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Wykaz skrétow

ACEI

AE

AKL
AOTMIT
APD
ARB
ARNI
AW
AWA
b.d.

BIA
ChPL

Cl

CSS
DAPA
eGFR
EMA
EMPA
HF
HFmrEF

HFpEF

HFrEF
HR
HTA
ICD-10

KCCa
KDIGO
LCL
LVEF
MRA
Mz

Inhibitory konwertazy angiotensyny

Analiza ekonomiczna

Analiza Kliniczna

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Analiza Problemu Decyzyjnego

Antagonisci receptora angiotensyny Il

Antagonisci receptora angiotensyny Il i inhibitory neprylizyny

Analiza wrazliwosci

Analiza weryfikacyjna

Brak danych

Analiza wptywu na budzet (z ang. Budget Impact Analysis)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Przedziat ufnosci (z ang. Confidence Interval)

Clinical Summary Score (metoda punktacji wynikow kwestionariusza KCCQ)
Dapagliflozyna

Wskaznik filtracji ktebuszkowej (z ang. Estimated Glomerular Filtration Rate)
Europejska Agencja ds. Lekéw (z ang. European Medicines Agency)
Empagliflozyna

Niewydolnos¢ serca (z ang. Heart Failure)

Niewydolnos$¢ serca z tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowg (z ang. Hearth Failure with mildly reduced

Ejection Fraction)

Niewydolnos¢ serca z zachowang frakcjg wyrzutowa (z ang. Hearth Failure with preserved Ejection Frac-

tion)

Niewydolnosc¢ serca z obnizona frakcjg wyrzutowa (z ang. Hearth Failure with reduced Ejection Fraction)

Hazard wzgledny (z ang. Hazard Ratio)

Health Technology Assessment

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordb i Probleméw Zdrowotnych (z ang. International

Statistical Classification of Diseases and related Health Problems)

Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire

Kidney Disease Imrpoving Global Outcomes

Dolny przedziat ufnosci (z ang. Lower Confidence Level)

Frakcja wyrzutowa lewej komory (z ang. Left Ventricular Ejection Fraction)
Blokery receptora aldosteronowego

Ministerstwo Zdrowia
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NFZ
NYHA
PDD
POZ
PPP
PPP+P
RAAS
RAS
RSS
SGLT-2
UACR
ucL

AESTIMO

Narodowy Fundusz Zdrowia

New York Heart Association

Przepisana dawka dobowa (z ang. prescribed daily dose)

Podstawowa opieka zdrowotna

Perspektywa ptatnika publicznego

Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i pacjenta
Renin-Angiotensin-Aldosterone-system

Uktad renina-angiotensyna

Instrument dzielenia ryzyka (z ang. Risk Sharing Scheme)

Inhibitory kotransportera sodowo-glukozowego 2 (z ang. sodium-glucose cotransporter 2)
Wskaznik albumina/kreatynina w moczu (z ang. Albumin/Creatinine Ratio)

Gorny przedziat ufnosci (z ang. Upper Confidence Level)
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Streszczenie

Cel

Analize wptywu na budzet przeprowadzono
w celu okreslenia prawdopodobnych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze s$rodkéow publicznych (Narodo-
wego Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia
decyzji o refundacji produktu leczniczego Jar-
diance® (empagliflozyna) w ramach leczenia
przewlektej choroby nerek (PChN) u dorostych
pacjentow z:

e eGFRw zakresie od > 20 ml/min/1,73 m? do
< 45 ml/min/1,73 m?, stosujacych leczenie
oparte na ACEi/ARB co najmniej 4 tygodnie
lub z przeciwwskazaniem do stosowania ta-
kiej terapii lub

e eGFRw zakresie od > 45 ml/min/1,73 m? do
< 90 ml/min/1,73 m? oraz albuminurig lub
biatkomoczem, stosujgcych leczenie oparte
na ACEi/ARB co najmniej 4 tygodnie lub z
przeciw-wskazaniem do stosowania takiej
terapii.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy
Boehringer Ingelheim sp.zo0.0., w zwigzku
z planowanym ztozeniem wniosku o objecie
refundacja i ustalenie urzedowej ceny
zbytu produktu leczniczego Jardiance®, tabletki
powlekane, 28 tabl. a 10 mg (identyfikowanego
kodem EAN: 05909991138509) w wyzej wymie-
nionym wskazaniu.

Metodyka

W analizie oszacowano wptyw na budzet ptat-
nika publicznego finansowania wnioskowane;j
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technologii poprzez pordwnanie wydatkow
w dwodch alternatywnych scenariuszach:

e istniejgcym, odzwierciadlajgcym stan aktu-
alny tj. sytuacje, w ktérej lek Jardiance® nie
jest refundowany ze srodkéw publicznych
we wnioskowanym wskazaniu PChN. Scena-
riusz ten stanowi przedtuzenie obecnej
praktyki klinicznej, w ramach ktérej we
whnioskowanym wskazaniu stosowane sg
aktualnie dostepne oraz refundowane op-
cje terapeutyczne (SoC, tj. przyjeta opty-
malna farmakoterapia z zastosowaniem
ACEi/ARB, diuretykow, statyn) oraz —w cze-
$ci wnioskowanego wskazania — dapagliflo-
zyna (Forxiga®) jako terapia dodana do SoC
(DAPA + SoC).;

e nowym, odzwierciadlajgcym stan, w ktorym
Minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o wprowadzeniu refundacji leku
Jardiance® we wnioskowanym wskazaniu
leczenia przewlektej choroby nerek. W tym
scenariuszu, wnioskowana interwencja be-
dzie stopniowo rozpowszechniac sie w tera-
pii przewlektej niewydolnosci nerek, zaste-
pujac czesciowo zarowno SoC jak i DAPA +
SoC.

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

Populacje docelowa analizy stanowili dorosli
chorzy z przewlekta chorobg nerek oraz eGFR
w zakresie od > 20 ml/min/1,73 m? do < 45
ml/min/1,73 m?, stosujacych leczenie oparte na
ACEi/ARB co najmniej 4 tygodnie lub z przeciw-
wskazaniem do stosowania takiej terapii lub
eGFR w zakresie od > 45 ml/min/1,73 m? do
<90 ml/min/1,73 m? oraz albuminurig lub biat-
komoczem, stosujgcych leczenie oparte na

u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek



ACEi/ARB co najmniej 4 tygodnie lub z przeciw-
wskazaniem do stosowania takiej terapii.

Jako technologie opcjonalng, stosowang w ra-
mach obecnej praktyki klinicznej w scenariuszu
istniejgcym przyjeto optymalne leczenie prze-
wlektej choroby nerek (standardowa farmako-
terapia z zastosowaniem m.in. ACEi/ARB, lekow
moczopednych, lekéw wptywajgcych na gospo-
darke lipidowg), zgodne z aktualnymi wytycz-
nymi klinicznymi, opinig ekspertow klinicznych
oraz statusem refundacyjnym w Polsce.

Dodatkowo jako komparator uwzgledniono le-
czenie dapagliflozyng  (produkt leczniczy
Forxiga®), refundowang aktualnie we wskaza-
niu leczenia dorostych pacjentéw z PChN z eGFR
<60 ml/min/1,73m?, albuminurig > 200 mg/g
oraz leczonych terapig opartg na ACEi/ARB nie
krocej niz 4 tygodnie lub z przeciwskazaniami
do tych terapii (MZ 20/06/2023).

Biorgc pod uwage date ztozenia wniosku oraz
przewidywany czas trwania procedury refunda-
cyjnej, jako realistyczny termin wprowadzenia
refundacji wnioskowanej technologii ustalono
lipiec 2024 roku. W zwigzku z powyzszym, hory-
zont analizy obejmowat przedziat czasowy od
1 lipca 2024 r. do 30 czerwca 2026 r (2 lata).

Liczebno$¢ populacji docelowej w analizie
wptywu na budzet oszacowano w oparciu o ra-
portowane na portalu ezdrowie.gov.pl dane do-
tyczace liczby pacjentéw, u ktdrych sprawoz-
dano co najmniej jedno Swiadczenie z rozpozna-
niem przewlektej niewydolnosci nerek (N18)
oraz oszacowany wskaznik wzrostu liczebnosci
pacjentéw z PChN na podstawie danych z ra-
portu dotyczacego oceny efektywnosci leku
Forxiga® w leczeniu PChN (BIA Forxiga 2021).
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Ze wzgledu na koszty ponoszone przez pacjenta
w wyniku wspotptacenia za lek, w analizie przy-
jeto dwie perspektywy: perspektywe podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkéw  publicznych oraz  perspektywe
wspolng ptatnika publicznego i $wiadczenio-
biorcéw (pacjentéw). W ramach analizy kosz-
téw oszacowano roczne koszty poréwnywa-
nych terapii PChN z wyszczegdlnieniem kosztow
lekowych, kosztow stanéw zdrowotnych, kosz-
téw zwigzanych z leczeniem schytkowej fazy
choroby nerek (m.in. koszty dializoterapii i prze-
szczepien nerki), a takze kosztow klinicznych
(m.in. powiktan sercowo-naczyniowych, zabu-
rzenn metabolicznych i mineralnych, powiktan
kostnych).

Koszty roczne wygenerowano w oparciu o za-
adaptowany do warunkéw polskich model far-
makoekonomiczny, wykorzystujgcy mikrosymu-
lacje (AE Jardiance 2023). Symulacje przepro-
wadzono réwnolegle dla ramion leczenia EMPA
+ SoC, DAPA + SoC oraz SoC, w podziale na po-
pulacje chorych na PChN ze wspdtistniejgca cu-
krzycg typu 2 oraz bez wspodtistniejgcej cu-
krzycy.

Cene produktu leczniczego Jardiance® (empa-
gliflozyna) wyznaczono w oparciu o informacje

od Whnioskodawcy.
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Analize wptywu na budzet uzupetniono réwniez
o deterministyczng analize wrazliwosci, prze-
prowadzong dla kluczowych parametréw mo-
delu. Zgodnie z wytycznymi analize przeprowa-
dzono w trzech wariantach: podstawowym (naj-
bardziej prawdopodobnym) oraz skrajnych (mi-
nimalnym oraz maksymalnym), w ktérych testo-
wano alternatywne zatozenia dotyczace udzia-
téw rynkowych wnioskowanej interwencji
w pierwszych latach refundacji. Prognozy udzia-
téw rynkowych dla flozyn okreslono w oparciu o

_, natomiast oszacowanie udzia-

téw empagliflozyny i dapagliflozyny wykonano

w oparciu dane refundacyjne publikowane
przez Departament Gospodarki Lekami NFZ
(DGL 02/08/2023).

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

Liczebnos$¢ populacji docelowej

Zgodnie z przeprowadzonym oszacowaniem, li-
czebnos$¢ populacji docelowej w pierwszych la-
tach refundacji leku Jardiance® w leczeniu prze-
wlektej choroby nerek wyniesie odpowiednio:

Jardiance (empagliflozyna)

Wptyw na budzet

Wariant podstawowy

Perspektywa ptatnika publicznego

W analizie z perspektywy ptatnika publicznego z
uwzglednieniem proponowanego instrumentu
dzielenia ryzyka (RSS) dla produktu Jardiance®,
prognozowany - wydatkéw ptatnika pu-
blicznego zwigzany z objeciem refundacjg leku
Jardiance® w ramach leczenia przewlektej cho-

roby nerek w Polsce wynosi kolejno

I relacii

do obecnych wydatkéw ptatnika publicznego,
oznacza to - o odpowiednio
w trakcie dwuletniego hory-

zontu czasowego. Prognozowana kwota refun-
dacji Jardiance® wynosi kolejno _
pierwszym roku oraz_w drugim roku

refundaciji.

=

). Warto
réwniez zaznaczy¢, ze z uwagi na brak jawnych

informacji odnosnie RSS dapagliflozyny, w ana-
lizie podstawowej przyjeto ceny urzedowe
Forxiga, co mogto miec istotny wptyw na otrzy-
mane wyniki.
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Wydatki inkrementalne wynikajgce z kosztow
empagliflozyny sg czesciowo redukowane po-
przez oszczednosci wynikajgce z mniejszej liczby
powiktan, hospitalizacji, zdarzen niepozadanych
oraz zgonow. W zakresie tych kategorii koszto-
wych mozna sie spodziewa¢ oszczednosci od
6,9 min zt w pierwszym roku do 24,8 min zt w
drugim roku refundacji we wskazaniu PChN, co
znaczgco odcigzy system ochrony zdrowia. Na-
lezy przy tym podkresli¢, ze horyzont dwuletni
nie odzwierciedla w petni dtugookresowych ko-
rzysci ekonomicznych terapii EMPA+SoC, wyni-
kajgcych z istotnej redukcji wydatkéw na kosz-
towne leczenie nerkozastepcze (dializoterapia,
przeszczepienia nerek) — koszty KRT w modelu
ekonomicznym wykorzystanym w BIA wystepo-
waty najwczesniej w trzecim roku leczenia, a za-
tem nie byly naliczane w dwuletniej analizie
wptywu na budzet. W przeprowadzonej réwno-

legle analizie ekonomicznej (AE Jardiance 2023)

wykazano, ze [

I Rozbie:-

nos¢ ta potwierdza, ze wnioskowana technolo-
gia przynosi dtugookresowe korzysci, ktore — ze
wzgledu na powolne tempo progresji choroby
(Sredni czas do schytkowej niewydolnosci nerek
w modelu wyniést 10,2 roku w ramieniu
EMPA+SoC i 7,6 roku w ramieniu SoC) — nie sg
jeszcze w petni zauwazalne w krétkim horyzon-
cie BIA.

W analizie z perspektywy PPP bez uwzglednie-
nia RSS, inkrementalne wydatki ptatnika pu-
blicznego oszacowano na 30,4 min zt (rok 1.) i
32,6 min zt (rok 2. refundacji).

Jardiance (empagliflozyna)
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Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcow

W analizie z perspektywy wspdlnej ptatnika i pa-
cjenta z uwzglednieniem proponowanego in-
strumentu dzielenia ryzyka (RSS) dla produktu
Jardiance®, - wydatkéw ptatnika publicz-
nego i $wiadczeniobiorcow zwigzany z objeciem
refundacjg leku Jardiance® w ramach leczenia

PChN w Polsce wynosi kolejno _ (rok
1.) i [ (rok 2. refundadji).

W relacji do obecnych wydatkdéw z perspektywy
wspolnej, oznacza to - o odpowiednio od
- do - rocznie w trakcie dwuletniego ho-

ryzontu _czasowego. [

W analizie z perspektywy PPP+P bez uwzgled-
nienia RSS, inkrementalne wydatki ptatnika pu-
blicznego i pacjentéw oszacowano na 54,5 min
zt (rok 1.) 1 84,1 miIn zt (rok 2. refundacji).

Warianty skrajne

Perspektywa ptatnika publicznego
Przyjmujac perspektywe ptatnika publicznego:

e prognozowany - wydatkéw w wa-
riancie minimalnym wynosi _
. rocznie z uwzglednieniem RSS oraz
14,8-15,6 min zt rocznie w analizie bez
uwzglednienia RSS;

e prognozowany - wydatkéw w wa-

riancie maksymalnym wynosi -

- rocznie z uwzglednieniem RSS
oraz 46,0-49,6 min zt rocznie w analizie
bez uwzglednienia RSS.

u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcow

Przyjmujac perspektywe ptatnika publicznego
oraz pacjenta:

e prognozowany - wydatkow w wa-
riancie minimalnym wynosi

rocznie z uwzglednieniem RSS oraz
22,6-26,7 min zt rocznie w analizie bez
uwzglednienia RSS;

e prognozowany - wydatkéw w wa-
riancie maksymalnym wynosi

- rocznie z uwzglednieniem RSS
oraz 70,1-84,9 min zt rocznie w analizie

bez uwzglednienia RSS.

Analiza wrazliwosci

Jardiance (empagliflozyna)
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Whioski koricowe

Pozytywna decyzja odnosnie finansowania
empagliflozyny ze S$rodkéw publicznych we

wskazaniu leczenia dorostych pacjentow z prze-

wlektg chorobg nerek spowoduje _

I -/ uzgled-
nieniu proponowanego przez wnioskodawce in-
strumentu dzielenia ryzyka. _

_ Nalezy przy tym zaznaczy¢,

ze horyzont dwuletni nie odzwierciedla dtugoo-

kresowych korzysci ekonomicznych terapii
EMPA+SoC, wynikajgcych z istotnej redukcji wy-
datkéw na kosztowne leczenie nerkozastepcze
(dializoterapia, przeszczepienia nerek).

Przewlekta choroba nerek, bedaca jedng ze
sktadowych choréb sercowo-nerkowo-metabo-
licznych to znaczacy problem dla zdrowia pu-
blicznego, bedacy przyczyng powaznego obcia-
zenia klinicznego i ekonomicznego. Prognozy
wskazuja, ze zapadalno$é na PChN systematycz-
nie rosnie, do czego mogg przyczyniac sie zwiek-
szone rozpowszechnienie chordb podstawo-
wych lezacych u jej podtoza (np. cukrzycy) czy
starzenie sie spoteczenstwa. Objecie refundacja
produktu leczniczego Jardiance® we wskazaniu
leczenia przewlektej choroby nerek poza konse-
kwencjami stricte finansowymi umozliwi obje-
cie efektywnym leczeniem nefroprotekcyjnym
pacjentow z PChN juz na wczesnym etapie cho-
roby, przed wystgpieniem umiarkowanego lub

u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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znacznego zwiekszenia albuminurii, co jest uza-
sadnione zarowno ze wzgledoéw klinicznych —
pozwoli to spowolnienie ubytku eGFR i progres;ji
albuminurii, a w dalszej perspektywie — zdarzen
nerkowych i sercowo-naczyniowych, jak i eko-
nomicznych — przyczyni sie do spadku liczby ho-
spitalizacji oraz opdZnienia momentu rozpocze-
cia wysoce kosztochtonnego leczenia nerkoza-
stepczego czy koniecznosci opieki nad pacjen-
tem po przeszczepieniu.

Reasumujac, refundacja empagliflozyny bedzie
odpowiadac na niezaspokojone potrzeby me-
dyczne pacjentow z przewlekta chorobg nerek
wptywajgc na podstawowe cele leczenia —
zmniejszenie ryzyka hospitalizacji oraz $miertel-
nosci, a takze zmniejszenie objawdw choroby,
poprawa wydolnosci fizycznej oraz jakosci zycia.

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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1 Cel analizy

Celem niniejszej analizy jest prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze $rodkow publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia, NFZ) w przypadku podjecia decyzji o refunda-
cji empagliflozyny (produkt leczniczy Jardiance®) w leczeniu przewlektej choroby nerek (PChN) u doro-

stych pacjentéw z:

e eGFR w zakresie od > 20 ml/min/1,73 m? do < 45 ml/min/1,73 m?, stosujacych leczenie oparte
na ACEi/ARB co najmniej 4 tygodnie lub z przeciwwskazaniem do stosowania takiej terapii lub

e eGFR w zakresie od = 45 ml/min/1,73 m? do < 90 ml/min/1,73 m? oraz albuminurig lub biatko-
moczem, stosujgcych leczenie oparte na ACEi/ARB co najmniej 4 tygodnie lub z przeciwwskaza-

niem do stosowania takiej terapii.

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

(kod EAN: 05909991138509) w wyzej wymienionym wskazaniu.

2 Metodyka

Wykonana analiza obejmuje nastepujgce gtéwne etapy obliczeniowe:

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

e Okreslenie pozycji rynkowych (udziatéw) technologii stosowanych we wnioskowanym wskaza-
niu, w dwdéch alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedlajgcym stan aktualny,
tj. brak refundacji empagliflozyny w leczeniu przewlektej choroby nerek oraz eGFR w zakresie
od > 20 ml/min/1,73 m? do < 45 ml/min/1,73 m?, stosujgcych leczenie oparte na ACEi/ARB co
najmniej 4 tygodnie lub z przeciwwskazaniem do stosowania takiej terapii lub eGFR w zakresie
od > 45 ml/min/1,73 m? do < 90 ml/min/1,73 m? oraz albuminurig lub biatkomoczem, stosuja-
cych leczenie oparte na ACEi/ARB co najmniej 4 tygodnie lub z przeciwwskazaniem do stosowa-
nia takiej terapii), oraz nowym (stan po wprowadzeniu empagliflozyny [Jardiance®] na liste le-

kow refundowanych dostepnych w aptece);

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek



15 AESTIMO

e (Oszacowanie kosztéw opcjonalnych strategii leczenia stosowanych w populacji docelowej,
szczegbtowo opisane w analizie ekonomicznej (AE Jardiance 2023), z pewnymi modyfikacjami
wynikajgcymi z charakteru analizy wptywu na budzet;

e Prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze sSrodkéw publicz-
nych oraz prognoza wydatkow w perspektywie wspdlnej ptatnika i $wiadczeniobiorcéw, w po-
rownywanych scenariuszach — istniejgcym i nowym, oraz dodatkowych (inkrementalnych) wy-
datkéw wynikajacych z realizacji scenariusza nowego, z wyszczegdlnieniem sktadowe] kosztu

stanowigcej kwote refundacji produktu Jardiance®.

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

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

nych przez Wnioskodawce. |

Analiza wptywu na budzet zawiera réwniez analize wrazliwosci, przeprowadzong dla kluczowych para-
metréw modelu (szczegdty zawiera Rozdziat 12). Elementem analizy wrazliwosci sg rowniez warianty
skrajne (minimalny i maksymalny), ktére oparto o prognozowane udziaty rynkowe flozyn w przypadku

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

Model obliczeniowy analizy wptywu na budzet przygotowano poprzez zaadaptowanie modelu global-
nego dostarczonego przez Wnioskodawce. Model skonstruowano w programie Microsoft Office Excel,
a przeprowadzone w nim oszacowania oparte sg o mikrosymulacje (tak jak w modelu farmakoekono-

micznym; szczegoty zob. AE Jardiance 2023).

W modelu wszystkie obliczenia przeprowadzono bez zaokraglania poszczegdlnych wartosci, natomiast
w niniejszym dokumencie przedstawiono wartosci zaokrgglone, w celu zachowania przejrzystosci pre-

zentacji wynikow.

2.1 Poréwnywane scenariusze

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

sztym).

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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Scenariusz istniejgcy obrazuje stan aktualny (obecnie obowigzujgcy status refundacyjny), zgodnie z kté-
rym produkt leczniczy Jardiance® (empagliflozyna) jest refundowany ze srodkéw publicznych w ramach
leczenia cukrzycy typu 2 oraz przewlektej niewydolnosci serca z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej ko-
mory (LVEF < 40%), natomiast nie jest, zgodnie z obecng sytuacjg (MZ 20/06/2023) refundowany w ra-
mach leczenia przewlektej choroby nerek oraz eGFR w zakresie od > 20 ml/min/1,73 m? do
< 45 ml/min/1,73 m?, stosujacych leczenie oparte na ACEi/ARB co najmniej 4 tygodnie lub z przeciw-
wskazaniem do stosowania takiej terapii lub eGFR w zakresie od > 45 ml/min/1,73 m? do
<90 ml/min/1,73 m? oraz albuminurig lub biatkomoczem, stosujgcych leczenie oparte na ACEi/ARB co
najmniej 4 tygodnie lub z przeciwwskazaniem do stosowania takiej terapii (wnioskowane wskazanie).
W rozwazanej populacji stosowana jest standardowa farmakoterapia (SoC) oraz — w czesci wnioskowa-

nych wskazan — dapagliflozyna (Forxiga®) jako terapia dodana do SoC (DAPA + SoC).

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej Minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o wprowadzeniu refundacji produktu leczniczego Jardiance® we wnioskowanym wskazaniu. W tym sce-
nariuszu, wnioskowana interwencja bedzie stopniowo rozpowszechniac sie w terapii przewlektej niewy-
dolnosci nerek, zastepujgc czesciowo zardowno SoC jak i DAPA + SoC, az do osiggniecia udziatow docelo-

wych.

2.2 Perspektywa analizy

Zgodnie z wymaganiami minimalnymi (MZ 08/01/2021) oraz polskimi wytycznymi HTA (AOTMIT 2016),
w analizie przeprowadzono obliczenia z perspektywy ekonomicznej podmiotu zobowigzanego do finan-
sowania $wiadczen ze sSrodkow publicznych (PPP), a takze z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego
oraz $wiadczeniobiorcédw (PPP+P), uwzgledniajgc wytgcznie medyczne koszty bezposrednio zwigzane
z rozwazanym problemem zdrowotnym. Postepowanie takie jest spdjne z przeprowadzong analizg eko-
nomiczng, w ktdrej szczegétowo omodwiono dobdr perspektywy dla opracowan ekonomicznych

(zob. AE Jardiance 2023).

2.3 Horyzont czasowy

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

medycznej ze srodkow publicznych (AOTMIT 2016).

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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W niniejszej analizie oszacowano roczny wptyw na budzet pfatnika objecia refundacjg leku Jardiance®,
w horyzoncie pierwszych dwéch lat od przewidywanej daty wprowadzenia refundacji empagliflozyny we

whnioskowanym wskazaniu.

Biorgc pod uwage date ztozenia wniosku oraz przewidywany czas trwania procedury refundacyjnej, jako
realistyczny termin wprowadzenia refundacji wnioskowanej technologii ustalono lipiec 2024 roku.
W zwigzku z powyzszym, horyzont analizy obejmowat przedziat czasowy od 1 lipca 2024 r. do 30 czerwca

2026r.

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

Produkt leczniczy Jardiance® jest obecnie refundowany ze srodkéw ptatnika publicznego w ramach wy-
kazu lekéw refundowanych dostepnych w aptece (zatgcznik A1 do MZ 20/06/2023). Zakres obecnych

wskazan objetych refundacjg to:

e Cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych co najmniej dwoma lekami hipoglikemizujgcymi,
z HbAlc = 7,5% oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1) po-
twierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych narzagdow objawiajace sie
poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3) obecnos¢ 3 lub wiecej
gtéwnych czynnikow ryzyka sposrdd wymienionych: wiek > 55 lat dla mezczyzn, > 60 lat dla ko-
biet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu, otytos¢;

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

jesli wskazane antagonistach receptora mineralokortykoiddw.

Lek Jardiance® umieszczony jest w grupie limitowej ,251.0, Doustne leki przeciwcukrzycowe — flozyny”,
w ktérej oprocz empagliflozyny refundowane sg rowniez dapagliflozyna (lek Forxiga®) oraz kanagliflo-

zyna (lek Invokana®). Podstawe limitu w grupie wyznacza obecnie cena hurtowa produktu Forxiga®.

Obecne warunki finansowe refundacji leku Jardiance® podsumowuje ponizsza tabela.

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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Tabela 1. Obecne warunki finansowe refundacji leku Jardiance® (MZ 20/06/2023).

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

28 tabl. a 10 mg

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

Whnioskowane jest rozszerzenie wskazan, w ktérych empagliflozyna jest objeta refundacjg o wskazanie:
,Przewlekta choroba nerek oraz eGFR w zakresie od = 20 ml/min/1,73 m? do < 45 ml/min/1,73 m?, sto-
sujgcych leczenie oparte na ACEi/ARB co najmniej 4 tygodnie lub z przeciwwskazaniem do stosowania
takiej terapii lub eGFR w zakresie od = 45 ml/min/1,73 m? do < 90 ml/min/1,73 m? oraz albuminurig lub
biatkomoczem, stosujgcych leczenie oparte na ACEi/ARB co najmniej 4 tygodnie lub z przeciwwskaza-

niem do stosowania takiej terapii.”

Whnioskowane warunki objecia refundacjg preparatu Jardiance® obejmujg rowniez instrument dzielenia

(RSS, z ang. Risk Sharing Scheme),

ﬂ

<
N

~<
~
Q

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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Whnioskowane warunki refundacji leku Jardiance® podsumowuje ponizsza tabela.

Tabela 2. Podsumowanie wnioskowanych warunkéw refundacji leku Jardiance®.

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

W ramach wykazu lekéw refundowanych,

Kategoria dostepnosci refundacyjnej dostepnych w aptece na recepte

Cena zbytu netto?
Urzedowa cena zbytu?
Cena hurtowa3

Cena detaliczna®
Grupa limitowa

Podstawa limitu

PDD®) 10 mg
Liczba PDD w opakowaniu 28
Cena hurtowa / PDD
Wysokos¢ limitu finansowania
Poziom odptatnosci

Doptata swiadczeniobiorcy (pacjenta)

Koszt dziennej terapii®)

Instrument dzielenia ryzyka (RSS)

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

2) Wnioskowana urzedowa cena zbytu;

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

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

5) W oparciu o ChPL Jardiance;

6) Wedtug ceny zbytu netto.

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

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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4  Populacja docelowa

Whnioskowane wskazanie obejmuje populacje docelowg, ktdérg stanowig dorosli chorzy z przewlekts cho-
robg nerek oraz eGFR w zakresie od > 20 ml/min/1,73 m? do < 45 ml/min/1,73 m?, stosujacych leczenie
oparte na ACEi/ARB co najmniej 4 tygodnie lub z przeciwwskazaniem do stosowania takiej terapii lub
eGFR w zakresie od = 45 ml/min/1,73 m? do < 90 ml/min/1,73 m? oraz albuminurig lub biatkomoczem,
stosujgcych leczenie oparte na ACEi/ARB co najmniej 4 tygodnie lub z przeciwwskazaniem do stosowa-

nia takiej terapii.

4.1 Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej, okreslonej we
whniosku refundacyjnym

Zgodnie z wnioskiem refundacyjnym, nowg populacje refundacyjng dla produktu leczniczego Jardiance®
stanowic bedg dorosli chorzy na przewlektg chorobe nerek oraz eGFR w zakresie od > 20 ml/min/1,73 m?
do <45 ml/min/1,73 m?, stosujgcych leczenie oparte na ACEi/ARB co najmniej 4 tygodnie lub z przeciw-
wskazaniem do stosowania takiej terapii lub eGFR w zakresie od = 45 ml/min/1,73 m? do
<90 ml/min/1,73 m? oraz albuminuria lub biatkomoczem, stosujacych leczenie oparte na ACEi/ARB co

najmniej 4 tygodnie lub z przeciwwskazaniem do stosowania takiej terapii.

Sposrod inhibitorow SGLT-2, aktualnie w ramach wskazania leczenia przewlektej choroby nerek finan-
sowany ze srodkow publicznych jest lek Forxiga® (dapagliflozyna; wskazanie leczenia dorostych pacjen-
téw z PChN z eGFR <60 ml/min/1,73m?, albuminurig =200 mg/g oraz leczonych terapig oparta na
ACEi/ARB nie krocej niz 4 tygodnie lub z przeciwskazaniami do tych terapii [MZ 20/06/2023]). Ponadto
aktualnie procedowane jest rozszerzenie wskazan refundacyjnych dapagliflozyny o populacje dorostych
chorych z PChN z eGFR <60 ml/min/1,73 m? (jednak zgodnie z ChPL 225 ml/min/1,73 m?), z albuminurig
lub biatkomoczem, leczonych terapig opartg na ACEi/ARB nie krécej niz 4 tygodnie lub z przeciwwska-
zaniami do tych terapii (w trakcie procesu oceny lek Forxiga® uzyskat we wspomnianym wskazaniu po-
zytywna opinie Rady Przejrzystosci AOTMIT i rekomendacje Prezesa AOTMIT [AOTMIT SRP 51/2023,
AOTMIT RP 52/2023]).

W zwigzku z aktualng refundacjg dapagliflozyny w czesci wnioskowanych wskazan dla Jardiance®, osza-
cowanie populacji docelowe] przeprowadzono dodatkowo w podziale na wspdlne wskazania obu flozyn
oraz wskazania wytgczne dla empagliflozyny. Zastosowanie ww. podziatu byto uzasadnione odmienng

strukturg rynku w obu subpopulacjach.

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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W wariancie podstawowym analizy zatozono utrzymanie aktualnych wskazan refundacyjnych dapagli-
flozyny, a w wariancie analizy wrazliwosci — rozszerzenie wskazan refundacyjnych produktu Forxiga®
(w obu scenariuszach, istniejgcym i nowym). Oszacowanie liczebnosci populacji wedtug aktualnego
i wnioskowanego wskazania refundacyjnego dla dapagliflozyny zamieszczono w zatgczniku (zob. Roz-

dziat 17.2).

Ze wzgledu na wystepowanie jedynie tagodnych dolegliwosci lub nawet catkowity brak objawéw w po-
czatkowej fazie choroby, przewlekta choroba nerek najczesciej diagnozowana jest dopiero w fazie schyt-
kowej. Szacuje sie, ze PChN moze wystepowac u ponad 4 miliondw ludzi w Polsce (Jazienicka-Kieth

2022).

Z uwagi na brak szczegodtowych danych dotyczacych liczebnosci populacji wnioskowanej, oszacowanie
liczebnosci populacji przeprowadzono w oparciu o dane dotyczace chorobowosci PChN w 2019 roku,
odnalezione na portalu ezdrowie.gov.p! (NFZ PChN 2019). Dane te dotyczg liczby pacjentéw, u ktorych

sprawozdano co najmniej jedno Swiadczenie z rozpoznaniem przewlektej niewydolnosci nerek (N18).

Wyniki zaktualizowano na 2023 rok wykorzystujgc roczny przyrost procentowy chorych na PChN, obli-
czony w oparciu o oszacowanie liczebnosci populacji obejmujgcych wszystkich pacjentow z PChN z ra-
portu dotyczgcego oceny efektywnosci dapagliflozyny (produkt leczniczy Forxiga®) w tym samym wska-

zaniu, tj. leczeniu przewlektej choroby nerek (BIA Forxiga 2021).

Etapy oraz szczegdtowe dane dotyczace przeprowadzonego oszacowania przedstawiono w tabeli poni-
zej.
Tabela 3. Oszacowanie populacji docelowej — pacjenci z przewlektg chorobg nerek; na podstawie da-
nych dot. chorobowosci z 2019 r (NFZ PChN 2019, BIA Forxiga 2021).
Lp. Parametr Odsetek/liczba Liczba chorych Zatozenie/zrédto

Dane NFZ, udostepnione na portalu ezdrowie.gov.pl
(NFZ PChN 2019); oszacowanie wzrostu liczebnosci na
2023 r. w oparciu o oszacowanie liczebnosci populacji

PChN z BIA Forxiga 2021

1 Liczba chorych na PChN - 382534

Liczba pacjentéw z PChN po wy-
2 kluczeniu stadium G5 (eGFR < 26 848 355686
15 ml/min/1,73 m2)

Dane NFZ udostepnione w bazie Otwarte Dane
(dane.gov.pl), dane za 2021 r.
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Lp. Parametr Odsetek/liczba Liczba chorych Zatozenie/Zrédto

Suma odsetek chorych z PChN w stadium:
= G4 (eGFR 15-29 ml/min/1,73 m2),

= G3B (eGFR 30-44 ml/min/1,73 m2),
Liczba chorych w stadium G3B-

3 G4 1G2-G3A + ACR > 30 ma/g 63,8% 226 965 = G3A (eGFR 45-59 ml/min/1,73 m2) i ACR > 30 mg/g,
= G2 (eGFR 60-90 ml/min/1,73 m2) i ACR > 30 mg/g;
obliczona w oparciu o Stengel 2019 oraz oszacowanie

eksperckie wykorzystane w BIA Forxiga 2021

4 Lecze”'( A”&'f;;g;m' RAS 100% 226 965 Zatozenie konserwatywne

Wykluczenie chorveh kwalifiku- Oszacowanie dla T2DM w oparciu o dane dot. epide-

.—Cymtera y“ empaglifio- miologii cukrzycy wPolsce (Raport NFZ 2019), rejestr
5 JQZ yn WS wskazar:)iach 'IE)ZSI\/I , 7,9% 208 954 Witek 2012; oszacowanie dla HFrEF w oparciu o

yna e EMPA-KIDNEY (Herrington 2023), rejestr Zabojszcz
2013, badanie QALIFY (Opolski 2017)

Populacj I kryte- . L . .

6 el GloeEme u L 100% 208 954 Wynik obliczert w oparciu o opisane parametry

ridw wnioskowanego wskazania

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego, ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie nie zaleca
sie rozpoczynania leczenia empagliflozyng u pacjentdw z eGFR < 20 ml/min/1,73 m? (ChPL Jardiance),
wobec czego z oszacowania wykluczono chorych ze schytkowg niewydolnoscig nerek (N18.0). Schytkowa
niewydolno$¢ nerek obejmuje zakres eGFR 15-29 ml/min/1,73 m?, co stanowi pewne ograniczenie, jed-
nakze nie odnaleziono szczegdtowych informacji dotyczacych liczebnosci chorych na PChN z eGFR w za-
kresie 20-29 ml/min/1,73 m?, wobec czego konserwatywnie przyjeto wartosci dla schytkowej niewydol-
nosci nerek. Najbardziej aktualne dane zaczerpnieto z bazy Otwarte Dane, udostepnianej w serwisie
dane.gov.pl, wyszukujac liczbe pacjentdw z udzielonym w danym roku $wiadczeniem, ktére zostato spra-
wozdane do Narodowego Funduszu Zdrowia z danym kodem rozpoznania gtdéwnego $wiadczenia wg
iasyfikacji - 1cD-10. - |
.|
e

Wedtug opinii ekspertéw klinicznych, opublikowanej w raporcie dotyczgcym oceny dapagliflozyny w le-
czeniu przewlektej choroby nerek (BIA Forxiga 2021), sposrod pacjentdw z PChN 50% znajduje sie w sta-
dium G3-G4. Na podstawie tych danych oraz informacji z badania kohortowego pacjentéw z umiarko-
wang i zaawansowang PChN Stengel 2019 (wykorzystanego rowniez w oszacowaniu populacji dla dapa-
gliflozyny; zob. BIA Forxiga 2021), okreslono odsetki pacjentow w poszczegdlnych stadiach PChN. Uzy-

skane wyniki podsumowano w kolejnej tabeli.
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Tabela 4. Odsetek chorych wzgledem stadium PChN (BIA Forxiga 2021, Stengel 2019).

Parametr Odsetek
Odsetek chorych na PChN w stadium G4 (eGFR 15-29 ml/min/1,73 m2) 21,8%
Odsetek chorych na PChN w stadium G3B (eGFR 30-44 ml/min/1,73 m2) 19,9%
Odsetek chorych na PChN w stadium G3A (eGFR 45-59 ml/min/1,73 m2) i ACR = 30 mg/g 4,8%
Odsetek chorych na PChN w stadium G2 (eGFR 60-90 ml/min/1,73 m2) i ACR =30 mg/g 17,3%
Liczba chorych w stadium G3B-G4 i G2-G3A + ACR = 30 mg/g (suma powyzszych) 63,8%

Odsetek pacjentéw otrzymujgcych leczenie oparte na inhibitorach konwertazy angiotensyny (ACEi) lub

antagonistach receptora-1 dla angiotensyny Il (ARB) przyjeto konserwatywnie na 100%.

Szacujac liczbe chorych spetniajgcych kryteria wigczenia do leczenia empagliflozyng uwzgledniono takze
odsetek pacjentow, ktdrzy kwalifikujg sie do tej terapii ze wzgledu na chorobe wspdtistniejacg, dla ktorej
Jardiance® jest aktualnie refundowany, tj. chorych z cukrzyca typu 2 leczonych co najmniej dwoma le-
kami hipoglikemizujgcymi, z HbAlc = 7,5% oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym lub
chorych z niewydolnoscia serca z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory serca (LVEF < 40%) oraz
utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie lI-IV NYHA pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi
(lub ARB/ARNI) i lekach z grupy betaadrenolitykow oraz je$li wskazane antagonistach receptora minera-

lokortykoidow.

Oszacowanie chorych z przewlekta chorobg nerek i wspdtistniejgcag cukrzyca typu 2 kwalifikujgcych sie
do leczenia empagliflozyng przeprowadzono wykorzystujgc dane dotyczace epidemiologii cukrzycy
w Polsce (Raport NFZ 2019) oraz rejestr chorych z cukrzycg w Polsce (Witek 2012), natomiast odsetek
chorych z przewlekta chorobg nerek i wspdtistniejgcg HFrEF kwalifikujgcych sie do terapii Jardiance®
obliczono wykorzystujgc dane z rejestru chorych z niewydolnoscig serca Zabojszcz 2013, oraz badania
obserwacyjnego QUALIFY, dotyczacego chorych z HFrEF leczonych ambulatoryjnie (dane dla pacjentow
z Polski; Opolski 2017).

Ze wzgledu na brak danych dotyczgcych pacjentéw z PChN, u ktérych raportowano jednoczesnie T2DM

i HFrEF, w ramach uproszczenia oszacowano odsetek tych chorych wykorzystujgc wymienione wyzej
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Zrédta. Ostatecznie odsetek pacjentdw mogacych stosowac terapie empagliflozyng w ramach innego

wskazania oszacowano na 7,9%.

Otrzymana na tej podstawie liczebnos¢ populacji docelowej wynosi 208 954 pacjentéw.

Prognozowane na podstawie powyzszych zatozen liczby chorych z PChN w kolejnych latach przyjetego

horyzontu czasowego podsumowano w tabeli ponizej:

Tabela 5. Liczebnos$¢ populacji docelowej w kolejnych latach horyzontu czasowego analizy.

Rok 1. (2024/2025) Rok 2. (2025/2026)
Chorzy z PChN i wspdtistniejacg T2DM - -
Chorzy z PChN bez wspdtistniejgcej T2DM - -
Populacja docelowa tacznie (suma) - -

4.2 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana
technologia jest obecnie stosowana

Zgodnie z obecnie obowigzujgcym obwieszczeniem Ministra Zdrowia dotyczacym listy lekéw refundo-
wanych w Polsce (MZ 20/06/2023) lek Jardiance® jest refundowany w ramach listy Al (leki refundowane

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

Oszacowanie liczby pacjentéw leczonych obecnie z wykorzystaniem empagliflozyny w powyzszych wska-

zaniach oparto o publikowane comiesiecznie przez Departament Gospodarki Lekami NFZ raporty doty-
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czace kwoty refundacji poszczegdlnych lekédw umieszczonych na liscie Al. Zgodnie z najnowszymi rapor-
tami refundacyjnymi, (DGL 01/08/2023, DGL 06/07/2023), liczba zrefundowanych opakowan produktu
leczniczego Jardiance® w ostatnim miesigcu wyniosta 117 841. Biorgc pod uwage, ze jedno opakowanie
leku wystarcza na 28 dni leczenia, a terapia jest stosowana ciaggle, zuzycie to odpowiada liczbie 108 404
petnych miesiecznych terapii empagliflozyng. Oznacza, to ze obecnie w Polsce —w ramach refundowa-
nych na moment przeprowadzenia analizy (sierpien 2023 r.) wskazaniach, produktem leczniczym Jar-

diance® leczonych byto okoto 108 tys. pacjentéw.

Lek Jardiance® uzyskat refundacje we wskazaniu ,Cukrzyca typu 2, u pacjentéw przed wigczeniem insu-
liny, leczonych co najmniej dwoma doustnymi lekami hipoglikemizujgcymi od co najmniej 6 miesiecy,
z HbAlc > 8% oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym” od listopada 2019 r., natomiast od
listopada 2022 roku wskazanie to rozszerzono do nastepujgcego: ,, Cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczo-
nych co najmniej dwoma lekami hipoglikemizujgcymi, z HbAlc > 7,5% oraz bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub 2) uszko-
dzenie innych narzgddw objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie,
lub 3) obecnosé 3 lub wiecej gtéwnych czynnikdw ryzyka sposrdéd wymienionych: wiek > 55 lat dla mez-

czyzn, 260 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu, otytos¢”.

Jednoczesdnie w maju 2022 roku zakres refundacji leku Jardiance® rozszerzono o wskazanie , Przewlekta
niewydolnos¢ serca u dorostych pacjentéw z obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca
(LVEF<40%) oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie I1-IV NYHA pomimo zastosowania terapii
opartej na ACEi (lub ARB/ARNI) i lekach z grupy betaadrenolitykdw oraz jesli wskazane antagonistach
receptora mineralokortykoidéw” (MZ 20/04/2022).

Na chwile obecng brak jest informacji ad. aktualnej liczby pacjentéw stosujgcych wnioskowang techno-
logie w poszczegdlnych wskazaniach. tgcznie na podstawie powyzszych rozwazan oszacowano, ze w Pol-

sce lek Jardiance® przyjmuje obecnie 108 404 pacjentow.

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

Maksymalng liczebno$¢ populacji wszystkich pacjentow, u ktérych mozliwe jest zastosowanie wniosko-
wanej technologii, okreslono w oparciu o wskazania do stosowania produktu Jardiance® zawarte w cha-

rakterystyce produktu leczniczego, tj. bez uwzglednienia wnioskowanych ograniczen refundacyjnych.
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Zarejestrowane wskazania do zastosowania produktu leczniczego Jardiance® (ChPL Jardiance) obej-

muja:

e Leczenie cukrzycy typu 2 wsrdéd dorostych pacjentéw z niewystarczajgco kontrolowang

cukrzycy, tagcznie z dietg i aktywnoscia fizyczna:

o w monoterapii, kiedy nie mozna stosowa¢ metforminy z powodu jej nietolerancji,

o w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu cukrzycy;

e Leczenie niewydolnosci serca wsréd dorostych pacjentdw z objawowg przewlekta niewydolno-

$cig serca;

e Leczenie przewlektej choroby nerek wsrdd dorostych pacjentéw z przewlekta chorobg nerek.

Stosowne oszacowania przeprowadzano w ramach raportu HTA dla Jardiance® we wskazaniu leczenia

cukrzycy typu 2, sktadanego wraz w wnioskiem refundacyjnym (BIA Jardiance 2017). Sposrod wszystkich

pacjentéw z T2DM w Polsce, zgodnie z warunkami rejestracyjnymi (ChPL Jardiance) empagliflozyna

moze byc¢ zastosowana u okoto 39,7% sposréd wszystkich chorych. Na podstawie analizy problemu zdro-

wotnego dotyczacego cukrzycy w Polsce przygotowanej przez Ministerstwo Zdrowia (MZ 2021) usta-

lono, ze w 2018 roku na cukrzyce typu drugiego cierpiato okoto 1,68 min pacjentéw w Polsce. Jak wynika

z przedstawionych danych (zob. tabela ponizej) obserwuje sie staty trend wzrostowy chorobowosci na

T2DM. Do danych opublikowanych przez MZ dopasowano trend liniowy, zgodnie z ktdrym na rok 2023

chorobowos$¢ T2DM w Polsce wynosi okoto 2 410 476 pacjentéw.

Tabela 6. Dane historyczne dotyczgce chorobowosci T2DM w Polsce oraz prognoza na kolejne lata

2019-2022.

Rok

2013
2014
2015
2016
2017

2018

2019

2020

Jardiance (empagliflozyna)

Chorobowos¢ cukrzycy typu drugiego Liczba pacjentow, u ktérych moze by¢
(dane MZz) zastosowana empagliflozyna?l

Dane historyczne Ministerstwa Zdrowia

970 000

1100 000
1260 000
1410000
1550 000
1680 000

Prognoza (trend liniowy)

1833333

1977619

u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek

385503
437168
500 757
560370
616 010

667 675

728 614

785957
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Chorobowo$¢ cukrzycy typu drugiego Liczba pacjentdéw, u ktérych moze byé¢

S (dane M2) zastosowana empagliflozynat
2021 2121905 843 300
2022 2266 190 900 643
2023 2410476 957 985

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

Oszacowana liczebnos¢ populacji pacjentow, u ktorych mozna rozwazy¢ zastosowanie leku Jardiance®

w ramach wskazania leczenia cukrzycy typu 2 na rok 2023 wynosi 957 985 pacjentéw.

W ramach drugiego ze wskazan do stosowania empagliflozyny, leczenia niewydolnosci serca, wykorzy-
stano oszacowania z raportéw HTA dla Jardiance® we wskazaniu leczenia przewlektej niewydolnosci
serca z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory serca (LVEF < 40%; BIA Jardiance 2021) oraz niewy-
dolnosci serca z zachowang lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory serca (LVEF > 40%;

BIA Jardiance 2022) — dane podsumowano w kolejnej tabeli.

Tabela 7. Prognoza wzrostu chorobowosci w populacji docelowej z HFrEF oraz z PChN w Polsce w ko-
lejnych latach — model logarytmiczny.

Rok Prognoza chorobowosci HFrEF Prognoza chorobowosci z PChN
(BIA Jardiance 2021) (BIA Jardiance 2022)
2019 412 035 230707
2020 420 183 235 269
2021 428 326 239 829
2022 436 466 244 387
2023 444 602 248 942
2024 452 734 253495
2025 460 862 258 046
2026 468 985 262 595

Wedtug oszacowan, we wskazaniu leczenia przewlektej niewydolnosci serca z obnizong frakcjg wyrzu-
towa lewej komory (LVEF < 40), chorobowos¢ na rok 2023 wynosi 444 602 pacjentdw, natomiast we
wskazaniu leczenia przewlektej niewydolnosci serca z zachowang lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzu-

towg lewej komory (LVEF > 40%) prognoza na 2023 rok wynosi 248 942 pacjentow.

W ramach wnioskowanego obecnie wskazania do stosowania empagliflozyny, populacja pacjentdw,

w ktdrej moze ona by¢ zastosowana pokrywa sie z populacjg docelowg chorych z PChN, ktérej liczebnosé
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oszacowano w Rozdziale 4.1. Zgodnie z przygotowang prognozg, na rok 2023 liczebnos¢ populacji pa-
cjentow z przewlektg chorobg nerek w Polsce, u ktorych wskazane jest zastosowanie empagliflozyny

wynosi 208 954 pacjentow.

Ponizsza tabela podsumowuje przeprowadzone oszacowanie.

Tabela 8. Oszacowanie liczebnosci populacji pacjentéw, kwalifikujgcych sie do otrzymania leku Jar-
diance® w Polsce.

Wskazanie Liczebno$¢ populacji
Leczenie T2DM 957 985 pacjentow
Leczenie HFrEF 444 602 pacjentow

Leczenie HFpEF/HFmrEF 248 942 pacjentéw
Leczenie PChN 208 954 pacjentéw
tacznie wszystkie wskazania 1 860 483 pacjentow

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

tow w Polsce, u ktérych mozna zastosowac lek Jardiance® wynosi w przyblizeniu 1,86 min pacjentdow.

5 Struktura udziatéw w liczbie leczonych pacjentow

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

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

fundowany w leczeniu przewlektej choroby nerek).

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

jako optymalne leczenie farmakologiczne.
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Tabela 9. Sktad optymalnej farmakoterapii PChN —_

Inhibitory RAS (ACEi/ARB) [ |
Leki moczopedne (diuretyki) -
Leki wptywajgce na gospodarke lipidowa (statyny) -

Przyjeta strategia leczenia standardowego jest niezalezna od tego czy pacjent stosuje dodatkowo flo-
zyny, jako tzw. terapie add-on do obecnego leczenia. Konsekwencjg przyjetych zatozen jest to, ze koszty

SoC sg kosztami nierdznigcymi poszczegdlne scenariusze.

Zgodnie ze stanem aktualnym w analizie podstawowej przyjeto, ze czes$¢ pacjentéw bedzie otrzymywata
leczenie dapagliflozyng, refundowang aktualnie we wskazaniu leczenia dorostych pacjentéw z PChN
z eGFR < 60 ml/min/1,73m?, albuminurig 2200 mg/g oraz leczonych terapia opartg na ACEi/ARB nie kro-
cej niz 4 tygodnie lub z przeciwskazaniami do tych terapii (MZ 20/06/2023). Zgodnie z aktualng praktyka

kliniczng, wszyscy pacjenci otrzymujg preparaty stosowane w ramach leczenia standardowego PChN.

W analizie przyjeto, ze udziaty flozyn w wyszczegdlnionych w modelu BIA podgrupach pacjentéw z PChN
i wspotistniejgcg T2DM oraz pacjentéw z PChN bez wspotistniejgcej T2DM sg rownowazne, wobec czego
wyniki oszacowania udziatow flozyn przedstawiono tacznie w populacji ogdlnej (tj. bez podziatu na te

podgrupy). Wyniki podsumowano w tabeli ponizej.

Tabela 10. Udziaty flozyn w leczeniu PChN w pierwszych dwdéch latach refundacji produktu leczniczego

Jardiance (I

Oszacowanie Terapia 1. rok refundacji 2. rok refundacji
) Flozyny - -
Srednia

Brak flozyn”* - -

A Flozyny stanowig terapie dodang do SoC; wyniki zaprezentowano jako udziaty flozyn wzgledem braku stosowania flozyn (réwnowazne ze
stosowaniem SoC).

Dodatkowo dane zobrazowano na wykresie ponizej.
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Wykres 1. Oszacowanie udziatow flozyn w leczeniu PChN w przypadku refundacji leku Jardiance® we
whnioskowanym wskazaniu.

Przyjety horyzont czasowy analizy wynosi 2 lata. Poniewaz populacja docelowa dla empagliflozyny i da-
pagliflozyny pokrywajg sie tylko czesciowo (szczegdty zob. zakres populacji refundacyjnych APD Jar-
diance 2023), udziat przypisany flozynom rozdzielono pomiedzy leki Jardiance® i Forxiga®, wyszczegol-

niajac:

e populacje wspdlng, spetniajgcy kryteria kwalifikacji do leczenia zaréwno empagliflozyng jak i da-
pagliflozyng,

e populacje wnioskowang wytgcznie dla Jardiance® (tj. chorych, ktérzy nie spetniajg kryteriow
kwalifikacji do leczenia produktem Forxiga®, a jedynie do terapii Jardiance®),

e populacje taczng, bedacy suma wyzej wymienionych.

Dla lepszego zobrazowania problemu na ponizszej grafice przedstawiono zakresy populacji refundacyj-

nych dla obu flozyn (APD Jardiance 2023).
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Wykres 2. Przyblizony zakres populacji refundacyjnych empagliflozyny i dapagliflozyny na siatce katego-
rii ryzyka progresji PChN wg KDIGO (APD Jardiance 2023).

Ryzyko nastepstw klinicznych:

Kategorie stalej albuminurii (iloraz stezen albuminy do kreatyniny)

Mate Duze
M A2 A3
Umiarkowanie zwiekszone _
Prawidiowa do nieznacznie
Umiarkowanie zwigkszona Inacznie Zwiekszona
Zwiekszone|
<30mgly 30-300 mglg >300mglg
<3 mg/mmol 3-30 mg/mmol >30 mg/mmel
G1 Prawidiowe lub zwigkszone 290
E'E G2 Nigznacznie zmniejszone 60-89
3 2 G3a  Nieznacznie doumiarkowanie zmniejszonego ~ 43-59 ﬂ
2
g,.E G3b  Umiarkowanie doznacznie zmniejszonego 3044 _
&
S E G4 ZInacznie zmniejszone 15-29
G5 Niewydolnosé nerek <15

Populacja refundacyjna +

Populacja wnioskowana dla EMPA :
! whioskowana dla DAPA

W analizie podstawowej (tj. przyjmujgc aktualny zakres refundacyjny leku Forxiga®) oszacowano, ze kry-
teria kwalifikacji do leczenia zaréwno empagliflozyna jak i dapagliflozyng spetnia 25% populacji docelo-
wej oszacowanej w Rozdziale 4.1, natomiast pozostate 75% bedzie kwalifikowato sie tylko do terapii

Jardiance® (lub wyfacznie SoC).

Dodatkowo do obliczenia udziatéw empagliflozyny i dapagliflozyny wykorzystano dane refundacyjne pu-
blikowane przez Departament Gospodarki Lekami NFZ (DGL 02/08/2023). Miesieczne liczby zrefundo-
wanych opakowan kazdego z refundowanych produktéw (Jardiance®, Forxiga®) przeliczono na mie-
sieczne terapie przyjmujac, ze 1 opakowanie Jardiance® odpowiada 28 dniom leczenia, a 1 opakowanie

Forxiga® — 30 dniom leczenia. Wyniki zobrazowano na ponizszym wykresie.
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Wykres 3. Liczba miesiecznych terapii flozynami (empagliflozyng i dapagliflozyng).

Liczba miesiecznych terapii zarowno empagliflozyng jak i dapagliflozyng ulegajg statemu wzrostowi, co
wynika w duzej mierze z poszerzenia wskazan refundacyjnych dla obu flozyn. Jednakze ze wzgledu na
brak danych sprzedazowych dla poszczegdlnych wskazan nie jest mozliwe oszacowanie, ile opakowan

leku Forxiga® zrefundowano dotychczas w leczeniu przewlektej choroby nerek.

Analizujgc historyczne dane sprzedazowe stwierdzono, ze udziat empagliflozyny w ogdlnej sprzedazy
flozyn przed poszerzeniem wskazan dapagliflozyny wynosit - Wobec powyzszego w analizie podsta-

wowej przyjeto konserwatywnie, ze po objeciu refundacjg empagliflozyny we wnioskowanym wskazaniu

lek Jardiance® osiggnie docelowo udziat sprzedazy _

W ramach analizy wrazliwosci testowano warianty z zatozeniem szybszego (w 1. roku) i pézniejszego

(w 4. roku) osiggniecia docelowego udziatu Jardiance® wzgledem dapagliflozyny.

Udziaty flozyn w obu scenariuszach opisano w kolejnych dwdch podrozdziatach.
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5.1 Scenariusz istniejgcy

Scenariusz istniejacy przedstawia obecng sytuacje w ramach praktyki klinicznej PChN w Polsce oraz pro-

gnoze dalszego jej rozwoju w przypadku braku refundacji leku Jardiance® we wnioskowanym wskazaniu:

e W subpopulacji wspdlnej dla obu flozyn (tj. w zakresie aktualnych wskazan refundacyjnych da-

pagliflozyny), udziat dapagliflozyny przyjeto na poziomie _
_ co jest uzasadnione brakiem empagliflozyny we wniosko-

wanym wskazaniu w scenariuszu istniejgcym;
e W subpopulacji obejmujgcej wytgcznie wskazania dla empagliflozyny (tj. poza aktualnymi wska-
zaniami refundacyjnymi dapagliflozyny), przyjeto 100% udziat SoC, co jest uzasadnione brakiem

refundacji obu flozyn w ww. podgrupie.

Uzyskang strukture rynkowg przedstawiono w kolejnej tabeli.

Tabela 11. Struktura rynkowa leczenia PChN w ramach scenariusza istniejgcego (analiza podstawowa).

Rok 1. Rok 2.
Interwencja
Odsetek Liczba chorych Odsetek Liczba chorych
Populacja wspdlna Jardiance® i Forxiga®
Jardiance® + SoC 0% 0 0% 0
Forxiga® + SoC 14% 8096 23% 13348
Brak flozyn (wytacznie SoC) 86% 48 227 77% 45 650
Populacja docelowa wytacznie dla Jardiance®
Jardiance® + SoC 0% 0 0% 0
Forxiga® + SoC 0% 0 0% 0
Brak flozyn (wytacznie SoC) 100% 167 752 100% 175719
Populacja docelowa tacznie
Jardiance® + SoC 0% 0 0% 0
Forxiga® + SoC 4% 8096 6% 21 445
Brak flozyn (wytacznie SoC) 96% 215979 94% 437 347

Biorgc pod uwage prawdopodobne rozszerzenie refundacji produktu Forxiga® o populacje dorostych
chorych z PChN z eGFR < 60 ml/min/1,73 m?, z albuminurig lub biatkomoczem, leczonych terapia opartg
na ACEi/ARB nie krocej niz 4 tygodnie lub z przeciwwskazaniami do tych terapii, w analizie wrazliwosci
przetestowano wariant z zatozeniem szerszej populacji refundacyjnej dla dapagliflozyny. W wariancie

tym oszacowano, ze populacje wspdlng, mogacg otrzymad empagliflozyne lub dapagliflozyne, stanowi
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55% populacji docelowej, natomiast pozostate 45% kwalifikujgcych sie do leczenia bedzie mogto otrzy-
mac lek Jardiance®. Strukture rynku w wariancie AW, oszacowang przy analogicznych jak w wariancie

podstawowym zatozeniach dotyczgcych udziatow flozyn, podsumowano w kolejnej tabeli.

Tabela 12. Struktura rynkowa leczenia PChN w ramach scenariusza istniejgcego (analiza wrazliwosci).

Rok 1. Rok 2.
Interwencja
Odsetek Liczba chorych Odsetek Liczba chorych
Populacja docelowa facznie
Jardiance® + SoC 0% 0 0% 0
Forxiga® + SoC 8% 17 850 13% 29429
Brak flozyn (wytgcznie SoC) 92% 206 225 87% 205 288
5.2 Scenariusz nowy

W ramach scenariusza nowego udziaty flozyn (empagliflozyny oraz dapagliflozyny) oszacowano -

_ oraz w oparciu o dane refundacyjne publikowane przez

Departament Gospodarki Lekami NFZ (DGL 02/08/2023); szczegdty przedstawiono w Rozdziale 28.

e W subpopulacji wspdlnej dla obu flozyn (tj. w zakresie aktualnych wskazan refundacyjnych da-
pagliflozyny), taczny udziat empagliflozyny i dapagliflozyny przyjeto na poziomie oszacowanym
przez ekspertow (_ Tabela 10), a poziom zastepowania dapagliflozyny przez empagli-
flozyne na poziomie - w pierwszym i- w drugim roku

e W subpopulacji obejmujacej wytacznie wskazania dla empagliflozyny (tj. poza aktualnymi wska-
zaniami refundacyjnymi dapagliflozyny), udziat empagliflozyny przyjeto na poziomie oszacowa-
nym przez ekspertéw tacznie dla obu flozyn (_Tabela 10), co jest uzasadnione brakiem

refundacji dapagliflozyny we wnioskowanym wskazaniu w scenariuszu nowym.

Prognozowane udziaty rynkowe w populacji wspélnej dla EMPA i DAPA, populacji wnioskowanej wytgcz-

nie dla Jardiance® oraz populacje tagczng podsumowano w ponizszej tabeli.

Tabela 13. Struktura rynkowa leczenia PChN w ramach scenariusza nowego (analiza podstawowa).

Rok 1. Rok 2.
Interwencja
Odsetek Liczba chorych Odsetek Liczba chorych
Populacja wspdlna Jardiance® i Forxiga®
Jardiance® + SoC . - - -
Forxiga® + SoC | | N |
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Rok 1. Rok 2.
Interwencja
Odsetek Liczba chorych Odsetek Liczba chorych

Brak flozyn (wytacznie SoC) - - -
Populacja docelowa wytacznie dla Jardiance®

Populacja docelowa tacznie

Jardiance® + SoC
Forxiga® + SoC

Brak flozyn (wyfgcznie SoC)

Jardiance® + SoC

Forxiga® + SoC

L
L
Brak flozyn (wytacznie SoC) -

W wariancie uwzgledniajgcym rozszerzenie zakresu refundacyjnego leku Forxiga® testowanym w ra-

mach analizy wrazliwosci oszacowano otrzymano nastepujgcg strukture rynku — patrz tabela ponizej.

Tabela 14. Struktura rynkowa leczenia PChN w ramach scenariusza nowego (analiza wrazliwosci).
Rok 1. Rok 2.
Interwencja
Odsetek Liczba chorych Odsetek Liczba chorych

Populacja docelowa tacznie

Jardiance® + SoC

|
Forxiga® + SoC .
L

Brak flozyn (wytacznie SoC)

6 Warianty skrajne analizy

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

jego refundaciji.

Udziaty flozyn w wariancie podstawowym przedstawiono w Rozdziale 5.2. _
_ oraz w oparciu o dane refundacyjne publikowane

przez Departament Gospodarki Lekami NFZ (DGL 02/08/2023).
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Jak omoéwiono w przytoczonym zatgczniku dotyczgcym _

Tabela 15. Prognoza dotyczgca udziatéw rynkowych leku Jardiance® - wariant minimalny analizy.
Rok 1. Rok 2.
Interwencja
Odsetek Liczba chorych Odsetek Liczba chorych
Populacja wspdlna Jardiance® i Forxiga®

Jardiance® + SoC

Forxiga® + SoC

Brak flozyn (wytgcznie SoC)
Populacja docelowa wytacznie dla Jardiance®
Jardiance® + SoC

Forxiga® + SoC

Brak flozyn (wytgcznie SoC)
Populacja docelowa tacznie
Jardiance® + SoC

Forxiga® + SoC

Brak flozyn (wytacznie SoC)

Tabela 16. Prognoza dotyczgca udziatéw rynkowych leku Jardiance® - wariant maksymalny analizy.
Rok 1. Rok 2.
Interwencja
Odsetek Liczba chorych Odsetek Liczba chorych
Populacja wspdlna Jardiance® i Forxiga®

Jardiance® + SoC

Forxiga® + SoC

Brak flozyn (wytacznie SoC)
Populacja docelowa wytacznie dla Jardiance®
Jardiance® + SoC

Forxiga® + SoC

Brak flozyn (wyfgcznie SoC)
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Rok 1. Rok 2.
Interwencja
Odsetek Liczba chorych Odsetek Liczba chorych
Populacja docelowa tacznie
Jardiance® + SoC - - - -
Forxiga® + SoC . - . -
Brak flozyn (wytacznie SoC) - - - -

7  Struktura modelu

Zastosowany model wptywu na budzet jest zaadaptowang wersjg modelu globalnego Wnioskodawcy,
skonstruowanego w programie Microsoft Office Excel, opartego o mikrosymulacje (wykorzystane row-

niez w modelu farmakoekonomicznym; AE Jardiance 2023).

Model wykorzystuje liczebno$¢ populacji docelowej (tj. mogace]j zastosowac leczenie wnioskowang in-
terwencjg), oraz koszty leczenia PChN. Uwzgledniany jest rowniez fakt, ze empagliflozyna stanowi tera-

pie dodang (add-on) do optymalnego leczenia.

Chorzy przypisywani sg do odpowiednich ramion leczenia (Jardiance® + SoC, Forxiga® + SoC, wytgcznie
SoC), zgodnie z prognoza udziatéw rynkowych w scenariuszach nowym i istniejgcym (zob. Rozdziat 5),
w przyjetym dwuletnim horyzoncie czasowym, bez uwzglednienia dyskontowania kosztow. Symulacje
kosztéw w ramieniu DAPA + SoC przeprowadzono przy zatozeniu jednakowych efektéw klinicznych obu

flozyn (co jest spdjne z technikg minimalizacji kosztéw przyjetej w AE Jardiance 2023).

W modelu uwzgledniono réwniez korekte potowy cyklu, zgodnie z ktérg pacjenci rozpoczynajacy po raz
pierwszy w danym roku stosowanie leku Jardiance®, mogg tego dokona¢ w dowolnym momencie roz-

wazanego okresu, nie natomiast wytgcznie na jego poczatku bad? koncu.

8 Analiza kosztéow

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie kosztéw jednostkowych, ktére postuzyty do mikro-
symulacji rocznych kosztow stosowania uwzglednionych w analizie wptywu na budzet strategii leczenia

przewlektej choroby nerek:

e |eczenia wytgcznie obecnym SoC, tj. z wykorzystaniem optymalnej farmakoterapii,

e |eczenia empagliflozyng (Jardiance®) jako terapig dodang do SoC:
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o W przypadku braku jej refundacji,
o W przypadku refundacji jej ze srodkéw publicznych w ramach wykazu lekéw dostep-
nych w aptece na recepte (wykaz A1),

e leczenia dapagliflozyng (Forxiga®) jako terapig dodang do SoC.

Koszty roczne wygenerowano w oparciu o zaadaptowany do warunkéw polskich model farmakoekono-
miczny, wykorzystujgcy mikrosymulacje (AE Jardiance 2023). Symulacje przeprowadzono réwnolegle dla
wymienionych powyzej ramion leczenia (empagliflozyna + SoC vs SoC, empagliflozyna + SoC vs dapagli-
flozyna + SoC), w podziale na populacje chorych na PChN ze wspdtistniejgcag cukrzyca typu 2 oraz bez

wspofistniejgcej cukrzycy.

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

standardu leczenia.

Koszty uwzglednione w modelu podsumowano w tabeli ponizej.

Tabela 17. Zestawienie kosztow uwzglednionych w modelu.

Parametr kosztowy Perspektywa ptatnika publicznego (PPP) Perspektywa wspélna (PPP+P)

Koszty lekowe- jednostkowe
z uwzglednieniem
el I I

bez uwzglednienia
RSS

Jardiance®,

28 tabl. a 10 mg)
116,38 zt 170,38 zt

Forxiga®,

30tabl.a 10 mg 124,702 178,14 2t

Roczne koszty terapii

z uwzglednieniem
RS I

Empagliflozyna
bez uwzglednienia

RSS 1518,14 zt 2222,55 zt
Dapagliflozyna 1518,22 zt 2 168,85 zt
Optymalne leczenie farmakologiczne 463,93 71 1047,44 zt
(SoC)
Koszty standéw zdrowotnych (koszty roczne)
G+90_A-30 1104 zt 1104 zt
G+90_A-300 1394 zt 1394 zt
G+90_A+300 1733zt 1733zt
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Parametr kosztowy Perspektywa ptatnika publicznego (PPP) Perspektywa wspdlna (PPP+P)
G+60_A-30 1104 zt 1104 zt
G+60_A-300 1394 zt 1394 zt
G+60_A+300 1733zt 1733zt
G+45_A-30 1151zt 1151zt
G+45_A-300 1394 zt 1394 zt
G+45_A+300 1787 zt 1787 zt
G+30_A-30 1393zt 1393zt
G+30_A-300 1620 zt 1620 zt
G+30_A+300 1888 zt 1888 zt
G+15_A-30 1656zt 1656 zt
G+15_A-300 1782zt 1782zt
G+15_A+300 2321zt 2321zt
G-15_A-30 2 068 zt 2 068 zt
G-15_A-300 1932z 1932zt
G-15_A+300 3366 zt 3366 zt

Powiktania sercowo-naczyniowe (koszt leczenia ostrego zdarzenia)

Zawat miesnia sercowego 13 966 7t 14 086 zt
Niestabilna dfawica piersiowa 971 z¢ 999 74
Udar niedokrwienny mézgu 20436 zt 20441 zt
Przewlekta niewydolnosc¢ serca 6593 zt 6597 zt
Przemijajacy atak niedokrwienny 3561zt 3561zt
Choroba tetnic obwodowych 2952 zt 2952 zt

Schytkowa faza choroby nerek (koszty roczne terapii lub koszty zdarzenia)

Leczenie zachowawcze (koszty roczne) 1431zt 1431zt
Dializoterapia otrzewnowa (koszty 9933 71 9933 71
roczne)
Hemodializoterapia (koszty roczne) 7621zt 7621zt
Przeszczepienie nerki (koszt zdarzenia) 102 686 zt 102 686 zt
Ostre uszkod;enle nerek- Ieczeme ambu- 125 7t 125 7t
latoryjne (koszt zdarzenia)
Ostre uszkodzenie nerek—-hospltallzaqa 9740 4 9740 4
(koszt zdarzenia)
Zapalenie otrzewnej (koszt zdarzenia) 3068 zt 3068 zt
Zakrzepica dostepu ;ylnego (koszt zda- 5 405 4 5405 4
rzenia)
Zakazenia krwi (koszt zdarzenia) 125 zt 125 zt
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Parametr kosztowy

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

AESTIMO

Perspektywa wspdlna (PPP+P)

Zaburzenia metaboliczne i mineralne (koszty roczne terapii lub koszty zdarzenia)

Kwasica metaboliczna (koszty roczne)
Hiperkaliemia (koszt zdarzenia)

Hiperfosfatemia (koszty roczne)

Nadczynno$¢ przytarczyc (koszty roczne)

Hiperurykemia/dna moczanowa (koszty

roczne)

Hipokalcemia (koszty roczne)

Ztamania szyjki kosci udowej

Inne ztamania

Zakazenia drog oddechowych
Zakazenie drég moczowych
Zakazenia skory i tkanek miekkich
Zakazenie przewodu pokarmowego
Zapalenie miesni
Zakazenia OUN

Sepsa (posocznica)

Niedokrwistos¢

Rak nerki

Rak urotelialny

Hospitalizacja niezaleznie od przyczyny (koszt zdarzenia)

Hospitalizacja niezaleznie od przyczyny

125 z¢
125 z¢
125 z¢

125 z¢

125 z¢

125zt

Powiktania kostne (koszt zdarzenia)

13187 zt
6173 zt
Zakazenia (koszt zdarzenia)
125 zt
73 zt
73 zt
125 zt
73 zt
12 300 zt

18320zt

Niedokrwistos¢ (koszty roczne)

73 zt
Nowotwory (koszty roczne)
6322zt

6322zt

4 385,28 zt

125 z¢
125 z¢
125 z¢

125 z¢

125 z¢

125 zt

13187 zt

6173 zt

125 zt
73 zt
73 zt
125 zt
73 zt
12 300 zt

18320zt

73 zt

6322zt

6322zt

4 385,28 zt

Uzyskane w mikrosymulacji roczne koszty stosowania poszczegdlnych technologii zestawiono w zatgcz-

niku (zob. Rozdziat 17.3).
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9 Podsumowanie danych wejsciowych modelu

9.1 Analiza podstawowa

W ponizszej tabeli podsumowano parametry wejsciowe modelu wptywu na budzet dla leku Jardiance®

w ramach wskazania leczenie przewlektej choroby nerek.

Tabela 18. Parametry wejsciowe modelu analizy wptywu na budzet.
Parametr Wartosé Zrédto/Komentarz

Parametry ogdlne

e  Perspektywa ptatnika publicz-
nego Zgodnie z AOTMIT 2016

e  Perspektywa wspdlna ptatnika oraz AE Jardiance 2023
oraz Swiadczeniobiorcéw

Perspektywa analizy

Dwa pierwsze lata refundacji leku Jar-

Horyzont czasowy diance® (01.07.2024- 30.06.2026)

Zgodnie z AOTMIT 2016
1 rok, z uwzglednieniem korekty pofowy
Dtugos¢ cyklu modelu cyklu dla pacjentéw rozpoczynajacych le- Zatozenie wtasne
czenie

Parametry dotyczace liczebno$ci populacji docelowej

Obliczenia wtasne w oparciu o odnale-

Oszacowana po?zatkowa Iiclzebnoéc' 208 954 pacjentow zione dane literaturowe orgz dane Mini-
populacji docelowej sterstwa Zdrowia
(zob. Rozdziat 4.1).

Prognoza liczebnosci populacji docelowej . .
€ p P .J ) Obliczenia wtasne
w horyzoncie analizy

Parametry dotyczace struktury rynkowej

Srednia z oszacowan ekspertéw dotycza-
Zmienna w postaci tabelarycznej cych odsetka pacjentéw stosujgcych po-
(zob. Tabela 9) szczegdlne grupy lekow
(zob. Zatacznik 17.4)

Sktad optymalnej farmakoterapii PChN

Struktura rynku w scenariuszu istnieja- Zmienna w postaci tabelarycznej Srednia z oszacowan ekspertéw dotycza-
cym (zob. Tabela 11) cych odsetka pacjentéw stosujgcych flo-

zyny (zob. Zatacznik17.4) oraz dane re-

Struktura rynku w scenariuszu nowym Zmienna w postaci tabelarycznej fundacyjne publikowane przez DGL NFZ

(zob. Tabela 13) (DGL 02/08/2023).
Parametry kosztowe

Perspektywa ptatnika publicznego:

Koszt opakowania jednostkowego leku I (116,38 2! bez RSS) Zgodnie z proponowanymi przez Wnio-
Jardiance®, 28 tabl. a 10 mg Perspektywa wspdlna: skodawce warunkami finansowymi

I (170,38 2t bez RSS)

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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Parametr

Koszt opakowania jednostkowego leku
Forxiga®, 30 tabl. a 10 mg

Koszty roczne leczenia empagliflozyng

Koszty roczne leczenia dapagliflozyng

Koszty roczne leczenia SoC

Koszty standw zdrowotnych

Koszty powiktar sercowo-naczyniowych

Jardiance (empagliflozyna)

Warto$é

Perspektywa ptatnika publicznego:

124,70 zt

Perspektywa wspdlna:
178,14 zt

Perspektywa ptatnika publicznego:

I (1 518,14 2t bez RSS)
Perspektywa wspdlna:

I 2 22255 2t bez RSS)

Perspektywa ptatnika publicznego:

1518,22 zt

Perspektywa wspdlna:
2 168,85 zt

Perspektywa ptatnika publicznego:

463,93 zt

Perspektywa wspdlna:
1047,44 zt

Parametr w formie tabelarycznej
(zob. Tabela 17)

Parametr w formie tabelarycznej
(zob. Tabela 17)

AESTIMO

Zrédto/Komentarz

Wg danych z wykazu lekéw refundowa-
nych (lista A1, MZ 20/06/2023)

Obliczone zgodnie proponowanymi przez
Whnioskodawce warunkami finansowymi
oraz MZ 20/06/2023

Obliczenia wedtug danych z wykazu le-
kow refundowanych (lista A1, MZ
20/06/2023)

Srednia z oszacowan ekspertéw dotycza-
cych odsetka pacjentéw stosujgcych po-
szczegblne grupy lekdw (zob. Zatgcznik
17.4), wybranie grup limitowych dla kaz-
dej grupy terapeutycznej z listy refunda-
cji aptecznej (zatacznik Al do
MZ 20/06/2023) oraz danych dotycza-
cych wielkosci kwot refundacji za rok
2022 (NFZ 01/03/2023)

Obliczenia w oparciu o wskazniki wysta-
pienia zdarzenia/100 osobolat z Pollock
2022 oraz przypisane im koszty z UR
8/2023/1V, a takze Zarzadzenia Prezesa
NFZ 41/2022/DS0Z, NFZ 125/2022/DSM,
NFZ 12/2023/DSOZ

Zawat miesnia sercowego, niestabilna
dtawica piersiowa, udar niedokrwienny
mdzgu, przewlekta niewydolnos¢ serca,
przemijajacy atak niedokrwienny —
koszty zaczerpniete z raportu HTA dla
Jardiance® w leczeniu cukrzycy typu 2
(AE Jardiance 2022a, );

choroba tetnic obwodowych — koszty
oszacowane na podstawie $rednich kosz-
tow hospitalizacji w ramach JGP (staty-
styki.nfz.gov.pl)

u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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Parametr

Koszty schytkowej fazy choroby nerek

Koszty zaburzen metabolicznych i mine-
ralnych

Koszty powiktan kostnych

Koszty niedokrwistosci i zakazen

Koszty nowotwordéw

Koszty hospitalizacji niezaleznie od przy-
czyny

Jardiance (empagliflozyna)

Warto$é

Parametr w formie tabelarycznej
(zob. Tabela 17)

Parametr w formie tabelarycznej
(zob. Tabela 17)

Ztamania szyjki kosci udowej: 13 187 zt;
Inne ztamania: 6 173 zt

Parametr w formie tabelarycznej
(zob. Tabela 17)

Rak nerki: 6 322 zt;
Rak urotelialny: 6 322 z¢

4 385,28 zt

AESTIMO

Zrédto/Komentarz

Koszty leczenia zachowawczego oraz ho-
spitalizacji zwigzanej z ostrym uszkodze-
niem nerek, zapaleniem otrzewnej i za-
krzepica dostepu zylnego oszacowane na
podstawie srednich kosztow hospitaliza-
cji w ramach JGP (statystyki.nfz.gov.pl);
koszty zwigzane z dializoterapig zaczerp-
nieto z zarzadzenia NFZ 68/2023/DS0Z;
koszty zwigzane z przeszczepieniem nerki
— W oparciu o dane dot. liczby przeszcze-
pien (Biuletyn Poltransplant 2019, Biule-
tyn Poltransplant 2020, Biuletyn Pol-
transplant 2021, Biuletyn Poltransplant
2022) oraz zwigzanych z nimi $wiadczen
(NFZ 58/2023/DS0OZ, NFZ 87/2022/DS0Z,
NFZ 57/2023/DSOZ, NFZ
171/2023/DS0Z, NFZ 127/2022/DS0Z);
koszty farmakoterapii oraz powiktan po
przeszczepie przyjeto wg oszacowan
kosztéw z raportu HTA dla Forxiga® (AE
Forxiga 2013), zaktualizowane o wskaz-
nik CPI w kategorii ,Zdrowie” (dane GUS
[stat.gov.pl}, wartosé 1,25, skumulowane
od 2015 r. do 2022 r.); koszt leczenia am-
bulatoryjnego zwigzanego z ostrym
uszkodzeniem nerek oraz zakazeniami
krwi (NFZ 12/2023/DS0OZ)

Koszty przyjeto wg wysokosci kosztu
Swiadczenia specjalistycznego 2-go typu
(NFZ 12/2023/D502))

Obliczone w oparciu o koszty hospitaliza-
cji w ramach JGP (statystyki.nfz.gov.pl)

Zakazenia drég oddechowych, drég mo-
czowych, skory i tk. miekkich, przewodu
pokarmowego oraz miesni — wg wysoko-
$ci kosztéw Swiadczenia specjalistycz-
nego 1-go lub 2-go typu (NFZ
12/2023/DS0Z); zakazenia OUN oraz
sepsa- 0szacowane na podstawie $red-
nich kosztow hospitalizacji w ramach JGP
(statystyki.nfz.gov.pl);

Oszacowane na podstawie srednich kosz-
téw hospitalizacji w ramach JGP (staty-
styki.nfz.gov.pl);

Oszacowane na podstawie $rednich kosz-
tow hospitalizacji w ramach JGP (staty-
styki.nfz.gov.pl);

u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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9.2 Deterministyczna analiza wrazliwosci

Celem przetestowania wrazliwosci wynikdw analizy wptywu na budzet na przyjete zatozenia oraz war-
tosci parametrow wejsciowych modelu przeprowadzono deterministyczng analize wrazliwosci. Na jej
potrzeby przygotowano 10 wariantéw, dla ktérych wygenerowano wyniki z perspektyw ptatnika publicz-
nego oraz wspolnej, w wariantach z oraz bez uwzglednienia zaproponowanego przez Wnioskodawce
instrumentu dzielenia ryzyka dla leku Jardiance®. Dodatkowym elementem analizy wrazliwosci byty row-

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

Analizowane scenariusze przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 19. Scenariusze uwzglednione w ramach deterministycznej analizy wrazliwosci.

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

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

sowania testowano zgodnie

) Cena zbytu netto Jardiance® z wytycznymi AOTMIT 2016
+10%

rozszerzenie wskazan refun-
dacyjnych dapagliflozyny o
populacje dorostych chorych
z PChN z eGFR <60
ml/min/1,73 m2 (jednak
zgodnie z ChPL 225
ml/min/1,73 m2), z albumi-
nurig lub biatkomoczem, le-
czonych terapig opartg na
ACE-i/ARB nie krdcej niz 4
tygodnie lub z przeciwwska-
zaniami do tych terapii

Numer Nazwa scenariusza Komentarz

Wariant uzasadniony pozy-
tywnga rekomendacjg Pre-
zesa AOTMIT odn. rozszerze-
nia wskazan refundacyjnych
leku Forxiga® (AOTMIT SRP
51/2023, AOTMIT RP
52/2023)

Szersze wskazanie refunda- Wskazanie refundacyjne
3 DAPA zgodne ze stanem ak-

cyine dapagliflozyny tualnym (MZ 20/06/2023)

4 Minimalna liczebnos¢ popu- _ _
lacji docelowej _ _ Zmiana liczebnosci podsta-
. 1900
5 Maksymalna liczebnos¢ po- _ _ wowej w zakresie +20%
pulac docelowe] — —

Zatozenie osiggniecia doce-

6 Minimalne tempo zastepo- _ _ Iowego poziomu zastapienia

wania dapagliflozyny DAPA w 4 roku oraz linio-
wego wzrostu

Zatozenie osiagniecia doce-

Maksymalne tempo zaste- ; L
Y o I N o cco poziomu zastapienia

powania dapagliflozyny DAPA juz w 1 roku

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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Zatozenia/wartosci przyjete  Testowane warunki w ra-

. . . e Komentarz
w analizie podstawowej mach analizy wrazliwosci

Numer Nazwa scenariusza
Ze wzgledu na zaktadany

wzrost sprzedazy wniosko-

wanej technologii, zasadne

8 I I jcst rozwazenie wariantu ze

zmiang obecnego podstawy
limitu (Forxiga®) na Jar-

diance®
Marze (detaliczna i hurtowa) Marze zgodnie z obowigzu- Marze zg-odr.w‘le z projektem o
9 zeodnie z broiektem noweli- jaca ustawa (hurtowa 5%, nowelizacji Ustawy (od Uwzglednienie prawdopo-
& pro] detaliczna — degresywna; 1.1.2025) (hurtowa 6%, deta- dobnych przysztych marz

zacji Ustawy (od 1.1.2025) Ustawa 2011) liczna — degresywna)

—ujl]

10 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowia-

zanego do finansowania Swiadczenia

Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw ptatnika publicznego ponoszonych na leczenie pacjentéw
z PChN przeprowadzono w analogiczny sposéb, jak miato to miejsce w ramach oszacowan dotyczgcych

scenariusza istniejgcego.

Oszacowanie przeprowadzono na rok 2023, korzystajgc z omawianych wczesniej w dokumencie prognoz
dotyczacych liczebnosci populacji docelowej (209 954 oséb, zob. Tabela 3). Ze wzgledu na brak danych
dotyczacych aktualnej liczby leczonych dapagliflozyng we wskazaniu PChN, w kalkulacjach zatozono
udziat produktu Forxiga® w wysokosci 50% prognozowanego udziatu flozyn w pierwszym roku refundacji

whnioskowanej technologii.

Po przyjeciu przedstawionej powyzej struktury rynkowej, szacunkowy koszt ponoszony obecnie przez
pfatnika publicznego na leczenia pacjentéw z PChN wynosi okoto 1,2 mld zt, szczegdtowe wyniki przed-

stawia kolejna tabela.

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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Tabela 20. Oszacowanie aktualnych wydatkéw ptatnika ponoszonych na leczenie pacjentéw z PChN
(stan na 2023 rok).

Kategoria kosztowa Wydatki ptatnika
Koszty lekowe — Jardiance® 0zt

Pozostate koszty 1204 492 645 zt

Catkowite koszty 1204 492 645 zt

Ze wzgledu na brak refundacji empagliflozyny we wskazaniu leczenia PChN, koszty refundacji produktu

Jardiance® we wnioskowanym wskazaniu wynoszg obecnie O zt.

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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N

11 Woyniki analizy wptywu na budzet

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

pfatnika oraz swiadczeniobiorcow.

11.1 Wariant podstawowy

11.1.1 Perspektywa ptatnika publicznego

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

nego instrumentu dzielenia ryzyka dla leku Jardiance®.

Tabela 21. Wyniki BIA — perspektywa ptatnika publicznego, z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz Rok 1. Rok 2.
Scenariusz istnhiejgcy 1325625054 zt 1465 114 825 zt
Scenariusz nowy _ _
w tym wydatki na Jardiance® _ _
Wptyw na budzet _ _
Wzrost [%] - -

Prognozowany - wydatkéw ptatnika publicznego zwigzany z objeciem refundacjg leku Jardiance®

w ramach terapii PChN w Polsce wynosi kolejno _ W re-

lacji do obecnych wydatkow ptatnika publicznego, przedstawionych w scenariuszu istniejgcym, oznacza

0 _ rocznie w trakcie dwuletniego horyzontu czasowego.

—

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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Dodatkowo wydatki inkrementalne wynikajgce z kosztow empagliflozyny sg czesciowo redukowane po-
przez oszczednosci wynikajgce z mniejszej liczby powiktan, hospitalizacji, zdarzen niepozadanych oraz

zgondw.

Wykres 4. Wptyw na budzet — perspektywa pfatnika publicznego, z uwzglednieniem RSS.

Prognozowana kwota refundacji Jardiance® wynosi kolejno _w pierwszym i_w dru-

gim roku horyzontu czasowego, z uwzglednieniem RSS _ Petna

kwota refundacji, w przypadku braku uwzglednienia zaproponowanego przez Wnioskodawce instru-
mentu wynosi kolejno 37,3 min zt (rok 1.) i 57,4 mIn zt (rok 2.). Oznacza to, ze zaproponowany przez
Whnioskodawce RSS pozwala zredukowac taczne inkrementalne wydatki ptatnika na empagliflozyne ko-
lejno 0 16,5 min zt oraz 25,4 min zt (44%). Wyniki w wariancie bez uwzglednienia RSS przedstawia po-

nizsza tabela.

Tabela 22. Wyniki BIA — perspektywa ptatnika publicznego, bez uwzglednienia RSS.

Scenariusz Rok 1. Rok 2.
Scenariusz istniejacy 1325625054 zt 1465 114 825 zt
Scenariusz nowy 1356 005019 zt 1497 723351 zt
w tym wydatki na Jardiance® 37253889 zt 57 431 365 zt
Wptyw na budzet 30379 966 zt 32 608 525 zt
Wzrost [%] 2,3% 2,2%

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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Prognozowany wzrost wydatkow ptatnika publicznego zwigzany z objeciem refundacjg leku Jardiance®
w ramach terapii PChN w Polsce wynosi kolejno 30,4 mlIn zt (rok 1.) i 32,6 min zt (rok 2 refundacji), bez
uwzglednienia RSS dla wnioskowanej technologii. W relacji do obecnych wydatkdéw ptatnika publicz-
nego, przedstawionych w scenariuszu istniejgcym, oznacza to wzrost o odpowiednio 0 2,3% i 2,2% rocz-

nie w trakcie dwuletniego horyzontu czasowego.

Niezaleznie od uwzglednienia w analizie instrumentu dzielenia ryzyka, wydatki inkrementalne wynika-
jace z kosztow empagliflozyny sg czesciowo redukowane poprzez oszczednosci wynikajgce z mniejszej
liczby powiktan, hospitalizacji, zdarzen niepozgdanych oraz zgondw. W zakresie tych kategorii koszto-
wych mozna sie spodziewac oszczednosci od 6,9 min zt w pierwszym roku do 24,8 min zt w drugim roku
refundacji we wskazaniu PChN, co znaczgco odcigzy system ochrony zdrowia (zob. Rozdziat 13). Nalezy
przy tym podkresli¢, ze horyzont dwuletni nie odzwierciedla w petni dtugookresowych korzysci ekono-
micznych terapii EMPA+SoC, wynikajgcych z istotnej redukcji wydatkdéw na kosztowne leczenie nerko-
zastepcze (dializoterapia, przeszczepienia nerek) — koszty KRT w modelu ekonomicznym wykorzystanym
w BIA wystepowaty najwczesniej w trzecim roku leczenia, a zatem nie byty naliczane w dwuletniej ana-
lizie wptywu na budzet. W przeprowadzonej rownolegle analizie ekonomicznej (AE Jardiance 2023) wy-
kazano, ze dodanie empagliflozyny do SoC zmniejsza catkowite koszty leczenia PChN w horyzoncie do-
zywotnim pacjenta (strategia dominujgca), podczas gdy w BIA prognozuje sie wzrost wydatkdw ptatnika
w okresie obowigzywania pierwszej decyzji o refundacji. Rozbieznos¢ ta potwierdza, ze wnioskowana
technologia przynosi dtugookresowe korzysci, ktére — ze wzgledu na powolne tempo progresji choroby
(Sredni czas do schytkowe]j niewydolnosci nerek w modelu wynidst 10,2 roku w ramieniu EMPA+SoCi 7,6

roku w ramieniu SoC) — nie sg jeszcze w petni zauwazalne w krétkim horyzoncie BIA.

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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11.1.2 Perspektywa wspdlna

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspdlnej ptatnika
publicznego i $wiadczeniobiorcow, przy uwzglednieniu zaproponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

dla leku Jardiance®.

Tabela 23. Wyniki BIA — perspektywa wspdlna, z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz Rok 1. Rok 2.
Scenariusz istniejacy 1452616 753 zt 1579389 613 zt
Scenariusz nowy _ _
w tym wydatki na Jardiance® _ _
Woptyw na budzet _ _
Wzrost [%] - -

Prognozowany wzrost wydatkow ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw zwigzany z objeciem refun-

dacjg leku Jardiance® w ramach terapii PChN w Polsce wynosi kolejno _

_ W relacji do obecnych wydatkow, przedstawionych w scenariuszu istniejgcym, ozna-

czato _ rocznie w trakcie dwuletniego horyzontu czasowego.

Wykres 5. Wptyw na budzet — perspektywa wspdlna, z uwzglednieniem RSS.

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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Prognozowane wydatki ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcéw na Jardiance® wynosza kolejno

_ W pierwszym i_ w drugim roku horyzontu czasowego, z uwzglednieniem RSS.

Wyniki w wariancie bez uwzglednienia RSS przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 24. Wyniki BIA — perspektywa wspdlna, bez uwzglednienia RSS.

Scenariusz Rok 1. Rok 2.
Scenariusz istniejacy 1452 616 753 zt 1579389613 zt
Scenariusz nowy 1498 959 998 zt 1635189673 zt
w tym wydatki na Jardiance® 54 539 591 zt 84 079 360 zt
Whptyw na budzet 46 343 245 zt 55 800 060 zt
Wzrost [%] 3,2% 3,5%

W wariancie bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka dla wnioskowanej technologii, prognozo-
wany wzrost wydatkéw ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw zwigzany z objeciem refundacija leku
Jardiance® w ramach terapii PChN w Polsce wynosi kolejno 46,3 min zt (rok 1.) i 55,8 min zt (rok 2.
refundacji). W relacji do obecnych wydatkow ptatnika publicznego, przedstawionych w scenariuszu ist-
niejgcym, oznacza to wzrost o odpowiednio 0 3,2% i 3,5% rocznie w trakcie dwuletniego horyzontu cza-

sowego.

Prognozowane wydatki z perspektywy wspdlnej na Jardiance® w wariancie bez uwzglednienia RSS wy-

noszg kolejno 54,5 min zt (rok 1.) i 84,1 min zt (rok 2.).

Niezaleznie od uwzglednienia w analizie instrumentu dzielenia ryzyka, wydatki inkrementalne wynika-
jace z kosztow empagliflozyny sg czesciowo redukowane poprzez oszczednosci wynikajgce z mniejszej
liczby powiktan, hospitalizacji, zdarzen niepozadanych oraz zgonéw. W zakresie tych kategorii koszto-
wych mozna sie spodziewac oszczednosci od 6,9 min zt w pierwszym roku do 24,8 min zt w drugim roku

refundacji we wskazaniu PChN, co znaczgco odcigzy system ochrony zdrowia (zob. Rozdziat 13).
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11.1.3 Udziat rynkowy oraz prognozowana kwota refundacji leku Jar-
diance®

Tabela 25 przedstawia prognoze dotyczgcg zapotrzebowania na lek Jardiance® (mierzonego liczbg zre-
fundowanych opakowan jednostkowych Jardiance®, 28 tab. a 10 mg), pierwszych dwdch latach refun-

dacji empagliflozyny we wskazaniu leczenia PChN (scenariusz nowy, wariant podstawowy).

Tabela 25. Prognoza zapotrzebowania na lek Jardiance®.

zuzycie Jardiance® (sc. nowy) Rok 1. Rok 2.
Udziat Jardiance® - -
Liczba leczonych Jardiance® - -
Liczba zrefundowanych opakowar Jardiance® - -

Prognozowana w wariancie podstawowym roczna liczba zrefundowanych opakowan produktu Jar-
diance® wynosi kolejno _ rocznie w pierwszych dwdch latach refundacji we wskazaniu
leczenia PChN.

11.2 Warianty skrajne

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

jego refundacje.

11.2.1 Perspektywa ptatnika publicznego

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki wariantu minimalnego, przy uwzglednieniu zaproponowanego

przez Wnioskodawce instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 26. Wyniki analizy BIA — wariant minimalny, perspektywa pfatnika z uwzglednieniem RSS.
Scenariusz Rok 1. Rok 2.

Scenariusz istniejacy 1320394 415 zt 1459 407 481 zt

Scenariusz nowy _ _
w tym wydatki na Jardiance® _ _
Wptyw na budzet _ _

Wzrost [%]

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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Tabela 27. Wyniki analizy BIA — wariant minimalny, perspektywa pfatnika bez uwzglednienia RSS.

Scenariusz

Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy

w tym wydatki na Jardiance®
Wptyw na budzet

Wzrost [%]

Rok 1.

1320394 415 zt
1335196 689 zt

18151510 zt

14 802 273 zt

1,1%

Rok 2.

1459 407 481 zt
1475019 127 zt

27 495 819 zt

15 611 646 zt

1,1%

Przyjmujac perspektywe ptatnika publicznego, prognozowany - wydatkéw w wariancie minimal-
nym wynosi _ rocznie z uwzglednieniem RSS oraz 14,8-15,6 min zt rocznie w analizie bez

uwzglednienia RSS.

W nastepnych dwdch tabelach przedstawiono wyniki wariantu maksymalnego.

Tabela 28. Wyniki analizy BIA — wariant maksymalny, perspektywa ptatnika z uwzglednieniem RSS.
Scenariusz Rok 1. Rok 2.

Scenariusz istnhiejgcy 1330855692 zt 1470822 170 zt

Scenariusz nowy I I
w tym wydatki na Jardiance® _ _
Wptyw na budzet _ _

Wzrost [%] - -

Tabela 29. Wyniki analizy BIA — wariant maksymalny, perspektywa ptatnika bez uwzglednienia RSS.
Scenariusz Rok 1. Rok 2.

Scenariusz istniejacy 1330855692 zt 1470822 170 zt

Scenariusz nowy 1376813 350 zt 1520427575 zt

w tym wydatki na Jardiance® 56 356 268 zt 87 366 910 zt
Whptyw na budzet 45 957 658 zt 49 605 405 zt
Wzrost [%] 3,5% 3,4%

Przyjmujac perspektywe ptatnika publicznego, prognozowany - wydatkéw w wariancie maksymal-
nym wynosi _ rocznie z uwzglednieniem RSS oraz 46,0-49,6 min zt rocznie w analizie bez

uwzglednienia RSS.

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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11.2.2 Perspektywa wspdlna

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

z oraz bez uwzglednienia RSS), z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow.

Tabela 30. Wyniki analizy BIA — wariant minimalny, perspektywa wspdlna z uwzglednieniem RSS.
Scenariusz Rok 1. Rok 2.

Scenariusz istniejacy 1444 865 048 zt 1569979 601 zt
Scenariusz nowy

w tym wydatki na Jardiance®

Whptyw na budzet

Wzrost [%]

Tabela 31. Wyniki analizy BIA — wariant minimalny, perspektywa wspdlna bez uwzglednienia RSS.

Scenariusz Rok 1. Rok 2.
Scenariusz istniejacy 1444 865 048 zt 1569979 601 zt
Scenariusz nowy 1467 445 237 zt 1596 694 417 zt
w tym wydatki na Jardiance® 26 573 760 zt 40253 803 zt
Woptyw na budzet 22580 189 zt 26 714 816 zt
Wzrost [%] 1,6% 1,7%

Przyjmujgc perspektywe wspdlng ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow, prognozowany- e
datkoéw w wariancie minimalnym wynosi _ rocznie z uwzglednieniem RSS oraz 22,6-26,7 min

zt rocznie w analizie bez uwzglednienia RSS.

W kolejnych tabelach przedstawiono wyniki wariantu maksymalnego analizy z perspektywy wspélnej.

Tabela 32. Wyniki analizy BIA — wariant maksymalny, perspektywa wspdlna z uwzglednieniem RSS.
Scenariusz Rok 1. Rok 2.

Scenariusz istniejgcy 1460 368 459 zt 1588799 624 zt

Scenariusz nowy _
w tym wydatki na Jardiance® _

Wptyw na budzet

Wzrost [%]

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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Tabela 33. Wyniki analizy BIA — wariant maksymalny, perspektywa wspdlna bez uwzglednienia RSS.

Scenariusz

Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy

w tym wydatki na Jardiance®
Wptyw na budzet

Wzrost [%]

Rok 1.

1460 368 459 zt
1530474 759 zt

82505422zt

70 106 300 zt

4,8%

Rok 2.

1588799 624 zt
1673684929 zt

127 904 917 zt

84 885 304 zt

5,3%

Przyjmujac perspektywe wspdlng ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow, prognozowany- wy-

datkéw w wariancie maksymalnym wynosi _ rocznie z uwzglednieniem RSS oraz 70,1-

84,9 min zt rocznie w analizie bez uwzglednienia RSS.

Jardiance (empagliflozyna)

u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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12 Analiza wrazliwosci

Dobdr scenariuszy testowanych w ramach analizy wrazliwos$ci omdéwiono w Rozdziale 9.2. Numeracja w
kolejnych tabelach wynikowych pokrywa sie z tg przedstawiong w przytoczonym rozdziale. Dla czytel-
nosci prezentacji wydzielono cztery odrebne podrozdziaty, w ktdrych przedstawiono wyniki z obu per-
spektyw, w wariantach z oraz bez uwzglednienia zaproponowanego przez Wnioskodawce RSS. Wyniki

dotyczace wydatkow inkrementalnych przedstawiono dodatkowo w formie graficznej.

12.1 Perspektywa ptatnika publicznego

W tabeli ponizej podsumowano wyniki dla wszystkich 11 testowanych scenariuszy analizy wrazliwosci w
przypadku uwzglednienia RSS i zestawiono je z wynikami otrzymanymi w analizie podstawowej (zazna-

czone jako wariant 0).

Tabela 34. Wyniki analizy wrazliwosci — perspektywa pfatnika publicznego, z uwzglednieniem RSS.
Wariant Scenariusz Rok 1. Rok 2.

Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy
0. Podstawowy
w tym wydatki na Jardiance®
Wptyw na budzet

Scenariusz istniejacy

1. Cena zbytu netto Jardiance® - Scenariusz nowy
10% w tym wydatki na Jardiance®

Wptyw na budzet

Scenariusz istniejgcy

2. Cena zbytu netto Jardiance® SR M
+10% w tym wydatki na Jardiance®

Wptyw na budzet

Scenariusz istniejgcy

3. Szersze wskazanie refundacyjne Scenariusz nowy
dapagliflozyny w tym wydatki na Jardiance®
Wptyw na budzet

Scenariusz istniejacy

4. Minimalna liczebnos¢ populacji

) Scenariusz nowy
docelowe;j

w tym wydatki na Jardiance®

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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Wariant Scenariusz Rok 1. Rok 2.

Wptyw na budzet
Scenariusz istniejacy

5. Maksymalna liczebnos¢ populacji Scenariusz nowy
docelowej w tym wydatki na Jardiance®
Wptyw na budzet

Scenariusz istniejgcy

6. Minimalne tempo zastepowania Scenariusz nowy
dapagliflozyny w tym wydatki na Jardiance®

Wptyw na budzet

Scenariusz istniejgcy

7. Maksymalne tempo zastepowa- Scenariusz nowy
nia dapagliflozyny w tym wydatki na Jardiance®

Whptyw na budzet

Scenariusz istniejacy

P
w tym wydatki na Jardiance®

Wptyw na budzet

Scenariusz istniejacy

9. Marze (detaliczna i hurtowa) Scenariusz nowy
zgodnie z projektem nowelizacji
Ustawy (od 1.1.2025) w tym wydatki na Jardiance®

Wptyw na budzet

Scenariusz istniejgcy

10. Zatozenie RSS dla dapagliflo- Scenariusz nowy

2y w tym wydatki na Jardiance®

Wptyw na budzet

W analizie wrazliwosci z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS dla Jardiance® odno-
towano inkrementalne koszty dwuletnie w zakresie od - (wariant z szerszymi wskazaniami re-

fundacyjnymi dapagliflozyny) do _ (wariant z zatozeniem RSS dla produktu Forxiga®).

Wyniki AW w wariancie bez uwzglednienia RSS przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 35. Wyniki analizy wrazliwosci — perspektywa pfatnika publicznego, bez uwzglednienia RSS.
Wariant Scenariusz Rok 1. Rok 2.

0. Podstawowy Scenariusz istniejgcy 1325 625 054 zt 1465 114 825 zt

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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Wariant

1. Cena zbytu netto Jardiance® -

10%

2. Cena zbytu netto Jardiance®

+10%

3. Szersze wskazanie refundacyjne

dapagliflozyny

4. Minimalna liczebno$¢ populacji

docelowe;j

5. Maksymalna liczebnos¢ populaciji

docelowej

6. Minimalne tempo zastepowania

dapagliflozyny

7. Maksymalne tempo zastepowa-

nia dapagliflozyny

F

Jardiance (empagliflozyna)

Scenariusz

Scenariusz nowy

w tym wydatki na Jardiance®
Wptyw na budzet
Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy

w tym wydatki na Jardiance®
Wptyw na budzet
Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy

w tym wydatki na Jardiance®
Wptyw na budzet
Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy

w tym wydatki na Jardiance®
Wptyw na budzet
Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy

w tym wydatki na Jardiance®
Wptyw na budzet
Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy

w tym wydatki na Jardiance®
Wptyw na budzet
Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy

w tym wydatki na Jardiance®
Wptyw na budzet
Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy

w tym wydatki na Jardiance®
Wptyw na budzet
Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy

w tym wydatki na Jardiance®

Rok 1.

1356 005 019 zt
37253889 zt
30379 966 zt

1325625054 zt

1353469 783 zt
34718 653 zt
27 844729 zt

1325625054 zt

1356 005 019 zt
37 253 889 zt
30379 966 zt

1337913879 zt

1356 005 568 zt
27671298 zt
18 091 689 zt

1060 500 043 zt

1084 804 015 zt
29803 111 z¢
24303973 zt

1590 750 065 zt

1627206 023 zt
44704 667 zt
36 455 959 zt

1325625054 zt

1356 005 117 zt
35549 359 zt
30380 063 zt

1325625054 zt

1356 004 824 zt
40662 949 zt
30379770 zt

1325630522zt

1356972 365 zt

38 217 407 zt

u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek

AESTIMO

Rok 2.

1497 723 351 z¢
57 431 365 zt
32 608 525 zt

1465114 825 zt

1493814978 zt
53522992 zt
28 700 153 zt

1465114 825 zt

1497723351zt
57 431 365 zt
32 608 525 zt

1478305517 zt

1497 723 794 z¢
49 697 524 zt
19418 276 zt

1172 091 860 zt

1198 178 681 zt
45945 092 zt
26 086 820 zt

1758 137 790 zt

1797 268 021 z¢
68 917 638 zt
39130230 zt

1465114 825 zt

1497723 627 zt
52 616 491 zt
32 608 801 zt

1465114 825 zt

1497723351zt
57 431 365 zt
32608 525 zt

1465 122 548 7t

1499 211 819 zt

58 916 744 zt
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Wariant

9. Marze (detaliczna i hurtowa)
zgodnie z projektem nowelizacji

Ustawy (od 1.1.2025)

10. Zatozenie RSS dla dapagliflo-

zyny

Scenariusz

Wptyw na budzet
Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy

w tym wydatki na Jardiance®
Wptyw na budzet
Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy

w tym wydatki na Jardiance®

Wptyw na budzet

Rok 1.

31341843zt
1325786 358 zt
1356 649 307 zt

37 785 264 zt

30862 950 zt

AESTIMO

Rok 2.

34089 271 zt
1465 342 647 zt
1498 633 659 zt

58 250 544 zt

33291011zt

W analizie wrazliwosci z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS dla Jardiance® odno-

towano inkrementalne koszty dwuletnie w zakresie od 37,5 min zt (wariant z szerszymi wskazaniami

refundacyjnymi dapagliflozyny) do 75,6 min zt (wariant z zatozeniem maksymalnej liczebnosci populacji).

12.2 Perspektywa wspadlna

W kolejnej tabeli podsumowano wyniki dla wszystkich 11 testowanych scenariuszy analizy wrazliwosci

w przypadku braku uwzglednienia RSS i zestawiono je z wynikami otrzymanymi w analizie podstawowej

(zaznaczone jako wariant 0).

Tabela 36. Wyniki analizy wrazliwosci — perspektywa wspdlna, z uwzglednieniem RSS.

Wariant

0. Podstawowy

1. Cena zbytu netto Jardiance® -

10%

2. Cena zbytu netto Jardiance®
+10%

Jardiance (empagliflozyna)

Scenariusz

Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy

w tym wydatki na Jardiance®
Wptyw na budzet
Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy

w tym wydatki na Jardiance®
Wptyw na budzet
Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy

w tym wydatki na Jardiance®
Wptyw na budzet

Scenariusz istniejacy

Rok 1.

u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek

Rok 2.
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Wariant Scenariusz Rok 1. Rok 2.

Scenariusz nowy

3. Szersze wskazanie refundacyjne

. . ®
dapaglifiozyny w tym wydatki na Jardiance

Wptyw na budzet
Scenariusz istniejgcy

4. Minimalna liczebno$¢ populacji Scenariusz nowy

docelowej w tym wydatki na Jardiance®

Wptyw na budzet
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

5. Maksymalna liczebnos¢ populacji

docelowej w tym wydatki na Jardiance®

Wptyw na budzet

Scenariusz istniejgcy

6. Minimalne tempo zastepowania ~ Scenariusz nowy
dapagliflozyny w tym wydatki na Jardiance®

Wptyw na budzet

Scenariusz istniejacy

7. Maksymalne tempo zastepowa- Scenariusz nowy

nia dapagliflozyny w tym wydatki na Jardiance®

Whptyw na budzet
Scenariusz istniejacy

8. Podstawa limitu w grupie flozyn - Scenariusz nowy

Jardiance® w tym wydatki na Jardiance®
Wptyw na budzet
Scenariusz istniejgcy

9. Marze (detaliczna i hurtowa) Scenariusz nowy

zgodnie z projektem nowelizacji

Ustawy (od 1.1.2025) w tym wydatki na Jardiance®
Wptyw na budzet
Scenariusz istniejgcy

10. Zatozenie RSS dla dapagliflo- Scenariusz nowy

Ay w tym wydatki na Jardiance®

Wptyw na budzet

W analizie wrazliwosci z perspektywy wspdlnej z uwzglednieniem RSS dla Jardiance® odnotowano in-
krementalne koszty dwuletnie w zakresie od _ (wariant z szerszymi wskazaniami refundacyj-

nymi dapagliflozyny) do _ (wariant z zatozeniem wyzszej ceny Jardiance®).

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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Wyniki AW w wariancie bez uwzglednienia RSS przedstawiono w tabeli ponizej.

Wykres 6. Wyniki analizy wrazliwosci — perspektywa wspdlna, bez uwzglednienia RSS.

Wariant

0. Podstawowy

1. Cena zbytu netto Jardiance® -

10%

2. Cena zbytu netto Jardiance®

+10%

3. Szersze wskazanie refundacyjne

dapagliflozyny

4. Minimalna liczebnos$¢ populacji

docelowej

5. Maksymalna liczebnos¢ populacji

docelowej

6. Minimalne tempo zastepowania

dapagliflozyny

7. Maksymalne tempo zastepowa-

nia dapagliflozyny

Jardiance (empagliflozyna)

Scenariusz

Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy

w tym wydatki na Jardiance®
Wptyw na budzet
Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy

w tym wydatki na Jardiance®
Wptyw na budzet
Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy

w tym wydatki na Jardiance®
Wptyw na budzet
Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy

w tym wydatki na Jardiance®
Wptyw na budzet
Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy

w tym wydatki na Jardiance®
Wptyw na budzet
Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy

w tym wydatki na Jardiance®
Wptyw na budzet
Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy

w tym wydatki na Jardiance®
Wptyw na budzet
Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy

w tym wydatki na Jardiance®

Wptyw na budzet

Rok 1.

1452616 753 zt
1498 959 998 zt
54539 591 zt
46 343 245 zt
1452616 753 zt
1494 017 568 zt
49597 161 zt
41400 814 zt
1452616 753 zt
1503 899 227 zt
59 478 820 zt
51282 474 zt
1470828 558 zt
1498 621 092 zt
40510 704 zt
27792 533 zt
1162 093 402 zt
1199 167 998 zt
43631673 zt
37 074 596 zt
1743 140 104 zt
1798 751 998 zt
65 447 509 zt
55611 894 zt
1452616 753 zt
1498 899 714 zt
52 044 164 zt
46282961 zt
1452616 753 zt
1499 080 566 zt
59 530 445 zt

46 463 813 zt

u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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Rok 2.

1579389 613 zt
1635189673 zt
84 079 360 zt
55 800 060 zt
1579389 613 zt
1627570320zt
76 460 007 zt
48180 707 zt
1579389 613 zt
1642 804 091 zt
91693 778 zt
63414 478 zt
1601137831zt
1634916 151 zt
72 757 039 zt
33778320zt
1263511690 zt
1308 151 738 zt
67 263 488 zt
44 640 048 zt
1895 267 536 zt
1962 227 608 zt
100 895 232 zt
66 960 072 zt
1579389 613 zt
1635019 386 zt
77 030 398 zt
55629 773 zt
1579389 613 zt
1635189 673 zt
84 079 360 zt

55 800 060 zt
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Wariant

8. Podstawa limitu w grupie flozyn -
Jardiance®

9. Marze (detaliczna i hurtowa)
zgodnie z projektem nowelizacji
Ustawy (od 1.1.2025)

Scenariusz

Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy

w tym wydatki na Jardiance®
Wptyw na budzet
Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy

w tym wydatki na Jardiance®

Wptyw na budzet

Rok 1.

1452 624 955 zt
1499 023 358 zt
54597 210 zt
46398 403 zt
1452847 318 zt
1499918 456 zt
55 336 654 zt

47071138zt

AESTIMO

Rok 2.

1579 401 197 zt
1635283133zt
84 168 186 zt
55 881 936 zt
1579715 256 zt
1636 548 699 zt
85308 128 zt

56 833 443 zt

Scenariusz istniejgcy

10. Zatozenie RSS dla dapagliflo- Scenariusz nowy

zyny w tym wydatki na Jardiance® [ [

Wptyw na budzet

W analizie wrazliwosci z perspektywy wspdlnej bez uwzglednienia RSS dla Jardiance® odnotowano in-
krementalne koszty dwuletnie w zakresie od 61,6 mIn zt (wariant z szerszymi wskazaniami refundacyj-

nymi dapagliflozyny) do 122,6 min zt (wariant z zatozeniem maksymalnej liczebnosci populacji).

13 Wptlyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Pozytywna decyzja dotyczacg finansowania empagliflozyny (Jardiance®) we wskazaniu leczenia chorych
z przewlektg chorobg nerek, w ramach wykazu lekdw refundowanych dostepnych na recepte, nie bedzie
skutkowac¢ dodatkowymi naktadami zwigzanymi z potrzebg przeszkolenia personelu medycznego, opra-

cowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki itd.

Lek Jardiance® jest juz refundowany w ramach katalogu lekow dostepnych w aptece na recepte, we
wskazaniu leczenia cukrzycy typu 2 oraz niewydolnosci serca z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej ko-
mory (MZ 20/06/2023). Lekarze, pielegniarki oraz inne osoby prowadzgce opieke nad pacjentami posia-

daja zatem doswiadczenie ze stosowaniem wnioskowanej interwencji.

Lek Jardiance® jest dobrze tolerowany (zob. AKL Jardiance 2023), tak wiec w przypadku zwiekszenia
odsetka pacjentéw stosujgcych go w ramach rozwazanego wskazania nie nalezy oczekiwac istotnego
zwiekszenia liczby innych swiadczen zdrowotnych wykorzystywanych przez pojedynczego pacjenta w ra-

mach rozwazanej terapii.

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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Wydatki inkrementalne wynikajgce z kosztow empagliflozyny sg czesciowo redukowane poprzez osz-
czednosci wynikajgce z mniejszej liczby powiktan, hospitalizacji, zdarzen niepozadanych oraz zgondéw. W
zakresie tych kategorii kosztowych mozna sie spodziewac oszczednosci od 6,9 min zt w pierwszym roku
do 24,8 min zt w drugim roku refundacji we wskazaniu PChN, co znaczgco odcigzy system ochrony zdro-

wia.

14 Aspekty etyczne i spoteczne

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

do pacjenta.

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

zanej technologii (Tabela 37)

Tabela 37. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji produktu Jardiance®.
Kryterium Ocena

czy pewne grupy pacjentdow moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen Nie
przyjetych w analizie ekonomicznej

czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy Nie

jednakowych potrzebach

czy spodziewana jest duza korzys$¢ dla waskiej grupy osdb, czy korzys¢  Korzys¢ dla szerokiej populacji chorych na przewle-

mata, ale powszechna ktg chorobe nerek
czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas po- Nie
trzeby grup spotecznie uposledzonych

czy technologia stanowi odpowiedz dla 0séb o najwiekszych potrzebach

zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody le- Nie

czenia
czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze Nie
powodowac problemy spoteczne
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznosci z Nie
aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi,
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii stwarza koniecznos¢ do- Nie
konania zmian w prawie/przepisach
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pa- Nie
cjenta lub prawa cztowieka

czy stosowanie technologii naktada koniecznos¢ szczegdlnego informo- Nie

wania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek



64 AESTIMO

Kryterium Ocena

czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjentowi

. . Ni
poufnosci postepowania '€

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

15 Dyskusja i ograniczenia

Celem przeprowadzonej analizy byta ocena wptywu na budzet ptatnika publicznego efektu jaki miataby
refundacja leku Jardiance® (empagliflozyna) w ramach wykazu lekéw refundowanych, dostepnych w ap-
tece na recepte (zatacznik A1l do MZ 20/06/2023). W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy dla leku
Jardiance® w rozwazanym wskazaniu leczenia przewlektej choroby nerek u dorostych pacjentéw z eGFR
w zakresie od = 20 ml/min/1,73 m? do < 45 ml/min/1,73 m?, stosujacych leczenie oparte na ACEi/ARB
co najmniej 4 tygodnie lub z przeciwwskazaniem do stosowania takiej terapii lub eGFR w zakresie od
> 45 ml/min/1,73 m? do < 90 ml/min/1,73 m? oraz albuminuria lub biatkomoczem, stosujgcych leczenie
oparte na ACEi/ARB co najmniej 4 tygodnie lub z przeciwwskazaniem do stosowania takiej terapii. Pro-
gnoze wydatkéw ptatnika, a takze wydatkow ponoszonych przez Swiadczeniobiorcéw na terapie PChN
przeprowadzono w dwdch odrebnych scenariuszach, jednym stanowigcym przedtuzenie obecnego
stanu refundacyjnego oraz drugim zaktadajagcym refundacje empagliflozyny (produkt leczniczy Jar-

diance®) ze Srodkéw ptatnika publicznego.

Przewlekfa choroba nerek jest jedng z chordb sercowo-nerkowo-metabolicznych, stanowigcych zna-
czacy problem dla zdrowia publicznego i bedacych przyczyng powaznego obcigzenia klinicznego i eko-
nomicznego. Zgodnie z prognozami zapadalnosé na przewlekta chorobe nerek rosnie, do czego moga
przyczyniac sie m.in. rozpowszechnienie choréb podstawowych lezgcych u jej podtoza (np. cukrzycy) czy

starzenie sie spoteczenstwa.

Jak wykazano w badaniu rejestracyjnym EMPA-KIDNEY dla empagliflozyny lek ten znamiennie zmniejsza
ryzyko progresji choroby nerek lub zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych, HR = 0,72 (95% Cl: 0,64;
0,82), p < 0,001 (Herrington 2023). Refundacja empagliflozyny bedzie odpowiadac zatem na niezaspo-
kojone potrzeby medyczne tej grupy pacjentdw, wptywajgc na podstawowe cele leczenia PChN. Pomoze
ona takze pozytywnie wptyngé na system ochrony zdrowia poprzez istotne zmniejszenie kosztow zwig-

zanych z zachorowaniem na przewlektg chorobe nerek.
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Przeprowadzone oszacowanie wptywu na budzet obarczone jest pewnymi ograniczeniami. Zgodnie
z charakterystyka produktu leczniczego Jardiance®, ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie nie zaleca
sie rozpoczynania leczenia empagliflozyng u pacjentdw z eGFR < 20 ml/min/1,73 m? (ChPL Jardiance).
Z uwagi na brak precyzyjnych danych w przeprowadzonym oszacowaniu populacji docelowej w jednym
z krokéw wykluczono pacjentow ze schytkowa niewydolnoscig nerek (wedtug definicji schytkowa niewy-
dolnos¢ nerek obejmuje chorych, u ktérych wskaznik filtracji ktebuszkowej (eGFR) waha sie od 15 do
29 ml/min/1,73 m?), co stanowi ograniczenie wzgledem doktadnego oszacowania liczby chorych. Jed-
nakze w raporcie HTA dla produktu leczniczego Forxiga® we wskazaniu leczenia przewlektej choroby
nerek w oszacowaniu populacji wykonano analogiczny krok tj. pominiecie chorych ze schytkowa niewy-
dolnoscig nerek (BIA Forxiga 2021), cho¢ zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego Forxiga® ze
wzgledu na ograniczone doswiadczenie nie zaleca sie rozpoczynania leczenia dapagliflozyng u pacjen-
téw z GFR < 25 ml/min (ChPL Forxiga) — krok ten nie zostat zaopiniowany negatywnie przez analitykéw
AOTMIT (AWA Forxiga 2021). Ponadto oszacowanie liczebnosci populacji obarczone jest niepewnoscig
wynikajgca z braku aktualnych polskich danych dotyczgcych chorobowosci na przewlektg chorobg nerek
oraz przede wszystkim faktu, ze PChN w poczgtkowej fazie choroby charakteryzuje sie jedynie tagod-
nymi dolegliwosciami lub catkowitym ich brakiem, przez co wcigz wielu chorych pozostaje niezdiagno-
zowanych. Szacuje sie, ze PChN moze wystepowac u ponad 4 miliondw ludzi w Polsce (Jazienicka-Kietb

2022).

Ponadto porownujac koszty terapii empagliflozyng oraz dapagliflozyng z uwagi na brak informacji doty-

czacych RSS leku Forxiga® w analizie uwzgledniono ceny urzedowe, zgodne z najnowszym obwieszcze-
niem (M2 20/06/2023). |

Analize wptywu na budzet ptatnika oparto na danych kosztowych pochodzacych z analizy ekonomicznej
(AE Jardiance 2023), wobec czego wystepujgce tam ograniczenia wystepujg rowniez w niniejszej anali-

zie.

16 Whnioski koncowe

Pozytywna decyzja odnosnie finansowania empagliflozyny ze srodkéw publicznych we wskazaniu lecze-

nia dorostych pacjentéw z przewlekta choroba nerek spowoduje _
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. -/
uwzglednieniu proponowanego przez wnioskodawce instrumentu dzielenia ryzyka. Uzyskane wyniki in-

krementalne z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS w 2. roku analizy sg -

- Warto rowniez zaznaczyé, ze z uwagi na brak jawnych informacji odnos$nie RSS dapagliflozyny, w
analizie podstawowej przyjeto ceny urzedowe Forxiga, co mogto miec istotny wptyw na otrzymane wy-
a
_ uwzgledniajgc proponowany RSS. Wydatki inkrementalne wynikajace z
kosztéw empagliflozyny sg czesciowo redukowane poprzez oszczednosci wynikajgce z mniejszej liczby
powiktan, hospitalizacji, zdarzen niepozgdanych oraz zgondéw. W zakresie tych kategorii kosztowych
mozna sie spodziewac oszczednosci od 6,9 min zt w pierwszym roku do 24,8 min zt w drugim roku re-
fundacji we wskazaniu PChN, co znaczgco odcigzy system ochrony zdrowia. Nalezy przy tym podkreslic,
ze horyzont dwuletni nie odzwierciedla w petni dfugookresowych korzysci ekonomicznych terapii
EMPA+SoC, wynikajgcych z istotnej redukcji wydatkdéw na kosztowne leczenie nerkozastepcze (dializo-
terapia, przeszczepienia nerek) — koszty KRT w modelu ekonomicznym wykorzystanym w BIA wystepo-
waty najwczesniej w trzecim roku leczenia, a zatem nie byty naliczane w dwuletniej analizie wptywu na
budzet. W przeprowadzonej rownolegle analizie ekonomicznej (AE Jardiance 2023) wykazano, ze doda-
nieempaglifiozyny do soC |
.|
_. Rozbieznosc ta potwierdza, ze wnioskowana technologia

przynosi dtugookresowe korzysci, ktére — ze wzgledu na powolne tempo progresji choroby (Sredni czas

do schytkowej niewydolnosci nerek w modelu wynidst 10,2 roku w ramieniu EMPA+SoC i 7,6 roku w

ramieniu SoC) — nie sg jeszcze w petni zauwazalne w krétkim horyzoncie BIA.

Przewlekta choroba nerek, bedaca jedng ze sktadowych chordb sercowo-nerkowo-metabolicznych to
znaczgcy problem dla zdrowia publicznego, bedacy przyczyng powaznego obcigzenia klinicznego i eko-
nomicznego. Prognozy wskazujg, ze zapadalnos$¢ na PChN systematycznie rosnie, do czego mogg przy-
czyniad sie zwiekszone rozpowszechnienie choréb podstawowych lezgcych u jej podtoza (np. cukrzycy)
czy starzenie sie spoteczenstwa. Objecie refundacjg produktu leczniczego Jardiance® we wskazaniu le-
czenia przewlektej choroby nerek poza konsekwencjami stricte finansowymi umozliwi objecie efektyw-
nym leczeniem nefroprotekcyjnym pacjentéw z PChN juz na wczesnym etapie choroby, przed wystgpie-

niem umiarkowanego lub znacznego zwiekszenia albuminurii, co jest uzasadnione zaréwno ze wzgledow

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek



67 AESTIMO

klinicznych — pozwoli to spowolnienie ubytku eGFR i progresji alouminurii, a w dalszej perspektywie —
zdarzen nerkowych i sercowo-naczyniowych, jak i ekonomicznych — przyczyni sie do spadku liczby ho-
spitalizacji oraz opdZnienia momentu rozpoczecia wysoce kosztochtonnego leczenia nerkozastepczego

czy koniecznosci opieki nad pacjentem po przeszczepieniu.

Reasumujac, refundacja empagliflozyny bedzie odpowiadac na niezaspokojone potrzeby medyczne pa-
cjentow z przewlekta chorobg nerek wptywajgc na podstawowe cele leczenia — zmniejszenie ryzyka ho-
spitalizacji oraz $miertelnosci, a takze zmniejszenie objawdw choroby, poprawa wydolnosci fizycznej

oraz jakosci zycia.
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17 Zataczniki
17.1 Wkifad autoréw w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu

biezace konsultacje

adaptacja modelu ekonomicznego
przeprowadzenie obliczen i opis wynikdw

biezace konsultacje

adaptacja modelu ekonomicznego

analiza kosztow

oszacowanie liczebnosci populacji docelowej
opis wynikow badania ankietowego

opis ograniczen analizy, dyskusja

biezgce konsultacje

T opts metodyid analizy

korekta i formatowanie tekstu

ocena jakosci raportu i ostateczna weryfikacja raportu
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17.2 Oszacowanie populacji docelowej wedtug wskazania refunda-
cyjnego dla dapagliflozyny (Forxiga®)

Tabela 38. Oszacowanie populacji wedtug aktualnego wskazania refundacyjnego dla leku Forxiga®.
Lp. Parametr Odsetek/liczba Liczba chorych Zatozenie/Zrédto

Dane NFZ, udostepnione na portalu ezdrowie.gov.pl);
382534 oszacowanie wzrostu liczebnosci na 2023 r. w oparciu

! Liczba chorych na PCAN ) 0 oszacowanie liczebnosci populacji PChN z BIA
Forxiga 2021
Liczba pacjentéw z PChN po wy- ) )
) Kluczeniu chorych w stadium 26 848 355 636 Dane NFZ udostepnione w bazie Otwarte Dane
N18.0 (dane.gov.pl), dane za 2021 r.

Odsetek PChN stadium G3-G4
3 (eGFR od > 15 do < 60 50,0% 177 843
ml/min/1,73 m2)

Opinia ekspertow w raporcie dla Forxiga® w leczeniu
PChN (BIA Forxiga 2021)

FRod>2 <
eGFR od 2 25 do <60 Oszacowanie z BIA Forxiga 2021 w oparciu o Stengel

4 ml/min/1,73 m2 i ACR = 200 32,7% 58 155
2019
mg/g
Leczeni inhibitorami RAS o . .
57 050 _
5 (ACEI/ARB) 98,1% Dane z BIA Forxiga 2021 (badanie DAPA-CKD)
Wykluczenie chorych kwalifiku- Oszacowanie dla T2DM w oparciu o dane dot. epide-
6 jacych sie do terapii empagliflo- 7 9% 52522 miologii cukrzycy wPolsce (NFZ 2019), rejestr Witek
zyng we wskazaniach T2DM i 27 2012, oszacowanie dla HFrEF w oparciu o EMPA-KID-
HFrEF NEY, rejestr Zabojszcz 2013, badanie QALIFY

Populacja pacjentéw obecnie
7  kwalifikujacych sie do refundo- 100% 52 522 Wynik obliczert w oparciu o opisane parametry
wanego leczenia DAPA

Tabela 39. Oszacowanie populacji wedtug wnioskowanego poszerzenia wskazania refundacyjnego dla
leku Forxiga®.

Lp. Parametr Odsetek/liczba Liczba chorych Zatozenie/zrédto

Dane NFZ, udostepnione na portalu ezdrowie.gov.pl);
3872 534 oszacowanie wzrostu liczebnosci na 2023 r. w oparciu
0 oszacowanie liczebnosci populacji PChN z BIA
Forxiga 2021

1 Liczba chorych na PChN -

Liczba pacjentéw z PChN po wy-
2 kluczeniu chorych w stadium 26 848 355686
N18.0

Dane NFZ udostepnione w bazie Otwarte Dane
(dane.gov.pl), dane za 2021 r.

Odsetek PChN stadium G3-G4
3 (eGFR od = 15 do < 60 50,0% 177843
ml/min/1,73 m?2)

Opinia ekspertéow w raporcie dla Forxiga® w leczeniu
PChN (BIA Forxiga 2021)
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Lp. Parametr Odsetek/liczba Liczba chorych Zatozenie/Zrédto

eGFR od > 25 do < 60

4 ml/min/1,73 m2 i ACR > 30 72,1% 128 212 Oszacowanie w oparciu o Stengel 2019
mg/g
Leczeni inhibitorami RAS
9 125776 i i _
5 (ACEI/ARB) 98,1% Dane z BIA Forxiga 2021 (badanie DAPA-CKD)
Wykluczenie chorych kwalifiku- Oszacowanie dla T2DM w oparciu o dane dot. epide-
6 jacych sie do terapii empagliflo- 7 9% 115 795 miologii cukrzycy wPolsce (NFZ 2019), rejestr Witek
zyng we wskazaniach T2DM i 27 2012, oszacowanie dla HFrEF w oparciu o EMPA-KID-
HFrEF NEY, rejestr Zabojszcz 2013, badanie QALIFY

Populacja pacjentéw obecnie
7 kwalifikujacych sie do refundo- 100% 115795 Wynik obliczer w oparciu o opisane parametry
wanego leczenia DAPA

17.3 Roczne kosztow technologii wnioskowanej i technologii opcjo-
nalnych (wyniki mikrosymulacji)

Tabela 40. Roczne kosztéw technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych (wyniki mikrosymula-
cji).

Populacja z cukrzyca typu 2 Populacja bez cukrzycy typu 2
Interwencja
Rok 1. Rok 2. Rok 1. Rok 2.

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Jardiance® + SoC (z RSS) I I I I

Jardiance® + SoC (bez RSS) 7 345,56 7t 7 317,52 7t 6976,12 7t 6 799,38 zt
Forxiga® + SoC 7 345,64 7t 7 317,59 7t 6976,20 zt 6 799,45 7t
Brak flozyn (wyfgcznie SoC) 6 109,53 7t 6 376,46 7t 5699,23 7t 6 065,71 zt

Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcdw (PPP+P)

Jardiance® + SoC (z RSS) _ _ _ _
Jardiance® + SoC (bez RSS) 8 548,81 7t 8 350,71 zt 8 176,84 zt 7 829,43 7t
Forxiga® + SoC 8 499,17 zt 8 308,18 zt 8127,20 zt 7 786,90 zt

Brak flozyn (wyfgcznie SoC) 6 655,76 7t 6 834,85 7t 6 243,00 zt 6521,02 zt

Szczegdtowa struktura kosztow w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe jest dostepna w wersji

elektronicznej modelu.
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17.4 Badanie ankietowe wsrod polskich ekspertéw klinicznych

17.4.1 Metodyka badania ankietowego

17.4.2 Wyniki badania ankietowego
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Tabela 41. Odpowiedzi udzielone przez ekspertéw na pytania zadane w ramach badania ankietowego.

Tres$¢ pytania/

odpowiedzi Tres$¢ pytania l Tre$é pytania ll Tres$é pytania lll
= == "I
—_ =
Odpowiedz - -
ot - T
I
I |
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Tres¢ pytania/

odpowiedzi Tres¢ pytania | Tres¢ pytania Il Tres¢ pytania lll

Odpowied?
Eksperta 2
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Tres¢ pytania/

odpowiedzi Tres¢ pytania | Tres¢ pytania Il Tres¢ pytania lll

- - I
|
Odpowiedz - -
Eksperta 3 - -
I |
] [
== "I
[ -
— H
Odpowiedi _ - -
Eksperta 4
I | ]
I [
BN .
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Tres¢ pytania/

odpowiedzi Tres¢ pytania | Tres¢ pytania Il Tres¢ pytania lll

I
*
"

I

i

Odpowiedz
Eksperta 5

et

— IT
|
-*
N e
B
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Tres¢ pytania/

odpowiedzi Tres¢ pytania | Tres¢ pytania Il

—-—
-
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Tres¢ pytania/

odpowiedzi Tres¢ pytania | Tres¢ pytania Il

— L L
ik A
W
. B N
i B N
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Tres¢ pytania/
odpowiedzi

Tres$¢ pytania l Tre$é pytania ll Tres$é pytania lll

Odpowied?
Eksperta 6
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Tres¢ pytania/

odpowiedzi Tres¢ pytania | Tres¢ pytania Il Tres¢ pytania lll

Odpowiedz
Eksperta 7

Odpowied?
Eksperta 8
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Wykres 7.0szacowanie udziatow flozyn w leczeniu przewlektej choroby nerek w przypadku refundacji produktu leczniczego Jardiance® we wnioskowanym wska-
zaniu.
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Tabela 42. Srednia udziatéw flozyn w leczeniu przewlektej choroby nerek w przypadku refundacji
produktu leczniczego Jardiance®.

Oszacowanie Terapia 1. rok refundacji 2. rok refundacji 3. rok refundacji 4. rok refundacji

Flozyny i i i i
Brak flozyn” - - - -

Srednia

'\H
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Wykres 8.0szacowanie udziatéw poszczegdlnych terapii stosowanych w ramach standardowej farmakoterapii PChN.
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17.4.3 Szablon kwestionariusza

Na kolejnych stronach zatgczono szablon kwestionariusza wypetnianego przez ekspertéw.
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Aestimo s.c. Forxiga® (dapagliflozyna), wniosek o objecie refundacjg i ustalenie ceny urze-
dowej produktu leczniczego. Analiza ekonomiczna. Krakéw 2013.

Aestimo s.c. Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu przewlektej choroby nerek u dorostych
pacjentéw z: eGFR w zakresie od 220 ml/min/1,73 m? do <45 ml/min/1,73 m?, stosujacych
leczenie oparte na ACEi/ARB co najmniej 4 tygodnie lub z przeciwskazaniami do stosowania
takiej terapii lub eGFR w zakresie 245 ml/min/1,73 m? do <90 ml/min/1,73 m? oraz albumi-
nurig lub biatkomoczem, stosujgcych leczenie oparte na ACEi/ARB co najmniej 4 tygodnie
lub z przeciwskazaniami do stosowania takiej terapii. Analiza ekonomiczna. Krakow 2023.

Aestimo s.c. Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu przewlektej niewydolnosci serca u do-
rostych pacjentéw z zachowang lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory
serca (LVEF>40%) oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie Il-IV NYHA, u ktérych
poziom NT-proBNP >300 pg/ml oraz potwierdzono w badaniu echokardiogramem struktu-
ralng chorobe serca (powiekszenie lewego przedsionka i/lub przerost lewej komory). Ana-
liza kliniczna. Krakéw 2022.

Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health technology assessment), wersja
3.0. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Warszawa, sierpien 2016.

Rekomendacja nr 52/2023 z dnia 17 maja 2023 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Me-
dycznych i Taryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Forxiga, dapagli-
flozyna, we wskazaniu: dorosli pacjenci z rozpoznang przewlekta chorobg nerek, z eGFR
<60ml/min/1,73 m?, z albuminurig lub biatkomoczem, leczeni terapig opartg na ACE-i/ARB
nie krécej niz 4 tygodnie lub z przeciwwskazaniami do tych terapii.

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 51/2023 z dnia 15 maja 2023 roku w sprawie oceny leku
Forxiga (dapagliflozyna) we wskazaniu: dorosli pacjenci z rozpoznang przewlektg chorobg
nerek, z eGFR < 60ml/min/1,73 m?, z albuminurig lub biatkomoczem, leczeni terapig oparta
na ACE-i/ARB nie krécej niz 4 tygodnie lub z przeciwwskazaniami do tych terapii.

Aestimo s.c. Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu przewlektej choroby nerek u dorostych
pacjentdw z: eGFR w zakresie od 20 ml/min/1,73 m? do <45 ml/min/1,73 m?, stosujgcych
leczenie oparte na ACEi/ARB co najmniej 4 tygodnie lub z przeciwskazaniami do stosowania
takiej terapii lub eGFR w zakresie 245 ml/min/1,73 m? do <90 ml/min/1,73 m? oraz albumi-
nurig lub biatkomoczem, stosujgcych leczenie oparte na ACEi/ARB co najmniej 4 tygodnie
lub z przeciwskazaniami do stosowania takiej terapii. Analiza problemu decyzyjnego. Kra-
kow 2023

HealthQuest. Dapagliflozyna (Forxiga®) w leczeniu przewlektej choroby nerek. Analiza
wptywu na system ochrony zdrowia. Warszawa 2021.

Aestimo s.c. Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentéw z cukrzycg typu 2 stosuja-
cych leczenie hipoglikemizujace z wytgczeniem insuliny z brakiem kontroli glikemii oraz
udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego. Analiza wptywu na budzet. Kra-
kéw 2017.

Aestimo s.c. Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu objawowej przewlektej niewydolnosci
serca u dorostych ze zredukowang frakcjg wyrzutowa. Analiza wptywu na budzet. Krakow
2021.

Aestimo s.c. Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu dorostych pacjentdéw z przewlekta nie-
wydolnoscig sercaz zachowang lub tagodnie obnizong frakcja wyrzutowg lewej komory
serca(LVEF > 40%) oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie 1I-IV NYHA. Analiza
wptywu na budzet ptatnika. Krakow 2022.
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Biuletyn Informacyjny Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego ds. Transplantacji "Pol-
transplant". Nr 2 (28), lipiec 2019. Dostep online pod adresem: https://www.poltrans-
plant.pl/Download/Biuletyn_2 28 2019.pdf. Data ostatniego dostepu: 14.08.2023 r.

Biuletyn Informacyjny Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego ds. Transplantacji "Pol-
transplant". Nr 1 (29), 2020. Dostep online pod adresem: https://www.poltrans-
plant.pl/Download/Biuletyn2020.pdf. Data ostatniego dostepu: 14.08.2023 r.

Biuletyn Informacyjny Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego ds. Transplantacji "Pol-
transplant". Nr 1(30), 2021. Dostep online pod adresem: https://www.poltrans-
plant.pl/Download/Biuletyn_2021_www.pdf. Data ostatniego dostepu: 14.08.2023 r.

Biuletyn Informacyjny Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego ds. Transplantacji "Pol-
transplant". Nr 1 (31), 2022. Dostep online pod adresem: https://files.poltrans-
plant.org.pl/Biuletyn_2022_www.pdf. Data ostatniego dostepu: 14.08.2023 r.

Charakterystyka Produktu Leczniczego Forxiga 5 mg tabletki powlekane oraz Forxiga 10 mg
tabletki powlekane. Dostep online pod adresem: https://www.ema.europa.eu/en/docu-
ments/product-information/forxiga-epar-product-information_pl.pdf,data. Data ostat-
niego dostepu: 14.08.2023 r.

Charakterystyka Produktu Leczniczego Jardiance® 10 mg tabletki powlekane oraz Jar-
diance® 25 mg tabletki powlekane. Dostep online pod adresem: https://www.ema.eu-
ropa.eu/en/documents/product-information/jardiance-epar-product-information_pl.pdf,
Data ostatniego dostepu: 14.08.2023 r.

Raport refundacyjny Centrali NFZ z dnia 01.08.2023 r. dotyczacy wielkosci kwoty refundacji
i pozostatych parametrow okreslonych w ustawie lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow medycznych za styczen—maj
2023 r.

Raport refundacyjny Centrali NFZ z dnia 06.07.2023 r. dotyczacy wielkosci kwoty refundacji
i pozostatych parametrow okreslonych w ustawie lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobdw medycznych za styczen—kwie-
cien 2023 r.

The EMPA-KIDNEY Collaborative Group. Empagliflozin in Patients with Chronic Kidney Dis-
ease. N EnglJ Med. 2023;388(2):117-127. d0i:10.1056/NEJM0a2204233

Jazienicka-Kietb A, Babicki M, Krajewska M, Oko A, Mastalerz-Migas A. Przewlekta choroba
nerek w praktyce lekarza POZ — diagnostyka, obraz kliniczny, postepowanie. Lekarz POZ.
2022;8(2):105-111.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych wyma-
gan, jakie muszg spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i usta-
lenie urzedowej ceny zbytu, o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu techno-
logii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku,
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére
nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2022 r. w sprawie wykazu refundowa-
nych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na dzien 1 maja 2022 r.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2023 r. w sprawie wykazu refundowa-
nych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na dzien 1 lipca 2023 r.

Opracowanie na podstawie danych zamieszczonych przez Departament Analiz i Strategii
Ministerstwa Zdrowia na portalu https://analizy.mz.gov.pl/app/cukrzyca_pl [stan na dzien
15.09.2021].

u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek



99

NFZ 01/03/2023

NFZ
12/2023/DS0OZ

NFZ
125/2022/DSM

NFZ
127/2022/Ds0Z

NFZ
171/2023/DS0Z

NFZ
41/2022/DSOZ

NFZ
57/2023/Dsoz

NFZ
68/2023/DS0OZ

NFZ
87/2022/Ds0z

NFZ PChN 2019

Opolski 2017

Pollock 2022

Puch-Walczak
2022

Raport NFZ 2019

Jardiance (empagliflozyna)

AESTIMO

Raport refundacyjny Centrali NFZ z dnia 01.03.2023 r. dotyczacy o wielkosci kwoty refun-
dacji i pozostatych parametrow okreslonych w ustawie lekow, Srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow medycznych za sty-
czen—grudzien 2022 r.

Zarzadzenia Prezesa NFZ nr 12/2023/DSOZ z dnia 20.01.2023 r. zmieniajgce zarzgdzenie w
sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow o udzielanie Swiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna.

Zarzadzenia Prezesa NFZ nr 125/2022/DSM z dnia 30.09.2022 r. zmieniajgce zarzadzenie w
sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw o udzielanie swiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie $wiadczenia w szpitalnym oddziale ra-
tunkowym oraz w zakresie $wiadczenia w izbie przyjec.

Zarzadzenia Prezesa NFZ nr 127/2022/DS0OZ z dnia 30.09.2022 r. zmieniajgce zarzadzenie
w sprawie okreslenia warunkdow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne
oraz leczenie szpitalne — Swiadczenia wysokospecjalistyczne.

Zarzadzenia Prezesa NFZ nr 171/2023/DSOZ z dnia 22.12.2022 r. zmieniajgce zarzadzenie
w sprawie okre$lenia warunkow zawierania i realizacji umoéw o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna.

Zarzadzenia Prezesa NFZ nr 41/2022/DSOZ z dnia 31.03.2022 r. zmieniajgce zarzgdzenie w
sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne oraz
leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne.

Zarzadzenia Prezesa NFZ nr 57/2023/DSOZ z dnia 30.03.2023 r. w sprawie okre$lenia wa-
runkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju
ambulatoryjna opieka specjalistyczna.

Zarzadzenia Prezesa NFZ nr 68/2023/DS0OZ z dnia 19.04.2023 r. zmieniajace zarzadzenie w
sprawie okredlenia warunkdéw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju $wiadczenia zdro-
wotne kontraktowane odrebnie.

Zarzadzenia Prezesa NFZ nr 87/2022/DS0OZ z dnia 15.07.2022 r. zmieniajgce zarzgdzenie w
sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne oraz
leczenie szpitalne — s$wiadczenia wysokospecjalistyczne.

Dane dot. liczby pacjentéw, u ktorych sprawozdano co najmniej jedno swiadczenie z roz-
poznaniem przewlektej niewydolnosci nerek (N18). Dostepne on-line na portalu ezdro-
wie.gov.pl.

Data ostatniego dostepu: 03.08.2023 r.

Opolski G, Ozieranski K, Lelonek M, Balsam P, Wilkins A, Ponikowski, on behalf of the
PolishQUALIFY Investigators P. Adherence to systolic heart failure guidelines in ambulatory
carein Poland — data from the international QUALIFY survey. Polish Archives of Internal Me-
dicine. Published online August 8, 2017.

Pollock C, James G, Garcia Sanchez JJ, et al. Healthcare resource utilisation and related costs
of patients with CKD from the UK: a report from the DISCOVER CKD retrospective cohort.
Clinical Kidney Journal. 2022;15(11):2124-2134. doi:10.1093/ckj/sfac168

Puch-Walczak A, Bandosz P, Grodzicki T, et al. Prevalence of self-reported heart failure in
the adult Polish population: results of the NATPOL 2011 study. Polish Archives of Internal
Medicine. Published online January 4, 2022. doi:10.20452/pamw.16184

NFZ o zdrowiu. Cukrzyca. Warszawa, listopad 2019. Centrala Narodowego Funduszu Zdro-
wia, Departament Analiz i Strategii. ISBN: 978-83-944034-4-7.

https://ezdrowie.gov.pl/pobierz/nfz_o_zdrowiu_cukrzyca
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Ustawa 2011

Witek 2012

Zabojszcz 2013
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Stengel B, Metzger M, Combe C, et al. Risk profile, quality of life and care of patients with
moderate and advanced CKD: The French CKD-REIN Cohort Study. Nephrology Dialysis
Transplantation. 2019;34(2):277-286. do0i:10.1093/ndt/gfy058

Uchwata Rady NFZ nr 8/2023/IV z dnia 20.03.2023 r. w sprawie przyjecia okresowego spra-
wozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2022 r.

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, sSrodkow spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Witek PW, Wotkow P, Stancel-Mozwitto J, Wojtyczek K, Sieradzki J, Matecki M. The Po-
lishDiabetes Registry for Adults- a pilot study. Diabetologia Kliniczna 2012;1(1):3-11.

Zabojszcz M, Grzegorzko A, Mirek-Bryniarka E. Heart Failure with Preserved Left Ventricular
Ejection Fraction (HFPEF) in the Polish population of the ESC EURObservational Research
Programme, The Heart Failuer Pilot Registry. European Heart Journal, 2013; 34 (suppl 1):
p2474.

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek



