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Streszczenie
Cel

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ), finansowania ze srodkow publicznych dapagliflozyny (Forxiga®) w leczeniu dorostych
chorych z przewlekta niewydolnoscia serca z frakcja wyrzutowa LVEF>50%, z przerostem lewej komory
serca lub powiekszeniem lewego przedsionka i stezeniem NT-proBNP > 300 pg/ml (lub = 600 pg/ml
u chorych z migotaniem lub trzepotaniem przedsionkow) oraz utrzymujacymi sie objawami choroby
w klasie I1-IV NYHA.

Wskazanie to obejmuje wigksza czes¢ populacji chorych witaczonych do badania klinicznego DELIVER
dotyczacego zastosowania dapagliflozyny u pacjentow z niewydolnosc serca z tagodnie zmniejszona
(41-49%) lub zachowana frakcja wyrzutowa (=50%), ktorego wyniki zostaty opublikowane we sierpniu
2022 roku.”

Do momentu opublikowania nowych badan klinicznych dla dapagliflozyny i empagliflozyny nie byto
dowodbw korzysci ze swoistego leczenia modyfikujacego chorobe u pacjentéw z HFmrEF i HFpEF,
a wytyczne praktyki klinicznej, m. in. wytyczne Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego z 2021
roku opieraty sie na stosowaniu lekow przyjmowanych u pacjentow z nadcisnieniem tetniczym i/lub
CAD, tj. chorob ktore stanowia podtoze HFmrEF i HFpEF u ogromnej wiekszosci pacjentow. W zwiazku
Z powyzszym nowe badania kliniczne, w tym badanie DELIVER, uwzgledniaja zarowno pacjentow
z HFmrEF, jak i HFpEF.

Kryteria populacji wnioskowanej do refundacji sg zgodne z uniwersalnymi kryteriami diagnostycznymi
European Society of Cardiology (ESC) z 2021 r. i 2023 r. oraz kryteriami kwalifikacji do badania
DELIVER (z wyjatkiem LVEF). Wnioskowana populacja jest spéjna z subpopulacja chorych
z niewydolnoscia serca z zachowang frakcja wyrzutowa (LVEF>50%) badania DELIVER.

Wyzsze stezenie NT-proBNP (>300 pg/ml) zwigzane jest z wigkszym ryzykiem wystapienia zgonu (NT-
proBNP>300 pg/ml vs 125-300 pg/ml: 35,4% vs 16,2%),® a zatem wnioskowana populacja obejmuje
chorych, ktorzy mogg odnies¢ najwieksze korzysci z leczenia.

W potaczeniu ze wskazaniem juz objetym refundacja, tj. przewlekta niewydolnos¢ serca
u dorostych pacjentow z obnizona oraz tagodnie obnizong frakcja wyrzutowa lewej komory serca
(LVEF<50%), stosowanie dapagliflozyny bedzie mozliwe u chorych z przewlekta niewydolnoscia
serca w petnym spektrum frakcji wyrzutowej lewej komory serca.

Dapagliflozyna (Forxiga) zgodnie z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego wskazana jest
formalnie zarowno u chorych z cukrzyca oraz przewlekla niewydolnoscia nerek niezaleznie od
wystepowania cukrzycy i u chorych z niewydolnosciag serca rowniez niezaleinie od wystepowania
cukrzycy. Lek ten jest refundowany:

s Zograniczeniami we wskazaniu rejestracyjnym dotyczacym przewlektej choroby nerek;

e z ograniczeniami we wskazaniu rejestracyjnym dotyczacym przewlektej niewydolnosci serca
u dorostych pacjentéow z obnizong lub tagodnie obnizong frakcja wyrzutowa lewej komory
serca;

e wczesci wskazania rejestracyjnego dotyczacego cukrzycy typu 2.

Zgodnie z danymi NFZ w Polsce w 2018 roku byto 1,24 min chorych leczonych z powodu niewydolnosci
serca z tendencja do wzrostu w kolejnych latach - wzrost o 11,6% od 2013 r. (1,11 mln chorych w 2013
r.).* W 2018 raportowano 142,4 tys. zgonow w porownaniu do 110,8 tys. zgonéw w 2013 r., co daje
wzrost o 28,5% w tym okresie.

Na podstawie najnowszych danych NFZ liczba hospitalizacji w Polsce w 2020 r. wyniosta 293 tys.?, co
zaktadajac koszt jednej hospitalizacji na poziomie 7 698,56 PLN (koszt hospitalizacji podstawowej
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JGP E53G NiewydolnoSc krazenia) generuje roczne obcigzenia dla ptatnika zwigzane wytaczenie
z leczeniem szpitalnym na poziomie 2,25 mld PLN. Niewydolnosci serca stanowi zatem powszechny
i istotny problem zdrowotny, w tym jest duzym obcigzeniem i wyzwaniem dla platnika.

Polska zajmuje pierwsze miejsce wsrod krajow OECD pod wzgledem liczby hospitalizacji na 100 tys.
mieszkancow.' W kontekscie najwyzszej w Europie liczby hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca
i ponad trzykrotnie czestszych hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca niz srednia europejska
(775 hospitalizacji na 100 tys. ludnosci,’ w porownaniu do sredniej europejskiej na poziomie ok. 200
na 100 tys.'?), dapagliflozyna przez 23% redukcje czestosci hospitalizacji z powodu niewydolnosci
serca stanowi odpowiedz na niezaspokojona potrzebe zdrowotna zarowno w wymiarze klinicznym jak
i ekonomicznym.

W niniejszej analizie dla wptywu na budzet dla dapagliflozyny wykorzystano podobng strategie
analityczng oraz parametry, ktore zostaty wczesniej uwzglednione i pozytywnie zweryfikowane przez
analitykow AOTMIT w raporcie dotyczacym leczenia chorych z przewlekla niewydolnoscig serca
z obnizong frakcja wyrzutowa lewej komory serca (LVEF=40%).

Strategia analityczna

W analizie wykorzystano podejscie analityczne, ktére jest tozsame z podejsciem wykorzystanym
w analizie dla dapagliflozyny we wskazaniu przewlekla niewydolnosc serca z obnizong frakcja
wyrzutows.

Analize przeprowadzono w 2-letnim horyzoncie czasowym z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze Srodkow publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz
perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta.

Wyniki przedstawiono w postaci catkowitych wydatkow zwigzanych z brakiem finansowania
dapagliflozyny w populacji dorostych chorych z niewydolnoscia serca - scenariusz istniejacy.
W scenariuszu nowym przedstawiono oczekiwane wydatki zwigzane z wprowadzeniem finansowania
dapagliflozyny, co zwigzane jest ze stosowaniem przez chorych dapagliflozyny dodanej do
dotychczasowej terapii.

Struktura i parametry analizy
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Majac na uwadze stosowanie dapagliflozyny jako leku dodawanego do leczenia standardowego
(terapia add-on) oraz przy konserwatywnym zalozeniu utrzymania dotychczasowego dawkowania
lekow z terapii standardowe]j przyjeto, ze koszty terapii standardowej nie roznicuja analizowanych
scenariuszy i pominieto je w analizie. W ramach kosztow lekow stosowanych w niewydolnosci serca
uwzgledniono jedynie koszt dapagliflozyny.

Zgodnie z wynikami Analizy klinicznej stosowanie dapagliflozyny w analizowanej populacji chorych
zwigzane jest m.in. z 18% redukcja ryzyka wystepowania hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca
lub pilnej wizyty z powodu niewydolnosci serca lub zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych. Z tego
wzgledu w analizie uwzgledniono redukcje liczby zdarzen sercowo-naczyniowych i oszacowano
oszczednosci zwigzane z uniknietymi hospitalizacjami.

Koszt hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca i pilnej wizyty z powodu niewydolnosci serca
oszacowano jako srednia wazona liczba wystapien kosztow grup JGP E31, E33, E34, E47, E50 i E5S3G
na podstawie Zarzadzenia Nr 37/2024/DS0Z Prezesa NFZ, Koszt zgonu sercowa-naczyniowego przyjeto
jako koszt podstawowy grupy JGP E53G.

M
s Bz
=)
25 3
a9
A o -
= N
No;ﬁ‘
- =
= = 3
s Q0
N
w O
Q\-qz
S NN
5 T
0 O
2.6 &
a, S5
a2 E =2
= 0O
i 5
®J o
Ly
. QB =T
N1
~
rDl-"
2@ S
g o =
3 0 3
=2 5 =
.M N D
N B 3
-~ o @
g £ O
"Clmﬁ
g S8
~ oo 3
§ 23
-
=5 =
3
253
"ﬂol,n..
~ o=
c N np
EQ.CL
_22,
'3 £ =
Qo N
11
a = =
bl o B o |
Jea
«D
a8
f vk
[ R
2 <.
283
as T
o op
25 =
wjg
N D
|_|.n
ST S
2E 2
S E N
LA
c = oy

(a]
B
>
(o]
2
-r
m
=
Q
v
[ ]
T
-l
o
(=]
vy
b |
D
(=R
S
(1]
=
m
=
-
(2
=k
=
Q
v
1
v
o
(2]
o
z
o
(=]
73
(m]
(1]
>3
el
2
(o]
o
b
(¥%]
(8]
D
wn
3
oL
v
|
=
>3
[ %)
o
—
I
= |
(=]
=
==

iwzrosty do 3,913 mld PLN w 2015 roku.
zmniejszeniem produkcji spowodowanym niewydolnoscia serca (koszty posrednie) byty prawie 5-
krotnie wyzsze w poréwnaniu z wydatkami ponoszonymi na leczenie (tj. kosztami bezposrednimi).?!
Jest to przede wszystkim konsekwencja braku dostepnosci skutecznych technologii medycznych
oraz kompleksowego modelu opieki nad pacjentem.’® Najwiekszy odsetek w strukturze kosztow
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stanowity koszty przedwczesnych zgonow (62% kosztow posrednich).?' W analizie nie uwzgledniono
kosztow posrednich, co oznacza, ze catkowite koszty leczenia chorych z niewydolnoscig serca mogg
by¢ niedoszacowane.

Niepewne parametry dotyczace liczebnosci docelowej populacji chorych w kolejnych latach analizy
testowano w ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego. Pozostate parametry, takie jak
czestosci wystepowania i koszty zdarzen sercowo-naczyniowych oraz udziat poszczegolnych opakowan
dapagliflozyny w rynku, testowano w ramach deterministycznej analizy wrazliwosci.

Wyniki

W analizie podstawowej liczbe pacjento-lat terapii dapagliflozyna oszacowano na:

Analiza z RSS z perspektywy NFZ:

s Prognozowane obcigzenia budzetowe w scenariuszu istniejacym oszacowano na:
* Prognozowane obciazenia budzetowe w scenariuszu nowym oszacowano na:

Koszt zakupu dapagliflozyny (substancji czynnej) wyniesie odpowiednio:

e Stosowanie dapagliflozyny zwiazane jest z oszczednosciami na poziomie:

* Prognozowane dodatkowe wydatki zwigzane z wprowadzeniem finansowania dapagliflozyny
w docelowej populacji chorych z niewydolnoscig serca wyniosa:
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Parametr | rok Il rok

Liczebnos¢ populacji docelowej (liczba pacjentow)

Liczebnosc populacji docelowej (liczba pacjento-lat terapii)
Dodatkowe wydatki NFZ, PLN

Whnioski

Finansowanie dapagliflozyny w leczeniu docelowej populacji chorych z niewydolnoscia serca
z zachowang frakcja wyrzutowg lewej komory serca (LVEF>50%) jest zwigzane z dodatkowymi
obcigzeniami dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia i pacjenta.

Dodatkowe wydatki wiaza sie z zapewnieniem dostepu do nowoczesnej terapii o udowodnionej,
wyzszej skutecznosci i lepszej tolerancji w porownaniu do aktualnego standardu leczenia. Stosowanie
dapagliflozyny zwigzane jest z

Obserwowano systematyczny wzrost udziatu wydatkow zwigzanych z leczeniem szpitalnym
w calkowitych wydatkach zwiazanych z refundacja swiadczen z rozpoznaniem gtéwnym 150 - od
84% w 2011 roku do 94% w 2019 roku.® Patrzac na trend wzrostowy wydatkow na przestrzeni lat
mozna zaktadaé, ze w 2025 roku NFZ na HF wyda 5,0 mid zt, z czego 4,7 mid zt (94%) beda
stanowic¢ koszty hospitalizacji chorych z powodu niewydolnosci serca (obliczenia wlasne na
podstawie NFZ ,Zdrowe dane”?), przy czym pandemia COVID-19 mogta przejsciowo zaburzyc
obserwowane trendy.

Z perspektywy szerszej niz perspektywa ptatnika, niewydolnosc serca pomimo, ze dotyczy starszych
chorych generuje rawniez bardzo wysokie koszty posrednie ponoszone przez spoteczenstwo
w wyniku utraty produktywnosci, na poziomie prawie 5-krotnie wyzszym niz koszty bezposrednie
choroby (3,595 mld PLN w 2014 roku i wzrosty do 3,913 mld PLN w 2015 roku), sposrod ktorych
wiekszosé stanowia koszty przedwczesnych zgonow (62% kosztow posrednich).?!

Niewydolnos¢ serca z frakcja wyrzutowa LVEF>50% jest obecnie jedna z najwiekszych
niezaspokojonych potrzeb medycznych w Polsce. Roszczenie wskazania refundacyjnego dla
dapagliflozyny o chorych, dla ktdrych do tej pory nie byto dostepnej zadnej nowoczesnie opcji
terapeutycznej wpisuje sie jako priorytet Ministra Zdrowia z 2018 r. zapisano ,,zmniejszenie
zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu: chorob uktadu sercowo-naczyniowego, w tym
zawaldow serca, niewydolnosci serca iudaréw mozgu”. Konieczne jest jak najszybsze podjecie
dziatan zmierzajacych do poprawy sytuacji chorych na niewydolnosc serca, a celem tych zmian jest
zmniejszenie skutkow zdrowotnych i ekonomicznych choroby. Ma to szczegolne znaczenie
w kontekécie najwyzszej w Europie liczby hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca i dwukrotnie
czestszych hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca niz srednia europejska - 459 hospitalizacji
w Polsce w porownaniu ze srednig na poziomie 206 na 100 tys. (dane OECD).' Polska aktualnie
zajmuje pierwsze miejsce wsrod krajow OECD pod wzgledem liczby hospitalizacji na 100 tys.
mieszkancow.

Zgodnie z danymi opracowanymi i opublikowanymi 2 marca 2020 r. przez Departament Analiz
i Strategii Ministerstwa Zdrowia obecnie na niewydolnosc serca choruje okoto 1,242 min Polakow,
a coroku umiera 142,4 tys. chorych. Na podstawie tych danych liczba hospitalizacji w Polsce w 2018
r. byta jeszcze wieksza niz szacowana przez OECD i wyniosta 278 897 (738 hospitalizacji na 100 tys.
ludnosci). Najnowsze szacunki z 2020 roku wskazuja, ze pomimo pandemii i ograniczen w dostepie
od leczenia liczba hospitalizacji wzrosta i wyniosta 293 tys. (775 hospitalizacji na 100 tys. ludnosci).
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Co oznacza, ze w Polsce w 2020 roku byto ponad trzykrotnie wigcej hospitalizacji z powodu
niewydolnosci serca niz srednia europejska, tj. ponad 300 hospitalizacji na 100 tys. ludnosci wiecej
niz szacowane przez OECD)."*

Wskazuje to ogromna skale problemu niewydolnosci serca w Polsce, a majac na wzeledzie starzejace
sie spoteczenstwo potrzeby te beda sie wylacznie powiekszac. Okoto 40% pacjentow z przewlekta
niewydolnoscig serca (chorzy z zachowana frakcja wyrzutowa lewej komory, tj. >50%) do tej pory
nie miata dostepu do nowoczesnych lekéw w leczeniu niewydolnosci serca. Dotychczas stosowane
terapie ACEI/ARB, beta-adrenclitykami i MRA byly stosowane w celu ograniczenia objawow i terapii
chorob wspdtistniejacych, z powodu braku terapii dedykowanej do modyfikowania choroby.
Wskazuje to ze, pomimo refundacji dapaglifiozyny u czesci chorych nadal istnieje niezaspokojona
potrzeba zdrowotna, ktora ma szanse zosta¢ zaspokojona. Zmniejszenie skali wystepowania
choroby poprzez zwiekszenie dostepnosci nowoczesnych form terapii i poprawe organizacji opieki
pozwolitoby na ograniczenie czesci kosztow zarowno bezposrednich (koszty hospitalizacji), jak
i posrednich (koszty przedwczesnych zgonow).

Pozytywna decyzja refundacyjna bedzie wpisywac si¢ w rekomendacje panelu ekspertow w ramach
raportu Niewydolnosc serca w Polsce ,,Realia, koszty, sugestie poprawy sytuacji” z 2020 r. W raporcie
wskazano, ze wystepowanie niewydolnosci serca to narastajacy problem w obszarze zdrowia
publicznego i jedno z najwazniejszych wyzwan zdrowotnych w naszym kraju i na swiecie. W ramach
rekomendacji m.in. zwrécono uwage na potrzebe poprawy dostepu chorych z niewydolnoscia
serca do leczenia zgodnego z najnowsza wiedza medyczna, zarowno tego farmakologicznego, jak
i pozafarmakologicznego.

Rozszerzenie wskazania refundacyjnego o chorych z frakcja wyrzutowa powyzej 50% umozliwi
uzyskanie udowodnionych korzysci klinicznych chorym z niewydolnoscig serca w petnym spektrum
frakcji wyrzutowej serca. Ze wzgledu na zblizone obcigzenie choroba w obu typach niewydolnosci
serca i zblizone wyniki kliniczne zasadne jest objecie refundacja dapagliflozyny i tym samym
wyrownanie mozliwosci dostepu do skutecznego leczenia dla obu grup pacjentow.

W kontekscie dostepnych dowodéw naukowych dapagliflozyna stanowi odpowiedz na
niezaspokojong potrzebe zdrowotna zaréwno wymiarze klinicznym (m.in. redukcja ryzyka
zgonu), ale rowniez ekonomicznym (redukcja czestosci hospitalizacji). Inhibitory SGLT2 (w tym
dapagliflozyna) zostaty uwzglednione w aktualizacji wytycznych ESC z 2023 r. ** oraz wytycznych
ACC/AHA z 2022 roku* (na podstawie wynikow badania EMPEROR-Preserved® dla empagliflozyny oraz
badania DELIVER? dla dapagliflozyny). Oprocz wytycznych klinicznych, w ostatnim roku wydano kilka
pozytywnych rekomendacji refundacyjnych dotyczacych finansowania dapagliflozyny w leczeniu
niewydolnosci serca z zachowana frakcja wyrzutowa, w tym NICE 2023% Zgodnie z danymi
Whnioskodawcy dapagliflozyna w HFpEF jest refundowana w ponad potowie krajow UE/EFTA, w tym
w wiekszosci krajow bez ograniczen (tj. zgodnie z ChPL).
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Skroéty i akronimy

AOTMIT
BC

cb

CHB
ChPL
cv

CZIN
DAPA
eGFR
HF
HFmreF

HFpEF

HTA
LVEF
MZ
NFZ
NYHA
PICO

ucz
WDS$
WLF

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

analiza podstawowa (ang. base case)

cena detaliczna

cena hurtowa brutto

Charakterystyka Produktu Leczniczego

sercowo-naczyniowe

cena zbytu netto (cena producenta)

dapagliflozyna

stopien filtracji kiebuszkowej (ang. Estimated Glomerular Filtration Rate)
niewydolnosc¢ serca (ang. heart failure)

niewydolnos¢ serca z tagodnie zmniejszong frakcja wyrzutowa (ang. heart failure
with mildly reduced ejection fraction)

niewydolnosc serca z zachowana frakcja wyrzutowa lewej komory (ang. heart
failure with preserved ejection fraction)

ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment)
frakcja wyrzutowa lewej komory (ang. left ventricle ejection fraction)
Minister Zdrowia

MNarodowy Fundusz Zdrowia

New York Heart Association

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

urzedowa cena zbytu
wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy
wysokosc limitu finansowania
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1 Cel analizy

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), finansowania ze srodkow publicznych dapagliflozyny (Forxiga®)
w leczeniu dorostych pacjentow z przewlekta niewydolnoscig serca z frakcja wyrzutowa
LVEF>50%, z przerostem lewej komory serca lub powiekszeniem lewego przedsionka
i stezeniem NT-proBNP > 300 pg/ml (lub = 600 pg/ml u chorych z migotaniem lub
trzepotaniem przedsionkow) oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie 11-1V NYHA.

Wskazanie to obejmuje wieksza czesc populacji chorych wtaczonych do badania klinicznego
DELIVER dotyczacego zastosowania dapagliflozyny u pacjentow z niewydolnosc¢ serca
z tagodnie zmniejszong (41-49%) lub zachowang frakcja wyrzutowa (=50%), ktorego wyniki
zostaty opublikowane we sierpniu 2022 roku’.

Do momentu opublikowania nowych badan klinicznych dla dapagliflozyny i empagliflozyny
nie byto dowodow korzysci ze swoistego leczenia modyfikujacego chorobe u pacjentow
z HFmrEF i HFpEF, a wytyczne praktyki klinicznej, m. in. wytyczne Europejskiego
Towarzystwa Kardiologicznego z 2021 roku opieraty sie na stosowaniu lekow przyjmowanych
u pacjentow z nadcisnieniem tetniczym i/lub CAD, tj. choraob ktore stanowia podtoze HFmrEF
i HFpEF u ogromnej wiekszosci pacjentow. W zwiazku z powyzszym nowe badania kliniczne,
w tym badanie DELIVER, uwzgledniaja zarowno pacjentow z HFmrEF, jak i HFpEF.

Kryteria populacji wnioskowanej do refundacji sa zgodne z uniwersalnymi kryteriami
diagnostycznymi European Society of Cardiology (ESC) z 2021 r. i 2023 r. oraz kryteriami
kwalifikacji do badania DELIVER (z wyjatkiem LVEF). Wnioskowana populacja jest spojna
z subpopulacja chorych z niewydolnoscia serca z zachowana frakcja wyrzutowa
(LVEF>50%) badania DELIVER.

Wyzsze stezenie NT-proBNP (>300 pg/ml) zwigzane jest z wigekszym ryzykiem wystgpienia
zgonu (NT-proBNP>300 pg/ml vs 125-300 pg/ml: 35,4% vs 16,2%),® a zatem wnioskowana
populacja obejmuje chorych, ktérzy moga odnies¢ najwieksze korzysci z leczenia.

Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z danymi Wnioskodawcy dapagliflozyna w HFpEF jest
refundowana w ponad potowie krajow UE/EFTA, w tym w wiekszosci krajow bez ograniczen
(tj. zgodnie z ChPL), a wigc we wskazaniu szerszym niz wnioskowane.

Dapagliflozyna (Forxiga) zgodnie z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego wskazana
jest formalnie zarowno u chorych z cukrzyca oraz przewlekta niewydolnoscia nerek
niezaleznie od wystepowania cukrzycy i u chorych z niewydolnoscia serca rowniez
niezaleznie od wystepowania cukrzycy. Lek ten jest refundowany:

e 7 ograniczeniami we wskazaniu rejestracyjnym dotyczgcym przewlektej choroby
nerek;

e 7z ograniczeniami we wskazaniu rejestracyjnym dotyczacym przewlektej
niewydolnosci serca u dorostych pacjentow z obnizong lub tagodnie obnizong frakcja
wyrzutowg lewej komory serca;

e w czesci wskazania rejestracyjnego dotyczacego cukrzycy typu 2.

Zgodnie z danymi NFZ w Polsce w 2018 roku byto 1,24 mln chorych leczonych z powodu
niewydolnosci serca z tendencja do wzrostu w kolejnych latach - wzrost o 11,6% od 2013 r.
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(1,11 mln chorych w 2013 r.).?* W 2018 raportowano 142,4 tys. zgondéw w poréwnaniu do
110,8 tys. zgonéw w 2013 r., co daje wzrost o 28,5% w tym okresie.**

Na podstawie najnowszych danych NFZ liczba hospitalizacji w Polsce w 2020 r. wyniosta
293 tys.”, co zaktadajac koszt jednej hospitalizacji na poziomie 7 698,56 PLN (koszt
hospitalizacji podstawowej JGP E53G Niewydolnos¢ krazenia) generuje roczne obcigzenia
dla ptatnika zwigzane wytaczenie z leczeniem szpitalnym na poziomie 2,25 mld PLN.

Niewydolnosc serca jest powszechnym i istotnym problem zdrowotnym, ktory stanowi
duze obcigzenie i wyzwanie dla ptatnika. Finansowanie leczenia tylko u czesci chorych
(chorych z obnizona frakcja wyrzutowa) powoduje, ze istnieje nadal niezaspokojona
potrzeba kliniczna u pozostatych pacjentow.

W kontekscie najwyzszej w Europie liczby hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca
i ponad trzykrotnie czestszych hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca niz srednia
europejska (738 hospitalizacji na 100 tys. ludnosci,* w poréwnaniu do $redniej europejskiej
na poziomie 206 na 100 tys.'), dapagliflozyna przez 23% redukcje czestosci hospitalizacji
z powodu niewydolnosci serca stanowi odpowiedz na niezaspokojong potrzebe zdrowotng
zarowno w wymiarze klinicznym jak i ekonomicznym.

Niewydolnosc¢ serca stanowi istotny koszt ekonomiczny w systemie opieki zdrowotnej
i spotecznej w Polsce. Na diagnostyke i leczenie niewydolnosci serca wydaje sie 3,2%
srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia.”? Wartos¢ wydatkowanych srodkéw NFZ na
diagnostyke, terapie oraz opieke nad pacjentami z niewydolnoscia serca w latach 2014-2016
rosta (Sredniorocznie ok. +9%) z poziomu 757,4 min PLN (2014 r.), 824,3 min PLN (2015
r.) do 900,3 min PLN (2016 r.).”

Nalezy zaznaczyc, ze najwiekszaq czes¢ kosztow ponoszonych przez NFZ na leczenie
chorych z niewydolnoscia serca w Polsce stanowity hospitalizacje (94%).”

Systematyczny wzrost wartosci refundacji swiadczen z rozpoznaniem gtownym 150
(niewydolnosc serca) obserwuje sie takze na podstawie danych NFZ dostepnych na portalu
5000 4728

»Zdrowe dane” (patrz ponizszy wykres).’
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Patrzac na trend wzrostowy wydatkow na przestrzeni lat mozna zaktadac, ze w 2025roku
NFZ na HF wyda 5,0 mid zt, z czego 4,7 mld zt (94%) beda stanowi¢ koszty hospitalizacji
chorych z powodu niewydolnosci serca (obliczenia wtasne na podstawie NFZ ,Zdrowe
dane” %), przy czym pandemia COVID-19 mogta przejsciowo zaburzy¢ obserwowane trendy
(obliczenia wtasne na podstawie NFZ ,,Zdrowe dane”).

Polska ma dwa razy wieksze wspotczynniki hospitalizacji z powodu zastoinowej
niewydolnosci serca niz srednia w krajach OECD (Organizacja Wspotpracy Gospodarczej
i Rozwoju, ang. Organisation for Economic Co-operation and Development).

Ponadto, Polska zajmuje pierwsze miejsce wsrod krajow OECD pod wzgledem liczby
hospitalizacji na 100 tys. mieszkancow.

Na ponizszych rysunku przedstawiono dane dotyczace hospitalizacji z powodu zastoinowej
niewydolnosci serca w Polsce i w innych krajach w latach 2011/2019/2021 (lub w najblizszym
roku, dla ktorego dostepne byty dane) w postaci wspotczynnikow standaryzowanych wg plci
i wieku na 100 tys. mieszkancow.'

Ryc. 2. Hospitalizacje z powodu niewydolnosci serca w Polsce i innych krajach europejskich.’

2011 o209 m 2021 {values shown)
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Wg danych OECD’ liczba hospitalizacji w Polsce wynosi 459 na 100 tys. mieszkancéw, co
przy zatozeniu liczebnosci mieszkancow (liczba ludnosci) w Polsce na poziomie okoto 37,7
min (dane Gtéwnego Urzedu Statystycznego'”), daje okoto 137 tys. hospitalizacji rocznie.
Wg danych z publikacji Nessler 2018-KONS, liczba hospitalizacji wynosi 187 481 rocznie.”

Zgodnie z najnowszymi danymi opracowanymi i przygotowane zostaty zgodnie ze stanem
bazy danych centrali NFZ na dzien 26.01.2021 r., liczba hospitalizacji w Polsce w 2020
r. byta jeszcze wyzsza niz raportowana przez OECD i wyniosta 292 834 (775
hospitalizacji na 100 tys. ludnosci).’

W ponizszej tabeli przedstawiono kontekst analizy wptywu na system ochrony zdrowia wg
schematu PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome).
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Tab. 1. Kontekst analizy wptywu na system ochrony zdrowia wg schematu PICO.

Kryterium

Charakterystyka

populacja (P)

dorosli pacjenci z przewlekta niewydolnoscia serca z frakcja wyrzutowa
LVEF>50%, z przerostem lewej komory serca lub powiekszeniem lewego
przedsionka i stezeniem NT-proBNP = 300 pg/ml (lub > 600 pg/ml u chorych
z migotaniem lub trzepotaniem przedsionkow) oraz utrzymujacymi sie
objawami choroby w klasie II-IV NYHA

interwencja (1)

dapagliflozyna (Forxiga®) w dawce 10 mg*

komparator (C)

kontynuacja dotychczasowej terapii (placebo)

perspektywa

podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz wspélna NFZ
i pacjenta

horyzont czasowy

2 lata

scenariusz
istniejacy

brak finansowania dapagliflozyny ze $rodkéw publicznych, tj.: kontynuacja
dotychczasowego leczenia

scenariusz nowy

finansowanie dapagliflozyny ze S$rodkéw publicznych, tj.: leczenie
dapagliflozyna dodawana do dotychczasowego leczenia

wyniki (0)

dodatkowe bezposrednie koszty medyczne zwigzane z refundacja
dapagliflozyny

wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

aspekty etyczne i spoteczne

* dodawana do dotychczasowej terapii;
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2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Dapagliflozyna (Forxiga®, AstraZeneca) jest aktualnie refundowana w Polsce
w nastepujacych wskazaniach:

e Cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych co najmniej dwoma lekami
hipoglikemizujacymi, z HbA1c > 7,5% oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym rozumianym jako:

1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub

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

3) obecnosc 3 lub wiecej gtownych czynnikow ryzyka sposrod wymienionych ponizej:
-wiek > 55 lat dla mezczyzn, =60 lat dla kobiet, -dyslipidemia, -nadcisnienie
tetnicze, -palenie tytoniu, -otytosc;

o Przewlekta niewydolnos¢ serca u dorostych pacjentow z LVEF<50% oraz
utrzymujacymi 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 mineralokortykoidow (z frakcja wyrzutowa z LVEF
<40%) lub - pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB/ARNi) i lekach
z grupy betaadrenolitykow oraz jesli wskazane diuretykach (z frakcja wyrzutowa
z LVEF 41-50%);

e Przewlekta choroba nerek u dorostych pacjentow z eGFR <60 ml/min/1.73m?
albuminuria lub biatkomoczem oraz leczonych terapig oparta na ACE-i/ARB nie krocej
niz 4 tygodnie lub z przeciwskazaniami do tych terapii

Dapagliflozyna jest refundowana w ramach katalogu A1 (,Leki refundowane dostepne
w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we
wskazaniu okreslonym stanem klinicznym”) w grupie limitowej ,,251.0, Doustne leki
przeciwcukrzycowe - flozyny”, przy poziomie odptatnosci dla pacjenta wynoszacym 30%."

Proponowane warunki finansowania dapagliflozyny obejmujg rozszerzenie wskazania
refundacyjnego dla dostepnej prezentacji doustnej leku (tj. tabl. powl., 10 mg, 30 tabl.)
w ramach istniejacej grupy limitowej (w zwiazku z art. 15. p. 2 ustawy refundacyjnej'?)

Wnioskowane wskazanie jest nastepujace: ,Leczenie przewlektej niewydolnosci serca
u dorostych pacjentéw z frakcja wyrzutowa LVEF>50%, z przerostem lewej komory serca lub
powigkszeniem lewego przedsionka i stezeniem NT-proBNP >300 pg/ml (lub =600 pg/ml
u chorych z migotaniem lub trzepotaniem przedsionkéw) oraz utrzymujacymi sie objawami
choroby w klasie [I-1IV NYHA”.

Zgodnie z ustawg z dnia 12 maja 2011 r.” o refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych Minister witasciwy do
spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacji do
nastepujacych odptatnosci:

3

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skutecznosc
w leczeniu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia
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umystowego lub zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegdlnym
zagrozeniu epidemicznym dla populacji, albo leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego stosowanego w ramach programu lekowego;

2) ryczattowej - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego:

- wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczna, stosowania dtuzej niz 30
dni oraz ktorego miesigczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy
odptatnosci  30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego
wynagrodzenia za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow
wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o
minimalnym wynagrodzeniu za prace, albo

— zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo

— wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczng, stosowania nie dtuzej niz
30 dni oraz ktorego koszt stosowania dla Swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 50%
limitu finansowania przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia za prace,
ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art.
2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za
prace;

3) 50% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory wymaga, zgodnie z aktualng wiedza medyczng, stosowania nie
dtuzej niz 30 dni;

4) 30% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory nie zostat zakwalifikowany do poziomow odptatnosci okreslonych
w pkt 1-3."

Zgodnie z Rozporzadzeniem Rady Ministrow z 14 wrzesnia 2023 r. w sprawie wysokosci
minimalnego wynagrodzenia za prace w 2024 r., minimalne wynagrodzenie za prace od
1 lipca 2024 roku ustalono na 4 300 PLN.™

Whnioskowana cena producenta (cena zbytu netto) dapagliflozyny w postaci preparatu
Forxiga® (30 tabl. po 10 mg, tj. 30 DDD’) w opakowaniu wynosi || G Cena
detaliczna (tj. z uwzglednieniem podatku VAT na poziomie 8%, marzy hurtowej na poziomie
6% oraz marzy detalicznej zgodnej z zapisami w ustawie refundacyjnej i uwzglednieniem
obecnej podstawy limitu, ktory stanowi preparat dapagliflozyny) bedzie wynosi¢ ||

Dapagliflozyna, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, wymaga stosowania dtuzej niz 30 dni,

* Zdefiniowana dawka dobowa (DDD) dla dapagliflozyny wg Swiatowe] Organizacji Zdrowia (ang. World Health
Organization, WHO) wynosi 10 mg.
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I\ zwiazku ze zmiana marz detalicznych od

stycznia 2025 r. zgodnie z Ustawa refundacyjna'?, cena detaliczna przyjeta w analizie

wyniosta |

Tab. 2. Wnioskowana cena dapagliflozyny (dane Wnioskodawcy).

Zawartosc CZB, ucz=, CHB**, CD, PLN | WLF, PLN | WDS, PLN | Koszt NFZ,
opakowania | PLN PLN PLN PLN

Forxica’, 10 | |HEE N - - - -
mg, 30 szt.

* VAT 8%; ** marza hurtowa 6%; CZB - cena zbytu netto; UCZ - urzedowa cena zbytu; CHB - cena
hurtowa brutto; CD - cena detaliczna; WLF - wysokosc limitu finansowania; WDS - wysokosc¢ doplaty
swiadczeniobiorcy.” obecnie/ od stycznia 2025 r. w zwiazku ze zmiana marz detalicznych (cena uzyta
w analizach).

Majac na uwadze potrzebe racjonalizacji wydatkow w ochronie zdrowia oraz wychodzac
naprzeciw oczekiwaniom Ministra Zdrowia oraz Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia,
proponuje sig zawarcie umowy podziatu ryzyka (ang. risk sharing agreement, RSA). Ponizsza
propozycja umowy jest zgodna z zapisem Art. 11 ust. 5 pkt. 4 Ustawy o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Tab. 3. Cena dapagliflozyny z RSS (Forxiga®, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl.).

Koszt NFZ, Koszt pacjenta, Koszt NFZ +
I PLN!qpak. | PLNIoPak. ___par;jgntan_,_ PLN

Cena bez RSS (tabela wyzej) | NN EEEEEEEEEN I I
I

RSS

Cena z RSS
RSS - instrument dzielenia ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme, RSS); * obecnie/ od stycznia 2025 r.
w zwiazku ze zmiang marz detalicznych (cena uzyta w analizach).
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3 Analiza wptywu na budzet

3.1 Populacja

Zgodnie z § 6 ust. 1 pkt 1 i 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia (MZ) z dnia 24 pazdziernika
2023 roku w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniac analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie
urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, ™
analiza wptywu na budzet powinna zawierac¢ oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

e obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych analizowana technologia moze byc
zastosowana (patrz rozdz. 3.1.1);

e docelowej, wskazanej we wniosku (patrz rozdz. 3.1.2);

e w ktorej analizowana technologia jest obecnie stosowana (patrz rozdz. 3.1.3);

e w ktorej analizowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej
interwencji (patrz rozdz. 3.1.4).

3.1.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow,
u ktorych analizowana technologia moze by¢
zastosowana

Zgodnie z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) dapagliflozyna jest
wskazana do stosowania:

e u dorostych pacjentow w leczeniu niewystarczajaco kontrolowanej cukrzycy typu 2,
jako leczenie wspomagajace diete i cwiczenia fizyczne:
o W monoterapii, gdy stosowanie metforminy nie jest wtasciwe ze wzgledu na

brak tolerancji.
o W skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi przyjmowanymi w leczeniu

cukrzycy typu 2;
e U 0sob dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek;
e u o0sob dorostych w leczeniu objawowej przewlektej niewydolnosci serca.

3.1.1.1 Cukrzyca typu 2

Przewidywana liczbe chorych z cukrzyca typu 2, u ktorych dapagliflozyna moze byc
zastosowana oszacowano na podstawie najbardziej wiarygodnych danych przedstawionych
w raporcie NFZ z 2019 roku.'

Zgodnie z wynikami ekstrapolacji danych z raportu NFZ liczbe dorostych pacjentow
z cukrzycy stosujacych farmakoterapie oszacowano na 3 406 tys. w 2025 roku i 3 518 tys.
w 2026 .
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Tab. 4. Liczba dorostych pacjentéow z cukrzyca (w tys.) stosujacych farmakoterapie* - dane NFZ
dla lat 2013-2018 ekstrapolowane zgodnie z trendem liniowym na lata 2019-2026.'®

Rok Liczba pacjentow w tys. Zrodto

2013 2 061,24 | Raport NFZ, tabela 4.3'

2014 2172,92

2015 2 280,91

2016 2 392,84

2017 2 502,08

2018 2626,43

2019 2731,95 | Dane ekstrapolowane wg trendu
B i ez v oarh
2021 2 956,25

2022 3 068,40

2023 3 180,55

2024 3292,70

2025 3 405,57

2026 3517,71

*metformini hydrochloridum, pochodne sulfonylomocznika, insuling, akarboze i inne; **y = 112,15x
+1946,9.

Ryc. 3. Liczba dorostych pacjentéw z cukrzyca (w tys.) stosujacych farmakoterapie - dane NFZ
dla lat 2013-2018 ekstrapolowane zgodnie z trendem liniowym na lata 2019-2026.'%

Liczba dorostych pacjentow z cukrzyca (w tys.) stosujacych farmakoterapie

y =112,15x + 1946,9
g 2957 3069 3181 L lim

2 061

2173 2281 ° II ....... | ...... | I

3518
3293 3406 "o
_.‘:"."---‘- “I

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026

s Dane NFZ  ===== Prognoza -

Chorzy z cukrzyca typu 2

--«- Liniowa (Dane NFZ)

Z oszacowanej liczby chorych z cukrzyca odjeto chorych leczonych sama insuling (w oparciu
o dane z raportu NFZ, patrz wykres ponizej'®), zaktadajac, ze odpowiadaja oni chorym
z cukrzycy typu 1 (zatozenie upraszczajace). W efekcie odsetek chorych z cukrzyca typu 2
wyniost 88,85%. Przyjeto, ze wszyscy chorzy z cukrzyca typu 2 sa w wieku powyzej 18 lat.
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Ryc. 4. Najczestsze kombinacje wykupionych substancji czynnych, stosowanych w leczeniu
cukrzycy, przez dorostych pacjentow (2018 r.).'¢

1 min

Liczha pacianiow
przymujacych
kembinacle
wyszezagolnlonych
stibstans)i

] ‘ I
Liczha pacjentdw
o4 I I I . B e nat

prEylmujgeyeh
119 082 029 DI 021 008 003 002 001 dang substanse

METFCOHRMINI .
HYDROCHLORIDUM I

FOCHODNE
SULFONYLOMOCZNIKA

INSULIN @

ACARBOSUM I

Zrodto: wykres 4.9 z raportu NFZ na temat cukrzycy. '®

Liczebnos¢ chorych z cukrzyca typu 2 rozszerzono o chorych niestosujacych farmakoterapii,
ale stosujacych diete i ¢wiczenia fizyczne. Zgodnie z badaniem Witek 20127 odsetek chorych
z cukrzyca typu 2 leczonych za pomocg diety i wysitku fizycznego wynosi 1,8%, podczas gdy
odsetek chorych stosujacych farmakoterapie wynosi 97,6% - patrz tabela ponizej. W zwigzku
z powyzszym liczbe chorych z cukrzyca typu 2 stosujacych farmakoterapie nalezato
powiekszyc¢ o 1,84% (tj. [97,6%+1,8%]/97,6%).

Tab. 5. Udziat poszczegélnych terapii w leczeniu chorych z cukrzyca typu 2 w Polsce (Witek
2012).

Terapia Udziat*

dieta i wysilek fizyczny 1,8%
doustne leki przeciwcukrzycowe 42,2%
Insulina 55,4%
% chorych stosujacych leki przeciwcukrzycowe 97,6%

* kategorie sumuja sie do 99,4% - pozostate 0,6% stanowi brak jakiejkolwiek terapii (0,3%) oraz dieta
(0,3%).

Chorzy z niekontrolowang glikemia

Zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego z 2022 roku (PTD 2024)™
odpowiednia kontrola glikemii wystepuje u chorych z HbA1c<7%. Na podstawie wynikow
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badania Witek 2012" oszacowano, ze poziom glikemii jest niewystarczajaco kontrolowany
(HbA1c>7%) u 47,9% chorych z cukrzyca typu 2.

Tab. 6. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktérych
analizowana technologia moze by¢ zastosowana - cukrzyca typu 2.

Cukrzyca typu 2 2025 2026

| rok Il rok
Liczba dorostych pacjentow z cukrzyca stosujacych farmakoterapie 3 405 566 3517 709
Chorzy z cukrzyca typu 2 88,85% 88,85%
Rozszerzenie populacji o chorych niestosujacych farmakoterapii, ale 101,84% 101,84%
stosujacych diete i ¢wiczenia fizyczne
Chorzy z niewystarczajacqa kontrolg glikemii (HbA1c>7%) 47,9% 47,9%
Liczba chorych z cukrzyca, u ktorych mozna zastosowac 1476 049 | 1524 654
dapagliflozyne

Roczna liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentow z cukrzyca typu 2, u ktorych
analizowana technologia moze by¢ zastosowana wynosi 1,48 min w | roku i 1,52 mln w Il
roku.

3.1.1.2 Przewlekta choroba nerek

Zgodnie z ChPL dapagliflozyna moze by¢ stosowana u dorostych chorych z przewlekta chorobg
nerek. Szacuje sie, ze na PChN choruje w Polsce 2,7-6,2 mln (Srednio 4,24 min). Zgodnie
z najnowsza publikacja Konsultanta Krajowego w dziedzinie nefrologii, obecnie w Polsce
liczba chorych z PChN w stadium G3-G5 lub A>30 mg/g wynosi 4,68 min.'"® Wedtug szacunkow
Konsultanta Krajowego w dziedzinie nefrologii nawet 90% Polakow nie jest swiadomych
swojej choroby i jest ona rozpoznawana zbyt pézno, z powodu mato specyficznych objawow
oraz braku badan przesiewowych. Raportowana przez NFZ liczba chorych ze diagnozowana
choroba stanowi 5,0% ogolnej liczby chorych spetniajacych kryteria rozpoznania PChN.

W klasyfikacji ICD-10 przewlekta choroba nerek oznaczona jest kodami:
N18 - Przewlekta niewydolnosc nerek;

e N18.0 - Schytkowa niewydolnosc nerek;

e N18.8 - Inna przewlekta niewydolnosc nerek;

e N18.9 - Przewlekta niewydolnosc nerek, nieokreslona;

e N19 - Nieokreslona niewydolnos¢ nerek.?

Zgodnie z powyzszymi rozpoznaniami wg klasyfikacji ICD-10 dane NFZ wskazuja, ze liczba
pacjentow z przewlekta choroba nerek w Polsce systematycznie wzrasta i w 2019 roku
wyniosta 237,7 tys., z czego 27,7 tys. stanowili pacjenci ze schytkowa niewydolnoscia nerek.

Zgodnie z ChPL, ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie nie zaleca sie rozpoczynania
leczenia dapagliflozyng u pacjentow z GFR < 25 ml/min. W zwiazku z tym, w niniejszych
oszacowaniach pominieto chorych z N18.0 - Schytkowa niewydolnosc nerek.
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Dane dla pozostatych rozpoznan ekstrapolowano z przyjeciem liniowego trendu
wzrostowego. Oszacowano, ze liczba chorych z PChN, u ktorych dapagliflozyna bedzie mogta
byc¢ zastosowana wyniesie 266 220 i 275 487 odpowiednio w | i Il roku analizy.
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Tab. 7. Liczebnos$¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentow z przewlekia choroba nerek, u ktorych analizowana technologia moze by¢
zastosowana (2015-2019 dane NFZ, od 2020 dane ekstrapolowane).

PChN 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026
-N18.0 171 250 184 953 194 088 200 142 209 990 219 885 229 152 238 419 247 686 | 256 953 | 3 '

Ryc. 5. Liczebnos$¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentow z przewlekta choroba nerek, u ktérych analizowana technologia moze by¢
zastosowana.

56 953 266 220 275 487

238 419 247 686
09 219 885 229152 \
184 953 194 088 200142 ¢ 990
I I I I

2015 2016 201 7 2018 2019 2022

BSchylkowa niewydolnosc nerek (N18.0) B Liczebnosc populacij z PChN (bez N18.0), dane NFZ B Liczebnoéc populacij z PChN (bez N18.0), ekstrapolacja
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3.1.1.3 Niewydolnos¢ serca

Dotychczas dostepne dane wskazywaty, ze liczba pacjentow z wykazanym rozpoznaniem
niewydolnosci serca w latach 2014-2016 wyniosta ok. 630 tys./rok. Szacuje sie, ze liczba
pacjentow z niewydolnoscia serca wynosi ok. 600-700 tys. osob.?"#

Natomiast wg danych opracowanych pod katem projektu programu kompleksowej opieki nad
chorymi z niewydolnoscig serca (KONS) z 2018 roku wskaznik chorobowosci na niewydolnosc
serca wsrod ubezpieczonych w Narodowym Fundusz Zdrowia (NFZ) wynosi 1,8% (na 35,1 mln
osob ubezpieczonych w NFZ), a szacowana liczba chorych z niewydolnoscia serca w Polsce
wynosi 618 477.%

Zgodnie z opracowanymi danymi NFZ i opublikowanymi 2 marca 2020 r. przez
Departament Analiz i Strategii Ministerstwa Zdrowia obecnie na niewydolnos¢ serca
choruje okoto 1,242 min Polakéw, a zapadalnos¢ w Polsce szacuje sie na 127 tys. nowych
przypadkéw rocznie (dane na 2018 r.).* W ponizszej tabeli przedstawiono dane dotyczace
chorobowosci i zapalnosci w Polsce w latach 2013-2018 zgodnie z danymi opracowanymi
przez Ministerstwo Zdrowia.*

Tab. 8. Chorobowosc i zapadalnos¢ w Polsce na podstawie najnowszych danych opracowanych
przez Ministerstwo Zdrowia.?*

Rok Chorobowosc Zapadalnosé
Wartosc Na 100 tys. Wartosc Na 100 tys.
bezwzgledna ludnosci bezwzgledna ludnosci
2013 1112 877 2 891 182 441 474
2014 1177 270 3 060 163 319 440
2015 1214 044 3159 153 667 400
2016 1239594 3225 143 455 371
2017 1252 942 3260 142 607 373
2018 1242 129 3234 127 036 331
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Ryc. 6. Chorobowosc i zapadalnos¢ w Polsce na podstawie najnowszych danych opracowanych
przez Ministerstwo Zdrowia.?*
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Powyzsze dane opracowane przez Departament Analiz i Strategii Ministerstwa Zdrowia na
podstawie danych Narodowego Funduszu Zdrowia dotyczacych wszystkich Swiadczen
sprawozdanych pacjentom z rozpoznaniem niewydolnosci serca (z uwzglednieniem
rozpoznan gtownych i wspotistniejacych’) w latach 2009-2018. W analizie uwzgledniono
pacjentow, w przypadku ktorych rozpoznanie niewydolnosci serca zostato postawione
w poradni lub oddziale o profilu kardiologicznym lub rozpoznanie niewydolnosci serca
zostato postawione przez dowolnego lekarza, ale co najmniej dwukrotnie.?

Dane opracowane przez Departament Analiz i Strategii Ministerstwa Zdrowia uznano za
najbardziej wiarygodne dane epidemiologiczne w zakresie chorobowosci i zapadalnosci
na niewydolnos¢ serca w Polsce.

Liczebnos¢ chorych z niewydolnoscia serca w Polsce przyjeto w analizach na 1 242 129.
Przyjeto konserwatywnie ze wszyscy chorzy z niewydolnoscia serca s w wieku powyzej 18
lat.

Biorac pod uwage wcigz zwiekszajaca sie liczbe zgonow z powodu niewydolnosci serca
(123 tys. w 2016 roku, 136 tys. w 2017 roku i 142 tys. w 2018 roku; patrz ponizszy wykres),
a takze obserwowany w ostatnim czasie niewielki spadek chorobowosci (1,253 miln w 2017
roku i 1,242 mln w 2018 roku) i zapadalnosci (143 tys. w 2017 roku i 127 tys. w 2018 roku),*
w analizie zatozono, ze ewentualna liczba nowych przypadkow niewydolnosci serca bedzie
rownowazona przez liczbe zgonow z powodu tej choroby. W zwiazku z powyzszym przyjeto
stata wyjsciowa liczebnos¢ populacji chorych z niewydolnoscia serca w kolejnych latach
analizy.

f Rozpoznania niewydolnosci serca: ICD-10: 150. niewydolnosé serca; 150.0. niewydolnosc serca zastoinowa; 150.1.
niewydolnos¢ serca lewokomorowa; 150.9. niewydolnosc serca, nieokreslona; 111.0. choroba nadcisnieniowa
z zajeciem serca, z (zastoinowa) niewydolnoscia serca; 113.0. choroba nadcisnieniowa z zajeciem serca i nerek,
z (zastoinowa) niewydolnoscia serca; 113.2. choroba nadcisnieniowa z zajeciem serca i nerek, tak z (zastoinowa)
niewydolnoscig serca jak i z niewydolnoscia nerek.
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Ryc. 7. Liczba zgonéw z powodu niewydolnosci serca na podstawie najnowszych danych
opracowanych przez Ministerstwo Zdrowia.?*

Majac na uwadze szerokie wskazanie rejestracyjne, obejmujgce wszystkich chorych
z przewlekta niewydolnoscig serca (niezaleznie od LVEF), przyjeto, ze 100% chorych moze
potencjalnie kwalifikowa¢ sie do leczenia dapagliflozyng. Roczng liczebno$¢ populacji
obejmujacej wszystkich pacjentow z niewydolnoscig serca w petnym spektrum frakcji
wyrzutowej oszacowano na 1 242 129 chorych.

3.1.2 Populacja docelowa

Zgodnie z wnioskowanym wskazaniem populacje docelowa stanowig dorosli chorzy
z przewlekta niewydolnoscig serca z frakcja wyrzutowa lewej komory serca powyzej 50%
oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie I1-IV NYHA, z przerostem lewej komory
lub powiekszeniem lewego przedsionka serca i stezeniem NT-proBNP = 300 pg/ml (= 600
pg/ml, u chorych z migotaniem lub trzepotaniem przedsionkow).
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3.1.3 Populacja, w ktoéorej analizowana technologia jest
obecnie stosowana
Zgodnie z komunikatem DGL od stycznia do kwietnia 2024 roku zrefundowano 636 401

opakowan dapagliflozyny (10 mg, 30 tabl.), co daje 157 785 pacjentow aktualnie stosujacych
lek zgodnie ze wskazaniem refundacyjnym w ramach wykazu lekow refundowanych.*

Tab. 12. Populacja, w ktorej analizowana technologia jest obecnie stosowana w oparciu o dane
DGL za okres styczen-kwiecien 2024 r,

Parametr Wartosc¢
Liczba chorych leczonych DAPA (10 mg, 30 tabl.) 157 785
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3.1.4 Populacja, w ktorej analizowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja
analizowanej interwencji
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3.1.5 Podsumowanie oszacowan populacji

Podsumowanie oszacowan rocznych liczebnosci populacji zebrano w ponizszej tabeli.

Tab. 19. Populacja - podsumowanie oszacowan,

Populacja I rok analizy | Il rok analizy | Rozdziat

Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktorych analizowana technologia moze byc
zastosowana

Cukrzyca typu 2 1476 049 1524654 | 3.1.1
PChN 266 220 275 487 [ 3.1.1
Niewydolnos¢ serca 1242129 1242129 | 3.1.1
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Populacja | rok analizy | Il rok analizy | Rozdziat

Populacja docelowa

Analiza podstawowa ‘ i ‘ [ ] | 3:1.2

Populacja, w ktorej analizowana technologia jest obecnie stosowana

Zgodnie z danymi sprzedazowymi AstraZeneca ‘ 157 785 | 3.1.3

Populacja, w ktorej analizowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej interwencji

Analiza podstawowa - - 3.1.4
Scenariusz minimalny ] I 3.1.4
Scenariusz maksymalny ] ] 3.1.4

3.2 Perspektywa

Zgodnie z rozporzadzeniem MZ z dnia 24 pazdziernika 2023 roku w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie maja
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,'” analize wptywu na budzet nalezy
przeprowadzi¢ z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ).

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) z 2016
roku ,Analize wptywu na budzet nalezy przeprowadzic z perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych oraz - w przypadku
wspotptacenia - z perspektywy wspolnej ptatnikow: ptatnika publicznego i pacjentow.
Dodatkowo w przypadku wspotptacenia zalecane jest przedstawienie kosztow ponoszonych
przez pacjenta, ich wartosci srednich, a w uzasadnionych przypadkach takze zakresu. Jezeli
nie dochodzi do wspotptacenia ze strony swiadczeniobiorcow lub jest ono z perspektywy
pacjenta znikome, mozna uwzgledni¢ jedynie perspektywe ptatnika publicznego.”’

Niniejsza analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiazanego do finansowania
swiadczen ze sSrodkéw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz
perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta (ze wzgledu na wspotptacenie za dapagliflozyne).

3.3 Horyzont czasowy analizy

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) ,,Zaleca sie stosowanie przedziatu czasu wystarczajacego
do ustalenia rownowagi na rynku (tj. osiagniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy
badz liczby leczonych pacjentow) lub obejmujacego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24
miesigce) od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkow
publicznych™',

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia dotyczacym minimalnych wymagan, jakie
musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach refundacyjnych, horyzont czasowy
wtasciwy dla analizy wptywu na budzet powinien obejmowac perspektywe czasowa, w ktorej
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szacowane sg wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkow
publicznych, zwiazane ze stosowaniem analizowanej technologii, obejmujaca przewidywany
przedziat czasu wystarczajacy do ustalenia rownowagi na rynku i nie krotszy niz 2 lata od
zajscia zmiany wynikajacej z wydania przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia decyzji
o objeciu refundacja. '

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy (2 kolejne okresy po petne 12 miesiecy), ktory
pokaze maksymalne wydatki ptatnika publicznego wynikajace z objecia leczeniem catej
populacji docelowej. Oszacowana w analizie populacja docelowa bedzie utrzymywac sie na
statym poziomie w kolejnych latach z uwagi na rownowazenie sie liczby nowych przypadkow
niewydolnosci serca przez liczbe zgonow z powodu tej choroby. Uznano, ze przyjety
horyzont bedzie wystarczajacy do ustalenia rownowagi na rynku (tj. osiagniecia docelowej
stabilnej liczby leczonych pacjentow). Technicznie za punkt wyjscia do dalszych obliczen
przyjeto 2025 rok.

3.4 Scenariusze

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia porownano skutki finansowe dla budzetu
Narodowego Funduszu Zdrowia oraz NFZ i pacjenta tacznie dla dwodch scenariuszy:

e scenariusza istniejacego, bedacego naturalnym punktem odniesienia do liczenia
zmian obcigzenia budzetu, zaktadajacego brak finansowania dapagliflozyny
w populacji dorostych chorych z niewydolnoscia serca z frakcja wyrzutowa powyzej
50% - chorzy leczeni dotychczasowq terapig bez dapagliflozyny;

e scenariusza nowego, zaktadajacego finansowanie dapagliflozyny w docelowej
populacji chorych - chorzy leczeni dapagliflozyng w skojarzeniu z dotychczasowag
terapia - dapagliflozyna jako leczenie dodane do terapii standardowej.

Scenariusz istniejacy przedstawia ilosciowg prognoze liczby chorych i rocznych wydatkow
(rozdz. 3.8 i 3.9) podmiotu zobowiazanego do finansowania Swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w analizowanym stanie
klinicznym, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny
analizowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda
decyzji o objeciu refundacja.

Scenariusz nowy przedstawia ilosciowa prognoze liczby chorych i rocznych wydatkow (rozdz.
3.8 1 3.9) podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie
bedg ponoszone na leczenie pacjentow w analizowanym stanie klinicznym,
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny analizowanej
technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja.

3.5 Parametry

W analizie wykorzystano podejscie analityczne, ktére jest tozsame z podejsciem
wykorzystanym w analizie dla dapagliflozyny we wskazaniu przewlekta niewydolnosc
serca z obnizonga frakcja wyrzutowa.
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Dapagliflozyna jest lekiem dodawanym do leczenia standardowego stosowanego
w niewydolnosci serce z frakcja wyrzutowa powyzej 50%. Majac na uwadze stosowanie
dapagliflozyny jako leku dodawanego do leczenia standardowego (terapia add-on) oraz przy
konserwatywnym zatozeniu utrzymania dotychczasowego dawkowania lekow z terapii
standardowej przyjeto, ze koszty terapii standardowej nie roznicujg analizowanych
scenariuszy i pominieto je w analizie. W ramach kosztow lekow stosowanych w niewydolnosci
serca uwzgledniono jedynie koszt dapagliflozyny.

Zgodnie z wynikami Analizy klinicznej> stosowanie dapagliflozyny w analizowanej populacji
chorych zwigzane jest m.in. z istotnie statystycznie mniejsza niz w grupie placebo
(kontynuacji dotychczasowej terapii) czestoscia wystepowania hospitalizacji z powodu
niewydolnosci serca, pilnej wizyty z powodu niewydolnosci serca lub zgonu z przyczyn
sercowo-naczyniowych. Z tego wzgledu w analizie uwzgledniono czestosci wystepowania
i koszty tych zdarzen.

3.5.1 Zdarzenia sercowo-naczyniowe
W analizie uwzgledniono nastepujace zdarzenia:

e hospitalizacja z powodu niewydolnosci serca;
» pilna wizyta z powodu niewydolnosci serca;
e 7gON Z przyczyn sercowo-naczyniowych.

Polska zajmuje pierwsze miejsce wsrod krajow OECD pod wzgledem liczby hospitalizacji
na 100 tys. mieszkancow.

Ma ponad dwa razy wieksze wspotczynniki hospitalizacji z powodu zastoinowej niewydolnosci
serca niz srednia w krajach OECD (Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju, ang.
Organisation for Economic Co-operation and Development).'

Na ponizszym wykresie przedstawiono dane dotyczace hospitalizacji z powodu zastoinowej
niewydolnosci serca w Polsce i w innych krajach w latach 2011/2019/2021 (lub w najblizszym
roku, dla ktorego dostepne byty dane) w postaci wspotczynnikow standaryzowanych wg plici
i wieku na 100 tys. mieszkancow.'

Ryc. 10, Hospitalizacje z powodu niewydolnosci serca w Polsce i innych krajach europejskich.'
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Z uwagi na rozbieznosci w czestosciach hospitalizacji w Polsce i1 innych krajach
w analizie podstawowej liczbe zdarzen sercowo-naczyniowych na 100 pacjentolat
przyjeto zgodnie z najnowszymi lokalnymi danymi uwzgledniajacymi specyfike choroby
w Polsce. Zgodnie z danymi opracowanymi i opublikowanymi 2 marca 2020 r. przez
Departament Analiz i Strategii Ministerstwa Zdrowia na podstawie danych Narodowego
Funduszu Zdrowia, liczba hospitalizacji w Polsce w 2018 r. wyniosta 278 897.

Z kolei na podstawie najnowszych danych NFZ liczba hospitalizacji w Polsce w 2020 r.
wyniosta 292 834 hospitalizacje® - pomimo pandemii i ograniczen w dostepie od leczenia
raportowana liczba hospitalizacji wzrosta.

Tab. 20. Hospitalizacje z rozpoznaniem niewydolnosci serca hospitalizacji w Polsce w 2020 r.

Parametr Wartosé Zrodto
Liczba hospitalizowanych pacjentow z rozpoznaniem gtownym 268 431 | dane NFZ°®
lub wspatistniejacym 150 w 2020 r. (miesiace I-XI)

Liczba hospitalizowanych pacjentéw z rozpoznaniem gtownym 292 834 | Ekstrapolacja
lub wspotistniejacym 150 w 2020 r. (miesigce 1-XII) (12 miesiecy)
Liczba ludnosci Polski 37 766 tys. | dane GUS
Liczba hospitalizacji na 100 tys. ludnosci 775 | obliczenia

Uznajac, ze dane z 2020 r. sa aktualnie najbardziej wiarygodne, mozna przyjac, ze liczba
hospitalizacji na 100 pacjento-lat wynosi 23,6, przy uwzglednieniu liczby chorych na
niewydolnosc¢ serca na poziomie 1 242 129 chorych® - obliczenia: (1 242 129 / 292 834) * 100
= 23,6.

Podobnie jak w analizie dla wptywu na budzet dla dapagliflozyny w leczeniu chorych
z przewlekta niewydolnoscia serca z obnizong frakcja wyrzutowa lewej komory serca
(LVEF<40%), przyjeto upraszczajace zatozenie, ze liczba hospitalizacji odpowiada liczbie
analizowanych zdarzen ogotem (hospitalizacja z powodu niewydolnosci serca, pilna wizyta
z powodu niewydolnosci serca lub zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych).

Redukcje zdarzen sercowo-naczyniowych zwigzang ze stosowaniem dapagliflozyny przyjeto
zgodnie z wynikami badania DELIVER jako redukcja czestosci wystapienia
pierwszorzedowego punktu koncowego (hospitalizacja z powodu niewydolnosci serca, pilna
wizyta z powodu niewydolnosci serca lub zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych) na 18,8%
(wzgledna roznica: liczba zdarzen na 100 pacjentolat w grupie DAPA vs PLA: 7,8 vs 9,6 ((9,6-
7,8)/9,6 = 18,8%.7

Tab. 21. Liczby zdarzen tacznie/100 pacjentolat przyjete w analizie podstawowej.

Parametr Wartosé¢ | Zrédto Komentarz

Liczba zdarzen/100 pacjentolat 23,6 | Dane NFZ Scenariusz istniejacy
Redukcja liczby zdarzen zwigzana ze 18,8% | DELIVER 7

stosowaniem DAPA

Liczba zdarzen/100 pacjentolat po 19,2 | =23,6 x 18,8% | Scenariusz nowy
leczeniu DAPA

Korzys¢ kliniczna 4,42 | =23,6-19,2
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Rozktad poszczegolnych zdarzen (hospitalizacja z powodu niewydolnosci serca, pilna wizyta
z powodu niewydolnosci serca lub zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych) przyjeto na
podstawie udziatu obserwowanego w badaniu DELIVER (Tab. 22).

Tab. 22. Liczby poszczegblnych zdarzei/100 pacjentolat przyjete w analizie podstawowej na
podstawie badania DELIVER?.

Udziat Liczba zdarzeri/100
pacjentolat

PLA - scenariusz istniejacy

Hospitalizacja z powodu niewydolnosci serca 57,0% 13,44
Pilna wizyta z powodu niewydolnosci serca 9,6% 2,27
Zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych 33,3% 7,86
tacznie 100% 23,6
DAPA - scenariusz nowy

Hospitalizacja z powodu niewydolnosci serca 54,3% 10,41
Pilna wizyta z powodu niewydolnosci serca 9,8% 1,87
Zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych 35,9% 6,87
Lacznie 100% 19,2

W ramach analizy wrazliwosci testowano wariant z maksymalna liczba hospitalizacii,
w ktorym liczbe zdarzen sercowo-naczyniowych na 100 pacjentolat przyjeto na podstawie
projektu KONS z 2018 roku, zgodnie z ktorym liczba hospitalizacji w Polsce wynosi 187 481
rocznie na 618 447 chorych z niewydolnoscig serca = 30,3 hospitalizacje/100 pacjentolat.”

Tab. 23. Liczby zdarzen tacznie/100 pacjentolat przyjete w analizie wrazliwosci (maksymalna
liczba hospitalizacji).

Parametr Wartoé¢ | Zrédto Komentarz

Liczba zdarzei/100 pacjentolat 30,3 | KONS 2018%* | Scenariusz istniejacy
Redukcja liczby zdarzen zwigzana ze 18,8% | DELIVER

stosowaniem DAPA

Liczba zdarzen/100 pacjentolat po 24,6 | =30,3 x 18,8% | Scenariusz nowy
leczeniu DAPA

Korzys¢ kliniczna 5,68 | =30,3-24,6

Tab. 24. Liczby poszczegélnych zdarzeri/100 pacjentolat przyjete w analizie wrazliwosci
(maksymalna liczba hospitalizacji).

Udziat Liczba zdarzen/100
pacjentolat

PLA - scenariusz istniejacy

Hospitalizacja z powodu niewydolnosci serca 57,0% 17,28
Pilna wizyta z powodu niewydolnosci serca 9,6% 2,93
Zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych 33,3% 10,10
tacznie 100% 30,3
DAPA - scenariusz nowy

Hospitalizacja z powodu niewydolnosci serca 54,3% 13,39

42



Dapagliflozyna (Forxiga®) w leczeniu niewydolnosci serca z frakcja wyrzutowg powyzej 50%
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Udziat Liczba zdarzen/100
pacjentolat
Pilna wizyta z powodu niewydolnosci serca 9,8% 2,41
Zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych 35,9% 8,83
Lacznie 100% 24,6

W ramach analizy wrazliwosci testowano rowniez wariant z minimalna liczba hospitalizacji,
w ktorym czestosci wystepowania zdarzen w scenariuszu istniejacym i nowym przyjeto
zgodnie z wynikami badania DELIVER jako czestosci w grupach odpowiednio placebo
i dapagliflozyny (patrz ponizsza tabela).

Tab. 25. Liczby zdarzen/100 pacjentolat obserwowane w badaniu DELIVER - analiza wrazliwosci
(minimalna liczba hospitalizacji).

DAPA - sc. nowy | PLA - sc. istniejacy | Korzysé kliniczna

Pierwszorzedowy punkt koncowy* 7,80 9,60 1,8

* hospitalizacja z powodu niewydolnosci serca, pilna wizyta z powodu niewydolnosci serca lub zgon
Z przyczyn sercowo-naczyniowych.

3.5.2 Dane kosztowe

W analizie uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne, szczegolnie istotne z punktu
widzenia ptatnika. W analizie nie szacowano kosztow posrednich, ze wzgledu na brak
specyficznych danych dotyczacych kosztow utraconej produktywnosci w analizowanej
populacji chorych, a takze sredni wiek chorych wtaczonych do badania klinicznego DELIVER
(srednia wieku wyniosta 71,5 lat w grupie otrzymujacych placebo oraz 71,8 lat w grupie
otrzymujacych dapagliflozyne). Zgodnie z danymi prezentowanymi w raporcie ,Ocena
kosztow niewydolnosci serca w Polsce z perspektywy gospodarki panstwa” w populacji
wykazywanej przez podmioty lecznicze z rozpoznaniem niewydolnosci serca Sredni wiek
kobiet wyniost 77,8 lat, a sredni wiek mezczyzn wyniost 71,7 lat.?!

W analizie nie uwzgledniono kosztow posrednich, co oznacza, ze catkowite koszty leczenia
chorych z niewydolnoscia serca moga byc niedoszacowane.

W analizie uwzgledniono koszt dapagliflozyny oraz koszty zdarzen sercowo-naczyniowych
(hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca, pilnej wizyty z powodu niewydolnosci serca,
Zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych).

3.5.2.1 Dapagliflozyna

Dawke dapagliflozyny przyjeto na 10 mg/d, zgodnie z dawka stosowang w badaniu klinicznym
DELIVER oraz zdefiniowana dawka dobowa wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia.

Oszacowanie kosztu terapii rocznej dapagliflozyng (koszt zakupu substancji czynnej)
przedstawiono w ponizszej tabeli. W analizie koszt terapii rocznej dapagliflozyna bez
uwzglednienia RSSS oszacowano na

I, atomiast w wariancie z uwzglednieniem RSS na
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Tab. 26. Koszt terapii rocznej dapagliflozyna, PLN.

Parametr Koszt NFZ Koszt Koszt roczny | Koszt roczny
/opak., PLN NFZ+pacjenta | NFZ, PLN NFZ+pacjenta,
/opak., PLN PLN
Koszt opak. (10 mg, 30 tabl.) N N I I
- bez RSS
Koszt opak. (10 mg, 30 tabl.) N I I N
-z RSS

3.5.2.2 Koszty hospitalizacji

Koszty pojedynczych zdarzen oszacowano uwzgledniajac wycene punktowa na podstawie
zarzadzenia NFZ majac na uwadze najwyzszy poziom wiarygodnosci i mozliwosci weryfikacji.
Wycene punktu przyjeto jako 1,84 PLN/pkt dla hospitalizacji w ramach JGP, na podstawie
obwieszczenia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 13 czerwca
2024 r. w sprawie rekomendacji nr 48/2024 z dnia 24 maja 2024 r. Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zmiany sposobu lub poziomu finansowania
swiadczen opieki zdrowotnej>.

Koszt hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca i pilnej wizyty z powodu niewydolnosci
serca oszacowano jako srednia wazona liczba wystapien kosztow grup JGP E50, E52 i E53G
na podstawie Zarzadzenia Nr 34/2024/DSOZ Prezesa NFZ.***® Koszt zgonu sercowo-
naczyniowego przyjeto jako koszt podstawowy grupy JGP E53G. W analizie pominieto
procedury  zwiazane z  wszczepieniem  kardiowertera-defibrylatora. Zgodnie
z rekomendowanymi kryteria kwalifikujacymi do zabiegu, sa one proponowane dla chorych
z dysfunkcja skurczowa lewej komory i obnizona frakcja wyrzutowa.

Tab. 27. Szacowanie kosztu hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca.3*53

Kod Nazwa grupy Wartosc Srednia Liczba Udziat

grupy punktowa | wartos¢, PLN* | hospitalizacji

ES50 Ostra lub zdekompensowana 17 000 31 280,00 13025 | 5,61%
niewydolnosc krazenia - leczenie
w OINK

E52 Zaawansowana niewydolnos¢ 5593 10 291,12 32 191 | 13,87%
krazenia

E53G | Niewydolnosc krazenia 4184 7 698,56 186 953 | 80,52%

Sredni koszt, PLN 9 380,98

*warto$¢ punktowa x 1,84 PLN/pkt*,

Tab. 28. Zestawienie kosztow zdarzen (perspektywa NFZ = NFZ + chory) - analiza podstawowa.

Zdarzenie Koszt zdarzenia, PLN Zrédio danych
Hospitalizacja z powodu 9 380,98 | Srednia wazona liczba wystapien
niewydolnosci serca kosztow grup JGP E50, E52 i
: . E53G Zarzadzenie Nr
Pilna wizyta z powodu 9 380,98 ¥
niewydolnosci serca 37/2024/D50Z
Zgon sercowo-naczyniowy 7 698,56 | JGP E53G, Zarzadzenie Nr
37/2024/DSOZ
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W analizie wrazliwosci jednorazowy koszt hospitalizacji przyjeto na poziomie rocznego
kosztu hospitalizacji oszacowanego w raporcie Instytutu Innowacyjna Gospodarka (11G)
z 2017 roku (4 645 PLN),” po uwzglednieniu inflacji wg GUS do 2023 r. - 6 961,73 PLN.
Przyjecie kosztu rocznego jako koszt jednorazowy stanowi ograniczenie analizy i z tego
powodu nie zostato przedstawione w analizie podstawowej.

Analize wrazliwosci przeprowadzono takze przyjmujac koszt hospitalizacji podstawowej JGP
E53G Niewydolnos¢ krazenia na podstawie Nr 34/2024/DSOZ Prezesa NFZ** jako koszt
hospitalizacji/pilnej wizyty z powodu niewydolnosci serca.

Tab. 29. Zestawienie kosztow zdarzen (perspektywa NFZ = NFZ + chory) - analiza wrazliwosci.

Zdarzenie ‘ Koszt zdarzenia, PLN | Zrédio danych

Wariant 1

Hospitalizacja z powodu 7 698,56 | JGP E53G, Zarzadzenie Nr

niewydolnosci serca 37/2024/DS0OZ

Pilna wizyta z powodu 7 698,56

niewydolnosci serca

Zgon sercowo-naczyniowy 7 698,56

Wariant 2

Hospitalizacja z powodu 6 961,73 | Raport IIG 2017

niewydolnosci serca skorygowany inflacja

Pilna wizyta z powodu 6 961,73

niewydolnosci serca

Zgon sercowo-naczyniowy 7 698,56 | JGP E53G, Zarzadzenie Nr
37/2024/DS0OZ

W przypadku uwzglednienia liczby zdarzen sercowo-naczyniowych tacznie (bez podziatu na
hospitalizacje z powodu niewydolnosci serca, pilne wizyty z powodu niewydolnosci serca lub
zgony Z przyczyn sercowo-naczyniowych - analiza wrazliwosci), na podstawie wynikow
badania DELIVER, koszt zdarzenia sercowo-naczyniowego przyjeto jako srednia wazona
liczba wystapien kosztow grup JGP E50, E52 i E53G na podstawie Zarzadzenia Nr
37/2024/DSOZ Prezesa NFZ.>**

3.5.3 Dyskontowanie

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztow,
poniewaz ten typ analizy przedstawia przeptyw srodkow finansowych w czasie.”'

3.5.4 Analiza wrazliwosci

W celu oceny wrazliwosci wynikow analizy w odniesieniu do niepewnosci kluczowych
parametrow i zatozen analizy przeprowadzono (oprocz analizy scenariusza minimalnego
i maksymalnego) jednokierunkowe analizy wrazliwosci uwzgledniajace  zmiane
nastepujacych parametrow:

e czestosci zdarzen sercowo-naczyniowych (wariant min-max),
» koszty zdarzen sercowo-naczyniowych (wariant min-max),
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W jednokierunkowych analizach wrazliwosci, poza parametrem testowanym zmienionym
w ustalonym zakresie (patrz ponizsza tabela), pozostate parametry pozostaty na poziomie
wartosci przyjetych w scenariuszu podstawowym analizy.
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Tab. 30. Opis scenariuszy wrazliwosci rozpatrywanych w ramach analizy wptywu na budzet (wartosci zmienionych parametrow i zrodta).

Wariant | Parametr Analiza podstawowa Uzasadnienie/zrodto Analiza wrazliwosci Uzasadnienie/zrédio
danych danych

1A Czestosci zdarzen Tab. 21§ Tab. 22 Najnowsze dane NFZ Minimalna liczba hospitalizacji, Zgodnie z wynikami
Sercowo- Tab. 25 badania DAPA-HF

1B naczyniowych Maksymalna liczba hospitalizacji, | Projekt KONS 2018

Tab. 231 Tab. 24

2A Koszt zdarzen W zaleznosci od Srednia wazona liczba Tab. 29 JGP E53G, Zarzadzenie
Sercowo- kategorii, *warto$c¢ wystapien kosztow grup Nr 37/2024/DSOZ
naczyniowych punktowa x 1,84 JGP E50, E52 i E53G, 17

28 PLN/pkt53. Zarzadzenie Nr LR fffr‘;,rgtoﬁff inflacia

Tab. 28 37/2024/DS0OZ
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3.5.5 Podsumowanie zatozen i parametrow

Zatozenia, na podstawie ktorych dokonano oszacowan oraz kalkulacji:
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Z przyczyn sercowo-naczyniowych. Z tego wzgledu w analizie uwzgledniono redukcje
liczby zdarzen sercowo-naczyniowych i oszacowano oszczednosci zwiazane z uniknietymi
hospitalizacjami.
» Koszty pojedynczych zdarzen przyjeto bezposrednio z zarzadzenia NFZ majac na uwadze
najwyzszy poziom wiarygodnosci i mozliwosci weryfikacji. Koszt hospitalizacji z powodu
niewydolnosci serca oszacowano jako srednia wazona liczba wystapien kosztow grup JGP
E50, E52 i E53G na podstawie Zarzadzenia Nr 37/2024/DSOZ Prezesa NFZ. Koszt zgonu
sercowo-naczyniowego przyjeto jako koszt podstawowy grupy JGP E53G.

Zestawienie wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan oraz kalkulacji
przedstawiono w rozdz. 3.1.4 (liczebnos¢ populacji w poszczegolnych scenariuszach) oraz
3.5.1 (zdarzenia sercowo-naczyniowe) i 3.5.2 (koszty).

3.6 Walidacja modelu

Przed przeprowadzeniem ostatecznej analizy, wykonano walidacje modelu w celu
weryfikacji technicznej poprawnosci. Model zostal przetestowany z uzyciem réznych
ustawien parametrow wejsciowych, zZeby sprawdzi¢, czy kierunki zmian wynikow sa
uzasadnione. Walidacja obejmowata sprawdzenie wynikow dla ekstremalnych (w tym
zerowych) wartosci parametrow wejsciowych. Wyniki weryfikowano pod wzgledem logicznej
SPOjnosci.

3.7 Oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw
NFZ

Zgodnie z § 6. ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia MZ analiza wptywu na budzet powinna zawierac
oszacowania aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w analizowanym
stanie klinicznym, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny
analizowanej technologii, o ile wystepuje."

Systematyczny wzrost wartosci refundacji Swiadczen z rozpoznaniem gtownym 150
(niewydolnosc serca) obserwuje sie na podstawie danych NFZ dostepnych na portalu ,,Zdrowe
dane” (patrz ponizszy wykres).” Zgodnie z dostepnymi danymi NFZ wartosé¢ refundacji
Swiadczen z rozpoznaniem gtownym 150 wyniosta w 2019 roku 3,4 mid zi.
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Ryc. 11. Wartos¢ refundacji Swiadczen z rozpoznaniem gtéwnym 150.°

Warto$c¢ refundacji $wiadczen z rozpoznaniem gidwnym 150, pin
6000
E 4995
S 5000 4 107 4460 4728
= 3657 > 220
o 31683389
3000 2700
1905
5000 1451 1519 1521 1619 1741
1000 I I l I I I
0
2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

® Prognoza

Obserwowano rowniez systematyczny wzrost udziatu wydatkow zwiazanych z leczeniem
szpitalnym w catkowitych wydatkach zwigzanych z refundacja swiadczen z rozpoznaniem
gtownym 150 - od 84% w 2011 roku do 94% w 2019 roku.’

Ekstrapolacja danych NFZ (lata 2016-2019)° wykazata, ze w 2025 roku koszty ponoszone na
terapie i opieke chorych z niewydolnoscia serca wyniosg 5,0 mid zt, z czego 4,7 mld zt
(94%) moga stanowic koszty hospitalizacji chorych z powodu niewydolnosci serca.

Tab. 31. Wartosc¢ refundacji swiadczen z rozpoznaniem gtownym [50 w latach 2016-2019 na
podstawie danych NFZ° i prognozowana wartos¢ refundacji $wiadczen z rozpoznaniem gltownym
150 w latach 2020-2025 r. (dane ekstrapolowane).

2020* 2021* 2022* 2023* 2024* 2025*
Wartosc, 3 657 138 3924 759 4192 380 4 460 001 4727 623 4 995 244
PLN 314 492 670 848 026 204
*prognoza.

Zgodnie z najnowszymi danymi NFZ opublikowanymi przez Departament Analiz i Strategii
Ministerstwa Zdrowia liczebnos¢ populacji chorych z niewydolnoscia serca w 2025 r. przyjeto
na poziomie 1242 129 chorych (patrz rozdz. 3.1.1.3), co odpowiada hipotetycznemu
kosztowi na jednego chorego rownemu 4 022 PLN (sredni koszt catkowity wszystkich
swiadczen).

Dapagliflozyna nie jest aktualnie refundowana w leczeniu chorych z niewydolnoscia serca
z frakcja wyrzutowg powyzej 50%, w zwiazku z czym wydatki podmiotu zobowigzanego do
finansowania sSwiadczen ze srodkow publicznych ponoszone na leczenie pacjentow
w analizowanym stanie klinicznym, stanowigce refundacje ceny analizowanej technologii
wynoszg 0 PLN.

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w analizowanym stanie klinicznym
przedstawiono ponizej.
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Tab. 32. Aktualne roczne wydatki ponoszone na leczenie pacjentow w analizowanym stanie
klinicznym.

Liczba chorych Koszty, PLN
Dapagliflozyna 0 0
Pozostate koszty [ ] [
Lacznie I I

3.8 Wyniki analizy - wariant z RSS

Ponizej przedstawiono calkowite obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem
finansowania ze srodkow publicznych dapagliflozyny w leczeniu dorostych chorych
z przewlekta niewydolnoscia serca, w 2 kolejnych latach z perspektywy ptatnika publicznego
(NFZ) oraz z perspektywy wspélnej NFZ i chorego w wariancie z uwzglednieniem instrumentu
dzielenia ryzyka (RSS).

Niepewne parametry dotyczace liczebnosci docelowej populacji chorych w kolejnych latach
testowano w ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego (patrz rozdz. 3.8.1.2
i 3.8.2.2). Pozostate parametry testowano w ramach analizy wrazliwosci (patrz rozdz.3.8.1.3
i3.8.2.3).

3.8.1 Perspektywa NFZ

3.8.1.1 Analiza podstawowa

Liczbe pacjento-lat terapii dapagliflozyna oszacowano na ||} I v kolejnych latach
analizy.

W scenariuszu istniejacym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa [N  o'cinych latach analizy.

W scenariuszu nowym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa | G - <olcjnych latach analizy, w tym
koszt zakupu dapagliflozyny (substancji czynnej) wyniesie odpowiednio || GGG

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania dapagliflozyny

w analizowanym wskazaniu wyniosa | GGG - |o\cinych latach

analizy.

Stosowanie dapagliflozyny zwiazane jest N
000
|

Zestawienie wynikow koncowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej.
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3.8.1.2 Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego

Liczbe pacjento-lat terapii dapagliflozyng w scenariuszu minimalnym oszacowano na -
I - kolejnych latach analizy, natomiast w scenariuszu maksymalnym - na || |GzcG

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania dapagliflozyny
w docelowej populacji chorych w scenariuszu minimalnym oszacowano na

B - oleinych latach analizy.

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwiagzane z wprowadzeniem finansowania dapagliflozyny
w docelowej populacji chorych w scenariuszu maksymalnym oszacowano na [ R

I - olejnych latach analizy.
Zmiana liczebnosci populacji docelowej |

Zestawienie wynikow koncowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej.
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Il.llllljullllllulll-

3.8.1.3 Analiza wrazliwosci

W celu oceny stabilnosci uzyskanych wynikéw przeprowadzono deterministyczng analize
wrazliwosci dla kluczowych parametrow - opis scenariuszy przedstawiono w rozdz. 3.5.4.
Wyniki poszczegolnych scenariuszy analizy wrazliwosci zebrano ponizej.

W analizie wrazliwosci,

Najwiekszy wptyw na oszacowania miata
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3.8.2 Perspektywa wspoélna

3.8.2.1 Analiza podstawowa
Liczbe pacjento-lat terapii dapagliflozyna oszacowano na |}  E v koleinych latach
analizy.

W scenariuszu istniejgcym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej
populacji chorych wyniosa | GGG - <olcinhych latach analizy.

W scenariuszu nowym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa [ GGG  olejnych latach analizy,

w tym koszt zakupu dapagliflozyny (substancji czynnej) wyniesie odpowiednio || EGTIIEGNG

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwiazane z wprowadzeniem finansowania dapagliflozyny

w analizowanym wskazaniu wyniosa || GGG \ ‘olcjnych latach

analizy.

Stosowanie dapaglifiozyny zwiazane jest I

Zestawienie wynikow koncowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej.
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3.8.2.2 Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego

Liczbe pacjento-lat terapii dapagliflozyna w scenariuszu minimalnym oszacowano na [}
B - kolejnych latach analizy, natomiast w scenariuszu maksymalnym - na |l

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania dapagliflozyny
w docelowej populacji chorych w scenariuszu minimalnym oszacowano na || NEGTEGTTTNGEGENG

B ' olejnych latach analizy.
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Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania dapagliflozyny
w docelowej populacji chorych w scenariuszu maksymalnym oszacowano na ||| |GGGz
w kolejnych latach analizy.

Zmiana liczebnosci populacji docelowej

Zestawienie wynikow koncowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej.
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3.8.2.3 Analiza wrazliwosci

W celu oceny stabilnosci uzyskanych wynikow przeprowadzono deterministyczng analize
wrazliwosci dla kluczowych parametrow - opis scenariuszy przedstawiono w rozdz. 3.5.4.
Wyniki poszczegolnych scenariuszy analizy wrazliwosci zebrano ponizej.

W analizie wrazliwosci,

Najwiekszy wptyw na oszacowania miata

Tab. 40. Prognozowane dodatkowe obcigzenia budzetowe w horyzoncie 2 lat z perspektywy
wspoélnej - analiza wrazliwosci z uwzglednieniem RSS.

Wariant | | rok, PLN Imiana vs BC Il rok, PLN Zmiana vs BC

BC I I

1A I I |
18 I I [ ]
2A I I |
28 X I H
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3.9 Wpyniki analizy - wariant bez RSS

Ponizej przedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem
finansowania ze Srodkow publicznych dapagliflozyny w leczeniu dorostych chorych
z przewlekta niewydolnoscia serca, w 2 kolejnych latach z perspektywy ptatnika publicznego
(NFZ) oraz z perspektywy wspolnej NFZ i chorego w wariancie bez uwzglednienia
instrumentu dzielenia ryzyka (RSS).

Niepewne parametry dotyczace liczebnosci docelowej populaciji chorych w kolejnych latach
testowano w ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego (patrz rozdz. 3.8.1.2
i 3.8.2.2). Pozostate parametry testowano w ramach analizy wrazliwosci (patrz rozdz.3.8.1.3
i3.8.2.3).

3.9.1 Perspektywa NFZ

3.9.1.1 Analiza podstawowa

Liczbe pacjento-lat terapii dapagliflozyna oszacowano na | N S EEEEEEE v kolejnych latach
analizy.

W scenariuszu istniejacym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa | GG - <o\cinych latach analizy.

W scenariuszu nowym taczne obcigzenia budzetowe zwiazane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa | NGNEEEEEEEEEEEE  olcinych latach analizy,

w tym koszt zakupu dapagliflozyny (substancji czynnej) wyniesie odpowiednio | N
]

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania dapagliflozyny
w analizowanym wskazaniu wyniosg 12,5 mln PLN oraz 35,0 min PLN w kolejnych latach
analizy.

Stosowanie dapagliflozyny zwiazane jest I
IS——————————————————
|
|

Zestawienie wynikow koncowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej.

Tab. 41. Prognozowane obcigzenia budzetowe w horyzoncie 2 lat z perspektywy NFZ - analiza

podstawowa bez uwzglednienia RSS.
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Koszty tacznie 12 464 155 35045 613

Ryc. 14. Prognozowane obcigzenia budzetowe w horyzoncie 2 lat z perspektywy NFZ - analiza
podstawowa bez uwzglednienia RSS.
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3.9.1.2 Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego

Liczbe pacjento-lat terapii dapagliflozyna w scenariuszu minimalnym oszacowano na [}
B  kolejnych latach analizy, natomiast w scenariuszu maksymalnym - na |
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Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania dapagliflozyny
w docelowej populacji chorych w scenariuszu minimalnym oszacowano na
w kolejnych latach analizy.

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania dapagliflozyny
w docelowej populacji chorych w scenariuszu maksymalnym oszacowano na

I - <olejnych latach analizy.

Zmiana liczebnosci populacji docelowej

Zestawienie wynikow koncowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej.
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3.9.1.3 Analiza wrazliwosci

W celu oceny stabilnosci uzyskanych wynikéw przeprowadzono deterministyczng analize
wrazliwosci dla kluczowych parametrow - opis scenariuszy przedstawiono w rozdz. 3.5.4.
Wyniki poszczegdlnych scenariuszy analizy wrazliwosci zebrano ponizej.

W analizie wrazliwosci, niezaleznie od przedstawionego wariantu, wprowadzenie
finansowania dapagliflozyny w docelowej populacji chorych zwiazane jest z dodatkowymi
obcigzeniami budzetowymi, a wyniki sg spojne z tymi otrzymanymi w analizie podstawowej.

Najwiekszy wptyw na oszacowania miata zmiana czestosci zdarzen sercowo-naczyniowych.
Najwieksze dodatkowe obcigzenia budzetowe na poziomie 15,4 mln PLN oraz 43,4 mln PLN
w kolejnych latach analizy obserwowano po przyjeciu czestosci zdarzen sercowo-
naczyniowych na podstawie badania DAPA-HF (wariant 1A).

Najmniejsze dodatkowe obcigzenia budzetowe na poziomie 11,0 min PLN oraz 30,9 mln PLN
w kolejnych latach analizy obserwowano po przyjeciu czestosci zdarzen sercowo-
naczyniowych na podstawie projektu KONS z 2018 roku (wariant 1B).

Tab. 44. Prognozowane dodatkowe obcigzenia budzetowe w horyzoncie 2 lat z perspektywy NFZ
- analiza wrazliwosci bez uwzglednienia RSS.

Wariant | | rok, PLN Zmiana vs BC Il rok, PLN Zmiana vs BC

BC 12 464 155 35 045 613

1A 15 418 012 24% 43 351 008 24%
1B 10 997 580 -12% 30922 027 -12%
2A 13 208 458 6% 37 138 379 6%
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Wariant | | rok, PLN Zmiana vs BC Il rok, PLN Zmiana vs BC

2B 13 534 434 9% 38 054 930 9%

3.9.2 Perspektywa wspoélna

3.9.2.1 Analiza podstawowa

Liczbe pacjento-lat terapii dapagliflozyna oszacowano na ||} Bl v koleinych latach
analizy.

W scenariuszu istniejagcym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej
populacji chorych wyniosa || |GG  <o'\einych latach analizy.

W scenariuszu nowym taczne obciazenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa || G \ olejnych latach analizy,

w tym koszt zakupu dapagliflozyny (substancji czynnej) wyniesie odpowiednio | | | NN
I

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania dapagliflozyny
w analizowanym wskazaniu wyniosg 20,0 min PLN oraz 56,2 mln PLN w kolejnych latach
analizy.

Stosowanie dapagliflozyny zwiazane jest [
e

Tab. 45. Prognozowane obcigzenia budzetowe w horyzoncie 2 lat z perspektywy wspélnej -

analiza podstawowa bez uwzglednienia RSS.
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Koszty facznie 20 004 147 56 245 899

Ryc. 15. Prognozowane obcigzenia budzetowe w horyzoncie 2 lat z perspektywy wspolnej -
analiza podstawowa bez uwzglednienia RSS.
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3.9.2.2 Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego

Liczbe pacjento-lat terapii dapagliflozyna w scenariuszu minimalnym oszacowano na [l
B - kolejnych latach analizy, natomiast w scenariuszu maksymalnym - na || | EEEE

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania dapagliflozyny
w docelowej populacji chorych w scenariuszu minimalnym oszacowano na
w kolejnych latach analizy.

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania dapagliflozyny
w docelowej populacji chorych w scenariuszu maksymalnym oszacowano na [

B <olejnych latach analizy.

Zmiana liczebnosci populacji docelowe; I
0000000000000
|
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Zestawienie wynikow koncowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej.

Tab. 46. Prognozowane obcigzenia budzetowe w horyzoncie 2 lat z perspektywy wspalnej -
scenariusz minimalny bez uwzglednienia RSS.

Koszty tacznie

| 10 002 074
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Tab. 47. Prognozowane obcigzenia budzetowe w horyzoncie 2 lat z perspektywy wspolnej -
scenariusz maksymalny bez uwzglednienia RSS.
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Koszty tacznie 30 006 221 69 365 737

3.9.2.3 Analiza wrazliwosci

W celu oceny stabilnosci uzyskanych wynikow przeprowadzono deterministyczng analize
wrazliwosci dla kluczowych parametrow - opis scenariuszy przedstawiono w rozdz. 3.5.4.
Wyniki poszczegolnych scenariuszy analizy wrazliwosci zebrano ponizej.

W analizie wrazliwosci, niezaleznie od przedstawionego wariantu, wprowadzenie
finansowania dapagliflozyny w docelowej populacji chorych zwiazane jest z dodatkowymi
obcigzeniami budzetowymi, a wyniki sg spdjne z tymi otrzymanymi w analizie podstawowej.

Najwiekszy wptyw na oszacowania miata zmiana czestosci zdarzen sercowo-naczyniowych.
Najwieksze dodatkowe obcigzenia budzetowe na poziomie 23,0 mln PLN oraz 64,6 mln PLN
w kolejnych latach analizy obserwowano po przyjeciu czestosci zdarzen sercowo-
naczyniowych na podstawie badania DAPA-HF (wariant 1A).

Najmniejsze dodatkowe obcigzenia budzetowe na poziomie 18,5 min PLN oraz 52,1 mln PLN
w kolejnych latach analizy obserwowano po przyjeciu czestosci zdarzen sercowo-
naczyniowych na podstawie projektu KONS z 2018 roku (wariant 1B).

Tab. 48. Prognozowane dodatkowe obcigzenia budzetowe w horyzoncie 2 lat z perspektywy
wspolnej - analiza wrazliwosci bez uwzglednienia RSS.

Wariant | | rok, PLN Zmiana vs BC Il rok, PLN Zmiana vs BC

BC 20 004 147 56 245 899

1A 22 958 004 15% 64 551 293 15%
1B 18 537 572 -7% 52 122 312 -7%
ZA 20 748 450 4% 58 338 664 4%
2B 21 074 426 5% 59 255 215 5%
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4 Koszty posrednie

Koszty posrednie stanowig element spotecznych analiz kosztow chorob oraz istotne
zagadnienie w ocenie technologii medycznych. Koszty te odzwierciedlaja straty gospodarcze
zwigzane z utratg produktywnosci na skutek choroby i ponoszone sa przez rozne podmioty
gospodarcze - gospodarstwa domowe, przedsigbiorstwa, a takze podmioty publiczne.?'

Oszacowane catkowite koszty niewydolnosci serca w Polsce wyniosty 3,595 mld ztotych
w 2014 roku i wzrosty do 3,913 mld ztotych w 2015 roku, co stanowito wzrost o 8,9%.%'

Potencjalne straty gospodarcze zwigzane ze zmniejszeniem produkcji spowodowanym
niewydolnoscig serca (koszty posrednie) byty prawie 5-krotnie wyzsze w porownaniu
z wydatkami ponoszonymi na leczenie (tj. kosztami bezposrednimi).?’ Jest to przede
wszystkim konsekwencja braku dostepnosci skutecznych technologii medycznych oraz
kompleksowego modelu opieki nad pacjentem.* Najwiekszy odsetek w strukturze kosztow
stanowity koszty przedwczesnych zgondw (62% kosztow posrednich).”

Zgodnie z najnowszym raportem z grudnia 2020 r. , Niewydolnosc¢ serca w Polsce. Realia,
koszty, sugestie poprawy sytuacji” w 2018 r. na swiadczenia z tytutu niezdolnosci do pracy
spowodowanej niewydolnoscig serca wydatkowano 260,1 mln zt. W analizowanym okresie
lat 2016-2018 zanotowano wzrost kosztow swiadczenia z tytutu niezdolnosci do pracy
0 14,2%.

Szacunek kosztow posrednich wskazuje, ze w 2018 r. analizowana choroba prowadzita do
spadku potencjalnej produkcji o 4,4 mld zt, co stanowito az 0,2 % PKB. koszty posrednie
w relacji do PKB praktycznie ulegty zmianie miedzy 2014 r. i w 2018 r. Przy czym w okresie
2016-2018 nastapit niemal 17-procentowy wzrost kosztow posrednich w wartosciach
nominalnych.

Najbardziej znaczaca kategorie kosztow posrednich stanowity przedwczesne zgony, ktore
odpowiadaty za ok. 60% kosztow niewydolnosci serca. Okoto 18% wszystkich kosztow choroby
generowal prezenteizm, nieco mniej trwata niezdolno$c do pracy” - patrzy rysunek ponizej.
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Ryc. 16. Koszty posrednie niewydolnosci serca w Polsce (w mid zt i w % kosztow tacznie)®.
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Zrodlo: ,Niewydolno$c serca w Polsce. Realia, koszty, sugestie poprawy sytuacji” Warszawa, Grudzier 2020 r.
4.3 Koszty posrednie niewydolnosci serca w Polsce, str. 65.

Konsekwencja utraty produktywnosci zwiazanej z niewydolnoscia serca byta strata
potencjalnych dochodéw funduszy publicznych w 2018 r. w wysokosci 1,5 mld ztotych. ¥

Niewydolnosc¢ serca jest wiec obecnie jedng z najwiekszych niezaspokojonych potrzeb
medycznych w Polsce.®

Okoto potowy pacjentow z przewlektg niewydolnoscig serca (chorzy z frakcja wyrzutowa
lewej komory >40) do tej pory nie miata dostepu do nowoczesnych lekow w leczeniu
niewydolnosci serca. Wskazuje to ze, pomimo refundacji leku u czesci chorych nadal istnieje
niezaspokojona potrzeba zdrowotna, ktora ma szanse zostac zaspokojona. Zmniejszenie
skali wystepowania choroby poprzez zwiekszenie dostepnosci nowoczesnych form terapii
i poprawe organizacji opieki pozwolitoby na ograniczenie czesci kosztow posrednich.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 2018 r. jako priorytet zapisano ,zmniejszenie
zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu: chorob uktadu sercowo-naczyniowego,
w tym zawatow serca, niewydolnosci serca i udarow mozgu”. Konieczne jest jak najszybsze
podjecie dziatan zmierzajacych do poprawy sytuacji chorych na niewydolnosc serca, a celem
tych zmian jest zmniejszenie skutkow zdrowotnych i ekonomicznych choroby.?® Tym samym
rozwiazania, ktore przynoszg korzysci w wymiarze klinicznym i ekonomicznym powinny by¢
traktowane priorytetowo.
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5 Wptyw na organizacje udzielania
Swiadczen zdrowotnych

Wprowadzenie finansowania ze srodkow publicznych dapagliflozyny w leczeniu dorostych
chorych z przewlekta niewydolnoscig serca z frakcja wyrzutowa LVEF>50%, z przerostem
lewej komory serca lub powiekszeniem lewego przedsionka i stezeniem NT-proBNP = 300
pg/ml (lub = 600 pg/ml u chorych z migotaniem lub trzepotaniem przedsionkow) oraz
utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA, nie wplynie negatywnie na
organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych.

W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej wymagane bedzie rozszerzenie wskazan
refundacyjnych dla dapagliflozyny, przy zachowaniu limitu finansowania obowiazujacego
w ramach istniejacej grupy limitowej ,,251.0, Doustne leki przeciwcukrzycowe - flozyny”.

Nie zidentyfikowano zadnych dodatkowych bezposrednich kosztow zwiazanych ze
stosowaniem dapagliflozyny, ktore dotycza bezposrednio ptatnika publicznego lub pacjenta.

Nie uwzgledniono kosztow niemedycznych i posrednich, ze wzgledu na brak specyficznych
danych dotyczacych kosztow utraconej produktywnosci w analizowanej populacji chorych,
a takze wiek chorych wtaczonych do badania klinicznego DELIVER (srednia wieku wyniosta
71,5 lat w grupie otrzymujgcych placebo oraz 71,8 lat w grupie otrzymujacych
dapagliflozyne).

Zgodnie z danymi prezentowanymi w raporcie ,,Ocena kosztow niewydolnosci serca w Polsce
z perspektywy gospodarki panstwa” w populacji wykazywanej przez podmioty lecznicze
z rozpoznaniem niewydolnosci serca sredni wiek kobiet wyniost 77,8 lat, a Sredni wiek
mezczyzn wyniost 71,7 lat.” Zgodnie z danymi prezentowanymi w raporcie ,,Ocena kosztow
niewydolnosci serca w Polsce z perspektywy gospodarki panstwa” w populacji wykazywanej
przez podmioty lecznicze z rozpoznaniem niewydolnosci serca sredni wiek kobiet wyniost
77,8 lat, a sredni wiek mezczyzn wynidst 71,7 lat.?' Koszty posrednie niewydolnosci serca
przedstawione zostaly zbiorczo na podstawie raportu z grudnia 2020 r. ,,Niewydolnosc serca
w Polsce. Realia, koszty, sugestie poprawy sytuacji” w 2018 r. w rozdziale 3.9. W niniejszej
analizie nie uwzgledniono kosztow posrednich, co oznacza, ze catkowite koszty leczenia
chorych z niewydolnoscia serca moga byc niedoszacowane.
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6 Aspekty etyczne i spoteczne

Whnioskowane jest finansowanie dapagliflozyny w leczeniu dorostych chorych z przewlekta
niewydolnoscig serca z frakcja wyrzutowa lewej komory serca >50% oraz utrzymujacymi sie
objawami choroby w klasie II-IV NYHA, z przerostem lewej komory lub powiekszeniem
lewego przedsionka serca i stezeniem NT-proBNP > 300 pg/ml (> 600 pg/ml u chorych
z migotaniem lub trzepotaniem przedsionkow) nie wptynie negatywnie na organizacje
udzielania swiadczen zdrowotnych.

W potaczeniu ze wskazaniem juz objetym refundacja, tj. przewlekta niewydolnosc serca
u dorostych pacjentow z obnizong oraz tagodnie obnizong frakcja wyrzutowa lewej komory
serca (LVEF<50%), stosowanie dapagliflozyny bedzie mozliwe u chorych z przewlekta
niewydolnoscig serca w petnym spektrum frakcji wyrzutowej lewej komory serca.

Identycznie jak w juz refundowanym wskazaniu, refundacja dapagliflozyny u dorostych
pacjentow z frakcja wyrzutowa lewej komory serca >50%, bedzie miata wytacznie pozytywne
skutki etyczne i spoteczne.

Ze wzgledu na zblizone obcigzenie chorobga w obu typach niewydolnosci serca i zblizone
wyniki kliniczne zasadne jest objecie refundacja dapagliflozyny i tym samym wyréwnanie
mozliwosci dostepu do skutecznego leczenia dla obu grup pacjentow.

Nie zidentyfikowano dziedziny zycia spotecznego, ktora mogtaby poniesc straty, ani sytuacji
budzacych dylematy moralne zwigzane z wprowadzeniem finansowania dapagliflozyny
w analizowanym wskazaniu.

Jak kazde leczenie, rowniez terapia dapagliflozyng moze nie by¢ zaakceptowana przez
poszczegolnych chorych. Zastosowanie terapii powinno byC poprzedzone szczegotowa
informacja dla pacjenta o potencjalnych korzysciach i ryzyku jej stosowania, w tym
specyficznych dziataniach niepozadanych i ostrzezeniach zawartych w Charakterystyce
Produktu Leczniczego.

Nie zidentyfikowano zadnych obowigzujacych regulacji prawnych, ktore wymagatyby
korekty.

Poprzez wprowadzenie finansowania dapagliflozyny w analizowanym wskazaniu spodziewany
jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentow i wydtuzenie przezycia, wynikajace ze
zwiekszonego dostepu do nowoczesnej opcji terapeutycznej oraz mozliwosci wyboru terapii,
ktora bedzie stanowic alternatywe dla aktualnie stosowanego i mniej skutecznego leczenia
(leczenie standardowe).
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~N

Dyskusja i ograniczenia

W niniejszej analizie przedstawiono ocene wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet
Narodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania dapagliflozyny w leczeniu
dorostych chorych z przewlekta niewydolnoscig serca z frakcja wyrzutowa LVEF>50%,
z przerostem lewej komory serca lub powiekszeniem lewego przedsionka i stezeniem NT-
proBNP > 300 pg/ml (lub = 600 pg/ml u chorych z migotaniem lub trzepotaniem
przedsionkow) oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie I1-1V NYHA.

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz perspektywy wspolnej
NFZ i pacjenta.
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Majac na uwadze stosowanie dapagliflozyny jako leku dodawanego do leczenia
standardowego (terapia add-on) oraz przy konserwatywnym zatozeniu utrzymania
dotychczasowego dawkowania lekow z terapii standardowej przyjeto, ze koszty terapii
standardowej nie roznicujg analizowanych scenariuszy i pominieto je w analizie. W ramach
kosztow lekow stosowanych w niewydolnosci serca uwzgledniono jedynie koszt
dapagliflozyny.

Zgodnie z wynikami Analizy klinicznej stosowanie dapagliflozyny w analizowanej populacji
chorych zwiazane jest m.in. z 18% redukcja ryzyka wystepowania hospitalizacji z powodu
niewydolnosci serca lub pilnej wizyty z powodu niewydolnosci serca lub zgonu z przyczyn
sercowo-naczyniowych. Z tego wzgledu w analizie uwzgledniono redukcje liczby zdarzen
sercowo-naczyniowych i oszacowano oszczednosci zwiazane z uniknietymi hospitalizacjami.
Koszty pojedynczych zdarzen przyjeto bezposrednio z Zarzadzenia majac na uwadze
najwyzszy poziom wiarygodnosci i mozliwosci weryfikacji.

populacji chorych, a takze sredni wiek chorych wtaczonych do badania klinicznego DELIVER
ponad 70 lat.

Niniejsza analiza wptywu na budzet wykazata, ze wprowadzenie finansowania dapagliflozyny
leczeniu docelowej populacji chorych jest zwigzane z dodatkowymi wydatkami
budzetowymi

z

W analizie podstawowej przewidywane dodatkowe obcigzenia budzetowe, ktore poniesie
NFZ w zwiazku z wprowadzeniem finansowania dapagliflozyny w analizowanym wskazaniu

wyniosa, [ G - olcjnych latach analizy w wariancie analizy

Z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Oszacowanie dotyczace liczebnosci docelowej populacji chorych w kolejnych latach
testowano w ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego.

oraz perspektywy analizy przeprowadzono jednokierunkowe analizy wrazliwosci
uwzgledniajace zmiane czestosci wystepowania i kosztow zdarzen sercowo-naczyniowych.
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Najwiekszy wplyw na oszacowania |
e
|

Niewydolnos¢ serca jest obecnie jedna z najwiekszych niezaspokojonych potrzeb
medycznych w Polsce. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 2018 r. jako priorytet zapisano
»Zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu: chorob uktadu sercowo-
naczyniowego, w tym zawatow serca, niewydolnosci serca i udarow mozgu”. Konieczne jest
jak najszybsze podjecie dziatan zmierzajacych do poprawy sytuacji chorych na niewydolnosc

serca, a celem tych zmian jest zmniejszenie skutkow zdrowotnych i ekonomicznych
choroby.®

Dotychczasowy brak dedykowanych i skutecznych terapii w leczeniu niewydolnosci serca
z frakcja wyrzutowa powyzej 50% powoduje, ze istnieje niezaspokojona potrzeba
zdrowotna. Majac na wzgledzie starzejace sie spoteczenstwo potrzeby te beda sie wytacznie
powiekszac.

W kontekscie dostepnych dowodow naukowych dapagliflozyna stanowi odpowiedZ na
niezaspokojong potrzebe zdrowotng zarowno wymiarze klinicznym (m.in. redukcja ryzyka
zgonu), ale rowniez ekonomicznym (redukcja czestosci hospitalizacji). Rozszerzenie
wskazania refundacyjnego o chorych z frakcja wyrzutowa powyzej 50% umozliwi
uzyskanie korzysci klinicznych chorym z niewydolnoscia serca w petnym spektrum
frakcji wyrzutowej serca.
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8 Podsumowanie i wnioski

W niniejszej analizie przedstawiono ocene wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet
Narodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania dapagliflozyny w leczeniu
dorostych chorych z przewlekta niewydolnoscig serca z frakcja wyrzutowa LVEF>50%,
z przerostem lewej komory serca lub powiekszeniem lewego przedsionka i stezeniem NT-
proBNP > 300 pg/ml (lub > 600 pg/ml u chorych z migotaniem lub trzepotaniem
przedsionkow) oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie 11-IV NYHA,
w perspektywie 2 kolejnych lat.

W analizie podstawowej liczbe chorych leczonych dapagliflozyng oszacowano na 16 905
i42 263 w kolejnych latach analizy, co odpowiada 12 888 i 36 327 pacjento-latom terapii
w kolejnych latach analizy.

Wyniki z RSS z perspektywy NFZ

e Prognozowane obcigzenia budzetowe w scenariuszu istniejacym z leczeniem
docelowej populacji chorych wyniosa [ GG  <olcinych
latach analizy.

e Prognozowane obciazenia budzetowe w scenariuszu nowym oszacowano na -

_ w kolejnych latach analizy

o Koszt zakupu dapagliflozyny (substancji czynnej) wyniesie odpowiednio [}

o Stosowanie dapagliflozyny zwiazane jest || EGTcNGEEEEEE
I
]
I

e Prognozowane dodatkowe wydatki zwigzane z wprowadzeniem finansowania
dapagliflozyny w docelowej populacji chorych z niewydolnoscig serca wyniosa -
w kolejnych latach analizy.

Wyniki z RSS z perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta

* Prognozowane obcigzenia budzetowe w scenariuszu istniejacym oszacowano na -

I - <olcjnych latach analizy.

e Prognozowane obciazenia budzetowe w scenariuszu nowym oszacowano _

I - (olejnych latach analizy.

o Koszt zakupu dapagliflozyny (substancji czynnej) wyniesie odpowiednio i}

o Stosowanie dapagliflozyny zwiazane jest || EGTGTcCcNGEEE
 Prognozowane dodatkowe wydatki zwigzane z wprowadzeniem finansowania

dapagliflozyny w docelowej populacji chorych z niewydolnoscig serca wyniosg -
w kolejnych latach analizy.
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Wyniki bez RSS z perspektywy NFZ

e Prognozowane obciazenia budzetowe w scenariuszu istniejagcym z leczeniem

docelowej populacji chorych wyniosa [ I \ c'cinych

latach analizy.

e Prognozowane obcigzenia budzetowe w scenariuszu nowym oszacowano na -

I ¢ <olcinych latach analizy

o Koszt zakupu dapagliflozyny (substancji czynnej) wyniesie odpowiednio [}

o Stosowanie dapagliflozyny zwigzane jest _

» Prognozowane dodatkowe wydatki zwigzane z wprowadzeniem finansowania
dapagliflozyny w docelowej populacji chorych z niewydolnoscia serca wyniosg 12,5
mln PLN oraz 35,0 mln PLN w kolejnych latach analizy.

Wyniki bez RSS z perspektywy wspolnej NFZ i pacijenta

« Prognozowane obciazenia budzetowe w scenariuszu istniejacym oszacowano na [}

I - <olcjnych latach analizy.

e Prognozowane obcigzenia budzetowe w scenariuszu howym oszacowano _

I - <olcinych latach analizy.

o Koszt zakupu dapagliflozyny (substancji czynnej) wyniesie odpowiednio [}

o Stosowanie dapagliflozyny zwiazane jest || EGTcGcCcNGEEE

e Prognozowane dodatkowe wydatki zwigzane z wprowadzeniem finansowania
dapagliflozyny w docelowej populacji chorych z niewydolnoscig serca wyniosg 20,0
mln PLN oraz 56,2 mln PLN w kolejnych latach analizy.

Parametr | rok Il rok

Liczebno$¢ populacji docelowej (liczba pacjentow) I I
Liczebnosc populacji docelowej (liczba pacjento-lat terapii) - -_
Dodatkowe wydatki NFZ*, PLN ] ]

*wyniki z RSS

Finansowanie dapagliflozyny w leczeniu docelowej populacji chorych z niewydolnoscia serca
jest zwigzane z dodatkowymi obcigZeniami dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia

i pacjenta.

Dodatkowe wydatki wiaza sie z zapewnieniem dostepu do nowoczesnej terapii
o udowodnionej, wyzszej skutecznosci w porownaniu do aktualnego standardu leczenia. Przy

czym stosowanie dapagliflozyny zwiazane jest I IENEGEGEGIGzGzNGdGEGGEGGEGEEEE
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Systematyczny wzrost wartosci refundacji $wiadczen z rozpoznaniem gtownym 150
(niewydolnosc serca) obserwuje sie takze na podstawie danych NFZ dostepnych na portalu
»Ldrowe dane”.? Patrzac na trend wzrostowy wydatkéw na przestrzeni lat mozna
zaktadac, ze w 2025 roku NFZ na HF wyda 5,0 mld zit, z czego 4,7 mld zt (94%) beda
stanowic koszty hospitalizacji chorych z powodu niewydolnosci serca (obliczenia wtasne
na podstawie NFZ ,,Zdrowe dane”?).

Niewydolnos¢ serca z frakcjg wyrzutowa LVEF>50% jest obecnie jedna z najwiekszych
niezaspokojonych potrzeb medycznych w Polsce. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z 2018 r. jako priorytet zapisano ,zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci
z powodu: chorob uktadu sercowo-naczyniowego, w tym zawatow serca, niewydolnosci
serca i udaréw mozgu”. Konieczne jest jak najszybsze podjecie dziatan zmierzajacych do
poprawy sytuacji chorych na niewydolnos¢ serca, a celem tych zmian jest zmniejszenie
skutkow zdrowotnych i ekonomicznych choroby. Ma to szczegbélne znaczenie w kontekscie
najwyzszej w Europie liczby hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca i dwukrotnie
czestszych hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca niz srednia - 459 hospitalizacji
w Polsce w porownaniu ze $rednig dla krajow OECD na poziomie 206 na 100 tys. (dane
OECD)." Polska aktualnie zajmuje pierwsze miejsce wsrod krajow OECD pod wzgledem
liczby hospitalizacji na 100 tys. mieszkancow.

Zgodnie z najnowszymi danymi opracowanymi i opublikowanymi 2 marca 2020 r. przez
Departament Analiz i Strategii Ministerstwa Zdrowia obecnie na niewydolnosc¢ serca choruje
okoto 1,242 min Polakow, a co roku umiera 142,4 tys. chorych. Na podstawie tych danych
liczba hospitalizacji w Polsce w 2020 r. byta jeszcze wieksza niz szacowana przez OECD
i wyniosta 293 tys. (775 hospitalizacji na 100 tys. ludnosci). Co oznacza, ze w Polsce w 2020
roku byto trzykrotnie wiecej hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca niz $rednia
europejska - tj. ponad 100 hospitalizacji na 100 tys. ludnosci wiecej niz szacowane przez
OECD).*™

Wskazuje to ogromng skale problemu niewydolnosci serca w Polsce, a majac na wzgledzie
starzejace sie spoteczenstwo potrzeby te beda sie wytacznie powiekszac. Okoto potowy
pacjentow z przewlekia niewydolnoscig serca (chorzy z frakcja wyrzutowa lewej komory
>40) do tej pory nie miata dostepu do nowoczesnych lekéw w leczeniu niewydolnosci
serca. Dotychczas stosowane terapie ACEI/ARB, beta-adrenolitykami i MRA byty stosowane
w celu ograniczenia objawow i terapii choréb wspoétistniejacych, z powodu braku terapii
dedykowanej do modyfikowania choroby. Wskazuje to ze, pomimo refundacji
dapagliflozyny u czesci chorych nadal istnieje niezaspokojona potrzeba zdrowotna,
ktora ma szanse zostac¢ zaspokojona. Zmniejszenie skali wystepowania choroby poprzez
zwiekszenie dostepnosci nowoczesnych form terapii i poprawe organizacji opieki pozwolitoby
na ograniczenie czesci kosztow zarowno bezposrednich (koszty hospitalizacji), jak
i posrednich (koszty przedwczesnych zgonow).

Pozytywna decyzja refundacyjna bedzie wpisywac sie w rekomendacje panelu ekspertow
w ramach raportu Niewydolnos¢ serca w Polsce ,Realia, koszty, sugestie poprawy sytuacji”
z 2020 r. W raporcie wskazano, ze wystepowanie niewydolnosci serca to narastajacy problem
w obszarze zdrowia publicznego i jedno z najwazniejszych wyzwan zdrowotnych w naszym
kraju i na swiecie. W ramach rekomendacji m.in. zwrécono uwage na potrzebe poprawy
dostepu chorych z niewydolnoscia serca do leczenia zgodnego z najnowsza wiedza
medyczng, zarowno tego farmakologicznego, jak i pozafarmakologicznego.
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Rozszerzenie wskazania refundacyjnego o chorych z frakcjg wyrzutowg powyzej 50%
umozliwi uzyskanie udowodnionych korzysci klinicznych chorym z niewydolnoscia serca
w petnym spektrum frakcji wyrzutowej serca. Ze wzgledu na zblizone obcigzenie choroba
w obu typach niewydolnosci serca i zblizone wyniki kliniczne zasadne jest objecie
refundacja dapagliflozyny i tym samym wyréwnanie mozliwosci dostepu do skutecznego
leczenia dla obu grup pacjentow.

W kontekscie dostepnych dowodow naukowych dapagliflozyna stanowi odpowiedz na
niezaspokojona potrzebe zdrowotna zarowno wymiarze klinicznym (m.in. redukcja
ryzyka zgonu), ale rowniez ekonomicznym (redukcja czestosci hospitalizacji). Inhibitory
SGLT2 (w tym dapagliflozyna) zostaty uwzglednione w aktualizacji wytycznych ESC z 2023
r. 3% oraz wytycznych ACC/AHA z 2022 roku® (na podstawie wynikow badania EMPEROR-
Preserved® dla empagliflozyny oraz badania DELIVER’ dla dapagliflozyny). Oprocz wytycznych
klinicznych, w ostatnim roku wydano kilka pozytywnych rekomendacji refundacyjnych
dotyczacych finansowania dapagliflozyny w leczeniu niewydolnosci serca z zachowang
frakcja wyrzutowa, w tym NICE 2023°. Zgodnie z danymi Wnioskodawcy dapagliflozyna
w HFpEF jest refundowana w ponad potowie krajow UE/EFTA, w tym w wiekszosci krajow
bez ograniczen (tj. zgodnie z ChPL).
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9

9.1

Aneks

Zgodnos¢é z minimalnymi wymaganiami MZ'°

Nr | Analiza wplywu na budzet ‘ Rozdziat ‘ Komentarz

1 | Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:
obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych 3.1.1 tak
wnioskowana technologia moze byc zastosowana,
docelowej, wskazanej we wniosku, 3.1.2 tak
w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie 3.1.3 tak
stosowana?

2 | Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, 3.1.4 tak
w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, wydania decyzji o objeciu refundacja?

3 | Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow | 3.7 tak; brak
srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie refundacji
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, technologii
z wyszczegolnieniem skiadowej wydatkow stanowiacej w analizowanym
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wskazaniu
wystepuje?

4 | Czy zawiera ilosciowa prognoze rocznych wydatkow 3.8, 3.9 tak - sc.
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie istniejacy w
pacjentoéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, kolejnych latach
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie
wyda decyzji o objeciu refundacja?

5 | Czy zawiera ilosciowg prognoze rocznych wydatkow 3.8, 3.9 tak - sc. nowy
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze w kolejnych
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie latach
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy
zalozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja?

6 | Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkow 3.8,3.9 tak - roznica
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie kosztow
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, pomiedzy
stanowiacych roznice pomigdzy prognozami, o ktorych scenariuszami
mowa w pkt. 24 i 25, z wyszczegolnieniem sktadowej nowym
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej i istniejacym
technologii?

7 | Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant 3.1.4, tak
oszacowania, o ktorym mowa w pkt. 267 3.8.1.2,

3.8.2.2,
3.9.1.2,
3.9.2.2

8 | Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na 3.1, 3.5 tak
podstawie ktorych dokonano oszacowan?

9 | Czy zawiera wyszczegolnienie zatozen, na podstawie 1, 2,3.5.5 tak

ktorych dokonano oszacowan, w szczegdlnosci zatozen
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Nr

Analiza wptywu na budzet

Rozdziat

Komentarz

dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej technologii do
grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu?

10

Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiajgcy
powtorzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktorych
uzyskano oszacowania oraz prognozy?

dotaczony

11

Czy oszacowania i prognozy dokonywane sg w horyzoncie
czasowym witasciwym dla analizy wptywu na budzet (nie
krotszy niz 2 lata)?

3.3

tak

12

Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie
oszacowan rocznej liczebnosci populacji?

3.1

tak

13

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

nie dotyczy

14

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja

czy oszacowania i prognozy (pkt. 21-27), zostaty przedstawione w nastepuj

instrumenty dzielenia ryzyka, to

acych wariantach:

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka,

2,3.8

nie dotyczy

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu
dzielenia ryzyka?

2,39

tak

15

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

nie dotyczy

16

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja
obejmuja kwalifikacje do wspolnej, istniejacej grupy
limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie
dowodow spetnienia wymagan ustawowych?

tak

Ogolne adnotacje

17

Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do

finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych zawieraja:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych Pismiennictwo | tak
publikacji, z zachowaniem stopnia szczegotowosci,

umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacje kazdej

wykorzystanej publikacji,

wskazanie innych zrodet informacji zawartych w W tekscie tak

analizach, w szczegolnosci aktoéw prawnych oraz danych
osobowych autorow niepublikowanych badan, analiz,
ekspertyz i opinii?
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