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Streszczenie

]

el

Celem analizy jest ocena wplywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), wprowadzenia finansowania dulaglutydu (Trulicity®, Eli Lilly)
w leczeniu chorych z cukrzyveg typu 2, po niepowodzeniu terapii skojarzonej metformingy oraz
pochodnej sulforylomocznika, 2 poziomem Hhdlc z 8% oraz =z BMI = 35 kg/m?.

srodkdw publicernch oraz 2 perspektywy wspdlne] podmiotu zobowiazanego do finans owania
gwiadczen ze Srodkdw  publicenych 1 swiadczeniohioroy, W analizie  preyisto
2-letnihoryzont czasowy obserwacii (preyjeto upraszczajgeo lata 2018-2019].

Scenariuzz istniejacy leczenia dorostych pacjentdw z mikrzyca typu 2, po niepowod zeniu terapii
skojarzonej metforming oraz pochodnej sulfonsdomocanik a, zpoziomem Hbdlec = 8% oraz = BMI
= 35 kg/m? w Polsce zdefiniowano jako stosowanie insulinoter apii prostej (preede wszystkim z
zastosowaniem insuling bazowej, tj. suliny NPH, w analizie wraZliwosci rowniez analogdw
dhugodziatajacych: insuliny glar gine i insuling detemir .

W zcenariuszu nowym previgto wprowadzenie finansowania dulaglutsdu w leczeniu dorostych
pacjentdw z cukrzycg typu 2, po nlepowodzeniu terapii skojarzonej metforminy oraz pochodne]
sulfornylomocenika, 2 poziomem Hbale = 8% oraz z EMI = 35 kg/m? ZaloZzono stopriowsg
kwalifikacjge chorych do leczenda dulaglutydem. Chorzy, ktdrzy nie rozpoczng leczenia
dulaglutydem bgdg leczeni wedlug scenarinsza istniejgcego.

Analize wphmwu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem witgcznie kosztdw nabscia
substancji ceynnych ar az kosztdw nabyeia paskaw diagnostycznych, nakhiwacey oraz igiet, Nie
analizowano kosztow innych niz zidentyfikowane jako rofnicujgce, tj. kosztow stosowania
metforminy oraz pochodnych sulfonylomocmnika, zaktadajge ich zuZzycie na identycznym
poziomie w ramach obu scenariuszy. Preyvieto upraszczajgee zatoZenie o pehiym przestrze ganiu
zaleced lekarskich i braku moZliwosci zmiany lub przerwania terapii w analizowanyim horyzoncie
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Docelowa licebe chorwch kwealifikuigoych sig do leczenia dulaglutsderm w latach 2018-Z01%
oszacowano na podstawie dangch Narodowego PFunduszu Zdrowia podanssch w analizie

latach 2006-200% {badanie Witek 2012].

Koszty zwigzane znabyoiem insulin oraz paskdw diagnostyrozssch oszacowanow op arcin o strone
internetowa http:/ /diabetyk24 pl/, komunikaty DGL za okres styczen-grudzief 2016 r, oraz
Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 23 lutego 2017 r. w sprawie wiykazu refundowanich
lekdwr, srodkdw spofywezych specjalnego preeznaczenia Zywieniowego araz wiyrobow
medycenych na dzien 1 marca 2017 r.

Niepewre parametry dotyezgaee licebyr choryeh 2 cukrzires typu 2 kwalifikujaoych sie do leczenia
dulaglutydem w Polsce testowanno w ramach scenariusza minimalnego § maksymalnego (odsetki

insulin w nsulincter apii, srednia dawka dobowa insuliny oraz zufyeie paskdw 1 nakhiwaczy w
celu monitorowania glukozy] testowano w ramach jednoczynnik owe] analizy wragliwosci,

Wyniki analizy podstawowej:
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Cula glutyd [Truli oty w lerzeniu dor osthych pagentow = oulo=yra typu 2. po niepowodzeniu tetapii skeojarzone] met ormingy i
pochodnej sulfonylomocznile zpozi omem HbhAle 2 B% oraz BMI = 25 kgfm? - analiza wpbrwuna system ochr oy zdrowia

Stowa kluczowe

analiza wphrwu na system ochrony zdrowia, dulaglutsd, cukrzyca tpu 2
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Cula glutyd [Truli oty w lerzeniu dor osthych pagentow = oulo=yra typu 2. po niepowodzeniu tetapii skeojarzone] met ormingy i
pochodnej sulfonylomocznile zpozi omem HbhAle 2 B% oraz BMI = 25 kgfm? - analiza wpbrwuna system ochr oy zdrowia

1 Cel pracy

Celem analizyjest ocena wphrwu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), wprowadzenia finansowania dulaglutydu (Trulicity®, Eli Lill)

w leczeniu doroshych pacjentéw z cukreyeg typu 2, po nispowodzeniu terapii skojarz onej
metforminy oraz pochodnej sulfonvlomocznika, z poziomem Hbfic (hemoglobina

glikowana) = 804 oraz z EMI (wskaznik masy ciata, ang. body mass index) = 35 kg/ms.

Wnioskowe wskazanie refundacyjne dla dulaglutyedu jest wezsze od wskazania
rejestracyijnego. We wskazaniu refundacyjnym populacje docelowy ograniczonc do
chorych z HbAle =2 836 oraz EMI = 35 kg/m?, cowynika z takiege samego pozyejonowania
dulaglutydu jak innwch preparatdw =z grupy GLP-1, ktére otrzymalty pozyvtiwng
rekomendacje Prezesa AOTMIT.

Wtabeli 1 przedstawione kontakst wg schamatu FICO,

Tab. 1. Charakterystyka problerm decyzyjnego w schemacie PICO,

Eryterium Charakterystyka

Populacja dorogli chorzy z cukrzweg typu 2, po niepow odzendu terapii skojarzone]
metforming oraz pochodng sulfonylomocenika, 2 poziomermn HbAle = 8% oraze
BMI z 35 kg/m?

Interw encja dulaglutyd 1.5 mg (Trulicity®, Eli Lills)

Perspelttinaa ¢ platnikapublicene go, £, Narodowego Funduszg Zdrowia
¢ laczna (phatnika publicznego i chore go)

Horyzont czazowy 2 lata

Srenariusz iztniejgey  finanzowanie meulinyhazow ej w leczenin cukreyey typu 2

Jrenariuszs nowy finanzow anie dulaglutydu wleczeniu culreyeytypu 2

Wi ki & analiza wplyw na budzet

o bezpofrednie kozztymedyezne zwigzane 2z refundacia
dulaglutydu w leczeniu cubreyeytypu 2

¢ wphrw na organizacjeudzielania Swiadezed zdrow otnych

*  agpekty etwoene i spolecene
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2 Analiza wplywu na budzet

2.1  Wstep

Zgodnie z Charakterystyky Produltu Leceniczego dulaglutyd jest wskazany do
stosowania u deoroshych z ocukrzves tvpu 2 w celn uzyskania kontroli glikemii w
monoterapil, gdy sama dista i wiysitek fizvezny nie zapewniajg odpowiedniej kontroli
glikamii u pacjentdw, u ktérych z powodu nietolerancji lub preeciwwskazal stosowanie
metforminy uwaza sie za niswtadciwea, lub w leczenin uzupetniajgevm w skojarzeniu z
innymi lekami hipoglikemizujgeymi, w trm takze z insuling, gdv te produkty tgcznie =z
dietg i wysitkiem fizycznym nie zapewniajg odpowiedniej kontroli glikemii. skojarzonym
leczeniu z doustnymi hipoglikemizujgeymi produktami leczniczymi i {lub]) = insuling
bazowg, w przypadky, gdy produlty te w polgczenin z distg i wysitkiem fizveznym nie

zapew niajg ocdpowisdniej kontroli glikemiil

Wnioskowana jest refundacja dulaglutydu w leczeniu dorostych pacjentdw z cukreyeg
tvypu 2, po niepowodzeniun  terapili skojarzonej metforminy oraz  pochodnej
sulfonvlomocznika, z poziomem Hbfie = 8% oraz z BMI = 35 kg/m? Whnioskowe
wskazanie refundacyine dla dulaglutydu jest wezsze od wskazania rejestracyjnego, co
wynika z takiego samego pozyvejonowania dulaglutydu jak innyeh preparatéw z grupy
GLP-1.

Do alternatywnych technologil lekowyech najezeéeis] rekomendowanych i stosow anych
we wskazanin doroéli pacenci z cukrzyca typu 2, po niepowodzeniu leczenia
terapia skojarzona metforminy i pochodnej sulfonylomocznika nalezs:

® [Insulina bazowa:
o diugodziatajgee analog insulin:
= insulina glargine;
" inzulina detemir;
®»  inzulina degludec;
o insulina MPH;
o Lekiinkretynow e
o inhibitory peptydazy dipeptydowe]j IV,
o leki z grupy antagonistéw receptora GLP-1.

Wirdd lekdw znajdujgewch siew wykazie lekdw refundowanych, stosowanych checnie w

Folsce w ww, wskazaniu, mozna wyrdznid;

o zgrupy LAA: 143, Hormony trzustki - dlugodziatajgee analog insulin®,
o Insulina glargine - finansowana z 3004 odplatnoScig pacjenta, w
ramach grupy limitowej ,14.3, Hormony trzustki - dtugodziatajgce
analogi insulin®,

14/86



Cula glutyd [Truli oty w lerzeniu dor osthych pagentow = oulo=yra typu 2. po niepowodzeniu tetapii skeojarzone] met ormingy i
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o Insulina detemir - finansowana z 30% odplatnodcig pacjenta, w
ramach grupy limitowej ,14.3, Hormony trzustli - dtugodziatajges
analogi insulin®,

* 7 grupy Insulina NPH - finansowana z ryczattowg odptatnodciy pacjenta, w
ramach grupy limitowej , 14.1, Hormony trzustki - insuliny ludzkie i analog
insulin ludzkich":

o Insulina ludzka - finanscwana z poziomem odptatnedel na ryczatt,
w ramach grupy limitowe], 14.1, Hormeony trzustlki - insuliny
ludzkis i analogi insulin ludzkich”.

o Insulinaizofancwa - finanscwana = poziomem odptatnoéei na
rvczatt, w ramach grupy limitowej, 14.1, Hormony trzustki -
insuliny ludzkis { analogi insulin ludzkich®,

Natocmiast leki inkretynowe (inhibitory DDP-4, agonifci receptora GLP-1] nis 53 obecnie
refundeowane prezez ptatnika pubklicznege.

Insuliny bazcw eto grupa preparatdw, ktére sg wskazane we wezystkich witseznich, jako
opcja terapeutyczna stosowana po nieskutecznodcl  stosowania lekdw
przeciw cukrzyeowych oraz jake grupa lekdw, ktéry powinien byé roz patryw any tgcenie.
Zeo wzgledu na specyfike systemu ochrony zdrowia oraz warunki refundacyine nie jest
mozliw e rozpoczecie terapll preparatami z grupy LAS, bez wezedniejszego leczenia NPH.
Mimo to, w analizie kliniczne] prevjeto, iz komparatorem dla dulaglutydu moze byé kazdy
preparat z grupy insulin bazowych, Ponadto majge na uwadze, ze preparaty z grupy LAA
majg uznane preewagl wegledem NPH {(Rekomendacia Prezesa AQTMIT v 3272013 = drrin
18 maron 2013 v} wykazanie preewag dulaglutydu nad LAS bedzie oznaczate preewage
nad NPH.

Podstawowym komparatorem w analizie wplywu na budzet dla dulaglutydu jest
zatem insulina NPH - cpcja refundowana oraz najtalisza, zgodna z wytyeznymi |
stosowana w pralktyes klinicensj, Mieszanki z kolei nie bedg rozwazane w grupie
komparatordw, gdyz zgodnie z wytyeznymi stanowiy one juz kolejny etap leczenia,
wpisujgcy sie w intensyfikacje insulincterapii. W grupie insulin bazowych wiytyczne
wymiseniajg takze analogii dtugodziatajgce - aktualnie nie objete refundacjg w Polsce w
pierwszgl linii insulinoterapii w cukrevey typu 2, aczkolwisk zgodnie z zaleceniami
stanowigce opcje réwnorzedng dla insuliny NPH.

Analiza danwch klinicznych dla dulaglutydu wskazuje, ze dostepnes s3 dow ody naukowe
pozwalajgce na bezpofrednie pordwnania skutecenoéei dulaglutydu z insuling glargine.
W ohierarchil dewoddw naukowych poprawnie zaprojektowane badania Aend-to-head
stanowig najbardziej wiarvgodne Zrédblo wnioskowania o wegledne] efeltywnoscl
pordwnywanych tarapil Z powyzszych wzgleddw analogil dhugodziatajgee (insuline
glargine i insuling detemir) uwszgledniono w grupie komparatordw dla dulaglutydu
{analiza wrazliw cdci).

15/86



+ s HealthQuest

2.2 Populacja

Zogodnie z minimalnymi wymaganiami, jakie muszg spetniad analizy uwezglednions we
wnioskach ¢ objecle refundacig, analiza wphrwu na budzet powinna zawierad
oszacow anis roczng liceebnodel populacji: 3

1} obejmujgcej wazvstlkich pacjentdw, u ktérych wnioskowana technologia moze by
zastosowana,

2) docelow e, wskazanej we wnioskuy,

2) w ktérej wniocskowana technologia jest obecnie stosow ana.

Zgodnie z Charaktervstyka Produltu Leceniczege dulaglutyd jest wskazany do
stosowania u dorostych z cukrzyveg tyvpu 2 w celu uzyskania kontroli glikemii w
monoterapii lub w skojarzonym leczeniu z innymi hipoglikemizujgeymi produktami
leczniczymi, w tym 2 insuling bazow g, w prevpadky, gdy produkty te w potgczeniu z dietg

i wysitkiem flzweznym nie zapewniajg odpowisdniel kontroli glikemiil

bwé zastosowana stanowig dorosli cheorzy z cukrzwves typu 2 nie stosujgey lekdw

hipoglikemizujgeych w prevpadkach, gdy sama dista 1 wysitek fizvczny nie zapewniajg
odpowiednia] kentroli glikemii u pacjentdw, u ktérych z powodu nistolerancii lub
przeciwwekazall stosowanie metforminy uwaza sie za niewtadciwe oraz pacjenci
stosujgey hipoglikemizujgee produkty lecznicze (w tym insuling), w preyvpadku, gdy te
produkty tgcznie z dietg i wysitkiem fizycznym nie zapewniajg odpowisdniej kontrali
glikem ii.

W ooparciu o liczebnodci przedstawione ponizej (patrz rozdz. 2.2.1) populacie cbejmujgcg
wseysthich pacjentdw, u ktérych wnioskowana technologia moze byé zastosowana
ocszacowano na 854 017 1 880 979 choryeh odpowiedniow 201812019

Populacie docelows, wskazang we whnicosku stanowig cheorzy, ktdrzy mogg odnieté

najwiecej korzyéci z zastosowania analizowane] technologii medyczne), a wige dorosli
chorzy =z cukrzyeg typu 2, po niepowodzeniu terapili skojarzonej metforminy oraz

pochodnej sulfonvlomocznika, 2 poziomem Hbale = 804 orazz EMI = 35 kg/m?2,

Wooparcin o liceebnodel preedstawione ponizej (patrz rezdz, 2.2.2) populacje docalowag,

wskazang we wnicsku oszacowano na _W kolejnych latach.

Analize preeprowadzono w populacji pacjentdw, w ktérej dulaglutyd bedzie stosowany
prezy zatozeniu, ze minister wiadciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacia
analizowane] interwencii —_pacjentéw odpowiedniow [11I relm analizy,
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Zgodnie z danymi sprzedazowymi Eli Lilly aktualnie w Polsce liczba choryech leczonych

dulaglutydem _

2.2.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, uktorych wnioskowana
technologia moze byczastosowana

Chorzy z cukrzycg fypu 2

Przewidywang liczebnoéé populacji chorych, u  ktérych dulaglutyd moze bywd
zastosowany, cszacowanc w oparciu o dane Marodowego Funduszu Zdrowia podane w
analizia wearyfikacyinaj Agencii Oceny Technologii Medyeznych dla insuliny Akasaglar®
{insulinum glargine Nr AQTM-OT-43250-13/201&; patrz ponizsza tabela). Zgodnie 2 tymi
danymi populacja pacjentdw z cukrzyveg typu 2 w 2011 r. w Polscew latach 2010 - 2015
rosta {1 524 628 chorych w 2010 r. i 1 631 143 chorych w 2015 r.). Stosujjc metode
akstrapolacil liniowej oszacowano liczebnoif pacjentdw w 2018 r 1 2019 r. -
odpowiedniona 1 70462511 727 410 - patrz tabela i wykres ponizej*

Tab. 2. Populacja pacjentow z TZ2DM (E.11 wediug ICD-10) i T1IDM (E10 wediug ICD-10) na
podstawie danych NFZ.¢

Liczebnosc populacii

Diane historyczne Bl strapolacie
2010 1524628
2011 1548735
2012 1558010
2013 1585403
2014 1627 909
2015 1631143 1636 268
2016 1659054
2017 168183%
2018 1704625
2019 1727 410
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Ryc.1. Przewidyw ana liczba chorych z cularzyeg typu 2 w kolejnychlatach.¢

200 000

2000 000

1 500 () e~

1 000 S00

=1L AR

i
2010 411 2112 1S 014 H1h 2016 PNy 2014 414

—g— AW A Abalasgar, danc historyczne == AW A Abasaglar, ckstrapolacja liniowa

Dorosili chorzy z cukrzycg typis 2

Frzyjeto konserwatywne zatozenie, zgodnie z ktdérym odsetek pacjentéw doroshech
wynosi 100%. Populacje dorostych choryeh z cukreyveg typu 2 oszacowano zatem na
170462511727 410 cdpowiedniow 201812019 r.

Chorzy z niedostateceng koniérolg glikemii

Fopulacie choryeh, u ktérych mozna zastosowad dulaglutyd cszacowano na podstawie
pilotazowego  projektu  Bejestru Doroshech  Chorych na  Cukrzyee w Polsce
przeprowadzonego w latach 2006-2009 - Witek 2012 (N=7 £06).5 Celem projektu byta
occena jakofci opieki diabsetologicznej kilka lat po przystgpieniu Polski do Unii
Eurcpejskiej. Dane detyezges pacjentdw = culrzyveg zhisrano od lekarzy diabetologdw =
29 rédznyvch ofrodkdw diabetclogiczniych w Polsce za pomocg kwestionariuszy, Pytania
zawarte w kweasticnariuszach obejmowaly: wielk, pted, BMI, typ i czas trwania cukrzyey,
rodzaj leczenia hipoglikemizujgeegs, HbAle, profile glikemii, lipidegram, cifénienie
tetnicze, powiktania cukrzyvey, choroby towarzyszgee oraz ich leczenie i inne aspekty
opiski

Zgodnie z wytyeznymi Polskiego Towarszystwa Diabetologicznego z 2017 r. celem
terapeutycznym leczenia cukrezyey typu 2 powinno byé osiggnigcie Hbfae £ 7,006.5 W
zwigzku z tym za niewtadciwg kontrole glikem ii previeto poziom Hb&le = 7,004,

Spoéréd chorych z culreyeg typu 2 wigczonych do badania Witek 20125 HbA1c2704
obserwowano u 49,904 pacjentéw. Prevjeto wige, ze chorzy z niewladciwym poziomem
glikemii (HbAlc =704) stanowig 50,19 chorweh z cukreyes tvpu 2.
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Chorzy hwalifikuiqcy sie do leczenia dulaglutydem

Oszacowana liczebnodd populacii chorych, u ktérych dulaglutyd moze byé zastosowany
wynosi 854 017 1880 979 choryeh odpowiednicw 201812019

2.2.2 Populacjadocelowa
Dorosli chorzy z cukrzycg typu 2

Liczbe dorostych chorwch z cukrzwveg typu 2 w Polsce oszacowano na 1 704 625
i1727 410 odpowiedniow 201812019 r. (patrz rozdz. 2.2.1),

Chorzy stosujgcy metformine I pochodne sulfonylomocznika

Odsetel chorych leczonych metforming i pochodnymi sulfonylomocznika zatozono na
podstawie danych z badania Witek 20125 na 20,30% wszystkich pacjentdw z cukrzyca
typu 2,

Chorzy z poziomem HbA1c 28%

Odsetek chorych z poziomem hemoglobiny glikowane] HbAlez89% uzwyskano na
podstawie charakterystyki populacji w badaniu Witel 20125 prezyimujgc, ze roczktad
poziomdw hemoglobiny bedzie rozktadem normalnym o parametrach: p (mu)=7,25, o
{sigmal=1,42 {patrz ponizszy rysunek).

W scenariuszu podstawowym odsetek chorych z poziomem HbAlc =8%przyvieto na
poziomis 29,904,

Ryc. 2 Rozkiad normalny dla poziomu hemo globiny glikow anej HbAlc - dystrybuanta.®
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Chorzy z ciezkq otytoscyg

Odsetek chorveh 2 ciezks otviodeig (EMI 235 kg/m?) okredlono preyvimujae, ze rozktad
parametru w populacji chorych bedzie rozktadem normalnym o parametrach: Srednia
{mu}=31,28, odchylenie standardowe (sigma)=5,27 {patrz ponizszy ryvsunek). Parametry
rozktadu zgodnie z charakterystyks populacii w badaniu Witek 20125,
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W oscenariuszu podstawowym odsetek chorveh z ciezky otyvtodely previeto na poziomis
24,0084,

Ryc. 3 Rozkiad normalny dla wskainika masy ciata BMI - dystrybuanta.®

1

20 30 40

Fo uwzglednienin odsetkdw chorych z cukrzveg typu 2: stosujjevch metformine i
pochodne sulfonylomocenika, 2 nispraw idtowg kontrolg glikemii i 2 otylodeig, populacie
docalowg oszacowano na 24 820125 151 pacjentdw w latach 2018-2019,

Tab. 3. Przewidywana licze bno 5€ populacji w scenarinszu podstaw ow ¥

2013

Liczba chorych 24 820 23151

2.2.3 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Freparat dulaglutydu {Trulicity®, Eli Lilly) nie jest aktualnie refundowany w Polsce 18 Za
wezgledu na brak refundacji analizowanego preparatu zatozono, ze roczna liczebnodé

populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie _

Tab. 4 Populacja w ktdrej stozow any je stobecnie dulaglutyd

Fopulacja Liczebnosd
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2.2.4 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacja analizowanej interwencji
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Liczba chorych

2.2.4.2 Scenariusz minimalny

Tab. 6. Przewidywana licze bno §€ populacji w scenarinszuminimalnymm

2019

Liczba chorweh - -
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2.2.4.3 Scenariusz maksymalny

Rolk g 20149

Liczba chorych - -

2.2.5 Podsumowanie

W ponizszel tabeli zestawione wartodel, na podstawie ktdrych oszacowano liczebnodci
populacii wseystkich chorwvch, u ktdrveh dulaglutyd moze byé zastosowany oraz
liczebnodei populacii docelowej wskazanej we wniosku,

Tab. 8. Zestawienie wartosci, na podstawie ktorvych osz acowano liczebno Sci populacji wszystkich
chorych, u ktorvch dulaglutyd moze by zastosowany oraz liczebnoici populacji docelowej
wskazane] we wnio sku

2018 20149
Liczba choryeh z cukreyeg typu 2 _ _
Ddzetel doroshych chorych -
Liczba choryeh, uktaryeh dulaglutyd moze byd stozow ang: - -
choryeh z culirzyeg typu 2, dorostyeh (100%40), 2 HbAle = 7% [50,194]
Liczba choryeh, u ktdrych dulaglutyd jest stosowany obecnie I
Liczba chorych w populacii docelow ef, wekazanej we wnioskw - -

chorych z cukrzyweg typu 2, doroghyeh (100943, stosujgoych terapie
skojarzong MET oraz SUL (20,3097, ¢ HbAle 28% (29,9931 e BMI 235
ez frn? (24,0047

Jeenariuzz podstawowy

Liczba chorweh, uktdryeh dulaglutyd bedzie stozowany, prey zatozenin,
ze minizster whasciwy do spraw zdrowia wyda decyzjg o objeciu

refundaciy:

Jeenarinze minimalny

Liczba chorweh, uktdryeh dulaglutyd bedzie stozowany, prey zatozenin, - -
ze minizster whasciwy do spraw zdrowia wyda decyzjg o objeciu
refundaciy:
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Rol o 2019

drenariusz makswnalny

Liczba choryeh, u ktdrych dulaglutyd bedzie stozowany, prey zatoZenin, - -
ze rinister whasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacig:

MET -metformina; 3UL - pochodna sulfonyd orocenilea;
triepewne odsethi odchylone o 10 pp.w ddt w scenarinszu minitnalnwn i o 10 pp.w gdre w scenariuzzu
maksyrnalbyn,

2.3 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Wnioskowane jest wprowadzenie flnansowania preparatu Trulicitv® ze Srodkdw
pukblicznyeh w ramach wylkazu lekdw refundowanych w laczanin doroshech pacjentdw =
cukrzyveg tvpu 2, po nispowodzeniu terapii skojarzons] metforminy oraz pochodnej
sulfonylomocznika, z poziomem Hbfac = 8% orazz BMI 235 kg/m?,

Wewnioskowanym wskazaniu obecnis nia ma lekdw refundeowanych o tej samejlub innej
nazwie miedzynarodowej, ale podobnym dziataniu terapeutyeznym i zblizonym
mechanizmie dziatania do dulaglutsdu (brak finasowania ze drodkdw publicenych innych
lekdw z grupy agonistéw receptora GLP-1) - brak spetnienia kryteridw wymisnionych w
art. 15 ust. 2 ustawy zezwalajgevch na kbwalifikacje do istniejges] grupy limitow ej.7

Nie zidentyfikowano grupy limitowej, w ltdrej bylyby leki uzyskujgee podobny efelt
zdrowotny lub podobny dodathkowy efelt zdrowectny do  dulaglutydu, pomimo
odmisnnych mechanizm dw deziatania lekéw - brak spetnienia kryteridw wymienionych

woart. 15 ust. 2 plt 2 ustawy zezwalajgcwch na kwalifikacje do istniejgce] grupy
lim itow aj, 716

W Analizie  klinicznej® wylkazano dodatkowe efekty  zdrowotne dulaglutsedu
w pordwnaniu do dotyrchezas refundowanych terapii insuling NPH i insuling glargine -
spetnienie kryteridw wymienionych w art. 15 ust. 3 plt 1 ustawy zezwalajgcych na

utworzenie now g grupy limitowej.”

Fraparat Trulicity® jestlakiem, co oznacza, ze art, 15 ust. 3 pkt 3 ustawy odnoszgoy sie do

trodkdw  spozywezych  specjalnego  przeznaczenia  zywisniowego nie  znajduje

zastosowania.”
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Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkdw spozywezych

specjalnego preeznaceenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych Minister whadciwy
do spraw =zdrowia, wydajge decyzje o objecin refundacjg, deokonuje kwalifikacji do
nastepujgeych odptatnodei:

1) bezptatnia - leku, wyrobu medyeznago majgeego udowodniong skutecznoédd w laczenin
nowotworu zioéliwego, zaburzenia psychotyeznego, upoéledzenia umystowego lub
zaburzenia rozwojowego albe choroby  zakafne] o szezegdlnvm  zagrozeniu
apidemicznym dla populacji, albo leku, srodka spozywezege specjalnego preeznaczenia

zywianiow ago stosowanego w ramach programu lekow ego;

2) ryezattowej - leku, drodka spomyweozego specjalnege preeznaczenia zywieniow ego,
wyrobu medycznego:

— wymagajgcego, zgodnie £ alitualng wisdzg medyezng, stosowania dbuzej niz 30 dnd
oraz ktérego missieczny koszt stosowania dla dwiadezeniobiorey prey odptatnodai
2004 limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagrodzenia za
prace, ogltaszanege w obwisszczenin Prezesa Rady Ministréw wydanym na
podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym
wynagrodzeniu za prace, albo
— zakwalifikowanego na podstawie art, 72 lub jego cdpowiednika, albo
— wymagajgcego, zgodnie z alitualng wiedzg medwezng, stosow ania nis dtuzej niz 20
dni oraz ktérege kosst stosowania dla Swiadezeniobiorey preyv odptatnodei 5094
limitu finansowania preekraczatby 3096 minimalnege wynagrodzenia za prace
ogtaszanego w obwieszezeniu Prezesa Rady Ministréw wydanym na podstawie
art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu
Za prace;
33 50% - leku, drodka spozywezego specjalnego przeznaczenia mywisniowego, wyrobu
medycznego, ktérywymaga, zgodnie z aktualng wiedzg medyeeng, stosowania nie diuzej
niz 30 dni;
43 20% - laku, érodka spozywezego specjalnego przeznaczenia mywisniowego, wyrobu
medycznego, ktdry nis zostat zalowalifikowany do poziomdw odptatnodci okredlonych w
pkt 1-3.7

Zogodnie z Bozporzgdzeniem Rady Ministrédw z 9 wrzednia 2016 r. w spraw ie wysokodci
minimalnego wynagrodzenia za prace w 2017 r.,? minimalne wynagrodzenie za prace od
1 styecznia 2017 roku ustalono na 2 000 PLN.
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Cenahurtowa

brutta, PLH
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Cena

opalkowan gwrotut swrotu, detaliczna,
FLN FLH

2.3.1 U=zasadnienie grupy limitowej przy zalozeniu finansowania innych
lekow z grupy agonist ow receptora GLP-1

Jak dotgd 2 leki 2 grupy agonistéw receptora GLP-1 uzyskaly pozyvtywng rekomendacie
Prezesa AOTMIT w leczeniu dorostych pacjentdw z cukrezyeg tvpu 2, po nispow odzeniu
terapii skojarzonej metforminy i pochodnej sulfonyvlomocznika z poziomem Hbale = 834
oraz BMI = 35 kg/m?2 - liraglutyd (Victoza®) 0 i eksenatyd (Eydurecon®)11

Foniew az w Analizie Kliniczief® wyvkazano, ze dulaglutyd (1,5 mg/tydz] i liraglutyd (1,8
mg,/d) odznaczajsg sie podobng skutecznofci i bezpleczefistwem, istnieje mozliw ofé
wigczenia ich do wspdlnej grupy limitowej, prey czym limit refundacyiny dla wspdlnej
grupy limitowe] powinien byé uzaleznicny od réwnowaznych daw ek obu lekdw,

Zgodnie z wynikami badania head-to-head, AWARD-612, rownowaZznymi dawkami
obulekow sa 1,5 mg/tydz. dladulaglutydui 1,8 mg/d dla liraglutydu (patrz Anafiza
kiiniczna®).

Zewezgledu jednak na preewagi liraglutydu (w dawee 1,8 mg/d; Rekomendacja Prezesa
ADOTMIT nr 129/2013 z dnia 22 wrzednia 20132 r.10 1 dulaglutydu (1,5 mg/tywdz,; badanie
AWARD-113) nad eksenatydem, nie powinien on znalezé sie w tej samej grupis lim itowaj,
co dulaglutyd i/lub liraglutyd.

Dodatkow o w zwigzku z réznicami w efektach zdrowotnych i dawlkowaniu lekéw z grupy
agonistéw receptora GLP-1 {dulaglutyd i eksenatyd podawane s raz w tygodniu, a
liraglutyd codziennie), w przypadku refundacji wiecej niZz jednego analogu GLP-1,
wiladcwym rozwiazaniem byloby utworzenie odrebnych grup limitowych dla
kazdego z nich. Preyklad takiege rozwigzania stanowig m.in. znajdujgce sie obecnie na
listach refundacyinych ceyvnniki martwicy now otworu (ang, tumor frecrosis factor, THF).

2.4  Perspektywa

Zagodnie @ Wityrzmani oceny techinologii medyczityeh (HTA) Agencji Oceny Technologii
IMeadyeznych analiza powinna uwzgledniad gtdwnie perspelityrwe ptatnika za fwiadczenia

zdrowotne {publiceny, pacjent, inni ptatnicy).1* Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra
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Zdrowia dotyczgeym minimalnych wymagan, jakie muszg spetniad analizy uwzglednione
wea whnioskach refundacyjnych, analiza wplywu na budzet jest przeprowadzana =
perspektywy podmiotu zobowijzanege do finansowania fwiadezef ze Erodkdw
publicznych.?

Analize przeprowadzono z perspeltywy podmictu zobowigzanege do finansowania
gwiadczefl ze Srodkdéw  publicenych oraz =z perspektywy  wspdlne] podmictu
zobowigzanego do finansowania $wiadezeh 22 frodkdw publicenych i dwiadezeniobioroy.

2.5  Horyzont czasowy analizy

Wooanalizie previeto 2-letni horvzont czasowy obserwacji, zalktadajge, ze bedzie
wystarczajgoy do clreélenia kierunku zachowania sie rynku. Zatozony horveont czasowy
jest zgodny & Wityrzayni ocety techininlogii medyczsyeh (HTA) Agencji Oceny Technologii
IMedyecznych, 14

Zgodnie g rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia dotyezgevm minimalnych wiymagan, jakie
muszg spetniad analizy wweglednions we wnioskach refundacyinych, horyvzont czasowy
wihadciwy dla analizy wpbrwu na budzet powinien obejmowad perspeltywe czasows,
w ktérej szacowans 53 wydatki podmiotu zobowigzanege do finanscowania dwiadezefi ze
trodkdw publicenych, zwigzane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, cbhejmujgcy
przewidyvwany przedziat czasu wystarczajaey do ustalenia réwncowagi na rynku i nie
krétszy niz 2 lata od zajécia zmiany wynikajgcej 2 wywdania przez ministra wtadciwego do

spraw zdrowia decyzji o objeciu refundaciz.?

Whrdtuzenia horyzontu czasowegoanalizy preyv mozliwym pojawieniu sie altarnatywnych
sposchdw leczenia oraz ograniczaniu decyzji refundacyine] do 2 lat, powoduje, ze
ocszacow ania w wydluzonym horveoncie czasowym mogg byé charczone btedem,

2.6 Scenariusze

Scenariusz istniejacy leczenia doroshech  pacjentéw = cukrzveg twpu 2, po
niepowodzeniu terapil skojarzone] metforminy oraz pochodneg sulfonylomocznika, =
poziomem Hb&le = 8% oraz 2 EMI = 35 kg/m?2w Polsce zdefiniowano jako stoscwanie
insulincterapii prostej {2 zastoscowaniem insuliny bazowej, £, insuliny NPH w analizie
podstawowea], jak réwniez analogu diugodzsiatajgeego: insuliny glargine lub insuliny

detemir w analizie wrazliw cfci).

Scenariusz istniejacy prezedstawia ilofciowsg progneoze liczby chorwch 1 rocznych
wydatkdw podmistu  zobowigzanego do  finansowania &wiadezel ze  Srodlkdéw
publicznych, jakie beds ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, zwyszezegdlnieniem skladowe] wydatkdw stanowigce]
refundacje ceny wnioskowanej technologii, prey zatozeniu, ze minister whadciwy do
spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacia.
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W scenariuszu nowym prezyijete wprowadzenie finansowania dulaglutydu w leczeniu
dorostych pacjentéw =z cukreyeg typu 2, po niepowodzenin terapii skojarzongj

metforminy oraz pochodnej sulfonylomocznika, z poziomem Hb&le = 804 oraz z EMI = 35
kg/m>=.

Scenariusz nowy przadstawia ilodciow g prognoze liceby choryeh i rocznych wiydatkdw
podmiotu zobowigzanago do finansowania Swiadezen ze frodldw publicenych, jakie bedy
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wnioskuy,
z wyszezegdlnieniem skltadow e wiydatkdw stanowigcej refundacje ceny wnioshowane]
technologii, prey zatozeniu, ze minister wiadciwy do spraw zdrowia wyda decyzje

o objeciu refundacia.

2.7  Parametry

Analize wphrwu na budzet przeprowadzono z uwszglednieniem wywlgcznie kosstdw
nabycia substancji ceynnych oraz kosztdéw monitorowania stezenia glukozy we krwi Nie

uwzgledniono kosztéw podania lelduwr,

Nie analizowano kosztéw innwch niz zidentyfikowane jake rdznicujgce, tj. kosztdw
stosowania metforminy oraz pochodnych sulfonylomocznika, zaktadajge ich zuzycie na
identyeznym poziomis w ramach obu scanariuszy.

Do analizy nie wijczono kosztdw leczenia zdarzef nispozgdanych, w tym hipoglikemii
pomimo wykazania preewagi dulaglutydu nad insuling glargine (patrz Analiza &iiniczaad)
i insuliny glargine nad insuling NPH  w zakresie wystepowania hipoglikemii
{Bekomendacija Prezesa AOTMITnr 32/2013 zdnia 18 marca 2013 r.)8 Omawiane koszty
54 bowiem generowane przez wystepowanie ciezkie] hipoglikemii, ktérej czestodd jest
podobna w grupie dulaglutydu i insuliny glargine. Nalezy zaznaczyé, ze zgodnie =
Fekomendaciy Prezesa AOTMIT nr 60/2016 z dnia 29 wrzeénia 2016 115 stosowanie
insuliny glargine z doustnymi lekami przeciwcukreycowymi w pordwnaniu z insuling
NPH stosowang £ doustnymi lskami preeciwcukrzyvcowymi zmniejsza  czestosd
wystepowania hipoglikemii objawowych (mniejsza czestoil epizoddw [pacijent/rok]:
MD=-0,41 [95% CL -0,65; -0,18]) { nocnych {(mnisjsza czestoid epizoddw [pacjent/rok]
MD=-1,93 [9504 CL -3,16; -0,69] nizszy odsetek pacjentdw dodwiadezajgeych
hipoglikemii nocnej w 52 tyg okresie obserwacjih OR=0,44 [9504 CI 0,28; 0,69]).
Hipoglikemia lekka jest leczona w ramach podstawowej opielki zdrow otnej (POZ), a wiec
finansowanie leczenia odbywa sie na podstawie rvczattu i nie réznicuje analizowanych
interweancji. Pomimo braku widocznego wphrwu na wydatli ponoszone przez phatnika,
mnigjsza czestodd wystepowania hipoglikemil zwigzane ze stosowaniem dulaglutydu
bedzie najprawdopodobnie] skutkowata zmniejszeniem liczby interwencii lekarskich, co
z kolei zredukuje obtozenis pracg lekarza i wplynie korzyvstnie na diugoié kolejek na
wizyvte, jak rdwniez zmniejsey obeigzenie chorago.
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Cula glutyd [Truli oty w lerzeniu dor osthych pagentow = oulo=yra typu 2. po niepowodzeniu tetapii skeojarzone] met ormingy i
pochodnej sulfonylomocznile zpozi omem HbhAle 2 B% oraz BMI = 25 kgfm? - analiza wpbrwuna system ochr oy zdrowia

Frzyjeto upraszczajgee zatozenie o petnym przestrzeganiu zalecefl lekarskich i braku
mozliwodcl emiany lub przerwania terapii w analizowanym horyzoncie czasowym,

2.8  Scenariusz istniejacy - koszty jednostkowe

W oramach scenariusza istnisjjcego uweglednions koszty nabycia substancii czynnei
{insuliny] oraz koszty monitorowania stezenia glukozv we krwi (koszty paskdw
diagnostycenych i nalktuwaczy) i igiet.

2.8.1 Kosztinsuliny

Altualnie refundowane preparaty insuliny NPH i dtugodziatajgewch analogds insulingy
{insulina glargine i insulina detemir) zestawiono w ponizsze] tabeli (na podstawie
Obwisszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 lutege 2017 r. w sprawie wykazu
refundowanyvch lekdw, Srodkdw spormmw czyvch specjalnego preeznaczenia Zywisnicowego

oraz wyrobdw medyvcznych na dzieh 1 marca 2017 r.).16

Freparaty insuliny NPH 53 zalwalifikowane do odplatnoéel ryezaltowsj, natomiast
preparaty diugodziatajgeyeh analogdwr insuliny - do cplatnogei 2004,
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Tab. 12. Prepar aty insuliny NPH i dingodziatajacych analogdw insuliny.

Cena okosc limitu )
. ) ) Urzedowa cena ) N L. FPoziom
Substancja czynna Nazwa, opakowanie detaliczna, wania® L
12 B2 zbytu, PLN odplatnosei
: PLHN

DMugo dziatajace analo gi insuliny
Izl
TSI Levernir, 5 witadéw po 3 ml 20352 230,41 178,26 30% 1252 105,21
deternirmum
Inzulimam glargine  Abazaglar, 10 wltbadédw po 3ml 320,76 357.72 357,72 0% 2504 107,32
Insulinum glargine Lantus, S wetreykiwaceypo 3ml 1728 198,15 178,86 3094 1252 72,95
Insulinum glargine  Lantus, S whkiaddw po 3 ml 172.8 198,15 178,86 3095 1252 72,95

Toujen, 10 wetrezyki 1.5
Insulinum glargine m'ju]” Wt ArE PO 48114 530,33 530,33 30% 371,23 159,1
Insulina NFH
Inzulimumn ) .

Genzulin N, 100§ 1./ ml 53,92 66,78 63,11 ryczatt 61,91 4,87
hurnanum
Inzulinurm , ]

Gensulin N, 100 jrm.fml 20,87 0766 ay,66 ryczatt 03,66 4
hurnanuam
Insulimarmn Huroalin W, zawiezina do

82,78 99.67 97.66 t 93,66 6,01

hurnanum wstreykiwan, 100 jrmn,fml reed
Inzuli I Basal Solodtar, 100
R JErinan Basat antatar 80,46 97,23 97,23 ryczatt 93,23 4
hurnanuam Jrmfal
Inzulimumn ) )

Polhuroin M, 100 j.rm,f 1l 80,46 97.23 97,23 ryczaft 93,23 4
hurnanum
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Culaglutyd [Trulidty®] wle=zeniu dotostych pagentow = ol zyE typu 2. po niepowodzeniu tera i sleojat=onej metdorminyi pochodoej sulfonylomocznile z poziomem HbAlc = B% otaz BMIz 35 bg fm? -

analiza wphrvuna system ochr omye zdrowia

Substancja ceynna

Nazwa, opakowanie

Urzedowa cena

zhytu, PLH

Insulimarmn
izophanum

Insulimum
lzophanurm

Insulatard Penfill, 5 whkiaddw po
3l

Insuman Bazal, 5 wkladéw po 3
trl

85.88

85,68

Cena Wirzokose limita ) Wrzokogd ..
) N L Paoziom - . _ ko s doplaty
detaliczna, finansowania,* Jobatn ol refundacji NFZ, ) PLN ’
adpfatoscl chorego, !
PLY PLY platm PLN HTeE
102,92 Q7,66 ryczakt Q3,66 9,26
102,71 Q7,66 ryczatt Q3,66 0,05
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W ozwigzku z brakiem finansowania ze Srodkéw publicenych dtugedziatajgevch analogdw
insulin po nieskutecznofei lekdw doustnych w cukrzyvey typu 2 (w pierwsze linii
insulinoterapii), w scenariuszu podstawowym zatozono, e w ramach scenariusza
istniejgcego stosowana bedzie tvlko insulina NPH.

Fo uwzglednieniu udziatu poszezegdlnych opakowalh w rynku na podstawie danych
sprzedazowsych NFZ (na podstawis komunikatéw Departamentu Gospodarki Lekami dla
missiecy styczell 201&6-grudziefl 2016117 drednig warteédd refundacji za Ul insuliny NPH
ocszacowano na 0,0624 PLN, natomiast Sredni koszt tgceny NFZ i pacjenta za 1 U 006868
FLN (%rednia wartosf refundacji =za Ul dla diugod=iatajgecego analogu insuling
0,0835 PLN, éredni koszt tgceny NFZ i pacjenta za 1 UI 0,1332 PLM].
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Culaglutyd [Trulidty®] wle=zeniu dotostych pagentow = ol zyE typu 2. po niepowodzeniu tera i sleojat=onej metdorminyi pochodoej sulfonylomocznile z poziomem HbAlc = B% otaz BMIz 35 bg fm? -
analiza wphrvuna system ochr omye zdrowia

Tab. 13. Sredni koszt insulino terapii prostej.

Substancja ceynna Nazwa Liczba /DD w Liczba spreedanych  Ud=ziat spreedanych Wazona kwota NFZ 1 Wazony kozzt NFZ

opakowanin g uI Ul PLN +pacjenta 1 UL PLN
frok

Dhagodziatajaee analogi inzuling

Insulinum Levernir, 5 wltaddw po3 1500 96 386 450 1994 0,015449 002851

detemirumn ml

Insulimun glargine  Abasaglar, 10 whibaddw 3000 117 436 500 23% 001887 002696
po3ml

Insulimum glargine  Lantus, 5 wstreykdwaczy 1500 298 721 200 5894 0.04801 0,075948
po3dml

Insulimum glargine Lantuz, S whbaddw po 3 1500 6805 200 1%, 0.00109 0,00173
trl

Inzulimim glargine Toujeo, 10 4500 1] 0% 0.0o0000 000000

watreykiwaceypo 1,5 ml
Srednia 0,08347 0,13318
Inzulina NFH

Inzulinmam Gensulin N, 100 jm.fml 1000 163 000 %45 o,00001 000001
hurmanum
Inzulinurm Gensulin W, 100jm./ml 1500 281 628 600 21% 0012380 001335
hurnanm
Inzulimumn Hurnulin W, zawiesna do 1500 318 464 700 2394 10,0145 001541
hurnanam wstraykiwar, 100

jrmfml
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Jubstaricja czymna Nazwa ic J Liczha sprzedanych  Udziab sprzedansych Wazona kwota FZ 1 WaZory kozzt NFZ
jiij I I, PLH +pacjenta 1 UL, PLN
frok

Insulinurn Insuman Bazal SolaStar, 1500 93312300 0 000422 0.00440

hurnanum 100 .1l

Inzulinum Pollnwdin N, 100 jm/ml 1500 104 573 700 8% 0004732 0.00494

hurmanum

Inzulinurm Inzulatard Penfill, 5 1500 571 329 A00 4204 0,02598 0,02854

izophanum whtaddw po 3 ml

Insulinurm Insurnan Bazal, 5 1500 3858900 0% o.0o000 0,00000

lzophanurm whitaddw po 3 1ol

Srednia 0,06240 0,06684
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Cula glutyd [Truli oty w lerzeniu dor osthych pagentow = oulo=yra typu 2. po niepowodzeniu tetapii skeojarzone] met ormingy i
pochodnej sulfonylomocznile zpozi omem HbhAle 2 B% oraz BMI = 25 kgfm? - analiza wpbrwuna system ochr oy zdrowia

W oscenariuszu podstaw owym preyjeto drednig dawke dobowy insuliny stosowang przez
choryeh na poziomie 29,75 Ul co jest zgodne 2 wynikami badania AWARD-218 Zoodnie =
danymi WHO DDD dla insuliny wynosi 40 U1, a zatem preyjecie dredniej dawki dobowgj
na poziomie 2975 Ul powoduje niedoszacowanie kosztdéw insuliny 1 stanowd

konserwatywne zatozenis analizy

2.8.2 Koszty paskow, igiel i nakluwaczy

Eoszty pashkdéw diagnostyeznyech wykorzystywanych w celu badania glukozy we krwi
preyvjeto rynku na podstawis danych sprzedazowych NFZ (na podstawie komunikatdw
Departamentu Gospodarki Lekami dla miesiecy styezefl 2016-grudzienl 2016).27

Eoszty nalktuwacey wykoreyvstywanych w celu badania glukosy we krwi i igiet do
podawania glukozy preyjete zwitryny internetowej http://diabetyl24d pl/. Ighs |
naktuwacze nie 53 refundowane (koszty poncszone wytjezenie przez choregol.

Zuzycie paskdw 1 nakluwaczy w scenariuszu istnisjgeym preyvieto w oparciu o Srednie

zuzycis wskazane w wytycznych Polskiege Towareystwa Diabetologicznego B

Zogodnie z wytweznymi Folskiege Towarzystw a Diabetologicenego 2 2017 rEBw przvpadku
choryech leczonych statymidawkamiinsuliny zalecane sg 1-2 pomiary glikemii codziennie,
raz w tygodniu skrécony profil glikemii {4 pomiary: na czczo i po ghdéwnych positlach)
oraz raz w missigou petny profil glikemii (8 pomiardw: na czezo, preed kazdym ghéwnym

positkiem, 2 godziny po kazdym ghdw nym positky, przed snem).
Zuzycie igiet stuzgeyeh do podawania insuliny preyvijeto na poziomie 1 szt dziennie,

Woanalizie uwzgledniono tylko ighy i lancety do pendw /naktuwaczy oraz naltuwacze
jednorazowego uzyvtlu.
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Tah. 14. Czesto 5C stosow ania paskow i nakblaw aczy do monitorow ania poziomu glukozy we krwi [scenariusz istniejgcy) - PTD 2017.£

Liczba dni z SBGM Liczha SBGM na dzied Liczha 5BGM wrniesiqon
1-2 dzienmie 26,1 13 39,1
1 kratld profil w tygodnin 3.3 4,0 13.4
1 pelyprofil wmiesigon 1.0 8.0 8.0
Liczba drd wrmiesgou 30,4 tiacenie 60,5

SBGM - monitorow anie pozionm glukozy (ang, seff-pfucose-blood-mon itoring).

Tah. 15. Ko szt sto sow ania paskow, igiel i naklaw acz ¥ (scenariusz istniejacy).

Zuiveie na deien, Koszstna deied dla Eozetna deied dla NFZ + i I ek
NFZ, chore go, ELN Zradio danyeh
Paski
1.99 1.08 1,55 eugyoie: PTD 2017; dane spreedatowe NFZ za okres styczed-grudeied 2016;

Lancety i naldhaw acze do mierzenia gluko zy

1,09 0,00 061 zuiyde: PTD 2017; nierefundowane; hitp: ff diabetyk24plf - me diana
Ietw do podawania insuling

1 0.00 0,85 zuivde: zatokenie; nierefundowane; http:// dabetvk24.plf - mediana
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Cula glutyd [Truli oty w lerzeniu dor osthych pagentow = oulo=yra typu 2. po niepowodzeniu tetapii skeojarzone] met ormingy i
pochodnej sulfonylomocznile zpozi omem HbhAle 2 B% oraz BMI = 25 kgfm? - analiza wpbrwuna system ochr oy zdrowia

2.9 Scenariusz nowy - koszty jednostkowe

W oramach scenariusza nowego uwzgledniono koszty nabswcia substancii czynnej
{dulaglutydu) oraz koszty monitorowania stezenia glukozy we krwi (koszty paskdw
diagnostycenyeh i nakbuwaczy).

-3

9.1 Koszt dulaglutydu

Cena zhwtunetto, PLY Urzedow a cena zhyha, Cena huartowa brutto, Cena detaliczna, PLN
PLN PLN

£E 1t

wrania, PLIIII.." |:|I:|E|.1-L.
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Kwrota Cena

opakowal  zwrotu*  zwrotw,  detaliczna,
PLN PLN

2.9.2 Koszt paskow, igieti nakluwaczy

Koszty paskdw diagnostycznych oraz igiet i nakluwaczy oszacowano jak dla scenariusza
istniejgcego (patrz rozdz. 2.8.2).

Zuzycie paskdw i nalbuwacey do monitorowania poziomu glukozy preyieto w oparciu o
frednie zuzycie wskazane w wiytycznych Polskisgo Towarzystwa Diabetologicznego b

Zgodnie z wytycenymi Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego z 2017 r chorzy
stosujgey doustne leki prezeciwcukrzycowe pomiary glikemii wykonujg codziennie o
réznych porach dnia oraz dodatkowo raz w tyvgodnin skrdcony profil glikemii (4 pomiars

na czezo i po ghéwnych positkach).

Woanalizie uwzgledniono tylko ighs i lancety do pendw /naktuwaczy oraz naltuwacze

jednorazowego uzytl,

Eoszty nalktuwaczy wykorzyvstywanych w celu badania glukozy we krwi przvieto
z witryny internstowej http://diabetyk24.pl/ Ighy i nalkluwacze nie s refundowane

{koszty ponoszone witgczenia preez chorego).

Zatozono brak zuzycia igiet (ighy dofgezone do opakowania dulaglutydu - wstrezyvkiwacs
pétautomaticzny),
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Culaglutyd [Trulidty®] wle=zeniu dotostych pagentow = ol zyE typu 2. po niepowodzeniu tera i sleojat=onej metdorminyi pochodoej sulfonylomocznile z poziomem HbAlc = B% otaz BMIz 35 bg fm? -
analiza wphrvuna system ochr omye zdrowia

Tah. 19. Czesto 5C stosow anda paskow i nakluw acz ¥y do monitorow ania poziomu glukozy w e krwi (sc enariusz istniejacy) - PTD 2017,

Liczha dniz SBGM Liczha SBGM na dzied Liczha SBGM wrniesigen
1-2 deienmnie 26,1 1.0 26,1
1 krathi profil w tyzodniu 4.3 4,0 174
Liczha drd w rmiesigou 30.4 t.3cenie 43,5

SBGM - monitorow anie poziorm glukozy (ang, seff-pfucose-blood-mon ftoring).

Tah. 20. Ko szt sto sow ania paskow, igiel i naklaw acz ¥ (scen ariusz i stniejacy).

Zuzvecie na deien, Koszsgtna deien dla Eozestna deied dla NFZ + i ke danch
NFZ, chore a, PLN frodiod ary ch
1.43 0,77 112 sugyde: FTD 2017; dane spreedatowe NFZ za okres styczed-grudzied 2016;
Nalthawacze
143 0.00 0,44 zuiyde; PTD 2017; nierefundowane; http:// dlabetyk24.pl/ - mediana
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2.10 Analiza wrazliwosd

W ocelu oceny wrazliwodcl wynikdw analizy w odniesieniu do niepewnodci kluczowych
parametrdw 1 zatozeh analizy przeprowadzono jednokisrunkowe analizy wrazliwodcl

uwzgledniajgce emiane nastepujgeyvch parametrdw:

o odsetek chorveh z HbALC

® odsetek chorych z EMI;

» udziatinsulin w insulincterapii;
® irednia dawla dobowa insuliny,

o zuzrycie dobow e paskdw, igiet i nalduwacey.

W jednokisrunkeowsych  analizach  wrazliwodcl, poza parametram testowanym
zmisnicnym w ustalonym zakresis (patrz ponizsza tabela), pozostate parametry
pozostaty na poziomie wartodel previetych w scanariuszu podstawowym analizy,

Wowariancie 58 5 testowano brak rdznic w zuzycin paskdw, igiet i naktuwaczy w
scenariuszu istnisjgecym i nowym. Nalery zaznacsyé, ze jest to skrajne zatozenie
reprezentujjce ,ceysty” scenariusz lekowy i nalezy spodziew ad sie, ze w rzeczywistodal
zuzycis igiet, paskdw i nakluwaczy bedzie nizsze w prezypadku stosowanis dulaglutydu
niz w preyvpadku insuliny, Tym samym wariant jest bardzo konserwatyw ny zardwno z

perspektywy platnika publicenego jakiz perspektywy potgczonei

Tab. 21. Warianty analizy po dstawow ej.

Wariant Opiz zroodyfikowanich pararmetrdw Wartosd W analizie

po dataw owre '|

K Odzetek chorych z HhaAle = 834 -109 (zatozenie)

29.9% (Witel 20123
S41E Odzetek chorych 2 HbAle = 8% +10% (zatoZenie]

S424 Odzetele chorpeh 2 BMI = 35 kg frm® -10% (zatofenie]

24,0% [Witek 20123

34 2B Odzetel choryeh 2 BMI = 35 kg/m?: +10% [zalatenie]

383 Udziat insulin w insulinoterapii w scenariuzzu iztniejaeym | insulina NFH 100%;,
insulina NPH 50%, dhugodziabajace analogi insulin 50% | dhugodziatajace analogi
(zatozenie] inzulin 0%

Shd Sredrnia dawka dobowa insuling - 40 1T* 29,75 Urt

SAD Zuiyeie dobowe paskdw, igied i nakbhwwaczy 0 w scenariuszu | zgodnie = wityoznyrnd FTD
istniejgerrn, 0w zcenarinzzu nowymn? preyjetmi zabokeniami -

patrzrozdz 2.8.21 2.9.2

* na podstawie danyeh WHO httpe ffwww owhocenof ate_ddd_index/;
T napodetawie winikdw badad klinicensych;
# brak ratnicw zuzyciu paskdw,igieti nakbhiwaceymiedzy scenariuszern iztndef acyrmn § nowyrmn,
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Cula glutyd [Truli oty w lerzeniu dor osthych pagentow = oulo=yra typu 2. po niepowodzeniu tetapii skeojarzone] met ormingy i
pochodnej sulfonylomocznile zpozi omem HbhAle 2 B% oraz BMI = 25 kgfm? - analiza wpbrwuna system ochr oy zdrowia

211 Oszacowaniana 2017 rok

FPonizej przedstawiono catkowite obeigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane ze

stosowaniem scenariusza istnisjgcege w laczenin dorostych pacjentdw z cukrzyeg tvpu 2,

po niepowodzeniu terapil skojarzone metforminy oraz pochodnej sulfonylom ocznika,
z poziomem HbAlc = 80 oraz z EMI = 35 kg/m?.

Tah. 22. Oszacowanianarok 2017,
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212 Wyniki

Fonizej preedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe zwijzane z wprowadzeniem
finansowania dulaglutydu w lsczeniu dorostych pacjentdw =z cukrzyeg tvpu 2, po
niepowodzeniu terapil skojarzone] metforminy oraz pochodneg sulfonylomocznika, =
poziomem HbAle = 8% oraz z BMI =235 kg/m?,

Whniki przedstawiono zardwno bez uwezglednienia proponowansego instrumentu
dzialenia ryvzvka, jak iz jego uwzglednieniem.
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Cula glutyd [Truli oty w lerzeniu dor osthych pagentow = oulo=yra typu 2. po niepowodzeniu tetapii skeojarzone] met ormingy i
pochodnej sulfonylomocznile zpozi omem HbhAle 2 B% oraz BMI = 25 kgfm? - analiza wpbrwuna system ochr oy zdrowia
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Cula glutyd [Truli oty w lerzeniu dor osthych pagentow = oulo=yra typu 2. po niepowodzeniu tetapii skeojarzone] met ormingy i
pochodnej sulfonylomocznile zpozi omem HbhAle 2 B% oraz BMI = 25 kgfm? - analiza wpbrwuna system ochr oy zdrowia
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Cula glutyd [Truli oty w lerzeniu dor osthych pagentow = oulo=yra typu 2. po niepowodzeniu tetapii skeojarzone] met ormingy i
pochodnej sulfonylomocznile zpozi omem HbhAle 2 B% oraz BMI = 25 kgfm? - analiza wpbrwuna system ochr oy zdrowia
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Cula glutyd [Truli oty w lerzeniu dor osthych pagentow = oulo=yra typu 2. po niepowodzeniu tetapii skeojarzone] met ormingy i
pochodnej sulfonylomocznile zpozi omem HbhAle 2 B% oraz BMI = 25 kgfm? - analiza wpbrwuna system ochr oy zdrowia
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Cula glutyd [Truli oty w lerzeniu dor osthych pagentow = oulo=yra typu 2. po niepowodzeniu tetapii skeojarzone] met ormingy i
pochodnej sulfonylomocznile zpozi omem HbhAle 2 B% oraz BMI = 25 kgfm? - analiza wpbrwuna system ochr oy zdrowia
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Cula glutyd [Truli oty w lerzeniu dor osthych pagentow = oulo=yra typu 2. po niepowodzeniu tetapii skeojarzone] met ormingy i
pochodnej sulfonylomocznile zpozi omem HbhAle 2 B% oraz BMI = 25 kgfm? - analiza wpbrwuna system ochr oy zdrowia
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Cula glutyd [Truli oty w lerzeniu dor osthych pagentow = oulo=yra typu 2. po niepowodzeniu tetapii skeojarzone] met ormingy i
pochodnej sulfonylomocznile zpozi omem HbhAle 2 B% oraz BMI = 25 kgfm? - analiza wpbrwuna system ochr oy zdrowia
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Cula glutyd [Truli oty w lerzeniu dor osthych pagentow = oulo=yra typu 2. po niepowodzeniu tetapii skeojarzone] met ormingy i
pochodnej sulfonylomocznile zpozi omem HbhAle 2 B% oraz BMI = 25 kgfm? - analiza wpbrwuna system ochr oy zdrowia
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Cula glutyd [Truli oty w lerzeniu dor ostych pagento
pochodnej sulfonylomocenile = pozi omem HbAle:
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3 Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Dulaglutyd jest lekiem dopuszczonym do obrotu przez EMA naterenie UE od 21.11.2014
r.

Dulaglutyd jest wskazany do stosowania u doroshyrch 2 cukreyeg typu 2 w celu uzyskania
kontroli  glikemii w moncterapii lub w  leczeniu skojarzonym  z  doustnymi
hipoglikemizujgeymi produltami leczniczymi i (lub) z insuling bazow g, w prevpadku, gdyv
produkty te w polgczeniu z dietg § wiysitkiem fizyeenym nie zapewniajg odpowiadnig)

kontroli glikemiil

Stogsowanie dulaglutydu i finansowanie go w ramach wykazu lelkéw refundowansych nis
jest zwigzane z zadng istotng emiang organizacii stuzby zdrowia,

Nia zidentyfikowano dodatkowwch bezpodradnich kosztdw zwigzanych ze stosowaniem
dulaglutydu, ktére dotyezg bezpodradnio ptatnika publicenege lub pacjenta.
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4 Aspekty etyczne i spoleczne

Finansowanie dulaglutydu w  docelowe] populacii cheorych zapewni dostep do
nowoczesneg, Leki z grupy agonistdw receptora GLP-1 (w tym dulaglutyd]) s3 od wiselu lat
rekomendowane w leczeniu cukrzyey typu 2 prezez Polskie Towarzystwo Diabetologiczne,
Neattona! Institute for Health aid Care Excellence, American Dicbetes Association 1 Furopean
Association for the Study of Dinbetes. Dulaglutyd jest ponadto rekomendowany przez
Scottish Medicines Consortium 1 Canadion Agency for Drugs and Technologies in Health |
Dostep do terapii dulaglutydem bedzie stanowid istotng i oczekiwang przez chorych
altarnatywe dla aktualnie dostepnege leczenia, Spodeiewane finasowanis ze Erodkdw
publicznych znacznie poprawi dostepnoéd do nowoczesnych terapiii bedzie odpowiadad

na cczekiwania pacjentdw,

Walezy zaznaceyvl, ze w Analizie kiffticzine® wykazano prezewagi dulaglutydu nad insuling

glargine w zalresie:
o wiekszej redukeji poziomu HbAlc

* wiekszeago odsetka choryeh, ktdérzy osiggneli poziom HbAle = 79 oraz HbAlc <
&,504;

o wiekszaj redukeji masy ciats;

® mniejsze liczhy epizoddw hipoglikemii udokumentowanej, bezobjawowe], nocnej
idziennaj;
® mnisjszege odsetka chorvch =z hipoglikemis catkowitg, udokumentowang,

kezobjawowg, nocng i dzienng,

® lepsza ocena jakodcl zvciaw zakresie: EQ-5D UK Index, APPADL oraz LESS worry i
LESS behawior,

Majgc na uwadze, iz preparaty z grupy dtuge dziatajgevch analogdw insuliny (ang loag-
aeing analogues, LALAY wykazujg preewagi nad NFH (Rekomendacja Prezesa AQTMIT nr
22/2013 z dnia 18 marca 2013 r)3 wykazanie preewag dulaglutydu nad LAL, daje
réwniez podstawy do wnioskowania o preewadze dulaglutydu nad NPH.

Wie zidentyfikowano dziedziny Zmeeia spotecenego, ktdra mogltaby poniedé straty, ani
svtuacji budzgeych dyvlematy moralne zwigzane z wprowadzeniem finansowania leczenia
dulaglutydem (Trulicity®) cukrzyvey typu 2,

Jak kazde laczenie, réwniaz terapia dulaglutydem moze nie bywé zaakceptowana prees
poszezegdlnych chorech, Zastosowanie terapil powinno byé poprzedzone szezegdtowy
informacig dla choregoe o potencjalnych korsvidciach 1 rvevku jej stosowania, w tym
specyficenych deziataniach niepozgdanych i cstrzezeniach zawartych w Charakterystyce
Produktu Leczniczego,

Nie zidentyfikowano zadnywch obowigzujgeych regulacii prawnwch, ktdre wymagatvby
korelty
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Foprzez wprowadzenie finanscwania leczenia dulaglutydem cukrezyey typu 2
spodeziewany jest werost poziomu satysfakeji pacjentdw, wynikajgey z dostepu do
nowoczasng] opejl terapeutyezne] i mozliwofci wyboru terapii o wyzszej shutecznofei i

lepszym profilu bezpisczefistwa od aktualnie dostepnego leczenia

Wansksie przedstawiono komentarze do obszardw etyreznych ispotecznych wskazanych
w o Wytyeziyeh ocenty technologli medyveziveh (HTA) Agencii Oceny Technologii
Medycznywch i Taryfikacji 14
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5 Dyskusjaiograniczenia

Woniniejszej analizie przeprowadzono ocene obeigzefl budzetowwch MNarodowego
Funduszu Zdrowia {NFZ) zwijzanych z wryprowadzeniem finansowania dulaglutydu
{Trulicity ®) w leczeniu dorostych pacjentdw z cukrzyveg typu 2, poniepowodzeniu terapii
skojarzone] metforminy oraz pochodnej sulfonylomocznika, = poziomem Hb&lc = 804
oraz z BMI= 35 kg/m?,

Docelowy licgbe chorveh kwalifikujgevch sie do leczenia dulaglutydem w latach 2018-
2019 oszacowano na podstawie danych Narodowego Funduszu Zdrowia podanyvch w
analizia weryfikacyjnej Agancji Oceny Technologii Madyeznych dla insuliny glargine oraz
pilotazowego  projektu  Bejestru  Doroshech  Chorwch na  Cukrzyce w Polsce
przeprowadzonego w latach 2008-2009 (badanie Witek 2012).5 Preyjete dane wyijciowe
stanowig aktualnie najbardziej wiarygodne publicznie dostepne Zrédie informacii

o potencjalng liczbia chorvch,

Ograniczeniem danych z badania Witek 2012 jest brak raportowania odsetka chorych
u ktérego jednoczednia obserwowano poziom Hb&le = 8% oraz z BMI = 35 kg/m?e Stad

w analizie preyjety zatczenie o niezaleznodei tych parametrdw,

Analize prezeprowadzono z uwszglednisniem wytgcznie kosztdw nabycia substancji
czynhych oraz kosstdw monitorcwania stezenia glukozy we krwi, MNie uwezgledniono
kosztéw podania lekdw, MNie analizowano kosztdw innych niz zidentyfikowane jako
réznicujges, ti koseztdéw stoscwanla metforminy oraz pochodnych sulfonvlom ocznika,
zaktadajgc ich zuzyveie na identycenym poziomie w ramach obu scenariuszy. Przyjeto
upraszczajgce zatozenie o petnym preestreeganiu zalecen lekarskich i braku mozliwogcl
zmiany lub przerwania terapii w analizowanym horvzoncie czasowym,

Do analizy nie wigczono kosztdw leczenia zdarzeh niepozgdanych, w tym hipoglikemii
pomimo wiykazania preewagi dulaglutyrdu nad insuling glargine (patrz Analize iiricznad)
i insuliny glargine nad insuling NFH w zakresie wystepowania hipoglikemii
{Fekomendacja Prezesa AOTMITnr 22/2013 zdnia 18 marca 2013 r.)% Omawiane koszty
53 bowiem generowane prezez wystepowanie ciezkiaj hipoglikemii, ktérej czestodé jest
podobna w grupie dulaglutydu i insuliny glargine. Malezy zaznaczyf, ze zgodnie z
Felomendaciy Prezesa AOTMIT nr 60,/2016 z dnia 29 wrzeinia 2016 115 stosowanie
insuliny glargine z doustnymi lekami przeciwcukireycowymi w pordwnaniu = insuling
NPH stosowang 2z doustnymi lekami preeciwcukrzycowwmi zmniejsza  czestodd
wystepowania hipoglikemii objawowych (mniejsza czestodd epizoddw [pacijent/rok]:
MD=-0,41 [9504 CL -0,65; -0,1&]) { nocnych {mnisjsza czestoid epizoddw [pacjent /rok]
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MD=-1,93 [95%4 CL -3,18; -069] i nizsey odsetek pacjentdw dodwiadezajgevch
hipoglikemii nocnej w 52 tyg okresie obserwacjih OR=0,44 [9504 CI 0,28; 0,69]).
Hipoglikemia lekka jest leczona w ramach podstawowej opielki zdrow otnej (POZ), a wiec
finansowanie leczenia odbywa sie na podstawie rvczattu i nie réznicuje analizowansych
interweancji. Pomimeo braku widocenego wphrwu na wydatki ponoszone przez phatnika,
mnigjsza czestodd wystepowania hipoglikemil zwigzane ze stosowaniem dulaglutydu
bedzie najprawdopodobnie] skutkowata zmniejszeniem liczby interw encji lekarskich, co
z kolei zredukuje obtozenis pracg lekarza i wplynie korzyvstnie na diugoié kolejek na
wizyvte, jak rédwniez emnisjsey obeigzenie chorobg samego chorego.

W ramach scenariusza istniejgcego zatozono stosowanie jedynie insuliny NPH,
bezpoérednic wskazane] w wytyveznych Polskiege Towarzystwa Diabetologicznege®
Insuliny L&A =3 finansowane ze grodkdw publicznych w laczeniu cukrzyey typu 2 jedynie
w preypadku nieskutecznofei leczenia insuling NPH, zatem nie uwzglednicno jej w
scenariuszu podstawowym analizy, Uwezglednienie pozostabych insulin nie wpbmwa

jednak w sposdb znaczgey na cszacowane koszty leczenia,

W oscenariuszu podstaw owyin previeto sradnig dawke dobowy insuliny stosowang preez
chorych na poziomie 29,75 U1, co jest zgodne 2 wynikami badania AWARD-218 Zgodnie =
danymi WHO DDD dla insuliny wynosi 40 Ul, a zatem preyjecie srednisj dawki dobowgj
na poesiomis 2975 Ul stancwi konserwatvwne zalozenie analizy (powoduje
niedoszacow anie kosztdw insuling). Tym bardziei, ze populacia chorych jest zawezona do
chorych otybych 2 wysckim wyijdciowym poziomem Hb&le, ktérzy mogg wymagad
znacznie wyzszych daw sk insuliny.

FParametry takie jak udziat insulin NPH i diugodziatajgewch analogdw insulin w
insulincterapii, drednia dawka dobowa insuliny oraz zuzyeis paskdw i nakluwaczy w celu

monitorowania glukezy poddanc analizie wrazliwodci (analiza wariantdw  dla

scenariusza najbardziej prawdopodobnegas), ktéra pokriwa zakres niepewnoécl

Catlowite obcigzenia budzetow e zwigzane z wprowadzeniem finansowania dulaglutydu
w leczeniu doroshych pacjentdw z cukrzyeg typu 2, 2 perspeltywy tgcznej 3 nizsze niz
obcigzenia z perspeltywy NFZ, co spowodowane jest faktem, iz doptata chorego do
dziennegf terapii insuling jest wieksza niz doptata do deziennej terapil dulaglutydem.
Dodatkow o w scenariuszu istniejgcym, ze wezgledu na wigksze zuzycie paskdw
diagnostycznyeh, igiet i nakluwaczy, koszty ponoszone przez choryeh =3 wieksze niz

W scenariuszu Lo 3L,
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6 Podsumowanie i wnioski

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie oszacowanych liczebnodci populacji

oraz obeigzel budzetowych zwigzanych z finanscwaniem dulaglutydu,

Tab. 40. Podswmow anie oszacow anych liczebnoSci populacji oraz obecigzedn budzetowych
zwigzanychz finan sow aniem dulaglutydu

Liczba choryeh, u ktdrych dulaglutyd moze byl stozowany - -
Liczba chorweh w populaci docelowej, walazanej we wniozlm - -
Liczba chorweh, uktdrych dulaghated jest stozow any cbecnie I

Liczba chorych, u ktdrych dulaghatyd bedzie stosow any, prey zatozenin,

ze minister whadciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu - -

refundacjg

Rocene wydatld NFZ, jalie beda ponoszone naleczenie chorych w stanie
Elirdczngyrn wskazanym we wriosk, prey zatozeniu, ze minister _
whasciwy do zpraw zdrowiande wyda decyzji o objeciu refundacjg, FLN

Rocene wydatld NFZ, jakie beda ponoszone naleczenie chorych w stanie

klird ceryrn wskazansn we wniosku, prey zatozeniu, Ze minister _ _

whasciwy do spraw zdrowia wyda decyzije o objeciurefundacia (po
uwezglednienin R337), PLN

- v tym koszt dulaglutydu, PLN BN

Dodatkowe wydathi NFZ, jakie bedg poncozzone naleczenie chorychw

stanie kKlinicznsrn wsk azanyrm we wriosk, prey zatozenin, e minister _ _
whasciwy do zpraw zdrowia wyda decyzje o objeciurefundacig, PLN

Wyniki analizy podstawowej:
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Wyniki analizy wraZliwo$ci dla analizy podstawowej z uwzglednieniem RSS:
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Aneks

Zgodnos¢ z minimalnymi wymaganiami MZ

Analiza wphrwa na budzet Rozdziat Komentarzs

1 Cey zawiera oszacowanie roczne] liczebnosel popudacii:

obejrmajgee] wezystlich pacjentdw, u ktdrych wnioskowana 221
technologia rmoze byd zastosowana,

docelowe], wekazane we wnioskn, 2.2.2
w kbdrej whnioskowana technologiajest obecnie stozowana? 2.2
2 Cey zawiera oszacowanie rocene] liczebnosel popudacii, w 2.

Etorej wnioskowana technologia bedzie stosowana prey
zabozeniuwidania deeyzji o objeciurefundacia?

3 Czy zawiera oszacowanie akinalnych rocergreh wirdath dw 2.10
grodidw publicznych, ponoszongych na leczenie pacjentdw w
stanie klinicznsn wskazanym we wniosl, =

wyzzcze golnieniem skladow e] wydatkdw stanowigce]
refundacije ceny wnioskowane] technologii, o ile wirstepuje ¥

4 Czy zawiera losciowg prognoz e rocznych wirdatkedw Srodledw | 2,12 Jeddstniejaey w
publicznyeh, jakie beds ponosz one na leczendie pacjentdw w kolejrgrech
stanie klinicenym wskazanym we wniosku, = latach

wyzzcze golnieniem skladow e] wydathkdw stanowigrej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, prey zatozenin, ze
minizter whatciwy do spraw zdrowianie wirda decyzjio

objeciurefundacig?

5 Czy zawiera doSciowa prognoz e rocenych wydatledw 212 Joonowy w
podroiotu zobowigzane go do finansowania Swiadczed ze kolejrgrch
grodkdw publicengeh, jakie beda ponoszone naleczenie latach

pacentiw w stanie klinicznyrn wskazanyrm we wriosku, 2
wirszcze golnieniern skbadow ej widatkdw stanowizcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, prey zatozenin e
minizter whatciwy do spraw zdrowiawyda decyzie o objeciu
refundacig?

] Cey zawiera oszacowanie dodathowwch wydathdw Srodidw a.12
publicznyeh, jakie beda potiosz one na leczenie pacjentdw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiaeych
rdinice parmmiedzy prognozarmd, o ktdrych mowa wpkt 415, =
wirszcze golnieniern skbadow ej widatkdw stanowizcej
refundacje ceny wrnioskowanej technologii?

T Czy zawiera minimalny 1 maksyrmalny warlant oszacowania, o | 2.12.1.1.2
ktdrwn mow a w phkt, 67

g Czy zawiera zestawienie tabelaryeene wartoscl na podstawie | 2.6
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Analiza wphrwa na budzet

Etdryeh dokonano oszacowad?

Rozdziat

Eomentarz

Cey zawiera wyszczegdlnienie zatoze A, na podstawie ktdrych
dokonano oszacowar, w szczegdlnosci zabozed dotyezgeych
kwalifikacji whnioskow anef technologll do grupy lmdtow e
iwyeznaczernia podstawy Hmitu?

2.3

10

Czy zawiera dolument elelr oni ez, wmozliviajgeyr
powtdrzenie weeystlich kallalacji, wowymiku kt drych
uzyskano ofzacowaria oraz proghnozy?

Dobgczony

11

Czy ozzacowaniai prognozy dokoniw ane 23 w horyzoncie
czazowym whasdwirn dla analizy wphrwuna budzet (nie
krdtszyniz 2 lata)?

2.3

12

Czy ozzacowania oraz prognozy dokonano na podstawie
oszacowat roczhe] liczebno Sei popd acgiy

2.2,
212

13

Czyjeieli niejestmolliwe przedstawienie wiarygodnych
ogzacowat rocene] liczebnosel populacji analiza zawiera
dodatkow ywariant, w ktérymn oszacowania te uzyskano w
oparcin o inne 7

212

Je.rminirmalngr i
raksymalny

14

Jezeli wnloszlow ane warunkd objecia refundaci obejrnujg instrurmenty dzieleniar

weka, to cZy

ogzacowaniai proghnozy (pkt. 1-7), zostaby preedetawione w nastepujgerch warianta che

zuwzglednienierm proponowanego instrumnentu dzielenia
ryeyka,

2121

bezuwezglednienia proponow anego instmmenta dzielenia
ryeykat

15

Czw jeZell wnioskowane warunki objecia refundacjg ob ejmuja
utworzenie nowei, odrebnej grmpy lirndtow ef, analiza zawiera
wakazanie dowoddw spelnienia wirnagan ustawowych?

2.3

14

Czy jezell widoskowane warunld objecia refundacja obejrnig
kwalifikacie do wapdlne, istniejgee] grupy lritow e, analiza
wphno na budzet zawiera wekazanie dowoddw spelnienia
wytnagafl ustawowych?

2.3

Ogolne adnotacje

17

Czy analizy kliniczna, ekonomicena, wplnwana budiet podimiotu zobowigzane go do

firnav zow ania Swiadezed ze Srodkéw publicenyehi racjonalizacyjna zawierajg:

dane bibliograficene weeysthich wykoreystanych publikaci, 2 | PiSmienrictwo
zachowaniern stopnia szezegdbow osel, wrnozliwiajaeego

jednoznacengidentyfikacie katdej wykorzystane] publikacii,

wskazanie innyeh frddebinf ormacii zaw artyeh w analizach, w | W tekScie Tak

szoze gdlno sel aktdw prawngch oraz danyeh ozobowsch
autordw niepublikowanych badad, analiz, ekspertyz i opinii?
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Aspekty etycznelt

CZY¥ POZYTYWNE ROZPATRZENIE W NIOSKU W PLY NIE WA OSOBY INNE NIZ STOSUTACE TE
TECHNOLOGIE (WPEYWY ZEWNETRZNE)?

Cewiktdre grupwpacientdw moga byl faworyzowane na skutek zalo2ed prevjetych w analizie?
Dostep do technologii lekowej bedzie ograniczony do chorych, ktdrey mogg odniesSE najwigce]
korzysci 2 zastosowania analizow anej technologii medsyezne], a wiee do doroshrch pacjentdw 2

cukrzyeg fypu 2, po niepow odzenin terapii skojarzonej metformminy oraz pochodrne]
sulfonylomocenika, 2 poziomermn Hhlile = 8% araz z BMI = 35 kgfm?

Czy nielow estionowany je st rdwny dostep do technologii me dycezne] prey jednakowsych potrzebach ?
Tak.
Cew spodziewana jest duka koreysd dla waskiej grupy ozdb, ceykorewsd maka, ale pow szechna?

Spodziewanajest powszechna koreysed dla weeystkich doroshyrch pacjentdw 2 culrzyeg typu 2,
po niepowodzeniu terapil skojarzone] metforminy oraz pochodne] sulfonylomoceznilea, 2
poziomem HbAlc z 8% oraz 2 BMI z 33 kgfm?,

Cew technologiajest odpowiedzig na niezaspokojone dotychezaz potrzeby grup spotecenie
uposledzonych?

Technologianie dotyezy grup spolecenie uposledzongch,

Czy technologia stanowi odpowiedZ dla ozdb o najwiekszych potrzebach zdrow otnch, dla ktdrych nie
ta obecnie dostepnej zadne] metody leczenia?

Technologiajest skierowana do osdb 2 cukreyeg typu 2. Po nieskute cenoscileczenia dwoma
lekarmd doustnyrd w Polzce dosteprnajestinmlinoterapia prosta,

CZY POZYTYWNA DECYZ]A MOZE POWQDOWAC PROBLEMY SPOLECZN E?

Czy moze wplywad na poziom satwsfaleii pacjentdw = otrevmywane] opielki me dyeznej?
Spodeiewanyjest werost poziomu satysefaleeji pacjentdw, wynikajgey 2 mozlivw osel wyboru
terapil owyizzej shutecenosel ilep seyrmn profilu bezpieczedstw a od aktualnie dostepnego
leczenia,

Czy mofe grozif niezaakceptowanierm postepowania pree e pozzezegdlnyeh chorych ?

Analizowara teraplia, podobrde jak kazda technologia medyeena, mofe byd nieakeeptowana
preez poszeze gdlnyeh choryel,

Cewrnofe powodowadlub zrmieniad stygmatizacie?
Nie dotyczy

Czy moze wywolrwacd lele?

79/86



Nie.
Cewroie powodowad dematymoralne?
Nie.
Czy mofe stwarzaf problemy dotyezgee phei lub rodzinne?
Mie,
CZY DECYZ[A DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUTE Z PRAWENMY
Czynie stolw spreecznogel 2 aktualnie obowizzujaeymd regulac] amd prawngrod 7
Nie zidentyfikowano spreecenosel 2 regulacjard praw g,
Cew shwarza kondecenosc dokonandia srndan w prawie fprzepizach?
Nie zsidentwfikowano regulacii prawnweh winnagajgeych zmian,
Czy oddziahgje na prawa cetowieka lub pacjenta?
Technologianie oddziabaje na prawa cebowieka ipacjenta,
CZY STOSOWANIE TECHNOLOGI NAKLADA SZCZEGOLNE WYMOGI?
Czyijestlhoniecznois szeze gdlnego inform owania pacjenta lub uzyskivaniajego zgody?
Podobnie jak w preypadion wszystkich innwyeh technologil me dyeeznyech,
Czyistnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosc postepow ania?
Podobnie jak w preypadion wezystkich inngeh technologil me dyreztireh,

Czyistnieje potrzebauwegledniania indywidualnych preferencil, potrzeba cegrnego udziaba pacjenta
w podejrnowaniu decyeji o wyborze metody postepow ania?

Terapia wirnaga ceynnego udziaha chore go w leczenin, szeze gdlnie w przypadku lelu
podawanego w okreglonwch odstepach czas,
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