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Indeks skrotow

ACB  Akarboza
AOTMIT  Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
AWA  Analiza Weryfikacyjna Agencji (AOTMIT)

BIA Analiza wplywu na budzet
(Budget impact analysis)

BMI Wskaznik masy ciata
(Body mass index)

DDD Zdefiniowana dawka dobowa
(Defined daily dose)

DUL Dulaglutyd

GLP-1 Glukagonopodobny peptyd-1
(Glucagon-like peptide-1)

HbA1c Hemoglobina glikowana.
(Hemoglobin Aic)

IGlarLixi Preparat ztoZzony z insuliny glargine i liksysenatydu

Inhibitor DPP4 Inhibitor dipeptydylopeptydazy 4
(Dipeptidyl peptidase-4inhibitor)

Inhibitor SGLT-2 Inhibitor kotranspertera sodowo-glukozowego 2, in. flozyny
INS Insulina

LAA Insuliny dlugodziatajace analogowe
(Long-acting analog)

MET Metformina
MZ Ministerstwo Zdrowia
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NPH Insuliny ludzkie izofanowe o srednim czasie dziatania
(Neutral protamine Hagedorn)

PDD Najczesciej stosowana dobowa dawka leku
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SEM

SuU

T1DM

T2DM

TZP

(Prescribed daily dose)

Semaglutyd

Pochodne sulfynylomocznika

Cukrzyca typu 1

(Type 1 diabetes mellitus)

Cukrzyca typu 2

(Type 2 diabetes mellitus)

Tirzepatyd
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Streszczenie

R cel

Celem analizy wplywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentow w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow
publicznych produktu leczniczego Mounjaro (tirzepatyd, TZP) w populacji dorostych z cukrzycag typu 2 (T2DM,
type 2 diabetes) leczonych co najmniej dwoma lekami hipoglikemizujgcymi, z hemoglobing glikowang (HbA1c)
=7 5%, z otyloscig definiowang jako wskaznik masy ciata (BMI, body mass index) 230 kg/m? oraz bardzo wysokim

ryzykiem sercowo-naczyniowym definiowanym jako:

* potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa lub
e uszkodzenie innych narzgdow objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie
lub
e obecnosc 22 gtownych czynnikéw ryzyka sposréd wymienionych:
o wiek = 55 lat dla mezczyzn i 260 lat dla kobiet,
> dyslipidemia,
= nadci$nienie tetnicze,

o palenie tytoniu.
A Metodyka

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspodlnej pfatnika i pacjentow
przy uwzglednieniu wspolptacenia za leki. Uwzgledniono 2-letni horyzont czasowy, poczawszy od 1 stycznia 2026
roku. W analizie zatozono, ze tirzepatyd (TZP) bedzie finansowany w ramach Wykazu Lekéw Refundowanych

(lista A1), w nowej grupie limitowej, z ryczattowym poziomem odptatnosci pacjenta.

Populacje docelowg dla TZP stanowa dorosli pacjenci z T2DM uprzednio leczeni co najmniej dwoma lekami
hipoglikemizujacymi z HbA1c 27,5%, z otytoscig definiowang jako BMI =30 kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym definiowang jako 1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa lub 2) uszkodzenie
innych narzadéw objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3) obecnos¢
2 lub wiecej gtéwnych czynnikow ryzyka sposréd wymienionych: wiek =55 lat dla mezczyzn, =60 lat dla kobiet,

dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu.

Ze wzgledu na brzmienie wnioskowanego wskazania i wynikajacy z niego etap leczenia cukrzycy, ktérego
dotyczy niniejszy wniosek, populacjg pacjentéw, ktorzy beda stosowac¢ TZP sag pacjenci, ktorzy w przypadku
braku refundacji TZP stosowaliby inne refundowane analogi GLP-1, tj. semaglutyd (SEM) lub dulaglutyd (DUL).
Ze wzgledu na precyzyjne brzmienie wnioskowanego wskazania, pozostate leki stosowane w terapii T2DM

adresowane sg do pacjentdéw na innym etapie rozwoju choroby — wczesniejszym lub pézniejszym

Liczebnos¢ populacji docelowej wyznaczono kompilujgc dane raportowane przez NFZ w zakresie liczby
pacjentow leczonych w zwigzku z cukrzycg w Polsce oraz dane literaturowe w zakresie BMI, HbA1c i

wystepowania czynnikéw ryzyka sercowo-naczyniowego.
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Rozpowszechnienie lekéw (SEM i DUL) w scenariuszu istniejgcym okreslono na podstawie prognozy liczby
pacjentéw stosujgcych agonistéw GLP-1 w kolejnych latach w oparciu o dane historyczne NFZ. W scenariuszu
nowym uwzgledniono zastepowanie SEM i DUL przez TZP w oparciu o prognoze otrzymang od Zamawiajacego
w zakresie liczby pacjentow leczonych TZP w kolejnych miesigcach. Udzialy poszczegélnych dawek TZP

okreslono na podstawie danych o wielkosci sprzedazy TZP w réznych krajach otrzymanych od Zamawiajgcego.

W analizie wpltywu na budzet uwzgledniono wylacznie koszty lekoéw. Ze wzgledu na przyjety horyzont analizy,
zgodny z okresem obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej — 2 lata — nie uwzgledniono kosztow leczenia
powiktan i dziatan niepozgdanych, gdyz oszczednosci w tym zakresie bedg mie¢ charakter dtugofalowy,

wykraczajacy poza horyzont niniejszej analizy.

W analizie wyznaczono wydatki ptatnika publicznego oraz platnika publicznego i pacjentéw w scenariuszu
istniejgcym, tj. przy utrzymaniu aktualnych zasad refundacji lekéw stosowanych w populacji docelowej oraz w
scenariuszu nowym, przy zalozeniu finansowania TZP ze $rodkéw publicznych we wnioskowanym wskazaniu.

Scenariusz ten zaktada objecie refundacjg TZP w dawkach 2,5 mg; 5 mg; 7,5 mg; 10 mg; 12,5 mg oraz 15 mg.

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkéw catkowitych oraz z podziatem na poszczegolne
kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. réznice miedzy wydatkami w

scenariuszu nowym i istniejgcym.
R Wyniki
Populacja

Prognozowana liczba pacjentow z populacji docelowej wynosi w 2026 oraz w 2027 odpowiednio 157,3 tys. i 163,3

tys. s . |

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy
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Wydatki inkrementalne

Prognozowany wzrost catkowitych wydatkow wyniesie:

dla ptatnika publicznego okoto 254,64 min zt w roku 2026 oraz okoto 775,68 min zt w roku 2027,
« dla ptatnika publicznego i pacjentéw okoto 354,12 min zt w roku 2026 oraz okoto 1 078,69 miIn zt w roku 2027.

R Whnioski koncowe

Podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania Mounjaro ze $rodkéw publicznych spowoduje wzrost

wydatkéw platnika publicznego i pacjentéw na leczenie pacjentow w populacji docelowe]. || EGTGTzNGEG
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Wprowadzenie do analizy

Cel analizy

Celem analizy wplywu na budzet jest okre$lenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego
(NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentow w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o
finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Mounjaro (tirzepatyd, TZP) w populaciji
dorostych z cukrzycg typu 2 (T2DM, type 2 diabetes) leczonych co najmniej dwoma lekami
hipoglikemizujacymi, z hemoglobing glikowang (HbA1c) =7,5%, z otytosScia definiowang jako wskaznik
masy ciata (BMI, body mass index) 230 kg/m? oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
definiowanym jako:
¢ potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa lub
¢ uszkodzenie innych narzadoéw objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub
retinopatie lub

e obecnos¢ 22 gtdwnych czynnikéw ryzyka sposrod wymienionych:

o wiek = 55 lat dla mezczyzn i 260 lat dla kobiet,

o dyslipidemia,

o nadcisnienie tetnicze,

o palenie tytoniu.

Szczegotowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1].

Stan aktualny

1.2.1. Aktualna praktyka kliniczna

Sposrod rekomendowanych przez wytyczne praktyki klinicznej lekéw przeciwcukrzycowych obechie
finansowaniu ze srodkdw publicznych podlegaja:
e metformina (MET), w ramach grupy limitowej ,15.0, Doustne leki przeciwcukrzycowe —
biguanidy o dziataniu przeciwcukrzycowym — metformina”;
* pochodne sulfonylomocznika (SU) — glimepiryd, glipizyd, gliklazyd, w ramach grupy limitowej
,16.0, Doustne leki przeciwcukrzycowe — pochodne sulfonylomocznika”;
s inhibitory DPP4 — wildagliptyna i sitagliptyna, w ramach grupy limitowej ,258.0, Doustne leki

przeciwcukrzycowe — inhibitory DPP4”;

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 10
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s inhibitory SGLT-2 — dapaglifiozyna, empgagliflozyna, kanaglifiozyna, w ramach grupy limitowej
,291.0, ,Doustne leki przeciwcukrzycowe — flozyny”;

e agonisci receptora GLP-1 — semaglutyd (SEM), dulaglutyd (DUL) i produkt ztozony z insuliny
glargine i liksysenatydu (IGlarLixi) w ramach grupy limitowej ,252.0, ,Leki przeciwcukrzycowe —
agonisci GLP-17;

¢ insuliny (INS) bazalne — insuliny ludzkie (NPH) oraz diugodziatajgce analogi insulin — insulina
glargine, insulina detemir i degludec, w ramach grup limitowych ,14.1, Hormony trzustki —
insuliny ludzkie i analogi insulin ludzkich” oraz ,14.3, Hormony trzustki — dtugodziatajgce analogi

insulin” [1].

Zgodnie z uzasadnieniem przedstawionym w analizie problemu decyzyjnego komparator dla

tirzepatydu (TZP) stanowig podlegajgce refundacji analogi GLP-1 — SEM i DUL.

W rozwazaniach uwzgledniono facznie 7 prezentacji lekow zawierajgcych SEM lub DUL. W przypadku
SEM refundowane sg trzy prezentacje leku Ozempic, w postaci roztworu do wstrzykiwan w dawkach
0,25 mg; 0,5 mg; 1 mg. W przypadku DUL uwzgledniono cztery prezentacje leku Trulicity, w postaci

roztworu do wstrzykiwan w dawkach 0,75 mg; 1,5 mg; 3 mg; 4,5 mg.

Dla wszystkich refundowanych prezentacji lekéw zawierajgcych SEM lub DUL obowigzuje 30%
poziom odptatnosci $Swiadczeniobiorcy. Ponadto, zgodnie z wykazem lekéw refundowanych,
refundowane leki zawierajgce SEM i DUL sg wydawane bezptatnie pacjentom, ktorzy ukonczyli 65.

rok zycia.

1.2.2. Aktualna liczebnos¢ populacji docelowe]

Definicje populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5. Oszacowanie liczebnosci populacii
docelowej w 2025 roku przeprowadzono na podstawie tej samej metodyki oraz zroédet danych, ktére

wykorzystano w analizie BIA do prognozy liczebno$ci populaciji docelowej na lata 2026—-2027.

Wedlug przeprowadzonych obliczefi uwzgledniajgcych dane epidemiologiczne, wielko$é populaci

docelowej wynosi 151 284 os6b w 2025 roku.

Tabela 1.
Liczebnos¢ populacji docelowej w 2025 roku
Parametr Wartosc
Aktualna liczebnos$é populacji docelowej 151 284

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 11
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1.2.3. Aktualne roczne wydatki w populacji docelowej

Aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw z populacji docelowej zostaty
wyznaczone dla liczebnosci tej populacji w 2025 roku (Tabela 1). Dane kosztowe uwzglednione w
obliczeniach oraz metodyka przeprowadzonych oszacowan sg analogiczne, jak w przypadku
szacowania wydatkéw w scenariuszu istniejgcym analizy BIA (szczegdlowe dane przedstawiono w

rozdziale 2).

Oszacowane aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw z populacji
docelowej w 2025 r. wyniosg okoto [l min zt.

Terapia TZP nie jest obecnie refundowana i nie generuje wydatkéw dla ptatnika publicznego.

Tabela 2.
Wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej w 2025 roku

Parametr Wartos¢

Koszt TZP, SEM, DUL w tym:

TZP

SEM

DUL

Koszt pozostatych lekow stosowanych tacznie z agonistami TZP, SEM, DUL

Koszty terapii pacjentow stosujacych leki inne niz TZP, SEM i DUL

WYDATKI CALKOWITE

Inhibitor DPP4 — inhibitor dipeptydylopeptydazy 4, inhibitor SGLT-2 — inhibitor kotransportera sodowo-glukozowego typu 2 (flozyny)

1.2.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie

stosowana

Liczbe pacjentow aktualnie stosujgcych TZP okreélono na podstawie danych dostarczonych przez

Zamawiajgcego
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"||

1.2.5. Populacja obejmujgca wszystkich pacjentow, u ktorych

whnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Produkt leczniczy Mounjaro® jest wskazany:

e W leczeniu dorostych pacjentdbw z niedostatecznie kontrolowang cukrzycg typu 2 jako
uzupetnienie diety i ¢wiczen fizycznych
o w monoterapii, gdy stosowanie metforminy uwaza sie za niewlasciwe z powodu nietolerancji

lub przeciwskazan
o w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w wleczeniu cukrzycy,

s w uzupehnieniu diety o obnizonej wartosci kalorycznej i zwiekszonej aktywnosci fizycznej w celu
kontroli masy ciata, w tym utraty i utrzymania masy ciata, u oséb dorostych z poczatkowym
wskaZnikiem masy ciata (BMI, body mass index) wynoszgcym
o 230 kg/m? (otytosé) lub
o od 227 kg/m? do <30 kg/m? (nadwaga) z wspoélistniejaca co najmniej jedna choroba

zwigzang z nieprawidtowg masg ciata (np. nadci$nienie tetnicze, dyslipidemia, obturacyjny
bezdech senny, choroba uktadu sercowo-naczyniowego, stan przedcukrzycowy lub cukrzyca

typu 2).
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CUKRZYCA TYPU 2

Oszacowanie liczebnoéci populacji obejmujgcej pacjentdw, u ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana w odniesieniu do T2DM, analogicznie jak w przypadku liczebnosci populacii
docelowej, oparto na danych NFZ odnosnie liczby dorostych pacjentow, u ktérych zrefundowano leki
stosowane w leczeniu cukrzycy [2]. Szczegoty odnosnie dostepnych danych oraz przeprowadzonych
prognoz zaprezentowano w rozdz. 2.5. Warto$¢ dla roku 2025 r. uwzgledniong w dalszych

obliczeniach przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 5).

Tabela 5.
Prognoza liczby dorostych pacjentow (2025 r.), u ktérych zostana zrefundowane leki stosowane w leczeniu cukrzycy

Parametr Wartosé

Liczba dorostych pacjentow, u ktorych w 2025 r. zostana

zrefundowane leki stosowane w leczeniu cukrzycy 3411000

Ze wzgledu na brak podziatu powyzszych danych z uwzglednieniem rozktadu na cukrzyce typu 1
(T1DM) oraz typu 2 (T2DM), przyjeto upraszczajgce zatozenie, ze pacjenci leczeni insulinoterapig w
monoterapii odpowiadajg pacjentom z T1DM (11,15%, patrz Tabela 20 w rozdz. 2.5.2). Stad do

dalszych obliczen odsetek pacjentéw z T2DM przyjeto na poziomie 88,85%.

Analizowang populacje stanowig rowniez pacjenci, u ktérych stosowanie metforminy jest niewtasciwe
z powodu nietolerancji lub przeciwskazan. W tej grupie preparat Mounjaro® moze by¢ stosowany w
monoterapii jako uzupetnienie diety oraz éwiczen fizycznych. W zwigzku z tym populacje oszacowang
na podstawie powyzszych danych poszerzono o pacjentdw stosujacych wylgcznie diete oraz

éwiczenia fizyczne (1,8%, dane z publikacji Witek 2012 [3]).

Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego z 2024 r. [4] ogdlnym celem
leczenia cukrzycy jest osiagniecie poziomu hemoglobiny glikowanej HbA1c < 7%. Jednoczesnie w
przypadku krotkotrwatej T2DM (czas trwania cukrzycy < 5 lat) celem indywidualnym jest osiagniecie
HbA1c < 6,5%. Na potrzeby niniejszych obliczen przyjeto, ze u pacjentdw leczonych farmakologicznie
celem leczenia jest osiggniecie poziomu HbA1c < 7%, natomiast u pacjentdéw stosujacych wylgcznie
diete oraz ¢wiczenia fizyczne celem jest osiggniecie HbA1c¢ < 6,5%. Odsetek pacjentdw, u ktérych nie
osiggnieto zaktadanych celéw, zaczerpnieto odpowiednio z badania ARETAEUS2 [5] dla subpopulac;ji
pacjentow z diugotrwatg (>10Ilat) T2DM (odsetek pacjentdw z HbA1c > 7%) oraz z badania
ARETAEUS?2 [6] dla subpopulacji pacjentéw z krotkotrwatg (<2lat) T2DM (odsetek pacjentéw z
HbA1c > 6,5%) (Tabela 6).

Tabela 6.
Odsetek pacjentow z brakiem kontroli glikemii wsrod pacjentow z T2DM
Parametr Wartos¢
Liczba pacjentéw z brakiem kontroli glikemii (HbA1c > 7%) 861
Liczba pacjentow z T2DM, dla ktérych zebrano dane odno$nie poziomu HbA1c 1431
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Parametr Wartosc¢

Odsetek pacjentow z brakiem kontroli glikemii (HbA1c > 7%) 60,17%

Pacjenci stosujacy wylacznie diete i cwiczenia fizyczne

Liczba pacjentow z brakiem kontroli glikemii (HbA1c > 6,5%) 4342
Liczba pacjentow z T2DM, dla ktorych dostepne byly dane odnosnie do osiagnietych celow leczenia 623
Odsetek pacjentow z brakiem kontroli glikemii (HbA1c > 6,5%) 69,66%

a) na podstawie liczby pacjentow, u ktérych osiagnieto HbA1c < 6,5%

Oszacowang na podstawie powyzszych danych liczbe dorostych pacjentéw z T2DM, u ktérych
preparat Mounjaro® moze zosta¢ zastosowany, zaprezentowano w tabeli ponizej (Tabela 7).

Tabela 7.
Liczebnos¢ populacji dorostych pacjentow z T2DM, u ktorych preparat Mounjaro® moze zostac zastosowany

Parametr Wartosc Zrédto / Sposob wyznaczenia

Liczba dorostych pacjentow z cukrzyca leczonych

farmakologicznie w 2025 . (A) 3411000 Raport NFZ [2] - prognoza

Pacjenci leczeni farmakologicznie

Odsetek pacjentow z T2DM (B) 88,85% Raport NFZ
Liczba pacjentéow z T2DM (C) 3030 542 AxB
Odsetek pacjentow z brakiem kontroli glikemii (HbA1c > 7%) (D) 60,17% ARETAEUS2 [5]
Liczba pacjentow z brakiem kontroli glikemii (HbA1c > 7%) (E) 1823 408 CxD

Pacjenci stosujacy wylacznie diete i cwiczenia fizyczne

Odsetek pacjentow z T2DM stosujacych wylacznie diete oraz

o .
¢wiczenia fizyczne (F) 1.80% Witek 2012 [3]
Liczba pacjentow z T2DM stosujacych wylacznie diete oraz
éwiczenia fizyczne (G) 55550 Cr(-F)xF
Odsetek pacjentow z brakiem kontroli glikemii (HbA1c > 6,5%) (H) 62,45% ARETAEUS2 [6]
Odsetek pacjentow z brakiem kontroli glikemii (HbA1c > 6,5%) (1) 34 692 GxH

Populacja pacjentéw, u ktérych mozliwe jest zastosowanie preparatu Mounjaro®

Liczebnos¢ populacji 1858 100 E+1

Oszacowana liczba pacjentow, u ktérych mozliwe jest stosowanie Mounjaro we wskazaniu T2DM jest

réwna 1,86 min chorych i jest to 61% wszystkich chorych z T2DM.

KONTROLA MASY CIALA

Szacujgc populacje rejestracyjng dla TZP we wskazaniu kontrola masy ciata okreslono liczbe oséb z
BMI 27,0-29,9 kg/m? oraz osobno liczbe osob z BMI =30 kg/m2. Dla pierwsze] grupy okreslono

dodatkowo, u jakiego odsetka wspdtistniejg dodatkowe choroby zwigzane z nieprawidlowg masg ciata.
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Liczbe os6b z danym BMI w roku 2025 obliczono na podstawie danych demograficznych oraz danych

dotyczacych czestosci wystepowania danego BMI wg danych z badania epidemiologicznego

WOBASZ Il [7] oraz danych opublikowanych przez GUS [8].

Szczegotowe wyniki badania WOBASZ 1l pozwalajg uzyskaé dane w podziale na pte¢ i grupy wiekowe
dla dwoch grup BMI: w zakresie 25,0-29,9 kg/m? (nadwaga) oraz = 30 kg/m?.

Ei::lgssc wystepowania danego BMI w podziale na ptec i grupy wiekowe — WOBASZ Il
Grupa wiekowa BMI 25,0-29,9 BMI 2 30,0 BMI 25,0-29,9 BMI 2 30,0

Mezczyzni Mezczyzni Kobiety Kobiety

20-342 38,3% 12,1% 21,1% 9,2%

35-44 44 7% 27,0% 26,7% 17,0%

45-54 45,1% 29,5% 35.2% 26,2%

55-64 46,3% 31,6% 37,8% 36,5%

65-74 45,5% 32,8% 34,6% 48,0%

75+ 43,6% 25,5% 38,7% 38,7%

a) w dalszych oszacowaniach przyjeto, ze dane te sg reprezentatywne dla grupy wiekowej 18-34 lata

W publikacji do badania WOBASZ Il dostepne sg tez dane, wskazujgce

choroby otylosciowej wg stopni w podziale na pteé.

na czesto$¢ wystepowania

Eig:lg:c wystepowania danego BMI wg stopni w podziale na pte¢ - WOBASZ Il
Kategoria Zakres BMI Mezczyzni Kobiety
Ogdtem, w tym: 2 30,0 24,4% 25,0%
| stopnia 30-34,9 18,9% 18,0%
Il stopnia 35,0-39,9 4,3% 5,1%
lll stopnia =40 1,2% 1,9%

Szczegotowe dane GUS przedstawiajg rozkiad pacjentdw wg BMI (dla 7 grup) w zdefiniowanych

grupach wiekowych. W poniZszej tabeli przedstawiono dane aktualne dla 2019 r.

Tabela 10.

Rozktad os6b wg BMI w podziale na ptec¢ i grupy wiekowe — dane GUS (2019)
Grupa BMI BMI BMI BMI BMI BMI BMI

wiekowa <16 16,0-18,49 18,5-22,99 23,0-24,99 25,0-27,49° 27,5-29,99 230
Mezczyzni
1519 1,2% 9,5% 52,7% 16,5% 11,2% 5,5% 3,4%
20-29 0,5% 1,8% 25,0% 25,8% 25,1% 14,7% 7.2%
30-39 0,7% 0,3% 14,6% 19,2% 26,9% 20,9% 17,4%
Strona 16
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Grupa BMI BMI BMI BMI BMI BMI BMI
wiekowa <16 16,0-18,49 18,5-22,99 23,0-24,99 25,0-27,49° 27,5-29,99 =30
40-49 0,5% 0,1% 8,8% 17,4% 31,3% 21,4% 20,5%
50-59 0,6% 0,3% 7.6% 15,0% 24,9% 23,0% 28,6%
60-69 0,2% 0,5% 9,2% 15,1% 22,9% 24.7% 27,4%
70-79 0,6% 0,5% 11,0% 16,1% 26,8% 20,8% 24.1%
80+ 0,0% 0,4% 12,0% 24,0% 25,3% 19,1% 19,3%
Kobiety

1519 1,6% 16,6% 52,4% 16,9% 6,0% 3,6% 2,8%
20-29 1,0% 9,0% 49,5% 17,1% 10,1% 6,8% 6,4%
30-39 0,3% 5,0% 42.2% 18,2% 15,6% 8,8% 9,8%
40-49 0,7% 2,2% 29,9% 20,9% 17,9% 12,3% 16,1%
50-59 0,3% 0,8% 18,5% 20,3% 21,5% 15,8% 22,8%
60-69 0,1% 1,1% 15,5% 14,6% 23,4% 18,3% 26,9%
70-79 0,5% 1,0% 12,8% 12,9% 22,6% 20,1% 30,0%
80+ 0,0% 3,0% 19,3% 15,4% 23,5% 17,0% 21,8%

a) w dalszej analizie danych przyjeto ze osoby z BMI = 27 stanowia 1/5 tej grupy;
w kilku wierszach suma wynosi 99,9% lub 100,1%, w doktadnych oszacowaniach dane z tych wierszy przeskalowano, aby sumowaty sie do 100%

Poza szczegdtowymi informacjami dane GUS zawierajg tez og6lne dane w podziale na pteé

przedstawiajace, u jakiej czesci oséb z populacji ogélnej wystepuje otytos¢ lub nadwaga. W ponizszej

tabeli przedstawiono dane z lat 2019 i 2014.

Tabela 11.
Nadwagi i otylos¢ wg stopni w podziale na plte¢ — dane GUS (2014, 2019)
Kategoria Zakres BMI Mezczyzni Kobiety
Dane z 2019 .
Nadwaga umiarkowana 25,0-27,4 25,6% 18,2%
Nadwaga powazZna 27,5-29,9 20,0% 13,1%
Choroba otylosciowa ogotem 230 19,5% 17,6%
Dane z 2014 r.
Nadwaga umiarkowana 25,0-27,4 25,0% 17.4%
Nadwaga powazZna 27,5-29,9 19,1% 12, 7%
Choroba otylosciowa ogotem 230 18,1% 15,6%

Na podstawie powyzszych danych mozna obliczyé¢, ze w roku 2019 wsrdéd mezczyzn lub kobiet z BMI

25,0-29,9 kg/m2, wystepowanie BMI = 27 kg/m? dotyczy odpowiednio 55,1% mezczyzn oraz 53,5%

kobiet z tego przedziatu BMI.
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Na podstawie powyzszej informacji oraz danych szczegétlowych z WOBASZ Il (Tabela 8) i GUS
(Tabela 10) obliczono $rednig czesto$¢ wystepowania BMI w przedziale 27,0-29,9 kg/m? oraz = 30
kg/m2 w roku 2019.

Tabela 12.

Czegstosc wystepowania BMI w podziale na piec i grupy wiekowe w 2019 r. — wartosci srednie na podstawie WOBASZ 1|
i GUS

Grupa wiekowa BMI 27,0-29,9 BMI 2 30 BMI 27,0-29,9 BMI 2 30

Mezczyzni Mezczyzni Kobiety Kobiety
18-19 14,4% 6,0% 8,0% 4,3%
20-29 20,4% 7.5% 10,1% 5,6%
30-34 23,7% 11,4% 11,6% 6,8%
35-39 25,5% 17,2% 13,1% 9,7%
40-44 26,1% 18,4% 15,1% 11,9%
45-49 26,3% 19,4% 17,4% 15,2%
50-54 26,4% 22,5% 19,5% 17,6%
55-59 26,7% 23,3% 20,2% 21,3%
60-64 27,4% 22,9% 21,6% 22,8%
65-69 27,2% 23,3% 20,8% 27,0%
70-74 25,6% 22,0% 21,6% 28,1%
75-79 25,1% 19,2% 22.7% 24.7%
280 24,1% 17,3% 21,2% 21,8%

Odnoszac powyzsze doktadne odsetki do struktury demograficznej w Polsce w 2019 r. [9, 10]
obliczono liczbe oséb z BMI 27,0-29.9 kg/m? oraz z BMI = 30 kg/m? oraz wskazano jakiego odsetka
oséb dotyczy.

Tabela 13.
Liczba osob z wysokim BMI i czestos¢ wystepowania wg przedziatow w 2019 .
Kategoria BMI 27,0-29,9 BMI 2 30
Liczba osob
Mezczyzni 3716 548 2862 365
Kobiety 2759977 3137 082

Czestosc wystepowania

Mezczyzni 24,8% 22,3%

Kobiety 16,8% 22.2%
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Uwzgledniajgc, ze czestosé wystepowania w populacji wysokich wartosci BMI wzrasta na podstawie
danych GUS (Tabela 11) oraz danych demograficznych [11] szacuje sie, Zze w 2025 r. Laczna liczba
osob z BMI = 27 kg/m?2 wyniesie ponad 14,5 min.

Tabela 14.
Liczba osob z wysokim BMI i czestos¢ wystepowania wg przedziatow w 2025 r.

Kategoria BMI 27,0-29,9° BMI 2 30

Czestosc wystepowania

Mezczyzni 25,9% 24,0%
Kobiety 17,3% 24,6%
Liczba osob
Mezczyzni 3777738 3674 247

Kobiety 2776 186 4 260 758

a) trend wyznaczony na podstawie zmiany czestosci wystepowania BMI 27,5-29,9

W charakterystyce produktu leczniczego Mounjaro [12] do chordb przewleklych zwigzanych z
nieprawidlowg masa ciata zalicza sie m.in. nadci$nienie, dyslipidemie, choroby sercowo-naczyniowe,
nieprawidtowy poziom cukru we krwi. Wedtug wynikéw badania LIPIDOGRAM [13] w grupie oséb z
BMI w zakresie 25,0-29,9 najcze$cie] wystepujacg chorobg wspdlistniejgca sg dyslipidemie i dotyczg
78% (14 920 z 19 134) takich oséb. Przyjmujac upraszczajgco, ze odsetek ten mozna utozsamiac z
wystepowaniem co najmniej jednej choroby dodatkowej, do populacji docelowej dla TZP z BMI w

zakresie 27,0-29,9 kwalifikuje sie 4,73 min oséb.

[ﬁ:bzzlg;osé:é populacji dorostych pacjentow z wysokim BMI, u ktérych TZP moze by¢ zastosowany
Populacja Liczebnosé
Kontrola masy ciata, w tym wg BMI: 12 194 966
27,0-29,9 4733137
30,0-34,9 5563 692
35,0-39,9 1424 960
40 i wiecej 473176

Grupe oséb z BMI = 30 na potrzeby podsumowania podzielono na 3 podgrupy, wykorzystujac dane z badania WOBASZ || z Tabela 9

PODSUMOWANIE

Dotychczasowe oszacowanie ma charakter maksymalny. W praktyce klinicznej cze$¢ chorych
kwalifikuje sie zarowno do pierwszej jak i drugiej grupy chorych. Wyniki badania LIPIDOGRAM [13]
wskazujg, ze u 0sob z podwyzszonym BMI cukrzyca wystepuje u 10-36% w zaleznosci od wartosci
BMI. Uwzgledniajgc ponadto, ze Mounjaro moze by¢ stosowane u 61% wszystkich chorych z T2DM

mozna obliczyé cze$é wspodlng dla obu wskazan rejestracyjnych.
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Tabela 16.
Wystepowanie T2DM w zaleznosci od BMI — dane z LIPIDOGRAM
Kategoria BMI 25,0-29,9 BMI 30,0-34,4 BMI 35,0-39,9 BMI = 40
Liczba oséb 19 134 1117 3153 904
Liczba i odsetek os6b z T2DM 1970 (10,3%) 2028 (18,2%) 848 (26,9%) 324 (35,8%)
Osoby z danym BMI speiniajace 6.3% 11,2% 16,5% 22.0%

kryt. wiaczenia do populacji T2DM

Finalnie oszacowana tgczna liczebnos¢ populacji obejmujgcej wszystkich pacjentow, u ktérych moze

by¢ zastosowany TZP wynosi 12,8 min osob.

Iﬁ:bzzlgngs:é populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych moze byc zastosowany TZP
Populacja Liczebnosc
Cukrzyca typu 2 1858 100
Kontrola masy ciata, z wylagczeniem wskazania T2DM 10 934 937
Razem populacja rejestracyjna (po odjeciu czesci wspolnej) 12 793 037

Kwalifikacja do grupy limitowej

Zgodnie z brzmieniem art. 15 ust. 2 ustawy refundacyjnej z dnia 12 maja 2011 roku [14] do grupy
limitowe] kwalifikuje sie lek posiadajgcy te samg nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy

miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania.

TZP nie jest obecnie finansowany w Polsce ze srodkéw publicznych. TZP jest podwojnym agonista
receptoréw polipeptydu insulinotropowego zaleznego od glukozy (GIP) i glukagonopodobnego
peptydu-1 (GLP-1). Obecnie sg finansowane leki o innych nazwach miedzynarodowych, ktére sg
pojedynczymi agonistami receptora glukagonopodobnego peptydu typu 1 (GLP-1), ti. SEM i DUL. TZP
stanowi nowa, odrebng klase lekéw, co potwierdzita WHO nadajgc mu odrebny od analogéw GLP-1
kod ATC. Nowy mechanizm dziatania TZP przelozyt sie w badaniach klinicznych na wykazanie
przewagi nad alternatywnymi opcjami terapeutycznymi (dodatkowy efekt zdrowotny), co zostato
wykazane w analizie klinicznej [15], w szczegdlnoSci wykazano istotng statystycznie przewage w
zakresie kontroli glikemii i redukcji masy ciata. W odréznieniu od obecnie refundowanych analogéw
GLP-1 (SEM, DUL), TZP posiada takze rejestracje w leczeniu nadwagi i otytosci.

W konsekwencji, ze wzgledu na odmienng nazwe miedzynarodowa, cdmienny mechanizm dziatania
oraz efekt terapeutyczny, zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy przyjeto, ze w przypadku podjecia
pozytywnej decyzji o refundacji TZP utworzona zostanie nowa, odrebna grupa limitowa dla tego leku

w ramach wykazu lekéw refundowanych, w czesci A 1. Leki refundowane dostepne w aptece na
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recepte w catlym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym

stanem klinicznym.

1.4. Zatozenia analizy

s Analiza zostata przeprowadzona w 2-letnim horyzoncie czasowym od 1 stycznia 2026 roku do
31 grudnia 2027 roku.

s Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz ze wspdlnej perspektywy
ptatnika i pacjentow przy uwzglednieniu wspoétptacenia za leki.

* Liczebnos¢ populacji docelowej wyznaczono kompilujgc dane raportowane przez NFZ w
zakresie liczby pacjentow leczonych w zwigzku z cukrzycg w Polsce oraz dane literaturowe w
zakresie BMI, HbA1¢ i wystepowania czynnikéw ryzyka sercowo-naczyniowego.

e Zalozono, ze TZP zastepowat bedzie agonistow GLP-1, tj. SEM i DUL, co jest spdjne z
wyborem komparatoréw dla analizy klinicznej [15] i analizy ekonomicznej [16]. Szczegotowe
uzasadnienie przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego [1], w szczegolnosci wskazano,
ze:

o TZP, podobnie jak aktualnie dostepne analogi GLP-1, stanowit bedzie terapie dodang do
zindywidualizowanych schematéw ztozonych z MET, SU i DDP-4. Tym samym nie
rozwazano powyzszych grup lekéw doustnych jako odpowiednich komparatorow dla TZP.

o Inhibitory SGLT-2 zgodnie z argumentacjg przedstawiong w APD nie stanowig komparatora
w obecnym wniosku, poniewaz bedg wybierane wczesniej oraz przez odmienne grupy
pacjentéw niz analogi GLP-1 i analog GLP-1/GIP Wynika to z faktu, ze w rzeczywistej
praktyce klinicznej pacjent po niepowodzeniu dwoch lekéw doustnych stosowanych w
pierwszej kolejnosci skorzysta z doustnych inhibitorow SGLT-2 jako terapii odsuwajgcej w
czasie stosowanie iniekcji, a dopiero pdéZniej w razie koniecznosci intensyfikacji
leczenia zdecyduje sie iniekcje w postaci analogu GLP-1, GLP-1/GIP Ilub insulinoterapii.
Potwierdzajg to badania Diabetologia online i Ng 2015, zgodnie z ktérymi zdecydowana
wickszos¢ tj. ok. 73% pacjentow w Polsce wyraza obawe przed rozpoczeciem
insulinoterapii. Tym samym biorgc pod uwage preferencje pacjentow zasadne wydaje sie
wnioskowanie o zastosowaniu terapii doustnych przed lekami stosowanymi w formie iniekcji.
Oznacza to, ze w praktyce pacjent po niepowodzeniu metforminy i sulfonylomocznika, czyli
najczesciej stosowanych lekdw doustnych, w pierwszej Kolejnosci skorzysta z inhibitora
SGLT-2 jako terapii odsuwajacej w czasie stosowanie iniekcji, a dopiero pézniej w razie
koniecznosci intensyfikacji leczenia zdecyduje sie na rzadsze iniekcje w postaci analogu
GLP-1 lub GLP-1/GIP lub codzienne w przypadku zastosowania insulinoterapii. Dodatkowym
argumentem, ktéry moze przektada¢ sie na preferowanie SGLT-2 przed analogami GLP-1 i
analogiem GLP-1/GIP jest nizszy poziom odpfatnoéci lekdw z grupy SGLT-2.

o W KontekScie produktdw zawierajacych insuliny bazowe, zgodnie z obowiazujgcymi
wytycznymi, insulinoterapia powinna by¢ wiaczana do leczenia dopiero po analogach GLP-1.
Wobec powyzszego, TZP jako analog GLP-1/GIP bedzie w praktyce stosowany przed
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wdrozeniem insulinoterapii, a tym samym insuliny bazowe nie bedg stanowity
odpowiedniego komparatora dla TZP. Réwniez refundowane produkty zlozone, zawierajgce
insuline oraz analog GLP-1, wybierane sg po wyczerpaniu mozliwosci leczenia z
wykorzystaniem terapii nie insulinowych, a wiec beda stosowane na dalszym etapie leczenia
w poréwnaniu do wnioskowane] terapii, u pacjentéw, ktérzy wymagaja juz wdrozenia
insulinoterapii. Z tego wzgledu IGlarLixi nie bedzie stanowit komparatora dla TZP.

+ Nie uwzgledniono zastepowania TZP stosowanego na rynku komercyjnym. _

» W ramach populacji docelowej okreslono rozpowszechnienie SEM i DUL. Przyjeto, ze w tej
grupie czes¢ udzialtbw przejmowaé bedzie TZP w przypadku objecia refundacijg.
Rozpowszechnienie SEM i DUL w scenariuszu istniejgcym okre$lono na podstawie prognozy
liczby pacjentéw stosujgcych agonistow GLP-1 w kolejnych latach w oparciu o dane historyczne
NFZ. W ramach pozostatej czesci populaciji docelowej, tj. pacjentow stosujgcych leki inne niz
TZP, SEM i DUL nie analizowano szczego6towego rozpowszechnienia (ze wzgledu na brak
dostatecznie szczegotowych danych). Nalezy mieé na uwadze, ze w grupie tej nie dojdzie do
zmiany w zakresie stosowanego leczenia w przypadku objecia refundacjg TZP. W konsekwencji
wydatki w tej grupie majg charakter nieréznicujgcy i bedg jednakowe w scenariuszu istniejgcym
i nowym, zatem okreslono je w sposob uproszczony uwzgledniajgc sredni koszt terapii lekami
innymi niz TZP, SEM i DUL.

W scenariuszu istniejgcym zatozono, ze TZP nie bedzie finansowany ze srodkéw publicznych w
analizowanym wskazaniu. Pacjenci, u ktérych potencjalnie mégtby by¢ zastosowany TZP beda
stosowac¢ SEM i DUL.

W scenariuszu nowym zatozono, ze TZP bedzie finansowany w populacji docelowej w ramach
nowej grupy limitowej na wykazie A1 i bedzie zastepowat czesciowo SEM i DUL.

Rozpowszechnienie TZP w scenariuszu nowym okreslono na podstawie prognozy

Zamawiajgcego dotyczacej liczby pacjentow leczonych TZP. | G

s Udzialy poszczegélinych dawek TZP okreslono na podstawie danych o wielkosci sprzedazy TZP
w roéznych krajach otrzymanych od Zamawiajgcego.

W analizie uwzgledniono wylacznie koszty lekéw. Nie uwzgledniono kosztéw leczenia powiktan
i dziatan niepozgdanych, gdyz oszczednosci w tym zakresie beda mieé charakter dtugofalowy,

wykraczajgcy poza horyzont niniejszej analizy.

W ponizszej tabeli (Tabela 18) znajduje sie zestawienie zrédet danych wykorzystanych w opracowanej

analizie.
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Tabela 18.
Zestawienie zrodet danych wykorzystanych w niniejszej analizie
Parametr Zrédto Referencja
Liczba dorostych pacjentow Raport NFZ qzc_frowm. ) [2,17]
. . - Cukrzyca oraz ,Swiadczenia
stosujgcych leki przeciwcukrzycowe ; ) Rozdz. 2.5.1
zwigzane z cukrzyca”.
Liczba pacjentdw leczonych z Raport ,NFZ o zdrowiu.
. Ce . Cukrzyca”, AWA Suliqua, [2, 18-20]
Zaﬂos°‘:’::;?v\r:"cjlfrz”aé”0’”'ecjh2 lekow dane NFZ (IkarPro), Rozdz. 2.5.2
P ycowy Rathmann 2017
Dane populacyjne . s 5 LIPIDOGRAM 2004-2015 [13]
Liczba pacjentéw z BMI = 30 kg/m (Osadnik 2023) Rozdz 2 5.3
Raport NFZ o zdrowiu.
Liczba pacjentdw z bardzo wysokim Cukrzyca, ARETAEUS2, [2, 5, 6, 21-23]
ryzykiem sercowo-naczyniowym ARETAEUS1, LIPIDOGRAM Rozdz. 2.5.4
2015 (Jozwiak 2020)
- enta g [5]
Liczba pacjentéw z HbA1c 2 7,5% ARETAEUS2 Rozdz 255
Scenariusz istniejgcy Dane NFZ (lkarPro) [19]
Prognoza Zamawiajgcego dot.
liczby pacjentow leczonych
Rozpowszechnienie TZP
Scenariusz nowy Dane o wielkosci sprzedazy -
TZP w réznych krajach
otrzymanych od
Zamawiajacego
Dane od Zamawiajgcego
Koszt TZP (zgodnie z wnioskowang -
Koszty cena)
. Obwieszczenie MZ, dane NFZ
Koszty pozostatych lekow (IkarPro) [19, 24]
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Metodyka i dane zrodtowe

Sposéb przeprowadzenia analizy

Analize wplywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposob:

1.

Zdefiniowano populacje docelowg dla TZP jako dorostych pacjentéw z T2DM leczonych co
najmniej dwoma lekami hipoglikemizujgcymi, z HbA1c = 7,5%, z chorobg otylosciowg definiowang
jako BMI 230 kg/m? oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako
potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa lub uszkodzenie innych narzadéw objawiajace sie
poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie lub obecnos¢ 2 lub wiecej gtdéwnych
czynnikéw ryzyka sposrod wymienionych: wiek = 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet,

dyslipidemia, nadci$nienie tetnicze, palenie tytoniu.

Na podstawie dostepnych Zrédet danych przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji

docelowej w kolejnych 2 latach, poczawszy od poczatku 2026 roku.

Na podstawie dostepnych danych oszacowano rozpowszechnienie SEM oraz DUL w scenariuszu

istniejgcym.

Dokonano oszacowania wielkosci sprzedazy TZP oraz udziatbw SEM lub DUL w przypadku

objecia TZP refundacjg w scenariuszu howym.

. Okres$lono schematy dawkowania i Koszty jednostkowe dla uwzglednionych lekow.

. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w latach 2026-2027:

a. dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego,
ti. w przypadku braku finansowania terapii TZP ze $rodkéw publicznych (braku refundacji
Mounjaro) w populacji docelowej.

b. dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu terapii

TZP ze srodkdéw publicznych (objecia refundacjg Mounjaro we wnioskowanym wskazaniu).

. Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli réznice w wydatkach pomiedzy scenariuszem

istniejgcym a scenariuszem nowym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne sg ujemne, oznacza
to oszczednosci dla ptatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatkéw inkrementalnych,

oznaczajg one dodatkowe naklady finansowe pfatnika.

Przeprowadzono analize wrazliwo$ci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wplywajg na
wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwigkszg
niepewnoscig. Dla kazdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literg (A, B, ...). W obrebie
danego wariantu badany parametr podlegat zmianie, przyjmujgc warto$ci: podstawowg oznaczong
cyfrg O (np. wariant AO) oraz wartosci uwzglednione w analizie wrazliwoéci oznaczone cyframi 11 2
(np. wariant A1 i A2).
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Forma analizy

Analiza wplywu na budzet skiada sie z dwdch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza
kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, umozliwiajacego obliczenie
prognozowanych wydatkéw pfatnika w zaleznosSci od przyjetych zatozen. Arkusz kalkulacyjny

umozliwia rowniez przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwo$ci.

Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 paZdziernika 2023 roku w sprawie
minimalnych wymagan, jakie muszg spelniaé 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 [25], analize przeprowadzono z perspektywy
platnika publicznego oraz z perspektywy wspélnej ptatnika i pacjentéw przy uwzglednieniu

wspodtptacenia za leki.

Horyzont czasowy

Analize opracowano w 2-letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, Ze tirzepatyd (Mounjaro)
bedzie finansowany ze $rodkéw publicznych dla pacjentéw z populacji docelowej w ramach czesci
A 1. wykazu lekéw refundowanych, poczgwszy od 1 stycznia 2026 roku. Zgodnie z wytycznymi
AOTMIT z 2016 r. [26] horyzont czasowy analizy wpltywu na budzet powinien obejmowaé okres do
momentu ustalenia sie stanu réwnowagi lub co najmniej w ciggu 2 lat od wprowadzenia nowej
technologii. Dodatkowo, zgodnie z ustawg refundacyjng z dnia 12 maja 2011 roku [14], pierwsza

decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata.

Populacja docelowa

Populacje docelowg analizy stanowig dorosli pacjenci z T2DM uprzednio leczeni co najmniej dwoma
lekami hipoglikemizujacymi z HbA1c =7, 5%, z otytoscig definiowang jako BMI =30 kg/m2 oraz bardzo
wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym definiowang jako 1) potwierdzona choroba sercowo-
naczyniowa lub 2) uszkodzenie innych narzaddéw objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost
lewej komory lub retinopatie, lub 3) obecnos¢ 2 lub wiecej gtéwnych czynnikow ryzyka sposréd
wymienionych: wiek 255 lat dla mezczyzn, =60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze,

palenie tytoniu.
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Oszacowanie liczebnoéci populacji przeprowadzono w krokach opisanych w kolejnych

podrozdziatach.

2.5.1. Liczba dorostych pacjentow stosujgcych leki przeciwcukrzycowe

Liczbe dorostych pacjentow stosujacych leki przeciwcukrzycowe okreslono na podstawie danych NFZ
dostepnych w raporcie ,NFZ o zdrowiu. Cukrzyca’ [2] oraz ,Swiadczenia zwigzane z cukrzyca” [17].
Na podstawie danych przeprowadzono prognoze liczby pacjentéw na lata 2024-2027. Dane
historyczne wskazujg na stabilny linowy przyrost liczby dorostych pacjentéw stosujgcych leki
przeciwcukrzycowe z jednym zaburzeniem w 2020 r. zwigzanym najprawdopodobniej z pandemig
COVID-19. W konsekwencji prognoze przeprowadzono z zastosowaniem trendu liniowego z
uwzglednieniem danych po wystgpieniu wspomnianej jednorazowej anomalii, a wiec z lat 2020-2023
(Wykres 1, Tabela 19).

Wykres 1.
Prognoza liczby dorostych pacjentow stosujacych leki przeciwcukrzycowe

przeci wcukrzycowe

aaaaaa

Liczba dorostych pacjentéw stosujacych leki

21M12 2014 2015 2016 2017 20182 20149 2020 2021 2022 2072 2074 2075 20706 2027
LULD &LVAS LULD LVLAD LVLAT LVLAO LVLAT LVULV &VULL LVULL LVULO &VULS LVLo &L el

—@— Dane historyczne —e—Prognoza

Tabela 19.
Prognoza liczby dorostych pacjentow stosujacych leki przeciwcukrzycowe

Parametr 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027

Liczba dorostych pacjentow stosujacych

- : 2,73 2,87 3,00 3,14 3,28 3,41 3,55 3,68
leki przeciwcukrzycowe [min]
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2.5.2. Liczba pacjentow leczonych co najmniej dwoma lekami

hipoglikemizujgcymi

W celu okre$lenia liczby pacjentéw leczonych co najmniej dwoma lekami hipoglikemizujgcymi
wykorzystano dane z raportu ,NFZ o zdrowiu. Cukrzyca” [2] dotyczace najczestszych kombinaci
wykupionych substancji czynnych stosowanych w leczeniu cukrzycy przez dorostych pacjentow w
2018 r. (Tabela 20).

Tabela 20.
Najczestsze kombinacje wykupionych substancji czynnych stosowanych w leczeniu cukrzycy przez doroslych
pacjentow w 2018 r.

Kombinacja lekow Liczba dorostych pacjentow [min]
MET 1,19
MET + SU 0,52
INS 0,29
INS + MET 0,25
SuU 0,21
MET + SU + INS 0,08
MET + SU + ACB 0,03
INS + SU 0,02
MET + ACB 0,01
tacznie 2,60

MET - metformina, SU — pochodne sulfynylomocznika, INS — insulina, ACB - akarboza

Na podstawie danych NFZ oszacowano, ze 35% pacjentow stosowato co najmniej 2 leki
przeciwcukrzycowe (Tabela 21). Dane NFZ dotyczg tgcznie T1DM i T2DM, natomiast mozna zatozyc¢,
ze wyznaczony odsetek obejmuje jedynie pacjentow z T2DM, jako ze pacjenci z T1DM stosuja
wytacznie insulinoterapie i ujeci sg w grupie ,INS” (por. Tabela 20). W konsekwencji, aplikacja odsetka
35% do liczby dorostych pacjentéw stosujacych leki przeciwcukrzycowe pozwoli na okreslenie liczby

pacjentow z T2DM stosujacych co najmniej dwa leki hipoglikemizujgce.

Bastz):?of:a-nie odsetka pacjentow leczonych z zastosowaniem co najmniej 2 lekow hipoglikemizujacych
Parametr Liczba dorostych pacjentow [min] Odsetek
kaczna liczba pacjenté\!v qu_zonyfzh z wykorzystaniem najczesciej 260 100%
stosowanych kombinacji lekow (wskazanych w Tabela 20) ’
Liczba pacjentow stosujacych co najmniej 2 leki 0,91 35%

Wsréd pacjentdow stosujacych co najmniej dwa leki hipoglikemizujgce, czes¢ pacjentow stosuje
insulinoterapie. W przypadku tej grupy pacjentdw w kolejnym kroku uwzgledniono pacjentow

stosujgcych wylgcznie insuline bazowg. Zgodnie z danymi NFZ oszacowano, ze w grupie 35%
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pacjentdow stosujgcych co najmniej 2 leki, 62% stanowig pacjenci stosujacy schematy bez insuliny
(tacy pacjenci wchodzg w sktad populacji docelowej), natomiast 38% stanowig pacjenci stosujgcy
schematy zawierajace insuline (sposrdd tych pacjentéw tylko czesé wchodzi w skitad populacji
docelowej) — Tabela 22.

Tabela 22.
Oszacowanie odsetka pacjentow leczonych z zastosowaniem insuliny wsréd pacjentow stosujacych co najmniej 2 leki
przeciwcukrzycowe

Liczba dorostych

Parametr pacjentow [min] Odsetek
Liczba pacjentow stosujacych co najmniej 2 leki 0,91 100%
Liczba pacjentow stosujacych co najmniej 2 leki, z wylaczeniem INS 0,56 62%
Liczba pacjentow stosujacych co najmniej 2 leki, w tym INS 0,35 38%

Sposrod pacjentéw stosujgcych co najmniej 2 leki, w tym INS, do populacji docelowej wigczeni beda
pacjenci stosujgcy wytacznie insuline bazowg w ewentualnym skojarzeniu z innym lekiem/lekami
przeciwcukrzycowymi (ale bez bolus). W celu oszacowania odsetka pacjentdw stosujgcych insuling
bazowa wsréd pacjentow na insulinoterapii wykorzystano dane NFZ raportowane w analizie
weryfikacyjnej (AWA) dla produktu Suliqua [18] (Tabela 23)

Tabela 23.
Liczba pacjentow z T2DM leczonych INS, w tym insuling bazowg w 2021 r. — dane z AWA Suliqua
Parametr Wartosc¢
Liczba pacjentow z T2DM leczonych z zastosowaniem insulin w 2021 r. 585473
Liczba pacjentow z T2DM leczonych z zastosowaniem insuliny NPH lub LAA w 2021 1. 252123

NPH (ang. Neutral Protamine Hagedorn) — insuliny ludzkie izofanowe o $rednim czasie dziatania, LAA (ang. Long-Acting Analog) — insuliny
diugodziatajace analogowe

W AWA Suliqua uwzgledniono wszystkie éwczesnie finansowane insuliny bazowe (produkty NPH i
LAA) z wyjatkiem Insulatard Penfill. W celu skorygowania danych o liczbe pacjentow leczonych
brakujacym produktem wykorzystano dane NFZ zaczerpniete z serwisu lkarPro [19] dotyczace liczby
sprzedanych opakowan poszczegolnych preparatow insuliny bazowej i okreslono udziat produktu
Insulatard Penfill wéréd tych preparatéw (Tabela 24). Nastepnie przeskalowano liczbe pacjentéw z
uwzglednieniem oszacowanego udzialu. Ostatecznie oszacowano, Ze odsetek pacjentéw stosujgcych

insuline bazowa wsrdd wszystkich leczonych insulinami wynosi 54% (Tabela 25).

Tabela 24.
Oszacowanie udziatu Insulatard Penfill wsrod NPH + LAA
Preparat Liczba zrefundowanych DDD w 2021 r. Udziat
Insulatard Penfill 11 604 690 20%
Pozostate NPH i LAA 47 776 700 80%
tacznie 59 381 390 100%
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g?ibszlélfsléczonych insulina bazowa wsrod wszystkich pacjentow na insulinoterapii (w T2DM)
Parametr Wartosc¢
Liczba pacjentow z T2DM leczonych z zastosowaniem insulin w 2021 r. 585473
Liczba pacjentow z T2DM leczonych z zastosowaniem insuliny bazowej w 2021 r. 31336212
Odsetek leczonych insuling bazowa wsrod wszystkich pacjentow na insulinoterapii 54%

a) wartosc 252 123 (Tabela 23) skorygowana o brakujacy udziat Insulatard Penfill wynoszacy 20% (Tabela 24)

W kolejnym kroku okre$lono odsetek pacjentdw stosujacych intensywng insulinoterapie (insulina
bazowa + bolus) wsrdd leczonych insuling bazowg (w celu wykluczenia ich z populacji docelowej). W
tym celu wykorzystano dane z publikacji Rathmann 2017 [20], w ktdérej analizowano praktyke w
zakresie insulinoterapii w 5 europejskich krajach, w tym w Polsce. Z raportowanych danych wynika, ze
13,8% pacjentéw w Polsce w 2014 r. stosowato insuline bazowg, natomiast kolejne 47,8% stosowato
schemat insulina bazowa + bolus. To oznacza, ze w$rod wszystkich pacjentdw stosujacych insuline
bazowg 77,6% pacjentow stosuje jg w ramach intensywnej insulinoterapii (Tabela 26) — tacy pacjenci

nie stanowig populacji docelowej niniejszej analizy.

Tabela 26.
Odsetek pacjentow leczonych insuline bazowa bez bolus wsrod wszystkich pacjentow leczonych insuling bazowa
Parametr Wartos¢ Zrodlql .
uzasadnienie
Odsetek pacjentow stosujacych insuling bazowa bez bolus 13,8%
Rathmann 2017 [20]
Odsetek pacjentow stosujacych schemat insulina bazowa + bolus 47.8%
Odsetek pacjentéow leczonych insuline bazowa bez bolus wsréd 22.4% 13,8/ (13.8 + 47.8)

wszystkich pacjentow leczonych insuling bazowa

Na podstawie powyzszych obliczen mozna stwierdzi¢, ze wsréd wszystkich pacjentdw na
insulinoterapii 54% pacjentow stosuje insuline bazowg (NPH lub LAA), z czego 22 4% stosuje te
insuling bez polgczenia z bolusem. W konsekwencji, wracajgc do grupy pacjentow stosujgcych co
najmniej 2 leki, w tym INS, 12% (22 4% x 54%) tej grupy stanowig pacjenci stosujgcy insuline bazowag

bez bolus — ta grupa wchodzi w sktad populacji docelowej.

W ponizszej tabeli podsumowano powyzsze rozwazania i przeprowadzono oszacowanie liczby
pacjentow leczonych co najmniej dwoma lekami hipoglikemizujacymi (Tabela 27).

Tabela 27.
Liczba pacjentow leczonych co najmniej dwoma lekami hipoglikemizujacymi — dane uwzglednione w analizie

Parametr Odsetek 2024 2025 2026 2027 Uzasadnienie

Liczba dorostych pacjentow

stosujacych leki 3275000 3411000 3547000 3683000 Tabela 19
przeciwcukrzycowe
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Parametr Odsetek 2024 2025 2026 2027 Uzasadnienie
Liczba pacjentow leczonych z
zastosowaniem co najmniej 2 35% 1146250 1193850 1241450 1289050 Tabela 21
lekéw przeciwcukrzycowych, w
tym:
Liczba pacjentow stosujacych
co najmniej 2 leki, z 62% 705 385 734 677 763 969 793 262
wylaczeniem INS (podgrupa A) Tabela 22
Liczba pacjentow stosujacych
co najmniej 2 leki, w tym INS 38% 440 865 459173 477 481 495 788
54% leczonych insuling
bazowa wérdd wszystkich
pacjentow na
Liczba pacjentow stosujacych insulinoterapii (Tabela 25)
co najmniej 2 leki, w tym o X 22,4% leczonych
insuline bazowa z wytaczeniem 12% 52 862 55 057 57252 99 448 wytacznie insuling bazowa
schematu z bolus (podgrupa B) wsrod wszystkich
pacjentow leczonych
insuling bazowa (Tabela
26)
taczna liczba pacjentow
leczonych co najmniej dwoma
lekami hipoglikemizujacymi 758 247 789 734 821 222 852 709 Podgrupa A + Podgrupa B

uwzgledniona w oszacowaniu
liczebnosci populacji docelowej

2.5.3. Liczba pacjentow z BMI = 30 kg/m?

Odsetek pacjentéw z BMI = 30 kg/m? okreslono na podstawie odnalezionych danych literaturowych

dotyczacych polskich pacjentéw z cukrzycg (Tabela 28).

Tabela 28.
Odsetki pacjentow z BMI 2 30 ka/m?

Badanie

Publikacja

Liczba pacjentow w

Liczba pacjentow z
T2DM z danymi dot.

Odsetki pacjentow z

badaniu BMI BMI 2 30 kg/m2
LIPIDOSRAM 2004- Osadnik 2023 [13] 45615 5 692 56%
PDRA Witek 2012 [3] 7 647 5 838 60% 2
ARETAEUS?
(pacjenci <2 lata od Bala 2013 [6] 1636 1601 46%
diagnozy)
ARETAEUS2
(pacjenci 210 lat od Bala 2014 [5] 1740 1676 48%
diagnozy)
PURE Zatonska 2021 [27] 2035 200 58%

a) oszacowanie na podstawie $redniej (31,28) i SD (5,27)

W analizie uwzgledniono dane z badania LIPIDOGRAM (publikacja Osadnik 2023 [13]), jako ze
badanie to obejmowalo najwiekszg grupe pacjentow, nie zawezato populacji cukrzycowej w

odniesieniu do czasu od diagnozy (jak to mialo miejsce w badaniu ARATAEUS-2 [5]) oraz nie

wymagato dodatkowych przeliczen (jak to mialo miejsce w badaniu Witek 2012 [3]).
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Tabela 29.

Odsetek pacjentow z BMI 2 30 kg/m? — dane uwzglednione w analizie

Parametr

Wartosé

Odsetek pacjentow z BMI 2 30 kg/m?

56%

2.5.4. Liczba pacjentow z bardzo wysokim

naczyniowym

W celu okresSlenia odsetka pacjentow z bardzo wysokim

przeanalizowano nastepujgce grupy ryzyka:

s obecnos¢ 2 lub wiecej gtdwnych czynnikow ryzyka, w tym kolejno:

o wiek 255 lat dla mezczyzn / =60 lat dla kobiet,

o dyslipidemia i/lub nadcisnienie tetnicze w zalezno$ci od wieku,

ryzykiem sercowo-

ryzykiem sercowo-naczyniowego

o palenie tytoniu w grupie osob spetniajgcych kryterium obecnosci doktadnie jednego z

powyzszych czynnikdw ryzyka,

* potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa u pacjentéw niespetniajgcych kryterium obecnosci

€O najmniej 2 powyzszych czynnikdw ryzyka.

W pierwszej kolejnosci okreslono strukture wiekowg populacji pacjentéw z T2DM. W tym celu

wykorzystano dane NFZ z 2019 r. z raportu interaktywn

cukrzycy [2] (Tabela 30).

edo

=2

bedacego uzupetnieniem raportu dot.

Tabela 30.
Struktura wiekowa pacjentow z cukrzyca
Ple¢ Grupa wiekowa Chorobowos¢
0-17 10793
18-24 11 966
25-34 46 725
35-44 67 510
Kobiety 45-54 103 785
55-64 310 117
65-74 548 959
75-84 375345
85+ 149 178
0-17 11 498
18-24 8 649
Mezczyzni 25-34 23414
35-44 68 607
45-54 155 952
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Ple¢ Grupa wiekowa Chorobowosé
55-64 363 924
65-74 471293
75-84 202 316
85+ 55611

W kolejnym kroku okreslono odsetki pacjentow, u ktérych wystepuje dyslipidemia i/lub nadci$nienie
tetnicze. W tym celu wykorzystano dane z badania ARETAEUS2, w ramach ktérego uwzgledniono
pacjentow z czasem 210 lat od diagnozy T2DM (publikacja Leéniak 2015 [21]) oraz dane z badania
ARETAEUS1, w ramach ktérego uwzgledniono pacjentow z czasem <2 lata od diagnozy T2DM
(publikacja Bata 2011 [22]).

W ponizszej tabeli (Tabela 31) zestawiono dane dla pacjentéw z czasem =10 lat od diagnozy. Dane
dla cafej populacji w zakresie odsetka pacjentow z dyslipidemig, nadcisnieniem tetniczym i
wspotwystepowania tych dwoch choréb zaczerpnieto wprost z publikacji. Na podstawie danych dla
populacji ogolnej wyznaczono, ze wsrdd pacjentdow z nadcisnieniem tetniczym 85,8% to pacjenci, u
ktérych jednoczesnie wystepuje dyslipidemia (78,7% / 91,7% — odsetki te zestawiono w Tabela 31).

Dane dla grup wiekowych w zakresie odsetka pacjentéw z dyslipidemig i odsetka pacjentow z
nadciSnieniem tetniczym sczytano 2z wykresu zamieszczonego w  publikacji. Odsetki
wspotwystepowania tych choréb w grupach wiekowych okreslono zaktadajac, ze wspotwystepowanie
jest na takim poziomie, jak w populacji ogdtem (tj. przyjmujgc, Zze wsréd pacjentdw z nadci$nieniem

tetniczym 85,8% ma jednoczesnie dyslipidemie).

Tabela 31.
Wystepowanie dyslipidemii i nadcisnienia tetniczego u pacjentow z T2DM - pacjenci z czasem 210 lat od diagnozy
T2DM

Dyslipidemia + Tylko dyslipidemia Tylko nadcisnienie

w?;;g‘:a Dyslipidemia ? Na:;ltc;?cnzizr;ie nadci'.énienie (bez n?dciénienie tetn.icz_e (b_(_ez

tetnicze ® tetniczego) © dyslipdiemii) ¢
Ogotem 83,1% 91,7% 78,7% 4,4% 13,0%
<40 69,0% 53,7% 46,1% 22,8% 7,6%
41-50 75,2% 75,5% 64,8% 10,4% 10,7%
51-60 76,4% 77,9% 66,9% 9,6% 11,0%
61-70 81,2% 85,1% 73,0% 8,2% 12,1%
70+ 82,7% 92,8% 79,7% 3,0% 13,2%

Kolorem niebieskim oznaczono odsetki zaczerpnigte z publikacji Le$niak 2015. Pozostate odsetki zostaty obliczone przez autoréw niniejszej
analizy.

a) dane sczytane z wykresu z publikacji Lesniak 2015 (z wyjatkiem danych dla populacji ogétem)

b) przyjeto, ze wsréd pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym 85,8% ma jednoczesnie dyslipidemie (jak w populacji ogétem)

c) réznica miedzy odsetkiem z nadci$nieniem tetniczym a odsetkiem z jednoczesna dyslipidemig i nadci$nieniem tetniczym

d) réznica miedzy odsetkiem z dyslipidemia a odsetkiem z jednoczesna dyslipidemia i nadcisnieniem tetniczym
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W kolejnej tabeli (Tabela 32) zestawiono dane dla pacjentow z czasem <2 lata od diagnozy. Dane dla
grup wiekowych w zakresie odsetka pacjentow z dyslipidemig oraz odsetka pacjentow z
nadcisnieniem tetniczym zaczerpnieto wprost z publikacji. Odsetki wspdtwystepowania tych choréb w
grupach wiekowych okreslono zaktadajgc, ze wspoOlwystepowanie jest na takim poziomie, jak w
populacji ogétem pacjentéw z czasem =10 lat od diagnozy (ij. przyjmujgc, ze wsrdéd pacjentow z
nadcisnieniem tetniczym 85,8% ma jednocze$nie dyslipidemie) za wzgledu na brak analogicznych

danych w populacji pacjentéw z czasem <2 lata od diagnozy.

Tabela 32.
Wystepowanie dyslipidemii i nadcisnienia tetniczego u pacjentow z T2DM - pacjenci z czasem =<2 lata od diagnozy
T2DM

Grupa Nadcisnienie Dyslipidemia + Tylko dyslipidemia Tylko nadcisnienie

wiekowa Dyslipidemia tetnicze ne:dci?nier;ie (bez ne_ldciéniel:ﬂe tetn.icz_e (b.(.ezc
etnicze tetniczego) dyslipdiemii)
<40 69,4% 54,2% 46,5% 22,9% 7.7%
41-50 76,1% 76,2% 65,4% 10,7% 10,8%
51-60 77,1% 78,8% 67,6% 9,5% 11,2%
61-70 81,9% 85,7% 73,6% 8,3% 12,1%
70+ 83,4% 93,4% 80,2% 3,2% 13,2%

Kolorem niebieskim oznaczono odsetki zaczerpniete z publikacji Le$niak 2015. Pozostate odsetki zostaly obliczone przez autoréw niniejszej
analizy.

a) przyjeto, ze wsrdd pacjentdw z nadci$nieniem tetniczym 85,8% ma jednoczesnie dyslipidemieg

b) réznica miedzy odsetkiem z nadcisnieniem tetniczym a odsetkiem z jednoczesng dyslipidemia i nadci$nieniem tetniczym

c) réznica migdzy odsetkiem z dyslipidemia a odsetkiem z jednoczesna dyslipidemig i nadcis$nieniem tetniczym

Nastepnie analizie poddano odsetek pacjentdw palgcych papierosy. Nie odnaleziono danych z
podziatem na grupy wiekowe, stad przyjeto wspdlne odsetki dla wszystkich grup wiekowych
(Tabela 33).

Tabela 33.
Odsetki palaczy wsrod pacjentow z T2DM
Grupa Odsetek palaczy Zrodto
Pacjenci z czasem 210 lat od diagnozy 14,6% ARETAEUS2 (Bata 2014 [9])
Pacjenci z czasem =<2 lata od diagnozy T2DM 19,9% ARETAEUS2 (Bata 2013 [6])

W ponizszej tabeli zestawiono odsetki pacjentow z dyslipidemig i/lub nadcisnieniem tetniczym i/lub
palgcych papierosy w grupach wiekowych (pacjenci z czasem 210 lat od diagnozy — Tabela 34,
pacjenci z czasem <2 lata od diagnozy T2DM - Tabela 35). Grupy te zdefiniowano w sposéb
odpowiadajagcy zaréwno strukturze wiekowej pacjentéw z cukrzycg, jak i danym raportowanym w
badaniu ARETAEUS2.
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Tabela 34.

Struktura populacji T2DM w zaleznosci od wieku, wystepowania dyslipidemii i nadci$nienia tetniczego oraz palenia

papierosow — pacjenci z czasem 210 lat od diagnozy T2DM

Palacy lub niepalacy

Tylko palacy ®

Dyslipid. 25 BEZ - 25
. Grupa . Nadcisn. . Dyslipid. Nadcisn. 22
Ple¢ X Dyslipid. + (bez = dyslipid. i = e
wiekowa e e tetglcze BEZ (:I)e_z' tetglcze czynniki
tetnicze ® tetniczego) d (I_e_zd a nadcisn. t r;a_ cisn. d (I'ez'd

2 yslipid.) tetniczego etniczego) yslipid.)
<40 46,1% 22,8% 7.6% 3,4% 3,3% 1,1% 50,6%
41-50 64,8% 10,4% 10,7% 2,1% 1,5% 1,6% 67,9%
51-55 66,9% 9,6% 11,0% 1,8% 1,4% 1,6% 69,9%
55-60 66,9% 9,6% 11,0% 1,8% 89,3%
Mezczyzni 61-64 73,0% 8.2% 12,1% 1,0% 94,2%
65-70 73,0% 8.2% 12,1% 1,0% Wiaczeni juz do populacji 94 2%

docelowej w kolumnach
71-74 79,7% 3,0% 13,2% 0,6% Jpalacy lub niepalacy” 96,5%
75-84 79,7% 3,0% 13,2% 0,6% 96,5%
85+ 79,7% 3,0% 13,2% 0,6% 96,5%
<40 46,1% 22,8% 7,6% 3,4% 3,3% 1,1% 50,6%
40-50 64,8% 10,4% 10,7% 2,1% 1,5% 1,6% 67,9%
51-60 66,9% 9,6% 11,0% 1,8% 1,4% 1,6% 69,9%
60-64 73,0% 8.2% 12,1% 1,0% 94,2%

Kobiety

65-70 73,0% 8,2% 12,1% 1,0% 94,2%

Wiaczeni juz do populacji
71-74 79,7% 3,0% 13,2% 0,6% docelowej w kolumnach 96,5%

Jpalacy lub niepalacy”

75-84 79,7% 3,0% 13,2% 0,6% 96,5%
85+ 79,7% 3,0% 13,2% 0,6% 96,5%

Kolorem niebieskim oznaczono grupy kwalifikujace sie do populacji docelowej
a) na podstawie Tabela 31

b) na podstawie odsetka palacych (14,6%, Tabela 33) zaaplikowanego do odpowiedniej grupy pacjentéw

c) suma procentéw oznaczonych na niebiesko

Tabela 35.

Struktura populacji T2DM w zaleznosci od wieku, wystepowania dyslipidemii i nadci$nienia tetniczego oraz palenia

papierosow — pacjenci z czasem =2 lata od diagnozy T2DM

Palacy lub niepalacy

Tylko palacy ®

Dyslipid. 25 BEZ - 25
Pleé Grupa  pqjipid. + (bez e I I R e e =
wiekowa . = tetnicze (bez tetnicze  czynniki
nadcisn. nadcisn. BEZ =
. a - (bez = nadcisn. (bez
tetnicze tetniczego) dyslipid.) 2 nadcisn. tetniczego)  dyslipld.)
2 . tetniczego :
<40 46,5% 22,9% 7.7% 4,6% 4,6% 1,5% 52,6%
41-50 65,4% 10,7% 10,8% 2,6% 21% 21% 69,7%
51-55 67,6% 9,5% 11,2% 2,3% 1,9% 2,2% 71,7%
Mezczyzni
55-60 67,6% 9,5% 11,2% 2,3% 90,6%
Wiaczeni juz do populacji
61-64 73,6% 8,3% 12,1% 1,2% docelowej w kolumnach 95,2%
Jpalacy lub niepalgcy”
65-70 73,6% 8,3% 12,1% 1,2% 95,2%
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Palacy lub niepalacy Tylko palacy ®
Dyslipid. iy BEZ L .
- Grupa . Nadcisn. . Dyslipid. Nadcisn. 22
Plec X Dyslipid. + (bez = dyslipid. i = S
wiekowa A e tetnicze BEZ (be_z’ tetnicze  czynniki
tetnicze ® tetniczego) d s(lli)eizd ya nadcisn. t quccz':né’) d (stl)lezld )
2 ysiipid. tetniczego ¢ 9 ysiipid.

71-74 80,2% 3,2% 13,2% 0,7% 97,3%

75-84 80,2% 3,2% 13,2% 0,7% 97,3%

85+ 80,2% 3,2% 13,2% 0,7% 97,3%

<40 46,5% 22,9% 7.7% 4,6% 4,6% 1,5% 52,6%

40-50 65,4% 10,7% 10,8% 2,6% 21% 21% 69,7%

51-60 67,6% 9,5% 11,2% 2,3% 1,9% 2,2% 71,7%

60-64 73,6% 8,3% 12,1% 1,2% 95,2%
Kobiety e

65-70 73,6% 8,3% 12,1% 1,2% 95,2%
Wiaczeni juz do populacji ———

71-74 80,2% 3,.2% 13,2% 0,7% docelowej w kolumnach 97,3%
Jpalacy lub niepalgcy’” ——

75-84 80,2% 3,2% 13,2% 0,7% 97,3%

85+ 80,2% 3,2% 13,2% 0,7% 97,3%

Kolorem niebieskim oznaczono grupy kwalifikujace sie do populacji docelowej

a) na podstawie Tabela 32

b) na podstawie odsetka palacych (19,9%, Tabela 33) zaaplikowanego do odpowiedniej grupy pacjentow
c) suma procentéw oznaczonych na niebiesko

W wyniku powyzszych oszacowan okreslono odsetki pacjentéw w poszczegolnych grupach
wiekowych, u ktérych wystepujg co najmniej 2 wymienione w definicji popuiacji doceiowej czynniki
ryzyka sercowo-naczyniowego. W kolejnym kroku uwzgledniono dodatkowo wystepowanie
potwierdzonej choroby sercowo-naczyniowej u pacjentow niespetniajgcych kryterium obecnosci co
najmniej 2 powyzszych czynnikéw ryzyka. W tym celu wykorzystano wyniki badania LIPIDOGRAM
2015 (publikacja Jozwiak 2020 [23]). W badaniu przedstawiono m.in. dane dotyczace wystepowania
nadcisnienia tetniczego i dyslipidemii wsrdd pacjentéw z chorobami sercowo-naczyniowymi i wsréd
pacjentow bez takich choréb. Na potrzeby niniejszej analizy w oparciu o te dane okreslono odwrotne
odsetki, tj. wystepowanie choréb sercowo-naczyniowych ws$réd pacjentdéw z/bez nadci$nienia

tetniczego i z/bez dyslipidemii. W ponizszej tabeli zestawiono dane z badania LIPIDOGRAM 2015.

Tabela 36.
Wspotwystepowanie chorob sercowo-naczyniowych i nadcisnienia tetniczego i dyslipidemii
Nadcisnienie tetnicze Dyslipidemia
A B
Cc D=BxC E=B x (1-C) F G=BxF H =B x (1-F)
! Odset_gk z PaC]EI.’l'[:I z Paclen(_:! a— Odsetek z Pacjenci z Pacjenci bez
Grupa tacznie nadcisn. nadcisn. nadcisn. dvslipidemia dvslipidemi dvslipidemii
tetniczym tetniczym tetniczego yslip a dyslip a yslip
Pacjenci z
choroba 1965 88,5% 1739 226 90,8% 1784 181
sercowo-
naczyniowa
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Nadcisnienie tetnicze Dyslipidemia
A B
C D=BxC E=B x (1-C) F G=BxF H=B x (1-F)
. Odset_gk z Pacjep'ci z Pacjen(_:j iz Odsetek z Pacjenciz Pacjenci bez
Grupa Lacznie nadcisn. nadcisn. nadcisn. dvslinidemia  dyslipidemi dvslinidemii
tetniczym tetniczym tetniczego ysiip a dyslip a ysiip
Pacjenci bez
choroby
Sercowo- 11 759 58,2% 6 844 4915 83,7% 9842 1917
naczyniowej
tacznie ? 13724 - 8 583 5141 - 11 627 2097
Zrodto Joézwiak 2020 Jézwiak 2020 Oszacowanie Oszacowanie | Jozwiak 2020 Oszacowanie Oszacowanie

Kolorem niebieskim oznaczono odsetki zaczerpniete z publikacji Le$niak 2015. Pozostate odsetki zostaly obliczone przez autoréw niniejszej

analizy.
a) suma powyzszych wierszy
b) iloczyn liczby pacjentow z kolumny

Na podstawie powyzszych danych (Tabela 36) okreslono odsetki pacjentéw z chorobami sercowo-

naczyniowymi wsréd pacjentdw z/bez nadci$nienia tetniczego i z/bez dyslipidemii (Tabela 37).

Tabela 37.
Odsetek pacjentow z choroba sercowo-naczyniowa w zaleznosci od wystgpowania nadcisnienia tetniczego i
dyslipidemii
Liczba QOdsetek
Liczba pacjentow z pacjentow z
Grupa pacjentow pacjentow choroba chorobag Uzasadnienie
ogotem Sercowo- Sercowo-
naczyniowa naczyniowa
Pacjenci z nadcisnieniem tetniczym 8 583 1739 20% Tabela 36, kolumna D
Pacjenci bez nadcisnienia tetniczego 5141 226 4% Tabela 36, kolumna E
Pacjenci z dyslipidemia 11627 1784 15% Tabela 36, kolumna G
Pacjenci bez dyslipidemii 2097 181 9% Tabela 36, kolumna H

Nastepnie wyznaczone odsetki

pacjentdw z chorobg sercowo-naczyniowg zaaplikowano do

pacjentow, ktorzy nie spetili kryterium co najmniej 2 czynnikdw ryzyka zgodnie z Tabela 34 i

Tabela 35 i w efekcie okres$lono odsetki pacjentdow z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym

z uwzglednieniem wszystkich analizowanych w tym rozdziale czynnikow (Tabela 38, Tabela 39).

Tabela 38.

Struktura populacji T2DM w zaleznosci od wieku i ryzyka sercowo-naczyniowego — pacjenci z czasem 210 lat od

diagnozy T2DM

A B c

D=1-C

E

F=C+DxE

Odsetek pacjentow

Odsetek pacjentow

Odsetek pacjentow
z chorobga sercowo-

Odsetek pacjentow
z bardzo wysokim

Ple¢ Grupa wiekowa z 22 czynnikami bez 2 czynnikow naczyniowa wsrod zvkiem Sercowo-
ryzyka ? ryzyka pacjentow bez 2 ry r¥acz it
czynnikow ryzyka ® yniowy
<40 50,6% 49,4% 5,5% 53,3%
Mezczyzni
41-50 67,9% 32,1% 6,5% 70,0%
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A B c D=1-C E F=C+DxE

Odsetek pacjentow

Odsetek pacjentow Odsetek pacjentow z chorobg sercowo- LA EDE SREEEET

z bardzo wysokim

Ple¢ Grupa wiekowa z 22 czynnikami bez 2 czynnikow naczyniowa wsrod .
ryzyka ? ryzyka pacjentow bez 2 wzg:éi?n}sj"rvc;%uo-
czynnikow ryzyka ®

51-55 69,9% 30,1% 6,7% 71,9%
55-60 89,3% 10,7% 4,4% 89,8%
61-64 94,2% 5,8% 4,4% 94,5%
65-70 94,2% 5,8% 4,4% 94,5%
71-74 96,5% 3,5% 4,4% 96,6%
75-84 96,5% 3,5% 4,4% 96,6%

85+ 96,5% 3,5% 4,4% 96,6%

<40 50,6% 49,4% 5,5% 53,3%
40-50 67,9% 32,1% 6,5% 70,0%
51-60 69,9% 30,1% 6,7% 71,9%
60-64 94,2% 5,8% 4,4% 94,5%

Kobiety

65-70 94,2% 5,8% 4,4% 94,5%
71-74 96,5% 3,5% 4,4% 96,6%
75-84 96,5% 3,5% 4,4% 96,6%

85+ 96,5% 3,5% 4,4% 96,6%

a) Tabela 34

b) odsetki okreslono biorgc pod uwage pacjentéw bez nadcisnienia tetniczego i/lub bez dyslipidemii zgodnie z Tabela 34 i aplikujac odsetek
wystepowania choréb sercowo-naczyniowych zgodnie z Tabela 37, szczegoéty obliczen dostepne sg w zataczonym arkuszu kalkulacyjnym

Tabela 39.
Struktura populacji T2DM w zaleznosci od wieku i ryzyka sercowo-naczyniowego — pacjenci z czasem =2 lata od
diagnozy T2DM

A B c D=1-C E F=C+DxE

Odsetek pacjentow

Odsetek pacjentow  Odsetek pacjentéow  z chorobg sercowo- LIEEE TR

z bardzo wysokim

Ptec Grupa wiekowa z 22 czynnikami bez 2 czynnikow naczyniowa wsrod .
ryzyka ? ryzyka pacjentow bez 2 WELLED Sercowo-
czynnikéw ryzyka ® naczyniowym
<40 52,6% 47,4% 5,5% 55,2%
41-50 69,7% 30,3% 6,5% 71.7%
51-55 71,7% 28,3% 6,7% 73,6%
55-60 90,6% 9,4% 4,4% 91,0%
Mezczyzni 61-64 95,2% 4,8% 4,4% 95,4%
65-70 95,2% 4,8% 4,4% 95,4%
71-74 97,3% 2,7% 4,4% 97,4%
75-84 97,3% 2,7% 4,4% 97,4%
85+ 97,3% 2,7% 4,4% 97,4%
Kobiety <40 52,6% 47,4% 5,5% 55,2%
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A B c D=1-C E F=C+DxE

Odsetek pacjentow

Odsetek pacjentow Odsetek pacjentow z chorobg sercowo- LA EDE SREEEET

z bardzo wysokim

Ple¢ Grupa wiekowa z 22 czynnikami bez 2 czynnikow naczyniowa wsrod .
ryzyka ? ryzyka pacjentow bez 2 ryzrir:;?n'is;’rvc;t:‘?o-
czynnikow ryzyka ®

40-50 69,7% 30,3% 6,5% 71,7%
51-60 71,7% 28,3% 6,7% 73,6%
60-64 95,2% 4,8% 4,4% 95,4%
65-70 95,2% 4,8% 4,4% 95,4%
71-74 97,3% 2,7% 4,4% 97,4%
75-84 97,3% 2,7% 4,4% 97,4%

85+ 97,3% 2,7% 4,4% 97,4%

a) Tabela 35
b) odsetki okreslono biorac pod uwage pacjentow bez nadci$nienia tetniczego i/lub bez dyslipidemii zgodnie z Tabela 35 i aplikujac odsetek
wystepowania choréb sercowo-naczyniowych zgodnie z Tabela 37, szczegoty obliczen dostgpne sg w zataczonym arkuszu kalkulacyjnym

Biorgc pod uwage oszacowane odsetki pacjentéw z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
w grupach wiekowych (Tabela 38, Tabela 39) oraz strukture wiekowg populacji pacjentow z cukrzycyg
(Tabela 30) okreslono odsetek pacjentdéw z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym w
populacji dorostych pacjentéw z cukrzycg. Odsetek ten, okreslony oddzielnie w zaleznosci od czasu
od diagnozy T2DM, wynidst 89,1% — 90,2% (Tabela 40). Mozna zatem wnioskowaé, ze odsetek jest
niezalezny od czasu od diagnozy T2DM i ksztattuje sie na podobnym poziomie réwniez w grupie
pacjentdow z czasem 2-10 lat od diagnozy T2DM, ktéra nie zostata poddana analizie ze wzgledu na

brak danych.

Tabela 40.
Oszacowanie odsetka pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym w populacji pacjentow z cukrzyca

Odsetek pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym

- . Udziat w
Piec Grupa wiekowa opulacii 2
pop ] Pacjenci z czasem 210 lat od Pacjenci z czasem <2 lata od
diagnozy T2DM ® diagnozy T2DM ©

<40 2% 53,3% 55,2%

41-50 4% 70,0% 71,7%

51-55 3% 71,9% 73,6%

55-60 6% 89,8% 91,0%

Mezczyzni 61-64 6% 94,5% 95,4%
65-70 8% 94,5% 95,4%

71-74 8% 96,6% 97,4%

75-84 7% 96,6% 97.,4%

85+ 2% 96,6% 97.,4%

<40 3% 53,3% 55,2%

Kobiety

40-50 3% 70,0% 71, 7%
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Odsetek pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym

Ptec Grupa wiekowa gdﬂg?;a
pop ] Pacjenci z czasem 210 lat od Pacjenci z czasem <2 lata od
diagnozy T2DM ® diagnozy T2DM ©

51-60 7% 71,9% 73,6%

60-64 5% 94,5% 95,4%

65-70 9% 94,5% 95,4%

71-74 9% 96,6% 97,4%

75-84 13% 96,6% 97.,4%

85+ 5% 96,6% 97.,4%

Srednia 89,1% 90,2%
a) Tabela 30
b) Tabela 38
c) Tabela 39

Ostatecznie w analizie przyjeto konserwatywnie wyzszy sposrod dwoch oszacowanych odsetkow, tj.
90,2%.

Tabela 41.
Odsetek pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym w populacji pacjentow z cukrzyca — dane
uwzglednione w analizie

Parametr Wartosc¢

Odsetek pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym 90,2%

W oszacowaniu odsetka pacjentdw z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym nie
uwzgledniono jednego z kryteriow z definicji populacji docelowej, tj. uszkodzenia innych narzgdow
objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie. Podejscie takie
podyktowane jest brakiem danych pozwalajgcych na wiarygodne uwzglednienie tego czynnika wraz z
wspotwystepowaniem w pozostatymi uwzglednionymi czynnikami. Biorgc pod uwage wysoki odsetek
pacjentdow, u ktérych wystepujg uwzglednione w analizie czynniki ryzyka (90,2%), mozna sie
spodziewacé, ze biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatia nie wptynetyby istotnie na dalszy

wzrost tego odsetka.

2.5.5. Liczba pacjentéw z HbA1c 2 7,5%

W celu okreslenia odsetka pacjentow z HbA1c = 7,5% uwzgledniono ponownie dane z badania
ARETAEUS2. W publikacjach Bata 2014 i Bata 2013 opublikowano histogramy rozktadu wynikéw dla
parametru HbA1c (Rysunek 1, Rysunek 2).
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Rysunek 1.
Histogram rozkiadu HbA1c w badaniu ARETAEUS2 - pacjenci z czasem <2 lata od diagnozy T2DM
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Rysunek 2.
Histogram rozkiadu HbA1c w badaniu ARETAEUS2 - pacjenci z czasem 210 lat od diagnozy T2DM
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Na potrzeby niniejszej analizy sczytano wartosci z wykreséw i na ich podstawie okreslono odsetki
pacjentow z HbA1c = 7,5% (Tabela 42).

Tabela 42.
Odsetek pacjentow z choroba sercowo-naczyniowa w zaleznosci od wystepowania nadcisnienia tetniczego i
dyslipidemii

Grupa pacjentow Odsetek pacjentow z HbA1c 2 7,5%

Pacjenci z czasem 210 lat od diagnozy T2DM 38%
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Grupa pacjentow Odsetek pacjentow z HbA1c 2 7,5%

Pacjenci z czasem <2 lata od diagnozy T2DM 29%

Nalezy mie¢ na uwadze, ze w populacji pacjentéw z czasem <2 lata od diagnozy T2DM w publikacji
Bata 2013 51,7% stosowalo monoterapie metforming (42,3%) lub pochodnymi sulfynolomocznika
(9,4%). To oznacza, Zze znaczng czes¢ populacji tego badania stanowili chorzy, u ktoérych udalto sie
uzyska¢ kontrole glikemii z zastosowaniem monoterapii. Tacy pacjenci nie stanowig populacji
docelowej niniejszej analizy, a uwzglednienie odsetka pacjentéw z HbA1c = 75% w oparciu o
publikacje Bata 2013 prowadzitoby do niedoszacowania populacji docelowej. W konsekwencji w

analizie uwzgledniono odsetek dla pacjentéw z czasem =10 lat od diagnozy T2DM, wynoszgcy 38%.

Tabela 43.
Odsetek pacjentow z HbA1c 2 7,5% — dane uwzglednione w analizie
Parametr Wartosc
Odsetek pacjentow z HbA1c 2 7,5% 38%

2.5.6. Podsumowanie

W ponizszej tabeli podsumowano oszacowanie liczebnosci populaciji docelowej.

Tabela 44.
Podsumowanie oszacowania liczebnosci populacji docelowej

Parametr Odsetek 2025 2026 2027 Uzasadnienie

Liczba dorostych pacjentow stosujacych leki

przeciwcukrzycowe 3411000 3547000 3683000 Tabela 19

Liczba pacjentow leczonych z zastosowaniem co

najmniej 2 lekow przeciwcukrzycowych, w tym: 35% 1193850 1241450 1289050

Liczba pacjentow stosujacych co najmniej

0,
2 leki, z wylaczeniem INS (podgrupa A) 62% 734 677 763 969 793 262
Liczba pacjentow stosujacych co najmniej o
2 leki, w tym INS, w tym: 38% 459 173 477 481 495 788
Liczba pacjentow stosujacych co Tabela 27
najmniej 2 leki, w tym insuline
bazowa z wylaczeniem schematu 12% 55057 57252 59448
z bolus (podgrupa B)
taczna liczba pacjentow leczonych co najmniej
dwoma lekami hipoglikemizujacymi uwzgledniona w 789 734 821 222 852 709
oszacowaniu liczebnosci populacji docelowej
(podgrupa A + B)
Liczba pacjentéw z BMI 2 30 kg/m? 56% 443 983 461 685 479 387 Tabela 29
Liczba pacjentéw z bardzo wysokim ryzykiem 902% 400440 416406 432372 Tabela 41
sercowo-naczyniowym ’
Liczba pacjentow z HbA1c 2 7,5% 38% 151 284 157 315 163 347 Tabela 43
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Poszczegdlne parametry wigzg sie z pewng niepewnoscig. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze
zastepowanie alternatywnych terapii przez TZP bedzie mie¢ miejsce w obrebie agonistow GLP-1,
wiec faktyczny wptyw na wyniki inkrementalne analizy bedzie mie¢ prognoza liczby pacjentow
leczonych tymi lekami, ktorg przeprowadzono niezaleznie od oszacowania epidemiologicznego (por.
rozdz. 2.6). W konsekwencji odstgpiono od szczegotowego testowania w ramach analizy wrazliwosci

poszczegoblnych parametrow oraz catego oszacowania liczebno$ci populaciji docelowej.

Rozpowszechnienie terapii w populacji docelowe;j

2.6.1. Prognoza sprzedazy agonistow GLP-1

Zgodnie z uzasadnieniem przedstawionym w rozdziale 1.4. oraz analizie problemu decyzyjnego [1],
aktualng praktyka we wnioskowanym wskazaniu, ktéra moze by¢ zastepowana przez TZP stanowig
SEM i DUL, nalezgce do grupy agonistow GLP-1. W konsekwencji konieczne byto okre$lenie
rozpowszechnienia tych lekow w populacji docelowej. W tym celu przeanalizowano historyczne dane
NFZ dotyczace wielkosci sprzedazy (refundowanej) lekéw z grupy limitowej 2520 Leki
przeciwcukrzycowe - agonisci GLP-1, do ktérej nalezg SEM i DUL (a takze IGlarLixi). Analizujac dane
historyczne uwzgledniono historie modyfikacji wskazania refundacyjnego dla agonistow GLP-1, w
szczegolnosci:
* rozpoczecie refundaciji SEM i DUL od 1.01.2020 r,
s poszerzenie wskazania refundacyjnego od 1.09.2022 r. — zmieniono wowczas wskazanie na
zgodne z obecnym,
» objecie refundacjg |IGlarLixi od 1.03.2023 r. w tym samym wskazaniu, jak dla SEM i DUL,
» wigczenie agonistow GLP-1 na liste lekéw dostepnych bezptatnie u pacjentéw w wieku 65+ od
1.09.2023r.

W ramach prognozy nie uwzgledniono wptywu braku refundacji DUL w okresie od pazdziernika do
grudnia 2024 r. Zatozono, ze sytuacja ta ze wzgledu na swoj chwilowy charakter nie wptynie
diugofalowo na udziaty SEM i DUL.

Analiza danych historycznych wskazuje, ze w pierwszym okresie refundacji (pierwotne wskazanie w
okresie od stycznia 2020 r. do sierpnia 2022 r.) liczba zrefundowanych opakowan (a zatem réwniez
petnych rocznych terapii) wykazywata stabilny wzrost. Po poszerzeniu wskazania (od wrzesnia
2022 r.) zaobserwowano wzrost tempa przyrostu liczby rocznych terapii. Wydaje sie, ze kolejne
poszerzenie dostepnosci leczenia, jakim bylo wigczenie agonistéw GLP-1 do listy 65+ od wrzesnia
2023 r., nie wplynetlo na zwiekszenie przyrostu liczby leczonych pacjentow. W konsekwenc;ji
przeprowadzono prognoze w oparciu o dane z okresu od wrzesnia 2022 r. do sierpnia 2024 r. z
zastosowaniem trendu liniowego. Nalezy przy tym zaznaczyé, Ze pominieto dane za wrzesien 2024 r.,

gdyz ze wzgledu na chwilowy okres braku publicznego finansowania DUL, w okresie tym
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zaobserwowano przejsciowg zmiane dynamiki rynku. Zmiana ta zostata pominieta w analizie, gdyz

uwzglednienie krétkotrwatej zmiany w trendzie skutkowatoby niewiarygodng prognozg.

Na ponizszym wykresie przedstawiono dane historyczne w podziale na poszczego6lne okresy oraz
prognoze liczby pacjentoterapii dla agonistow GLP-1 do grudnia 2027 r. (Wykres 2).

Wykres 2.
Prognoza liczby pacjentoterapii dla agonistow GLP-1

Liczba pacjentoterapii

sty.20
paz.20
lip.21
Y
kwi.22
lip.27

lip.20
kwi, 21

kwi.20

pat

wsze wskazanie

W ponizszej tabeli zestawiono roczne liczby pacjentoterapii dla agonistow GLP-1, w tym dane

historyczne i liczby wynikajgce z przeprowadzonej prognozy.

Tabela 45.
Prognoza liczby pacjentoterapii dla agonistow GLP-1 — dane roczne

Parametr 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027

Liczba pac‘e"mé‘ir;ﬂ" dlaagonistow 55,5 40392 22962 52372 78061 106995 135000 163 005

W ramach analizy wrazliwosci testowano wariant minimalny prognozy. W wariancie tym
przeprowadzono prognoze liniowg w oparciu o dane z okresu od wrzesnia 2023 do sierpnia 2024 r_, tj.
z okresu obejmujgcego najnowsze dostepne dane od ostatniej zmiany w refundacji GLP-1 (. od
wigczenia agonistéw GLP-1 do listy 65+, Wykres 3, Tabela 46).
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Wykres 3.
Prognoza liczby pacjentoterapii dla agonistow GLP-1 — analiza wrazliwosci
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Dane historyczne po wejéciu 65+ Wariant podstawowy Prognoza - MIN

;?:;Lao:g.liczby pacjentoterapii dla agonistow GLP-1 — dane roczne — podsumowanie wariantow
Parametr 2024 2025 2026 2027
Analiza podstawowa 78 061 106 995 135 000 163 005
Wariant minimalny (wariant A1) 75612 91 606 107 549 123 491

W kolejnej tabeli zestawiono prognozowang w analizie podstawowej liczbe pacjentoterapii agonistami
GLP-1 i oszacowang wielko$¢ populacji docelowej w latach 2026-2027. Brak jest mozliwos$ci estymacii
liczby pacjentéw stosujacych poszczegolne leki (stgd konieczno$¢ wykorzystywania informaciji o
liczbie pacjentoterapii). Jednocze$nie warto zauwazy¢, ze liczby pacjentdw nie sa istotne z punktu
widzenia oszacowania wydatkéw w populacji docelowej, jako ze wykorzystujgc liczby pacjentoterapii

oraz koszty petnej rocznej terapii uzyskana zostanie precyzyjna estymacja tychze wydatkdw.

;:ggsv:a-,r;ie liczebnosci populacji docelowej i liczby pacjentoterapii dla agonistow GLP-1
Parametr 2025 2026 2027
Liczba pacjentow w populacji docelowej 151 284 157 315 163 347
Liczba pacjentoterapii dla agonistow GLP-1 106 995 135 000 163 005
Udzial agonistow GLP-1 w populacji docelowej 71% 86% 100%

2.6.2. Udziaty SEM i DUL w scenariuszu istniejgcym

W kolejnym kroku oszacowano udziat SEM i DUL wérdd agonistow GLP-1. W tym celu ponownie
wykorzystano dane NFZ dot. liczby zrefundowanych opakowan (i liczby pacjentoterapii). W analizie

podstawowej wspolny udziat SEM i DUL okre$lono na poziomie 89% na podstawie danych za 2024 r.
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(za okres od stycznia do sierpnia). W ramach analizy wrazliwosci testowano minimalny i maksymalny
wariant. W wariancie maksymalnym przyjeto udziat za 2023 r. wynoszacy 95%. W wariancie

minimalnym przyjeto wartos¢ 85%. Szczegdly przedstawiono w Tabela 48.

Tabela 48.
Udzialy lekow w grupie agonistow GLP-1
Analiza podstawowa — wartos¢ dla  Wariant maksymalny — wartosc dla mvi\:leilrrrilzrl‘rtl
okresu 01-08.2024 2023 r. (wariant B2) . Y
Lek (wariant B1)
Liczba Udzial Liczba Udziat Udziat
pacjentoterapii pacjentoterapii
tacznie agonisci GLP-1 72 930 100% 52 372 100% 100%
SEM i DUL 64 624 89% 49 878 95% 85%
IGlarLixi 8 305 11% 2494 5% 15%

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie przyjetych zalozen w ramach analizy podstawowe;.

Tabela 49.
Rozpowszechnienie SEM i DUL — podsumowanie — analiza podstawowa
Parametr 2025 2026 2027
Liczba pacjentow w populacji docelowej 151 284 157 315 163 347
Liczba pacjentoterapii dla agonistow GLP-1 106 995 135 000 163 005
Udziat SEM i DUL (wsrod agonistow GLP-1) 89% 89% 89%
Liczba pacjentoterapii dla SEM + DUL 94 810 119 626 144 442

Analiza danych o wielkoSci sprzedazy refundowanej z okresu listopad 2023 — sierpien 2024
(najnowsze dostepne dane z pominieciem wrzeé$nia 2024 r., w ktérym wystgpito przejsciowe
zaburzenie sprzedazy DUL zwigzane z planowanym zakonczeniem refundacji tego produktu)
pozwolita na oszacowanie udziatu, jaki w tym okresie w sprzedazy refundowanej miaty poszczegolne
prezentacje lekéw zawierajgcych SEM i DUL. Przyjeto, ze w latach 2026 oraz 2027 udziaty te
pozostang na zblizonym poziomie. Z uwzglednieniem prognozowanej liczebnosci populacji stosujacej
SEM i DUL (por. Tabela 49) i przyjetych udziatdbw poszczegolnych prezentacji lekdw okreslono liczby
pacjentoterapii w podziale na poszczegdlne prezentacje analizowanych lekéw w scenariuszu
istniejgcym — prognozy przedstawiono w Tabela 50.

;;riggigg}ozpowszechnienia SEM i DUL w latach 2026-2027 w scenariuszu istniejacym
Lek Udziat 2026 2027
SEM LACZNIE 58% 69 576 84 009
SEM 0,25 mg 6% 4426 5344
SEM 0,5 mg 24% 17 026 20 558
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Lek Udziat 2026 2027
SEM 1 mg 69% 48124 58 107
DUL LACZNIE 42% 50 050 60 433
DUL 0,75 mg 6% 3087 3727
DUL1,5mg 62% 31 201 37674
DUL 3 mg 23% 11679 14 102
DUL 4,5mg 8% 4083 4 930

Dodatkowo przeprowadzono analize wrazliwosci, w ramach ktorej przyjeto alternatywne udziaty, tj.
wariant minimalny i maksymalny udziatu SEM w okresie od listopada 2023 r. do sierpnia 2024 r.
Podziat pomiedzy poszczegdlne prezentacje lekéw w obrebie SEM i DUL pozostawat niezmieniony w

testowanych wariantach.

Tabela 51.
Prognoza rozpowszechnienia SEM i DUL w latach 2026-2027 w scenariuszu istniejacym — analiza wrazliwosci

Wariant maksymalny udzialu Wariant minimalny udziatu

Lek Analiza podstawowa SEM SEM
(wariant C2) (wariant C1)

SEM 58% 63% 54%

DUL 42% 37% 46%

2.6.3. Udzialy TZP, SEM i DUL w scenariuszu nowym
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2.6.4. Podsumowanie

W ponizszej tabeli podsumowano liczby pacjentoterapii poszczegdélnymi grupami lekow przyjete w

analizie (Tabela 58).

Tabela 58.
Podzial populacji docelowych pomigdzy grupy lekéw — podsumowanie
Grupa pacjentow 2026 2027 Uzasadnienie
taczna liczebnosc¢ populacji docelowej (A) 157 315 163 347 Tabela 44
Pacjentoterapie dla agonistow GLP-1 (B) 135 000 163 005 Tabela 49
Pacjentoterapie na TZP, SEM i DUL (C) 119 626 144 442 Tabela 49
Pacjentoterapie na lekach innych niz TZP, _
SEM i DUL, w tym (D): 37 689 18 905 A-C
Pacjentoterapie na IGlarLixi (D1) 15374 18 563 B-C
Pacjentoterapie na lekach innych 22315 342 D - DA

niz inne niz agonisci GLP-1 (D2)

Biorgc pod uwage wszystkie przyjete zatozenia, w wyniku przeprowadzonych obliczeri okreslono
udziaty poszczegolnych prezentacji TZP, SEM i DUL, w podziale na scenariusz istniejgcy i nowy.

Przedstawiono je ponizej w Tabela 59.

h
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2.7. Zuzycie zasobow i dane kliniczne

2.8.

W analizie wptywu budzet nie analizowano efektywnosci leczenia z zastosowaniem TZP, SEM i DUL
oraz potencjalnego wptywu na dtugos¢ leczenia oraz wystepowanie powiktan. T2DM jest chorobag
przewlekla, leczong przez wiele lat, o podobnych efektach zdrowotnych w 2-lethim horyzoncie
czasowym uwzglednionym w analizie wplywu na budzet. Z tego wzgledu w niniejszej analizie koszty
terapii okres$lono w oparciu o wielkos¢ leczonej populacii i $rednie koszty leczenia pacjenta, kazda z
rozpatrywanych terapii (koszty lekdw).

Koszty

W analizie wptywu na budzet uwzgledniono wytgcznie koszty lekdw. Koszty te okreslono w ramach
analizy ekonomicznej [16]. Nie uwzgledniono innych kosztéw z analizy ekonomicznej (kosztow
powikfan i dziatan niepozadanych). |
|
N, \icrrnie;
jednak oszczednosci te majg charakter dtugofalowy, ujawniajgcy sie w horyzoncie dtuzszym niz
przyjety w niniejszej analizie. Pominiecie kosztéw powiktan w analizie ma charakter konserwatywny.
Analogiczne podej$cie zastosowano w innych analizach dla agonistow GLP-1 ocenianych przez
AOTMIT [28-31].

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 90



Analiza wplywu na budzet. Tirzepatyd (Mounjaro) w leczeniu doroslych pacjentéw z cukrzyca typu 2

2.8.1. Koszty agonistow GLP-1

2.8.1.1. KOSZTY TZP

W analizie przyjeto, ze ze wzgledu na inna nazwe miedzynarodowag, nowy mechanizm dziatania
(odrebny od analogéw GLP-1 kod ATC nadany przez WHO), inny zakres zarejestrowanych wskazan
oraz wykazang wyzsza skutecznoé¢ klinicznag w poréwnaniu z analogami GLP-1, zgodnie z ustawg o
refundacji w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o refundaciji Mounjaro utworzona zostanie nowa
grupa limitowa dla lekéw zawierajacych TZP, w ramach wykazu lekdéw refundowanych, w czesci A1

(por. rozdz. 1.3).

W celu ustalenia limitéw finansowania, cen detalicznych oraz odptatnosci pacjenta i NFZ konieczne
jest okreslenie przewidywanej podstawy limitu finansowania (oraz opakowania wyznaczajgcego te
podstawe). Zgodnie z ustawag z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych [14], podstawe limitu w danej
grupie limitowej dla lekéw finansowanych na wykazie A, stanowi cena hurtowa za DDD leku o
najwyzszej sposrod najnizszych cen zbytu netto za DDD, ktéry dopetnia 25% obrotu ilo$ciowego
liczonego wedtug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu poprzedzajgcym o
3 miesigce ogtoszenie obwieszczenia MZ o wykazie lekdéw refundowanych. Jednoczes$nie, zgodnie z
ustawa, ,w przypadku, gdy DDD jest inna niz najczesciej stosowana dobowa dawka leku (PDD),

minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wyznaczy¢ podstawe limitu na podstawie PDD”.

Wartoé¢ DDD dla TZP wynosi 1,4 mg [32] (co odpowiada tygodniowej dawce 9,8 mg), nie stanowi
zatem najczeSciej stosowanej dawki leku (por. rozdz. 2.6.3). Biorgc pod uwage powyzsze, przyjeto, ze
limit finansowania i podstawa limitu zostanie wyznaczona w odniesieniu do PDD. Takie podejscie
bedzie réwniez spdjne ze sposobem wyznaczenia limitow finansowania dla SEM i DUL w grupie
limitowej 252.0.

Cene zbytu netto produktu Mounjaro dla wszystkich wnioskowanych prezentacji leku uzyskano od

Whnioskodawcy i zestawiono ponizej.
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Biorgc pod uwage niepewnos¢ w zakresie przyjetej prognozy udziatbw dawek TZP, dodatkowo
przeanalizowano udziaty poszczegoélnych opakowan innych agonistow GLP-1, tj. SEM i DUL.
Analizujgc udziaty dawek SEM odpowiadajgcych dawkom TZP (w odniesieniu do algorytmu
intensyfikacji dawek) mozna wnioskowag¢, ze opakowanie zawierajace najnizszg dawke podtrzymujaca
SEM (SEM 0,5 mg) dopetnia 25% obrotu ilosciowego dla SEM. Analogiczne rozwazania wzgledem

dawek DUL pozwalajg wnioskowac¢, ze w przypadku DUL réwniez opakowanie zawierajgce najnizszg

dawke podtrzymujacg (DUL 1,5 mg) dopetnia 25% obrotu ilosciowego dla tej substancji.

Tabela 62.
Udzialy dawek SEM i DUL w odniesieniu do odpowiadajacych im dawek TZP
Dane dot. DUL Dane dot. SEM
Cena
Typ dawki D.f_';":a nf:tfl;a Od:iﬁ‘ﬂ"d Udzialw  Udziat °dr'|’ii"“,’","d Udziatw  Udziat
sprzedazy skumulow sprzedazy skumulow
PDD dawce DUL 2 an dawce SEM an
DUL Y SEM Y
Dawka o o o o
poczatkowa 2,5mg [ ] 1,5 mg 61% 61% 0,25 mg 9% 9%
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Dane dot. DUL Dane dot. SEM
Cena
Typ dawki D.f_';":a nf:tfl;a Od:iﬁ‘ﬂ"d Udzialw  Udziat °dr'|’ii"“,’","d Udziatw  Udziat
sprzedazy skumulow sprzedazy skumulow
PDD dawce DUL 2 an dawce SEM an
DUL Y SEM Y
Dawka o o
podtrzymujaca 5mg [ ] 0,5mg 32% 41%
Dawka
"posrednia" 7.5mg -
3mg 25% 86%
Dawka
podtrzymujaca 10 mg -
1 mg 59% 100%
Dawka
"posrednia™ 12.5mg L
45mg 9% 100%
Dawka
podtrzymujaca 15 mg -

a) przeskalowane z pominieciem dawki DUL 0,75 mg niebedacej przedmiotem niniejszej analizy

Wartoéci cen detalicznych okreslono zgodnie z zapisami ustawy refundacyjnej dotyczgcymi wysoko$ci
marzy detalicznej. Ceny hurtowe oraz hurtowa brutto obliczono przy zastosowaniu marzy hurtowej
w wysokosci 6% i stawki VAT w wysokoéci 8% oraz marzy detalicznej obowigzujgcej od 1 stycznia
2025r.

B Koszt poszczegolnych prezentacji leku Mounjaro, obliczone z uwzglednieniem

powyzszych zalozen przedstawiono w Tabela 63.

e
e
e
TTHE
TTHE
14
HHHHHE

2.8.1.2. KOSZTY SEM I DUL

Koszty SEM i DUL okreslono na podstawie najbardziej aktualnych dostepnych danych: obwieszczenia
Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2025 r. [24] oraz danych NFZ zaczerpnietych z serwisu lkarPro

[19]. Szczegdty obliczen przedstawiono w analizie ekonomicznej.
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Tabela 64.
Informacje dotyczace cen i kosztow lekow zawierajacych SEM (zt) — pacjenci ponizej 65 r.z.

Lek Cena zbytu netto Cena detaliczna finall;sirg\i:ania patl:(j:if; ?;!,?]%) Koszt dla NFZ
Ozempic 0,25 mg 332,50 403,55 394,28 127,55 276,00
Ozempic 0,5 mg 332,50 403,55 394,28 127,55 276,00
Ozempic 1 mg 332,50 403,55 394,28 127,55 276,00
Tabela 65.
Koszty SEM przyjete w analizie
Sredni koszt Koszt <65 r.z. Koszt 265 r.z.
Lek Cena za opak. Cena za opak. Cena za opak. — Cena za opak. Cena za opak. Cena za opak.
~NFZ —NFZ + NFZ —NFZ + _NFZ —NFPZ +
pacjent pacjent pacjent
Ozempic 0,25 mg 349,42 403,55 276,00 403,55 403,55 403,55
Ozempic 0,5 mg 361,57 403,55 276,00 403,55 403,55 403,55
Ozempic 1 mg 337,50 403,55 276,00 403,55 403,55 403,55

Tabela 66.
Informacje dotyczace cen i kosztow lekow zawierajacych DUL (zl) — pacjenci ponizej 65 r.z.

Lek Cena zbytu netto Cena detaliczna . e . K.OSZt -k Koszt dla NFZ
finansowania pacjenta (30%)
Trulicity 0,75 mg 156,50 197,14 197,14 59,14 138,00
Trulicity 1,5 mg 156,50 197,14 197,14 59,14 138,00
Trulicity 3 mg 156,50 197,14 197,14 59,14 138,00
Trulicity 4,5 mg 156,50 197,14 197,14 59,14 138,00
Tabela 67.
Koszty DUL przyjete w analizie
Sredni koszt Koszt <65 r.z. Koszt 265 r.z.
Lek Cena za opak. Cena za opak. Cena za opak. Cena za opak. Cena za opak. Cena za opak.
—NFZ + —NFZ + —NFZ +
- NFZ . —NFZ . - NFZ .
pacjent pacjent pacjent
Trulicity 0,75 mg 179,58 197,14 138,00 197,14 197,14 197,14
Trulicity 1,5 mg 179,49 197,14 138,00 197,14 197,14 197,14
Trulicity 3 mg 168,22 197,14 138,00 197,14 197,14 197,14
Trulicity 4,5 mg 166,35 197,14 138,00 197,14 197,14 197,14
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2.8.2. Koszty pozostalych lekow stosowanych w skojarzeniu z TZP, SEM
i DUL

W analizie wptywu na budzet uwzgledniono rowniez koszty pozostatych lekéw stosowanych fgcznie z
agonistami GLP-1. Na podstawie dostepnych danych nie mozna stwierdzi¢, ze sg to koszty
réznicujgce terapie uwzglednione w analizie, lecz ich uwzglednienie pozwoli na oszacowanie kosztow

ponoszonych w terapii pacjentdéw z rozpatrywanej populacji, obecnie i w horyzoncie niniejszej analizy.

Koszty pozostatych lekéw oszacowano na podstawie danych NFZ dot. liczby zrefundowanych
jednostek poszczegélnych lekoéw oraz kwoty refundacji, z serwisu IkarPro. Sredni koszt stosowanych
substancji w przeliczeniu na miligram przedstawiono w ponizszej tabeli. Szczeg6ly obliczen

przedstawiono w analizie ekonomicznej.

Tabela 68.
Sredni koszt za mg pozostaltych lekow

Sredni koszt [z1]

Substancja czynna

NFZ NFZ + Pacjent Pacjent

Metformina 0,0003 0,0004 0,0001
Gliklazyd 0,0092 0,0105 0,0013
Glimepiryd 0,1520 0,1651 0,0131
Glipizyd 0,0719 0,0802 G,0083
Sitagliptyna 0,0102 0,0114 0,0012
Wildagliptyna 0,0118 0,0133 0,0015
Kanagliflozyna 0,0478 0,0534 0,0056
Dapagliflozyna 0,4952 0,5339 0,0387
Empagliflozyna 0,4967 0,5351 0,0384

2.8.3. Koszty terapii pacjentdw stosujgcych leki inne niz TZP, SEM i DUL

Kluczowg grupg pacjentow w ramach populacji docelowej (z punktu widzenia oszacowania wydatkow
inkrementalnych) sg pacjenci stosujgcy TZP, SEM lub DUL. Niemniej jednak w celu oszacowania
catkowitych wydatkéw ponoszonych w populacji docelowe konieczne byto okredlenie kosztéw lekow

stosowanych w pozostalej grupie pacjentow, tj. w grupie stosujgcych leki inne niz TZP, SEM i DUL.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze w grupie tej nie dojdzie do zmiany w zakresie stosowanego leczenia w
przypadku objecia refundacjag TZP. W konsekwencji wydatki w tej grupie majg charakter
nieréznicujgcy i bedg jednakowe w scenariuszu istniejgcym i nowym, zatem okreslono je w sposéb

uproszczony uwzgledniajac:
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s koszt terapii IGlarLixi dla grupy pacjentéw stosujgcych agonistéw GLP-1 innych niz TZP, SEM,
DUL (oszacowany na podstawie danych NFZ dot. liczby zrefundowanych jednostek
poszczegolnych lekdw oraz kwoty refundaciji, z serwisu lkarPro, Tabela 69),

o koszt terapii lekami doustnymi dla grupy pacjentdw niestosujgcych agonistow GLP-1
(oszacowany na poziomie kosztu lekéw doustnych stosowanych w skojarzeniu z agonistami

GLP-1, por. rozdz. 2.8.2).

Tabela 69.
Koszty IGlarLixi przyjete w analizie
Sredni koszt Koszt <65 r.z. Koszt 265 r.2.
Lek Cena za opak. Cena za opak. Cena za opak. Cena za opak. Cena za opak. Cena za opak.
—NFZ + —NFZ + —NFZ +
- NFZ . - NFZ . - NFZ .
pacjent pacjent pacjent
IGlarLixi 100+33 287,95 315,69 220,62 31517 315,17 315,17
IGlarLixi 100+50 365,41 405,26 276,00 405,26 405,26 405,26
IGlarLixi — srednia ? 339,57 375,21 257,53 375,21 375,21 375,21

a) Srednia wazona uwzgledniajaca udziaty 33% : 67% na podstawie liczby zrefundowanych PDD w okresie od lutego do kwietnia 2025 r.

2.8.4. Podsumowanie kosztéw uwzglednionych w analizie wptywu na

budzet (oszacowanie kosztow rocznych)

Kazdemu z pacjentow z populacji przypisano roczne koszty wynikajgce ze stosowania TZP, SEM,
DUL i pozostatych lekdéw. Catkowite roczne koszty uzyskano mnozgc koszty jednostkowe przez
roczne zuzycie leku oraz, w przypadku pozostatych lekéw stosowanych wraz z TZP, SEM i DUL,
przez odsetek pacjentow stosujgcych dany lek. Szczegdly przedstawiono w analizie ekonomiczne;.

Roczne koszty przedstawiono w podziale na rozpatrywane w analizie perspektywy.

Tabela 70.
Sredni roczny koszt terapii TZP, SEM, DUL
Substancja Substancja - dawka NFZ NFZ+pacjent
. I I
I I I
|
[ I I
I I I
[ I I
SEM 0,25 4 558,10 zt 526417 z
SEM SEM 0,5 4 716,57 zt 526417 z
SEM 1 4 402,56 zt 526417 zt
DUL 0,75 4 685,24 zt 5143,24 z
DUL
DUL 1,5 4 682,66 zt 5143,24 z
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Substancja Substancja - dawka NFZ NFZ+pacjent
DUL 3 4 388,86 zt 5143,24 zt
DUL 4,5 4 340,00 zt 5143,24 zt
Tabela 71.
Sredni roczny koszt pozostatych lekow stosowanych wraz z TZP, SEM i DUL
Grupa substancji Substancja NFZ NFZ + pacjent
MET Metformina 228,23 zt 273,89 zt
Gliklazyd 77,76 zt 89,18 zt
suU Glimepiryd 35,39 zt 38,43 zt
Glipizyd 0,13 zt 0,15zt
Sitagliptyna 146,38 zt 163,88 zt
DPP4
Wildagliptyna 12,57 zt 14,19 zt
Dapagliflozyna 39,19 zt 42,26 zt
SGLT-2 Empagliflozyna 37,38 zt 40,27 zt
Kanagliflozyna 1,34 zt 1,49 zt
SUMA 578,38 zt 663,73 zt

W ponizszej tabeli zestawiono roczne koszty terapii stosowanych w grupie pacjentow stosujgcych leki
inne niz TZP, SEM i DUL, {j. koszt terapii IGlarLixi oraz $redni koszt terapii lekami innymi niz agonisci

GLP-1 (Tabela 72).

E?::Lai Zc?(.:zny koszt lekow w grupie pacjentow stosujacych leki inne niz TZP, SEM i DUL
Lek NFZ NFZ + pacjent
IGlarLixi 4 429,58 zt 489443 zt
Leki inne niz agonisci GLP-1 — srednia 578,38 zt 663,73 zt

W kolejnej tabeli (Tabela 73) zestawiono podgrupy populacji docelowej (zgodnie z podziatem
przedstawionym w rozdz. 2.6.4, por. Tabela 58) wraz z kosztami lekéw, ktore zostaty im naliczone w

analizie.

Tabela 73.
Podsumowanie podgrup populacji docelowej i przypisanych im kosztow

Liczba pacjentoterapii

Grupa pacjentow Uwzglednione koszty
2026 2027
. . : Koszty TZP, SEM i DUL (Tabela 70) oraz
Pacjentoterapie na TZP, SEM i DUL 119 626 144 442 koszty lekow doustnych (Tabela 71)
Pacjentoterapie na IGlarLixi 15 374 18 563 Koszt IGlarLixi (Tabela 72)
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Liczba pacjentoterapii
Grupa pacjentow Uwzglednione koszty
2026 2027

Pacjentoterapie na lekach innych niz inne

niz agonici GLP-1 22 315 342 Koszt pozostatych lekéw (Tabela 72)

2.9. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie BIA mogg podlega¢é zmianom w zaleznosci od rozrzutu i
niepewnosci oszacowan danych wejsciowych. W zwigzku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe
analizy wrazliwosci, zaktadajace zmienno$s¢ nastepujgcych parametrow:
s parametry populacyjne:
o wariant A Liczebnos¢ populacji stosujacej GLP-1,
o wariant B: Laczny udziat DUL i SEM w populacji stosujacej GLP-1,
s parametry dotyczgce udziatéw lekdw:
o wariant C: Podziat udziatéw pomiedzy DUL i SEM w scenariuszu istniejgcym,
o wariant D: Udzialy dawek TZP.

W jednokierunkowe] analizie wrazliwosci, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane
wydatki ptatnika w sytuacji, gdy jeden parametr podlegat zmianie, przyjmujac wartos¢ uwzgledniong w
analizie wrazliwosci, natomiast pozostate zmienne przyjmowaty wartosci uwzgl
podstawowej. W ten sposob oszacowano, jaki wplyw na zmiane wydatkéw ptatnika moze miec
niepewnos¢ w oszacowaniu poszczegolnych zmiennych.

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczgce zakresu zmienno$ci poszczegdlnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie
(rozdz. A.1). Ponadto w zalaczonym arkuszu kalkulacyjnym istnienie mozliwosé wygenerowania

wynikow analizy przy uwzglednieniu dowolnych wartoSci uwzglednionych parametréw.
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Wyniki analizy

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym
analizy (uznanym za najbardziej prawdopodobny i najlepiej oddajgcy rzeczywistosé). Wyniki analizy
wrazliwosci, uwzgledniajgce alternatywne wartosci przyjetych parametréw przedstawiono w aneksie
A1.2

Populacja docelowa

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej wynosi w 2026 oraz w 2027 odpowiednio
157 3 tys. i 163,3 tys. 0osob. Liczba pacjentoterapii z zastosowaniem SEM, DUL lub TZP wyniesie
odpowiednio 119,6 tys. w roku 2026 oraz 144,4 tys. w roku 2027. Liczebnos¢ populacji docelowej jest

taka sama w scenariuszu istniejacym oraz w scenariuszu nowym.

Tabela 74.
Liczebnosc rozpatrywanej populacji w latach 2026-2027

Grupa pacjentow 2026 2027

Scenariusz istniejacy

Pacjentoterapie TZP, SEM, DUL, w tym: 119 626 144 442
TZP 0 0
SEM 69 576 84 009
DUL 50 050 60 433
Pacjentoterapie lekami innymi niz TZP, SEM i DUL 37 689 18 905
Razem 157 315 163 347
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Grupa pacjentow 2026 2027

Scenariusz nowy

Pacjentoterapie TZP, SEM, DUL, w tym: 119 626 144 442

[ [ [

[ . .

| . L

Pacjentoterapie lekami innymi niz TZP, SEM i DUL 37 689 18 905
Razem 157 315 163 347

3.2. Scenariusz istniejgcy

PERSPEKTYWA PLATNIKA PUBLICZNEGO

X

PERSPEKTYWA PLATNIKA PUBLICZNEGO | PACJENTOW
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i

3.3. Scenariusz nowy

PERSPEKTYWA PLATNIKA PUBLICZNEGO

i
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PERSPEKTYWA PLATNIKA PUBLICZNEGO | PACJENTOW

i

Wydatki inkrementalne

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu Mounjaro w leczeniu dorostych pacjentéw z
T2DM ze $Srodkéw publicznych nastapi wzrost wydatkdw z perspektywy ptatnika publicznego oraz z

perspektywy ptatnika publicznego i pacjentow.

PERSPEKTYWA PLATNIKA PUBLICZNEGO

Prognozowany wzrost wydatkéw catkowitych ptatnika publicznego zwigzany z finansowaniem terapii
Mounjaro w leczeniu dorostych pacjentdow z T2DM, wyniesie okoto 254 64 min zt w roku 2026 oraz
okoto 775,68 min zt w roku 2027.
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— = -

- — E—
- — —
e — — —
WYDATKI CALKOWITE 254.64 min zt 775,68 min zt

PERSPEKTYWA PLATNIKA PUBLICZNEGO | PACJENTOW

Prognozowany wzrost wydatkéw calkowitych pfatnika publicznego i pacjentéw zwigzany z
finansowaniem terapii Mounjaro w leczeniu dorostych pacjentow z T2DM, wyniesie okoto
354,12 min zt w roku 2026 oraz okoto 1 078,69 min zt w roku 2027 .

H

WYDATKI CALKOWITE 354,12 min z¢ 1 078,69 min zt

3.5. Podsumowanie

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono podsumowanie wynikoéw przeprowadzonej analizy

wplywu na budzet.

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 63



Analiza wplywu na budzet. Tirzepatyd (Mounjaro) w leczeniu doroslych pacjentéw z cukrzyca typu 2

Liczebnosc¢ rozpatrywanej populacji docelowej

Scenariusz istniejacy 157 315 163 347

Scenariusz nowy 157 315 163 347

| [ | [ |
]
I ] [
] I I
Wydatki inkrementalne 254,64 min zt 775,68 min zt
|
I ] [
] ] I
Wydatki inkrementalne 354,12 min zt 1 078,69 min z
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Analiza wptywu na system ochrony

zdrowia

Wptyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Mounjaro podawany jest podskérnie w powtoki brzuszne, udo lub gérng czesé ramienia, podobnie jak
Trulicity (DUL) i Ozempic (SEM). Podawanie Mounjaro nie wigZe sie wiec z dodatkowymi kosztami
dotyczacymi wyposazenia placéwek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne). Podawanie Mounjaro

nie generuje kosztow, gdyz moze by¢ stosowany przez pacjenta samodzielnie.

Wymogi dotyczace wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku
podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia dziatan niepozgdanych nie zmienig sie w
przypadku finansowania Mounjaro ze Srodkéw publicznych w stosunku do wymogow stawianych
obecnie o$rodkom prowadzgcym terapie pacjentéw z T2DM. W zwigzku z tym osrodki prowadzgce

aktualnie leczenie T2DM bedg w stanie prowadzi¢ réwniez terapie lekiem Mounjaro.

Podjecie decyzji o finansowaniu Mounjaro ze $rodkéw publicznych nie powinno spowodowaé istotnych
konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona zdrowia, dlatego nie

przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie.

Aspekty etyczne i spoteczne

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu Mounjaro zwiekszyloby spektrum terapeutyczne

pacjentom z populacji docelowe;j.

B ' - iazku z powyzszym TZP stanowi innowacje w leczeniu T2DM. Ze wzgledow

etycznych i spolecznych (poprawa réwnosci dostepu do $wiadczen) nalezy rozwazyé finansowanie

Mounjaro w populacji dorostych pacjentéw z T2DM.
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Tabela 83.
Podsumowanie wynikow analizy aspektéw etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu Mounjaro ze srodkow
publicznych

Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikow analizy kosztow efektywnosci

Czy koszty efektywnosci roznia sie w poszczegolnych

podgrupach? W analizie ekonomicznej nie wyrézniano podgrup pacjentow

Grupy pacjentow, ktore moga byc¢ faworyzowane na skutek

zatozen przyjetych w analizie ekonomicznej Brak zidentyfikowanych grup

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w sSwietle aspektow spotecznych

Zapewnienie rownosci dostepu pacjentow o zblizonych Finasowanie technologii w ramach wykazu lekow
potrzebach do badanej technologii refundowanych cz. A1 (zgodnie z ustawg o refundacji z dnia
12 maja 2011 roku) pozwoli zapewni¢ réwny dostep do
$wiadczen zgodnie z kryteriami wigczenia do terapii.

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb grup W rozpatrywanym wskazaniu dostepne sg opcjonalne
spolecznie uposledzonych metody leczenia.

Odpowiedz na potrzeby osob o najwiekszych potrzebach
zdrowotnych, dla ktorych nie ma obecnie dostepnej zadnej
metody leczenia

W rozpatrywanym wskazaniu dostepne sg opcjonalne
metody leczenia.

Zgodnos¢ z aktualnie obowiazujacymi regulacjami Whnioskowane finansowanie technologii jest zgodnie z
prawnymi obowiazujacym prawem.
Wplyw na prawa pacjenta lub prawa czlowieka Zblizony do obecnie stosowanych terapii.

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w Swietle aspektow etycznych

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej

opieki medyczne] Zblizony do obecnie stosowanych terapii.

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczegolnych Ryzyko niezaakceptowania terapii przez pacjentow jest
chorych niewielkie, zblizone do alternatywnych technologii.
Mozliwosé stygmatyzacji chorych Zblizona do obecnie stosowanych terapii.
Mozliwosé wywotywania leku Zblizona do obecnie stosowanych terapii.
Mozliwos¢ powodowania dylematow moralnych Zblizona do obecnie stosowanych terapii.

Mozliwosc¢ stwarzania problemoéw dotyczacych pici lub

rodzinnych Zblizona do obecnie stosowanych terapii.

Koniecznosé szczegolnego informowania lub uzyskiwania

zgody pacjenta na podanie leku Zblizona do obecnie stosowanych terapii.

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych warunkow

lub poufnosei przy podaniu leku Zblizona do obecnie stosowanych terapii.

Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu

decyzji o wyborze terapii Zblizona do obecnie stosowanych terapii.

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenciji

pacjenta przy wyborze terapii Zblizona do obecnie stosowanych terapii.
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5. Podsumowanie

POPULACJA

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej wynosi w 2026 oraz w 2027 odpowiednio
157 3 tys. i 163,3 tys. 0osob. Liczba pacjentoterapii z zastosowaniem SEM, DUL lub TZP wyniesie
odpowiednio 119,6 tys. w roku 2026 oraz 144,4 tys. w roku 2027. Liczebnos¢ populacji docelowej jest

taka sama w scenariuszu istniejacym oraz w scenariuszu nowym.

SCENARIUSZ ISTNIEJACY

SCENARIUSZ NOWY

WYDATKI INKREMENTALNE

Prognozowany wzrost catkowitych wydatkéw wyniesie:
+ dla ptatnika publicznego okolo 254,64 min zt w roku 2026 oraz okoto 775,68 min zt w roku 2027,
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s dla pfatnika publicznego i pacjentéw okoto 354,12 min zt w roku 2026 oraz okoto
1 078,69 min zt w roku 2027
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6. Whnioski

Podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania Mounjaro ze $rodkéw publicznych spowoduje

wzrost wydatkow ptatnika publicznego i pacjentéw na leczenie pacjentéw w populacji docelowej.

Zwigzane jest to z faktem, ze koszt terapii tirzepatydem jest wyzszy od kosztdéw terapii semaglutydem
lub dulaglutydem.
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Ograniczenia

W analizie wplywu na budzet wykorzystano dane kosztowe zaczerpniete z analizy ekonomicznej, w

zwigzku z czym ograniczenia tej analizy przektadajg sie rowniez na ograniczenia niniejszej analizy.

W analizie nie uwzgledniano kosztdw leczenia powiktan i dziatan niepozgdanych. Koszty te miatyby
niewielki wptyw na wyniki w 2-letnim horyzoncie czasowym, a ich uwzglednienie wymagatoby
znacznej komplikacji modelu obliczeniowego. W swietle wynikow analizy klinicznej i ekonomicznej,
przyjete zatozenie stanowi podejscie Kkonserwatywne, gdyz pominiete zostaly oszczednosci
zwigzane z wyzsza efektywnoscig TZP w zakresie kontroli glikemii i redukcji masy ciata.
Analogiczne podejscie zastosowano w innych analizach dla agonistéw GLP-1 ocenianych przez
AOTMIT.

Oszacowanie wielkosci populacji docelowej analizy opracowano na podstawie danych
zaczerpnietych z réznych zrodet, co wraz z konieczno$cig przeprowadzenia prognoz na podstawie

dostepnych danych historycznych prowadzi do wzrostu niepewnos$ci uzyskanych wynikow.

Oszacowanie liczby pacjentow stosujgcych co najmniej 2 leki hipoglikemizujace bazuje na danych
z 2018 r., a wiec z okresu przed objeciem refundacjg agonistdw GLP-1, inhibitorow DPP4 i
inhibitoréw SGLT-2. W konsekwencji dane te mogg odbiega¢ od aktualnej praktyki klinicznej. Brak
jest jednak bardziej wiarygodnych i aktualnych opracowan dotyczgcych stosowanego leczenia w
Polsce, zatem uwzglednione zrddto dostarcza najlepszych dostepnych danych w tym obszarze.
Dane te wykorzystano rowniez w innych niedawnych analizach wptywu na budzet ocenianych
przez AOTMIT [33, 34].

W oszacowaniu odsetka pacjentéw z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym nie
uwzgledniono jednego z kryteriow z definicji populacji docelowej, tj. uszkodzenia innych narzgdéw
objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie. Podejscie takie
podyktowane jest brakiem danych pozwalajgcych na wiarygodne uwzglednienie tego czynnika
wraz z wspotwystepowaniem w pozostatymi uwzglednionymi czynnikami. Biorgc pod uwage wysoki
odsetek pacjentdw, u ktorych wystepujg uwzglednione w analizie czynniki ryzyka (90,2%), mozna
sie jednak spodziewac, ze biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatia nie wplynetyby

istotnie na dalszy wzrost tego odsetka.

Odsetek pacjentéw z HbA1c = 7,5% uwzgledniono na podstawie danych dla pacjentéw z czasem
210 lat od diagnozy T2DM. Odnalezione dane wydaja sie jednak najbardziej wiarygodng dostepna

publicznie estymacja tego parametru dla polskiej populacji.

Rozpowszechnienie TZP w scenariuszu nowym analizy przyjeto na podstawie prognozy

otrzymanej od Zamawiajacego oraz |
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_ Brak jest alternatywnego Zrédita danych pozwalajgcego na wiarygodne
prognozowanie rozpowszechnienia TZP.

Udziaty poszczegoélnych opakowan TZP okresSlono na podstawie otrzymanych od Zamawiajacego
danych historycznych dotyczgcych liczby dni terapii TZP w podziale na dawki w Polsce (na rynku
komercyjnym) oraz w innych krajach. Dostepne dane obejmujg sprzedaz TZP tacznie w leczeniu

T2DM i otylosci, brak jest danych dot. sprzedazy leku wylgcznie w populacji docelowej. -
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Dyskusja

Celem analizy wplywu na budzet byto okreSlenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego i
pacjentow w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdéw publicznych produktu

leczniczego Mounjaro w leczeniu pacjentéw z populacji docelowej.

Populacja docelowa dla TZP zostata zdefiniowana zgodnie z populacjg refundacyjng innych agonistéw
GLP-1, w tym obecnie refundowanego SEM i finansowanego do wrze$nia 2024 r. DUL. Liczebnos¢
populacji docelowej oszacowano z wykorzystaniem danych epidemiologicznych uwzgledniajac
najbardziej aktualne dane NFZ dot. liczby pacjentow z cukrzyca leczonych w Polsce, a zatem
najbardziej wiarygodne dane o chorobowosci dla tej jednostki chorobowej. W kolejnych krokach
oszacowania Konieczne byto wykorzystanie szeregu zrédet danych w celu uwzglednienia kolejne
zawezenie populacji docelowej. Wykorzystane dane dotyczyly polskiej populacji pacjentow z cukrzyca
i cechowalty sie zréznicowanym poziomem aktualnosci. Dane uwzglednione przy oszacowaniu liczby
pacjentow stosujgcych co najmniej 2 leki hipoglikemizujace pochodzg z raportu NFZ opublikowanego
w 2019 r. i dotyczg stanu z 2018 r., a wiec sprzed objecia refundacjg szeregu nowoczesnych lekéw
przeciwcukrzycowych, w tym agonistow GLP-1, inhibitorow DPP4 i inhibitoréw SGLT-2. Z kolei dane
dotyczace wystepowania czynnikéw ryzyka sercowo-naczyniowego oraz odsetka pacjentéw z
niekontrolowang glikemia w znacznym stopniu opierajg sie na wynikach badan ARETAEUS1 i
ARETAEUS2 opublikowanych w latach 2011-2015. Ponadto dane z tych dwdch badan odnosza sie do
specyficznych podgrup pacjentéw z cukrzycg, tj. pacjentéw z czasem od diagnozy krotszym niz 2 lata
lub diuzszym niz 10 lat. Niemniej jednak, wydaje sie, ze charakterystyka  brakujgcej” populaciji, tj.
pacjentdw z czasem od diagnozy w przedziale 2-10 lat bedzie zblizona, co potwierdzajg zbiezne
oszacowania odsetka pacjentéw z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym w obydwu
subpopulacjach (z krétkim” i ,dlugim” czasem od diagnozy). Pomimo wskazanych ograniczen,
podkreslic nalezy, ze fakt wykorzystania polskich danych zwieksza wiarygodnos¢ oszacowania,
podjeto starania w celu jak najwierniejszego odzwierciedlenia kryteribw refundacyjnych, a
skomplikowana i ztozona definicja populacji docelowej w sposob naturalny wymaga przyjecia

upraszczajgcych zatozen.

Tirzepatyd bedzie w populacji docelowej zastepowat innych agonistow GLP-1, tj. SEM i DUL. W
konsekwencji, oszacowanie epidemiologiczne populacji, cho¢ istotne, nie jest gtdwnym
wyznacznikiem prognozy liczby pacjentéw leczonych TZP oraz zastepowania komparatoréw w
populacji docelowej. W tym kontekscie poddano analizie historyczne dane o refundaciji agonistow
GLP-1 oraz przeprowadzono prognoze sprzedazy tych lekow w kolejnych latach. Wykorzystano dane
NFZ i oszacowano liczby pacjentoterapii dla agonistow GLP-1 w kolejnych miesiacach od rozpoczecia
refundacji. Uwzgledniono przy tym zmiany w kryteriach refundaciji, jakie nastepowaty w latach 2020-

2024. Ostatnie zmiany miaty miejsce we wrzesniu 2023 r. (wlgczenie agonistow GLP-1 na liste 65+).
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Ze wzgledu na wspomniane zmiany w Kryteriach prognoza w oparciu o peilny okres refundac;ji
agonistéw GLP-1 nie bylaby uprawniona. Z drugiej strony analiza wielkosci sprzedazy wskazuje, ze
wilaczenie agonistow GLP-1 na liste 65+ nie spowodowato istotnej zmiany trendu. Stgd w celu
uwzglednienia maksymalnie dlugiego okresu w zakresie danych historycznych wykorzystano dane od
wrzesénia 2022 r. do sierpnia 2024 r. i przeprowadzono prognoze na kolejne miesigce. Wynik uzyskany
w wyniku prognozy nie pozwala na okreslenie liczby pacjentéw stosujacych agonistow GLP-1, ale
okresla liczbe pacjentoterapii agonistami GLP-1 w kolejnych latach, co z punktu widzenia

koniecznosci oszacowania prognozowanych wydatkow jest wystarczajgce.

W ramach prognozowanej liczby pacjentoterapii dla agonistéw GLP-1 okreslono rozpowszechnienie
poszczegolnych produkiéw w oparciu o aktualne udzialy lekéw. W scenariuszu nowym okreslono
rozpowszechnienie TZP w oparciu o dane otrzymane od Zamawiajacego okreslajgce prognozowang
sprzedaz TZP w kolejnych miesigcach po objeciu refundacjg. Dodatkowo okreslono udziaty
poszczegolnych dawek TZP uwzgledniajgc ponownie dane otrzymane od Zamawiajgcego dotyczace
wielkosci sprzedazy TZP w Polsce (na rynku komercyjnym) oraz w innych krajach. W analizie
podstawowej wykorzystano polskie dane jako najlepiej odzwierciedlajgce polska praktyke kliniczng.
Dodatkowo wykorzystano wylacznie dane sprzedazowe za ostatni dostepny miesigc. Biorgc pod
uwage algorytm intensyfikacji dawki TZP, uwzglednienie Srednich udziatéw z analizowanego okresu

mogtoby prowadzi¢ do przeszacowania udziatu nizszych dawek. Przejete zalozenia w zakresie

udziatéow testowano w ramach analizy wrazliwosci. || GcNcNEEEEE

W analizie uwzgledniono wylgcznie koszty lekdw, w tym agonistdw GLP-1. Pozostate kategorie
kosztowe uwzglednione w analizie ekonomicznej obejmujgce koszty powiktan nie zostaty
uwzglednione ze wzgledu na uproszczony charakter obliczern przyjety w niniejszej analizie w
poréwnaniu do modelu ekonomicznego. Ponadto oszczedno$ci zwigzane z mniejszg liczbg powikian
w przypadku zastosowania TZP (wykazane w ramach analizy ekonomicznej) bedg mialy charakter
dlugofalowy, a zatem w 2-letnim horyzoncie miatyby znikomy wplyw na wyniki. Zastosowane

podejécie jest konserwatywne.

W analizie nie wyrdézniono pacjentdbw rozpoczynajgcych leczenie, przerywajacych terapie lub
intensyfikujgcych dawke. Niemniej jednak wszystkie te aspekty sa uwzglednione poprzez sposoéb
przeprowadzenia prognozy w odniesieniu do tgcznej liczby pacjentoterapii — liczba pacjentoterapii

stanowi wypadkowg wszystkich wymienionych wyzej czynnikdw.

Wyniki analizy wskazuja na wzrost wydatkéw w populacji docelowej w przypadku objecia refundacja

N
v
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11. Zestawienie weryfikacyjne analizy ze
wzgledu na minimalne wymagania

Ministerstwa Zdrowia

Tabela 84.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 24.10.2023 r. dla analizy wptywu
na budzet

Wymagania Rozdziat

§3.
Informacje zawarte w analizach musza by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co Dane w zakresie cen lekéw oraz
najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu sposobu finansowania ocenianych
finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych. technologii sg aktualne na dzien ztozenia
wniosku

§ 6.1 Analiza wptywu na budzet zawiera:

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji:

* obejmujgcej wszystkich pacjentow, u ktdrych wnioskowana technologia moze by¢ Rozdz. 1.2.5
zastosowana, T

* docelowej, wskazanej we wniosku, Rozdz. 2.5

o w ktdrej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana, Rozdz. 1.2.4

2. oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, Zze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda Rozdz. 2.5; 3.1
decyzje o objeciu refundacja (...)

3. oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie Rozdz 123
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkdw
stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

4. ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $Swiadczen (...), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegolnieniem sktadowej
wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy
zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg (...)

Rozdz. 3.2

5. ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen (...), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegolnieniem sktadowej
wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja (...)

Rozdz. 3.3

6. oszacowanie dodatkowych wydatkow (...), jakie bedg ponoszone na leczenie
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych roéznice Rozdz. 3.4
pomiedzy prognozami (...)

7. minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...) Rozdz. A.1

8. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowari

Rozdz. 1.4, 2
(...) oraz prognoz (...)
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Wymagania Rozdziat

9. wyszczegolnienie zafozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan (...) oraz
prognoz (...), w szczegolnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej Rozdz. 1.3; 1.4
technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu,

10. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtérzenie wszystkich kalkulacji, w

wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy (...) Zatacznik do analizy, plik Excel

§6.2.
Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sa w horyzoncie czasowym
o . . Rozdz.2.4
wiasciwym dla analizy wptywu na budzet.
§6.3.
Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w
ust. 1 pkt 4 i 5, dokonuje sie w szczegodlnosci na podstawie oszacowan, o ktorych
mowa w ust. 1 pkt 11 2. (...). Jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych
- . . ; . . Rozdz. 2.5
oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wplywu na budzet moze
zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane.
§6.4.
W przypadku gdy wnioskowane warunki 1.z uwzglednieniem proponowanego Nie dotyczy
objecia refundacja obejmujg instrumenty instrumentu dzielenia ryzyka.
dzielenia ryzyka (...), oszacowania (...)
oraz prognozy (...) powinny by¢ _—
przedstawione w nastepujacych 2. pez uwzgledmgnla proponowanego Rozdz.3
wariantach: instrumentu dzielenia ryzyka.

§7.1

W analizach, o ktérych mowa (...) wnioskodawca prezentuje oszacowania
uwzgledniajgce wigczenie wnioskowanej technologii do istniejgcej grupy limitowej Nie dotyczy
albo oszacowania uwzgledniajgce utworzenie nowej grupy limitowej (...)

§7.2.

W przypadku gdy istniejg przestanki do utworzenia nowej, odrebnej grupy limitowej i
wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg utworzenie nowej, odrebnej
grupy limitowej, analizy (...) zawierajg dodatkowo dowody uzasadniajgce utworzenie
nowej, odrebnej grupy limitowej wraz z dodatkowymi oszacowaniami (...)

Rozdz.1.3

§ 8. Analizy, o ktorych mowa w § 1, musza zawierac:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem stopnia
szczegbtowosci  umozliwiajgcego  jednoznaczng  identyfikacje kazdej =z Rozdz. 9
wykorzystanych publikacji.

wskazanie innych zrodet informacji zawartych w analizach, w szczegélnosci aktow
prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych badan, analiz, Nie dotyczy
ekspertyz i opinii.
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Aneks A.

A.1. Analiza wrazliwosci

A.1.1. Warianty analizy wrazliwosci

W analizie wrazliwosci przedstawiono, w jakim zakresie moga sie zmienia¢ wydatki ptatnika
publicznego i pacjentdw, jesli zmianie beda podlega¢ parametry, ktérych nie udato sie oszacowaé z

wystarczajgcg precyzja lub pewnoscig.

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegajgce zmianie w poszczegdlnych

wariantach analizy wrazliwo$ci, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem.

Tabela 85.
Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci

Wartosc¢ parametru w kolejnych latach

Parametr Wariant Uzasadnienie
2026 2027
Liczebnos$¢ populacji AQ 135000 163 005 Rozdz. 2.6.1,
stosujacej GLP-1 Al 107 549 123 491 Tabela 46
BO 89%
taczny udziat DUL i
SEM w populagji B1 85% R%%;:f;’

stosujacej GLP-1

B2 95%
co I
Podziat udziatow
pomiedzy DUL i SEM w C1 ] Rozdz. 2-551-2, Tabela
scenariuszu istniejacym
c2 ]
Dawka Udziat
[ [
| I
Do ] ]
I [
Udziaty dawek TZP - - Rozdz. 2.56_.,3, Tabela
I I
Dawka Udziat
D1
| [
I I
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Parametr

Wartosc¢ parametru w kolejnych latach

Wariant

2026 2027

[ [

[ [ |

[ [

Dawka Udziat

[ [

| [

D2 [ ] [
[ [

[ [ |

[ |

Uzasadnienie

Ponizej przedstawiono wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwos$ci.

A.1.2. Wyniki analizy wrazliwosci

WYDATKI PLATNIKA PUBLICZNEGO

Tabela 86.

Wydatki ptatnika publicznego - analiza wrazliwosci — perspektywa NFZ

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne

Wariant Kategoria
2026 2027 2026 2027
Anallza Wydatki na Mounjaro I T N
podstawowa Wydatki catkowite I N I e
Wydatki na Mounjaro I N N s
A1
Wydatki catkowite I N e s
Wydatki na Mounjaro I T N
B1
Wydatki catkowite I N I e
Wydatki na Mounjaro I T N
B2
Wydatki catkowite I N e s
Wydatki na Mounjaro I N I s
C1
Wydatki catkowite I N I .
Wydatki na Mounjaro I N N
c2
Wydatki catkowite I N I .
Wydatki na Mounjaro I N I s
D1
Wydatki catkowite I N I .
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Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne

Wariant Kategoria
2026 2027 2026 2027
Wydatki na Mounjaro I N N
D2
Wydatki catkowite I N N

WYDATKI PLATNIKA PUBLICZNEGO | PACJENTOW

Tabela 87.

Wydatki ptatnika publicznego i pacjentow - analiza wrazliwosci — perspektywa NFZ + pacjent

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne

Wariant Kategoria
2026 2027 2026 2027

Analiza Wydatki na Mounjaro I N N
podstawowa Wydatki catkowite I N I
Wydatki na Mounjaro I N N

A1

Wydatki catkowite I N N e

Wydatki na Mounjaro I N I

B1
Wydatki catkowite I N S s
Wydatki na Mounjaro I N N s

B2
Wydatki catkowite I N S s
Wydatki na Mounjaro S s e $SEE

c1
Wydatki catkowite I N S s
Wydatki na Mounjaro I N N s

c2
Wydatki catkowite I N S s
Wydatki na Mounjaro I N I

DA
Wydatki catkowite I N N s
Wydatki na Mounjaro I N N

D2

Wydatki catkowite I N I e

A.1.3. Podsumowanie
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