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Wykaz skrétow

AE
AKL
AOTMIT
ARB
AW
BIA/AWB
BMI
CANA
ChPL
CUA
CZN
DAPA
DDD
DGL
DPP-4i
eGFR
EMPA
GLP-1
HF
HTA
INS

LVEF
MET
MZ
NFZ
NYHA
OAD
PBO
PDD
PP

PPAR-y

Jardiance® (empagliflozyna)

Analiza ekonomiczna

Analiza kliniczna

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Antagonisci receptorow dla angiotensyny Il

Analiza wrazliwosci

Analiza wptywu na budzet ptatnika (z ang. Budget Impact Analysis)
Wskaznik masy ciata (z ang. Body Mass Index)

Kanagliflozyna

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Analiza kosztéw-uzytecznosci (z ang. cost-utility analysis)

Cena zbytu netto

Dapagliflozyna

Dobowa dawka leku

Departament Gospodarki Lekami

inhibitor/y dipeptydylopeptydazy 4 (z ang. dipeptidyl peptidase-4 inhibitors)
Szacunkowy wspotczynnik przesaczania ktebuszkowego (ang. estimated Glomerular Filtration Rate)
Empagliflozyna

Glukagonopodobny peptyd-1 (z ang. Glucagon-like peptide-1)
Niewydolnos¢ serca (z ang/ Heart Failure)

Health Technology Assessment

Insulina

Analiza zgodna z zaplanowanym leczeniem (z ang. intention-to-treat)
Frakcja wyrzutowa lewej komory (z ang. Left Ventricular Ejection Fraction)
Metformina

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

New York Heart Association

Doustne leki przeciwcukrzycowe (z ang. oral antidiabetics)

Placebo

Przepisana dawka dobowa (z ang. prescribed daily dose)

Perspektywa pacjenta

Receptor gamma aktywowany przez proliferatory peroksysoméw (z ang. peroxisome proliferator-acti-

vated receptor gamma)

u pacjentéw z cukrzyca typu 2
leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujgcym, z HbAlc >7%
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PPP Perspektywa ptfatnika publicznego

PPP+P Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i pacjenta

PTD Polskie Towarzystwo Diabetologiczne

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

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

SGLT2 inhibitory kotranspotrera glukozowo-sodowego 2 (z ang. sodium-glucose transport proteins; ,flozyny”)
STD Standardowe leczenie cukrzycy (z ang. Standard Treatment of Diabetes)

SU Pochodna sulfonylomocznika (z ang. sulfonylurea)

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (z ang. World Health Organization)
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Streszczenie

Cel

Analize przeprowadzono w celu okreslenia
prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania $wiadczen publicz-
nych w przypadku podjecia decyzji o refundacji
produktu leczniczego Jardiance® (empagliflo-
zyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z cu-
krzycg typu 2 stosujgcych co najmniej jeden lek
hipoglikemizujacy, z HbAlc >7% oraz bardzo
wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym.

Analiza zostata wykonana na zlecenie podmiotu
odpowiedzialnego, firmy Boehringer Ingelheim
Sp. z 0.0. w zwigzku z planowanym ztozeniem
wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urze-
dowej ceny zbytu produktu leczniczego Jar-
diance® w nastepujgcych prezentacjach:

e Jardiance  tabletki  powlekane 10 mg,
28 tabl. (EAN: 05909991138509)

e Jardiance  tabletki  powlekane 10 mg,
30 tabl. (EAN: 05909991138516)

e Jardiance  tabletki  powlekane 10 mg,
14 tabl. (EAN: 05909991138493)

e Jardiance  tabletki  powlekane 10 mg,
60 tabl. (EAN: 05909991138523)

w ramach wykazu lekéw dostepnych w aptece
na recepte (z odptatnoscig 30%, w ramach ist-
niejacej grupy limitowe]j ,,251.0, Doustne leki
przeciwcukrzycowe — flozyny”).

Metodyka

W analizie oszacowano wptyw na budzet ptat-
nika publicznego finansowania wnioskowanej

AESTIMO

technologii poprzez pordwnanie wydatkow
w dwodch alternatywnych scenariuszach — ist-
niejgcym (odzwierciadlajgcym stan aktualny tj.
sytuacje, w ktorej lek Jardiance® jest refundo-
wany w dotychczasowym, ograniczonym zakre-
sie wskazan: , Cukrzyca typu 2 u pacjentow le-
czonych co najmniej dwoma lekami hipoglike-
mizujgcymi, z HbAlc >7,5% oraz bardzo wyso-
kim ryzykiem sercowo-naczyniowym”, a chorzy
z populacji docelowej spoza obecnych wskazan
refundacyjnych otrzymujg standardowe lecze-
nie przeciwcukrzycowe - STD), oraz nowym
(stan po rozszerzeniu wskazan refundacyjnych
produktu leczniczego Jardiance® o chorych sto-
sujgcych tylko jeden lek przeciwcukrzycowy
(z HbAlc =27%) oraz chorych stosujacych co naj-
mniej dwa leki przeciwcukrzycowe z HBAlc
w zakresie 27% do <7,5%). W wariancie podsta-
wowym analizy przyjeto, ze w scenariuszu no-
wym decyzja o rozszerzeniu wskazan refunda-
cyjnych nastgpi jednoczesnie dla wszystkich in-
hibitoréw SGLT2 (flozyn) — produktéw Jardiance
(empagliflozyna),  Forxiga  (dapagliflozyna)
i Invokana (kanagliflozyna). W ramach analizy
wrazliwosci testowano wariant z zatozeniem
rozszerzenia wskazan wytgcznie dla wnioskowa-
nej technologii (Jardiance®).

W analizie przyjeto perspektywe podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkdw publicznych oraz perspektywe
wspolng  ptatnikdéw: ptatnika  publicznego
i Swiadczeniobiorcow; dodatkowo przedsta-
wiono takze prognozowane wydatki swiadcze-
niobiorcow. Biorgc pod uwage date ztozenia
whniosku oraz przewidywany czas trwania proce-
dury refundacyjnej, jako realistyczny termin
wprowadzenia refundacji wnioskowanej tech-
nologii w rozszerzonych wskazaniach ustalono

u pacjentow z cukrzycg typu 2
Jardiance® (empagliflozyna)  leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujacym, z HbAlc 27%
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Liczebno$¢ populacji docelowej wyznaczono
w oparciu o polskie dane epidemiologiczne,
modyfikujac i aktualizujgc wczesniejsze oszaco-
wanie dla analogicznego wskazania przygoto-
wane na potrzeby wniosku refundacyjnego pro-
duktu Forxiga (BIA Forxiga 2020). Prognoze
przysztych udziatéw rynkowych inhibitorow
SGLT2 w rozszerzonych wskazaniach wykonano
w oparciu o historyczne dane refundacyjne NFZ,
zaktadajac takie samo tempo penetracji rynku
jak osiggniete przez flozyny w okresie pierw-
szych 2 lat w pierwotnym wskazaniu refundacyj-
nym (27% w roku 1 i 45% w roku 2).

W analizie uwzgledniono koszty lekéw przeciw-
cukrzycowych oraz koszty leczenia powiktan cu-
krzycy. W analizie podstawowej uwzgledniono
oszczednosci wynikajgce z nizszego zapotrzebo-
wania na inne leki hipoglikemizujgce u chorych
stosujgcych flozyny, wykorzystujgc dane o zuzy-
ciu lekéw w badaniu klinicznym EMPA-REG
OUTCOME. W podstawowym wariancie nali-
czano réwniez oszczednoSci wynikajgce ze
zmniejszenia czestosci powiktan cukrzycy u cho-
rych stosujgcych leczenie z udziatem inhibito-
row SGLT2; istotny klinicznie i statystycznie
wptyw dodania EMPA na ryzyko zdarzen ser-
cowo-naczyniowych wykazano w kluczowym
badaniu RCT EMPA-REG OUTCOME.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono
w wariantach:  podstawowym  (najbardziej
prawdopodobnym), minimalnym i maksymal-
nym, skonstruowanych w oparciu o alterna-
tywne zatozenia dotyczace udziatow rynkowych
inhibitorow SGLT2 w nowych rozszerzonych
wskazaniach refundacyjnych. Ponadto przepro-
wadzono analize wrazliwosci dla kluczowych pa-
rametrow modelu, m.in. liczebnosci populacji
docelowej, podziatu rynku w obrebie

AESTIMO

inhibitorow SGLT2, ceny wnioskowanej inter-
wencji, podstawy limitu w grupie flozyn, osz-
czednosci wynikajgcych z nizszego zuzycia STD
i nizszych kosztéw powiktann cukrzycy u leczo-
nych inhibitorami SGLT2.

Analize wykonano zgodnie z wytycznymi HTA
(AOTMIT 2016) oraz trescig Rozporzadzenia Mi-
nistra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r.
w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza
spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wnio-
sku o objecie refundacjg (MZ 24/10/2023). Ob-
liczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym
programu Microsoft® Office Excel 2019.

Wyniki

Liczebnos¢ populacji

Roczna liczebno$¢ populacji docelowej w wa-
riancie podstawowym, obejmujaca zarowno
obecne wskazanie refundacyjne flozyn (22 leki
hipoglikemizujace, HbAlc 27,5%) jak i nowe roz-
szerzone wskazania, wynosi 716,9 tys. osob
w Roku 1 (w tym 199,9 tys. - obecne wskazania
refundacyjne i 517,0 tys. — nowe wnioskowane
wskazania) oraz 740,3 tys. oséb w Roku 2
(wtym 206,4 tys. — obecne wskazania ref.
i 533,9 tys. — nowe wnioskowane wskazania).
Uwzgledniajgc prognozowane udziaty inhibito-
row SGLT2 w rynku oraz podziat rynku w obre-
bie flozyn, prognozowana liczba rocznych tera-
pii produktem Jardiance® w scenariuszu nowym
wynosi 83,3 tys. (Rok 1) i 143,7 tys. (Rok 2)
w nowych (tj. obecnie nierefundowanych)
wskazaniach.
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Wptyw na budzet — wariant podstawowy

Analiza z uwzglednieniem RSS

Perspektywa pfatnika publicznego

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-
dacjg produktu leczniczego Jardiance® w roz-
szerzonych wskazaniach, dodatkowe wydatki
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych wynikajgce
z finansowania empagliflozyny wyniosg kolejno
.
w pierwszych dwdch latach refundacji produktu
Jardiance®. Catkowity wptyw na budzet finanso-
wania wszystkich flozyn oszacowano na
|
Wzrost kosztéw refundacji produktu Jardiance®
wynosi odpowiednio _
I

Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i pa-

cjentow

Dodatkowe wydatki z perspektywy wspdlne;
pfatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow wy-
nikajace z finansowania empagliflozyny w roz-
szerzonych wskazaniach wyniosg kolejno
I <o
wity wptyw na budzet finansowania wszystkich
flozyn oszacowano na _
_. Wzrost wydatkéw na pro-

dukt  Jardiance®  wynosi  odpowiednio

Analiza bez uwzglednienia RSS

Perspektywa pfatnika publicznego

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-
dacjg produktu leczniczego Jardiance® w roz-
szerzonych wskazaniach, dodatkowe wydatki

AESTIMO

podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkéw publicznych wynikajgce
z finansowania empagliflozyny wyniosg kolejno
120,8 min zt (Rok 1) i 208,5 min zt (Rok 2). Cat-
kowity wptyw na budzet finansowania wszyst-
kich flozyn oszacowano na 194,3 min zt (Rok 1)
i 335,3 mIn zt (Rok 2). Wzrost kosztéw refunda-
cji produktu Jardiance® wynosi odpowiednio
145,7 min zt (Rok 1) i 251,4 min zt (Rok 2).

Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i pa-

cjentéw

Dodatkowe wydatki z perspektywy wspdlnej
ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow wy-
nikajace z finansowania empagliflozyny w roz-
szerzonych wskazaniach  wyniosg kolejno
159,0 min zt (Rok 1) i 274,3 miIn zt (Rok 2). Cat-
kowity wptyw na budzet finansowania wszyst-
kich flozyn oszacowano na 249,2 min zt (Rok 1)
i 430,0 mlIn zt (Rok 2). Wzrost wydatkéw na pro-
dukt  Jardiance®  wynosi  odpowiednio
185,6 min zt (Rok 1) i 320,2 min zt (Rok 2).

Wydatki sSwiadczeniobiorcow

Prognozowane dodatkowe wydatki $wiadcze-
niobiorcéw wyniosa kolejno _
_ w pierwszych dwdch latach

refundacji produktu Jardiance® w rozszerzo-
nych wskazaniach. Catkowity wptyw na wydatki
pacjentéw finansowania wszystkich flozyn osza-
l. Wzrost wydatkéw swiadczeniobiorcéw na
produkt Jardiance® wynosi odpowiednio

Wptyw na budzet — warianty skrajne

W analizie z uwzglednieniem RSS, dodatkowe
wydatki podmiotu zobowigzanego do finanso-
wania $wiadczen ze S$rodkédw publicznych
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Whioski koricowe

Pozytywna decyzja odnosnie finansowania ze
Srodkéw publicznych produktu leczniczego Jar-
diance® w rozszerzonym wskazaniu spowoduje
wzrost wydatkéw ptatnika publicznego, w wyso-

kosci

I -o uwglednieniu

proponowanego instrumentu RSS. Prognozo-

wane zwiekszenie wydatkéw budzetowych jest
zwigzane z faktem, ze empagliflozyna stanowi
terapie dodang do aktualnego leczenia przeciw-
cukrzycowego w populacji docelowej, przy
czym koszty refundacji produktu Jardiance® sg
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czesciowo rekompensowane przez oszczedno-
Sci wynikajace z redukcji zuzycia innych lekow
przeciwcukrzycowych oraz zmniejszeniem kosz-
téw powiktan cukrzycy u chorych stosujgcych
empagliflozyne.

Nie zidentyfikowano problemow natury etycz-
neji spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze
srodkdw publicznych rozwazanej technologii.
Refundacja z budzetu ptatnika wnioskowane;j
technologii nie bedzie nakfadata dodatkowych
wymogow zwigzanych z organizacjg udzielania
Swiadczen zdrowotnych.
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1 Cel analizy

Celem niniejszej analizy byta prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze $rodkow publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia decyzji o refundacji
produktu leczniczego Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z cukrzycy typu 2
stosujgcych co najmniej jeden lek hipoglikemizujacy, z HbAlc >7% oraz bardzo wysokim ryzykiem ser-

cowo-naczyniowym.

Analiza zostata wykonana na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego, firmy Boehringer Ingelheim
Sp. z 0.0. w zwigzku z planowanym ztozeniem wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny

zbytu produktu leczniczego Jardiance® w nastepujgcych prezentacjach:

e Jardiance tabletki powlekane 10 mg, 28 tabl. (EAN: 05909991138509)
e Jardiance tabletki powlekane 10 mg, 30 tabl. (EAN: 05909991138516)
e Jardiance tabletki powlekane 10 mg, 14 tabl. (EAN: 05909991138493)
e Jardiance tabletki powlekane 10 mg, 60 tabl. (EAN: 05909991138523)

w ramach wykazu lekow dostepnych w aptece na recepte (z odptatnoscig 30%, w ramach istniejacej

grupy limitowej ,251.0, Doustne leki przeciwcukrzycowe - flozyny”).

2 Metodyka

Przeprowadzona analiza obejmowata nastepujgce gtéwne etapy obliczeniowe:

e oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej, kwalifikujgcej sie do leczenia empa-
gliflozyng we wskazaniach okreslonych we wniosku;

e okreslenie pozycji rynkowych (udziatéw) technologii stosowanych we wnioskowanym wska-
zaniu, w dwdch alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedlajgcym stan aktu-
alny, tj. sytuacje, w ktérej lek Jardiance® jest refundowany w dotychczasowym, ograniczo-
nym zakresie wskazan (Cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych co najmniej dwoma lekami
hipoglikemizujgcymi, z HbAlc >7,5% oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczynio-
wym), a chorzy z populacji docelowej spoza obecnych wskazan refundacyjnych otrzymuja
standardowe leczenie przeciwcukrzycowe - STD), oraz nowym (stan po rozszerzeniu wska-

zan refundacyjnych produktu leczniczego Jardiance® zgodnie z wnioskiem);

u pacjentéw z cukrzycg typu 2
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e oszacowanie kosztdw opcjonalnych, stosowanych w populacji docelowej strategii leczenia;
e prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw pu-
blicznych w poréownywanych scenariuszach — istniejgcym i nowym, oraz dodatkowych (in-
krementalnych) wydatkow ptatnika wynikajacych z realizacji scenariusza nowego, z wy-

szczegodlnieniem sktadowej kosztu stanowigcej kwote refundacji produktu Jardiance®.

Liczebnos$¢ populacji docelowej wyznaczono w oparciu o polskie dane epidemiologiczne, modyfikujac
i aktualizujgc wczesniejsze oszacowanie przedstawione w analizie wptywu na budzet produktu leczni-
czego Forxiga (dapagliflozyna), wykonanej w ramach wniosku o objecie refundacjg produktu Forxiga we
wskazaniu zgodnym z niniejszym wnioskiem dla produktu Jardiance (BIA Forxiga 2020). Analogiczny
schemat oszacowania przyjeto réwniez w dwoch wczesniejczych wnioskach dla leku Jardiance (BIA Jar-
diance 2022, BIA Jardiance 2023) i zostat zwalidowany przez Agencje (AWA Jardiance 2022, AWA Jar-
diance 2023).

Analiza wptywu na budzet zawiera réwniez analize wrazliwosci, przeprowadzong dla kluczowych para-
metréw modelu zwigzanych w szczegdlnosci z oszacowaniem populacji docelowej, ceng jednostkowa
i prognoza udziatéw rynkowych empagliflozyny i inhibitoréw SGLT2 (flozyn) ogdtem (szczegdty przed-

stawiono w Rozdziale 3.4).

Dla uproszczenia opisu czes¢ wynikow liczbowych w niniejszym dokumencie przedstawiono w postaci
wartosci zaokraglonych, doktadne wartosci sg przedstawione w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do

whniosku refundacyjnego.

Model wptywu na budzet przygotowano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft Office Excel®
2019. Wykorzystany model uzyto we wczesniejszych wnioskach o objecie refundacjg produktu Jardiance
we wskazaniu leczenia pacjentow stosujgcych leki hipoglikemizujace, z niewystarczajgco kontrolowang
cukrzycg typu 2 oraz udokumentowang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego (BIA Jardiance 2022,
BIA Jardiance 2023). Struktura i zatozenia modelu zostaty pozytywnie zweryfikowane przez Agencje

(AWA Jardiance 2022, AWA Jardiance 2023).

2.1  Porownywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet (BIA) poréwnano prognozowane wydatki pfatnika publicznego w dwdch

alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (aktualnym) i nowym (przysztym).
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Scenariusz istniejgcy obrazuje stan aktualny (obecnie obowigzujgcy status refundacyjny), zgodnie z kté-
rym produkt leczniczy Jardiance® (empagliflozyna) jest finansowany ze srodkéw publicznych wytgcznie
w czesci wnioskowanego zakresu wskazan refundacyjnych, tj. w populacji pacjentéw z cukrzyca typu 2
leczonych co najmniej dwoma lekami hipoglikemizujgcymi, z HbAlc >7,5% oraz bardzo wysokim ryzy-
kiem sercowo-naczyniowym. Zgodnie ze stanem aktualnym, wszyscy chorzy z populacji docelowej nie
spetniajgcy obecnych kryteriow refundacyjnych flozyn otrzymuja standardowe leczenie przeciwcukrzy-
cowe (STD) obejmujgce najczesciej stosowanie jednego lub kilku doustnych lekow przeciwcukrzycowych

(OAD), w skojarzeniu z insuling lub przed wigczeniem insuliny.

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktorej minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o roz-
szerzeniu wskazan refundacyjnych dla produktu Jardiance® do leczenia pacjentdw z cukrzycg typu 2,
stosujgcych co najmniej jeden lek hipoglikemizujgcy, z HbAlc >7% oraz bardzo wysokim ryzykiem ser-
cowo-naczyniowym. W scenariuszu nowym empagliflozyna — stosowana jako terapia dodana do aktual-
nego leczenia — zastgpi czes¢ udziatow standardowych schematow leczenia hipoglikemizujgcego u pa-
cjentdw niespetniajgcych obecnych wskazan refundacyjnych flozyn, tj. chorych z niewystarczajgco kon-
trolowang cukrzycg (HbAlc =7%) stosujgcych tylko jeden lek przeciwcukrzycowy lub co najmniej 2 leki
z HBAlc w zakresie 27% do <7,5%. Ze wzgledu na spodziewany wspdlny proces negocjacyjny o rozsze-
rzenie wskazan dla wszystkich inhibitoréw SGLT2 (podobnie jak miato to miejsce w przypadku obecnego
wskazania refundacyjnego), w wariancie podstawowym analizy przyjeto, ze w scenariuszu nowym decy-
zja o objeciu refundacjg w poszerzonej populacji pacjentéw z T2DM nastgpi jednoczesnie dla produktow
Jardiance (empagliflozyna), Forxiga (dapagliflozyna) i Invokana (kanagliflozyna). W ramach analizy wraz-
liwosci testowano wariant z zatozeniem rozszerzenia wskazan wytgcznie dla wnioskowanej technologii

(Jardiance).

Prognozowany podziat rynku po zaktadanym wprowadzeniu leku Jardiance® na wykaz lekéw refundo-

wanych oméwiono w Rozdziale 3.4.

2.2  Zatozenia dotyczace refundacji ze srodkow publicznych

Produkt leczniczy Jardiance (prezentacja 28 tabl. powl. po 10 mg) jest obecnie refundowany ze srodkow
ptatnika publicznego w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych w aptece (zatgcznik A1 do MZ

17/06/2024) z odptatnoscig 30%. Zakres obecnych wskazan objetych refundacjg to:

u pacjentéw z cukrzycg typu 2
Jardiance® (empagliflozyna)  leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujacym, z HbAlc 27%
i z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
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e (Cukrzyca typu 2 u pacjentdw leczonych co najmniej dwoma lekami hipoglikemizujgcymi,
z HbAlc 27,5% oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1)
potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych narzagddw objawia-
jace sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3) obecnosc 3
lub wiecej gtéwnych czynnikdw ryzyka sposrdd nastepujgcych: -wiek =55 lat dla mezczyzn,
>60 lat dla kobiet, -dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -palenie tytoniu, -otytos¢,

e Przewlekta niewydolnos¢ serca u dorostych pacjentdow z LVEF<50% oraz utrzymujgcymi sie
objawami choroby w klasie II-IV NYHA: -pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub
ARB/ARNi) i lekach z grupy betaadrenolitykow oraz jesli wskazane antagonistach receptora
mineralokortykoiddw (z frakcjg wyrzutowa z LVEF <40%) lub - pomimo zastosowania terapii
opartej na ACEi (lub ARB/ARNI) i lekach z grupy betaadrenolitykéw oraz jesli wskazane diu-
retykach (z frakcjg wyrzutowg z LVEF 41-50%);

e Przewlekta choroba nerek u dorostych pacjentéow z eGFR <60 ml/min/1.73m2, albuminuria
lub biatkomoczem oraz leczonych terapig opartg na ACE-i/ARB nie krdcej niz 4 tygodnie lub

z przeciwskazaniami do tych terapii.

Produkt leczniczy Jardiance, tabl. powl., 10 mg, 28 szt. umieszczony jest w grupie limitowej ,,251.0, Do-
ustne leki przeciwcukrzycowe — flozyny”, w ktorej oprocz empagliflozyny refundowane sg réwniez ka-
nagliflozyna (lek Invokana®) oraz dapagliflozyna (lek Forxiga®). Podstawe limitu w grupie wyznacza obec-

nie cena hurtowa produktu Forxiga®.

Obecne warunki finansowe refundacji leku Jardiance® podsumowuje ponizsza tabela.

Tabela 1. Obecne warunki finansowe refundacji leku Jardiance® (MZ 17/06/2024).

Limi . Wysokoéé
. Cenazbytu Urzedowa Cenahur- Cena hur- Cena . imit Poziom YSOKOSC
Prezentacja . finansowa- , . doptaty
netto cena zbytu towa towa brutto  detaliczna ol odptatnosci .
nia? pacjenta
i ®
jardiance®, 30102t 146997t 1442721 15581z 171,867t 149417zt 30% 67,27 2t

28 tabl. a 10 mg

1) Podstawe grupy limitowej stanowi produkt leczniczy Forxiga®, 30 tabl. a 10 mg.

Produkt leczniczy Jardiance® (jak rowniez inne refundowane inhibitory SGLT2 — Forxiga® i Invokana®),
sg ponadto umieszczone w wykazie lekéw przystugujgcych bezptatnie swiadczeniobiorcom powyzej 65

roku zycia (zat. D2 do MZ 17/06/2024).

Whnioskowane jest objecie refundacjg produktu Jardiance® w nastepujgcych prezentacjach:

u pacjentéw z cukrzycg typu 2
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Jardiance, tabl. powl., 10 mg, 28 szt. (produkt obecnie znajdujacy sie w wykazie lekéw re-

fundowanych)

Jardiance, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (nowa prezentacja leku)

Jardiance, tabl. powl., 10 mg, 14 szt. (nowa prezentacja leku)

Jardiance, tabl. powl., 10 mg, 60 szt. (nowa prezentacja leku)

w rozszerzonym zakresie wskazan: ,Cukrzyca typu 2, u pacjentdow stosujgcych co najmniej jeden lek
hipoglikemizujacy, z HbAlc >7% oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym
jako: 1. potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub 2. uszkodzenie innych narzgddéw objawiajgce
sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3. obecnos¢ 3 lub wiecej gtow-
nych czynnikow ryzyka sposrod wymienionych ponizej: wiek =55 lat dla mezczyzn i 260 lat dla kobiet,

dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu, otytos¢.”

Proponowane wskazanie stanowi zatem rozszerzenie aktualnego wskazania refundacyjnego flozyn o pa-
cjentdw z cukrzyca typu 2 z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym i niekontrolowang cu-

krzyca:

e stosujgcych 1 lek przeciwcukrzycowy, lub

e stosujgcych =2 leki przeciwcukrzycowe, z HbAlc w zakresie od >7 do <7,5.

Ze wzgledu na fakt, ze wykaz D2 lekdw przystugujgcych bezptatnie Swiadczeniobiorcom powyzej 65 roku
zycia dotyczy wszystkich wskazan refundowanych w ramach wykazu aptecznego (zat. A1 do MZ
17/06/2024), zaktada sie, ze w sytuacji objecia refundacjg wnioskowanej technologii (oraz pozostatych
inhibitorow SGLT2) w dodatkowych wskazaniach, leki te bedg bezptatne dla osdb 65+ w catym zakresie
wskazan refundacyjnych, wigcznie z nowymi rozszerzonymi wskazaniami oraz nowymi prezentacjami

produktu Jardiance.

Proponowane w dokumentacji refundacyjnej ceny zbytu netto za opakowania jednostkowe wnioskowa-

nych prezentacji produktu Jardiance wynosza:

u pacjentow z cukrzyca typu 2
Jardiance® (empagliflozyna)  leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujacym, z HbAlc 27%
i z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym



AESTIMO

=
Ne}

Whnioskowane warunki objecia refundacjg preparatu Jardiance® obejmujg rowniez instrument dzielenia

ryzyka (RSS, z ang. Risk Sharing Scheme), dotyczacy _

Whnioskowane warunki refundacji leku Jardiance® podsumowuje ponizsza tabela.

Tabela 2. Podsumowanie wnioskowanych warunkéw refundacji leku Jardiance®.

Warunek refundacji Prezentacja profuktu leczniczego Jardiance
Substancja czynna Empagliflozyna Empagliflozyna Empagliflozyna Empagliflozyna
Dawka 10 mg 10 mg 10 mg 10 mg
Postac¢ farmaceutyczna Tabletki powlekane Tabletki powlekane Tabletki powlekane Tabletki powlekane

u pacjentow z cukrzyca typu 2
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Warunek refundacji Prezentacja profuktu leczniczego Jardiance
Zawartos¢ opakowania 28 tabletek powleka- 30 tabletek powleka- 14 tabletek powleka- 60 tabletek powleka-
jednostkowego nych a 10 mg nych a 10 mg nych a 10 mg nych a 10 mg

Kategoria dostepnosci re-
fundacyjnej

W ramach wykazu lekdow refundowanych, dostepnych w aptece na recepte
Cena zbytu netto?)
Urzedowa cena zbytu?

N N
N N
Cena hurtowa3) I I
N N
N N

Cena hurtowa brutto®

Cena detaliczna®
Grupa limitowa Obecnie istniejgca grupa limitowa ,,251.0, Doustne leki przeciwcukrzycowe — flozyny”
Podstawa limitu

PDD®)

-
o
3

0
-
o
3

0
-
o
3

0
-
o
3

G

Liczba PDD w opakowaniu 28 30

Cena hurtowa brutto /
PDD

=
I I .
(o))
o

I I
Wysoko$¢ limitu finanso- - -

wania?)
Poziom odptatnosci 30% 30% 30% 30%

Doptata swiadczeniobiorcy
(pacjenta)

Koszt dziennej terapiié

Instrument dzielenia ry-
zyka (RSS)
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1) Wnioskowana cena zbytu netto;

2) Wnioskowana cena zbytu netto powiekszona o podatek VAT;

3) Wnioskowana cena zbytu netto powiekszona o marze hurtowa (6% od ceny zbytu netto, min. 0,50 zt i max, 150 zt);

4) Cena hurtowa powiekszona o podatek VAT;

5) Cena hurtowa brutto powiekszona o marze detaliczng obliczong zgodnie z zapisami Ustawa 2023, obowigzujgca w zaktadanej dacie obje-
cia refundacja (2025 r.), kalkulacje przy zatozeniu, ze podstawe limitu wyznacza cena produktu Forxiga®;

6) W oparciu o ChPL Jardiance;

7) kalkulacje przy zatozeniu, ze podstawe limitu wyznacza cena produktu Forxiga®;

8) Wedtug ceny zbytu netto.

2.3 Perspektywa analizy

Zgodne z Wytycznymi oceny technologii medycznych analize wptywu na budzet nalezy przeprowadzi¢
z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych oraz —
w przypadku wspdtptacenia — z perspektywy wspdlnej ptatnikow: ptatnika publicznego i pacjentéw. Do-
datkowo w przypadku wspotptacenia zalecane jest przedstawienie kosztow ponoszonych przez pa-
cjenta, ich wartosci srednich, a w uzasadnionych przypadkach takze zakresu (AOTMIT 2016). Zgodnie
z powyzszym, biorgc pod uwage zaktadany poziom refundacji produktu Jardiance® w ramach wykazu
aptecznego (30% odptatnosci), w analizie przyjeto perspektywy: podmiotu zobowigzanego do finanso-
wania $wiadczen ze srodkdw publicznych (w skrécie: perspektywa ptatnika publicznego, PPP), perspek-
tywe wspdlng ptatnikow: ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcow (PPP+P) oraz perspektywe swiad-

czeniobiorcow (PP).

2.4 Horyzont czasowy

W Wytycznych oceny technologii medycznych, w analizie wptywu na budzet zaleca sie stosowanie prze-
dziatu czasu wystarczajgcego do ustalenia rownowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wiel-
kosci sprzedazy bad? liczby leczonych pacjentéw) lub obejmujgcego co najmniej pierwsze 2 lata (tj.
24 miesigce) od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze Srodkéow publicznych
(AOTMIT 2016). W analizie oszacowano jednoroczny wptyw na budzet ptatnika objecia refundacja leku
Jardiance® w horyzoncie pierwszych dwadch latach od przewidywanego umieszczenia empagliflozyny na
wykazie lekow refundowanych w Polsce. Biorgc pod uwage date ztozenia wniosku oraz przewidywany
czas trwania procedury refundacyjnej, jako realistyczny termin wprowadzenia refundacji wnioskowane;j
technologii w rozszerzonych wskazaniach ustalono 1 kwietnia 2025 roku. W zwigzku z powyzszym, ho-

ryzont analizy obejmowat przedziat czasowy od 1 kwietnia 2025 r. do 31 marca 2027 r.

u pacjentéw z cukrzycg typu 2
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i z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
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3  Populacja docelowa

3.1  Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej, okreslone;j
we wniosku refundacyjnym

W stanie aktualnym na moment ztozenia wniosku (MZ 17/06/2024), lek Jardiance® oraz inne leki z grupy
inhibitorow SGLT2 (dapagliflozyna - Forxiga® i kanagliflozyna - Invokana®) sg finansowane ze Srodkow
publicznych w leczeniu cukrzycy typu 2, u pacjentow leczonych co najmniej dwoma lekami hipoglikemi-

zujgcymi, z HbAlc 27,5% oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako:

1. potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub
2. uszkodzenie innych narzaddow objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory
lub retinopatie, lub
3. obecnos¢ 3 lub wiecej gtéwnych czynnikow ryzyka sposrdd wymienionych ponizej:
e wiek =55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet,
e  dyslipidemia,
e nadcis$nienie tetnicze,
e  palenie tytoniu,

e  otytosé.

Zgodnie z wnioskiem refundacyjnym, nowg populacje refundacyjng dla produktu leczniczego Jardiance®
stanowic¢ bedg pacjenci z cukrzycg typu 2 stosujgcy co najmniej jeden lek hipoglikemizujacy, z HbAlc
>7% oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym (zdefiniowanym tak samo jak w obecnym

wskazaniu refundacyjnym inhibitorow SGLT2).

Zapisy te wskazujg, ze nie nastgpi zmiana zapiséw odnosnie definicji bardzo wysokiego ryzyka sercowo-

naczyniowego, natomiast nastapi rozszerzenie obecnej populacji refundacyjnej o chorych stosujgcych

tylko jeden lek przeciwcukrzycowy (z HbAlc >7%) oraz chorych stosujgcych co najmniej dwa leki prze-

ciwcukrzycowe z HBAlc w zakresie >7% do <7,5%.

W 2020 roku w takim samym wskazaniu refundacyjnym byt oceniany inny inhibitor lek z grupy inhibito-
row SGLT2 - Forxiga (dapagliflozyna; BIA Forxiga 2020, AWA Forxiga 2020). Na potrzeby wniosku refun-
dacyjnego dla leku Forxiga zostato wykonane oszacowanie liczebnosci populacji docelowej, ktdre zostato

pozytywnie ocenione przez Agencje w Analizie weryfikacyjnej. Wobec powyzszego ze wzgledu na

u pacjentéw z cukrzycg typu 2
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potwierdzong prawidtowosc¢ oszacowania liczebnosci populacji docelowej dla leku Forxiga w takim sa-
mym wskazaniu jak aktualnie wnioskowane dla leku Jardiance®, oszacowanie to przyjeto rowniez w ana-
lizach wptywu na budzet produktu Jardiance w analogicznym wskazaniu w 2022 r. i w 2023 r. (BIA Jar-
diance 2022, BIA Jardiance 2023). Majac na wzgledzie uwage Agencji dotyczgce innego progu niewydol-
nosci nerek (GFR>30) dla empagliflozyny (AWA Jardiance 2022), jak réwniez czesciowe rozszerzenie
wskazan refundacyjnych flozyn od 1 wrzesnia 2022 r. (empagliflozyna od 1 listopada 2022 r.), oszaco-
wanie liczebnosci populacji docelowej wykorzystane w poprzednich raportach lekéw Forxiga i Jardiance
zaktualizowano na potrzeby niniejszego opracowania o nowy horyzont czasowy analizy (od 1 kwietnia
2025 r.), odsetek pacjentdéw z czynnoscig nerek uprawniajgcy do leczenia empagliflozyng oraz podziat
populacji docelowej na wskazania obecnie nierefundowane i refundowane zgodnie ze zmianami wpro-

wadzonymi od wrzesnia 2022 r.

Na ponizszym wykresie przedstawiano schematycznie proces oszacowania liczebnosci populacji docelo-

wej dla leku Jardiance® na pierwszy rok horyzontu analizy (04.2025-03.2026) z wyodrebnieniem:

e aktualnie obowigzujgcego wskazania refundacyjnego dla leku Jardiance® (i innych flozyn)

obejmujgcego pacjentdw z cukrzycy typu 2, leczonych co najmniej dwoma lekami hipogli-
kemizujgcymi, z HbAlc >7,5 % oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym oraz

e wnioskowanego poszerzonego wskazania obejmujgcego pacjentdw z cukrzycy typu 2, le-

czonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujgcym, z HbAlc >7% oraz bardzo wysokim

ryzykiem sercowo-naczyniowym.

u pacjentéw z cukrzycg typu 2
Jardiance® (empagliflozyna)  leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujacym, z HbAlc 27%
i z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym



24 AESTIMO

Wykres 1. Schemat oszacowania populacji docelowej dla produktu Jardiance: obecnie refundowane
wskazania i poszerzone wskazanie (oszacowanie pierwszy rok refundacji)

Liczebno$¢ populacji docelowej (na pierwszy roky refundacji)

| Obecnie ref. wskazania | | Poszerzone wskazania |
dorosli chorzy na T2DM, dorosli chorzy na T2DM,
otrzymujqcy otrzymujgcy
farmakoterapie farmakoterapie
3050129 3050129 Zrédto: dane NFZ
39% 100% Zrédto: przeglad literatury

y
w tym: chorzy stosujqcy 22 w tym: chorzy stosujqcy 21

leki przeciwcukrzycowe lek przeciwcukrzycowy
1201751 3050129
94% 94% Zrédto: przeglad literatury

y
w tym: chorzy bez ciezkiej

w tym: chorzy bez ciezkiej

niewydolnosci nerek niewydolnosci nerek
1128584 2864425
34% 48% Zrédto: przeglad literatury

A y
w tym: chorzy bez kontroli w tym: chorzy bez kontroli

glikemii (>=7,5%) glikemii (>=7%)
382590 1372 060
52% 52% Zrédto: przeglad literatury
A A
: ch ki : ch ki
Y evkiemsercows- | | moykiem sercowo- | | Preyrostpopulacilpo
vzy ) yzy ) rozszerzeniu wskazan
naczyniowym naczyniowym
199 903 716 901 516 998

Powyzszy schemat zostat opracowany w oparciu o oszacowanie liczebnosci populacji docelowej dla leku

Forxiga (BIA Forxiga 2020), z aktualizacja:

e chorobowosci cukrzycy na horyzont niniejszej analizy,

e odsetka chorych bez ciezkiej niewydolnosci nerek (GFR>30 ml; w raporcie dla dapagliflozyny
przyjeto prog GFR>60 ml).

e obecnych wskazan refundacyjnych flozyn: w momencie przeprowadzenia analiz BIA Forxiga
2020 i BIA Jardiance 2022, wskazania refundacyjne flozyn obejmowaty ,cukrzyce typu 2,

u pacjentéw przed wigczeniem insuliny, leczonych co najmniej dwoma doustnymi lekami

hipoglikemizujgcymi od co najmniej 6 miesiecy, z HbAlc >8% oraz bardzo wysokim ryzykiem

sercowo-naczyniowym”; od 1 wrzesnia 2022 r. (empagliflozyna od 1 listopada 2022 r.) wska-

zania refundacyjne inhibitoréw SGLT2 zostaty rozszerzone do ,,cukrzycy typu 2 u pacjentow

u pacjentéw z cukrzyca typu 2
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leczonych co najmniej dwoma lekami hipoglikemizujgcymi, z HbAlc >7,5% oraz bardzo wy-

sokim ryzykiem sercowo-naczyniowym”

Podsumowujgc przyjeto nastepujgce kroki majgce na celu oszacowanie liczebnosci populacji docelowej

dla leku Jardiance:

Oszacowanie liczby chorych na cukrzyce typu 2 ktdrzy sg leczeni farmakologicznie w Polsce,
a nastepnie kolejno oszacowanie udziatu chorych:

otrzymujacych leczenie przeciwcukrzycowymi lekami doustnymi w monoterapii oraz jako
leczenie skojarzone;

spetniajgcych kryterium braku uszkodzenia nerek;

z niewystarczajgca kontrolg glikemii, zaleznie od przyjetego progu HbAlc;

z wysokim ryzykiem sercowo naczyniowym.

Liczba dorostych pacjentéw z cukrzycg stosujgcych farmakoterapie (metformine, pochodne sulfonylo-

mocznika, insuline, akarboze i inne) zaczerpnieto z raportu NFZ na lata 2013-2018, a nastepnie ekstra-

polowano zgodnie z trendem liniowym na lata obejmujace horyzont analizy tj. 04.2025-03.2027 r. (Ra-

port NFZ 2019, BIA Forxiga 2020).

Tabela 3. Liczba dorostych chorych z cukrzycg stosujgcych farmakoterapie.

Dane Rok Liczba pacjentow

2013 2 061 240
2014 2172920
2015 2280910

Dane NFz
2016 2 392 840
2017 2 502 080
2018 2626430
2019 2731939
2020 2 844 092
2021 2 956 246
2022 3068 399

Prognoza
2023 3180552
2024 3292705
2025 3404 858
2026 3517011

u pacjentéw z cukrzycg typu 2
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Dane Rok Liczba pacjentéw

2027 3629 164

W nastepnym etapie populacje chorych na cukrzyce stosujgcych farmakoterapie ograniczono wytgcznie
do chorych na cukrzyce typu 2. W tym celu przyjeto upraszczajgce zatozenie, ze chorzy stosujacy insuline
w monoterapii sg to chorzy na cukrzyce typu 1. Informacje o najczesciej wykupowanych substancjach
czynnych, stosowanych w leczeniu cukrzycy przez dorostych w 2018 r réwniez zaczerpnieto z raportu
dotyczacego cukrzycy opracowanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia (Raport NFZ 2019, BIA Forxiga
2020).

Wykres 2. Najczestsze kombinacje wykupionych substancji czynnych, stosowanych w leczeniu cukrzycy,
przez dorostych pacjentéw (2018 r.) (Raport NFZ 2019).

1,2% _0,8% 0,4%

B Monoterpoia metformina

B Metformina + SU

B Monoterpia insulina

B Metformina + insulina

msSuU

m Metformina + SU +insulina
B Metformina + SU + akarboza

H SU +insulina

B Metformina + Akarboza

Zgodnie z powyzszymi danymi insuline w monoterapii otrzymywato 11,15% dorostych chorych, zaktada-
jac ze sg to chorzy z cukrzycg typu 1 oszacowano, ze odsetek chorych z cukrzyca typu 2 wynosi 88,85%
(Raport NFZ 2019, BIA Forxiga 2020). Podobnie jak w opracowaniu dla leku Forxiga przyjeto upraszcza-
jaco, ze oszacowany odsetek chorych na cukrzyce typu 2 otrzymujgcych leczenie nie bedzie zmieniat sie

w kolejnych latach przyjetego horyzontu (Raport NFZ 2019, BIA Forxiga 2020).

W nastepnym etapie uwzgledniono kryterium braku uszkodzenia nerek, przy czym w odréznieniu od
analizy BIA Forxiga 2020, w ktérej wykluczano stosowanie dapagliflozyny u pacjentdw z eGFR
<60 ml/min, przyjeto, ze wnioskowana technologia moze by¢ stosowana u pacjentéw z eGFR o wartosci
>30 ml/min. Odsetek pacjentéw z eGFR <30 ml/min wsrdd chorych na cukrzyce, oszacowano na pozio-

mie 6,1%, jako iloczyn odsetka osdb z przewlektg niewydolnoscig nerek, tj. GFR<60 ml/min wsrdd

u pacjentéw z cukrzyca typu 2
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chorych na cukrzyce w Polsce (11,9% w 2015 r.; Raport NFZ 2019) oraz udziatu 0séb z GFR<30 ml/min
sposrod 0sdb z T2DM z GFR<60 ml/min (51,2%; Stengel 2019). Oznacza to, ze kryterium nerkowe kwa-

lifikacji do empagliflozyny spetnia 93,9% (100%-6,1%) pacjentow; zob. Tabela 4.

Tabela 4. Kryterium braku uszkodzenia nerek.

Kryterium Odsetek Zrédto
eGFR<60 ml/min 11,9% Raport NFZ 2019
w tym eGFR<30 ml/min 51,2% Stengel 2019
eGFR<30 ml/min 6,1% lloczyn powyzszych
eGFR=30 ml/min 93,9% 1- odsetek eGFR<30 ml/min

W celu wyodrebniania chorych, u ktorych inhibitory SGLT2 sg juz aktualnie refundowane, oszacowano
udziaty chorych otrzymujgcych leczenie co najmniej 2 lekami przeciwcukrzycowymi. Udziaty te ustalono
na podstawnie danych NFZ dotyczacych najczestszych kombinacji substancji czynnych, stosowanych
w leczeniu cukrzycy przez dorostych pacjentéw (z pominieciem chorych stosujgcych wytgcznie insuline
— zatozono, ze sg to chorzy na cukrzyce typu 1). Zgodnie z raportem NFZ leczeni 1 lekiem doustnym, co
najmniej 2 lekami doustnymi lub insuling w skojarzeniu z leczeniem doustnym stanowig odpowiednio

60,6%, 24,2% oraz 15,2% (Raport NFZ 2019, BIA Forxiga 2020).

Whnioskowane poszerzone wskazania refundacyjne dla leku Jardiance” obejmuja chorych z niewystar-
czajgco kontrolowang cukrzycg typu 2, podczas gdy aktualnie inhibitory SGLT2 sg refundowane wytacz-
nie u chorych z HbAlc >7,5%. Zgodnie z wytycznymi PTD uogdlnione kryterium wyréwnania cukrzycy
w zakresie docelowych wartosci glikemii wynosi HbAlc <7% — wobec czego przyjeto, ze chorzy z niewy-
starczajgco kontrolowang cukrzycg to chorzy z HbAlc >7% (BIA Forxiga 2020, PTD 2023). W celu odreb-
nego oszacowania populacji spetniajgcej obecnie kryteria refundacyjne dla flozyn oraz nowej populacji,
ktéra bedzie kwalifikowac sie do leczenia empagliflozyng po rozszerzeniu wskazan refundacyjnych, osza-

cowano udziat chorych z HbAlc >7% oraz >7,5%, a nastepnie:

e w podgrupie chorych otrzymujgcych leczenie 1 lekiem przeciwcukrzycowym uwzgledniono
wszystkich chorych z HbAlc 27% (poszerzone wskazania),

e w podgrupie chorych otrzymujgcych co najmniej 2 lekami przeciwcukrzycowymi (=2 OADs
lub INS +OAD/OADs), od chorych z HbAlc =7% odjeto chorych z HbAlc >7,5% (obecnie re-

fundowane wskazanie).

u pacjentéw z cukrzycg typu 2
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Odsetek chorych z oraz HbAlc 27% oraz HbAlc >7,5% zaczerpnieto z badan uwzglednionych w analizie

wptywu na budzet dla leku Forxiga:

udziat chorych z HbAlc >7% wynidst 47,9% na podstawie charakterystyki pacjentow z bada-
nia Witek 2012.

udziat chorych z HbAlc w zakresie od =7 do <7,5% oszacowano na 14,0%, na podstawie
wartosci sredniej (7,25%) i odchylenia standardowego (1,42%) HbAlc w badaniu Witek
2012, przy zatozeniu rozktadu normalnego cechy; wartos$¢ oszacowana przy zatozeniu alter-
natywnego rozktadu log-normalnego byta bardzo zblizona — 14,1%; podobnie, odsetek osob
z HbAlc w zakresie 7-7,5% w alternatywnym zrédle odnalezionym w literaturze (Sieradzki
2008) byt zblizony: 12,6-13,5%

na tej podstawie, odsetek oséb z HbAlc zgodnym z obecnymi wskazaniami refundacyjnymi

flozyn (27,5%) wynosi 33,9% (47,9%-14,0%).

Ostatnim kryterium zawezajgcym liczebnos¢ populacji docelowej jest bardzo wysokie ryzyko sercowo-

naczyniowe rozumiane jako:

1. potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa lub

2. uszkodzenie innych narzaddow objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory

lub retinopatie, lub

3. obecnos¢ 3 lub wiecej gtownych czynnikdw ryzyka sposrdd wymienionych ponizej:

wiek =55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet,
dyslipidemia,

nadcisnienie tetnicze,

palenie tytoniu,

otytosc.

Ze wzgledu na brak specyficznych danych dotyczgcych odsetka chorych z bardzo wysokim ryzykiem ser-

cowo-naczyniowym rozumianym zgodnie ze wskazaniem refundacyjnym, w analizie BIA Forxiga 2020

przyjeto zatozenie upraszczajgce w oszacowaniu liczebnosci populacji docelowej odnoszace sie do

pierwszego punktu tj. potwierdzonej choroby sercowo-naczyniowej, pod ktérym rozumiano zdarzenia

wymienione w badaniu DECLARE. W opracowaniu dla leku Forxiga przyjeto na podstawie zlecenia dla

leku Ozempic, ze odsetek chorych z bardzo wysokim ryzykiem sercowo naczyniowym wynosi 52,3% (BIA

Forxiga 2020).

u pacjentéw z cukrzycg typu 2
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Wybrany do analizy podstawowej udziat chorych z bardzo wysokim ryzykiem sercowo naczyniowym jest
jednym z kluczowych parametréw oszacowania, a jednoczesnie ze wzgledu na brak specyficznych i jed-
noznacznych danych literaturowych dotyczgcych odsetka chorych z bardzo wysokim ryzykiem sercowo
naczyniowym wg definicji zgodnej ze wskazaniem refundacyjnym nalezato przyjaé pewne upraszczajgce
zatozenia. Z tego wzgledu wptyw tego parametru na wyniki oszacowania liczebnosci populacji docelowe;j

zostat przetestowany w wariantach analizy wrazliwosci, przyjmujgc odpowiednio:

e 41,0% wariancie minimalnego oszacowania —najczestsze powiktania sposrdd choroby wien-
cowej, naczyn mdzgowych i obwodowych wg Witek 2012 (tj. choroba wiericowa) - zatozono
korelacje powiktan (AOTMIT 56/2019, BIA Forxiga 2020),

e 63,5% w waranie maksymalnego oszacowania — suma odsetkdw choroby wiericowej, na-
czyn madzgowych i obwodowych z Witek 2012 — zatozono roztgcznosé powiktan (AOTMIT

56/2019, BIA Forxiga 2020).

W ponizszej tabeli przedstawiono szczegdtowe podsumowanie przeprowadzonego oszacowania liczeb-

nosci populacji chorych na cukrzyce typu 2, ktérzy beda kwalifikowac sie do leczenia lekiem Jardiance®.

Tabela 5. Liczebnosci populacji chorych na cukrzyce typu 2 spetniajgcych kryteria refundacyjne dla leku
Jardiance® — analiza podstawowa.
1 OAD >2 OADs INS + OAD/OADs

Kryterium
Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2

(1) Liczba dorostych pacjentéw z cukrzyca stosuja-

) 3432896 3545050 3432896 3545050 3432896 3545050
cych farmakoterapie
Odsetek chorych na T2DM 88,9% 88,9% 88,9%

(2) Liczba chorych na T2DM stosujacych farmakote-
rapie

Odsetek chorych z eGFR 230 ml/min 93,9% 93,9% 93,9%

3050129 3149777 3050129 3149777 3050129 3149777

(3) Liczba chorych na T2DM stosujacych farmakote-

. ) 2864425 2958006 2864425 2958006 2864425 2958006
rapie, z eGFR >30 ml/min

Odsetek chorych stosujgcych: 1 OAD, >2 OAD, INS 60,6% 24,2% 15,2%

(4) Liczba chorych na T2DM stosujacych 1 OAD, 2

OAD, INS 1735842 1792552 693191 715838 435393 449617

Odsetek chorych T2DM z niewystarczajgco kontrolo-

0, 0, 0,
wana glikemiq (HbAlc >27%) 47,9% 47,9% 47,9%

(5) Liczba chorych na T2DM z niewystarczajgco kon-

trolowana glikemia (HbALC >7%) 831468 858632 332038 342886 208553 215367

Odsetek chorych T2DM z HbA1c >7,5% sposrdd sto-

. o . . - 33,9% 33,9%
sujgcych co najmniej 2 leki przeciwcukrzycowe

u pacjentéw z cukrzycg typu 2
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1 OAD >2 OADs INS + OAD/OADs
Kryterium
Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2

(6) Liczba chorych na T2DM z HbAlc 27,5% sposrdd

. L . . = = 234992 242669 147598 152420
stosujacych co najmniej 2 leki przeciwcukrzycowe

Odsetek chorych z wysokim ryzykiem sercowo na-

) 52,3% 52,3% 52,3%
czyniowym

(7) Liczba chorych na T2DM z HbAlc 27%, z wyso-

) ) ) 434442 448635 173490 179158 108969 112529
kim ryzykiem sercowo-naczyniowym

(8) Liczba chorych na T2DM z HbAlc 27,5% stosuja-
cych co najmniej 2 leki przeciwcukrzycowe, z wyso- = = 122 783 126 795 77 120 79 640
kim ryzykiem sercowo-naczyniowym

Populacja, w ktérej flozyny sg aktualnie refundowane:

Liczba chorych z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-

naczyniowym (>2 leki i HbA1C >7,5%) i i LR R R 7 A AL

Populacja po wnioskowanym rozszerzeniu wskazarn refundacyjnych

Liczba chorych z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-

naczyniowym (21 lek | HbALC >7%) 434442 448635 173490 179158 108969 112529

Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej, po zsumowaniu powyzszych liczebnosci podgrup stosuja-

cych 1 OAD, =2 OAD i insuline + OAD/OADs, przedstawia Tabela 6.

Tabela 6. Podsumowanie liczebnosci populacji docelowej w analizie podstawowej.
Wariant analizy tacznie, wtym:  Nowe wskazanie refundacyjne  Obecnie wskazanie refundacyjne

Rok 1 716 901 516 998 199 903
Analiza podstawowa
Rok 2 740322 533888 206 434

Podsumowujgc, prognozowana tgczna liczebnos¢ populacji docelowej po rozszerzeniu wskazan wynosi
717 tys. (Rok 1) i 740 tys. (Rok 2), z czego 72% stanowi nowa populacja refundacyjna, a 28% — populacja,

w ktorej inhibitory SGLT2 sg juz obecnie refundowane.

3.2  Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszyst-
kich pacjentow, u ktdrych wnioskowana technologia moze byc¢

stosowana

Maksymalng liczebno$é populacji wszystkich pacjentow, u ktdrych 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.
Zarejestrowane wskazania do zastosowania produktu leczniczego Jardiance® obejmujg (ChPL Jar-
diance):

u pacjentéw z cukrzyca typu 2

Jardiance® (empagliflozyna)  leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujacym, z HbAlc 27%
i z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
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e |eczenie dorostych i dzieci w wieku > 10 lat z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycg typu

2 tgcznie z dietg i aktywnoscia fizyczna:

o w monoterapii, kiedy nie mozna stosowaé metforminy z powodu jej nietoleranciji,

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

e stosowanie u dorostych w leczeniu objawowej przewlektej niewydolnosci serca

e stosowanie u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek.

Kolejne etapy oszacowania oparte na powyzszych kryteriach przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 7. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktérych
wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana (oszacowanie na 2024 r.)

Ograniczenie populacyjne

Chorzy na cukrzyce typu 2 leczeni farmakolo-
gicznie

Chorzy na cukrzyce typu 2 leczeni wytgcznie
za pomocg diety i aktywnosci fizycznej

w tym chorzy z przeciwwskaza-
niem do stosowania lub nietole-
rancjg metforminy

Razem: chorzy leczeni farmakologicznie +
nieleczeni farmakologicznie z przeciwwska-
zaniem do metforminy

Chorzy z brakiem kontroli glikemii

Liczba chorych z HF w Polsce (chorobowos¢)

Kasa NYHA [I-IV pomimo leczenia

Chorzy z PChN

Chorzy z PChN bez wspdtistniejgcej T2DM

Odsetek

Cukrzyca typu 2

2931488
1,80% 53734
21,10% 11338

2 996 560
47,9% 1435352

Niewydolnos¢ serca

1242129

49,0% 608 643

Przewlekta choroba nerek

229 396

55,6% 127 544

u pacjentéw z cukrzycg typu 2

Jardiance® (empagliflozyna)

Liczba pacjentéw

Zrédto / sposéb oszacowania

Raport NFZ 2019

Witek 2012

W zwigzku z tym, ze metformina stanowi lek
pierwszego wyboru w leczeniu T2DM zato-
zono, ze pacjenci leczeni doustnie (OAD),
ktérzy nie stosujg metforminy, maja przeciw-
wskazania lub nietolerancje MET, w konse-
kwencji, zadany odsetek obliczono jako
udziat terapii OAD nie zawierajgcych metfor-
miny (6,9% (SU) + 0,6% (akarboza) + 1,4%
(SU + akarboza)) wsrdéd wszystkich leczonych
OAD (42,%); odsetki na podst. Witek 2012

Suma powyzszych liczebnosci

Witek 2012 (52,1% pacjentdw w rejestrze
osiggneto cel terapeutyczny HbAlc <7%)

Mapy potrzeb zdrowotnych MZ, dane na
2018 rok; http://ana-
lizy.mz.gov.pl:8080/app/niewydolnoscserca

Puch-Walczak 2022: Badanie NATPOL, ocena
czestosci wystepowania HF zgtaszanej przez
pacjentow w Polsce

BIA Jardiance PChN 2023

Herrington 2023 (EMPA-KIDNEY)

leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujgcym, z HbAlc >7%

i z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
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Tabela 8. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktorych
whnioskowana technologia moze by¢ zastosowana (oszacowanie na 2024 r.).

Wskazanie L'FZba,
pacjentéw
Leczenie dorostych i dzieci w wieku > 10 lat z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycg typu 2 tagcznie z dietg i
aktywnoscia fizyczna:
S . . . . L " 1435352
e w monoterapii, kiedy nie mozna stosowac¢ metforminy z powodu jej nietolerancji,
e wskojarzeniu z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu cukrzycy
Stosowanie u dorostych w leczeniu objawowej przewlektej niewydolnosci serca 608 643
Stosowanie u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek 127 544

Maksymalna liczebnos¢ populacji wszystkich pacjentow, u ktérych mozliwe jest zastosowanie leku Jardiance® 2 171 540

Szacowana roczna liczebnos¢ populacji obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych mozliwe jest za-
stosowanie produktu leczniczego Jardiance® zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi wynosi ok. 2,2 min

0sob.

3.3  Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wniosko-
wana technologia jest obecnie stosowana

Zgodnie z najnowszymi raportami refundacyjnymi NFZ (DGL 02/07/2024, DGL 07/06/2024), liczba zre-
fundowanych opakowan produktu leczniczego Jardiance w ostatnim miesigcu (kwiecier 2024) wyniosta
214 769. Biorgc pod uwage, ze jedno opakowanie leku wystarcza na 28 dni leczenia, a terapia jest sto-
sowana ciagle, zuzycie to odpowiada liczbie 197 570 pacjento-terapii empagliflozyng. Na tej podstawie
mozna szacowac, ze aktualna liczebnos¢é populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie sto-
sowana, wynosi ok. 198 tys. oséb. Powyzsze dane obejmujg fgcznie wszystkie aktualne wskazania refun-
dacyjne empagliflozyny, tj. <1>Cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych co najmniej dwoma lekami hipo-
glikemizujgcymi, z HbAlc >7,5% oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym, <2>Przewlekta
niewydolnosc¢ serca u dorostych pacjentéw z LVEF<50% oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w kla-
sie 1I-IV NYHA: -pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB/ARN:I) i lekach z grupy betaadre-
nolitykdw oraz jesli wskazane antagonistach receptora mineralokortykoidéw (z frakcjg wyrzutowa z LVEF
<40%) lub - pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB/ARNI) i lekach z grupy betaadreno-
litykdw oraz jesli wskazane diuretykach (z frakcjg wyrzutowa z LVEF 41-50%) oraz <3>Przewlekta cho-
roba nerek u dorostych pacjentéw z eGFR <60 ml/min/1.73m2, albuminurig lub biatkomoczem oraz le-
czonych terapig opartg na ACE-i/ARB nie krocej niz 4 tygodnie lub z przeciwskazaniami do tych terapii.

Jako ze NFZ nie udostepnia danych dotyczgcych zuzycia lekéw aptecznych w podziale na poszczegdlne

u pacjentéw z cukrzycg typu 2
Jardiance® (empagliflozyna)  leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujacym, z HbAlc 27%
i z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
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wskazania, aktualna liczebno$¢ pacjentéw z cukrzyca typu 2 stosujgcych wnioskowang technologie nie

jest znana.

3.4  Struktura rynku w scenariuszu istniejgcym i nowym

Ze wzgledu na rozszerzenie we wrzesniu 2022 r. (empagliflozyna — od listopada 2022 r.) pierwotnych
wskazan refundacyjnych flozyn w zakresie leczenia T2DM, strukture rynku w populacji docelowej okre-

$lono oddzielnie dla nastepujgcych wskazan:

e (Obecne wskazania refundacyjne flozyn, tj. cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych co naj-
mniej dwoma lekami hipoglikemizujacymi, z HbAlc >7,5% oraz bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym, z wyszczegdlnieniem pierwotnych wskazan refundacyjnych obowig-
zujacych do konca sierpnia 2022 r. (cukrzyca typu 2, u pacjentdw przed wtgczeniem insuliny,
leczonych co najmniej dwoma doustnymi lekami hipoglikemizujgcymi od co najmniej 6 mie-
siecy, z HbAlc 28 % oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym)

e Nowe (rozszerzone) wskazania refundacyjne, tj. cukrzyca typu 2 u pacjentdéw leczonych co
najmniej jednym lekiem hipoglikemizujgcym, z HbAlc 7% oraz bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym, bez spetnienia obecnych wskazan refundacyjnych, tj. pacjenci z cu-
krzycg typu 2 z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym i niekontrolowang cu-

krzyca (HbAlc 27%):

o stosujacy 1 lek przeciwcukrzycowy lub

o stosujagcy =2 leki przeciwcukrzycowe, z HbAlc w zakresie od 27 do <7,5.

Liczebnos$¢ populacji docelowej w podziale na ww. grupy wskazan przedstawiono w Rozdziale 3.1.

3.4.1 Populacja spetniajgca obecne wskazania refundacyjne flozyn

Prognoze liczby pacjentdw otrzymujacych inhibitory SGLT2 (empagliflozyne, dapagliflozyne i kanagliflo-
zyne) wykonano poprzez ekstrapolacje historycznych danych refundacyjnych, publikowanych przez DGL
NFZ w formie comiesiecznych Raportow refundacyjnych. Miesieczne liczby zrefundowanych opakowan
kazdego z produktow (Jardiance, Forxiga i Invokana) przeliczono na miesieczne terapie (przyjmujac, ze
1 opakowanie Jardiance odpowiada 28 dniom leczenia, a 1 opakowanie Forxiga i Invokana — 30 dniom
leczenia), po czym wykreslono liniowy trend wzrostu dla tgcznego rynku flozyn (R?=0,95; zob. Wykres 3).

Zatozono przy tym, ze wzrost sprzedazy inhibitoréw SGLT2 zgodnie z wyznaczonym trendem nastgpi do

u pacjentéw z cukrzycg typu 2
Jardiance® (empagliflozyna)  leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujacym, z HbAlc 27%
i z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
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momentu osiggniecia wysycenia rynku (tj. liczby leczonych na poziomie liczebnosci populacji docelowe;j

oszacowanej dla danego roku kalendarzowego).

W prognozach wykorzystano dane z przedziatu czasowego od listopada 2019 r. do kwietnia 2022 r., tj.
z okresu kiedy flozyny byty refundowane wytgcznie w pierwotnym wskazaniu: ,Cukrzyca typu 2, u pa-
cjentow przed witaczeniem insuliny, leczonych co najmniej dwoma doustnymi lekami hipoglikemizuja-
cymi od co najmniej 6 miesiecy, z HbAlc >8 % oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym”.
Wskutek wprowadzenia refundacji dapagliflozyny i empagliflozyny w leczeniu niewydolnosci serca, da-
pagliflozyny w leczeniu przewlektej choroby nerek oraz pdézniejszego (wrzesien-listopad 2022 r.) rozsze-
rzenia wskazan refundacyjnych flozyn w leczeniu cukrzycy typu 2, dane NFZ od maja 2022 r. uwzgled-
niajg szerszg populacje od rozwazanej w analizie, a ze nie sg dostepne w podziale na poszczegdlne wska-

zania, nie pozwalajg na analize dalszej struktury rynku we wskazaniu leczenia T2DM.

Wykres 3. Liczba miesiecznych terapii flozynami w pierwotnym wskazaniu refundacyjnym dla cukrzycy
typu 2 (na podst. danych NFZ).
pacjenci leczeni miesiecznie inhibitorami SGLT-2
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Analiza historycznych danych sprzedazowych wskazuje, ze udziaty poszczegdlnych lekdw w rynku flozyn
wynosity w 2022 r. (przed rozszerzeniem wskazan refundacyjnych flozyn o leczenie HF i PChN): 60%
(empagliflozyna) / 30% (dapagliflozyna) / 10% (kanagliflozyna). Ze wzgledu na fakt, ze udziaty te byty
stabilne w ostatnich miesigcach, w analizie zatozono utrzymanie sie udziatéw poszczegdlnych lekow
w rynku flozyn w leczeniu T2DM na ww. poziomie. Nalezy zauwazy¢, ze cho¢ struktura rynku inhibitorow
SGLT2 ulegta umiarkowanej zmianie w 2023 roku (obecnie ksztattuje sie na poziomie: empagliflozyna —
ok. 50-55%, dapagliflozyna — ok. 45%, kanagliflozyna — ponizej 5%), fakt ten wynika w gtéwnej mierze
z réznych termindw wprowadzenia oraz roznego zakresu wskazan refundacyjnych poszczegdélnych inhi-

bitorow SGLT2, a nie ze zmiany udziatéw w obrebie wskazania T2DM. Leczenie inhibitorami SGLT2 jest

u pacjentéw z cukrzycg typu 2
Jardiance® (empagliflozyna)  leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujacym, z HbAlc 27%
i z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
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ciggte i trwa wiele lat, a przetgczenia na inny lek z grupy wystepuja rzadko, w zwigzku z tym nie nalezy
spodziewac sie istotnych zmian poczatkowej struktury udziatéw we wskazaniu T2DM, co odzwierciedlajg
historyczne dane NFZ wskazujace na stabilizacje udziatéw w zakresie pierwotnego wskazania refunda-

cyjnego.

Prognoze liczby leczonych flozynami we wskazaniu rozszerzonym we wrzeséniu 2022 r. (empagliflozyna
— w listopadzie 2022 r.) wzgledem pierwotnego wskazania, tj. po obnizeniu progu HbAlc z >8% na
>7,5%, zniesienia kryterium niestosowania insuliny oraz wymagania stosowania okreslonej postaci (do-
ustnej) lekéw przeciwcukrzycowych, wykonano przy zatozeniu, ze inhibitory SGLT2 uzyskaty w poszerzo-
nych wskazaniach taki sam udziat rynkowy jak osiggniety w analogicznym okresie, tj. w pierwszych latach
po objeciu refundacjg, w ramach pierwotnego wskazania refundacyjnego (w populacji pacjentéw z cu-
krzyca typu 2 przed wigczeniem insuliny, leczonych co najmniej dwoma doustnymi lekami hipoglikemi-
zujacymi od co najmniej 6 miesiecy, z HbAlc 28 % oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczynio-
wym). W pierwszej kolejnosci, na podstawie historycznych danych refundacyjnych NFZ dla inhibitoréw
SGLT2 od momentu objecia refundacjg (od listopada 2019 r.) obliczano Sredniomiesieczng liczbe leczo-
nych flozynami w pierwszych dwéch latach refundacji (23 890 w okresie 11.2019-10.2020 oraz 41 509
w okresie 11.2020-10.2021). Procentowy udziat flozyn w rynku w pierwszych dwadch latach refundacji
obliczono nastepnie jako iloraz powyzszej liczby leczonych oraz oszacowania epidemiologicznego liczeb-
nosci populacji spetniajgcej pierwotne wskazania refundacyjne w danym przedziale czasowym, wyzna-
czonego w oparciu o schemat oszacowania populacji docelowej omdwiony w rozdziale 3.1, przy zatoze-
niu odsetka oséb z HbAlc 28 % = 29,9%, zgodnie z BIA Forxiga 2020 i BIA Jardiance 2022 (na podst.
Witek 2012; odpowiednio 89 13192 669 pacjentéw; szczegdty w wersji elektronicznej modelu zataczo-
nej do wniosku). Obliczony w ten sposéb udziat inhibitoréw SGLT2 wynidst 27% i 45% w drugim roku

refundacji (zob. Tabela 9).

Tabela 9. Udziat inhibitoréw SGLT2 w ramach pierwotnych wskazan refundacyjnych w pierwszych
dwadch latach po objeciu refundacja.

Leczenie Rok 1 refundaciji Rok 2 refundaciji
Sredniomiesieczna liczba leczonych flozynami 23890 41509
Liczebnos$¢ populacji (pierwotne wskazania ref. flozyn) 89131 92 669
Udziat flozyn w pierwotnej populacji refundacyjnej 27% 45%

Z uwagi na brak danych NFZ wg wskazan refundacyjnych, w analizie zatozono, ze analogiczne udziaty

zostang osiggniete przez flozyny w populacji chorych na T2DM, o ktérg w 2022 r. rozszerzono pierwotne

u pacjentéw z cukrzycg typu 2
Jardiance® (empagliflozyna)  leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujacym, z HbAlc 27%
i z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym



36 AESTIMO

wskazania refundacyjne (liczebno$¢ tej populacji obliczono jako rdznice liczebnosci populacji spetniaja-
cej obecne oraz pierwotne wskazania refundacyjne; zob. Rozdziat 3.1). Prognozowane na podstawie po-
wyzszych zatozen liczby leczonych flozynami w populacji spetniajgcej obecne kryteria refundacyjne dla

inhibitorow SGLT2, w dwuletnim horyzoncie analizy, przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 10. Prognozowana struktura rynku — populacja spetniajgca aktualne kryteria refundacyjne dla
flozyn (scenariusz istniejgcy i scenariusz nowy).

Pierwotne wskazania refunda-  Nowe wskazania refundacyjne od Obecne wskazania refundacyjne —

lEeaEmite cyjne 01.09.2022 facznie
Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2
EMPA +STD 70223 72517 39056 49 652 109 279 122 169
DAPA + STD 35042 36 186 19489 24777 54 531 60 963
CANA +STD 11623 12 003 6 465 8219 18 088 20222

Flozyna + STD —

) 116 888 120 706 65011 82 648 181 898 203 354
tacznie

Jako ze wnioskowane rozszerzenie refundacji leku Jardiance® nie zmieni statusu refundacji flozyn w za-
kresie obecnych wskazan refundacyjnych, w analizie zatozono, ze udziaty inhibitoréw SGLT2 w omawia-
nej subpopulacji obecnie objetej refundacjg bedg takie w scenariuszach istniejgcym i nowym. Wydatki
budzetowe w ww. populacji nie bedg w konsekwencji roznigce, jednak przedstawiono je w ramach AWB

celem zobrazowania wydatkow na flozyny w catym zakresie refundowanych wskazan.

3.4.2 Populacja nowa (nie spetniajgca obecnych wskazan refundacyj-
nych flozyn)

W wariancie podstawowym analizy, prognoze liczby leczonych flozynami w rozszerzonym wskazaniu
wykonano przy zatozeniu, ze inhibitory SGLT2 uzyskajg w tej populacji taki sam udziat rynkowy jak osig-
gniety w analogicznym okresie, tj. w pierwszych latach po objeciu refundacja, w ramach obecnych wska-
zan refundacyjnych (w populacji pacjentéw z cukrzycg typu 2 przed wtgczeniem insuliny, leczonych co
najmniej dwoma doustnymi lekami hipoglikemizujgcymi od co najmniej 6 miesiecy, z HbAlc >8 % oraz

bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym).

Udziat inhibitoréw SGLT2 w pierwotnej populacji refundacyjnej oszacowano na 27% i 45%; szczegdty
przedstawiono w Rozdziale 3.4.2. W wariancie podstawowym przyjeto, ze analogiczne udziaty zostang

osiggniete przez flozyny w populacji, o ktérg wnioskowane jest rozszerzenie wskazan refundacyjnych.
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Jak wspomniano w poprzednich rozdziatach, w wariancie podstawowym zatozono jednoczesng refun-
dacje wszystkich flozyn w scenariuszu nowym oraz brak rozszerzenia wskazan refundacyjnych inhibito-
row SGLT2 w scenariuszu istniejgcym. Zatozono przy tym, ze wzgledne udziaty empagliflozyny, dapagli-
flozyny i kanagliflozyny w rynku flozyn w nowych wskazaniach bedg takie jak w pierwotnym wskazaniu
refundacyjnym (60% (empagliflozyna) / 30% (dapagliflozyna) / 10% (kanagliflozyna)). W ramach analizy
wrazliwosci testowano wariant z zatozeniem rozszerzenia wskazan wytacznie dla empagliflozyny, tj.
100% udziatu EMPA w rynku inhibitoréw SGLT2 przy zachowaniu podstawowej liczby leczonych flozy-

nami.

Prognozowane na podstawie powyzszych zatozen liczby leczonych flozynami w populacji nie spetniajgcej

kryteria refundacyjne dla inhibitorow SGLT2 przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 11. Prognozowana struktura rynku — populacja nie spetniajgca aktualnych kryteriéw refundacyj-
nych dla flozyn (scenariusz nowy, wariant podstawowy).

Nowe wnioskowane wskazania refundacjyjne

Leczenie
Rok 1 Rok 2
EMPA + STD 83251 143671
DAPA +STD 41543 71693
CANA +STD 13780 23781
Flozyna + STD —tacznie 138574 239 144

Pozostali pacjenci w scenariuszu nowym oraz Wszyscy pacjenci w scenariuszu istniejgcym otrzymujg

standardowe leczenie przeciwcukrzycowe (STD) bez udziatu inhibitorow SGLT2.

3.4.3 Struktura rynku w poréwnywanych scenariuszach

Prognozowang strukture rynku w tgcznej populacji docelowej w scenariuszu istniejgcym wyznaczono
w oparciu o liczebnos¢ populacji spetniajacej i nie spetniajgcej obecnych kryteriéw refundacyjnych inhi-
bitoréw SGLT2 przedstawiong w Rozdziale 3.1 (Tabela 6), przyjmujac ze pacjenci nie leczeni inhibitorami

SGLT2 otrzymuja wytgcznie standardowg farmakoterapie przeciwcukrzycowa (STD); zob. Tabela 12.

Tabela 12. Prognozowana liczba leczonych w populacji docelowej (scenariusz istniejgcy).

Leczenie Rok 1 Rok 2
Flozyna + STD, w tym: 181 898 203 354
Empagliflozyna + STD 109 279 122 169
Dapagliflozyna + STD 54 531 60 963
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Leczenie Rok 1 Rok 2
Kanagliflozyna + STD 18 088 20222
STD 535003 536 968
Razem 716 901 740322

Analogicznie, prognozowang strukture rynku w tagcznej populacji docelowej w scenariuszu nowym wy-
znaczono w oparciu o prognoze rynku w obecnych (zob. Rozdziat 3.4.1, Tabela 10) oraz nowych wska-
zaniach refundacyjnych wnioskowanej technologii (Tabela 11), przyjmujac ze pacjenci nie leczeni inhibi-
torami SGLT2 otrzymujg wytgcznie standardowg farmakoterapie przeciwcukrzycowg (STD); zob. Tabela

13.

Tabela 13. Prognozowana liczba leczonych w populacji docelowej (scenariusz nowy, wariant podsta-

WOowy).
Leczenie Rok 1 Rok 2
Flozyna + STD, w tym: 320472 442 499
Empagliflozyna + STD 192 530 265 840
Dapagliflozyna + STD 96 074 132 656
Kanagliflozyna + STD 31868 44 003
STD 396 429 297 824
Razem 716 901 740322

Powyzsza struktura rynku, wraz z oszacowaniem rocznych kosztéw leczenia (zob. Rozdziat 4), postuzyty

do kalkulacji rocznych wydatkéw budzetowych w wariancie podstawowym.

W wariantach skrajnych analizy — minimalnym i maksymalnym — zatozono odpowiednio o 10% nizsze
i 10% wyzsze (wzgledem podstawowej prognozy) udziaty rynkowe inhibitorow SGLT w nowo refundo-
wanych wskazaniach. Strukture rynku w scenariuszu nowym w ww. wariantach przedstawiono w zatacz-

niku 12.2 (Tabela 51, Tabela 52).

4  Koszty jednostkowe

Analize kosztow przeprowadzono:

e 7 perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkéw publicz-

nych (PPP),

u pacjentéw z cukrzycg typu 2
Jardiance® (empagliflozyna)  leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujacym, z HbAlc 27%
i z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym



39 AESTIMO

e 7 perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkéw
publicznych i swiadczeniobiorcéw (PPP+P),

o 7 perspektywy Swiadczeniobiorcow (PP),

uwzgledniajac bezposrednie koszty medyczne ponoszone w zwigzku z leczeniem cukrzycy typu 2. Wyboér

zrédet danych oparto na perspektywie analizy.

W analizie uwzgledniono koszty lekow przeciwcukrzycowych (inhibitory SGLT2 i STD) oraz koszty lecze-
nia powiktan cukrzycy. Szczegdty dotyczace Zrodet danych i kalkulacji poszczegdlnych kategorii kosztéw

w modelu przedstawiono w kolejnych podrozdziatach.

4.1 Koszty inhibitorow SGLT2

Cene jednostkowg empagliflozyny (Jardiance) przyjeto zgodnie z warunkami objecia refundacja, przed-
stawionymi w Rozdziale 2.2 (Tabela 2). Dzienny i roczny koszt dapagliflozyny (Forxiga) w dawce 10 mg/d
i kanagliflozyny (Invokana) w dawce 100 mg/d obliczono w oparciu o aktualne ceny urzedowe, zgodnie

z wykazem lekéw refundowanych na 1 lipca 2024 r. (MZ 17/06/2024).

Podobnie jak w analizie ekonomicznej (AE Jardiance 2024), w wariancie podstawowym uwzgledniono

obecnosc¢ inhibitorow SGLT2 w wykazie lekdw przystugujgcych bezptatnie swiadczeniobiorcom po ukon-

czeniu 65 r.2. (zat. D2 do Mz 17/06/2024). [ NN

Sredni koszt dobowy (t]. koszt jednej tabletki) obliczono na podstawie prognozowanych przez wniosko-

dawce udziatow poszczegdlnych prezentacji w tacznej liczbie sprzedanych opakowan Jardiance, t;j. -

- W analizie zatozono, ze wnioskowane wprowadzenie trzech dodatkowych prezentacji produktu
Jardiance na wykaz lekow refundowanych nastgpi niezaleznie od rozszerzenia wskazan refundacyjnych
empagliflozyny, tj. nowe prezentacje leku bedg dostepne zaréwno w scenariuszu nowym, jak i istnieja-

cym.

Dzienny i roczny koszt stosowania empagliflozyny w dawce dobowej 10 mg, w podziale na perspektywe

oraz uwzglednienie instrumentu dzielenia ryzyka, przedstawiono w ponizszej tabeli.
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N

Tabela 14. Dzienny i roczny koszt terapii empagliflozyng ze wzgledu na perspektywe i RSS.

RSS I, / Perspek- Koszt dzienny Koszt roczny
tywa - PPP+P PPP PP PPP+P PPP PP
Bez RSS 6,10 zt 4,79 zt 1,31zt 2229,03 z 1749,96 zt 479,08 zt
ZRSS I I I HE L

Dzienny i roczny koszt dapagliflozyny (Forxiga) w dawce 10 mg/d i kanagliflozyny (Invokana) w dawce
100 mg/d obliczono w oparciu o aktualne ceny urzedowe zgodnie z wykazem lekéw refundowanych na

1 lipca 2024 r. (MZ 17/06/2024).

Tabela 15. Dzienny i roczny koszt terapii dapagliflozyng i kanagliflozyng ze wzgledu na perspektywe.

Lek, Perspek- Koszt dzienny Koszt roczny
tywa > PPP+P PPP PP PPP+P PPP PP
D [ifl
opes’ ‘ozyna 5,34 zt 4,45 74 0,89 zt 1950,19 zt 1625,77 zt 324,42 7t
(Forxiga)
Kanagliflozyna 5,34zt 4,45 7t 0,89 zt 1950,19 zt 1625,77 zt 324,42 zt

(Invokana)

4.2  Sredni koszt standardowego leczenia przeciwcukrzycowego

W wariancie podstawowym struktura zuzycia lekow przeciwcukrzycowych zostata zaczerpnieta z ra-
portu ,,NFZ o zdrowiu. Cukrzyca” (Raport NFZ 2019). Odsetki pacjentdw stosujgcych poszczegdlne grupy

lekdw wyznaczono w oparciu o dane dotyczgce najczestszych kombinacji wykupionych substancji
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czynnych, stosowanych w leczeniu cukrzycy, przez dorostych pacjentéw (zob. Tabela 16). Analogicznie
jak w analizie BIA Forxiga 2020 przyjeto upraszczajgco, ze stosowanie insuliny w monoterapii dotyczy

pacjentéw z cukrzyca typu 1.

Ponadto, ze wzgledu na fakt, ze dane z raportu NFZ pochodzg z 2018 r., tj. nie uwzgledniajg stosowania
nowoczesnych lekdw przeciwcukrzycowych objetych refundacjg w pdzniejszym okresie (inhibitory DPP-
4 ianalogi GLP-1), udziaty tych grup lekdw oszacowano na podstawie liczby sprzedanych DDD ww. grup
lekéw wzgledem liczby sprzedanych DDD metforminy w okresie styczen-marzec 2024 (DGL

02/07/2024).

Tabela 16. Struktura zuzycia standardowych lekéw przeciwcukrzycowych.

Terapia Odsetek stosujgcych
Metformina 90,0%
Pochodna sulfonylomocznika 37,2%
Akarboza 1,7%
Inhibitory DPP-4 7,5%
Analogi GLP-1 5,5%
Insulina 15,2%

Zestawienie dziennych oraz rocznych kosztédw standardowego leczenia hipoglikemizujgcego, obliczo-
nych na podstawie zuzycia oraz kosztéw jednostkowych poszczegdlnych lekdw, zamieszczono w poniz-
szej tabeli. Ceny jednostkowe lekéw oparto na danych DGL dotyczacych sprzedazy aptecznej lekow w
okresie | kwartatu 2024 r., publikowanych jako zatgcznik do Uchwaty Nr 18/2024/IV w sprawie przyjecia
okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za | kwartat 2024 r. (UR NFZ
18/2024/1V). Podobnie jak w przypadku inhibitoréow SGLT2 (por. Rozdziat 4.1), z uwagi na obecnos¢
wszystkich powyzszych grup lekdw przeciwcukrzycowych w wykazie D2, w kalkulacjach przyjeto, ze

_ nie ponosi kosztéow STD (petny koszt pokrywany jest

z budzetu NFZ).

Tabela 17. Dzienny i roczny koszt lekéw przeciwcukrzycowych (STD).

Koszt dzienny [zt/dzier] Koszt roczny [zt/rok]
Terapia
PPP+P PPP PP PPP+P PPP PP
metformina 0,66 0,59 0,07 239,87 214,95 24,93
Pochodna sulfonylo- 0,18 0,17 0,01 65,48 60,68 4,80

mocznika
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Koszt dzienny [zt/dzien] Koszt roczny [zt/rok]
Terapia
PPP+P PPP PP PPP+P PPP PP

Akarboza 0,04 0,03 0,00 13,14 12,53 0,61
Inhibitory DPP-4 0,12 0,11 0,01 44,42 40,00 4,42
Analogi GLP-1 0,58 0,52 0,05 210,23 191,32 18,91
Insulina 0,52 0,49 0,03 188,56 179,33 9,23
tacznie 2,09 1,91 0,17 761,71 698,82 62,90

W ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono strukture STD z badania EMPA-REG OUTCOME uwzgled-

niajacg ww. grupy lekoéw (szczegdtowe dane dostepne sg w wersji elektronicznej modelu).

Biorgc pod uwage istotny wptyw dodania empagliflozyny na zuzycie innych lekdéw przeciwcukrzycowych
(w tym opdznienie wprowadzenia insuliny), w analizie podstawowe]j uwzgledniono oszczednosSci wyni-

kajgce z tego tytutu. Stosowne oszacowania przedstawiono w kolejnym rozdziale.

4.3 Roczne oszczednosci podczas leczenia EMPA w wyniku zmniej-
szenia zuzycia innych lekéw (w tym opdZnienia wprowadzenia
insuliny)

Oszczednosci wynikajgce ze zmniejszonego zapotrzebowania na inne leki przeciwcukrzycowe po wpro-
wadzeniu empagliflozyny oszacowano na podstawie zuzycia lekdéw w badaniu klinicznym EMPA-REG
OUTCOME, wykorzystanym jako kluczowe zrédto danych klinicznych w modelu ekonomicznym produktu
Jardiance® (AE Jardiance 2024). W oszacowaniu uwzgledniono nastepujace grupy lekéw: metforminy,
pochodna sulfonylomocznika, tiazolidynedion (glitazon), agonista PPAR-y (akarboza), inhibitor DPP-4,

agonista GLP-1 i insuliny.

W tabeli ponizej zestawiono liczby i odsetki pacjentéw w grupach empagliflozyny i placebo w badaniu
(populacja ITT), u ktérych po rozpoczeciu leczenia (post-baseline) wprowadzono dodatkowe leki hipo-

glikemizujace.

Tabela 18. Odsetki pacjentow, wymagajacych przepisania dodatkowych lekéw hipoglikemizujgcych;
EMPA vs PBO; badanie EMPA-REG OUTCOME.

Grupa lekéw EMPA N = 4687 PBO N =2333

hipoglikemizuja-  Status refundacyjny w Polsce
cych n % n %

Dodanie leku hipoglikemizujgcego w trakcie trwania badania
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Grupa lekéw EMPA N = 4687 PBO N =2333
hipoglikemizuja-  Status refundacyjny w Polsce
cych n % n %
Dowolny lek hipo- Nd. 914 19,5% 736 31,5%
glikemizujacy
Metformina Refundowany 172 3,7% 112 4,8%
Pochod Ifony-
ochodna sutony Refundowany 176 3,8% 164 7,0%
lomocznika
Tiazolidynedion Brak refundadji 56 1,2% 68 2,9%
(glitazon)
Agonista PPAR-y Refundowany 54 1,2% 34 1,5%
(akarboza)
Inhibitor DPP-4 Refundowany 263 5,6% 193 8,3%
Agonista GLP-1 Refundowany 65 1,4% 57 2,4%
Insulina Refundowany 273 5,8% 268 11,5%
Inne Nd. 48 1,0% 26 1,1%

Ze wzgledu na brak szczegétowych danych dotyczgcych srednich dawek lekéw w badaniu, w analizie
przyjeto dla uproszczenia, ze dzienne dawki poszczegdlnych substancji czynnych odpowiadajg DDD.
Koszt poszczegdlnych grup lekéw w przeliczeniu na jednostke DDD obliczano jako $rednig wazong liczbg
sprzedanych DDD z cen refundowanych preparatow zawierajgcych okreslong substancje czynng,

w oparciu o dane sprawozdawcze NFZ za okres | kwartatu 2024 r. (UR NFZ 18/2024/1V).

Obliczone s$rednie koszty za dzien stosowania substancji czynnych uwzglednionych w analizie zamiesz-

czono w tabeli ponizej.

Tabela 19. Koszt dobowy stosowania innych lekow przeciwcukrzycowych.

Grupa lekéw Koszt za dzien leczenia [z1]
hipoglikemizujgcych PPP+P PPP PP

Metformina 0,73 0,65 0,08
Pochodna sulfonylomocznika 0,48 0,45 0,04
Tiazolidynedion (glitazon) 1,80 0,00 1,80
Agonista PPAR-y (akarboza) 2,08 1,98 0,10
Inhibitor DPP-4 1,62 1,46 0,16
Agonista GLP-1 10,45 9,51 0,94
Insulina 3,41 3,24 0,17
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Dzienny koszt lekdéw wprowadzonych po rozpoczeciu leczenia EMPA i PBO, oszacowany jako iloczyn
odsetkow pacjentow, w ktorych wprowadzono lek z danej grupy (Tabela 18) oraz dziennego kosztu ich

stosowania (Tabela 19), przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 20. Dzienny i roczny koszt lekow hipoglikemicznych wprowadzonych po rozpoczeciu leczenia

EMPA i PBO.
, Koszt dzienny Koszt roczny
Grupa lekéw
hipoglikemizu- PPP+P [z1] PPP [z1] PP [zi] PPP+P [z1] PPP [z1] PP [zi]

jacych
9 PBO EMPA PBO EMPA PBO EMPA PBO EMPA PBO EMPA PBO EMPA

Metformina 0,04 0,03 0,03 0,02 0,00 0,00 12,79 9,78 11,46 8,76 1,33 1,02

Pochodna sul-
fonylomocz- 0,03 0,02 0,03 0,02 0,00 0,00 12,36 6,60 11,46 6,12 0,91 0,48
nika

Tiazolidyne-

) ) 0,05 0,02 0,00 0,00 0,05 0,02 19,14 7,85 0,00 0,00 19,14 7,85
dion (glitazon)

Agonista
PPAR-y (akar- 003 002 003 002 000 000 11,06 874 1055 834 051 0,40
boza)
'”h'b'tzrDPP‘ 013 009 0,12 008 001 001 4894 3320 4407 2989 487 3,30

ABONISAGLP- 56 014 023 013 002 001 9329 5296 8490 4819 839 476

1
Insulina 0,39 0,20 0,37 0,19 0,02 0,01 142,96 72,49 13596 68,94 7,00 3,55
tacznie 0,93 0,52 0,82 0,47 0,12 0,06 340,55 191,61 298,40 170,25 42,15 21,37

Roczne oszczednosci kosztéw leczenia standardowego przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 21. Dzienne oraz roczne oszczednosci kosztéw leczenia standardowego EMPA vs PBO.

Grupa lekéw Oszczednosci [zt/dzien] Oszczednosci [zt/rok]
hipoglikemizujacych PPP+P PPP PP PPP+P PPP PP
Metformina 0,01 0,01 0,00 3,01 2,70 0,31
Poch Ifonylo-
ochodna sulfonylo 0,02 0,01 0,00 5,76 5,34 0,42
mocznika
Tiazolidynedion (glita- 0,03 0,00 0,03 11,30 0,00 11,30
zon)
Agonista PPAR-y (akar- 0,01 0,01 0,00 2,32 2,21 0,11
boza)
Inhibitor DPP-4 0,04 0,04 0,00 15,74 14,18 1,57
Agonista GLP-1 0,11 0,10 0,01 40,34 36,71 3,63
Insulina 0,19 0,18 0,01 70,47 67,02 3,45
tacznie 0,41 0,35 0,06 148,94 128,16 20,78
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Roczne oszczednosci kosztow leczenia standardowego wynoszg: 148,94 zt z perspektywy wspodlnej ptat-
nika publicznego i pacjenta oraz 128,16 zt z perspektywy ptatnika publicznego. Oszczednosci te nali-
Czano w scenariuszu nowym u pacjentow stosujgcych inhibitory SGLT2 (odejmujgc od wydatkéw catko-

witych scenariusza nowego).

4.4  Roczne oszczednosci podczas leczenia EMPA w wyniku zmniej-
szenia kosztow powiktan cukrzycy

W podstawowym wariancie BIA uwzgledniono oszczednosci wynikajgce ze zmniejszenia czestosci powi-
ktan cukrzycy u chorych stosujgcych leczenie z udziatem empagliflozyny; istotny klinicznie i statystycznie
wptyw dodania EMPA do standardowego leczenia na ryzyko zdarzen sercowo-naczyniowych wykazano
w kluczowym badaniu z randomizacjg EMPA-REG OUTCOME. Koszty powiktan cukrzycy w horyzoncie
dwdch lat stosowania EMPA zostaty wyliczone na podstawie modelu ekonomicznego w wyniku przepro-
wadzenia symulacji w horyzoncie 1-rocznym i 2-letnim, bez uwzglednienia dyskontowania kosztéw (po-
zostate zatozenia przyjeto zgodnie z analizg podstawowg CUA). Skumulowane roczne koszty powiktan w
horyzoncie pierwszych pieciu lat po rozpoczeciu leczenia EMPA i odpowiadajgce im koszty dla leczenia

standardowego przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 22. Koszty powiktan w pierwszych dwdch latach modelu.

PPP+P [z1] PPP [z1]
Horyzont
EMPA PBO EMPA PBO
Rok 1 985,21 1111,03 982,31 1107,82
Rok 2 2 168,29 2509,35 2162,76 2503,44

Roczne (nieskumulowane) oszczednosci uzyskiwane w wyniku wprowadzenia leczenia EMPA u jednego
chorego obliczano jako réznice srednich kosztéw powiktan ponoszonych w pierwszym i drugim roku w

ramionach EMPA + STD i STD (zob. Tabela 23).

Tabela 23. Roczne oszczednosSci w kosztach leczenia powiktan cukrzycy zwigzanych z wprowadzeniem
empagliflozyny, w przeliczeniu na jednego pacjenta.

Oszczednosci [zt/rok]
Rok od rozpoczecia leczenia EMPA

PPP+P PPP+P PPP+P
Rok 1 125,81 125,51 0,30
Rok 2 215,25 215,17 0,08
Srednia 170,53 170,34 0,19

u pacjentéw z cukrzycg typu 2
Jardiance® (empagliflozyna)  leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujacym, z HbAlc 27%
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Oszczednosci kosztow powiktan naliczano w scenariuszu nowym u pacjentow stosujgcych inhibitory

SGLT2 (odejmujgc od wydatkéw catkowitych scenariusza nowego).

5 Podsumowanie danych wejsciowych modelu

Tabelaryczne zestawienie wartosci parametrow modelu, na podstawie ktérych dokonano oszacowan

liczebnosci populacji oraz prognoz wydatkéw pfatnika publicznego w wariancie podstawowym BIA, za-

mieszczono ponizej.

Tabela 24. Zestawienie tabelaryczne danych wejsciowych analizy wptywu na budzet ptatnika (wariant

podstawowy).
Wartos¢ ;
Parametr Zrédto
Sc. aktualny Sc. nowy
Flozyna + STD, w tym: 181 898 181 898
Liczba leczonych — aktu- Empagliflozyna + STD 109279 109279 Na podstawie oszacowania liczebno-
alne wskazania refunda-  Dapagliflozyna + STD 54531 54531 sci populacji (zob. Rozdziat 3.1) |
cvine flozvn (Rok 1 ' prognozy struktury rynku w oparciu
v (Rozd y f(g 2 ) Kanagliflozyna + STD 18 088 18088 o historyczne danych DGL NFZ (zob.
ozdziat 3. :
STD 18 005 18 005 Rozdziat 3.4)
Razem 199 903 199 903
Flozyna + STD, w tym: 203 354 203 354
Liczba leczonych — aktu- Empaglifiozyna + STD 122169 122169 Na podstawie oszacowania liczebno-
alne wskazania refunda-  Dapagliflozyna + STD 60963 60 963 sci populacji (zob. Rozdziat 3.1) |
cvine flozvn (Rok 2 ' prognozy struktury rynku w oparciu
v eord y /(3 4 ) Kanagliflozyna + STD 20222 20222 o historyczne danych DGL NFZ (zob.
(Rozdzial 34) STD 3080 3080 Rozdziat 3.4)
Razem 206 434 206 434
Flozyna + STD, w tym: 0 138 574
Liczba leczonych — nowe Empagliflozyna + STD 0 83251 Na podstawie oszacowania liczebno-
(rozszerzone) wskazania re- Dapagliﬂozyna +STD 0 41 543 sci popl’”acji (ZOb' Rozdziat 31) I
fundacvine (Rok 1 ' prognozy struktury rynku w oparciu
(® :;J ' /(3 4 ) Kanagliflozyna + STD 0 13780 o historyczne danych DGL NFZ (zob.
ozdziat 3. :
STD 516 998 378424 Rozdziat 3.4)
Razem 516 998 516 998
Flozyna + STD, w tym: 0 239144
Liczba leczonych —nowe  Empagliflozyna + STD 0 143671 Na/ p‘odstawie”oszacowania‘ liczebno-
(rozszerzone) wskazania re- $ci populacji (zob. Rozdziat 3.1) |
fundacyjne (Rok 2) Dapagliflozyna + STD 0 71693 prognozy struktury rynku w oparciu
) ) o historyczne danych DGL NFZ (zob.
(Rozdziat 3.4) Kanagliflozyna + STD 0 23781 Rozdziat 3.4)
STD 533 888 294 744

u pacjentéw z cukrzycg typu 2
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Wartos¢
Parametr
Sc. aktualny Sc. nowy
Razem 533 888 533 888
N ) I ree-e) ;
bez RSS L. L
($wiadczeniobiorca)
Dzienny koszt terapii
empagliflozyna
(Rozdziot 4.1) s I rr); I ee-e)

($wiadczeniobiorca)

PPP+P: 5,34 zt; PPP: 4,45 zt; pacjent:

Dapagliflozyna 0,89 zt

Dzienny koszt terapii in-
nymi flozynami

(Rozdziat 4.1) PPP+P: 5,34 zt; PPP: 4,45 zt; pacjent:

Kanagliflozyna

0,89 zt
Metformina 90,0%
Standardowe leczenie ~ Pochodna sglfonylo— 37.2%
przeciwcukrzycowe (STD): mocznika
odsetek pacjentow stosu- Akarboza 1,7%
jacych poszczegdlne grupy
lekéw Inhibitor DPP-4 7,5%
(Rozdziat 4.2) Analog GLP-1 5,5%
Insulina 15,2%
Metformina PPP+P: 0,73 zt; PPP: 0,65 zt; pacjent:

0,08 zt

PPP+P: 0,48 zt; PPP: 0,45 zt; pacjent:
0,04 zt

Pochodna sulfonylo-
mocznika

PPP+P: 2,08 zt; PPP: 1,98 zt; pacjent:

Akarboza 0,10 21

Dzienny koszt lekdw prze-
ciwcukrzycowych

(Rozdziat 4.2, 4.4)

Inhibitor DPP-4 0,16 zt

PPP+P: 10,45 zt; PPP: 9,51 zt; pa-

Analog GLP-1 cjent: 0,94 zt

PPP+P: 3,41 zt; PPP: 3,24 zt; pacjent:

Insulina 0,17 24

Roczne oszczednosci (na 1 pacjenta), wynikajace

ze zmniejszenia zuzycia STD u chorych stosujgcych ppp+P: 148,94 zt; PPP: 128,16 zt; PP:

flozyny 20,78 zt

(Rozdziat 4.3)

Roczne oszczednosci (na 1 pacjenta) zwigzane ze

zmniejszeniem liczby powikfan u chorych stosujg- PPP+P: 170,53 zt; PPP: 170,34 zt; PP:

cych flozyny 0,19 zt

(Rozdziat 4.4)

u pacjentow z cukrzycg typu 2
Jardiance® (empagliflozyna)

PPP+P: 1,62 zt; PPP: 1,46 zt; pacjent:

AESTIMO

Zrédto

Dawkowanie leku zgodnie z ChPL
Jardiance i wnioskiem refundacyj-
nym
Cena jednostkowa produktu Jar-
diance® oraz proponowany RSS
zgodnie z wnioskiem o objecie re-

fundacjg, z uwzglednieniem dostep-

nosci w wykazie

)

Dawkowanie zgodne z ChPL; Ceny
urzedowe zgodnie z MZ
17/06/2024, z uwzglednieniem do-

stepnosci w wykazie

)

Raport NFZ 2019; (inhibitory DPP-4,
analogi GLP-1)) DGL 02/07/2024

Dawkowanie lekédw zgodnie z DDD
(WHO ATC/DDD);

Ceny jednostkowe lekéw na podsta-

wie danych DGL NFZ za 2024 r. (UR

NFZ 18/2024/1V), z uwzglednieniem
dostepnosci w wykazie

)

Na podstawie zuzycia lekéw (STD) w
badaniu EMPA-REG OUTCOME (Zin-
man 2015) oraz kosztow jednostko-
wych lekéw zaczerpnietych z DGL
NFZ za 2024 r. (UR NFZ 18/2024/1V))

Oszacowanie na podstawie modelu
ekonomicznego (AE Jardiance 2024)

leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujgcym, z HbAlc >7%

i z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
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6 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowia-
zanego do finansowania Swiadczenia

Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkdéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, wy-
konano dla roku 2024. Udziaty w rynku poszczegdlnych schematéw przyjeto zgodnie z prognozami wy-
korzystanymi w scenariuszu istniejgcym, przy czym zgodnie ze stanem obecnym zatozono 100% udziat
opakowania Jardiance 10 mg, 28 tabl. w refundacji empagliflozyny. Prognozowana liczba leczonych w
populacji docelowej w roku 2024 (obejmujacej zaréwno obecne, jak i nowe wnioskowane wskazania
refundacyjne flozyn) wynosi 687 625, zgodnie z oszacowaniem podstawowym populacji docelowej na
biezacy rok. W kalkulacjach zatozono bezptatne nabycie ww. lekéw przez Swiadczeniobiorcéw powyzej

65 r.z.. Wyniki oszacowania przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 25. Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow ptatnika, ponoszonych w populacji docelowej.

Sktadowa kosztu Wydatki [zi]
Empagliflozyna _
Dapagliflozyna _
Kanagliflozyna _

STD 458 411171
oszczednosci flozyn w kosztach powiktan -11564 723
tacznie _

Szacowane wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych

w 2024 roku w tacznej populacji docelowej wynoszg _ z czego _ przypada na

kwote refundacji produktu Jardiance® (z uwzglednieniem RSS).

7  Wyniki analizy wptywu na budzet

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w pierwszej kolejnosci w wariancie podstawowym,
z uwzglednieniem i bez uwzglednienia proponowanego przez Wnioskodawce instrumentu dzielenia ry-

zyka (RSS).

u pacjentéw z cukrzycg typu 2
Jardiance® (empagliflozyna)  leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujacym, z HbAlc 27%
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Zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg

spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg (MZ 24/10/2023), w ramach analizy

wptywu na budzet przedstawiono:

7.1

ilosciowga prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku braku systemowej refun-
dacji empagliflozyny w ramach wykazu lekéw refundowanych, dostepnych w aptece na re-
cepte (scenariusz istniejacy), z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refun-
dacje ceny produktu Jardiance®;

ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku systemowej refundacji
empagliflozyny w ramach wykazu lekéw refundowanych, dostepnych w aptece na recepte
(scenariusz nowy), z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny
produktu Jardiance®;

oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze $rodkdw publicznych, stanowigcych rdoznice pomiedzy wydatkami w scenariuszach
nowym i istniejgcym, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowigcej refundacje
ceny produktu Jardiance®. Oddzielnie wydatki inkrementalne z tytutu refundacji wszystkich
flozyn, jak i wydatki inkrementalne przypadajgce wytgcznie na wnioskowang technologie

(Jardiance).

Wariant podstawowy

7.1.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

7.1.1.1 Perspektywa ptatnika publicznego

W ponizszej tabeli oraz na wykresie przedstawiono catkowite wydatki ponoszone w populacji docelowej,

wydatki inkrementalne wynikajgce z refundacji wszystkich inhibitoréw SGLT2 oraz wytgcznie z refundacji

empagliflozyny, jak rowniez kwote refundacji produktu Jardiance w wariancie podstawowym,

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka z perspektywy ptatnika publicznego.

u pacjentéw z cukrzycg typu 2

Jardiance® (empagliflozyna)  leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujacym, z HbAlc 27%

i z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
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Tabela 26. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy (PPP, z RSS).

Scenariusz nowy Scenariusz istnie-  taczny wptyw na budzet re- Wptyw na budzet refunda-

Horyzont czasowy [z1] jacy [z1] fundacji wszystkich flozyn cji produktu Jardiance

Catkowite wydatki ptatnika [zt]

Rok 1 I I I .

Rok 2 I I I I
Wydatki ptatnika publicznego na Jardiance® [zt]

Rok 1 I I

I
Rok 2 I I I

Wykres 4. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy (PPP, z RSS).

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Jardiance® w rozszerzonych

wskazaniach, dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow pu-

blicznych wynikajace z finansowania empagliflozyny wyniosg kolejno _

- w pierwszych dwéch latach refundacji produktu Jardiance®. Catkowity wptyw na budzet finan-

sowania ws2ystkich flozyn oszacowano na [

Szczegbdtowa struktura wydatkéw w pordownywanych scenariuszach ze wzgledu na stosowane leki, osz-

czednosci zwigzane z zuzyciem STD i redukcjg powiktan, jest dostepna w wersji elektronicznej modelu

wptywu na budzet.
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7.1.1.2 Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i pacjentow

Wyniki analizy z uwzglednieniem RSS, z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i Swiadczeniobior-

cow, przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 27. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy (PPP+P, z RSS).

Scenariusz nowy Scenariusz istnie-  tgczny wptyw na budzet re- Wptyw na budzet refunda-

Horyzont czasowy [zt] jacy [z1] fundacji wszystkich flozyn ¢ji produktu Jardiance

Catkowite wydatki ptatnika i $wiadczeniobiorcéw [zt]

Rok 1 I I I I
Rok 2 I I I I

Wydatki ptatnika i $wiadczeniobiorcéw na Jardiance® [z]

Rok 1 I I I
Rok 2 I I I

Dodatkowe wydatki z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcdw wynikajace z
finansowania empagliflozyny wyniosa kolejno _ w pierwszych
dwach latach refundacji produktu Jardiance®. Catkowity wptyw na budzet finansowania wszystkich flo-
Zyn 0szacowano na _ Wzrost wydatkéw na produkt Jardiance®
wynosi odpowiednio _

7.1.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

7.1.2.1 Perspektywa ptatnika publicznego

W ponizszej tabeli oraz na wykresie przedstawiono catkowite wydatki ponoszone w populacji docelowej,
wydatki inkrementalne wynikajgce z refundacji wszystkich inhibitoréw SGLT2 oraz wytgcznie z refundacji
empagliflozyny, jak rowniez kwote refundacji produktu Jardiance w wariancie podstawowym,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka z perspektywy ptatnika publicznego.

Tabela 28. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy (PPP, bez RSS).

Scenariusz nowy Scenariusz istnie-  tgczny wptyw na budzet re- Wptyw na budzet refunda-

Horyzont czasowy (4] jacy [21] fundacji wszystkich flozyn ~ cji produktu Jardiance

Catkowite wydatki ptatnika [z1]
Rok 1 950 246 900 755983 084 194 263 816 120835513
Rok 2 1137681 247 802 429 247 335252 000 208 532 645

Wydatki ptatnika publicznego na Jardiance® [zf]

u pacjentow z cukrzycg typu 2
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Horyzont czasowy Scenariusz nowy Scenariusz istnie-  taczny wptyw na budzet re- Wptyw na budzet refunda-

[z1] jacy [z1] fundacji wszystkich flozyn cji produktu Jardiance
Rok 1 336919 320 191233713 145 685 607
Rok 2 465 208 899 213791048 251417 851
Wykres 5. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy (PPP, bez RSS).
Scenariusz istniejgcy Scenariusz nowy
m Dodatkowe wydatki (wszystkie flozyny) W Dodatkowe wydatki (EMPA)
1200 -
1000 -
T 800 -
=
£
£ 600 -
<
-
=
400 - 3353 minzt
1943 minzt 08,5minzt
N -120'8-"“”2{
0 .
Rok 1 Rok 2

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Jardiance® w rozszerzonych
wskazaniach, dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkow pu-
blicznych wynikajace z finansowania empagliflozyny wyniosg kolejno 120,8 min zt (Rok 1) i 208,5 min zt
(Rok 2) w pierwszych dwdch latach refundacji produktu Jardiance®. Catkowity wptyw na budzet finan-
sowania wszystkich flozyn oszacowano na 194,3 min zt (Rok 1) i 335,3 mlIn zt (Rok 2). Wzrost kosztow

refundacji produktu Jardiance® wynosi odpowiednio 145,7 min zt (Rok 1) i 251,4 min zt (Rok 2).

7.1.2.2 Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i pacjentéw

Wyniki analizy z uwzglednieniem RSS, z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i Swiadczeniobior-

cow, przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 29. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy (PPP+P, bez RSS).

Scenariusz nowy Scenariusz istnie-  tgczny wptyw na budzet re- Wptyw na budzet refunda-

Horyzont czasowy [z1] jacy [zt] fundacji wszystkich flozyn cji produktu Jardiance

Catkowite wydatki ptatnika i Swiadczeniobiorcow [z1]
Rok 1 1122 357855 873169 563 249 188 292 158 972 670
Rok 2 1359631353 929593 094 430038 260 274 348 084

Wydatki ptatnika i Swiadczeniobiorcéw na Jardiance® [z]

u pacjentéw z cukrzycg typu 2
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Mo Scenariusz nowy Scenariusz istnie-  tgczny wptyw na budzet re- Wptyw na budzet refunda-

[zt] jacy [z1] fundacji wszystkich flozyn ¢ji produktu Jardiance
Rok 1 429 155916 243 586 742 185569 175
Rok 2 592 566 645 272319477 320247 169

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Jardiance®, dodatkowe wy-
datki z perspektywy wspodlnej ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow wynikajace z finansowania
empagliflozyny wyniosg kolejno 159,0 min zt (Rok 1) i 274,3 min zt (Rok 2) w pierwszych dwdch latach
refundacji produktu Jardiance®. Catkowity wptyw na budzet finansowania wszystkich flozyn oszacowano
na 249,2 min zt (Rok 1) i 430,0 min zt (Rok 2). Wzrost wydatkow na produkt Jardiance® wynosi odpo-
wiednio 185,6 min zt (Rok 1) i 320,2 min zt (Rok 2).

7.1.3 Woydatki swiadczeniobiorcow

Wyniki analizy z perspektywy Swiadczeniobiorcéw, przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 30. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy (PP).

Scenariusz nowy Scenariusz istnie-  taczny wptyw na budzet re- Wptyw na budzet refunda-

AR [zt] jacy [zt] fundacji wszystkich flozyn cji produktu Jardiance

Catkowite wydatki $wiadczeniobiorcéw [zt]

Rok 1 I I I I

Rok 2 I I I I
Wydatki $wiadczeniobiorcéw na Jardiance® [zt]

Rok 1 I I I

Rok 2 I I I

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Jardiance®, dodatkowe wy-
datki swiadczeniobiorcow wynikajgce z finansowania empagliflozyny wyniosg kolejno _
_ w pierwszych dwach latach refundacji produktu Jardiance®. Catkowity wptyw na

wydatki pacjentéw finansowania wszystkich flozyn oszacowano na _

l. Wzrost wydatkéw $wiadczeniobiorcow na produkt Jardiance® wynosi odpowiednio _

7.1.4 Prognozowana liczba zrefundowanych opakowan Jardiance

Prognozowang liczbe zrefundowanych opakowan produktu Jardiance w poréwnywanych scenariuszach
w wariancie podstawowym, w dwuletnim horyzoncie analizy, przedstawia Tabela 31.
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Tabela 31. Prognozowana liczba zrefundowanych opakowan Jardiance — wariant podstawowy.

Scenariusz istniejgcy Scenariusz nowy

Rok refundacji Jardiance Jardiance Jardiance Jardiance Jardiance Jardiance Jardiance Jardiance

28tabl. 10 30tabl. 10 14tabl. 10 60tabl. 10 28tabl. 10 30tabl. 10 14 tabl. 10 60 tabl. 10
mg mg mg mg mg mg mg mg
Populacja docelowa —tacznie
rok1(042025032026) | I T T B B B BB
rok2(042026032027) | I T T B B B BB
W tym: nowe wskazania refundacyjne
Rok 1(04.2025-03.2026) |} | | | [ N N O |
Rok 2 (04.2026-03.2027) |} | | | [ N N O |

Prognozowany wzrost liczby zrefundowanych opakowan Jardiance po wnioskowanym rozszerzeniu

wskazari refundacyjnych wynosi [EEEEEEEEE

7.2 Warianty skrajne: minimalny i maksymalny

7.2.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

7.2.1.1 Perspektywa pfatnika publicznego

Ponizej przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego, z uwzgled-

nieniem instrumentu dzielenia ryzyka, dla wariantu minimalnego i maksymalnego.

Tabela 32. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny (PPP, z RSS).

Scenariusz nowy Scenariusz istnie-  t3czny wptyw na budzet re- Wptyw na budzet refunda-

HENERLEEs R (4] jacy [21] fundacji wszystkich flozyn  cji produktu Jardiance

Catkowite wydatki ptatnika [zt]
Rok 1 I I I I
Rok 2 I I I I
Wydatki ptatnika publicznego na Jardiance® [z1]
Rok 1 I I I
Rok 2 I I I
Tabela 33. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny (PPP, z RSS).

Scenariusz nowy  Scenariusz istnie-  tgczny wptyw na budzet re- Wptyw na budzet refunda-

Horyzont czasowy (2] jacy [zt] fundacji wszystkich flozyn ~ cji produktu Jardiance

Catkowite wydatki ptatnika [z1]

u pacjentow z cukrzycg typu 2
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Mo Scenariusz nowy Scenariusz istnie-  tgczny wptyw na budzet re- Wptyw na budzet refunda-

[zt] jacy [z1] fundacji wszystkich flozyn ¢ji produktu Jardiance
Rok 1 I I I I
Rok 2 I I I I
Wydatki ptatnika publicznego na Jardiance® [z1]
Rok 1 I I I
Rok 2 I I I

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Jardiance®, dodatkowe wy-
datki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych wynikajace z finan-
sowania empagliflozyny wyniosg kolejno _ w wariancie minimal-
nym oraz_ w wariancie maksymalnym. Catkowity wptyw na budzet
finansowania wszystkich flozyn oszacowano odpowiednio na _
- W wariancie minimalnym oraz _ w wariancie maksymal-

nym.

7.2.1.2  Perspektywa wspdlna pfatnika publicznego i pacjentow

Ponizej przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspdlnej pfatnika publicznego i
Swiadczeniobiorcéw, z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka, dla wariantu minimalnego i mak-

symalnego.

Tabela 34. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny (PPP+P, z RSS).

Scenariusz nowy Scenariusz istnie-  t3czny wptyw na budzet re- Wptyw na budzet refunda-

AR [zt] jacy [zt] fundacji wszystkich flozyn cji produktu Jardiance

Catkowite wydatki ptatnika i $wiadczeniobiorcéw [zt]

Rok 1 I I I I

Rok 2 I I I I
Wydatki ptatnika i $wiadczeniobiorcéw na Jardiance® [z1]

Rok 1 I I I

Rok 2 I I I

Tabela 35. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny (PPP+P, z RSS).

Scenariusz nowy Scenariusz istnie-  taczny wptyw na budzet re- Wptyw na budzet refunda-

Horyzont czasowy [zt] jacy [21] fundacji wszystkich flozyn cji produktu Jardiance

Catkowite wydatki ptatnika i $wiadczeniobiorcéw [zt]
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Mo Scenariusz nowy Scenariusz istnie-  tgczny wptyw na budzet re- Wptyw na budzet refunda-

[zt] jacy [z1] fundacji wszystkich flozyn ¢ji produktu Jardiance
Rok 1 I I I I
Rok 2 I I I I
Wydatki ptatnika i $wiadczeniobiorcéw na Jardiance® [z]
Rok 1 I I I
Rok 2 I I I

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Jardiance®, dodatkowe wy-

datki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych i Swiadczeniobior-

cow wynikajace z finansowania empagliflozyny wyniosg kolejno _
w wariancie minimalnym oraz _ w wariancie maksymalnym.

Catkowity wptyw na budzet finansowania wszystkich flozyn oszacowano odpowiednio na _

I, - 2 riancie minimalnym ora: [

wariancie maksymalnym.

7.2.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

7.2.2.1 Perspektywa pfatnika publicznego

Ponizej przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego, bez

uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka, dla wariantu minimalnego i maksymalnego.

Tabela 36. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny (PPP, bez RSS).

Scenariusz nowy Scenariusz istnie-  t3czny wptyw na budzet re- Wptyw na budzet refunda-

Horyzont czasowy (2] jacy [21] fundacji wszystkich flozyn  Gji produktu Jardiance
Catkowite wydatki ptatnika [zt]
Rok 1 930820518 755 983 084 174 837 434 108 751 962
Rok 2 1104 156 047 802 429 247 301 726 800 187 679 381
Wydatki ptatnika publicznego na Jardiance® [z1]
Rok 1 322350760 191233713 131117 047
Rok 2 440067 114 213791048 226 276 066

Tabela 37. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny (PPP, bez RSS).

Scenariusz nowy Scenariusz istnie-  taczny wptyw na budzet re- Wptyw na budzet refunda-

Horyzont czasowy [zt] jacy [21] fundacji wszystkich flozyn cji produktu Jardiance

Catkowite wydatki ptatnika [zt]
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s e Scenariusz nowy Scenariusz istnie-  tgczny wptyw na budzet re- Wptyw na budzet refunda-

[zt] jacy [z1] fundacji wszystkich flozyn ¢ji produktu Jardiance
Rok 1 969 673 282 755983 084 213690 198 132 919 064
Rok 2 1171206 447 802 429 247 368 777 200 229 385910

Wydatki ptatnika publicznego na Jardiance® [zi]
Rok 1 351487 881 191233713 160 254 168

Rok 2 490 350 684 213791048 276 559 636

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Jardiance®, dodatkowe wy-
datki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych wynikajace z finan-
sowania empagliflozyny wyniosg kolejno 108,8 min zt (Rok 1) i 187,7 mlIn zt (Rok 2) w wariancie mini-

malnym oraz 132,9 min zt (Rok 1) i 229,4 min zt (Rok 2) w wariancie maksymalnym.

7.2.2.2 Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i pacjentow

Ponizej przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i
Swiadczeniobiorcéw, bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka, dla wariantu minimalnego i mak-

symalnego.

Tabela 38. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny (PPP+P, bez RSS).

Scenariusz nowy Scenariusz istnie-  taczny wptyw na budzet re- Wptyw na budzet refunda-

Horyzont czasowy [z1] jacy (1] fundacji wszystkich flozyn cji produktu Jardiance

Catkowite wydatki ptatnika i $wiadczeniobiorcéw [zt]
Rok 1 1097 439 026 873 169 563 224 269 463 143 075 403
Rok 2 1316627527 929 593 094 387034 434 246 913 275
Wydatki ptatnika i $wiadczeniobiorcéw na Jardiance® [z1]
Rok 1 410598 999 243 586 742 167 012 257

Rok 2 560541928 272 319 477 288 222 452

Tabela 39. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny (PPP+P, bez RSS).

Scenariusz nowy Scenariusz istnie-  tgczny wptyw na budzet re- Wptyw na budzet refunda-

Horyzont czasowy [z1] jacy [zt] fundacji wszystkich flozyn cji produktu Jardiance

Catkowite wydatki ptatnika i Swiadczeniobiorcow [z1]
Rok 1 1147276 684 873 169 563 274107 121 174 869 937
Rok 2 1402635179 929 593 094 473 042 085 301 782 892
Wydatki ptatnika i Swiadczeniobiorcéw na Jardiance® [z]

Rok 1 447712 834 243 586 742 204 126 092
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Scenariusz nowy Scenariusz istnie-  tgczny wptyw na budzet re- Wptyw na budzet refunda-

Horyzont czasowy (2] jacy [zt] fundacji wszystkich flozyn ~ cji produktu Jardiance

Rok 2 624 591 362 272 319 477 352271885

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Jardiance®, dodatkowe wy-
datki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych i Swiadczeniobior-
cow wynikajace z finansowania empagliflozyny wyniosg kolejno 143,1 min zt (Rok 1) i 246,9 mlIn zt (Rok

2) w wariancie minimalnym oraz 174,9 min zt (Rok 1) i 301,8 min zt (Rok 2) w wariancie maksymalnym.

7.2.3 Wydatki Swiadczeniobiorcow

Ponizej przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy swiadczeniobiorcow, dla wa-

riantu minimalnego i maksymalnego.

Tabela 40. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny (PP).

Scenariusz nowy Scenariusz istnie-  taczny wptyw na budzet re- Wptyw na budzet refunda-

Horyzont czasowy [z1] jacy (1] fundacji wszystkich flozyn cji produktu Jardiance

Catkowite wydatki $wiadczeniobiorcéw [zi]

Rok 1 I I I I

Rok 2 I I I I
Wydatki §wiadczeniobiorcéw na Jardiance® [zt]

Rok 1 I I I

Rok 2 I I I

Tabela 41. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny (PP).

Scenariusz nowy Scenariusz istnie-  t3czny wptyw na budzet re- Wptyw na budzet refunda-

HENERLEEs R (4] jacy [21] fundacji wszystkich flozyn  cji produktu Jardiance

Catkowite wydatki $wiadczeniobiorcéw [zt]

Rok 1 I I I I

Rok 2 I I I I
Wydatki $wiadczeniobiorcéw na Jardiance® [zt]

Rok 1 I I I

Rok 2 I I I

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Jardiance®, dodatkowe wy-
datki $wiadczeniobiorcow na zakup empagliflozyny wyniosg kolejno _
l w wariancie minimalnym oraz _ w wariancie maksymalnym.
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7.2.4 Prognozowana liczba zrefundowanych opakowan Jardiance

Prognozowana liczbe zrefundowanych opakowan produktu Jardiance w poréwnywanych scenariuszach

w wariancie podstawowym, w dwuletnim horyzoncie analizy, przedstawia Tabela 42 i Tabela 43

Tabela 42. Prognozowana liczba zrefundowanych opakowan Jardiance — wariant minimalny.

Scenariusz istniejgcy Scenariusz nowy
Rok refundacji Jardiance Jardiance Jardiance Jardiance Jardiance Jardiance Jardiance Jardiance
28 tabl. 10 30tabl. 10 14 tabl. 10 60tabl. 10 28tabl. 10 30tabl. 10 14 tabl. 10 60 tabl. 10
mg mg mg mg mg mg mg

Populacja docelowa —tgcznie

Rok 1 (04.2025-03.2026

Rok 2 (04.2026-03.2027

)
)
W tym: nowe wskazania refundacyjne

Rok 1(04.2025-03.2026) |} | i |

I
Rok 2 (04.2026-03.2027) | | | | [ ]

o

Tabela 43. Prognozowana liczba zrefundowanych opakowan Jardiance — wariant maksymalny.
Scenariusz istniejgcy Scenariusz nowy

Jardiance Jardiance Jardiance Jardiance Jardiance Jardiance Jardiance Jardiance
28 tabl. 10 30tabl. 10 14 tabl. 10 60tabl. 10 28 tabl. 10 30tabl. 10 14 tabl. 10 60 tabl. 10
mg mg mg mg mg mg mg

Rok refundacji

Populacja docelowa —tgcznie

o

Rok 1(04.2025-03.2026) |
Rok 2 (04.2026-03.2027) | N
W tym: nowe wskazania refundacyjne

Rok 1(04.2025-03.2026) |} | i |

Rok 2 (04.2026-03.2027) |} | i |

Prognozowany wzrost liczby zrefundowanych opakowan Jardiance po wnioskowanym rozszerzeniu

wskazan refundacyjnych wynosi, odpowiednio w wariantach minimalnym i maksymalnym: -

7.3 Analiza wrazliwosci

Zestawienie wariantéw analizy wrazliwosci, przeprowadzonej dla podstawowego wariantu, zamiesz-

czono w ponizszej tabeli.
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Tabela 44. Zestawienie zatozen analizy wrazliwosci.
Zrédto / uzasadnienie wartoéci przyjetej w AW

Zatozenie / parametr modelu
Zatozenie analizy podstawowej Zatozenie analizy wrazliwosci

Nie

Cena leku Jardiance

Refundacja innych flozyn w rozszerzo- Liczba leczonych flozynami jak w warian-

) Tak
nych wskazaniach cie podstawowym, przy czym 100%

udziatu flozyn przypada na Jardiance

Odsetek pacjentéw z bardzo wysokim ry- 5 39 41,0%
,3%

zykiem sercowo-naczyniowym 63,5%

Struktura standardowej farmakoterapii  Na podstawie raportu ,NFZ o zdrowiu. Na podstawie badania EMPA-REG OUT-

cukrzycy Cukrzyca” (Raport NFZ 2019) COME
Oszczgdnosu pg(?iczas sto§owan|a flozyn Uwzgledniono Pominieto
zZwigzane z nizszym zuzyciem STD
Oszczednosci podczas stosowania flozyn
zwigzane z redukcja kosztéw powiktan Uwzgledniono Pominieto
cukrzycy
Udziaty poszczegdlnych lekéw w rynku 60% (EMPA) / 30% (DAPA) / 10% 0 0 o
flozyn w rozszerzonych wskazaniach (CANA) 51% (EMPA) / 47% (DAPA) / 1% (CANA)
Podstawa limitu w grupie flozyn Forxiga® Jardiance®

lednieni Sci fl iSTD
Uwzglednienie obecnodci flozyn i STD w Tak_ Nie

wykazie D2 (bezptatnie dla oséb 65+)

|
—— TEE o
r

Przyjeto nastepujgcg numeracije i definicje wariantéw analizy wrazliwosci:

l. CZN Jardiance zwiekszona o 5%,

. CZN Jardiance zmniejszona o 5%,
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. Bez jednoczesnego rozszerzenia wskazan dla innych flozyn (DAPA, CANA),
V. Minimalny odsetek pacjentéw z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym,
V. Minimalny odsetek pacjentéw z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym,

VI. Struktura STD na podstawie badania EMPA-REG,

VILI. Brak uwzglednienia oszczednosci w kosztach STD,
VIIL Brak uwzglednienia oszczednosci w kosztach powiktan,
IX. Udziaty flozyn w nowych wskazaniach jak obecnie dla wszystkich wskazan tacznie,

X.  Jardiance podstawg limitu w grupie,

Xl. Bez uwzglednienia obecnosci flozyn i STD w wykazie D2 (bezptatnie dla 65+).

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w kolejnych podrozdziatach.
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7.3.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

7.3.1.1 Perspektywa ptatnika publicznego

Tabela 45. Wyniki analizy wrazliwosci (PPP, z RSS).

taczne wydatki-  tgczne wydatki-
Scenariusz nowy  Scenariusz istnie-

Wydatki inkremen- Wydatki na Jar- Wydatki na Jar- Wydatki inkre-

Lata obowigzywania . . ) . .
azy talne zwigzane z diance- Scenariusz diance- Scenariusz mentalne na Jar-

Wariant analizy Wydatki inkremen-

decyzji ref. (1] facy [2f] iz [ EMPA [z4] nowy [zf] istniejacy [z1] diance [z]
Analiza bodst Rok 1 I I I I I I
naliza podstawowa
Rok 2 I I I B B I e
|, CZN Jardiance 2wiek- Rok 1 I I I I I I
s0na 0 5% Rok 2 I I I B B I e
Il. CZN Jardiance Rok 1 I I I I I I
zmniejszona o 5% Rok 2 I I I I I I
1l. Bez jednoczesnego Rok 1 _ _ _ _ _ _
rozszerzenia wskazan ° _
dla innych flozyn
(DAPA, CANA) Rok 2 I I I B B I e
IV. Minimalny odsetek Rok 1 I I I I I I I
chorych z wysokim ry-
zykiem sercowo-naczy- Rok 2 _ _ _ _ _ _ _
niowym ©
V. Maksymalny odsetek Rok 1 I I I I I I
chorych z wysokim ry-
zykiem sercowo-naczy- Rok 2 _
oo 0 I I B B I e
Rok 1 I I I I I
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Wariant analizy

VI. Struktura STD na
podstawie badania
EMPA-REG

VII. Brak uwzglednienia
oszczednosci w kosz-
tach STD

VIIl. Brak uwzglednie-
nia oszczednosci w
kosztach powikfan

IX. Udziaty flozyn w no-

wych wskazaniach jak

obecnie dla wszystkich
wskazan tacznie

X. Jardiance podstawa
limitu w grupie

XI. Bez uwzglednienia
obecnosci flozyn i STD
w wykazie 65+

Jardiance® (empagliflozyna)

Lata obowigzywania
decyzji ref.

Rok 2

Rok 1
Rok 2
Rok 1
Rok 2

Rok 1

Rok 2

Rok 1
Rok 2

Rok 1
Rok 2
Rok 1
Rok 2
Rok 1
Rok 2
Rok 1

Rok 2

U pacjentow z cukrzycg typu 2
leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujgcym, z HbAlc >7%

taczne wydatki-

Scenariusz nowy  Scenariusz istnie-

[zt]

taczne wydatki-

jacy [1]

Wydatki inkremen-
talne [z1]

i z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym

Wydatki inkremen-

Wydatki na Jar-

Wydatki na Jar-

AESTIMO

Wydatki inkre-

talne zwigzane z diance- Scenariusz diance- Scenariusz mentalne na Jar-

EMPA [z1]

nowy [zt]

istniejacy [z1]

diance [zt]
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7.3.1.2 Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i pacjentow

Tabela 46. Wyniki analizy wrazliwosci (PPP+P, z RSS).

Wydatki inkremen- Wydatki na Jar- Wydatki na Jar- Wydatki inkre-
talne zwigzane z diance- Scenariusz diance- Scenariusz mentalne na Jar-

taczne wydatki-  tgczne wydatki-

Lata obowigzywania . L
Scenariusz nowy  Scenariusz istnie-

Wariant analizy Wydatki inkremen-

decyzji ref. [21] jacy (21 el EMPA [21] nowy [21] istniejacy [21] diance [21]
Anal ot Rok 1 _ _ _ _ _ _ _
naliza podstawowa
’ Rok 2 I B B D I e e
I. CZN Jardiance zwiek- Rok 1 I B B D I e e
szona 0 5% Rok 2 I B B D I e e
Il. CZN Jardiance Rok 1 I I N I I N
zmniejszona o 5% Rok 2 I B B D I e e
l1l. Bez jednoczesnego Rok 1 _ _ _ _ _ _
rozszerzenia wskazan ° _
dla innych flozyn
(DAPA, CANA) Rok 2 N B I D D e e
IV. Minimalny odsetek Rok 1 I I N I I N
chorych z wysokim ry-
zykiem sercowo-naczy- Rok 2 _ _ _ _ _ _ _
niowym °
V. Maksymalny odsetek Rok 1 I N N I I N
chorych z wysokim ry-
zykiem sercowo-naczy- Rok 2 _ _ _ _ _ _ _
niowym °
V. Struktura STO na Rok 1 I N I I EE
podstawie badania
EMPA-REG Rok 2 B B B D I e e

U pacjentow z cukrzycg typu 2
Jardiance® (empagliflozyna)  leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujacym, z HbAlc 27%
i z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
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Wariant analizy

VII. Brak uwzglednienia
oszczednos$ci w kosz-
tach STD

VIII. Brak uwzglednie-
nia oszczednosci w
kosztach powiktan

IX. Udziaty flozyn w no-

wych wskazaniach jak

obecnie dla wszystkich
wskazan facznie

X. Jardiance podstawa
limitu w grupie

XI. Bez uwzglednienia

obecnosci flozyn i STD
w wykazie 65+

Jardiance® (empagliflozyna)

Lata obowigzywania
decyzji ref.

Rok 1
Rok 2
Rok 1
Rok 2

Rok 1

Rok 2

Rok 1
Rok 2

Rok 1
Rok 2
Rok 1
Rok 2
Rok 1
Rok 2
Rok 1

Rok 2

U pacjentow z cukrzycg typu 2
leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujgcym, z HbAlc >7%

taczne wydatki-

Scenariusz nowy  Scenariusz istnie-

[zt]

taczne wydatki-

jacy [1]

Wydatki inkremen-
talne [z1]

i z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym

Wydatki inkremen-

Wydatki na Jar-

Wydatki na Jar-

AESTIMO

Wydatki inkre-

talne zwigzane z diance- Scenariusz diance- Scenariusz mentalne na Jar-

EMPA [z1]

nowy [zt]

istniejacy [z1]

diance [zt]
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7.3.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

7.3.2.1 Perspektywa ptatnika publicznego

Tabela 47. Wyniki analizy wrazliwosci (PPP, bez RSS).

' . e chaiaen Laczne_ wydatki- taczne: wy<.:latk_l- e e Wydatki |r.1kremen- .Wydatkl na Jgr— .Wydatkl na Jgr— Wydatki inkre-
Wariant analizy decvzii ref. Scenariusz nowy  Scenariusz istnie- talne [ talne zwigzane z diance- Scenariusz diance- Scenariusz mentalne na Jar-
Y2t ret [z1] jacy [z1] EMPA [z{] nowy [zi] istniejacy [z1] diance [zt]
Rok 1 950 246 900 755 983 084 194 263 816 120 835513 336 919 320 191233713 145 685 607
Analiza podstawowa
Rok 2 1137 681 247 802 429 247 335252 000 208 532 645 465 208 899 213791 048 251417 851
I. CZN Jardiance zwiek- Rok 1 958 962 022 760 929 743 198 032 278 124 603 975 345 634 442 196 180 372 149 454 070
szona 0 5% Rok 2 1149 714 846 807 959 399 341 755 448 215 036 093 477 242 499 219321200 257921299
IL. C2N Jardiance Rok 1 941 528 687 751034 670 190 494 017 117 065 714 328201 108 186 285 299 141 915 808
zmniejszona o 5% Rok 2 1125643 379 796 897 133 328 746 246 202 026 891 453171031 208 258 934 244912 097
lll. Bez jednoczesnego Rok 1 957 117 294 755 983 084 201134 210 201134210 433731625 191233 713 242 497 912
rozszerzenia wskazan
dla innych flozyn
(DAPA, CANA) Rok 2 1149 537 873 802 429 247 347 108 626 347 108 626 632 283 341 213791 048 418 492 294
IV. Minimalny odsetek Rok 1 806 956 789 612 692 973 194 263 816 120 835513 310 354 393 164 668 786 145 685 607
chorych z wysokim ry-
zykiem sercowo-naczy- Rok 2 968 297 274 633 045 274 335252 000 208 532 645 421718026 170300 175 251417 851
niowym
V. Maksymalny odsetek Rok 1 1084 808 079 890 544 263 194 263 816 120 835513 356 938 099 211252 492 145 685 607
chorych z wysokim ry-
zykiem sercowo-naczy- Rok 2 1285 506 597 950 254 597 335252 000 208532 645 492 532 165 241114 314 251417 851
niowym
Rok 1 1165 522 904 971 259 088 194 263 816 120 835 513 336 919 320 191 233 713 145 685 607

Jardiance® (empagliflozyna)

u pacjentéw z cukrzyca typu 2

leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujgcym, z HbAlc >7%
i z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
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. . taczne wydatki-  taczne wydatki- . Wydatki inkremen-  Wydatki na Jar- Wydatki na Jar- Wydatki inkre-
. . Lata obowigzywania . 7 Wydatki inkremen- . . . . .
Wariant analizy decvzii ref Scenariusz nowy  Scenariusz istnie- talne [21] talne zwigzane z diance- Scenariusz diance- Scenariusz mentalne na Jar-
yzjiret [zt] jacy [zf] EMPA [z1] nowy [zt] istniejacy [z1] diance [zt]
VI. Struktura STD na
podstawie badania Rok 2 1359990 344 1024 738 344 335252 000 208 532 645 465 208 899 213791 048 251417 851
EMPA-REG
VII. Brak uwzglednienia Rok 1 991 317 945 779 294 803 212023 142 131504 793 336919 320 191 233713 145 685 607
oszczednosci w kosz-
tach STD Rok 2 1194391012 828 490 743 365900 269 226945 223 465 208 899 213791 048 251417 851
VIIl. Brak uwzglednie- Rok 1 1004 835 477 786 967 286 217 868 191 135016 327 336919 320 191233713 145 685 607
nia oszczednosci w
kosztach powikfari Rok 2 1213055648 837 068 249 375987 399 233005 274 465 208 899 213791048 251417 851
IX. Udziaty flozyn w no- Rok 1 948 050 097 755281579 192 768 518 103359013 305963672 181 348 646 124 615 025
wych wskazaniach jak
obecnie dla wszystkich Rok 2 1134 208 904 801 537 423 332671481 178 372 465 416 279 316 201224 154 215055 162
wskazan tacznie
X. Jardiance podstawa Rok 1 974075 330 769 507 981 204 567 349 130574 550 359 442 270 204017 626 155424 644
limitu w grupie Rok 2 1170 582 885 817 549 498 353033 386 225 339 849 496 307 966 228082911 268 225 055
XI. Bez uwzglednienia Rok 1 842 819 107 695 007 608 147 811 498 88 799 573 262 831513 149 181 846 113 649 667
obecnosci flozyn i STD
w wykazie 65+ Rok 2 989 347915 734 261 294 255086 621 153 246 420 362910499 166 778 873 196 131 626
Rok 1 889 543 740 721528 275 168 015 464 94 587 161 276 216 160 156 778 904 119437 256
Rok 2 1053 863 998 763 910 256 289953 742 163 234 388 381391651 175272 057 206 119 594
Rok 1 950 246 900 755983 084 194 263 816 120835513 336919 320 191 233713 145 685 607
Rok 2 1137681 247 802 429 247 335252 000 208 532 645 465 208 899 213791 048 251417 851
Rok 1 927 809 762 743 247 877 184 561 885 111 133 582 314 482 183 178 498 507 135983 676
Rok 2 1106 700 666 788 191 835 318 508 832 191 789 477 434 228 319 199 553 636 234 674 683

U pacjentow z cukrzycg typu 2
leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujgcym, z HbAlc >7%
i z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym

Jardiance® (empagliflozyna)
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7.3.2.2 Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i pacjentow

Tabela 48. Wyniki analizy wrazliwosci (PPP+P, bez RSS).

' . e P Laczne_ wydatki- taczne: wy<.:latk_l- R T Wydatki |r.1kremen- .Wydatkl na Jgr— .Wydatkl na Jgr— Wydatki inkre-
Wariant analizy decvzii ref. Scenariusz nowy  Scenariusz istnie- talne [21] talne zwigzane z diance- Scenariusz diance- Scenariusz mentalne na Jar-
yzji ret [2f] facy (1] EMPA [z1] nowy [z4] istniejacy [z4] diance [z1]
Rok 1 1122357855 873 169 563 249 188 292 158 972 670 429 155916 243 586 742 185569 175
Analiza podstawowa
Rok 2 1359 631 353 929 593 094 430038 260 274 348 084 592 566 645 272319 477 320247 169
I. CZN Jardiance zwiek- Rok 1 1141922 983 884 274 631 257 648 352 167 432 730 448 721 044 254 691 810 194 029 234
szona 0 5% Rok 2 1386 646 341 942 008 081 444 638 260 288 948 084 619 581 634 284 734 464 334 847 169
IL. C2N Jardiance Rok 1 1102 785 788 862 060 556 240 725 232 150 509 610 409 583 849 232477735 177 106 115
zmniejszona o 5% Rok 2 1332 606 783 917 173 703 415 433 080 259 742 904 565 542 075 259 900 086 305 641 989
lll. Bez jednoczesnego Rok 1 1137784176 873 169 563 264614 613 264614 613 552 472 007 243 586 742 308 885 265
rozszerzenia wskazan
dla innych flozyn
(DAPA, CANA) Rok 2 1386 253 423 929 593 094 456 660 329 456 660 329 805 380 162 272319 477 533 060 685
IV. Minimalny odsetek Rok 1 959 344 199 710 155 907 249 188 292 158 972 670 395 318 452 209 749 277 185569 175
chorych z wysokim ry-
zykiem sercowo-naczy- Rok 2 1163 825 463 733 787 204 430038 260 274 348 084 537 169 509 216 922 341 320247 169
niowym
V. Maksymalny odsetek Rok 1 1274174636 1024 986 344 249 188 292 158 972 670 454 655 129 269 085 954 185 569 175
chorych z wysokim ry-
zykiem sercowo-naczy- Rok 2 1527783322 1097 745 062 430038 260 274 348 084 627 370 056 307 122 887 320 247 169
niowym
VI. Struktura STD na Rok 1 1364814226 1115625 934 249 188 292 158 972 670 429155916 243 586 742 185569 175
podstawie badania
EMPA-REG Rok 2 1610 008 803 1179970 543 430038 260 274 348 084 592 566 645 272319477 320 247 169

Jardiance® (empagliflozyna)

U pacjentow z cukrzycg typu 2

leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujgcym, z HbAlc >7%
i z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
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Wariant analizy

VII. Brak uwzglednienia
oszczednos$ci w kosz-
tach STD

VIII. Brak uwzglednie-
nia oszczednosci w
kosztach powiktan

IX. Udziaty flozyn w no-

wych wskazaniach jak

obecnie dla wszystkich
wskazan facznie

X. Jardiance podstawa
limitu w grupie

XI. Bez uwzglednienia
obecnosci flozyn i STD
w wykazie 65+

Jardiance® (empagliflozyna)

Lata obowigzywania
decyzji ref.

Rok 1
Rok 2
Rok 1
Rok 2

Rok 1

Rok 2

Rok 1
Rok 2

Rok 1
Rok 2
Rok 1
Rok 2
Rok 1
Rok 2
Rok 1

Rok 2

U pacjentow z cukrzycg typu 2
leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujgcym, z HbAlc >7%

taczne wydatki-
Scenariusz nowy  Scenariusz istnie-

[zt]
1170 089 605
1425538035
1177008 478
1435091 425

1117 425303

1351834788

1126 440 955
1365269 185

1122 357 855
1359631 353
1024 539 157
1224 565994
1122 357 855
1359631 353
1073458 915

1292 113 046

taczne wydatki-

jacy [1]
900 261 864

959 881118
904 188 982
964 271 467

871594 451

927 590 652

875487110
932184 011

873 169 563
929 593 094
817648 161
867522 560
873 169 563
929 593 094
845414771

898 564 432

Wydatki inkremen-

talne [zi]

269 827 740
465 656 917
272 819 496
470 819 958

245 830 852

424 244 135

250953 845
433085174

249 188 292
430038 260
206 890 995
357043 434
249 188 292
430038 260
228 044 145

393548 615

i z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym

Wydatki inkremen-
talne zwigzane z

EMPA [z1]
171372 243

295746724
173 169 602
298 848 528

135980374

234 668 984

160 057 934
276 220 985

158 972 670
274 348 084
116 675 373
201353 258
158 972 670
274 348 084
137 828 523

237 858 439

Wydatki na Jar-
nowy [zt]
429 155916
592 566 645
429 155916
592 566 645

389725706

530241872

431 665 749
596 032 153

429 155916
592 566 645
331337218
457 501 286
429155916
592 566 645
380256 977

525048 339

Wydatki na Jar-
istniejacy [z1]
243 586 742
272319477
243 586 742
272319477

230995 493

256312 211

245011 310
273912 083

243 586 742
272 319 477
188 065 340
210248 943
243 586 742
272 319 477
215831949

241290 815

AESTIMO

Wydatki inkre-
diance- Scenariusz diance- Scenariusz mentalne na Jar-

diance [zt]

185569 175
320 247 169
185569 175
320247 169

158 730 213

273929 661

186 654 439
322120070

185569 175
320247 169
143 271 878
247 252 343
185569 175
320247 169
164 425 028

283757 524
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7.3.3 Wydatki Swiadczeniobiorcow

Tabela 49. Wyniki analizy wrazliwosci (PP).

taczne wydatki-  taczne wydatki-
Scenariusz nowy  Scenariusz istnie-

Wydatki inkremen-  Wydatki na Jar- Wydatki na Jar- Wydatki inkre-

Lata obowigzywania . . . . .
azy talne zwigzane z diance- Scenariusz diance- Scenariusz mentalne na Jar-

decyzji ref.

Wydatki inkremen-

Wariant analizy talne [zt]

[z1] jacy [zt] EMPA [z1] nowy [zi] istniejacy [zi] diance [zt]
Anali et Rok 1 _ _ _ _ _ _ _
naliza podstawowa
Rok 2 I I I I I I I
I. CZN Jardiance zwick- Rok 1 I I I I I I I
stona 0 5% ok 2 I I IS IS I B .
Il. CZN Jardiance Rok 1 I I I I I I I
mnieszona o % ok 2 I I I IS I B .
ll. Bez jednoczesnego Rok 1
o 0 I I I I I I I
dla innych flozyn
(DAPA, CANA) Rok 2 I I I I I I I
IV. Minimalny odsetek Rok 1 I I I I I I I
chorych z wysokim ry-
zykiem sercowo-naczy- Rok 2
o 0 I I I I I I I
V. Maksymalny odsetek Rok 1 ] I I I I I I
chorych z wysokim ry-
akiem sereowormaczy- o) BN I I IS IS B .
niowym
Rok 1 I I I I I I I

U pacjentow z cukrzycg typu 2
Jardiance® (empagliflozyna)  leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujacym, z HbAlc 27%
i z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
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taczne wydatki-  taczne wydatki-
Scenariusz nowy  Scenariusz istnie-

Wydatki inkremen-  Wydatki na Jar- Wydatki na Jar- Wydatki inkre-

Lata obowigzywania . . . . .
azy talne zwigzane z diance- Scenariusz diance- Scenariusz mentalne na Jar-

Wariant analizy Wydatki inkremen-

decyzji ref. (4] jacy [zf] fli 2] EMPA [zA] nowy [zf] istniejacy [z4] diance [zf]
VI. Struktura STD na
podstawie badania Rok 2 I I I I B .
EMPA-REG
VI Brak uwzglednienis Rok 1 I IS D I B I .
vk i Rok 2 I BN IEE IEE IS B .
VIII. Brak uwzglgdnie— Rok 1 I I ] ] I I I
osrtach powkind Rok 2 I IS D I IS .
X, Udzialy flozyn w no- Rok 1 I IS I I B I .
wych wskazaniach jak
cbecniedawszpthc Rok 2 I I I I B .
. Jardiance podstawa Rok 1 I I I I S .
imitu w grupie Rok 2 I I I I S .
X. Bez uwagledrienis Rok 1 I I IS I S .
ot gss Rok 2 I DI DI DN IS e e
' Rok 1 I I D I B B .
Rok 2 I IS I I B .
Rok 1 I I I I S .
' Rok 2 I I D I IS .
- Rok 1 I IS I I S .
Rok 2 I I I I B S .

U pacjentow z cukrzycg typu 2
Jardiance® (empagliflozyna)  leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujacym, z HbAlc 27%
i z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
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8 Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Pozytywna decyzja dotyczacy finansowania empagliflozyny (Jardiance®) w ramach wykazu lekow refun-
dowanych, dostepnych na recepte, nie bedzie skutkowa¢ dodatkowymi naktadami, zwigzanymi z np.
potrzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad dia-

gnostyki, itd.

9 Aspekty etyczne i spoteczne

Finansowanie leku Jardiance® ze srodkéw publicznych nie wymaga dodatkowych naktadow, zwigza-
nych np. z potrzebg przeszkolenia personelu, pacjentdw lub ich opiekundw, opracowaniem nowych wy-

tycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd.

Empagliflozyna, stosowana u chorych na cukrzyce typu 2 z udokumentowang, wspdtistniejgcg chorobg
sercowo-naczyniowg, pozwala na skuteczne, istotne ograniczenie $miertelnosci catkowitej, ryzyka po-
waznych powiktan sercowo-naczyniowych — w szczegdlnosci zgonu sercowo-naczyniowego, niewydol-
nosci serca i nefropatii. Uzyskiwane korzysci sg wysoce istotne klinicznie, mozliwe do uzyskanie w sto-
sunkowo krétkim czasie, a profil bezpieczeristwa — korzystny na tle innych dostepnych lekow hipoglike-
mizujgcych i spojny ze znanym profilem dziatar niepozgdanych klasy inhibitorow SGLT2 (AKL Jardiance

2024).

Decyzja dotyczgca finansowania preparatu Jardiance® ze srodkow publicznych nie oddziatuje w zaden
sposéb na prawa pacjenta czy tez prawa cztowieka, ani tez nie wigze sie ze szczegdlnymi wymogami

w stosunku do pacjenta.

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

zanej technologii (Tabela 50).

Tabela 50. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji produktu Jardiance.
Kryterium Ocena

czy pewne grupy pacjentéw mogg byc¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie eko-

) ) Nie
nomicznej

czy niekwestionowany jest réowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach Nie

u pacjentéw z cukrzycg typu 2
Jardiance® (empagliflozyna)  leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujacym, z HbAlc 27%
i z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
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Kryterium Ocena

. . . s Duza k s¢ dla duzej
czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzys¢ mata, ale powszechna Hza korzysc d'a duze)

grupy osob
czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie upo- Nie
$ledzonych
czy technologia stanowi odpowiedz dla osdb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych Nie
nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia
czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac problemy spo- Nie
teczne
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi Nie
regulacjami prawnymi,
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w pra- Nie
wie/przepisach;
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka Nie
czy stosowanie technologii naktada koniecznosc¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyski- Nie
wania jego zgody;

czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie
czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba Nie

czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania

10 Dyskusja i ograniczenia

Celem przeprowadzonej analizy byta prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkow publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia decyzji o re-
fundacji produktu leczniczego Jardiance® (empagliflozyna) w rozszerzonej — wzgledem obecnych wska-
zan refundacyjnych dla inhibitoréw SGLT2 — populacji pacjentéw z cukrzycg typu 2 stosujgcych co naj-
mniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzyca (HbAlc 27%) oraz bar-
dzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym. Ze wzgledu na wspodtptacenie Swiadczeniobiorcéw za
whnioskowang technologie w przypadku jej refundacji ze srodkdéw publicznych, analize poszerzono o per-
spektywe wspdlng ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcéw oraz perspektywe wytgcznie pacjentow.
Niezaleznie od przyjetej perspektywy oraz uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka, wprowadzenie

produktu leczniczego Jardiance® na wykaz lekéw refundowanych spowoduje wzrost wydatkéw wzgle-

dem stanu obecnezo ([
_). Prognozowane koszty refundacji Jardiance® sg w czgsci rekompensowane

przez oszczednosci zwigzane z nizszym zuzyciem lekéw standardowych oraz nizszg czestoscig powiktan
u chorych stosujgcych empagliflozyne. Wyniki analizy byty wrazliwe na oszacowanie rocznej liczebnosci

populacji docelowej jak i prognozy przysztych udziatéw inhibitoréw SGLT2 oraz podziatem w obrebie
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rynku flozyn. Niepewnos$¢ zwigzang z oszacowaniem liczebnosci populacji docelowej oraz udziatéw omo-

wiono szerszej w metodyce oraz w ograniczeniach analizy.

Najwazniejsze ograniczenia analizy wymieniono w ponizszych punktach:

e Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej jest obarczone niepewnoscig wynikajgca
z uwzglednienia wielu parametréw zawezajgcych populacje z réznych Zrédet literaturo-
wych, w szczegdlnosci odsetek pacjentdw z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczynio-
wym wg definicji ze wskazania refundacyjnego przyblizano innymi wskaznikami epidemio-
logicznymi odnalezionymi w polskiej literaturze. Nalezy jednak podkresli¢, ze przyjete osza-
cowanie populacji docelowej zostato wczesniej zaakceptowane w ramach oceny wniosku
refundacyjnego dla produktu Forxiga w analogicznym wskazaniu (AWA Forxiga 2020),
a przyjecie w obu analizach (dla lekéw Forxiga i Jardiance) spdjnych oszacowan liczebnosci
populacji umozliwi lepsze pordwnanie prognoz wydatkow dla obu flozyn.

e Prognozy przysztych udziatéw empagliflozyny oparto na danych historycznych dotyczacych
penetracji rynku przez flozyny po wprowadzeniu refundacji w 2019 r. w zawezonym wska-
zaniu ,Cukrzyca typu 2, u pacjentdow przed wigczeniem insuliny, leczonych co najmniej
dwoma doustnymi lekami hipoglikemizujgcymi od co najmniej 6 miesiecy, z HbAlc =8 %
oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym”, zaktadajac, ze w nowych (rozsze-
rzonych) wskazaniach flozyny osiggnac taki sam % udziat rynkowy jak odpowiednio w pierw-
szym i drugim roku po objeciu refundacja w zawezonym wskazaniu. Zatozenie to moze z jed-
nej strony prowadzi¢ do przeszacowania udziatow flozyn, gdyz stosowanie flozyn moze by¢
preferowane u chorych z bardziej niekontrolowang glikemia (tj. w populacji juz czesciowo
objetej refundacjg). Z drugiej strony, ze wzgledu na kilkuletnig obecnos¢ flozyn na rynku,
tempo moze byc¢ wyzsze niz obserwowane po pierwszym objeciu refundacjg. Pomimo wska-
zanych ograniczen zatozenie przyjeto za najbardziej racjonalne w Swietle braku dostepnosci
innych wiarygodnych prognoz rynkowych.

e Ze wzgledu na brak danych dotyczacych indywidualnych instrumentéw dzielenia ryzyka dla
pozostatych flozyn (Forxiga i Invokana), w analizie przyjeto ceny urzedowe ww. lekdw, co
prawdopodobnie prowadzi do przeszacowania inkrementalnego wptywu na budzet refun-
dacji wszystkich flozyn, jednak nie wptywa na dodatkowe wydatki wynikajgce z refundacji
Jardiance (gdyz empagliflozyna nie zastepuje w scenariuszu nowym innych flozyn lecz wy-

tacznie STD).

u pacjentow z cukrzycg typu 2
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11 Whnioski koncowe

Pozytywna decyzja odnosnie finansowania ze srodkow publicznych produktu leczniczego Jardiance®
w rozszerzonym wskazaniu spowoduje wzrost wydatkéw pfatnika publicznego, _

_, po uwzglednieniu proponowanego instrumentu RSS. Pro-

gnozowane zwiekszenie wydatkéw budzetowych jest zwigzane z faktem, ze empagliflozyna stanowi te-
rapie dodang do aktualnego leczenia przeciwcukrzycowego w populacji docelowej, przy czym koszty
refundacji produktu Jardiance® sg czesciowo rekompensowane przez oszczednosci wynikajgce z reduk-
cji zuzycia innych lekdw przeciwcukrzycowych oraz zmniejszeniem kosztéw powiktan cukrzycy u chorych

stosujacych empagliflozyne.

Nie zidentyfikowano problemoéw natury etycznej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze $rodkéw
publicznych rozwazanej technologii. Refundacja z budzetu ptatnika wnioskowanej technologii nie bedzie

naktadata dodatkowych wymogdw zwigzanych z organizacjg udzielania $wiadczen zdrowotnych.

u pacjentow z cukrzycg typu 2
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12 Zataczniki
12.1 Wkifad autoréw w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu

12.2 Prognozowana struktura rynku w scenariuszu nowym w wa-
riantach: minimalnym i maksymalnym

Tabela 51. Prognozowana liczba leczonych w populacji docelowej (scenariusz nowy, wariant mini-

malny).
Leczenie Rok 1 Rok 2
Flozyna + STD, w tym: 306 614 418 584
Empagliflozyna + STD 184 205 251473
Dapagliflozyna + STD 91919 125 487
Kanagliflozyna + STD 30490 41625
STD 410 287 321738
Razem 716 901 740322

Tabela 52. Prognozowana liczba leczonych w populacji docelowej (scenariusz nowy, wariant maksy-

malny).
Leczenie Rok 1 Rok 2
Flozyna + STD, w tym: 334 329 466 413
Empagliflozyna + STD 200 855 280 207
Dapagliflozyna + STD 100 228 139 825
Kanagliflozyna + STD 33246 46 381
STD 382572 273910
Razem 716 901 740322

u pacjentow z cukrzycg typu 2
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PisSmiennictwo

AE Jardiance
2024

AKL Jardiance
2024

AOTMIT 2016

AOTMIT 56/2019

AWA Forxiga
2020

AWA Jardiance
2022

AWA Jardiance
2023

BIA Forxiga 2020

BIA Jardiance
2022

BIA Jardiance
2023

Jardiance® (empagliflozyna)

Aestimo s.c. Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentow z cukrzycg typu 2, stosuja-
cych co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzyca
oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym. Analiza ekonomiczna. Krakéw 2024.

Aestimo s.c. Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentow z cukrzycg typu 2, stosuja-
cych co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzyca
oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym. Analiza kliniczna. Krakéw 2024.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Wytyczne oceny technologii medycz-
nych (HTA), Wersja 3.0. Warszawa, sierpien 2016.

Dokumenty dotyczgce zlecenia nr 56/2019 dla leku Ozempic, semaglutidum, roztwér do
wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 1 mg, 1 wstrzykiwacz 3 ml 4 igty NovoFine Plus, EAN:
5909991389956; Ozempic, semaglutidum, roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 0,5
mg, 1 wstrzykiwacz 1,5 ml 4 igty NovoFine Plus, EAN: 5909991389918; Ozempic, semaglu-
tidum, roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 0,25 mg, 1 wstrzykiwacz 1,5 ml 4 igty
NovoFine Plus, EAN: 05909991389901, we wskazaniu: cukrzyca typu 2, u pacjentow po nie-
powodzeniu terapii skojarzonej metforminy oraz pochodnej sulfonylomocznika, z okreslo-
nym poziomem HbAlc 28% potwierdzonym w dwdch pomiarach w okresie 12 miesiecy
oraz z BMI 235 kg/m2 oraz z wysokim ryzkiem sercowo-naczyniowym, zdefiniowanym jako
choroba sercowo-naczyniowa lub mézgowo-naczyniowa lub choroba naczyrh obwodowych
lub przewlekta niewydolnosc¢ serca (Il lub 11 NYHA).

Dostep on-line: https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2019/908-materialy-
2019/5966-56-2019-zlc

Whniosek o objecie refundacjg leku Forxiga (dapagliflozyna) we wskazaniu okreslonym sta-
nem klinicznym. Analiza weryfikacyjna, nr 0T.4330.9.2020, data ukoriczenia: 3 wrzesnia
2020 r. Dostepne on-line pod adresem: https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlece-
nia_mz/2020/068/AWA/OT.4330.9.2020_FORXIGA_BIP_REOPTPR.pdf

Whniosek o objecie refundacjg leku Jardiance (empagliflozyna) we wskazaniu: pacjenci z cu-
krzyca typu 2, stosujgcy co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kon-
trolowang cukrzycg oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym. Analiza weryfi-
kacyjna Nr: WS.4230.2.2022. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Wydziat
Oceny Technologii Medycznych.

Whniosek o objecie refundacjg leku Jardiance (empagliflozyna) we wskazaniu: pacjenci z cu-
krzyca typu 2, stosujgcy co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kon-
trolowang cukrzycg oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym. Analiza wery-
fikacyjna Nr: OT.423.0.22.2023. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Wy-
dziat Oceny Technologii Medycznych.

Forxiga® (dapagliflozyna) w leczeniu cukrzyvy typu 2. Analiza wptywu na budzet, Warszawa
2020. HeatlhQuest spdtka z ograniczona odpowiedzialnoscig Sp. K. Dostep on-line:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2020/068/AW/BIA_bez.pdf

Aestimo s.c. Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentow z cukrzycg typu 2, stosuja-
cych co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzyca
oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym. Analiza Wptywu na Budzet Ptatnika.
Wersja 1.0. Krakow 2022.

Aestimo s.c. Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentow z cukrzycg typu 2, stosuja-
cych co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzyca
oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym. Analiza Wptywu na Budzet Ptatnika.
Wersja 1.0. Krakow 2023.

u pacjentéw z cukrzycg typu 2
leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujgcym, z HbAlc >7%
i z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
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Jardiance® (empagliflozyna)

AESTIMO

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 wptywu na budzet pfatnika.
Krakéw 2023

Charakterystyka Produktu Leczniczego Jardiance® 10 mg tabletki powlekane oraz Jar-
diance® 25 mg tabletki powlekane. Dostep on-line pod adresem:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/jardiance

Informacja o wielkosci kwoty refundacji i pozostatych parametréw okreslonych w ustawie
lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostko-
wych wyrobéw medycznych za styczeni—marzec 2024 r.

Raport refundacyjny. Informacja o wielkosci kwoty refundacji i pozostatych parametréow
okreslonych w ustawie lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz jednostkowych wyrobow medycznych za styczen—kwiecien 2024 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

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 paZdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i
ustalenie ceny zbytu netto, o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto technologii
lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego, ktére nie
majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 r. w sprawie wykazu refundowa-
nych lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych na dzien 1 lipca 2024 r.

Zalecenia kliniczne dotyczace postepowania u chorych na cukrzyce 2023. Stanowisko Pol-
skiego  Towarzystwa  Diabetologicznego.  Dostepne  on-line  pod  adresem:
https://ptdiab.pl/zalecenia-ptd/zalecania-aktywni-czlonkowie-2023

Puch-Walczak A, Bandosz P, Grodzicki T, Gaciong Z, Solnica B, Hoffman P, Zdrojewski T.
Prevalence of self-reported heart failure in the adult Polish population: results of the NAT-
POL 2011 study. Pol Arch Intern Med. 2022 Apr 28;132(4):16184. doi:
10.20452/pamw.16184. Epub 2022 Jan 4. PMID: 34985225.

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

J Sieradzki, T Koblik, M Nazar Proba oceny postepdw w leczeniu chorych na cukrzyce typu
2 na podstawie badan przesiewowych HbAlc wykonanych w latach 2002 i 2005. - Diabeto-
logia Praktyczna, 2008.

Stengel B, Metzger M, Combe C, Jacquelinet C, Briangon S, Ayav C, Fouque D, Laville M,
Frimat L, Pascal C, Herpe YE, Morel P, Deleuze JF, Schanstra JP, Lange C, Legrand K, Speyer
E, Liabeuf S, Robinson BM, Massy ZA. Risk profile, quality of life and care of patients with
moderate and advanced CKD: The French CKD-REIN Cohort Study. Nephrol Dial Transplant.
2019 Feb 1;34(2):277-286. doi: 10.1093/ndt/gfy058. PMID: 29635335.

Uchwata Nr 18/2024/IV Rady NFZ z dnia 2 lipca 2024 r. w sprawie przyjecia okresowego
sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za | kwartat 2024 r.

u pacjentéw z cukrzycg typu 2
leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujgcym, z HbAlc >7%
i z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym


http://www.bip.mz.gov.pl/legislacja/akty-prawne-1/obwieszczenie-z-dnia-28-grudnia-2016-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-stycznia-2017-r/
http://www.bip.mz.gov.pl/legislacja/akty-prawne-1/obwieszczenie-z-dnia-28-grudnia-2016-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-stycznia-2017-r/
http://www.bip.mz.gov.pl/legislacja/akty-prawne-1/obwieszczenie-z-dnia-28-grudnia-2016-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-stycznia-2017-r/
https://ruj.uj.edu.pl/xmlui/handle/item/245041
https://ruj.uj.edu.pl/xmlui/handle/item/245041
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https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/uchwaly-rady-nfz/uchwala-nr-
182024iv,6668.html

Ustawa z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych oraz niektérych
innych ustaw.

WHO ATC/DDD Index 2023
Dostep on line: https://www.whocc.no/atc_ddd_index/

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

Zinman B, Wanner C, Lachin JM, et al. Empagliflozin, Cardiovascular Outcomes, and Mor-
tality in  Type 2 Diabetes. N Engl J Med. 2015;373(22):2117-2128.
doi:10.1056/NEJM0al1504720

u pacjentéw z cukrzycg typu 2

Jardiance® (empagliflozyna)  leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujacym, z HbAlc 27%

i z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym


https://www.whocc.no/atc_ddd_index/
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