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Wykaz skrotéw, definicji i aktow prawnych

Wykaz skrétéw metodycznych

AE
CEA
ChPL
CMA
CPI
CUA
DGL
DSOz
FCA

GUS
HCA

ICUR

LY
LYG
NFZ
PLN
QALY
RCT
SD
SE
SOR
VBA
WLR

Zdarzenie niepozadane (ang. Adverse Event)

Analiza efektywnosci kosztéw (ang. Cost-Effectiveness Analysis)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

Analiza minimalizacji kosztéw (ang. Cost-Minimization Analysis)

Wskaznik cen towardéw i ustug konsumpcyjnych (ang. Consumer Price Index)
Analiza uzytecznosci kosztow (ang. Cost-Utility Analysis)

Departament Gospodarki Lekami

Departament Swiadczer Opieki Zdrowotnej

Metoda kosztéw frykcyjnych szacowania kosztéw posrednich (ang. friction cost
approach)

Gtéwny Urzad Statystyczny

Metoda kapitatu ludzkiego szacowania kosztéw posrednich (ang. human capital
approach)

Inkrementalny wspoétczynnik uzytecznosci kosztéw, inkrementalny wspétczynnik
kosztéw-uzytecznosci (ang. Incremental Cost-Utility Ratio)

Rok zycia (ang. Life Year)

Zyskane lata zycia (ang. Life Years Gained)

Narodowy Fundusz Zdrowia

Polski ztoty, ISO 4217:985

Rok zycia skorygowany o jako$¢ (ang. Quality-Adjusted Life Year)
Kontrolowane badanie kliniczne z randomizacjag (ang. Randomized Controlled Trial)
Odchylenie standardowe (ang. Standard Deviation)

Btad standardowy (ang. Standard Error)

Szpitalny Oddziat Ratunkowy

Visual Basic for Applications

Wykaz Lekéw Refundowanych

Wykaz skrétéw dziedzinowych

ACEi
ARB

ARNi

DAPA
DAPA/MET

eGFR

HbA1c
LVEF
MET
NYHA
SGLT2

Inhibitor konwertazy angiotensyny (ang. Angiotensin-Converting-Enzyme inhibitor)
Antagonista receptora angiotensyny (ang. Angiotensin Receptor Blocker)

Inhibitor receptora angiotensyny i neprylizyny (ang. Angiotensin Receptor-Neprilysin
inhibitor)

Dapagliflozyna

Tabletka ztozona z dapagliflozyny i metforminy

Szacunkowy wspotczynnik filtracji ktebuszkowej (ang. estimated Glomerular Filtration
Rate)

Hemoglobina glikowana

Frakcja wyrzutowa lewej komory (ang. Left Ventricular Ejection Fraction)
metformina

Nowojorskie Towarzystwo Kardiologiczne (ang. New York Heart Association)
Kotransporter sodowo-glukozowy 2 (ang. Sodium-Glucose Linked Transporter 2)
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Wykaz aktow prawnych przywotanych w dokumencie

Rozporzadzenie w
sprawie minimalnych
wymagan

Wytyczne HTA

Ustawa o refundacji
Ustawa o swiadczeniach

Obwieszczenie
refundacyjne

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i
ustalenie ceny zbytu netto, o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto technologii
lekowe]j o wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, sSrodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego, ktére nie
maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Dz.U. z 2023 r. poz. 2345).
Wytyczne oceny technologii medycznych, wersja 3.0. Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, Warszawa, sierpien 2016

Wytyczne oceny technologii medycznych. Wyroby medyczne. Czes¢ I. Wyroby o
zastosowaniu profilaktycznym i terapeutycznym, wersja 1.0. Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, Warszawa, czerwiec 2021

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. (Dz.U. z 2025 r. poz. 907)
Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych. (Dz.U. z 2025 r. poz. 1461)

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 marca 2026 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych na 1 kwietnia 2026 r. (Dziennik Urzedowy Ministra Zdrowia z 2026 r. poz. 19)

Wykaz podstawowych definicji wykorzystywanych w dokumencie

Technologia

Technologia opcjonalna

Refundowana
technologia opcjonalna

Leki, urzadzenia, procedury diagnostyczne i terapeutyczne stosowane w okreslonych
wskazaniach, a takze organizacyjne systemy wspomagajace, w obrebie ktérych
wykonywane sg $wiadczenia zdrowotnel.

Postepowanie diagnostyczne, lecznicze, pielegnacyjne, profilaktyczne, rehabilitacyjne lub
orzecznicze [...], realizowane w warunkach okreslonej infrastruktury zdrowotnej przy
zastosowaniu produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych; mozliwe do zastosowania w
danym stanie klinicznym, we wnioskowanym wskazaniu, dostepng na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej2. Sposéb postepowania (aktualna praktyka medyczna), ktory w
praktyce klinicznej prawdopodobnie zostanie zastgpiony przez oceniang technologie.
Technologia opcjonalna finansowana ze srodkéw publicznych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie ze stanem faktycznym w dniu ztozenia wniosku3.

182, ust. 8 Rozporzadzenia w sprawie minimalnych wymagan, art. 5 pkt 42b Ustawy o $wiadczeniach
282, ust. 9 Rozporzadzenia w sprawie minimalnych wymagan, art. 5 pkt 42 Ustawy o $wiadczeniach
3 §2. ust. 7 Rozporzadzenia w sprawie minimalnych wymagan
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Streszczenie

CEL PRACY

Celem niniejszej analizy jest ocena wptywu na budzet ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz
Zdrowia) decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Diaflix Combo® (Dapagliflozinum +
Metforminum, DAPA/MET) w zakresie wskazan zgodnych z zarejestrowanymi w leczeniu cukrzycy
typu 2 u dorostych, w tym w subpopulacji pacjentéw, u ktérych nie jest aktualnie refundowana
dapagliflozyna, ktérg mozna stosowac w skojarzeniu z metforming.

METODYKA

Niniejsza analiza ocenia wptyw pozytywnej decyzji refundacyjnej na obcigzenie ptatnika publicznego
oraz, réwnolegle, z perspektywy wspdlnej obejmujgcej zarowno ptatnika publicznego, jak i pacjenta.
Horyzont analizy wynosi dwa lata od prognozowanego wejscia w zycie decyzji refundacyjnej, ktérego
poczatek przyjeto na dzien 1 pazdziernika 2026 roku.

Dane kosztowe przyjeto na podstawie obowigzujgcych aktow prawnych, natomiast dane
epidemiologiczne - na podstawie przeglgdu literatury naukowej oraz raportéw Gtéwnego Urzedu
Statystycznego. Dane rynkowe wykorzystane w analizie pozyskano z publicznie dostepnych zasobéw
Narodowego Funduszu Zdrowia (raporty refundacyjne obejmujace okres do stycznia 2026 roku)

Na potrzeby analizy opracowano model ekonometryczny w Srodowisku Microsoft Excel
z wykorzystaniem makr Visual Basic for Applications. Estymacje prognozy historycznej oraz projekcji
rynku przeprowadzono w niezaleznym module analitycznym wykonanym w $rodowisku R.

KONTEKST ANALIZY — STAN RYNKU PRODUKTOW Z GRUPY SGLT2

W roku 2025 warto$¢ detaliczna rynku refundowanego lekow z grupy limitowej 251.0
(inhibitory SGLT2) wyniosta 1 152 min zt, z czego 539 mIn PLN odpowiadato produktom zawierajgcym
dapagliflozyne, 594 min PLN — empagliflozyne oraz 19 min PLN — kanagliflozyne. W populacji
pacjentédw z cukrzyca typu 2 wartos¢ detaliczna rynku refundowanego wyniosta 708 min PLN.

Rynek produktéw z grupy SGLT2 w latach 2022-2025 dynamicznie rdst, najszybciej w populacji 65+
(wykaz D2).

Produkt ztozony dapagliflozyna w skojarzeniu z metforming (produkt referencyjny Xigduo®) nie jest
aktualnie dostepny w ramach refundacji, a obecnos¢ na rynku odnotowywana jest wytacznie
w segmencie petnoptatnym.

ZALOZENIA ANALIZY

W ramach analizy wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: aktualny (istniejgcy)
i wnioskowany (nowy).

Scenariusz aktualny uwzglednia utrzymanie grupy limitowej 251.0 w sktadzie i zakresie zgodnym
z obwieszczeniem refundacyjnym obowigzujgcym na dziei 1 kwietnia 2026 roku. Na podstawie danych
historycznych przyjeto utrzymanie dotychczasowego tempa wzrostu liczby refundowanych opakowan
flozyn w horyzoncie analizy. W scenariuszu aktualnym uwzgledniono wejscie odpowiednikéw produktu
Forxiga (dapagliflozyna w monoterapii) z dniem 1 kwietnia 2026 roku, generujace efekt obnizenia
limitu finansowania w grupie 251.0.
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W ramach scenariuszowej analizy wrazliwosci rozpatrywano brak uwzglednienia produktu Diaflix
Combo® na wykazie D2.

W niniejszej analizie wyrdzniono trzy kluczowe skutki finansowe wynikajgce z decyzji refundacyjne;j:

+ efekt substytucji terapii u pacjentdw aktualnie stosujgcych dapagliflozyne z metforming
w postaci dwdch osobnych produktéw leczniczych na réwnowazng terapie ztozong oraz efekt
substytucji terapeutycznej w obrebie pacjentow, ktdrzy w aktualnym scenariuszu zastosujg
inne flozyny (empagliflozyne lub kanagliflozyne) z metforming w postaci dwdch osobnych
produktéw leczniczych — przejscie na produkt ztozony;

+ efekt generyzacji w segmencie produktu ztozonego — przejmowanie rynku prywatnego
(produkt Xigduo®) przez refundowany odpowiednik;

+ efekt rozszerzenia dostepnosci terapii ztozonej w populacji, w ktérej zgodnie z obowigzujgcym
obwieszczeniem refundacyjnym nie jest refundowana dapagliflozyna, ktéra moze by¢
stosowana w skojarzeniu z metforming, w tym w segmencie 30% oraz w wykazie D2.

SCENARIUSZ AKTUALNY

W scenariuszu aktualnym prognozowane jest utrzymanie tempa wzrostu rynku grupy 251.0
oraz stopniowe przejmowanie segmentu dapagliflozyny przez wprowadzane do refundacji produkty
generyczne (Diaflix, Daforbis).

W analizie przedstawiono wyniki dla wariantu podstawowego oraz wariantow minimalnego
i maksymalnego. Warianty skrajne wyodrebniono rdznicujgc liczebnosci pacjentéw stosujgcych
flozyny, tj. uwzgledniajac odchylenie od prognozy liczby zrefundowanych DDD flozyn w wariancie
podstawowym.

Wydatki ptatnika publicznego na finansowanie produktéw z grupy 251.0 w pierwszym i drugim roku
analizy wyniosg odpowiednio 810,1 min PLN oraz 937,2 mIn PLN. W perspektywie wspdlnej (ptatnik
publiczny i pacjent) odpowiadajgce wartosci wyniosg 1 042,8 min PLN oraz 1 168,5 min PLN.

W wariancie minimalnym wydatki wyniosg 800,7 min PLN oraz 922,3 mIn PLN w pierwszym i drugim
roku analizy w perspektywie ptatnika oraz odpowiednio 1029,1 min PLN oraz 1147,6 min PLN
w perspektywie wspdlnej. W wariancie maksymalnym wydatki wyniosg 819,6 min PLN oraz 952,1 min
PLN w pierwszym i drugim roku analizy w perspektywie pfatnika oraz odpowiednio 1 056,6 min PLN
oraz 1 189,3 min PLN w perspektywie wspdlnej.

SCENARIUSZ WNIOSKOWANY

Wprowadzenie finansowania produktu Diaflix Combo® w zakresie wskazan zgodnych z rejestracjg
pozwoli objg¢ leczeniem produktem ztozonym dapagliflozyna z metforming w ramach systemu
refundacji pacjentéw aktualnie stosujacych to skojarzenie w postaci dwdéch odrebnych produktéw
leczniczych, w tym réwniez czesciowo innych flozyn stosowanych w skojarzeniu z metforming oraz
dotychczasowych uzytkownikédw produktu referencyjnego Xigduo® w segmencie petnoptatnym.
Dodatkowo, leczeniem zostang objeci pacjenci wczesniej nieleczeni dapagliflozyng w skojarzeniu
z metforming, dla ktérych dotychczasowa bariera finansowa terapii zostanie zniesiona.

W konstrukcji analizy wyrdzniono nastepujace zrddta efektdw finansowych, ktére w horyzoncie analizy
ksztattujg sie nastepujaco:
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+ efekt substytucji terapii w obrebie pacjentéw aktualnie stosujacych dapagliflozyne
z metforming w postaci osobnych produktéw leczniczych oraz substytucji terapeutycznej
w obrebie pacjentéw aktualnie stosujgcych empagliflozyne lub kanagliflozyne z metforming
w postaci osobnych produktéw leczniczych - przyrost wydatkdéw na produkt ztozony
przy jednoczesnej redukcji wydatkdw na metformine i flozyny stosowane w monoterapii;

+ efekt generyzacji segmentu produktu ztozonego — przejecie udziatu segmentu petnoptatnego
(Xigduo®) przez refundowany Diaflix Combo®;

+ efekt redukcji kosztdw sSwiadczen zdrowotnych zwigzany z poprawg jakosci kontroli
glikemicznej w populacji pacjentéw objetych terapig ztozong, u ktdérych nie jest aktualnie
refundowana dapagliflozyna, ktéra mogtaby zosta¢ zastosowana z metformina.

Wydatki ptatnika publicznego w scenariuszu wnioskowanym (nowym) analizy w pierwszym i drugim
roku wyniosg odpowiednio . W perspektywie wspdlnej (ptatnik
publiczny i pacjent) odpowiadajgce wartosci wyniosg min PLN.

W wariancie minimalnym wydatki wyniosa _ oraz
roku analizy w perspektywie ptatnika oraz odpowiednio

w perspektywie wspdlnej. W wariancie maksymalnym wydatki wyniosa
w pierwszym i drugim roku analizy w perspektywie ptatnika oraz odpowiednio
oraz w perspektywie wspadlnej.

w pierwszym i drugim
PLN oraz

WYDATKI INKREMENTALNE

Wprowadzenie refundacji produktu Diaflix Combo® w petnym zakresie wskazai rejestracyjnych
skutkuje w wariancie podstawowym analizy obnizeniem wydatkdéw ptatnika publicznego o

w pierwszym roku analizy oraz o _ w drugim roku analizy. Natomiast w perspektywie
wspdlnej decyzja bedzie skutkowata obnizeniem wydatkéw o _ w pierwszym roku analizy
i w drugim roku analizy.

tacznie w dwuletnim horyzoncie analizy prognozowane jest obnizenie wydatkéw o _
z perspektywy ptatnika publicznego oraz o z perspektywy wspolnej.

W wariancie minimalnym oszczednosci w perspektywie ptatnika publicznego wyniosg
w pierwszym roku i _ w drugim roku analizy oraz odpowiednio i

w perspektywie wspdlnej. W wariancie maksymalnym oszczednosci w perspektywie ptatnika

publicznego siegna w pierwszym roku i _ w drugim roku analizy oraz
odpowiednio w perspektywie wspdlnej.

WNIOSKI

Refundacja produktu Diaflix Combo® poszerza mozliwosci stosowania terapii ztozonej dapagliflozyna
z metforming w postaci pojedynczej tabletki w obszarze dotychczas niedostepnym dla pacjentéw
w ramach systemu refundacji. W efekcie nastgpi realne zwiekszenie dostepnosci i prognozowane
rozszerzenie zastosowania nowoczesnej terapii skojarzonej.

Scenariusz wnioskowany wskazuje, ze refundacja produktu Diaflix Combo® przyniesie oszczednosci
zaréwno po stronie ptatnika publicznego, jak i pacjentéw. Podstawowymi czynnikami generujacymi
oszczednosci z perspektywy ptatnika publicznego sg efekt substytucji terapeutycznej w obrebie
pacjentéw stosujgcych obecnie skojarzenie w dwdch osobnych produktach w segmencie D2, oraz
obnizenie kosztéw finansowania Swiadczen i stosowania metforminy w postaci produktéw
jednosktadnikowych. Wzrost naktadéw po stronie ptatnika publicznego i réwnoczesne znaczace
obnizenie odptatnosci pacjenta zwigzane sg z efektem generyzacji segmentu produktu ztozonego.
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Niezaleznie od przyjetej perspektywy, refundacja produktu Diaflix Combo® jest korzystna
z finansowego punktu widzenia dla wszystkich interesariuszy systemu - ptatnika publicznego
i pacjentow.
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1. Cel analizy

Celem niniejszej Analizy Wptywu na Budzet jest ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika
publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia) decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego
Diaflix Combo® (Dapagliflozinum + Metforminum, DAPA/MET) w leczeniu cukrzycy typu 2 u dorostych
zgodnie zzarejestrowanymi wskazaniami. Analize przeprowadzono zgodnie zwymogami
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 roku w sprawie minimalnych wymagan,
jakie muszg spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu
netto, o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej wartosci
klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu [1]. Prognozowane wydatki ptatnika publicznego oraz wydatki w perspektywie wspdlnej
zostaty oszacowane w scenariuszu aktualnym oraz w scenariuszu z wnioskowang zmiang warunkéw
refundacyjnych.

Zarejestrowane wskazanie, zgodnie z ChPL obejmuje leczenie cukrzycy typu 2 u dorostych jako leczenie
uzupetniajgce do diety i wysitku fizycznego:

+ u pacjentdw, u ktérych nie uzyskano wystarczajgcej kontroli podczas stosowania
maksymalnej tolerowanej dawki metforminy w monoterapii;

+ w terapii skojarzonej z innymi produktami leczniczymi w leczeniu cukrzycy, u pacjentow,
u ktdérych nie uzyskano wystarczajgcej kontroli podczas stosowania metforminy
w skojarzeniu z tymi produktami leczniczymi;

+ u pacjentow juz leczonych dapagliflozyng w skojarzeniu z metforming podawanymi w
postaci osobnych tabletek.

Opisywane w niniejszej analizie wnioskowane wskazanie dla leku Diaflix Combo® odnosi sie czesciowo
do dotyczacego cukrzycy zakresu wskazan stosowania dapagliflozyny juz refundowanej tj.
»Cukrzyca typu 2, u pacjentow stosujgcych co najmniej jeden lek hipoglikemizujqcy, z HbAlc >27% oraz
bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1. potwierdzona choroba
sercowo-naczyniowa, lub 2. uszkodzenie innych narzqddow objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub
przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3. obecnosc 3 lub wiecej gtownych czynnikow ryzyka sposrod
wymienionych ponizej: wiek =55 lat dla mezczyzn i 260 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie
tetnicze, palenie tytoniu, otytos¢” przy jednoczesnym stosowaniu metforminy, w tym rowniez
pacjentéw juz stosujgcych dapagliflozyne z metformina.

Dodatkowo w niniejszym wniosku rozpatrywane jest objecie refundacjg subpopulacji pacjentow,
u ktérych nie jest aktualnie refundowana dapagliflozyna do stosowania w skojarzeniu z metforming,
z rozszerzeniem wskazania, zdefiniowanym jako:

+ leczenie cukrzycy typu 2 z HbAlc 27%, u pacjentdéw stosujacych diete i éwiczenia fizyczne:
ktérzy nie osiggneli pozadanej odpowiedzi klinicznej po zastosowaniu metforminy
w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi, niezaleznie od poziomu
ryzyka sercowo-naczyniowego, z wylfaczeniem pacjentéw z bardzo wysokim ryzykiem
Ssercowo-naczyniowym.

+ leczenie cukrzycy typu 2 z HbAlc 27%, u pacjentdw stosujacych diete i éwiczenia fizyczne:
ktérzy nie osiggneli pozadanej odpowiedzi klinicznej po zastosowaniu metforminy
w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi, z przewlektg chorobg nerek
i eGFR 230 ml/min/1,73 m2 do <90 ml/min/1,73 m2, niezaleznie od albuminurii
lub biatkomoczu.
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2. Metodyka

2.1 Perspektywa analizy

Zgodnie z zapisami Rozporzqdzenia w sprawie minimalnych wymagan i Wytycznych HTA analiza
wptywu na budzet zostata przeprowadzona z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen opieki zdrowotnej ze S$rodkéw publicznych. Dodatkowo analize przeprowadzono
z perspektywy wspdlnej, obejmujgcej ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta.

2.2 Horyzont czasowy

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w horyzoncie 2 lat od prognozowanego zajscia zmiany
wynikajgcej z wydania przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia decyzji o objeciu refundacjg
stanowigcej przedmiot wniosku.

Jako wejécie w zycie decyzji o objeciu refundacjg, czyli poczatek horyzontu czasowego niniejszej
analizy, przyjeto dzien 1 pazdziernika 2026 roku. Przyjeta perspektywa czasowa zapewnia
odzwierciedlenie wszystkich istotnych rdznic w zakresie kosztow wystepujgcych miedzy
poréwnywanymi technologiami.

2.3 Modelowanie

Na potrzeby analizy wptywu na budzet opracowano model ekonometryczny w Srodowisku
obliczeniowym Microsoft Excel® (dokument elektroniczny), co zapewnito przejrzystosé i powtarzalnosc¢
obliczen. Model wykorzystuje makra Visual Basic for Applications (VBA), ktére usprawniajg
automatyzacje analiz oraz utatwiajg nawigacje.

Estymacje prognozy historycznej i projekcje przeprowadzono w niezaleznym module analitycznym
wykonanym w srodowisku R.

Konstrukcja modelu umozliwia odtworzenie wszystkich oszacowan i kalkulacji, a takze ich ponowne
przeprowadzenie po modyfikacji dowolnej wprowadzonej wartosci lub powigzan miedzy nimi,
w szczegblnosci ceny wnioskowanej technologii.

Aby zapewni¢ transparentnos$¢ procesu obliczeniowego, kolejne etapy kalkulacji realizowane s3
za pomocg formut osadzonych bezposrednio w strukturze arkusza.

2.4 Zrédta danych

Dane rynkowe wykorzystane w analizie pozyskano z publicznie dostepnych zasobéw Narodowego
Funduszu Zdrowia oraz

Dane iloSciowe dotyczace liczby zrefundowanych lekéw z grupy limitowej 251.0, obejmujace okres do
stycznia 2026 r., opracowano na podstawie Raportéw refundacyjnych publikowanych przez Centrale
NFZ [2].
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2.5 Zdefiniowanie scenariusza aktualnego (istniejgcego)

Scenariusz aktualny uwzglednia kontynuacje funkcjonowania grupy limitowej 251.0 w postaci zgodnej
z opublikowang w obwieszczeniu refundacyjnym aktualnym na dzien 1 kwietnia 2026 roku.

Produkt leczniczy Diaflix Combo, zgodnie z danymi dotyczgcymi rynku flozyn dostepnymi w ramach
panelu IQVIA, nie jest dostepny w ramach rynku prywatnego.

Scenariusz aktualny zaktada, ze wprowadzenie finansowania odpowiednikéw produktu referencyjnego
Forxiga (dapagliflozyna) zwigzane bedzie — oprdcz przejeé rynku o podtozu generycznym (stopniowe
zastepowanie produktu oryginalnego odpowiednikami Diaflix i Daforbis, intensywne w segmencie
odptatnosci 30% i znacznie mniejsze w segmencie produktdw finansowanych zgodnie z wykazem D2)
— z dynamizacjg rynku pacjentéw leczonych za odpfatnoscia 100%, w zwigzku z redukcjg bariery
dostepnosci finansowe;j.

2.6 Zdefiniowanie scenariusza wnioskowanego (nowego)

Scenariusz wnioskowany zaktada objecie produktu leczniczego Diaflix Combo® finansowaniem
ze srodkéw publicznych w zakresie wskazan zgodnych z zarejestrowanymi, przy odptatnosci pacjenta
na poziomie 30%,

W zwigzku z wprowadzeniem do finansowania produktu Diaflix Combo w zakresie wskazan zgodnych
z zarejestrowanymi, w ramach scenariusza wnioskowanego, prognozowane sg nastepujace zmiany
kierunkowe w wykorzystaniu zasobéw systemu ochrony zdrowia oraz w kosztach ponoszonych przez
ptatnika publicznego oraz swiadczeniobiorce:

+ pacjenci stosujgcy dotychczas produkt ztozony Xigduo® w segmencie petnoptatnym
podejmowac beda leczenie lekiem refundowanym z dynamika zblizong do obserwowanej
historycznie po wprowadzeniu do refundacji lekdw generycznych.

+ pacjenci stosujgcy aktualnie dapagliflozyne (w czesci stosujacych terapie ztozong z metforming)
beda stopniowo modyfikowaé leczenie na produkt ztozony. Krzywa penetracji w tej populacji
bedzie miata wyzszg dynamike w populacji leczonych 100%.

+ niewielki odsetek pacjentéw stosujgcych empagliflozyne i kanagliflozyne (wraz ze stosowang
skojarzong metforming) bedzie modyfikowac leczenie na terapie ztozona.

+ refundacja produktu Diaflix Combo w petnym zakresie zarejestrowanych wskazan spowoduje
rozszerzenie stosowania produktéw ztozonych dapagliflozyna / metformina w odniesieniu do
populacji, w ktdrej nie byta dotychczas refundowana dapagliflozyna — dodatkowe Zrddto
poszerzenia pacjentéw w segmencie 30% i D2.

Budzet ptatnika publicznego przejmuje obcigzenie pacjenta kosztami finansowania produktu
leczniczego Diaflix Combo® w zakresie zgodnym z poziomem finansowania.
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3. Dane wejsciowe i zatozenia analizy wptywu na budzet

3.1 Koszty lekéw zawierajacych inhibitory SGLT2

Obecnie na Wykazie Lekéw Refundowanych jest umieszczonych sze$¢ prezentacji produktéw
leczniczych z klasy terapeutycznej flozyn. Leki te sg refundowane w grupie limitowej ,,251.0, Doustne
leki przeciwcukrzycowe — flozyny” na warunkach przedstawionych w Tabela 1.

Wszystkie prezentacje zakwalifikowane do grupy limitowej 251.0 znajdujg sie na liscie lekéw, ktdre
przystugujg swiadczeniobiorcom po ukonczeniu 65. roku zycia bezptatnie, zgodnie z art. 43a ust. 1 pkt 2
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (wykaz D2) [3].

3.2 Koszty produktu leczniczego Diaflix Combo

Produkt leczniczy Diaflix Combo® nie jest obecnie objety refundacja.
Whnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg dwie prezentacje leku:

+ Diaflix Combo, tabl. powl., 5 mg dapagliflozinum / 850 mg metforminum (56 tabl.) oraz

+ Diaflix Combo, tabl. powl., 5 mg dapagliflozinum / 1 000 mg metforminum, (56 tabl.),

3.3 Limit refundacyjny w grupie 251.0

Zgodnie z art. 15 ust. 7 ustawy o refundacji podstawg limitu refundacyjnego w grupie limitowej 251.0
pozostanie produkt leczniczy Diaflix (dapagliflozyna). Limit refundacji dla innych lekéw obecnych
w grupie nie ulegnie zmianie. Nie zmieni sie kwota odptatnosci dla innych lekéw w grupie 251.0.

Uwzglednione w analizie warunki finansowe produktu Diaflix Combo® przedstawiono w Tabela 2.



Diaflix Combo® (dapagliflozyna + metformina) w zakresie wskazan zgodnych z zarejestrowanymi

Tabela 1. Warunki refundacji flozyn obecnych w grupie limitowej 251.0, na podstawie obwieszczenia refundacyjnego (04.2026).

Wysokosé Wysokosé
Cena - -
.. Cena zbytu | Urzedowa Cena limitu Poziom doptaty
. Zawartosé hurtowa . ) , . L, . ) )
Nazwa, postaé, dawka, GTIN opakowania netto cena zbytu P detaliczna finansowani | odptatnosci swiadczenio | Lista D2, G1
a [PLN] [PLN] o [PLN] a biorcy
[PLN] [PLN]

Invokana, tabl. powl., 100 mg,

30 tabl. 125,35 135,38 143,50 155,13 73,45 30% 103,72 D2
Canagliflozinum, 05909991096106 a ! ! ! ! ! ? !
i e e b, 2 30 tabl 119,13 128,66 136,38 148,01 73,45 30% 96,60 D2
Dapagliflozinum, 05909990975884 ’ ! ! ! ! ! ? !
Jardiance, tabl. powl., 10 mg,

28 tabl. 117,00 126,36 133,94 145,16 68,55 30% 97,18 D2
Empagliflozinum, 05909991138509 a ! ! ! ! ! ? !
Jardiance, tabl. powl., 10 mg,

60 tabl. 250,71 270,77 287,01 302,64 146,90 30% 199,81 D2
Empagliflozinum, 05909991138523 a ! ! ! ! ! ? !
Daforbis, tabl. Powl., 10 mg,

30 tabl. 54,00 58,32 61,82 73,45 73,45 30% 22,04 D2
Dapagliflozinum, 5901797711184 a ! ! ! ! ! ? !
Diaflix, tabl. Powl. 10 mg,

30 tabl. 54,00 58,32 61,82 73,45 73,45 30% 19,84 D2,G1
Dapagliflozinum, 5903060625624 @ ! ! ! ! ! ? ! !

Tabela 2. Warunki refundacji Diaflix Combo w momencie objecia refundacjqg w grupie limitowej 251.0, na podstawie obwieszczenia refundacyjnego (04.2026) i obliczeri wtasnych.

Cena Wysokosé LT
.. Cena zbytu | Urzedowa Cena 3 y. Poziom doptaty
, Zawartosé hurtowa ) limitu L. L. ) )
Nazwa, postaé, dawka, GTIN ) netto cena zbytu detaliczna ) odptatnosci swiadczenio | Lista D2, G1
opakowania brutto finansowania .
[PLN] [PLN] [PLN] [PLN] [PLN] biorcy
[PLN]

Diaflix Combo, tabl. powl., 5 mg

dapagliflozinum / 850 mg 56 tabl. - - - - - - -

metforminum, 05909991560911

Diaflix Combo, tabl. powl., 5 mg

dapagliflozinum / 1000 mg 56 tabl. - - - - -

metforminum, 05909991560980

HTA FORMEDIS 5p. z 0.0. * ul. Matejki 6/4, 60-766 Poznan + biuro@formedis.pl + wwav.formedis.pl
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3.4 Dawkowanie produktu leczniczego Diaflix Combo

W ramach analizy przyjeto zatozenie dawkowania leku Diaflix Combo® zgodne z Charakterystyka
Produktu Leczniczego dwa razy na dobe.

3.5 Dawkowanie produktéw leczniczych z grupy 251.0

W ramach analizy przyjeto zatoienie dawkowania produktéw leczniczych z grupy 251.0 -
dapagliflozyny, empagliflozyny i kanagliflozyny zgodnie z Charakterystykami Produktéw Leczniczych
dla poszczegdlnych lekédw raz na dobe.

Prezentacje lekéw zawierajgce poszczegdlne substancje sg dostepne w ramach refundacji aptecznej
dla pacjenta na podstawie recepty i przyjmowane przez pacjenta samodzielnie. Nie wystepujg
dodatkowe koszty zwigzane z podaniem leku.

3.6 Koszty swiadczen w populacji pacjentow z cukrzyca typu 2 w zaleznosci od
leczenia podstawowego

W ramach modelowania ekonomicznego dla leku Diaflix Combo® okreslono roczng redukcje kosztéw
Swiadczen opieki zdrowotnej w grupie pacjentdow ze wskazaniem cukrzycy typu 2, ktérzy rozpoczng
terapie z udziatem dapagliflozyny nalezgcych do subpopulacji:

+ pacjentéw, u ktdérych nie uzyskano wystarczajagcej kontroli podczas stosowania
maksymalnej tolerowanej dawki metforminy w monoterapii;

+ pacjentéw, u ktdérych nie uzyskano wystarczajgcej kontroli podczas stosowania
metforminy w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi;

Szczegdtowe estymacije liczby uniknietych swiadczen zdrowotnych przedstawiono w analizie kosztowo-
efektywnosciowej towarzyszgcej wnioskowi refundacyjnemu. W ponizszych tabelach przedstawiono
poziom kosztéw jednostkowych wykorzystany w niniejszej analizie.

W celu uwzglednienia obnizenia ponoszonych przez ptatnika kosztéw swiadczen, oszacowane
w ramach Analizy ekonomicznej Diaflix Combo koszty Swiadczen dla wymienionych populacjidla 1.i 2.
roku analizy (bez uwzglednienia dyskonta), zwazono liczebnosciami populacji (odpowiednio 4 711
i 2441) i przypisano do odpowiedniego odsetka przeje¢ produktu Diaflix Combo® w scenariuszu
nowym. Na podstawie przedstawionych wynikéw oszacowano, ze roczne obnizenie kosztéw swiadczen
wynosi odpowiednio 18,96 PLN w pierwszym roku inicjacji terapii dapagliflozyng oraz 70,20 PLN
w drugim roku terapii. Koszty przedstawiono wytacznie z perspektywy ptatnika publicznego, ktéra
w przypadku $wiadczen zdrowotnych jest tozsama z perspektywg wspdlna.
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Tabela 3. Roczny koszt swiadczer pacjentow stosujgcych dapagliflozyne i terapie standardowg w leczeniu cukrzycy typu 2, rok | [PLN]

Ramie | | v | ozt | e | SRR | TR | e | dimwier | dimwies | hipgtlema | O | oM a
Brak odpowiedzi na metforming (1)
DAPA/MET 102,42 297,62 347,54 71,68 34,36 16,19 11,70 29,93 31,84 31,64 4,22 234,31 32,95
SU+MET 139,48 286,53 375,37 84,81 35,80 17,51 12,66 31,19 33,18 132,81 1,52 72,89 31,22
Przewlekta choroba nerek (2)
DAPA/MET 174,66 403,63 378,27 133,54 35,28 17,65 12,76 30,76 32,72 31,45 4,19 232,86 32,74
SU+MET 236,28 385,70 406,22 158,15 37,01 18,98 13,72 32,28 34,34 131,96 1,51 72,34 31,02

HF — heart failure, niewydolnosé serca; ESRD — end-stage renal disease, schytkowa niewydolnosé nerek; PCl — percutaneous coronary intervention, przezskérna interwencja wiericowa; CABG — coronary artery bypass
grafting, pomostowanie aortalno-wiericowe; DKA — diabetic ketoacidosis, kwasica ketonowa cukrzycowa; GTI — genital tract infection, zakazenie ukladu piciowego; Gl — severe gastrointestinal event, ciezkie zdarzenie

zotadkowo-jelitowe; DAPA — dapagliflozyna; MET — metformina; SU — sulfonylomocznik. (1) Ramie ,,Brak odpowiedzi na metformine”; (2) Ramie ,Przewlekta choroba nerek”.

Tabela 4. Roczny koszt $wiadczer pacjentow stosujgcych dapagliflozyne i terapie standardowg w leczeniu cukrzycy typu 2, rok Il [PLN]

meie | we | vaw | ozt | emo | GO | ek | ale | iy | dmecy | bipogkems | U4 | T -
Brak odpowiedzi na metforming (1)
DAPA/MET 238,75 722,57 868,70 300,96 79,38 33,55 24,26 62,39 66,37 56,17 7,49 415,92 58,48
SU+MET 310,81 699,63 925,55 345,31 82,12 35,87 25,94 64,64 68,76 201,15 3,25 163,98 53,59
Przewlekia choroba nerek (2)
DAPA/MET 404,54 973,43 940,76 555,13 81,29 36,55 26,43 64,11 68,20 55,46 7,40 410,71 57,75
SU+MET 523,06 936,50 997,15 636,92 84,57 38,89 28,12 66,82 71,09 198,75 3,20 161,47 52,89

HF — heart failure, niewydolnosé serca; ESRD — end-stage renal disease, schytkowa niewydolnosé nerek; PCl — percutaneous coronary intervention, przezskérna interwencja wiericowa; CABG — coronary artery bypass
grafting, pomostowanie aortalno-wiericowe; DKA — diabetic ketoacidosis, kwasica ketonowa cukrzycowa; GTI — genital tract infection, zakazenie ukladu piciowego; Gl — severe gastrointestinal event, ciezkie zdarzenie

zotagdkowo-jelitowe; DAPA — dapagliflozyna; MET — metformina; SU — sulfonylomocznik. (1) Ramie ,Brak odpowiedzi na metformine”; (2) Ramie ,Przewlekia choroba nerek”.
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3.7 Historyczna dynamika rynku lekéw z grupy SGLT2

Rysunek 1. Ewolucja historyczna rynku refundacyjnego SGLT2 (DDD/miesigc)

Nalezy zauwazyé, ze na przetomie 2023 i 2024 roku, w zwigzku z okresowymi zmianami w zakresie
warunkéw objecia refundacjg w tym z wtaczeniem kategorii D2, doszto do zaburzen w udziatach
poszczegblnych segmentdw. Ogranicza to mozliwo$s¢ wnioskowania z petnego zakresu danych
historycznych.
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Rysunek 2. Ewolucja historyczna rynku dapagliflozyny w segmentach odptatnosci 100%, 30% i D2 (DDD/miesiqgc)

W zakresie rynku dapagliflozyny istotne znaczenie ma funkcjonowanie na rynku prywatnym produktu
leczniczego Xigduo, ktdry stanowi naturalne Zrédto pacjentéw, dla ktdrych objecie refundacjg Diaflix
Combo otworzy mozliwos¢ leczenia w ramach dostepnego finansowo rynku produktéw refundowanych.

Rysunek 3. Ewolucja historyczna rynku dapagliflozyny - produkty jednosktadnikowe i ztoZzone - rynek prywatny oraz refundowany
w kategoriach odptatnosci (DDD/miesigc)

Analiza danych historycznych pozwolita przyjac jako referencyjny okres od stycznia 2024 roku do marca
2026 roku, co umozliwia wykorzystanie petnego potencjatu dostepnych danych przy jednoczesnej
minimalizacji ryzyka zwigzanego z okresami niestabilnosci rynkowej.
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3.8 Projekcja danych historycznych w horyzoncie analizy

Warstwa prognostyczna modelu wyznacza miesieczng projekcje zuzycia, wyrazonego w jednostkach
dobowej dawki definiowanej (DDD, ang. Defined Daily Dose), w horyzoncie analizy dla dwunastu
segmentéw rynku zdefiniowanych uktadem substancja czynna x poziom odptatnosci pacjenta.

Okno estymacji obejmuje 27 miesiecy, od stycznia 2024 r. do marca 2026 r. Skrécenie okna wzgledem
petnej dostepnej historii wynika ze zidentyfikowanego w danych zdarzenia rynkowego z okresu
wrzesien-grudzien 2023 r. (opisanego powyzej); estymacja trendu na petnym oknie prowadzitaby do
wypadkowej dwéch nieciggtych reziméw rynkowych, niereprezentatywnej dla stanu rynku w fazie
projekcji. Koniec okna przypada bezposrednio przed wejsciem do refundacji odpowiednikéw
dapagliflozyny (1 kwietnia 2026 r.), dzieki czemu estymacja przebiega w jednorodnym rezimie rynkowym,
a efekt generyzacji jest w catosci odwzorowany odrebnym, jawnym zatozeniem modelu (mnoznikiem
zdarzenia rynkowego) poza warstwa prognostyczna.

Dla kazdego segmentu estymowane s3 trzy réwnolegte $ciezki analityczne. Sciezka A modeluje sume
kroczacg dwunastomiesieczng (MAT, ang. Moving Annual Total), z trendem estymowanym na koficowych
3, 6 lub 12 punktach szeregu, a projekcja MAT jest nastepnie dezagregowana do skali miesiecznej.
Sciezka B modeluje bezposrednio miesieczny szereg segmentu. Sciezka C estymuje w pierwszym kroku
taczny szereg substancji czynnej, a w drugim rzutuje udziaty poziomoéw odptatnosci trendem liniowym
z ostatnich dwunastu miesiecy, z normalizacjg zapewniajgca sumowanie udziatéw do jednosci.
Poziom startowy projekcji jest kotwiczony do sredniej z ostatnich trzech miesiecy obserwacji, co ogranicza
wptyw losowego odchylenia ostatniej obserwacji.

Wszystkie modele kandydujace podlegajg walidacji historycznej metoda przesuwanego punktu
poczatkowego prognozy (ang. rolling-origin evaluation), polegajacg na wielokrotnej estymacji modelu
na narastajgcym oknie danych i ocenie prognoz poza prébg estymacyjng, z wyznaczeniem miar btedu
prognozy: MAPE, sSMAPE oraz RMSE. Modele zwalidowane na mniej niz dwdch punktach pochodzenia
prognozy sg wyfaczane z rankingu ze wzgledu na niewystarczajacg liczbe punktéw walidacyjnych.

Wybdér modelu przebiega dwustopniowo. W etapie pierwszym wskazywany jest kandydat o najnizszej
wartosci MAPE, z preferencjg strukturalng dla sciezki C przy zblizonym dopasowaniu (tolerancja wzgledna
5%); preferencja ta jest uzasadniona spéjnoscia prognoz na poziomie substancji czynnej. Dla segmentéw
o niskim wolumenie, w ktérych MAPE moze tracic stabilnosé, kryterium pomocniczym jest RMSE. W etapie
drugim analityk dokonuje przeglagdu kandydatow na podstawie miar dopasowania i wykreséw
diagnostycznych oraz wskazuje ostateczny model dla kazdego segmentu wraz z uzasadnieniem
merytorycznym - spdjnos¢ addytywna jest zapewniana na etapie wyboru: w obrebie jednej substancji
czynnej wszystkie segmenty otrzymujg prognozy z tej samej Sciezki.

Wynikiem warstwy prognostycznej jest miesieczna projekcja zapotrzebowania na poziomie segmentu
w horyzoncie analizy, przekazywana w formie ustrukturyzowanego pliku wynikowego do dalszych
obliczen. Petng specyfikacje techniczng modutu (implementacja, parametry konfiguracyjne, struktura
plikéw wynikowych, procedura walidacji, zasady reprodukcji wynikéw) przedstawiono w dokumentacji
modelu ,,Metodyka estymacji na danych historycznych i projekcji rynku".
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3.9 Modelowany wptyw decyzji o objeciu finansowaniem odpowiednikow dla
produktu Forxiga (dapagliflozyna) na ewolucje rynku flozyn w scenariuszu
aktualnym

Z dniem 1 kwietnia 2026 roku na wykaz lekow refundowanych wprowadzone zostaty odpowiedniki
produktu referencyjnego Forxiga (dapagliflozyna) — Diaflix i Daforbis. Ze wzgledu na brak danych
historycznych pozwalajgcych na zbudowanie prognozy, przyjeto szereg zatozen opartych na audytowanej
uprzednio przez Agencje analizie dla produktu leczniczego Diaflix [4].

Nalezy podkreslié, ze analiza wptywu na budzet dla produktu Diaflix realizowana byta na podstawie innego
zestawu danych historycznych, modelowata efekty zwigzane z petnym zakresem wniosku refundacyjnego
— w tym rozszerzenie wskazan refundacyjnych — oraz przyjmowata zatozenia dotyczgce sekwencji wejscia
na rynek pozostatych lekdow generycznych. Przyjety przez Ministra Zdrowia ostateczny ksztatt
rozstrzygnie¢ dotyczacych warunkéw refundacji oraz okresu obowigzywania decyzji rézni sie od zatozen
przyjetych na etapie modelowania. W konsekwencji, mimo zachowania mocy obowigzujacej zatozen
podstawowych, rzeczywista dynamika rozwoju rynku moze odbiega¢ od Owczesnych projekcji
Whioskodawcy.

3.9.1 Zatozenie udziatu rynkowego objetych finansowaniem odpowiednikéw Diaflix i Daforbis

3.9.2 Prognoza przejmowania rynku refundowanej dapagliflozyny przez produkty generyczne
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Rysunek 4. Wielkos¢ sprzedazy oryginalnego leku zawierajgcego rywaroksaban od momentu wejscia na WLR leku generycznego

Na podstawie danych sprzedazowych wyznaczono linie trendu logarytmicznego, obrazujacg tendencje
sprzedazowsg leku oryginalnego w momencie wejscia na WLR tanszego leku generycznego. Przebieg linii
trendu postuzyt do oszacowania wielkosci sprzedazy dotychczas obecnego na WLR leku Forxiga po wejsciu
leku Diaflix®.

Walidacja wykazata, ze szacowana w analizie wielkos¢ jest zblizona do okreslonej w badaniu
konsumenckim PEX.

3.9.3 Wplyw decyzji o poszerzeniu wskazan refundacyjnych dla produktu Diaflix na wolumen sprzedazy
produktu Forxiga w populacji 65+ (wykaz D2)

Przyjete w niniejszej analizie zatozenia réznia sie od zatozen przedstawionych we wczes$niejszym wniosku
dotyczacym produktu Diaflix ze wzgledu na ostateczny zakres rozstrzygnieé¢ refundacyinych, ktore weszty
w zycie z dniem 1 kwietnia 2026 roku.

Zgodnie z zasadami finansowania produktéw z wykazu D2, dla pacjentéw powyzej 65. roku zycia obnizenie
limitu refundacyjnego (wynikajgce z objecia finansowaniem pierwszego odpowiednika) nie wptywa ani na
odptatnosc pacjenta, ani na koszty ponoszone przez NFZ.

W konsekwencji pacjenci nie majg motywacji finansowej do zmiany leku na tanszy odpowiednik,
a dodatkowo moze wystepowacd efekt przyzwyczajenia do stosowania leku oryginalnego. Brak jest
rowniez bezposrednich mechanizméw finansowych zachecajacych lekarzy do dokonywania substytuc;ji
generycznej na etapie ordynacji. Nalezy réwniez podkreslic zasieg i profesjonalizm przedstawicieli
medycznych podmiotu odpowiedzialnego za produkt leczniczy Forxiga.
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Jako wtasciwy punkt odniesienia (benchmark rynkowy) dla przedstawionego powyzej kontekstu
decyzyjnego przyjeto rozwdj rynku produktéw zawierajgcych substancje czynng rywaroksaban
dla populacji 65+.

Nalezy zaznaczy¢, ze niezaleznie od opisanych powyzej zmian rynkowych w ramach subpopulacji 65+, w
populacji ogdlnej nalezy oczekiwaé nieznacznego wyptaszczenia trendu wzrostowego dla produktow
zawierajgcych substancje czynne empagliflozyne i kanagliflozyne, oraz odpowiednio wzrostu udziatu
produktow zawierajgcych dapagliflozyne, niezaleznie od poziomu odptatnosci.

3.9.4 Przypisanie danych sprzedazowych do poszczegélnych grup rozpoznarn dla flozyn

HTA FORMEDIS Sp. z 0.0. * ul. Matejki 6/4, 60-766 Poznan + biuro@formedis.pl * wwav.formedis.pl
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3.10 Modelowany wptyw decyzji o objeciu finansowaniem Diaflix Combo na
ewolucje rynku w scenariuszu wnioskowanym

Zatozono, ze decyzja o objeciu refundacjg produktu leczniczego Diaflix Combo bedzie miata wptyw
na ewolucje rynku w trzech gtéwnych mechanizmach:

+ Przejmowanie pacjentdow stosujgcych w scenariuszu aktualnym ztozenie dapagliflozyna /
metformina na rynku prywatnym.

+ Przejmowanie pacjentéw stosujgcych w scenariuszu aktualnym dapagliflozyne i metformine
w postaci produktow jednosktadnikowych oraz substytucje terapeutyczng w ramach innych flozyn
— przejmowanie pacjentdw, ktdrzy w scenariuszu aktualnym stosujg empagliflozyne oraz
kanagliflozyne.

+ Bezposredni wptyw na zmiane rodzaju stosowanej terapii — podniesienie efektywnosci leczenia
u pacjentdw niestosujgcych dotychczas leczenia obejmujgcego dapagliflozyne (w populacji,
w ktérej zgodnie z obowigzujgcym obwieszczeniem refundacyjnym nie jest refundowana
dapagliflozyna, ktéra moze by¢ stosowana w skojarzeniu z metforming).

3.10.1 Efekt generyzacji leczenia u pacjentéw stosujgcych ztozenie dapagliflozyna z metforming na
rynku prywatnym

Przedmiotowy efekt modelowano zgodnie z zatozeniami opisanymi w rozdziale 3.9.2.

3.10.2 Dynamika rozpoczynania leczenia produktem Diaflix Combo wsréd pacjentéw stosujgcych
dotychczas dapagliflozyne i metformine w postaci produktéw jednosktadnikowych badz inne
flozyny w skojarzeniu z metforming

Modelowanie przedmiotowego efektu przeprowadzono dwuetapowo:

+ o0szacowano odsetek pacjentéw stosujgcych leczenie skojarzone dapagliflozyng z metforming
wsrdd pacjentéw stosujgcych dapagliflozyne na poziomie 78,0%.

+ na podstawie opisanej wczesniej referencji do sytuacji refundacyjnej klasy DPP-4i (inhibitory
dipeptydylo-peptydazy 4) zbudowano krzywe udziatu w czasie obrazujgce przejmowanie udziatu
produktéow jednosktadnikowych przez produkty ztozone. Docelowy udziat produktéw ztozonych
oszacowano na 28%, przy systematycznym wzroscie udziatu w okresie 24 miesiecy.

+ przyjeto, ze 5% powyiszego przejecia bedzie dotyczyto réwniez innych lekdéw z klasy SGLT2
(empagliflozyny oraz kanagliflozyny stosowanych w skojarzeniu z metforming).

3.10.3 Bezposredni wptyw refundacji produktu Diaflix Combo na wolumen zastosowania leku
ztozonego dapagliflozyna z metforming

W analizie wptywu na budzet redukcje kosztéw sSwiadczen zdrowotnych uwzgledniono dla pacjentéw
rozpoczynajacych leczenie produktem Diaflix Combo we wnioskowanym, rozszerzonym zakresie wskazan
w odniesieniu do refundowanych wskazan dapagliflozyny stosowanej w skojarzeniu z metformina.
Populacje te oszacowano na podstawie prognozowane;j liczby pacjentéw leczonych w kolejnych okresach
analizy, z uwzglednieniem czasu pozostawania pacjenta w terapii.

Opisywana subpopulacja obejmuje dwie subpopulacje: pacjentéw z cukrzycy typu 2 bez wystarczajgcej
odpowiedzi na metformine (populacja 1) oraz pacjentdw ze wspotistniejgcg przewlekta chorobg nerek
(populacja 2). Refundacja produktu Diaflix Combo obejmie pacjentdw stosujgcych dotychczas ztozenie
dapagliflozyna z metforming w postaci dwdéch osobnych produktéw leczniczych, dotychczasowych
uzytkownikéw produktu referencyjnego Xigduo® w segmencie petnoptatnym, a takze pacjentéow
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spetniajgcych kryteria zarejestrowanego wskazania, ktorzy z przyczyn finansowych nie rozpoczeli
dotychczas terapii skojarzonej.

3.11 Wyszczegolnienie zatozen analizy

Ponizsza tabela przedstawia wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan
i prognoz w ramach analizy.

Tabela 6. Wyszczegdlnienie zafozen oraz danych wejsciowych analizy wpfywu na budzet

Wartos¢ analizy podstawowej

Parametr 2 APt
(parametry analizy wrazliwosci)

Uzasadnienie

Cena zbytu netto — Diaflix Combo 5/850

(56 tabl.) - Dane od Zleceniodawcy
C b tto — Diaflix Combo 5/1000 .
ena zbytu netto e By - Dane od Zleceniodawcy
(56 tabl.)
30%
Bezpfatny (D2) (w analizie
Poziom odptatnosci wrazliwosci —w ramach scenariusza Zalozenie
alternatywnego testowano brak
kwalifikacji do wykazu D2)
.. fozeni k
Dtugosé decyzji refundacyjnej 24 miesigce (2 lata) Zalozenie zgodne  okresem

obowigzywania decyzji

Pierwszy miesigc refundacji Zalozenie

Zatozenie wynikajgce z wylaczenia okresu
zaburzen na rynku flozyn; poczatek okna
modelowania (IQVIA)

—

Zaktadany horyzont czasowy z
Horyzont analizy wptywu na budzet - uwzglednieniem diugosci trwania

wnioskowanej decyzji refundacyjnej

Poczatek danych historycznych

Koniec danych historycznych

Wejscie generykéw dapagliflozyny na rynek

PL kwiecien 2026 Obwieszczenie MZ
Czas narastania efektu wejscia generykéw 24 miesiace Zalozenie Wnioskodawcy
DAPA
Udziat produktu leczniczego DIAFLIX wsrod ..
75,0% Zat
generykéw DAPA — 30% o alozeme
Udziat produktu leczniczego DIAFLIX wsrod ..
50,0% Zat
generykéw DAPA — Senior st alozeme
Udziat produktu leczniczego DIAFLIX wsrod ..
50,0% Zat
generykéw DAPA — 100% b0 alozeme
Docel dziat produktu | i ..
ocelowy QCzial procuiiu laczniczego 28,0% (MIN 22,0% / MAX 34,0%) Zatozenie

Diaflix Combo w klasie DAPA (plateau)

24 mies. (MIN 30 mies. / MAX 18

Osiagniecie plateau (od daty refundacji) mies.)

Zalozenie

Przejmowanie udziatéw przez produkt

0, 0, 0/ - H
Diaflix Combo od EMPA i CANA 5,0% (MIN 2,0% / MAX 8,0%) Zalozenie

Udziat pacjentéw stosujgcych metformine w
skojarzeniu z dapagliflozyng sposrod 78,0% (MIN 70,0% / MAX 85,0%) Prazny 2022 [6]
pacjentow stosujacych dapagliflozyne

Zroéznicowanie wariantéw minimalnego i

maksymalnego dla analizy rynku flozyn Odchylenie +10% od prognozy dla
(populacji, w ktérej rozpatrywane sa flozyn

komparatory i technologia wnioskowana)

Zalozenie
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4. Populacja - cukrzyca typu 2

4.1 Populacja pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc¢
zastosowana

4.1.1 Charakterystyka produktu leczniczego

Charakterystyka produktu leczniczego Diaflix Combo® definiuje populacje pacjentow, u ktorych
wnioskowana technologia moze byc zastosowana.

Zarejestrowane wskazanie, zgodnie z ChPL obejmuje leczenie cukrzycy typu 2 u dorostych jako leczenie
uzupetniajgce do diety i wysitku fizycznego:

+ u pacjentow, u ktdrych nie uzyskano wystarczajgcej kontroli podczas stosowania maksymalnej
tolerowanej dawki metforminy w monoterapii;

+ w terapii skojarzonej z innymi produktami leczniczymi w leczeniu cukrzycy, u pacjentow, u ktérych
nie uzyskano wystarczajgcej kontroli podczas stosowania metforminy w skojarzeniu z tymi
produktami leczniczymi;

+ u pacjentow juz leczonych dapagliflozyng w skojarzeniu z metforming podawanymi w postaci
osobnych tabletek.

4.1.2 Epidemiologia

Zgodnie z danymi Narodowego Funduszu Zdrowia oraz szacunkami podanymi w odnalezionej literaturze,
liczba o0s6b zyjgcych z cukrzycg w Polsce systematycznie rosnie. W 2018 roku na cukrzyce (wszystkie typy)
chorowato ok. 2,86 mln oséb, natomiast w roku 2022 liczba ta osiagneta poziom 3,11 min chorych, co
odpowiadato okoto 8-9% populacji ogdlnej [7]. Zdecydowang wiekszosé przypadkéw stanowi cukrzyca
typu 2, ktorej udziat w populacji diabetologicznej wzrdst istotnie w analizowanym okresie. W 2018 roku
pacjenci z cukrzyca typu 2 stanowili 63,29% (1,81 mln osdb) wszystkich chorych na cukrzyce [8], natomiast
wedtug szacunkow z 2024 roku podanych w odnalezionej literaturze, ich odsetek siegat juz okoto 90% [9].
Na podstawie danych raportowanych przez NFZ, odnotowano wzrost liczby chorych na cukrzyce typu 2,
z 2,14 min (5,57% populacji ogélnej) w roku 2019 do 2,55 min (6,75% populacji ogdlnej) w roku 2023.
Dorosli z cukrzycg typu 2 w roku 2023 stanowili 8,36% populacji ogélnej dorostych Polakéw (wzrost
2 6,86% w roku 2019). Tendencja wzrostowa byta stata dla catego okresu 2019-2023.

Tabela 7. Liczba pacjentow z rozpoznaniem cukrzyca insulinoniezalezna (ICD-10: E11) wg danych NFZ wraz z udziafem
procentowym w populacji ogolnej

Kategoria Grupa wiekowa 2019 2020 2021 2022 2023

E11 wrazz <18 lat 2980 2670 2917 3174 3280

podkodami (jako >18 lat 2134 708 2 073 683 2160 152 2242034 | 2547062

giéwnym oraz jako

wspolwystepujacy) | Ogétem 2137 640 2 076 295 2 163 006 2245146 2550 260

[n]*

Kategoria Grupa wiekowa 2019 2020 2021 2022 2023
<18 lat

5 dziat (liczba przypadkow

rocentowy udzial | o xravey typu 2 w 0,04% 0,04% 0,04% 0,04% 0,04%

populadji grupie <18

zdiagnozowanejw | /50 acja <181.2)

swojej grupie

wiekowej [%]** >18 lat )
(liczba przypadkow 6,86% 6,67% 7,03% 7,33% 8,36%
cukrzycy typu2 w
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grupie 18+/

populacja 18+)
Ogotem (liczba
przypadkow/ogolna 5,57% 5,41% 5,68% 5,92% 6,75%
populacja Polski)
*7rédto: baza SWIAD NFZ wedtug opracowania AWA Forxiga Nr: OT.423.0.15.2024

**7r6dio: Obliczenia wlasne na podstawie danych GUS oraz danych z bazy SWIAD NFZ

4.1.3 Oszacowanie populacji

Na podstawie przedstawionych danych NFZ przeprowadzono prognoze z trendem liniowym na kolejne
lata, w tym uwzgledniony czas horyzontu niniejszej analizy dla pacjentow dorostych. W celu oszacowania
pacjentow, u ktorych nie uzyskano wystarczajgcej kontroli podczas stosowania metforminy w monoterapii
lub w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi wykorzystano dane literaturowe w celu okreslenia
chorych z cukrzyca typu 2 leczonych farmakologicznie — 97,6% oraz chorych z brakiem kontroli glikemii
(rozpatrywano dwa odsetki przedstawione w literaturze — 47,9% oraz 33,90% wykorzystujac je
odpowiednio do oszacowania maksymalnego oraz minimalnego)* wraz z odsetkiem chorych stosujacych
metformine — 78,0%. Oszacowania wskazanej subpopulacji przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 8. Wyszczegdlnienie oszacowari chorych z cukrzycg typu 2, z brakiem kontroli glikemii podczas stosowania metforminy

Parametr Rok 1 Rok 2

Dorosli chorzy z cukrzyca typu 2 - Prognoza na
podstawie danych NFZ dla E11

Chorzy leczeni farmakologicznie - 97,60% 2735276 2832198

Chorzy z brakiem kontroli glikemii — max,

2802 537 2901843

1 4 058 16
HbA1c27% - 47,9% stosujacy metformine — 78,0% 02195 1 6
Chorzy z brakiem kontroli glikemii — min,
HbA1c27,5% - 33,90% stosujacy metformine — 723 262 748 890

78,0%

Konieczne byto jeszcze uwzglednienie chorych, ktorzy stosujg dapagliflozyne z metforming, u ktérych
glikemia jest kontrolowana i ktorzy mogliby zastosowac terapie Diaflix Combo®. W tym celu, na podstawie
oszacowan modelu dla wariantu podstawowego okreslono liczbe DDD dapagliflozyny lub dapagliflozyny
w tabletce ztozonej z metforming zuzytych w analizowanym horyzoncie czasowym, przy uwzglednieniu,
ze 78% dapagliflozyny stosowanej w odrebnych tabletkach bedzie stosowane wraz z metforming [6].
Na podstawie oszacowanego zuzycia DDD oraz oszacowanego sSredniego czasu trwania terapii
z uwzglednieniem dapagliflozyny na podstawie danych zwigzanych z dyskontynuacja na podstawie Analizy
ekonomicznej okreslono populacje pacjentow, ktérzy mogliby zastosowaé Diaflix Combo®, poniewaz
stosujg dapagliflozyne z metforming w postaci odrebnych tabletek lub stosujg ja w postaci ztozonej na
rynku prywatnym.

W ponizszej tabeli zebrano opisywane oszacowania.

Tabela 9. Populacja chorych stosujgcych dapagliflozyne z metforming

Parametr Rok 1 Rok 2
Liczba DD.D dapagliflozyny stosowanej w skojarzeniu z 36 632 198 100 985 838
metforming lub w ramach tabletek ztozonych w roku

Sredni czas trwania terapii — min (187 dni) 462 750 539421
Sredni czas trwania terapii — max (337 dni) 256 754 299 294

4W analizie BIA Jardiance 2022 oraz Jardiance 2024 przedstawiono odsetki wykorzystane bgdz oszacowane na
podstawie publikacji Witek 2012, 47,9% odpowiednio dla chorych z brakiem kontroli glikemii HbA1c=7% oraz
33,90% dla chorych z brakiem kontroli glikemii HbA1¢c=7,5%
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Wartosci dla rozpatrywanych subpopulacji zsumowano odpowiednio dla wariantow min i max, a w celu
okreslenia wariantu podstawowego (prawdopodobnego) obliczono srednig. Zaznaczy¢ nalezy, ze grupa
chorych juz stosujgcych dapagliflozyne skojarzong z metforming moze czesciowo zawiera¢ sie
w opisywanej populacji z niekontrolowang glikemig i stosowaniem metforminy, brakuje jednak
doktadnych danych na wyréznienie tych podzbioréw. Stanowi to pewne ograniczenie, niewptywajace
jednak na oszacowania analizy.

Na podstawie opisanych oszacowan okreslono, ze populacja, w ktérej technologia wnioskowana mogtaby
zostac zastosowana wyniesie 1 232 360 pacjentow (min - 980 016, max - 1 484 704) w 1. roku analizy oraz
1 322 886 pacjentéow (min—1 048 184, max — 1 597 587) w 2. roku analizy.

4.2 Populacja docelowa wskazana we wniosku

Populacja docelowa jest spdjna ze wskazang w powyzszym rozdziale populacja, w ktérej wnioskowana
technologia mogtaby zosta¢ zastosowana.

4.3 Populacja, w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana

Lek Diaflix Combo® nie jest obecnie stosowany w populacji docelowej.

4.4 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana w przypadku
podjecia przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia decyzji o objeciu
refundacjg

Oszacowanie liczebnosci populacji, ktéra w warunkach praktyki klinicznej zastosuje leczenie
z wykorzystaniem produktu leczniczego Diaflix Combo® przeprowadzono w ramach modelu
ekonometrycznego w oparciu o dane wejsciowe i zatozenia opisywane w rozdziale 3. niniejszej analizy.
Przedstawione oszacowania populacji, w ktérej produkt leczniczy Diaflix Combo® mégtby zostac
zastosowany (a tym samym rowniez populacja docelowa) obejmujg estymacje, ktére nie skupiajg sie
jedynie na produktach z grupy flozyn. W celu oszacowania populacji, w ktérej Diaflix Combo® zostanie
zastosowany oparto sie jedynie na danych dla rynku flozyn (spdjnie z zatozeniami pozostatych analiz —
Analizy problemu decyzyjnego, Analizy klinicznej i Analizy ekonomicznej), gdyz to terapia z ich
wykorzystaniem stanowi rozpatrywane komparatory dla produktu Diaflix Combo®.

W oszacowaniu liczby pacjentéw stosujgcych technologie Diaflix Combo® wykorzystano zsumowang liczbe
DDD w odpowiednim roku oraz oszacowany S$redni czas trwania terapii, zaktadajgcy dyskontynuacje
uwzgledniong w ramach Analizy ekonomicznej (opisane w rozdziale 4.1.3 powyzej), zaktadajac Sredni czas
trwania terapii (przy stopniowej kwalifikacji w ciggu roku dla chorych w pierwszym roku i nowych chorych
w drugim roku wynoszacy 187 dni°, natomiast dla kontynuujacych z pierwszego roku w drugim roku® na
poziomie 337 dni).

Przeprowadzone oszacowania zebrano w ponizszej tabeli. Uwzgledniajagc odpowiednie odchylenie
prognozy dla wariantu minimalnego oraz maksymalnego dla rynku flozyn, okreslono analogicznie
liczebno$¢ populacji dla wariantu minimalnego oraz maksymalnego.

5 suma DDD Diaflix Combo dla 1 roku oraz suma DDD Diaflix Combo dla 2 roku —suma DDD 1 roku,
8 suma DDD Diaflix Combo dla 1 roku
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Tabela 10. Populacja chorych, ktorzy zastosujq produkt leczniczy Diaflix Combo®

FORMEDIS

HEALTH TECHNOIOGY ASSESSMENT

Parametr Rok 1 Rok 2
DDD Diaflix Combo w ciggu roku — wariant podstawowy 10032 233 24 327 520
DDD Diaflix Combo w ciggu roku — wariant minimalny 9792241 23317 690
DDD Diaflix Combo w ciggu roku — wariant maksymalny 10272943 25 336 907
Populacja ch h, kté tosuja Diaflix Combo® -
opfx acja choryc 6rzy zastosuja Diaflix Combo — S
wariant podstawowy
- - P——— 5
Popfllacja f:h-orych, ktorzy zastosuja Diaflix Combo 52 306 101268
wariant minimalny
- e B o_
Popfllaqa chorych, ktérzy zastosujg Diaflix Combo 54 873 110911
wariant maksymalny
4.5 Podsumowanie oszacowan populacyjnych
W niniejszej tabeli zebrano podsumowanie oszacowan populacyjnych.
Tabela 11. Podsumowanie oszacowari populacyjnych
Populacja Wartosé Zrédto

Populacja pacjentéw, u ktérych
whnioskowana technologia moze by¢
zastosowana

Rok 1: 1232 360
(min - 980 016, max -1 484 704)
Rok 2: 1322 886
(min - 1 048 184, max — 1 597 587)

Dane NFZ, BIA Jardiance 2022 [10], BIA
Jardiance 2024 [11], Witek 2012 [12],
Analiza ekonomiczna Diaflix Combo

Populacja docelowa wskazana we
whniosku

Rok 1: 1232 360
(min - 980 016, max -1 484 704)
Rok 2: 1322 886
(min - 1 048 184, max — 1 597 587)

Dane NFZ, BIA Jardiance 2022 [10], BIA
Jardiance 2024 [11], Witek 2012 [12],
Analiza ekonomiczna Diaflix Combo

Populacja, w ktérej technologia
wnioskowana jest obecnie stosowana

0

Dane od Zleceniodawcy

Populacja, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana w
przypadku podjecia przez ministra

objeciu refundacja

wiasciwego do spraw zdrowia decyzji o

Rok 1: 53 588
(min — 52 306, max — 54 873)
Rok 2: 106 092
(min—101 268, max — 110 911)

_ Dane NFZ, Zalozenia,

Analiza ekonomiczna Diaflix Combo
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5. Warianty analizy wptywu na budzet

W kazdym z wyszczegdlnionych wariantow prezentowane sg wyniki z perspektyw wskazanych w rozdziale
2.1, tj.

1. perspektywy pfatnika publicznego,
2. perspektywy wspdlnej — ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy.

Kazdy z wariantéw analizy obejmuje:

+ prognoze wydatkdéw w scenariuszu aktualnym (istniejgcym),
+ prognoze wydatkéw w scenariuszu wnioskowanym (nowym),
+ prognoze wydatkéw inkrementalnych.
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6. Aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego

_ Dane dotycza poszczegdlnych czgsteczek.

Przedstawione zestawienie prezentuje okres od 1 stycznia do 31 grudnia 2025 roku.

Tabela 12. Roczna wartos¢ rynku detalicznego na leki z grupy limitowej 251.0.

FORMEDIS

Wartosé Wartosé
Poziom detaliczna rynku detaliczna rynku llosé DDD T2DM
Substancj llosé DDD [DDD
ubstanca odptatnosci refundowanego ose [ 1 refundowanego [DDD]
SGLT2 [PLN] T2DM [PLN]
30% |
CANAGLIFLOZIN
Senior I
30% |
DAPAGLIFLOZIN
Senior |
30% [
EMPAGLIFLOZIN
Senior |
Suma |

HTA FORMEDIS Sp. z 0.0. *
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7. Wyniki

7.1 Wyniki dla wariantu podstawowego

7.1.1 Perspektywa ptatnika publicznego

=82 FORMEDIS

Wyniki finansowe (wydatki) zwigzane z objeciem refundacjg produktu leczniczego Diaflix Combo®
z perspektywy ptatnika publicznego, dla populacji wnioskowanej w obu latach horyzontu analizy,

zamieszczono w tabeli ponizej.

Tabela 13. Wydatki z perspektywy pfatnika publicznego w 1. roku analizy, dla wariantu podstawowego [PLN]

1. Rok refundacji

Scenariusz aktualny

Scenariusz
wnioskowany

Wynik inkrementalny

FORXIGA (30%)

FORXIGA (Senior)

DAFORBIS (30%)

DAFORBIS (Senior)

DIAFLIX (30%)

DIAFLIX (Senior)

JARDIANCE (30%)

JARDIANCE (Senior)

INVOKANA (30%)

INVOKANA (Senior)

DIAFLIX-COMBO (30%)

DIAFLIX-COMBO (Senior)

Oszczednosé: metformina

Oszczednosé: swiadczenia medyczne

WYDATKI tACZNIE

Tabela 14. Wydatki z perspektywy pfatnika publicznego w 2. roku analizy, dla wariantu podstawowego [PLN]

2. Rok refundacji

Scenariusz aktualny

Scenariusz wnioskowany

Wynik
inkrementalny

FORXIGA (30%)

FORXIGA (Senior)

DAFORBIS (30%)

DAFORBIS (Senior)

DIAFLIX (30%)

DIAFLIX (Senior)

JARDIANCE (30%)

JARDIANCE (Senior)

INVOKANA (30%)

INVOKANA (Senior)

DIAFLIX-COMBO (30%)

DIAFLIX-COMBO (Senior)

Oszczednosé: metformina

Oszczednosé: swiadczenia medyczne

WYDATKI tACZNIE

HTA FORMEDIS Sp. z 0.0.

+ ul. Matejki 6/4, 60-766 Poznan + biuro@formedis.pl + www.formedis.pl




Diaflix Combo® (dapagliflozyna + metformina) w zakresie wskazan zgodnych z zarejestrowanymi *“ FO:‘[\/E,DIS

Tabela 15. Podsumowanie wynikow finansowych objecia refundacjq produktu leczniczego Diaflix Combo® z perspektywy platnika
publicznego (1. i 2. rok analizy) w wariancie podstawowym analizy [PLN]

Rok refundacji Scenariusz aktualny Scenariusz wnioskowany inkrml:ril:alnv
1 I | [
2 I I [
Razem _ _ _

Na ponizszym wykresie przedstawiono wizualizacje udziatu poszczegdlnych strumieni finansowania na
wynik catkowity analizy.

Rysunek 5. Przesuniecia wydatkow w okresie 24 miesiecy refundacji w podziale na skfadowe kosztowe z perspektywy ptatnika
publicznego
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7.1.2 Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy

Wyniki finansowe (wydatki) zwigzane z objeciem refundacjg produktu leczniczego Diaflix Combo®
z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcy, dla populacji wnioskowanej w obu
latach horyzontu analizy, w wariancie podstawowym zamieszczono w tabeli ponizej.

Tabela 16. Wydatki z perspektywy wspdlnej w 1. roku analizy, dla wariantu podstawowego [PLN]

1. Rok refundacji Scenariusz aktualny Scenariusz wnioskowany Wynik inkrementalny
FORXIGA (30%)
FORXIGA (100%)
FORXIGA (Senior)
DAFORBIS (30%)
DAFORBIS (100%)
DAFORBIS (Senior)
DIAFLIX (30%)

DIAFLIX (100%)
DIAFLIX (Senior)
JARDIANCE (30%)
JARDIANCE (100%)
JARDIANCE (Senior)
INVOKANA (30%)
INVOKANA (100%)
INVOKANA (Senior)
XIGDUO (30%)
XIGDUO (100%)
XIGDUO (Senior)
DIAFLIX-COMBO (30%)
DIAFLIX-COMBO (Senior)

Oszczednosé: metformina

Oszczednosé: swiadczenia medyczne

WYDATKI tACZNIE

Tabela 17. Wydatki z perspektywy wspdlnej w 2. roku analizy, dla wariantu podstawowego [PLN]

2. Rok refundacji Scenariusz aktualny Scenariusz wnioskowany Wynik inkrementalny
FORXIGA (30%)
FORXIGA (100%)
FORXIGA (Senior)
DAFORBIS (30%)
DAFORBIS (100%)
DAFORBIS (Senior)
DIAFLIX (30%)
DIAFLIX (100%)
DIAFLIX (Senior)
JARDIANCE (30%)

JARDIANCE (100%)
JARDIANCE (Senior)

INVOKANA (30%)
INVOKANA (100%)
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s FORMEDIS

2. Rok refundacji

Scenariusz aktualny

INVOKANA (Senior)

Scenariusz wnioskowany

Wynik inkrementalny

XIGDUO (30%)

XIGDUO (100%)

XIGDUO (Senior)

DIAFLIX-COMBO (30%)

DIAFLIX-COMBO (Senior)

Oszczednosé: metformina

Oszczednosé: swiadczenia medyczne

WYDATKI tACZNIE

Tabela 18. Podsumowanie wynikow finansowych objecia refundacjq produktu leczniczego Diaflix Combo® z perspektywy wspdlnej

(1. i 2. rok analizy) w wariancie podstawowym analizy [PLN]

Rok refundacji

Scenariusz aktualny

1

2

Razem

Scenariusz wnioskowany

Wynik inkrementalny

Na ponizszym wykresie przedstawiono wizualizacje udziatu poszczegdlnych strumieni finansowania na

wynik catkowity analizy.

Rysunek 6. Przesuniecia wydatkow w okresie 24 miesiecy refundacji w podziale na skfadowe kosztowe z perspektywy wspdlinej
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7.2 Wyniki dla wariantu minimalnego

7.2.1 Perspektywa ptatnika publicznego

Wyniki finansowe (wydatki) zwigzane z objeciem refundacjg produktu leczniczego Diaflix Combo®
z perspektywy ptatnika publicznego, dla populacji wnioskowanej w obu latach horyzontu analizy,
w wariancie minimalnym zamieszczono w tabeli ponizej.

Tabela 19. Wydatki z perspektywy pfatnika publicznego w 1. roku analizy, dla wariantu minimalnego [PLN]

Scenariusz

1. Rok refundacji Scenariusz aktualny whioskowany

Wynik inkrementalny

FORXIGA (30%)
FORXIGA (Senior)
DAFORBIS (30%)
DAFORBIS (Senior)
DIAFLIX (30%)

DIAFLIX (Senior)
JARDIANCE (30%)
JARDIANCE (Senior)
INVOKANA (30%)
INVOKANA (Senior)
DIAFLIX-COMBO (30%)
DIAFLIX-COMBO (Senior)

Oszczednosé: metformina

Oszczednosé: swiadczenia medyczne

WYDATKI tACZNIE

Tabela 20. Wydatki z perspektywy pfatnika publicznego w 2. roku analizy, dla wariantu minimalnego [PLN]

Scenariusz

2. Rok refundacji Scenariusz aktualny )
wnioskowany

Wynik inkrementalny

FORXIGA (30%)
FORXIGA (Senior)

DAFORBIS (30%)
DAFORBIS (Senior)
DIAFLIX (30%)

DIAFLIX (Senior)
JARDIANCE (30%)
JARDIANCE (Senior)
INVOKANA (30%)
INVOKANA (Senior)
DIAFLIX-COMBO (30%)
DIAFLIX-COMBO (Senior)

Oszczednosé: metformina

Oszczednosé: swiadczenia medyczne

WYDATKI tACZNIE

HTA FORMEDIS Sp. z 0.0. * ul. Matejki 6/4, 60-766 Poznan + biuro@formedis.pl * wwav.formedis.pl
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Tabela 21. Podsumowanie wynikow finansowych objecia refundacjq produktu leczniczego Diaflix Combo® z perspektywy ptatnika

publicznego (1. i 2. rok analizy) w wariancie minimalnym analizy [PLN]

Rok refundacji

Scenariusz aktualny

Scenariusz
wnioskowany

Wynik inkrementalny

1

2

Razem

7.2.2 Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i sSwiadczeniobiorcy

Wyniki finansowe (wydatki) zwigzane z objeciem refundacjg produktu leczniczego Diaflix Combo®
z perspektywy wspolnej ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcy, dla populacji wnioskowanej w obu

latach horyzontu analizy, w wariancie minimalnym zamieszczono w tabeli ponize;j.

Tabela 22. Wydatki z perspektywy wspdlnej w 1. roku analizy, dla wariantu minimalnego [PLN]

1. Rok refundacji

Scenariusz aktualny

Scenariusz wnioskowany

Wynik inkrementalny

FORXIGA (30%)

FORXIGA (100%)

FORXIGA (Senior)

DAFORBIS (30%)

DAFORBIS (100%)

DAFORBIS (Senior)

DIAFLIX (30%)

DIAFLIX (100%)

DIAFLIX (Senior)

JARDIANCE (30%)

JARDIANCE (100%)

JARDIANCE (Senior)

INVOKANA (30%)

INVOKANA (100%)

INVOKANA (Senior)

XIGDUO (30%)

XIGDUO (100%)

XIGDUO (Senior)

DIAFLIX-COMBO (30%)

DIAFLIX-COMBO (Senior)

Oszczednosé: metformina

Oszczednosé: swiadczenia medyczne

WYDATKI £tACZNIE

Tabela 23. Wydatki z perspektywy wspdlnej w 2. roku analizy, dla wariantu minimalnego [PLN]

2. Rok refundacji

Scenariusz aktualny

Scenariusz wnioskowany

Wynik inkrementalny

FORXIGA (30%)

FORXIGA (100%)

FORXIGA (Senior)

DAFORBIS (30%)

DAFORBIS (100%)

DAFORBIS (Senior)

HTA FORMEDIS Sp. z 0.0.
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2. Rok refundacji

Scenariusz aktualny

Scenariusz wnioskowany

Wynik inkrementalny

DIAFLIX (30%)

DIAFLIX (100%)

DIAFLIX (Senior)

JARDIANCE (30%)

JARDIANCE (100%)

JARDIANCE (Senior)

INVOKANA (30%)

INVOKANA (100%)

INVOKANA (Senior)

XIGDUO (30%)

XIGDUO (100%)

XIGDUO (Senior)

DIAFLIX-COMBO (30%)

DIAFLIX-COMBO (Senior)

Oszczednosé: metformina

Oszczednosé: swiadczenia medyczne

WYDATKI £tACZNIE

Tabela 24. Podsumowanie wynikow finansowych objecia refundacjq produktu leczniczego Diaflix Combo® z perspektywy wspdlnej
(1. i 2. rok analizy) w wariancie minimalnym analizy [PLN]

Rok Scenariusz aktualny Scenariusz wnioskowany Wynik inkrementalny
1 | | |
2 | | |
Razem | | |

7.3 Wyniki dla wariantu maksymalnego

7.3.1 Perspektywa ptatnika publicznego

Wyniki finansowe (wydatki) zwigzane z objeciem refundacjg produktu leczniczego Diaflix Combo®
z perspektywy ptatnika publicznego, dla populacji wnioskowanej w obu latach horyzontu analizy,

w wariancie maksymalnym zamieszczono w tabeli ponizej.

Tabela 25. Wydatki z perspektywy pfatnika publicznego w 1. roku analizy, dla wariantu maksymalnego [PLN]

1. Rok refundagji

Scenariusz aktualny

Scenariusz
whnioskowany

Wynik inkrementalny

FORXIGA (30%)

FORXIGA (Senior)

DAFORBIS (30%)

DAFORBIS (Senior)

DIAFLIX (30%)

DIAFLIX (Senior)

JARDIANCE (30%)

JARDIANCE (Senior)

INVOKANA (30%)

INVOKANA (Senior)

DIAFLIX-COMBO (30%)
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1. Rok refundacji

Scenariusz aktualny

Scenariusz
whnioskowany

Wynik inkrementalny

DIAFLIX-COMBO (Senior)

Oszczednosé: metformina

Oszczednosé: swiadczenia medyczne

WYDATKI tACZNIE

Tabela 26. Wydatki z perspektywy pfatnika publicznego w 2. roku analizy, dla wariantu maksymalnego [PLN]

2. Rok refundacji

Scenariusz aktualny

Scenariusz wnioskowany

Wynik inkrementalny

FORXIGA (30%)

FORXIGA (Senior)

DAFORBIS (30%)

DAFORBIS (Senior)

DIAFLIX (30%)

DIAFLIX (Senior)

JARDIANCE (30%)

JARDIANCE (Senior)

INVOKANA (30%)

INVOKANA (Senior)

DIAFLIX-COMBO (30%)

DIAFLIX-COMBO (Senior)

Oszczednosé: metformina

Oszczednosé: swiadczenia medyczne

WYDATKI tACZNIE

Tabela 27. Podsumowanie wynikow finansowych objecia refundacjqg produktu leczniczego Diaflix Combo® z perspektywy platnika

publicznego (1. i 2. rok analizy) w wariancie maksymalnym analizy [PLN]

Rok refundacji

Scenariusz aktualny

Scenariusz wnioskowany

Wynik
inkrementalny

1 I | [
2 [ | I
Razem | I .
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7.3.2 Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcy

Wyniki finansowe (wydatki) zwigzane z objeciem refundacjg produktu leczniczego Diaflix Combo®
z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcy, dla populacji wnioskowanej w obu
latach horyzontu analizy, w wariancie maksymalnym zamieszczono w tabeli ponize;j.

Tabela 28. Wydatki z perspektywy wspdlnej w 1. roku analizy, dla wariantu maksymalnego [PLN]

1. Rok refundacji Scenariusz aktualny Scenariusz wnioskowany Wynik inkrementalny

FORXIGA (30%)

FORXIGA (100%)

FORXIGA (Senior)

DAFORBIS (30%)
DAFORBIS (100%)

DAFORBIS (Senior)

DIAFLIX (30%)

DIAFLIX (100%)
DIAFLIX (Senior)
JARDIANCE (30%)
JARDIANCE (100%)

JARDIANCE (Senior)

INVOKANA (30%)

INVOKANA (100%)
INVOKANA (Senior)

XIGDUO (30%)

XIGDUO (100%)

XIGDUO (Senior)

DIAFLIX-COMBO (30%)
DIAFLIX-COMBO (Senior)

Oszczednosé: metformina

Oszczednosé: swiadczenia medyczne

WYDATKI tACZNIE

Tabela 29. Wydatki z perspektywy wspdlnej w 2. roku analizy, dla wariantu maksymalnego [PLN]

2. Rok refundacji Scenariusz aktualny Scenariusz wnioskowany Wynik inkrementalny

FORXIGA (30%)
FORXIGA (100%)

FORXIGA (Senior)

DAFORBIS (30%)
DAFORBIS (100%)

DAFORBIS (Senior)
DIAFLIX (30%)

DIAFLIX (100%)

DIAFLIX (Senior)
JARDIANCE (30%)
JARDIANCE (100%)

JARDIANCE (Senior)

INVOKANA (30%)
INVOKANA (100%)
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2. Rok refundacji

Scenariusz aktualny

Scenariusz wnioskowany

Wynik inkrementalny

INVOKANA (Senior)

XIGDUO (30%)

XIGDUO (100%)

XIGDUO (Senior)

DIAFLIX-COMBO (30%)

DIAFLIX-COMBO (Senior)

Oszczednosé: metformina

Oszczednosé: swiadczenia medyczne

WYDATKI tACZNIE

Tabela 30. Podsumowanie wynikow finansowych objecia refundacjq produktu leczniczego Diaflix Combo® z perspektywy wspdlnej
(1. i 2. rok analizy) w wariancie maksymalnym analizy [PLN]

Rok Scenariusz aktualny Scenariusz wnioskowany Wynik inkrementalny
1 — ] |
2 — | |
Razem ] | —

7.4 Zestawienie wynikow analizy wptywu na budzet

W niniejszym rozdziale zestawiono skumulowane wyniki analizy wptywu na budzet w dwuletnim

horyzoncie prognozy, w podziale na perspektywe ptatnika publicznego oraz perspektywe wspdlng

(ptatnika i swiadczeniobiorcy).

Tabela 31. Zestawienie wynikow analizy wplywu na budzet — catkowite wydatki w podziale na przyjetq perspektywe analizy [PLN]

Rok I Scenariusz | Wariant podstawowy I Wariant minimalny I Wariant maksymalny
Perspektywa ptatnika publicznego
1 | Aktualny I | [
1 | Wnioskowany | | [
1 Wydatki inkrementalne _ _ _
2| Aktualny [ [ |
2| Wnioskowany | | |
2 Wydatki inkrementalne _ _ _
Perspektywa wspdlna
1 | Aktualny [ | I
1 | Wnioskowany | | [
1 Wydatki inkrementalne _ _ _
2| Aktualny | | [
2| Wnioskowany I I I
2 Wydatki inkrementalne _ _ _
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8. Wyniki jednoczynnikowej analizy wrazliwosci

Ponizej przedstawiono tabele zawierajagcg wyniki jednoczynnikowej analizy wrazliwosci dla wariantu
podstawowego (prawdopodobnego).

Tabela 32. Wyniki jednoczynnikowej analizy wrazliwosci dla wariantu prawdopodobnego

Zmiana wydatkéw

Wydatki L
) w odniesieniu do
Parametr Parametr inkrementalne wartosci
[PLN] .
podstawowej

Perspektywa ptatnika publicznego

Wariant podstawowy PODST
Docelowy udziat produktu leczniczego Diaflix Combo w klasie MIN
DAPA

Docelowy udziat produktu leczniczego Diaflix Combo w klasie MAX
DAPA

Osiggniecie plateau (od daty refundacji) MIN
Osiaggniecie plateau (od daty refundacji) MAX
.Przejmowanie udziatow przez produkt Diaflix Combo od EMPA MIN
i CANA

!’-’rzejmowanie udziatow przez produkt Diaflix Combo od EMPA MAX
i CANA

Udziatl pacjentow stosujgcych metformine w skojarzeniu z MIN
dapagliflozyna sposrod pacjentow stosujacych dapagliflozyne

Udzial pacjentéw stosujgcych metformine w skojarzeniu z MAX

dapagliflozyna sposrod pacjentow stosujacych dapagliflozyne

Perspektywa wspdlna

Wariant podstawowy PODST
Docelowy udziat produktu leczniczego Diaflix Combo w klasie MIN
DAPA

Docelowy udziat produktu leczniczego Diaflix Combo w klasie MAX
DAPA

Osiggniecie plateau (od daty refundacji) MIN
Osiagniecie plateau (od daty refundacji) MAX
.Przejmowanie udziatow przez produkt Diaflix Combo od EMPA MIN
i CANA

!’-’rzejmowanie udziatow przez produkt Diaflix Combo od EMPA MAX
i CANA

Udziatl pacjentow stosujgcych metformine w skojarzeniu z MIN
dapagliflozyng sposrdd pacjentéw stosujgcych dapagliflozyne

Udzial pacjentéw stosujgcych metformine w skojarzeniu z MAX

dapagliflozyna sposrod pacjentow stosujacych dapagliflozyne
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9. Wyniki scenariuszowej analizy wrazliwosci

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci dla scenariusza alternatywnego
zaktadajgcego brak refundacji Diaflix Combo® na wykazie D2 (populacja 65+).

Przyjeto zatozenie, ze kwalifikacja do wykazu D2 nie zmienia wolumenu leczenia, a jedynie rozktad
obcigzenia NFZ/pacjent.

Tabela 33. Zestawienie wynikow analiz wplywu na budzet w podziale na przyjetq perspektywe analizy. Wariant bez D2 [PLN]

Perspektywa :::gnozy Scenariusz aktualny Scenariusz wnioskowany | Wydatki inkrementalne
- 1. |
Ptatnika publicznego 5 _
Razem _
, 1 |
Wspdlna y _
Razem _
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10. Ograniczenia i dyskusja

Przeprowadzona analiza wptywu na budzet wykazata, ze objecie refundacjg produktu leczniczego Diaflix
Combo® w petnym zakresie zarejestrowanych wskazan w leczeniu cukrzycy typu 2 u dorostych ma efekt
neutralny lub oszczednosciowy dla ptatnika publicznego oraz oszczednosciowe w perspektywie wspdlnej
ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy. W wariancie podstawowym prognozowane skumulowane
obnizenie wydatkéw w dwuletnim horyzoncie analizy wynosi z perspektywy ptatnika
publicznego oraz _ z perspektywy wspadlnej.

Uzyskany  wynik jest wypadkowg kilku réwnoczesnie  oddziatujgcych  mechanizmow.
Podstawowym zrédtem oszczednosci jest efekt substytucji - zastgpienie dapagliflozyny i metforminy
stosowanych w postaci dwéch odrebnych produktéw leczniczych (a czesciowo takze innych flozyn
stosowanych w skojarzeniu z metforming) rownowazna, tafiszg terapig ztozong - wraz z towarzyszacg mu
redukcja wydatkéw na metformine stosowang w postaci produktéw jednosktadnikowych.
Dodatkowe oszczednosci generuje ograniczenie kosztow $wiadczern opieki zdrowotnej, zwigzane
z poprawg kontroli glikemii w populacji, w ktérej dotychczas nie byta refundowana dapagliflozyna
stosowana w skojarzeniu z metforming. Efekt generyzacji segmentu produktu ztozonego - przejecie rynku
petnoptatnego produktu referencyjnego Xigduo® przez refundowany Diaflix Combo® - przenosi natomiast
czes¢ obcigzenia z pacjenta na ptatnika publicznego, znaczaco obnizajgc odptatnosc¢ swiadczeniobiorcy;
ttumaczy to wiekszg skale oszczednosci w perspektywie wspdlnej niz w perspektywie samego ptatnika.

Kierunek wyniku okazat sie odporny na zmiane kluczowych parametréw. We wszystkich rozpatrywanych
wariantach - podstawowym, minimalnym i maksymalnym - oraz w obu przeprowadzonych analizach
wrazliwosci, jednoczynnikowej i scenariuszowej, decyzja o refundacji pozostaje oszczednosciowa dla obu
przyjetych perspektyw. W jednoczynnikowej analizie wrazliwosci oszczednosci ptatnika publicznego
miescity sie w przedziale od , a w perspektywie wspodlnej od
Parametrami o najwiekszym wptywie na wynik okazaty sie docelowy udziat produktu Diaflix Combo®
w klasie dapagliflozyny oraz tempo osiggania plateau tego udziatu. W scenariuszu alternatywnym,
zaktadajgcym brak kwalifikacji produktu do wykazu D2, oszczednosci ptatnika publicznego byty wyisze
(_), przy niezmienionym wyniku w perspektywie wspdlnej, co wynika z faktu, ze kwalifikacja do
wykazu D2 nie zmienia catkowitego wolumenu leczenia, a jedynie rozktad obcigzenia pomiedzy ptatnika
publicznego a pacjenta.

Poza wymiarem czysto finansowym objecie refundacjg produktu Diaflix Combo® niesie potencjalne
korzysci zdrowotne. Udostepnienie terapii skojarzonej dapagliflozyng z metforming w postaci pojedynczej
tabletki upraszcza schemat leczenia, co moze sprzyjaé¢ poprawie przestrzegania zalecen terapeutycznych,
natomiast rozszerzenie wskazan refundacyjnych znosi bariere finansowa dla pacjentéw, ktérzy dotychczas
nie mogli rozpoczac tej terapii w ramach systemu refundacji.

Interpretujac wyniki analizy, nalezy uwzglednié nastepujace ograniczenia:

+ prognoze dynamiki generyzacji dapagliflozyny oraz tempa przejmowania rynku produktéw
jednosktadnikowych przez produkt ztozony oparto na analogiach do proceséw obserwowanych
dlainnych substancji i klas terapeutycznych (rywaroksaban, klasa inhibitorow DPP-4),
a nie na bezposrednich danych dla flozyn; rzeczywisty przebieg tych proceséw moze odbiegac
od przyjetego;

+ okno estymacji trendéw rynkowych ograniczono do 27 miesiecy (styczern 2024 — marzec 2026)
po wykluczeniu okresu zaburzen rynkowych z przetomu 2023 i 2024 roku; skrdcenie szeregu, choé
uzasadnione dazeniem do jednorodnosci rezimu rynkowego, zwieksza niepewnos¢ ekstrapolacji
w horyzoncie prognozy;
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+ kluczowe zatozenia dotyczgce udziatéw rynkowych - docelowy udziat produktu Diaflix Combo®
w klasie dapagliflozyny (28%), odsetek pacjentéw stosujgcych metformine w skojarzeniu
z dapagliflozyng (78%) oraz skala przeje¢ od empagliflozyny i kanagliflozyny (5%) - majg charakter
przyjetych zatozen; ich wptyw na wynik zbadano w analizie wrazliwosci, nie mozna jednak
wykluczy¢ odchylen wykraczajacych poza testowane zakresy;

+ ostateczny ksztatt rozstrzygnieé¢ refundacyjnych dla odpowiednikéw dapagliflozyny (Diaflix,
Daforbis), przyjetych w scenariuszu aktualnym na podstawie wczesniejszej, audytowanej przez
Agencje analizy produktu Diaflix, moze rdzni¢ sie od zatozen modelu, co przektada sie
na niepewnosc co do rzeczywistej ewolucji rynku w scenariuszu aktualnym;

+ ze wzgledu na brak danych umozliwiajgcych jednoznaczne rozrdznienie, populacja pacjentéw juz
stosujacych dapagliflozyne w skojarzeniu z metforming moze cze$ciowo pokrywac sie z populacja
pacjentéw z niekontrolowang glikemig stosujacych metformine; oszacowania przeprowadzono
w sposOb ograniczajacy ryzyko podwdjnego liczenia, jednak petne wyeliminowanie tego
naktadania nie byto mozliwe;

+ oszacowanie redukcji kosztéw Swiadczen opieki zdrowotnej przeniesiono z towarzyszacej analizy
ekonomicznej i zwazono liczebnoscig populacji rozpoczynajgcej terapie; wartosci te odnoszg sie
do okreslonych subpopulacji oraz przyjetego horyzontu, a ich ekstrapolacja poza te ramy jest
ograniczona;

+ warianty skrajne (minimalny i maksymalny) wyznaczono, stosujac odchylenie £+10% od prognozy
liczby zrefundowanych DDD w segmencie flozyn; przyjety sposéb rdznicowania koncentruje
niepewnos¢ na wolumenie rynku dapagliflozyny i nie odzwierciedla w petni tgcznej niepewnosci
wszystkich parametréw modelu.
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11. Whnioski

Objecie refundacjg produktu leczniczego Diaflix Combo® (dapagliflozyna + metformina) w petnym zakresie
zarejestrowanych wskazan w leczeniu cukrzycy typu 2 u dorostych nie zwieksza wydatkéw ptatnika
publicznego. W dwuletnim horyzoncie analizy decyzja refundacyjna prowadzi w wariancie podstawowym
do obnizenia wydatkow o _ z perspektywy ptfatnika publicznego oraz o

z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy.

Wynik ten jest stabilny - pozostaje oszczednosciowy we wszystkich analizowanych wariantach oraz
w jednoczynnikowej i scenariuszowe] analizie wrazliwosci, w tym w scenariuszu zaktadajgcym brak
kwalifikacji produktu do wykazu D2.

Jednoczesnie refundacja produktu Diaflix Combo® realnie zwieksza dostepnos¢ nowoczesne] terapii
skojarzonej dapagliflozyng z metforming w postaci pojedynczej tabletki - obejmuje pacjentéw dotychczas
stosujgcych to skojarzenie w dwdch odrebnych produktach leczniczych, uzytkownikdw petnoptatnego
produktu referencyjnego Xigduo®, a takze pacjentéw, dla ktérych bariera finansowa uniemozliwiata dotad
rozpoczecie terapii - przy réwnoczesnym obnizeniu odptatnosci $wiadczeniobiorcy.

Z perspektywy finansowej decyzja o objeciu refundacjg produktu Diaflix Combo® jest zatem korzystna dla
wszystkich interesariuszy systemu ochrony zdrowia - ptatnika publicznego i pacjentéw - tgczac neutralny
lub oszczednosciowy wptyw na budzet z poprawg dostepnosci terapii.
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