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Streszczenie

CEL

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkow ptatnika publicznego (NFZ, Narodowy
Fundusz Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
leku Ozempic® (semaglutyd, SEM) stosowanego w leczeniu dorostych pacjentow z cukrzycg typu 2, leczonych co
najmniej jednym lekiem hipoglikemizujgcym, z HbA1c 27,0%, BMI 227 kg/m? oraz bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym rozumianym jako:
e potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub
e uszkodzenie innych narzadéw objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie,
lub
e obecnosé 2 lub wigcej gtébwnych czynnikéw ryzyka sposréd wymienionych ponizej:
o wiek = 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet,
o dyslipidemia,
o nadcisnienie tetnicze,

o palenie tytoniu,

ktérzy jednoczesnie nie spetniajg aktualnie obowigzujgcych kryteriow refundacyjnych dla ocenianego produktu

leczniczego.

METODYKA

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspélnej ptatnika i pacjentéw przy
uwzglednieniu wspotptacenia za leki. Uwzgledniono 2-letni horyzont czasowy, poczgwszy od 1 stycznia 2027 roku.
W analizie zatozono, ze SEM bedzie finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (lista A1), w ramach

istniejgcej grupy limitowe;.

Populacje docelowg dla SEM stanowa dorosli pacjenci z cukrzycg typu 2, leczeni co najmniej jednym lekiem
hipoglikemizujgcym, z HbA1c 27,0%, BMI 227 kg/m?, oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
rozumianym jako: potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub uszkodzenie innych narzgdéw objawiajgce sie
poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub obecnos¢ 2 lub wiecej gtéwnych czynnikéw
ryzyka sposrod wymienionych: wiek = 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze,
palenie tytoniu, ktérzy jednoczesnie nie spetniajg aktualnie obowigzujacych kryteriéw refundacyjnych dla

ocenianego produktu leczniczego.

Liczebnos$¢ populacji docelowej wyznaczono kompilujgc dane raportowane przez NFZ w zakresie liczby pacjentéw
leczonych w zwigzku z cukrzycg w Polsce i odsetkdw pacjentéw stosujgcych okreslone kombinacje lekéw oraz
dane literaturowe w zakresie niewystarczajgcej kontroli glikemii, nieprawidtowego BMI i wystepowania czynnikéw

ryzyka sercowo-naczyniowego.

Udziat SEM w scenariusz nowym okreslono na podstawie analizy historycznych danych o wielkosci refundacji SEM
po poszerzeniu wskazania refundacyjnego od wrzesnia 2022 r. z uwzglednieniem odsetka pacjentéw, u ktdrych

stosowana jest intensyfikacja leczenia wsréd chorych z niewystarczajgcg kontrolg glikemii oraz skfonnosci do

HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 5



BIA. Semaglutyd (Ozempic) w leczeniu dorostych z niedostatecznie kontrolowang cukrzyca typu 2, nadwagg oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym

wspotptacenia za SEM. Udziaty w scenariuszu istniejacym dla terapii zastepowanych przez SEM (tj. dapagliflozyny,
empagliflozyny, sitagliptyny i wildagliptyny) okreslono poprzez analize spetnienia kryteriéw refundacji dapagliflozyny
i empagliflozyny w populacji docelowej (przy upraszczajgcym zatozeniu, ze leki te sg opcjg preferowang przez

pacjentow wzgledem sitagliptyny i wildagliptyny).

W analizie uwzgledniono wytgcznie koszty lekow i testdw paskowych. Ze wzgledu na przyjety horyzont analizy,
zgodny z okresem obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej — 2 lata — nie uwzgledniono kosztéw leczenia
powiktan i dziatan niepozadanych, gdyz oszczednosci w tym zakresie beda mieé¢ charakter dtugofalowy,

wykraczajgcy poza horyzont niniejszej analizy.

W analizie uwzgledniono proponowane przez Zamawiajgcego zasady umowy podziatu ryzyka.

W analizie wyznaczono wydatki ptatnika publicznego oraz pfatnika publicznego i pacjentdw w scenariuszu
istniejgcym, tj. przy utrzymaniu aktualnych zasad refundacji lekéw stosowanych w populacji docelowej oraz w
scenariuszu nowym, przy zatozeniu finansowania SEM ze srodkéw publicznych we wnioskowanym wskazaniu.
Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkéw catkowitych oraz z podziatem na poszczegdine
kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, j. réznice miedzy wydatkami w scenariuszu
nowym i istniejgcym. Wydatki w scenariuszu nowym oraz wydatki inkrementalne obliczono przy uwzglednieniu

proponowanych zasad umowy podziatu ryzyka oraz bez ich uwzglednienia.

WY NIKI
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BIA. Semaglutyd (Ozempic) w leczeniu dorostych z niedostatecznie kontrolowang cukrzyca typu 2, nadwagg oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym

Wprowadzenie do analizy

Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkow ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze
$rodkow publicznych leku Ozempic® (semaglutyd, SEM) stosowanego w leczeniu dorostych pacjentow
z cukrzycg typu 2, leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujgcym, z HbA1c 27,0%,
BMI 227 kg/m? oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako:
e potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub
e uszkodzenie innych narzaddow objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub
retinopatie, lub
e obecnosc¢ 2 lub wiecej gtdéwnych czynnikéw ryzyka sposréd wymienionych ponize;:
o wiek 2 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet,
o dyslipidemia,
o hadcisnienie tetnicze,

o palenie tytoniu,

ktérzy jednoczesnie nie spetniajg aktualnie obowigzujgcych kryteriéw refundacyjnych dla ocenianego

produktu leczniczego.

Szczegotowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1].

Stan aktualny

1.2.1. Aktualna liczebnos¢ populacji docelowe;j

Definicje populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5. Oszacowanie liczebnosci populacii
docelowej w 2026 roku przeprowadzono na podstawie tej samej metodyki oraz zrédet danych, ktére

wykorzystano w analizie BIA do prognozy liczebnosci populacji docelowej na lata 2027-2028.

Zgodnie z wynikami przeprowadzonych obliczen aktualna liczba pacjentéw z populacji docelowej

wynosi 582 764 osoby.
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Tabela 1.
Liczebnos¢ populacji docelowej w 2026 roku
Parametr Wartosc
Aktualna liczebnos¢ populacji docelowej 582 764

1.2.2. Aktualne roczne wydatki w populacji docelowej

Aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw z populacji docelowej zostaty
wyznaczone dla liczebnosci tej populacji w 2026 roku (por. Tabela 1). Przyjeto, ze aktualne udziaty
lekéw w populacji docelowej sg zgodne z oszacowaniami przedstawionymi w Tabela 32. Koszty przyjeto
zgodnie z Tabela 37.

Oszacowane aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej analizy wynoszg

okoto [N (T2bela 2).

Tabela 2.
Wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej 2026 roku
Parametr Wartosé
Aktualne wydatki ptatnika w populacji docelowej [ ]

1.2.3. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie

stosowana

Aktualnie produkt Ozempic jest finansowany w populacji pacjentéw z T2DM, leczonych co najmniej
dwoma lekami hipoglikemizujacymi, z HbA1c 27,5% z otytoscig definiowang jako BMI 230 kg/m? oraz
bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako:
o potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub
o uszkodzenie innych narzaddéw objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory
lub retinopatie, lub
o obecnos¢ 2 lub wiecej gtéwnych czynnikéw ryzyka sposréd wymienionych: wiek =55 lat dla

mezczyzn, 260 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu.

Na podstawie danych NFZ za 2025 r. (od stycznia do sierpnia) mozna oszacowaé, ze obecnie
refundowanych jest 70 438 pacjentoterapii (Tabela 3). Brak jest danych o liczbie pacjentéow stosujgcych
produkt Ozempic poza refundacja.

HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 9



BIA. Semaglutyd (Ozempic) w leczeniu dorostych z niedostatecznie kontrolowana cukrzyca typu 2, nadwaga oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym

Tabela 3.
Oszacowanie liczby pacjentoterapii SEM w 2025 r.
Lek sty.25 lut.25 mar25 kwi.25 maj.25 cze.25 lip.25 sie.25 Srednia
Liczba zrefundowanych opakowan
SEM 0,25 mg 3662 4063 4918 5250 5162 5275 5876 5018
SEM 0,5 mg 15571 15739 18827 19950 21272 21066 21524 19 150
SEM 1 mg 50155 43268 46178 51199 52161 54658 62819 59794
Liczba miesiecznych terapii
SEM 0,25 mg 3369 3738 4524 4830 4749 4853 5405 4616
SEM 0,5 mg 14324 14479 17319 18352 19568 19379 19800 17616
SEM 1 mg 46138 39803 42480 47099 47984 50281 57788 55006
tacznie 63831 58019 64323 70281 72301 74512 82994 77238 70438

1.2.4. Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktorych

whnioskowania technologia moze byc stosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego [2] produkt Ozempic jest wskazany do stosowania u

dorostych z niedostatecznie kontrolowana cukrzycg typu 2 (T2DM) tacznie z odpowiednig dietg i

wysitkiem fizycznym:

e w monoterapii, u pacjentéw, u ktérych stosowanie metforminy jest niewskazane, ze wzgledu na
nietolerancje lub istniejgce przeciwwskazania,

e w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu cukrzycy.

Przewidywana liczebnos¢ populacji chorych, u ktérych SEM moze byé zastosowany, oszacowano w
oparciu o dane NFZ opublikowane w raporcie NFZ z 2019 r. ,NFZ o zdrowiu. Cukrzyca” [3] oraz
publikacje Witek 2012 [4].

Badanie Witek 2012 prezentuje wyniki pilotazowego projektu Rejestru Dorostych Chorych na Cukrzyce
w Polsce przeprowadzonego w latach 2006-2009. Celem projektu byta ocena jakosci opieki
diabetologicznej w kilka lat po przystapieniu Polski do Unii Europejskiej. Kwestionariusze dotyczace
danych pacjentéw z cukrzycg byty wypetniane przez lekarzy diabetologéw w 39 réznych osrodkach
diabetologicznych w Polsce. Dane zawarte w kwestionariuszach zawieraly pytania o: wiek, pteé¢, BMI,
typ i czas trwania cukrzycy, rodzaj leczenia hipoglikemizujgcego, HbA1c, profile glikemii, lipidogram,
cisnienie tetnicze, powiktania cukrzycy, choroby towarzyszace i ich leczenie oraz inne aspekty opieki.
Uzyskano dane 7 606 pacjentow.

Liczbe pacjentdow z cukrzyca stosujgcych farmakoterapie w Polsce w 2026 roku oszacowano na
3,60 min pacjentéw (dane tacznie dla cukrzycy typu 1i 2) — szczegéty przedstawiono w rozdz. 2.5.1.

Ze wzgledu na brak szczegoétowych danych dotyczacych podziatu na cukrzyce typu 1 (T1DM) i 2,
przyjeto upraszczajgce zatozenie, ze chorzy ktérzy sa leczeni insulinoterapia w monoterapii
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odpowiadajg chorym z T1DM (11,2%, por. rozdz. 2.5.2). Chorzy ci nie bedg stanowili populacji
docelowej dla SEM. Stad do dalszych analiz odsetek chorych z T2DM przyjeto na poziomie 88,8%.

SEM moze by¢ stosowany réwniez w monoterapii w populacji nie leczonej farmakologicznie, stad w
kolejnym kroku populacje rozszerzono o 1,8% chorych stosujgcych wytaczenie diete i wysitek fizyczny,
zgodnie z wynikami publikacji Witek 2012.

Zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego [5] gtéwnym celem leczenia cukrzycy
jest uzyskanie wartosci docelowych w zakresie: glikemii, ci$nienia tetniczego, lipidogramu oraz masy
ciata. Ogélnym celem wyréwnania gospodarki weglowodanowej u dorostych chorych z T2DM jest

osiggniecie HbA1c < 7%.

Zgodnie z charakterystykg populacji chorych wigczonych do badania Witek 2012 HbA1c <7%
obserwowano u 52,1% chorych z T2DM (por. rozdz. 2.5.3). Chorzy z poziomem HbA1c > 7% stanowig
zatem 47,9% chorych z T2DM.

.Fr’:zb:\:::y-wana liczba wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana
Parametr Liczebnos¢ w 2026 r. Zrodto
Liczba dorqstych pacjentow z ) 3448 315 Raport NFZ, Zdrowe Dane (dane
cukrzyca stosujacych farmakoterapie ekstrapolowane)
Odsetek chorych z T2DM 88,8% Raport NFZ
Chorzy na diecie/¢wiczeniach +1,8% chorych z T2DM Witek 2012
Odsetek chorych z HbA1c > 7% 47.9% Witek 2012
Liczba chorych 1496 479 Oszacowanie

.Kwalifikacja do grupy limitowej

Obecnie produkt Ozempic jest finansowany w Polsce w ramach wykazu A w grupie limitowej 252.0 Leki
przeciwcukrzycowe — agonisci GLP-1.

Zgodnie z brzmieniem art. 15 ust. 2 ustawy refundacyjnej z dnia 12 maja 2011 roku do grupy limitowej
kwalifikuje sie lek posiadajacy te samg nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy miedzynarodowe, ale

podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania.

Whnioskowane jest rozszerzenie finansowania preparatu Ozempic® ze $rodkéw publicznych w ramach
wykazu lekéw refundowanych w leczeniu T2DM. Nazwa grupy limitowej 252.0, do ktérej nalezy
semaglutyd nie okresla szczegétowego wskazania, ktérego dotyczy. W zwigzku z tym zatozono, ze
semaglutyd w analizowanym wskazaniu réwniez bedzie refundowany w ramach istniejacej juz grupy

limitowej 252.0. Przyjecie powyzszego zatozenia jest zgodne ze stosowang praktykg w tym zakresie.
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2.2.

BIA. Semaglutyd (Ozempic) w leczeniu dorostych z niedostatecznie kontrolowang cukrzyca typu 2, nadwagg oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym

Metodyka i dane zrodtowe

.Sposdb przeprowadzenia analizy

Analize wplywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposoéb:

Zdefiniowano populacje docelowg dla SEM jako dorostych pacjentéw z cukrzycg typu 2, leczonych

co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujgcym, z HbA1c 27,0%, BMI 227 kg/m?, oraz bardzo

wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym.

Na podstawie dostepnych zrédet danych przeprowadzono prognoze liczebnosci populacii

docelowej w kolejnych 2 latach, poczgwszy od poczatku 2027 roku.

Na podstawie dostepnych danych oszacowano rozpowszechnienie SEM oraz pozostatych

interwencji uwzglednionych w analizie.

Okreslono schematy dawkowania oraz koszty jednostkowe lekow.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w latach 2027-2028:

o dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego,
tj. w przypadku braku finansowania ze $rodkéw publicznych SEM w populacji docelowe;.

o dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu SEM ze
srodkow publicznych w populacji docelowej.

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 naktady finansowe pfatnika.

Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wptywajg na

wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwieksza

niepewnoscig. Dla kazdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literg (A, B, ...). W obrebie

danego wariantu badany parametr podlegat zmianie, przyjmujgc wartosci: podstawowg oznaczong

cyfrag 0 (np. wariant AQ) oraz wartosci uwzglednione w analizie wrazliwosci oznaczone cyframi 1 2

(np. wariant A1i A2).

Forma analizy

Analiza wptywu na budzet sklada sie z dwdch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza

kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, umozliwiajgcego obliczenie

prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen. Arkusz kalkulacyjny umozliwia

réwniez przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwosci.
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2.5.

BIA. Semaglutyd (Ozempic) w leczeniu dorostych z niedostatecznie kontrolowang cukrzyca typu 2, nadwagg oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym

Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 roku w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg 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 [6], analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego

oraz z perspektywy wspadlnej ptatnika i pacjentéw, przy uwzglednieniu kosztéw wspétptacenia za leki.

Horyzont czasowy

Analize opracowano w 2—letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze SEM bedzie finansowany ze
srodkow publicznych dla pacjentéw z populacji docelowej poczgwszy od 1 stycznia 2027 roku. Zgodnie
z wytycznymi AOTMIT [7] horyzont czasowy analizy wptywu 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 [8], pierwsza decyzja

refundacyjna wydawana jest na 2 lata.

Populacja docelowa

Aktualnie lek Ozempic® jest finansowany ze $rodkéw publicznych w leczeniu T2DM, u pacjentéw
leczonych co najmniej dwoma lekami hipoglikemizujacymi, z HbA1c 27,5% z otytosciag definiowang jako
BMI 230 kg/m? oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako:
o potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub
o uszkodzenie innych narzadoéw objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory
lub retinopatie, lub
o obecnos¢ 2 lub wiecej gtébwnych czynnikdw ryzyka sposréd wymienionych: wiek 255 lat dla

mezczyzn, 260 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu.

Populacje docelowg w niniejszej stanowig natomiast pacjenci z T2DM, leczeni co najmniej jednym
lekiem hipoglikemizujgcym, z HbA1c 27,0%, BMI 227 kg/m? oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym zgodnie z dotychczasowg definicjg, ktérzy jednoczesnie nie spetniajg aktualnie

obowigzujgcych kryteriéw refundacyjnych.

Zapisy te wskazujg, ze nie nastgpi zmiana zapisdw odnosnie do definicji bardzo wysokiego ryzyka
sercowo-naczyniowego, natomiast nastapi rozszerzenie obecnej populacji refundacyjnej o chorych
stosujgcych tylko jeden lek przeciwcukrzycowy oraz chorych stosujgcych co najmniej dwa leki
przeciwcukrzycowe z BMI od 27 kg/m? do 30 kg/m? lub z HbA1c w zakresie od 7% do 7,5%.
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Biorgc pod uwage powyzsze, w celu oszacowania liczebnosci populacji docelowej, podzielono jg na trzy

roztgczne subpopulacje:

e subpopulacja 1: pacjenci stosujgcy dokladnie jeden lek hipoglikemizujacy, z HbA1c 27,0%,
BMI 227 kg/m? oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym,

e subpopulacja 2: pacjenci stosujgcy co najmniej 2 leki hipoglikemizujace, z HbA1¢c 27,0%, BMI
27-30 kg/m? oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym,

e subpopulacja 3: pacjenci stosujacy co najmniej 2 leki hipoglikemizujace, z HbA1c 7,0-7,5%, BMI

230 kg/m? oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym.

Przyjeto nastepujgce kroki majgce na celu oszacowanie liczebnosci populacji docelowej:

Oszacowano liczbe dorostych pacjentéw stosujgcych leki przeciwcukrzycowe (hipoglikemizujgce).
Oszacowano odsetek pacjentow z T2DM.
Oszacowano odsetek pacjentéw leczonych co najmniej jednym lekiem przeciwcukrzycowym
(hipoglikemizujgcym).

4, Oszacowano odsetki pacjentéw z niewystarczajgco kontrolowang glikemia, tj. spetniajgcych
okreslone kryteria w zakresie HbA1c (zaleznie od subpopulaciji).

5. Oszacowano odsetki pacjentéw z nieprawidtowym BMI, tj. z nadwaga (BMI 227 kg/m?) lub otyto$cig
(BMI 230 kg/m?), zaleznie od subpopulacii.

6. Okreslono odsetek pacjentéw z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym.

2.5.1. Liczba dorostych pacjentéw stosujacych leki przeciwcukrzycowe

Liczbe dorostych pacjentéw z cukrzyca stosujgcych farmakoterapie zaczerpnieto z raportu NFZ ,NFZ o
zdrowiu. Cukrzyca” [3] na lata 2013-2018 oraz z bazy danych Zdrowe Dane z raportu ,Swiadczenia
zwigzane z cukrzycg” [9], w ktérym raportowano liczebnos¢ pacjentéw z cukrzycg w latach 2018-2024.
Na podstawie odnalezionych danych przeprowadzono prognoze liczby pacjentéw na lata 2025-2028.
Dane historyczne wskazujg na stabilny liniowy przyrost liczby dorostych pacjentéw stosujgcych leki
przeciwcukrzycowe z jednym zaburzeniem w 2020 r. zwigzanym najprawdopodobniej z pandemig
COVID-19. W analizie przyjeto, ze liczba pacjentow ulegnie czesciowej stabilizacji i do prognozy liczby
pacjentow zastosowano trend logarytmiczny. W analizie wrazliwosci testowano wariant minimalny (stata
liczba pacjentéw utrzymujgca sie na poziomie z 2024 r.) oraz wariant maksymalny (dalszy liniowy

przyrost liczby pacjentow).

W ponizszej tabeli i na wykresie zaprezentowano odnalezione zrodia danych wraz z liczebnoscig

populacji chorych z cukrzycg oraz dane ekstrapolowane na podstawie odnalezionych wartos$ci.
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;:zb:\:::);wana liczba pacjentow z cukrzycy oszacowana na podstawie danych NFZ
Dane NFZ Prognoza
Wartose oo ommeny iy makaymany
2013 2 061 240 - - -
2014 2172920 - - -
2015 2280910 Raport NFZ o zdrowiu. - - -
2016 2392 840 Cukrzyca [3] - - -
2017 2 502 080 - - -
2018 2 626 430 - - -
2019 2 770 000 - - -
2020 2 730 000 - - -
2021 2 870 000 . Dane NFZ: - ) )
Swiadczenia zwigzane
2022 3 000 000 z cukrzyca [9] - - -
2023 3 140 000 - - -
2024 3 330 000 - - -
2025 - - 3394 111 3330000 3455 000
2026 - - 3448 315 3 330 000 3 602 000
2027 - - 3495270 3330000 3749 000
2028 - - 3 536 686 3 330 000 3 896 000
Wykres 1.
Prognoza liczby dorostych pacjentow stosujacych leki przeciwcukrzycowe
£ %= 11
z 10
=
1 15 201 1 18 201 1
Rol
- "Naria {stawowy WarnantMIN - "Nariant MAX
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2.5.2. Odsetek pacjentow z T2DM oraz leczonych jednym lub co

najmniej dwoma lekami hipoglikemizujacymi

Ponizej zestawiono dane z raportu ,NFZ o zdrowiu. Cukrzyca” [3] dotyczgce najczestszych kombinac;ji
wykupionych substancji czynnych stosowanych w leczeniu cukrzycy przez dorostych pacjentow w
2018 r. (Tabela 6).

Tabela 6.
Najczestsze kombinacje wykupionych substancji czynnych stosowanych w leczeniu cukrzycy przez dorostych
pacjentow w 2018 r.

Kombinacja lekow Liczba dorostych pacjentow [min]
MET 1,19
MET + SU 0,52
INS 0,29
INS + MET 0,25
su 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

W celu wyznaczenia odsetka pacjentow z T2DM przyjeto uproszczone zatozenie, iz chorzy stosujacy
insuline w monoterapii to chorzy na cukrzyce typu 1 (T1DM). Zgodnie z przedstawionymi danymi
insuline w monoterapii otrzymywato 11,15% dorostych chorych. Zaktadajac, ze sg to chorzy z T1IDM
oszacowano, ze odsetek chorych z T2DM wynosi 88,85%. Podobnie jak w innych opracowaniach (np.
BIA Forxiga 2020 [10], BIA Jardiance 2024 [11]) przyjeto upraszczajaco, ze odsetek chorych z T2DM
nie bedzie zmieniat sie w kolejnych latach analizy.

Tabela 7.
Oszacowanie odsetka pacjentow z T2DM
Parametr Liczba dorostych pacjentow [min] Odsetek pacjentow
Pacjenciz TIDM w 2018 r. (stosujacy
INS w monoterapii) 029 11.15%
Pacjenciz T2DM w 2018 r. 2,31 88,85%

Ponadto, na podstawie danych przedstawionych powyzej (Tabela 6) wyznaczono odsetki pacjentéw
stosujacych dokfadnie 1 lek przeciwcukrzycowy (na potrzeby oszacowania subpopulacji 1) lub co

najmniej 2 leki przeciwcukrzycowe (na potrzeby oszacowania subpopulacji 2).
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L:izt:t?(?bacjentéw stosujacych doktadnie 1 lek lub co najmniej w leki przeciwcukrzycowe
Parametr Liczba dorostych pacjentow [min] Odsetek pacjentow
Pacjenciz T2DM w 2018 r. 2,31
Pacjenci stosujacy doktadnie 1 lek 1,40 60,6%
Pacjenci stosujacy co najmniej 2 leki 0,91 39,4%

2.5.3. Odsetki pacjentow z niewystarczajaco kontrolowana glikemia

W celu okreslenia odsetka pacjentow z niewystarczajgco kontrolowang glikemig tj. pacjentow z HbA1c
= 7% (subpopulacja 1 i 2) oraz pacjentéw z HbA1c 7%-7,5% (subpopulacja 3) zaczerpnieto dane z
badania Witek 2012 [4].

Wykorzystujgc dane dotyczace charakterystyki pacjentéw z badania Witek 2012 okreslono, iz odsetek
chorych z HbA1c = 7% wyniést 47,9%. Udziat chorych z HbA1c 7%-7,5% oszacowano na 14% na
podstawie wartosci Sredniej (7,25%) i odchylenia standardowego (SD, ang. standard deviation, 1,42%)

HbA1c, przy wykorzystaniu rozktadu normalnego.

B%thaelg(.pacjentéw z HbA1c 2 7% oraz HbA1c 7%-7,5% - dane uwzglednione w analizie
Parametr Wartos¢é Uzasadnienie
Odsetek pacjentow z HbA1c 2 7% 47.9% Dane z Witek 2012
Na podstawie Sredniej (7,25%) i SD
Odsetek pacjentow z HbA1c 7-7,5% 14,0% (1,42%) dla HbA1c z Witek 2012, przy

wykorzystaniu rozktadu normalnego

Odsetek pacjentow z HbA1c 2 7,5% 33,9% Roznica powyzszych wartosci

2.5.4. Odsetki pacjentow z nieprawidtowym BMI

W ramach wyszczegoélnionych w analizie subpopulacji pacjentéw konieczne byto okreslenie odsetkéw
pacjentéow z BMI = 27 kg/m?2 (subpopulacja 1), z BMI 27-30 kg/m?2 (subpopulacja 2) oraz z BMI = 30 kg/m?
(subpopulacja 3). W celu wyznaczenia odpowiednich odsetkéw dla tego parametru wykorzystano
odnalezione dane literaturowe dotyczace polskich pacjentéw z cukrzycg z badan Witek 2012 oaz
ARETAEUSZ2 [12]. W badaniach tych raportowano jedynie niektére z potrzebnych odsetkéw. Brakujace
wartosci wyznaczono przy uwzglednieniu raportowanych $rednich i SD dla BMI przy zatozeniu rozktadu

normalnego.

W analizie podstawowej uwzgledniono wartosci z badania Witek 2012, a wiec zrodta, z ktérego
zaczerpnieto réwniez dane dot. HbA1c. W ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono wariant minimalny
(w odniesieniu do odsetka pacjentéw z BMI = 27 kg/m?) na podstawie danych z badania ARETAEUS2
(zgodnie z publikacjg Bata 2013).
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Tabela 10.
Odsetki pacjentow z nieprawidiowym BMI
Liczba : . .
. Ny Odsetki Odsetki Odsetki
Liczba pacjentow Sy - iy
Badanie Publikacja pacjentow z zT2DM z pchlj“eln:ozv_; pch::Ieln:%v; pacjentow Wariant
badaniu danymi z = z = Bla St
dot. BMI kg/m? kg/m? kg/m?
i a a d Analiza
PDRA Witek 2012 7 647 5838 79,2% 59,6% 19,6% podstawowa
Bata 2013
(pacjenci <2 b d Analiza
lata od 1636 1601 72% 46% 26% Wrazliwosci
diagnozy)
ARETAEUS2
Ba!a ZQ1 4
(paclﬁngc'fm 1740 1676 74%© 48% 27%¢  Nieuwzgledniony
diagnozy)

a) oszacowanie na podstawie Sredniej (31,28) i SD (5,27)
b) oszacowanie na podstawie Sredniej (29,9) i SD (4,90)
c) oszacowanie na podstawie $redniej (30,4) i SD (5,2)
d) réznica odsetkow z sasiednich kolumn

2.5.5. Odsetek pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem sercowo

naczyniowym

W odniesieniu do odsetka pacjentéw z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym przyjeto
upraszczajace zatozenia i wykorzystano dane z badania Witek 2012.

Tabela 11.
Powikiania cukrzycy — Witek 2012
Parametr Wartos¢
Choroba wienncowa 41%
Choroby naczyn mézgowych 11,5%
Choroby naczyn obwodowych 11%

Zatozono, ze odsetek chorych z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym bedzie niezalezny od
analizowanej subpopulaciji.

Odsetki chorych z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym konsultowano z ekspertami
klinicznymi w ramach spotkania grupy doradczej w ramach prac nad analiza dla SEM oceniang przez
AOTMIT w 2021 r. [13]. W ramach konsensusu przyjeto wéwczas, ze ze wzgledu na warunek wysokiego
BMI, w wariancie podstawowym nalezy przyja¢ wartosci maksymalne oszacowane na podstawie
badania Witek 2012, tj. sume odsetkow przedstawionych w Tabela 11 (63,5%).

W ramach analizy wrazliwosci testowano alternatywne warianty:

* minimalny: odsetek na poziome 52,3%, jak w analizie dla SEM ocenianej przez AOTMIT w 2019 .
[14],
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* maksymalny: odsetek na poziome 90,2%, jak w analizie dla tirzepatydu ocenianej przez AOTMIT w
2025r. [15].

B:l:eltael‘:z;;acjentéw z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym — dane przejete w analizie
Wariant Wartosc¢
Analiza podstawowa 63,5%
Wariant minimalny 52,3%
Wariant maksymalny 90,2%

2.5.6. Podsumowanie

W ponizszych tabelach zaprezentowano podsumowanie oszacowania liczebnosci populacji docelowej
w analizie podstawowej.

Iiact:::r::s:é populacji docelowej — podsumowanie oszacowania liczebnosci subpopulacji 1
Parametr 2027 2028
Liczba dorostych ;;a:;jeecr;:?:] : rtz:;::(;zx:q stosujacych leki 3495 270 3 536 686
Odsetek pacjentow z T2DM 88,8%
Liczba dorostych chorych z T2DM stosujacych farmakoterapie 3105413 3142210
Odsetek pacjentow stosujacych 1 lek 60,6%
Liczba pacjentow stosujacych 1 lek 1882 068 1904 369
Odsetek pacjentow z HbA1c 27% 47,9%
Liczba pacjentow z HbA1c 27% 901 511 912193
Odsetek pacjentow z BMI 227 kg/m? 79,2%
Liczba pacjentéw z BMI 227 kg/m? 713 677 722 134
Odsetek pacjentow z bardzo _wysokim ryzykiem sercowo 63.5%
naczyniowym ’
Liczebnos¢ subpopulacji 453 185 458 555
Tabela 14.
Liczebnos¢ populacji docelowej — podsumowanie oszacowania liczebnosci subpopulacji 2
Parametr 2027 2028
Liczba dorostych r;)ar;jeeclz:::l : r;;::(;zx:q stosujacych leki 3495 270 3 536 686
Odsetek pacjentow z T2DM 88,8%
Liczba dorostych chorych z T2DM stosujacych farmakoterapie 3105413 3142210
Odsetek pacjentow stosujacych co najmniej 2 leki 39,4%
Liczba pacjentow stosujacych co najmniej 2 leki 1223 344 1237 840
Odsetek pacjentow z HbA1c 27% 47 9%
Liczba pacjentow z HbA1c 27% 585 982 592 925
Odsetek pacjentow z BMI 27-30 kg/m? 19,6%
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Parametr 2027 2028
Liczba pacjentow z BMI 27-30 kg/m? 114 673 116 031
Odsetek pacjentow z bardzo _wysokim ryzykiem sercowo 63.5%
naczyniowym ’
Liczebnos¢ subpopulacji 72 817 73 680

I;:bzilsr::éé populacji docelowej — podsumowanie oszacowania liczebnosci subpopulacji 3
Parametr 2027 2028

Liczba dorostych ;;)ar:jeecrin‘t:‘\:f:rl ; r;;::(;zxecq stosujacych leki 3495 270 3 536 686
Odsetek pacjentow z T2DM 88,8%

Liczba dorostych chorych z T2DM stosujacych farmakoterapie 3105413 3142210
Odsetek pacjentow stosujacych co najmniej 2 leki 39,4%

Liczba pacjentow stosujgcych co najmniej 2 leki 1223 344 1237 840
Odsetek pacjentow z HbA1c 7,0%-7,5% 14,0%

Liczba pacjentéow z HbA1c 7,0%-7,5% 170 963 172 989
Odsetek pacjentow z BMI 230 kg/m? 59,6%

Liczba pacjentéw z BMI 230 kg/m? 101 886 103 093
Odsetek pacjentow z bardzo -wysokim ryzykiem sercowo 63.5%

naczyniowym s
Liczebnos¢ subpopulacji 64 697 65 464

Tabela 16.
Liczebnos¢ populacji docelowej — podsumowanie — analiza podstawowa
Subpopulacja 2027 2028
Subpopulacja 1 453 185 458 555
Subpopulacja 2 72817 73 680
Subpopulacja 3 64 697 65 464
tacznie 590 699 597 699

W kolejnej tabeli podsumowano warianty analizy wrazliwosci.

Tabela 17.

Liczebnos¢ populacji docelowej — analiza wrazliwosci — podsumowanie

Warto$¢ parametru w kolejnych Liczebnos¢ populacji docelowej

Parametr Wariant latach
2027 2028 2027 2028
Liczba dorostych pacjentow Podstawowy 3495270 3 536 686 590 699 597 699
stosujacych leki
przeciwcukrzycowe — trend A1l 3330 000 3330000 562 769 562 769
wykorzystany w ramach

prognozy A2 3749000 3896 000 633 580 658 423
Odsetki pacjentow z Podstawowy Na podstawie Witek 2012 590 699 597 699
nieprawidiowym BMI B1 Na podstawie Bata 2013 561 454 568 106
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Wartos¢ parametru w kolejnych Liczebnos¢ populacji docelowej

Parametr Wariant latach
2027 2028 2027 2028
Podst 63,5% 590 699 597 699
Odsetek pacjentow z bardzo odslawowy o
wysokim ryzyk_iem Sercowo- C1 52,3% 486 513 492 278
haczyniowym c2 90,2% 839 072 849 015

2.6.Rozpowszechnienie terapii w populacji docelowej

Brak jest danych pozwalajgcych na okreslone aktualnych udziatéw lekéw stosowanych w populacji
docelowej. Na podstawie danych NFZ mozliwe jest okreslenie liczby zrefundowanych dawek
poszczegdlnych lekéw. Liczby te dotyczg catosci wskazan refundacyjnych poszczegdlnych lekéw, w
szczegdélnosci w przypadku inhibitoréw DPP-4 obejmujg znacznie szerszag populacje pacjentéw z T2DM,
a w przypadku inhibitoréw SGLT-2 oprocz wskazania obejmujacego wskazanie zblizone do populacji
docelowej niniejszej analizy oraz zblizone do aktualnych kryteriow refundacji SEM, obejmujg takze

pacjentéw z niewydolnoscig serca i przewlektg choroba nerek.

Po ustaleniu prognozowanych udziatbw SEM w populacji docelowej, na ich podstawie dokonano
podziatu populacji docelowej na:

e grupe pacjentdw, w ktérej obecna praktyka zastepowana bedzie przez SEM, tj. pacjentéw z
populacji docelowej, u ktérych w scenariuszu nowym zastosowany zostanie SEM, zgodnie z

przyjetymi udziatami,

grupe pacjentow, w ktérej obecna praktyka nie bedzie zastepowana przez SEM, tj. pozostata grupe
pacjentow z populacji docelowe).

W przypadku grupy, w ktérej SEM bedzie zastepowat obecng praktyke zatozono, ze obecnie pacjenci
stosujg inhibitory SGLT-2 (EMP lub DAP) lub inhibitory DPP-4 (SIT lub WIL), zgodnie z doborem
komparatoréw oméwionym w analizie problemu decyzyjnego [1] i przyjetym w analizie klinicznej [16] i
analizie ekonomicznej [17]. ZatoZzenia odnosnie do udziatéw wymienionych lekéw w tej grupie pacjentéw

W scenariuszu istniejacym przedstawiono szczegétowo w rozdz. 2.6.2.

W przypadku grupy, w ktérej SEM nie bedzie zastepowat obecnej praktyki przyjeto, ze stosowane
obecnie sg MET, SU, inhibitory DPP-4 i inhibitory SGLT-2, a ich udziaty oszacowano w uproszczeniu
(szczegdty omoéwiono w rozdz. 2.6.3), gdyz ta czes¢ populaciji ma charakter nieréznicujacy i nie wptywa

na wydatki inkrementalne.
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Podobnie jak w analizie ekonomicznej zatozono, ze wszyscy pacjenci z populacji docelowej stosujg
leczenie w skojarzeniu z MET.

2.6.1. Udziat SEM w populacji docelowej
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h

2.6.2. Udziaty inhibitorow SGLT-2 i DPP-4 w grupie pacjentow, w ktorej

obecna praktyka bedzie zastepowana przez SEM
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.

2.6.3. Udziaty lekow w grupie pacjentow, w ktorej obecna praktyka nie

bedzie zastepowana przez SEM

W przypadku czesci populacji docelowej, w ktérej obecna praktyka nie bedzie zastepowana przez SEM
przyjeto upraszczajgce zatozenie, ze wszyscy pacjenci stosuja MET (jak wspomniano wyzej) oraz
dodatkowo leki z grup: SU, inhibitory DPP-4, inhibitory SGLT-2. Udziaty tych lekéw okreslono na
podstawie liczby zrefundowanych dawek dobowych w odniesieniu do liczby zrefundowanych dawek
dobowych (DDD) MET w okresie od wrzesnia 2024 r. do sierpnia 2025 r. Nalezy podkresli¢, ze przyjete
wartosci udziatéw w grupie pacjentéw, w ktérej obecna praktyka nie bedzie zastepowana przez SEM,

pozostajg bez wptywa na wydatki inkrementalne i wnioski ptynace z analizy.

W ponizszej tabeli podsumowano przyjete udziaty.

Tabela 32.
Udzialy lekow w grupie pacjentow, w ktorej obecna praktyka nie bedzie zastepowana przez SEM
z - Liczba zrefundowanych DDD w okresie s
Grupa lekow Substancja 09.2024-08.2025 Udziat
MET MET 499 211 760 100%
Gliclazidum 120 675 160 24%
suU Glimepiridum 100 022 880 20%
Glipizidum 163 065 0%
SIT 96 203 392 19%
DPP-4
WIL 11 086 054 2%
DAP 96 412 380 19%
SGLT-2
EMP 94 574 648 19%

2.6.4. Podsumowanie

W ponizszych tabelach podsumowano udziaty lekéw orz liczby pacjentéw przyjete w scenariuszu

istniejagcym i nowym.
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Tabela 33.
Udzialy lekow — scenariusz istniejacy

Liczba peitnych rocznych terapii

Grupa Udziat
2027 2028
Populacja docelowa - 590 699 597 699
Grupa pacjentow, w ktorej
obecna praktyka bedzie | ] ]
zastepowana przez SEM
Ogotem, w tym: [ ] [ | [ |
SEM 0,25 mg
SEM - | |
SEM 0,5 mg [ ] [ | [ |
SEM 1 mg [ | |
Ogotem, w tym: | [ [
e, EwP [ ___ ___
DAP . [ [
Ogétem, w tym: [ I [
ey s [ | ]
wiL (| | [
MET [ [ [
Grupa pacjentow, w ktorej
obecna praktyka nie bedzie | ] ]
zastepowana przez SEM
Tabela 34.
Udzialy lekow — scenariusz nowy
Liczba petnych rocznych terapii
Grupa Udziat it Y P
2027 2028
Populacja docelowa - 590 699 597 699
Grupa pacjentow, w ktorej
obecna praktyka bedzie | [ | [
zastepowana przez SEM
Ogoétem, w tym: [ [ ] [
SEM SEM 0,25 mg [ I I
SEM 0,5 mg . I [
SEM 1 mg I [ [
Ogotem, w tym: B | [ |
Inhibitory
SGLT-2 EMP __ i |
DAP [ | | |
Ogoétem, w tym: [ ] [ | [ |
Inhibitory
DPP-4 e ] i i
SIT B [ | [ |
MET I [ [
Grupa pacjentow, w ktorej
obecna praktyka nie bedzie | ] ]

zastepowana przez SEM
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BIA. Semaglutyd (Ozempic) w leczeniu dorostych z niedostatecznie kontrolowang cukrzyca typu 2, nadwagg oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym

Obliczenia

Oszacowanie wydatkéw w analizie wptywu na budzet przeprowadzono z wykorzystaniem oszacowania
liczby petnych rocznych terapii SEM i pozostatymi lekami (por. rozdz. 2.6) oraz kosztéw rocznej terapii

tymi lekami (por. rozdz. 2.8).

W analizie nie analizowano efektywnosci leczenia z zastosowaniem SEM i komparatorow oraz jej
potencjalnego wplywu na dtugos¢ leczenia. Dtugos¢ terapii jest posrednio uwzgledniona w przyjetych
zatozeniach odnosnie do liczby petnych rocznych terapii (liczby rocznych terapii stanowig wypadkowa

liczby pacjentéw wigczanych na leczenie oraz czasu trwania leczenia).

W analizie nie uwzgledniono kosztow powiktan T2DM, gdyz w krétkim horyzoncie nie bedg one w
sposob istotny réznicowaty poszczegdlnych interwencji. Przyjete podejscie stanowi zatozenie
konserwatywne, gdyz oznacza pominiecie oszczednosci zwigzanych z rzadszym wystepowaniem
powiktan podczas leczenia SEM. Analogiczne podej$cie zastosowano w innych analizach dla agonistow
GLP-1 ocenianych przez AOTMIT [13, 15, 21-23].

Koszty

W analizie wptywu na budzet uwzgledniono wytgcznie koszty lekow i testébw paskowych. Koszty te
okreslono w ramach analizy ekonomicznej [17]. Nie uwzgledniono innych kosztéw z analizy
ekonomicznej (kosztow powiktan i dziatan niepozgdanych). Pominiecie kosztow powiktan w analizie ma
charakter konserwatywny. Analogiczne podejscie zastosowano w innych analizach dla agonistéw GLP-
1 ocenianych przez AOTMIT [13, 15, 21-23].
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2.8.2. Koszty pozostatych lekow

W ponizszej tabeli zestawiono koszty jednostkowe pozostatych lekéw uwzglednionych w analizie.
Wiekszos¢ kosztow zaczerpnieto z analizy ekonomicznej (gdzie okreslono je z uwzglednieniem

obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2025 r. [24]). Szczegdly dotyczace metodyki ich
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wyznaczenia omoéwiono w tejze analizie. Koszt SU nie byt uwzgledniony w analizie ekonomicznej. Na

potrzeby niniejszej analizy okreslono go z zastosowaniem metodyki spojnej z pozostatymi substancjami.

Tabela 37.
Koszty pozostatych lekow i wyrobow medycznych stosowanych w leczeniu populacji docelowej

Sredni koszt za jednostke [z1]

Grupa Substancja Jednostka
Perspektywa NFZ Perspektywa NFZ + pacjent
DAP 1mg 0,470 0,509
Inhibitory SGLT-2
EMP 1mg 0,488 0,532
SIT 1mg 0,010 0,011
Inhibitory DPP-4
WIL 1mg 0,012 0,013
+MET WIL + MET 1 mg WIL 0,011 0,013
MET MET 1mg 0,00031 0,00037
Gliklazyd 1mg 0,009 0,011
SuU Glimepiryd 1mg 0,152 0,165
Glipizyd 1mg 0,072 0,080
Testy paskowe - 1 pasek 0,546 0,782

W zwigzku z publikacja nowego obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 17 marca 2026 r. [25]
zawierajgcego leki generyczne dla DAP w analizie wrazliwosci uwzgledniono wariant (wariant H1), w
ktérym ceny inhibitoréw SGLT-2 okreslono w oparciu o0 wspomniane obwieszczenie. Refundacja lekow
generycznych dla DAP spowoduje obnizenie odptatnosci NFZ u pacjentow ponizej 65 r.z. dla wszystkich
lekéw z grupy limitowej 251.0 zawierajacej inhibitory SGLT-2, w tym DAP i EMP, a takze wplynie na
wysoko$é cen detalicznych (i w konsekwenciji odptatno$é NFZ u pacjentéw powyzej 65 r.z. oraz koszty
z perspektywy NFZ + pacjent).

W ramach uwzglednionego wariantu analizy wrazliwosci przyjeto, ze:

e pacjenci ponizej 65 r.z. stosujacy inhibitory SGLT-2 stosowaé bedg leki generyczne DAP, jako ze
wigzac¢ sie to bedzie dla nich z najnizszg odptatnoscia,

* pacjenci powyzej 65 r.z. stosowac beda leki oryginalne, tj. Forxiga (DAP) i Jardiance (EMP), jako
ze z perspektywy tych pacjentéw nie wystepuja réznice w odptatnosci miedzy wspomnianymi lekami

oryginalnymi i wprowadzonymi lekami generycznymi dla DAP.

Tabela 38.
Koszty inhibitorow SGLT-2 w wariancie H1

Sredni koszt za jednostke [z1]

Wariant Substancja Jednostka
Perspektywa NFZ Perspektywa NFZ + pacjent
DAP 1mg 0,470 0,509
Analiza podstawowa EMP 1mg 0,488 0,532
Srednia 0,479 0,521
Wariant H1 Srednia 1mg 0,421 0,439
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2.9.Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie BIA moga podlega¢ zmianom w zaleznosci od rozrzutu i
niepewnosci oszacowan danych wejsciowych. W zwigzku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe

analizy wrazliwosci, zaktadajgce zmiennos¢ nastepujacych parametréw:
e parametry populacyjne:
o wariant A: prognoza liczby dorostych pacjentéw stosujgcych leki przeciwcukrzycowe,
o wariant B: odsetki pacjentéw z nieprawidtowym BMI,
o wariant C: odsetki pacjentéw z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym,
e parametry dotyczace udziatéw lekow:
o wariant D: odsetek pacjentow w wieku powyzej 65 r.z. (wptyw na udziaty SEM w scenariuszu
nowym),
o wariant E: sklonno$¢ do wspétptacenia za SEM w grupie pacjentow ponizej 65 r.z. (wptyw na
udziaty SEM w scenariuszu nowym),
o wariant F: udziaty inhibitoréw SGLT-2 i DPP-4 w scenariuszu istniejgcym w grupie pacjentow, w
ktorej obecna praktyka bedzie zastepowana przez SEM,
e parametry kosztowe:

o wariant G: brak uwzglednienia bezptatnego SEM dla pacjentéw w wieku powyzej 65 r.z.,

o wariant H: koszty SGLT-2 z uwzglednieniem lekéw generycznych dla DAP.

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane
wydatki w sytuacji, gdy jeden parametr podlegat zmianie, przyjmujgc warto$¢ uwzgledniong w analizie
wrazliwosci, natomiast pozostate zmienne przyjmowaty wartosci uwzglednione w analizie podstawowej.
W ten sposéb oszacowano, jaki wptyw na zmiane wydatkéw moze miec¢ niepewno$¢ w oszacowaniu

poszczegolnych zmiennych.

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczgce zakresu zmiennos$ci poszczegolnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie
(rozdz. A.1).
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Wyniki analizy

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym
analizy. Oszacowane wydatki z perspektywy ptatnika publicznego i pacjentéw przedstawiono przy
uwzglednieniu proponowanych zapiséw RSS dla SEM Wyniki bez uwzglednienia RSS przedstawiono

w aneksie (rozdz. A.1).

.Populacja docelowa
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3.2.5cenariusz istniejacy
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3.3.Scenariusz nowy

|
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3.4.Wydatki inkrementalne

f
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3.5.Podsumowanie
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4. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

4.1.Wptyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Finansowanie SEM bedzie odbywa¢ sie w ramach wykazu otwartego na zasadach analogicznych do

aktualnie obowigzujgcego wskazania refundacyjnego dla tej substancji. Takie rozwigzanie legislacyjne

nie wydaje sie mieC istothnego wplywu na organizacje $wiadczeh zdrowotnych na poziomie

Swiadczeniodawcow

Produkt leczniczy Ozempic podawany jest podskérnie przez powtoki brzuszne, udo lub gérng czesé

ramienia. Podawanie SEM nie wigze sie wiec z dodatkowymi kosztami dotyczacymi wyposazenia

placéwek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne). Podawanie SEM nie generuje kosztéw, 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 niepozadanych nie zmienig

sie w

przypadku finansowania leku Ozempic ze $rodkéw publicznych we wnioskowanym wskazaniu w

stosunku do wymogéw stawianych obecnie osrodkom prowadzgcym terapie pacjentéw z T2DM

(w tym

terapie SEM w obecnym wskazaniu refundacyjnym). W zwigzku z tym osrodki prowadzgce aktualnie

leczenie T2DM beda w stanie prowadzi¢ rowniez terapie lekiem Ozempic we wnioskowanym wsk

azaniu.

Podjecie decyzji o finansowaniu leku Ozempic ze srodkéw publicznych we wnioskowanym wskazaniu

nie powinno spowodowac istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz

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

4.2.Aspekty etyczne i spoteczne

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu leku Ozempic we wnioskowanym wskazaniu zwiekszytoby

spektrum terapeutyczne pacjentom z populacji docelowej. Ze wzgledéw etycznych i spotecznych

(poprawa rownosci dostepu do swiadczen) nalezy rozwazy¢ finansowanie leku Ozempic w populacji

docelowe;.
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Tabela 48.

Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu leku Ozempic 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 wyr6zniano podgrup pacjentow

Grupy pacjentow, ktore moga by¢ faworyzowane na

skutek zatozen przyjetych w analizie ekonomicznej Brak zidentyfikowanych grup

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

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

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb grup W rozpatrywanym wskazaniu dostepne sa opcjonalne metody
spotecznie uposledzonych leczenia.

Odpowiedz na potrzeby osob o najwiekszych potrzebach

zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej W rozpatrywanym wskazaniu dostepne sa opcjonalne metody

zadnej metody leczenia laczenia.
Zgodnos¢ z aktualnie obowigzujacymi regulacjami Whioskowane finansowanie technologii jest zgodnie z
prawnymi obowiazujacym prawem.
Wplyw na prawa pacjenta lub prawa cziowieka Zblizony do obecnie stosowanych terapii.

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej

opieki medycznej Zblizony do obecnie stosowanych terapii.

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

Mozliwos¢ stwarzania probleméw dotyczacych pici lub

rodzinnych Zblizona do obecnie stosowanych terapii.

Koniecznos¢ szczegolnego informowania lub

uzyskiwania zgody pacjenta na podanie leku Zblizona do obecnie stosowanych terapii.

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych

warunkéw lub poufnosci 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 preferencji

pacjenta przy wyborze terapii Zblizona do obecnie stosowanych terapii.
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6. Whnioski
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/. Ograniczenia

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie wielu zrédet danych, co wptywa na
niepewnos¢ oszacowania.

Zrédta danych wykorzystane do oszacowania odsetkdw pacjentéw z T2DM, odsetkéw stosujgcych
poszczegolne kombinacije lekéw przeciwcukrzycowych oraz odsetkéw pacjentéw z nieprawidtowym
BMI, niewystarczajgca kontrolg glikemii i bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowych dotyczg
okresu z 2018 r. oraz wczes$niejszego. Biorgc pod uwage zmiany w praktyce klinicznej leczenia
cukrzycy zwigzane w szczegdlnosci z refundacjg nowych produktéw (takich jak agonisci GLP-1,

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

na wyniki analizy przeprowadzono stosowne analizy wrazliwosci.

Odsetek pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym okreslono w uproszczony
sposob. Brak jest wystarczajgco szczegétowych danych pozwalajgcych na precyzyjne oszacowanie
odsetka pacjentéw spetniajgcych specyficzne i szczegdtowe kryteria ryzyka sercowo-naczyniowego
wymienione we wnioskowanym wskazaniu. Przyjete podejscie jest spdjne z zastosowanym w
innych analizach dla agonistéw GLP-1 i inhibitoréw SGLT-2, a wptyw przyjetego zatozenia

testowano w ramach analizy wrazliwosci.

Udziaty EMP i DAP w ramach inhibitorow SGLT-2 okre$lono na podstawie danych NFZ. Leki te sg
refundowane réwniez w innych wskazaniach niz cukrzyca. W konsekwencji faktyczne udziaty tych

lekéw wsrad inhibitorow SGLT-2 w populacji cukrzycowej mogg by¢ inne od przyjetych. Niemniej
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jednak, ze wzgledu na zblizony koszt tych lekdw, przyjete zatozenie ma minimalny wptyw na wyniki
analizy.

Koszty lekow stosowanych w populacji niezastepowanej przez SEM okreslono w sposéb
uproszczony. Brak jest danych pozwalajgcych na szczegotowe okreslenie udziatow lekéw
stosowanych w tej grupie pacjentéw. Koszty te majg charakter nierdznicujgcy i nie wptywajg na
wydatki inkrementalne.
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Dyskusja

Celem analizy wplywu na budzet bylo okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego i
pacjentow w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych leku
Ozempic® stosowanego w leczeniu dorostych pacjentéw z T2DM, leczonych co najmniej jednym lekiem
hipoglikemizujgcym, z HbA1c 27,0%, BMI 227 kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-

naczyniowym.

Liczebnos¢ populacji docelowej okreslono na podstawie danych NFZ oraz opublikowanych danych
literaturowych. Pierwszy krok oszacowania, tj. liczbe pacjentow z T2DM leczonych lekami
przeciwcukrzycowymi okreslono w oparciu o najswiezsze dane NFZ obejmujgce okres do 2024 r. W
kolejnych krokach wykorzystano dane dotyczgce polskich pacjentéw z cukrzycg, cechujace sie jednak
réznym poziomem aktualno$ci. Dane pozwalajgce na okreslenie odsetka pacjentéw stosujacych 1 lub
co najmniej 2 leki przeciwcukrzycowe dotyczyly 2018 r., a wiec okresu sprzed refundacji agonistow
GLP-1, inhibitoréw DPP-4 oraz inhibitoréw SGLT-2. Dane literaturowe dotyczgce dotyczgcych braku
kontroli glikemii, warto$ci BMI oraz ryzyka sercowo-naczyniowego u pacjentow z T2DM pochodzg
sprzed kilkunastu lat, tj. z publikacji Witek 2012. Pomimo wskazanych ograniczen, podkresli¢ nalezy, ze
wykorzystano najbardziej aktualne zrédta dotyczace polskich pacjentéw, co zwieksza wiarygodnosé
oszacowania. Podobny schemat oszacowan i dobér zrédet danych wykorzystano w innych analizach
dla agonistéw GLP-1 oraz inhibitoréw SGLT-2 ocenianych przez AOTMIT [11, 14].

Kompleksowa definicja populacji w naturalny sposéb wigze sie z koniecznoscig przyjecia
upraszczajgcych zatozen. Dotyczy to zwtaszcza okreslenia odsetka pacjentéw z bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym. Brak jest danych o poziomie szczegdtowosci pozwalajgcym na
okreslenie odsetka pacjentow z poszczegélnymi czynnikami ryzyka. W konsekwencji przyjeto
upraszczajgce podejscie i okreslono odsetek w oparciu o dane o wystepowanie powiktan sercowo-
naczyniowych u pacjentéw z cukrzycg w publikacji Witek 2012. Podobne podejscie przyjeto w innych

analizach ocenianych przez AOTMIT [11, 14].
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Populacje docelowg podzielono na grupe pacjentow, u ktérych aktualne postepowanie bedzie
zastepowane przez SEM i grupe, w ktoérej aktualna terapia nie bedzie zastepowana. Z punktu widzenia
wydatkéw inkrementalnych istotna jest wylgcznie pierwsza grupa, natomiast druga ma charakter
nieréznicujacy, gdyz pacjenci w tej grupie stosowa¢ beda to samo leczenie niezaleznie od refundacji
SEM. W konsekwencji udziaty lekow w tej grupie i wydatki oszacowano w sposéb uproszczony. W
szczegolnosci odnotowaé nalezy, ze liczbe pacjentoterapii w tej grupie okreslono jako réznice miedzy
wielkoscig populacji docelowej (a wiec liczbg pacjentéw), a liczebnoscig grupy, w ktérej stosowany
bedzie SEM (a wiec liczbg pacjentoterapii). W rzeczywistosci liczba pacjentéw z populacji docelowej
~wygeneruje” mniejszg liczba pacjentoterapii (czes¢ pacjentdw rozpoczyna leczenie w trakcie roku, a
czes¢ przerywa je w trakcie roku). Niemniej jednak biorgc pod uwage nieréznicujacy charakter

analizowanej grupy, przyjete uproszczenie mozna uznac¢ za uprawnione.

Biorgc pod uwage, ze analizowano liczby pacjentoterapii poszczegdlnymi lekami, nie uwzgledniono jako
oddzielnego parametru przerywania leczenia ani nie okreslano tempa witgczania pacjentéw do leczenia.
Liczba pacjentoterapii stanowi wypadkowg liczby pacjentéw oraz dtugosci leczenia, zatem nie wymaga

przyjmowania wyzej wymienionych zatozen.

Koszty lekéw i testow paskowych okreslono zgodnie z zatozeniami analizy ekonomicznej. Nie

uwzgledniono oszczednosci wynikajgcych z redukcji liczby powiktan, co stanowi uproszczenie i
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Suliqua (produkt ztozony z insuliny glargine i liksysenatydu) w leczeniu dorostych pacjentéw z niedostatecznie
kontrolowang cukrzycg typu 2. Analiza wplywu na budzet. AOTMIT 2022 Dostep:
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2022/051/AW/51_AW_0T.4230.3.2022_Suliqua_BIA.pdf
(3.12.2025).

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 stycznia 2026 r. -
Ministerstwo Zdrowia - Portal Gov.pl. Dostep: https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-
zdrowia-z-dnia-18-grudnia-2025-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-
specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-stycznia-2026-r (24.2.2026).
Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 marca 2026 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 kwietnia 2026 r.
Dostep: https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-17-marca-2026-r-w-sprawie-
wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-
wyrobow-medycznych-na-1-kwietnia-2026-r (20.3.2026).
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Aneks A.

A.1. Wyniki analizy w wariancie bez RSS

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki podstawowe analizy w zakresie przewidywanych
wydatkéw pfatnika publicznego w przypadku braku uwzglednienia proponowanych zasad umowy
podziatu ryzyka dla SEM. Przedstawiono wydatki dla scenariusza nowego oraz wydatki inkrementalne,
wydatki dla scenariusza istniejgcego sg takie same, jak przedstawiono w rozdziale 3.

A.1.1.Scenariusz nowy

PERSPEKTYWA PLATNIKA PUBLICZNEGO

PERSPEKTYWA PLATNIKA PUBLICZNEGO | PACJENTOW
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I [ [
I [ I
B oax ==
A.1.2.Wydatki inkrementalne
PERSPEKYWA PLATNIKA PUBLICZNEGO
Tabela 51.
Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS
Kategoria 2027 2028
Wydatki catkowite, w tym: 114,8 min zt 265,7 min zt

Wydatki w grupie pacjentow, w ktorej obecna praktyka
bedzie zastepowana przez SEM

Koszty lekow, w tym
SEM
SGLT-2
DPP-4
MET

Koszty paskow

Wydatki w grupie pacjentow, w ktorej obecna praktyka nie
bedzie zastepowana przez SEM

Y

PERSPEKYWA PLATNIKA PUBLICZNEGO | PACJENTOW

Tabela 52.

Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego i pacjentow - analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS
Kategoria 2027 2028

Wydatki catkowite, w tym: 138,0 min zt 319,5 min zt

Wydatki w grupie pacjentow, w ktorej obecna praktyka
bedzie zastepowana przez SEM

Koszty lekow, w tym
SEM
SGLT-2
DPP4
MET

Koszty paskow

Wydatki w grupie pacjentow, w ktorej obecna praktyka nie
bedzie zastepowana przez SEM
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A.2. Analiza wrazliwosci

A.2.1.Warianty analizy wrazliwosci

W analizie wrazliwosci przedstawiono, w jakim zakresie moga sie zmieniaé¢ wydatki ptatnika publicznego
i pacjentow, jesli zmianie bedg podlegaé parametry, ktérych nie udato sie oszacowaé z wystarczajaca

precyzja lub pewnoscia.

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegajgce zmianie w poszczegdlnych
wariantach analizy wrazliwosci, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem.

Tabela 53.
Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci

Wartosc¢ parametru w kolejnych latach

Parametr Wariant Uzasadnienie
2027 2028
A0 3495270 3536 686
Liczba dorostych pacjentow stosujacych
leki przeciwcukrzycowe — trend A1l 3330 000 3330 000 Rozdz. 251
korzystany w ramach prognoz
ekt 4 prognozy A2 3749 000 3896 000
Odsetki pacjentéw z nieprawidiowym BO Na podstawie Witek 2012 Rozdz. 2.5.4
BMI B1 Na podstawie Bala 2013 T
Cco 63,5%
Odsetek pacjentow z bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym ¢ 52,3% Rozdz. 2.5.5
C2 90,2%
Udziat SEM w scenariuszu nowym — DO ]
odsetek pacjentow w wieku powyzej 65 Rozdz. 2.6.1
rz. D1 .
Udziat SEM w scenariuszu nowym — EO | ]
skionnos¢ do wspotptacenia w grupie Rozdz. 2.6.1
pacjentéw ponizej 65 r.z. E1 [
Fo L
Udzialy inhibitorow SGLT-2 i DPP4 w
scenariuszu istniejacym w grupie
pacjentéw, w ktérej obecna praktyka i - Rozdz. 262
bedzie zastepowana przez SEM
& L
Bezptatna refundacja SEM u pacjentow w GO Uwzgledniona Rozdz. 2 8.1
wieku powyzej 65 r.2. G1 Nieuwzgledniona
HO Zgodnie z obwieszczeniem MZ z 18.12.2025 r.
Koszty inhibitorow SGLT-2 Rozdz. 2.8.2
H1 Zgodnie z obwieszczeniem MZ z 17.03.2026 r.

Ponizej przedstawiono wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci.
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A.2.2.Wyniki z uwzglednieniem RSS

WYDATKI PLATNIKA PUBLICZNEGO

WYDATKI PLATNIKA PUBLICZNEGO | PACJENTOW
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A.2.3.Wyniki bez uwzglednienia RSS

WYDATKI PLATNIKA PUBLICZNEGO
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WYDATKI PLATNIKA PUBLICZNEGO | PACJENTOW
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