wyszczegolnieniem skladowej wydatkdw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK,

rozdziat 2.8.2.

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

TAK,

rozdziat 2.8.2.

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

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegdlnienie zatozeh, na podstawie ktorych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 6.

9.1.

wyszczegolnienie zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 6.

10.

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

TAK
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
11. o . . TAK
czasowym witasciwym dla analizy wptywu na budzet
Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegoélnosci
12. ) - . - TAK
na podstawie rocznej liczebnosci populaciji
w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant,
w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne n/d, obliczenia w analizie
12.1. | dane przeprowadzono na podstawie
(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej | Oszacowania liczebnosci populacji
liczebnosci populacji)
Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono
w nastepujgcych wariantach
e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
13. ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja [ ]
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),
e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka
Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundacji
(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja
13.1. utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej) TAK, rozdziat 8.1.

e W art. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej)
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8.3. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 28.

Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej Invokana® 100 mg, tabletki
powlekane w przypadku objecia refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku (w
miesiecznych okresach)

W tabelach dotyczgcych wielkosci dostaw technologii wnioskowanej zaprezentowano oszacowania
zaokraglone do petnej liczby opakowan. W arkuszu kalkulacyjnym obliczenia wykonano na wartosciach
bez zaokraglen, w z zwigzku z czym sumy dla 1 lub 2 roku widoczne w zaprezentowanych wyzej
tabelach nie zawsze sg sumami zaokraglonych wartosci wyznaczonych dla poszczegdlnych miesiecy
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