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Indeks skrótów 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

BIA Analiza wpływu na budżet 
(Budget impact analysis) 

BMI Wskaźnik masy ciała 
(Body mass index) 

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego 

DAP Dapagliflozyna 

DPP-4 Dipeptydylopeptydaza 4 

EMP Empagliflozyna 

GLP-1 Peptyd glukagonopodobny 1 
(Glukagon-like peptide-1) 

GUS Główny Urząd Statystyczny 

HbA1c Hemoglobina glikowana 
(Glycated hemoglobin) 

HTA Ocena technologii medycznych 
(Health Technology Assessment) 

INS Insulina 

MET Metformina 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

RR Ryzyko względne 
(Relative risk) 

RSS Umowa podziału ryzyka 
(Risk sharing scheme) 

SEM Semaglutyd 

SGLT-2 Kotransporter sodowo-glukozowy 2 
(Sodium-glucose cotransporter-2) 

SIT Sitagliptyna 

SU Pochodne sulfynylomocznika 

T1DM Cukrzyca typu 1 
(Type 1 diabetes) 

T2DM Cukrzyca typu 2 
(Type 2 diabetes) 

WIL Wildagliptyna 
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Streszczenie 

CEL 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego (NFZ, Narodowy 

Fundusz Zdrowia) i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych 

leku Ozempic® (semaglutyd, SEM) stosowanego w leczeniu dorosłych pacjentów z cukrzycą typu 2, leczonych co 

najmniej jednym lekiem hipoglikemizującym, z HbA1c ≥7,0%, BMI ≥27 kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem 

sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 

 potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub  

 uszkodzenie innych narządów objawiające się poprzez: białkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatię, 

lub 

 obecność 2 lub więcej głównych czynników ryzyka spośród wymienionych poniżej:  

o wiek ≥ 55 lat dla mężczyzn, ≥60 lat dla kobiet,  

o dyslipidemia,  

o nadciśnienie tętnicze,  

o palenie tytoniu, 

którzy jednocześnie nie spełniają aktualnie obowiązujących kryteriów refundacyjnych dla ocenianego produktu 

leczniczego. 

METODYKA 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego oraz z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów przy 

uwzględnieniu współpłacenia za leki. Uwzględniono 2-letni horyzont czasowy, począwszy od 1 stycznia 2027 roku. 

W analizie założono, że SEM będzie finansowany w ramach wykazu leków refundowanych (lista A1), w ramach 

istniejącej grupy limitowej. 

Populację docelową dla SEM stanową dorośli pacjenci z cukrzycą typu 2, leczeni co najmniej jednym lekiem 

hipoglikemizującym, z HbA1c ≥7,0%, BMI ≥27 kg/m2, oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym 

rozumianym jako: potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub uszkodzenie innych narządów objawiające się 

poprzez: białkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatię, lub obecność 2 lub więcej głównych czynników 

ryzyka spośród wymienionych: wiek ≥ 55 lat dla mężczyzn, ≥60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadciśnienie tętnicze, 

palenie tytoniu, którzy jednocześnie nie spełniają aktualnie obowiązujących kryteriów refundacyjnych dla 

ocenianego produktu leczniczego. 

Liczebność populacji docelowej wyznaczono kompilując dane raportowane przez NFZ w zakresie liczby pacjentów 

leczonych w związku z cukrzycą w Polsce i odsetków pacjentów stosujących określone kombinacje leków oraz 

dane literaturowe w zakresie niewystarczającej kontroli glikemii, nieprawidłowego BMI i występowania czynników 

ryzyka sercowo-naczyniowego.  

Udział SEM w scenariusz nowym określono na podstawie analizy historycznych danych o wielkości refundacji SEM 

po poszerzeniu wskazania refundacyjnego od września 2022 r. z uwzględnieniem odsetka pacjentów, u których 

stosowana jest intensyfikacja leczenia wśród chorych z niewystarczającą kontrolą glikemii oraz skłonności do 
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współpłacenia za SEM. Udziały w scenariuszu istniejącym dla terapii zastępowanych przez SEM (tj. dapagliflozyny, 

empagliflozyny, sitagliptyny i wildagliptyny) określono poprzez analizę spełnienia kryteriów refundacji dapagliflozyny 

i empagliflozyny w populacji docelowej (przy upraszczającym założeniu, że leki te są opcją preferowaną przez 

pacjentów względem sitagliptyny i wildagliptyny). 

W analizie uwzględniono wyłącznie koszty leków i testów paskowych. Ze względu na przyjęty horyzont analizy, 

zgodny z okresem obowiązywania pierwszej decyzji refundacyjnej – 2 lata – nie uwzględniono kosztów leczenia 

powikłań i działań niepożądanych, gdyż oszczędności w tym zakresie będą mieć charakter długofalowy, 

wykraczający poza horyzont niniejszej analizy.  

W analizie uwzględniono proponowane przez Zamawiającego zasady umowy podziału ryzyka.  

W analizie wyznaczono wydatki płatnika publicznego oraz płatnika publicznego i pacjentów w scenariuszu 

istniejącym, tj. przy utrzymaniu aktualnych zasad refundacji leków stosowanych w populacji docelowej oraz w 

scenariuszu nowym, przy założeniu finansowania SEM ze środków publicznych we wnioskowanym wskazaniu. 

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatków całkowitych oraz z podziałem na poszczególne 

kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. różnice między wydatkami w scenariuszu 

nowym i istniejącym. Wydatki w scenariuszu nowym oraz wydatki inkrementalne obliczono przy uwzględnieniu 

proponowanych zasad umowy podziału ryzyka oraz bez ich uwzględnienia. 

WYNIKI 
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1. Wprowadzenie do analizy 

1.1. Cel analizy 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego (NFZ, 

Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze 

środków publicznych leku Ozempic® (semaglutyd, SEM) stosowanego w leczeniu dorosłych pacjentów 

z cukrzycą typu 2, leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizującym, z HbA1c ≥7,0%, 

BMI ≥27 kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 

 potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub  

 uszkodzenie innych narządów objawiające się poprzez: białkomocz lub przerost lewej komory lub 

retinopatię, lub 

 obecność 2 lub więcej głównych czynników ryzyka spośród wymienionych poniżej:  

o wiek ≥ 55 lat dla mężczyzn, ≥60 lat dla kobiet,  

o dyslipidemia,  

o nadciśnienie tętnicze,  

o palenie tytoniu, 

którzy jednocześnie nie spełniają aktualnie obowiązujących kryteriów refundacyjnych dla ocenianego 

produktu leczniczego. 

Szczegółowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych 

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1]. 

1.2. Stan aktualny 

1.2.1. Aktualna liczebność populacji docelowej 

Definicję populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5. Oszacowanie liczebności populacji 

docelowej w 2026 roku przeprowadzono na podstawie tej samej metodyki oraz źródeł danych, które 

wykorzystano w analizie BIA do prognozy liczebności populacji docelowej na lata 2027–2028. 

Zgodnie z wynikami przeprowadzonych obliczeń aktualna liczba pacjentów z populacji docelowej 

wynosi 582 764 osoby. 









BIA. Semaglutyd (Ozempic) w leczeniu dorosłych z niedostatecznie kontrolowaną cukrzycą typu 2, nadwagą oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym 

 HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 12 

2. Metodyka i dane źródłowe 

2.1. Sposób przeprowadzenia analizy 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono w następujący sposób: 

 Zdefiniowano populację docelową dla SEM jako dorosłych pacjentów z cukrzycą typu 2, leczonych 

co najmniej jednym lekiem hipoglikemizującym, z HbA1c ≥7,0%, BMI ≥27 kg/m2, oraz bardzo 

wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym. 

 Na podstawie dostępnych źródeł danych przeprowadzono prognozę liczebności populacji 

docelowej w kolejnych 2 latach, począwszy od początku 2027 roku. 

 Na podstawie dostępnych danych oszacowano rozpowszechnienie SEM oraz pozostałych 

interwencji uwzględnionych w analizie. 

 Określono schematy dawkowania oraz koszty jednostkowe leków. 

 Obliczono przewidywane wydatki płatnika w populacji docelowej w latach 2027–2028: 

o dla scenariusza istniejącego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego, 

tj. w przypadku braku finansowania ze środków publicznych SEM w populacji docelowej. 

o dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu SEM ze 

środków publicznych w populacji docelowej. 

 Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli różnicę w wydatkach pomiędzy scenariuszem istniejącym 

a scenariuszem nowym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne są ujemne, oznacza to 

oszczędności dla płatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatków inkrementalnych, 

oznaczają one dodatkowe nakłady finansowe płatnika. 

 Przeprowadzono analizę wrażliwości dla zmiennych, które w największym stopniu wpływają na 

wyniki analizy wpływu na budżet oraz takich, których oszacowanie charakteryzuję się największą 

niepewnością. Dla każdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literą (A, B, …). W obrębie 

danego wariantu badany parametr podlegał zmianie, przyjmując wartości: podstawową oznaczoną 

cyfrą 0 (np. wariant A0) oraz wartości uwzględnione w analizie wrażliwości oznaczone cyframi 1 i 2 

(np. wariant A1 i A2). 

2.2. Forma analizy 

Analiza wpływu na budżet składa się z dwóch części – niniejszego dokumentu oraz arkusza 

kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, umożliwiającego obliczenie 

prognozowanych wydatków płatnika w zależności od przyjętych założeń. Arkusz kalkulacyjny umożliwia 

również przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrażliwości. 
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2.3. Perspektywa analizy 

Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 roku w sprawie minimalnych 

wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie 

urzędowej ceny zbytu oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika 

refundowanego w danym wskazaniu [6], analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego 

oraz z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów, przy uwzględnieniu kosztów współpłacenia za leki.  

2.4. Horyzont czasowy 

Analizę opracowano w 2–letnim horyzoncie czasowym przy założeniu, że SEM będzie finansowany ze 

środków publicznych dla pacjentów z populacji docelowej począwszy od 1 stycznia 2027 roku. Zgodnie 

z wytycznymi AOTMiT [7] horyzont czasowy analizy wpływu na budżet powinien obejmować okres do 

momentu ustalenia się stanu równowagi lub co najmniej w ciągu 2 lat od wprowadzenia nowej 

technologii. Dodatkowo, zgodnie z ustawą refundacyjną z dnia 12 maja 2011 roku [8], pierwsza decyzja 

refundacyjna wydawana jest na 2 lata. 

2.5. Populacja docelowa 

Aktualnie lek Ozempic® jest finansowany ze środków publicznych w leczeniu T2DM, u pacjentów 

leczonych co najmniej dwoma lekami hipoglikemizującymi, z HbA1c ≥7,5% z otyłością definiowaną jako 

BMI ≥30 kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 

o potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub 

o uszkodzenie innych narządów objawiające się poprzez: białkomocz lub przerost lewej komory 

lub retinopatię, lub 

o obecność 2 lub więcej głównych czynników ryzyka spośród wymienionych: wiek ≥55 lat dla 

mężczyzn, ≥60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadciśnienie tętnicze, palenie tytoniu. 

Populację docelową w niniejszej stanowią natomiast pacjenci z T2DM, leczeni co najmniej jednym 

lekiem hipoglikemizującym, z HbA1c ≥7,0%, BMI ≥27 kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-

naczyniowym zgodnie z dotychczasową definicją, którzy jednocześnie nie spełniają aktualnie 

obowiązujących kryteriów refundacyjnych. 

Zapisy te wskazują, że nie nastąpi zmiana zapisów odnośnie do definicji bardzo wysokiego ryzyka 

sercowo-naczyniowego, natomiast nastąpi rozszerzenie obecnej populacji refundacyjnej o chorych 

stosujących tylko jeden lek przeciwcukrzycowy oraz chorych stosujących co najmniej dwa leki 

przeciwcukrzycowe z BMI od 27 kg/m2 do 30 kg/m2 lub z HbA1c w zakresie od 7% do 7,5%. 



BIA. Semaglutyd (Ozempic) w leczeniu dorosłych z niedostatecznie kontrolowaną cukrzycą typu 2, nadwagą oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym 

 HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 14 

Biorąc pod uwagę powyższe, w celu oszacowania liczebności populacji docelowej, podzielono ją na trzy 

rozłączne subpopulacje: 

 subpopulacja 1: pacjenci stosujący dokładnie jeden lek hipoglikemizujący, z HbA1c ≥7,0%, 

BMI ≥27 kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym, 

 subpopulacja 2: pacjenci stosujący co najmniej 2 leki hipoglikemizujące, z HbA1c ≥7,0%, BMI 

27-30 kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym, 

 subpopulacja 3: pacjenci stosujący co najmniej 2 leki hipoglikemizujące, z HbA1c 7,0-7,5%, BMI 

≥30 kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym. 

Przyjęto następujące kroki mające na celu oszacowanie liczebności populacji docelowej: 

1. Oszacowano liczbę dorosłych pacjentów stosujących leki przeciwcukrzycowe (hipoglikemizujące). 

2. Oszacowano odsetek pacjentów z T2DM. 

3. Oszacowano odsetek pacjentów leczonych co najmniej jednym lekiem przeciwcukrzycowym 

(hipoglikemizującym). 

4. Oszacowano odsetki pacjentów z niewystarczająco kontrolowaną glikemią, tj. spełniających 

określone kryteria w zakresie HbA1c (zależnie od subpopulacji). 

5. Oszacowano odsetki pacjentów z nieprawidłowym BMI, tj. z nadwagą (BMI ≥27 kg/m2) lub otyłością 

(BMI ≥30 kg/m2), zależnie od subpopulacji. 

6. Określono odsetek pacjentów z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym. 

2.5.1. Liczba dorosłych pacjentów stosujących leki przeciwcukrzycowe 

Liczbę dorosłych pacjentów z cukrzycą stosujących farmakoterapię zaczerpnięto z raportu NFZ „NFZ o 

zdrowiu. Cukrzyca” [3] na lata 2013-2018 oraz z bazy danych Zdrowe Dane z raportu „Świadczenia 

związane z cukrzycą” [9], w którym raportowano liczebność pacjentów z cukrzycą w latach 2018-2024. 

Na podstawie odnalezionych danych przeprowadzono prognozę liczby pacjentów na lata 2025-2028. 

Dane historyczne wskazują na stabilny liniowy przyrost liczby dorosłych pacjentów stosujących leki 

przeciwcukrzycowe z jednym zaburzeniem w 2020 r. związanym najprawdopodobniej z pandemią 

COVID-19. W analizie przyjęto, że liczba pacjentów ulegnie częściowej stabilizacji i do prognozy liczby 

pacjentów zastosowano trend logarytmiczny. W analizie wrażliwości testowano wariant minimalny (stała 

liczba pacjentów utrzymująca się na poziomie z 2024 r.) oraz wariant maksymalny (dalszy liniowy 

przyrost liczby pacjentów).  

W poniższej tabeli i na wykresie zaprezentowano odnalezione źródła danych wraz z liczebnością 

populacji chorych z cukrzycą oraz dane ekstrapolowane na podstawie odnalezionych wartości.  
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2.7. Obliczenia 

Oszacowanie wydatków w analizie wpływu na budżet przeprowadzono z wykorzystaniem oszacowania 

liczby pełnych rocznych terapii SEM i pozostałymi lekami (por. rozdz. 2.6) oraz kosztów rocznej terapii 

tymi lekami (por. rozdz. 2.8).  

W analizie nie analizowano efektywności leczenia z zastosowaniem SEM i komparatorów oraz jej 

potencjalnego wpływu na długość leczenia. Długość terapii jest pośrednio uwzględniona w przyjętych 

założeniach odnośnie do liczby pełnych rocznych terapii (liczby rocznych terapii stanowią wypadkową 

liczby pacjentów włączanych na leczenie oraz czasu trwania leczenia).  

W analizie nie uwzględniono kosztów powikłań T2DM, gdyż w krótkim horyzoncie nie będą one w 

sposób istotny różnicowały poszczególnych interwencji. Przyjęte podejście stanowi założenie 

konserwatywne, gdyż oznacza pominięcie oszczędności związanych z rzadszym występowaniem 

powikłań podczas leczenia SEM. Analogiczne podejście zastosowano w innych analizach dla agonistów 

GLP-1 ocenianych przez AOTMiT [13, 15, 21–23]. 

2.8. Koszty 

W analizie wpływu na budżet uwzględniono wyłącznie koszty leków i testów paskowych. Koszty te 

określono w ramach analizy ekonomicznej [17]. Nie uwzględniono innych kosztów z analizy 

ekonomicznej (kosztów powikłań i działań niepożądanych). Pominięcie kosztów powikłań w analizie ma 

charakter konserwatywny. Analogiczne podejście zastosowano w innych analizach dla agonistów GLP-

1 ocenianych przez AOTMiT [13, 15, 21–23]. 

2.8.1. Koszty SEM 
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2.9. Analiza wrażliwości 

Parametry uwzględnione w analizie BIA mogą podlegać zmianom w zależności od rozrzutu i 

niepewności oszacowań danych wejściowych. W związku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe 

analizy wrażliwości, zakładające zmienność następujących parametrów: 

 parametry populacyjne: 

o wariant A: prognoza liczby dorosłych pacjentów stosujących leki przeciwcukrzycowe, 

o wariant B: odsetki pacjentów z nieprawidłowym BMI, 

o wariant C: odsetki pacjentów z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym, 

 parametry dotyczące udziałów leków: 

o wariant D: odsetek pacjentów w wieku powyżej 65 r.ż. (wpływ na udziały SEM w scenariuszu 

nowym), 

o wariant E: skłonność do współpłacenia za SEM w grupie pacjentów poniżej 65 r.ż. (wpływ na 

udziały SEM w scenariuszu nowym), 

o wariant F: udziały inhibitorów SGLT-2 i DPP-4 w scenariuszu istniejącym w grupie pacjentów, w 

której obecna praktyka będzie zastępowana przez SEM, 

 parametry kosztowe: 

o wariant G: brak uwzględnienia bezpłatnego SEM dla pacjentów w wieku powyżej 65 r.ż., 

o wariant H: koszty SGLT-2 z uwzględnieniem leków generycznych dla DAP. 

W jednokierunkowej analizie wrażliwości, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane 

wydatki w sytuacji, gdy jeden parametr podlegał zmianie, przyjmując wartość uwzględnioną w analizie 

wrażliwości, natomiast pozostałe zmienne przyjmowały wartości uwzględnione w analizie podstawowej. 

W ten sposób oszacowano, jaki wpływ na zmianę wydatków może mieć niepewność w oszacowaniu 

poszczególnych zmiennych. 

Szczegółowe wyniki analizy wrażliwości oraz dane dotyczące zakresu zmienności poszczególnych 

parametrów uwzględnionych w analizie wrażliwości wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie 

(rozdz. A.1).  
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4. Analiza wpływu na system ochrony zdrowia 

4.1. Wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych 

Finansowanie SEM będzie odbywać się w ramach wykazu otwartego na zasadach analogicznych do 

aktualnie obowiązującego wskazania refundacyjnego dla tej substancji. Takie rozwiązanie legislacyjne 

nie wydaje się mieć istotnego wpływu na organizację świadczeń zdrowotnych na poziomie 

świadczeniodawców 

Produkt leczniczy Ozempic podawany jest podskórnie przez powłoki brzuszne, udo lub górną część 

ramienia. Podawanie SEM nie wiąże się więc z dodatkowymi kosztami dotyczącymi wyposażenia 

placówek medycznych (sprzętowe, osobowe i inne). Podawanie SEM nie generuje kosztów, gdyż może 

być stosowany przez pacjenta samodzielnie. 

Wymogi dotyczące wyposażenia placówek medycznych (sprzętowe, osobowe i inne) w przypadku 

podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia działań niepożądanych nie zmienią się w 

przypadku finansowania leku Ozempic ze środków publicznych we wnioskowanym wskazaniu w 

stosunku do wymogów stawianych obecnie ośrodkom prowadzącym terapię pacjentów z T2DM (w tym 

terapię SEM w obecnym wskazaniu refundacyjnym). W związku z tym ośrodki prowadzące aktualnie 

leczenie T2DM będą w stanie prowadzić również terapię lekiem Ozempic we wnioskowanym wskazaniu. 

Podjęcie decyzji o finansowaniu leku Ozempic ze środków publicznych we wnioskowanym wskazaniu 

nie powinno spowodować istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niż 

ochrona zdrowia, dlatego nie przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie. 

4.2. Aspekty etyczne i społeczne 

Podjęcie pozytywnej decyzji o finansowaniu leku Ozempic we wnioskowanym wskazaniu zwiększyłoby 

spektrum terapeutyczne pacjentom z populacji docelowej. Ze względów etycznych i społecznych 

(poprawa równości dostępu do świadczeń) należy rozważyć finansowanie leku Ozempic w populacji 

docelowej. 
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5. Podsumowanie 

POPULACJA 

                

               

  

             

             

       

SCENARIUSZ ISTNIEJĄCY 

      

               

       

              

          

            

  

SCENARIUSZ NOWY 

            

        

               

               

                

              

                  

                 

WYDATKI INKREMENTALNE 
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6. Wnioski 
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7. Ograniczenia 

 Liczebność populacji docelowej oszacowano na podstawie wielu źródeł danych, co wpływa na 

niepewność oszacowania.  

 Źródła danych wykorzystane do oszacowania odsetków pacjentów z T2DM, odsetków stosujących 

poszczególne kombinacje leków przeciwcukrzycowych oraz odsetków pacjentów z nieprawidłowym 

BMI, niewystarczająca kontrolą glikemii i bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowych dotyczą 

okresu z 2018 r. oraz wcześniejszego. Biorąc pod uwagę zmiany w praktyce klinicznej leczenia 

cukrzycy związane w szczególności z refundacją nowych produktów (takich jak agoniści GLP-1, 

inhibitory DPP-4 i inhibitory SGLT-2) odsetki te mogły ulec zmianom od czasu publikacji 

wykorzystanych danych. Niemniej jednak brak jest bardziej aktualnych źródeł pozwalających na 

oszacowanie tych parametrów. W celu zbadania wpływu niepewności wspomnianych parametrów 

na wyniki analizy przeprowadzono stosowne analizy wrażliwości. 

 Odsetek pacjentów z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym określono w uproszczony 

sposób. Brak jest wystarczająco szczegółowych danych pozwalających na precyzyjne oszacowanie 

odsetka pacjentów spełniających specyficzne i szczegółowe kryteria ryzyka sercowo-naczyniowego 

wymienione we wnioskowanym wskazaniu. Przyjęte podejście jest spójne z zastosowanym w 

innych analizach dla agonistów GLP-1 i inhibitorów SGLT-2, a wpływ przyjętego założenia 

testowano w ramach analizy wrażliwości. 

            

            

             

          

            

           

           

             

            

               

             

            

              

          

           

 

 Udziały EMP i DAP w ramach inhibitorów SGLT-2 określono na podstawie danych NFZ. Leki te są 

refundowane również w innych wskazaniach niż cukrzyca. W konsekwencji faktyczne udziały tych 

leków wśród inhibitorów SGLT-2 w populacji cukrzycowej mogą być inne od przyjętych. Niemniej 
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jednak, ze względu na zbliżony koszt tych leków, przyjęte założenie ma minimalny wpływ na wyniki 

analizy. 

 Koszty leków stosowanych w populacji niezastępowanej przez SEM określono w sposób 

uproszczony. Brak jest danych pozwalających na szczegółowe określenie udziałów leków 

stosowanych w tej grupie pacjentów. Koszty te mają charakter nieróżnicujący i nie wpływają na 

wydatki inkrementalne.  
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8. Dyskusja 

Celem analizy wpływu na budżet było określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego i 

pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych leku 

Ozempic® stosowanego w leczeniu dorosłych pacjentów z T2DM, leczonych co najmniej jednym lekiem 

hipoglikemizującym, z HbA1c ≥7,0%, BMI ≥27 kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-

naczyniowym.  

Liczebność populacji docelowej określono na podstawie danych NFZ oraz opublikowanych danych 

literaturowych. Pierwszy krok oszacowania, tj. liczbę pacjentów z T2DM leczonych lekami 

przeciwcukrzycowymi określono w oparciu o najświeższe dane NFZ obejmujące okres do 2024 r. W 

kolejnych krokach wykorzystano dane dotyczące polskich pacjentów z cukrzycą, cechujące się jednak 

różnym poziomem aktualności. Dane pozwalające na określenie odsetka pacjentów stosujących 1 lub 

co najmniej 2 leki przeciwcukrzycowe dotyczyły 2018 r., a więc okresu sprzed refundacji agonistów 

GLP-1, inhibitorów DPP-4 oraz inhibitorów SGLT-2. Dane literaturowe dotyczące dotyczących braku 

kontroli glikemii, wartości BMI oraz ryzyka sercowo-naczyniowego u pacjentów z T2DM pochodzą 

sprzed kilkunastu lat, tj. z publikacji Witek 2012. Pomimo wskazanych ograniczeń, podkreślić należy, że 

wykorzystano najbardziej aktualne źródła dotyczące polskich pacjentów, co zwiększa wiarygodność 

oszacowania. Podobny schemat oszacowań i dobór źródeł danych wykorzystano w innych analizach 

dla agonistów GLP-1 oraz inhibitorów SGLT-2 ocenianych przez AOTMiT [11, 14].  

Kompleksowa definicja populacji w naturalny sposób wiąże się z koniecznością przyjęcia 

upraszczających założeń. Dotyczy to zwłaszcza określenia odsetka pacjentów z bardzo wysokim 

ryzykiem sercowo-naczyniowym. Brak jest danych o poziomie szczegółowości pozwalającym na 

określenie odsetka pacjentów z poszczególnymi czynnikami ryzyka. W konsekwencji przyjęto 

upraszczające podejście i określono odsetek w oparciu o dane o występowanie powikłań sercowo-

naczyniowych u pacjentów z cukrzycą w publikacji Witek 2012. Podobne podejście przyjęto w innych 

analizach ocenianych przez AOTMiT [11, 14]. 
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Populację docelową podzielono na grupę pacjentów, u których aktualne postępowanie będzie 

zastępowane przez SEM i grupę, w której aktualna terapia nie będzie zastępowana. Z punktu widzenia 

wydatków inkrementalnych istotna jest wyłącznie pierwsza grupa, natomiast druga ma charakter 

nieróżnicujący, gdyż pacjenci w tej grupie stosować będą to samo leczenie niezależnie od refundacji 

SEM. W konsekwencji udziały leków w tej grupie i wydatki oszacowano w sposób uproszczony. W 

szczególności odnotować należy, że liczbę pacjentoterapii w tej grupie określono jako różnicę między 

wielkością populacji docelowej (a więc liczbą pacjentów), a liczebnością grupy, w której stosowany 

będzie SEM (a więc liczbą pacjentoterapii). W rzeczywistości liczba pacjentów z populacji docelowej 

„wygeneruje” mniejszą liczbą pacjentoterapii (część pacjentów rozpoczyna leczenie w trakcie roku, a 

część przerywa je w trakcie roku). Niemniej jednak biorąc pod uwagę nieróżnicujący charakter 

analizowanej grupy, przyjęte uproszczenie można uznać za uprawnione. 

           

              

             

           

             

              

        

Biorąc pod uwagę, że analizowano liczby pacjentoterapii poszczególnymi lekami, nie uwzględniono jako 

oddzielnego parametru przerywania leczenia ani nie określano tempa włączania pacjentów do leczenia. 

Liczba pacjentoterapii stanowi wypadkową liczby pacjentów oraz długości leczenia, zatem nie wymaga 

przyjmowania wyżej wymienionych założeń.  

Koszty leków i testów paskowych określono zgodnie z założeniami analizy ekonomicznej. Nie 

uwzględniono oszczędności wynikających z redukcji liczby powikłań, co stanowi uproszczenie i 

podejście konserwatywne, przy czym należy podkreślić, że oszczędności te będą ujawniać się w 

większym stopniu w dłuższym horyzoncie. 
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