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Streszczenie 

Cel 

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

Narodowy Fundusz Zdrowia oraz MZ, Ministerstwo Zdrowia) i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej 

decyzji o finansowaniu ze środków publicznych terapii z wykorzystaniem produktu leczniczego Toujeo® 

zawierającego insulinę glargine 300 U/ml (Gla-300) w leczeniu dorosłych z cukrzycą typu 2 (T2DM) bez 

dodatkowych ograniczeń tj. usunięcia aktualnie obowiązujących restrykcji, zgodnie z którymi Toujeo może być 

stosowane po nieskuteczności insuliny NPH. Aktualnie Toujeo® wśród pacjentów z T2DM refundowany jest u 

dorosłych leczonych insuliną NPH od co najmniej 6 miesięcy i z HbA1c ≥8% oraz u dorosłych leczonych insuliną 

NPH od co najmniej 6 miesięcy i z udokumentowanymi nawracającymi epizodami ciężkiej lub nocnej hipoglikemii. 

Metodyka 

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

przy uwzględnieniu współpłacenia za leki. Uwzględniono 2-letni horyzont czasowy, począwszy od 1 stycznia 2024 

roku. W analizie założono, że Toujeo® będzie finansowany w ramach wykazu leków dostępnych w aptece na 

receptę. 

Populację docelową analizy stanowią dorośli pacjenci z cukrzycą typu 2, którzy nie spełniają aktualnych kryteriów 

refundacyjnych do stosowania długodziałających analogów insuliny i jednocześnie spełniają kryteria rejestracyjne 

do ich stosowania. Liczebność populacji docelowej określono w oparciu o dane z raportu NFZ oraz dane 

z badania dzienniczkowego PDS. 

W scenariuszu istniejącym określono udział aktualnie stosowanych schematów leczenia przez pacjentów 

z populacji docelowej. Przyjęto ponadto, że żaden pacjent z populacji docelowej nie rozpocznie leczenia 

finansowanego ze środków publicznych za pomocą ocenianej interwencji. W scenariuszu nowym 

rozpowszechnienie Toujeo® w populacji docelowej niniejszej analizy oszacowano na podstawie historycznych 

danych czeskich. 

W analizie uwzględniono następujące kategorie kosztowe: koszty leków (insulin i doustnych leków 

przeciwcukrzycowych) oraz koszty pasków diagnostycznych do oznaczania poziomu glukozy we krwi.   

        W analizie nie uwzględniono 

kosztów związanych z przebiegiem cukrzycy ujętych w analizie ekonomicznej (koszty zdarzeń sercowo-

naczyniowych, prewencji sercowo-naczyniowej etc.). Jest to podejście konserwatywne, zawyżające koszt 

leczenia w ramieniu Toujeo®. 

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

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

w scenariuszu nowym i istniejącym.          
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1. Wprowadzenie do analizy 

1.1. Cel analizy 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego 

(NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia oraz MZ, Ministerstwo Zdrowia) i pacjentów w przypadku podjęcia 

pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych terapii z wykorzystaniem produktu 

leczniczego Toujeo® zawierającego insulinę glargine 300 U/ml (Gla-300) w leczeniu dorosłych 

z cukrzycą typu 2 (T2DM) bez dodatkowych ograniczeń, tj. usunięcia aktualnie obowiązujących 

restrykcji, zgodnie z którymi Toujeo może być stosowane po nieskuteczności insuliny NPH. Aktualnie 

Toujeo® wśród pacjentów z T2DM refundowany jest u dorosłych leczonych insuliną NPH od co 

najmniej 6 miesięcy i z HbA1c ≥8% oraz u dorosłych leczonych insuliną NPH od co najmniej 

6 miesięcy i z udokumentowanymi nawracającymi epizodami ciężkiej lub nocnej hipoglikemii. 

Szczegółowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych 

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1]. 

1.2. Stan aktualny 

1.2.1. Aktualna praktyka kliniczna 

W 2019 roku opublikowany został raport NFZ, w którym zebrano informacje o udzielonych w 2018 

roku świadczeniach u pacjentów z rozpoznaniem cukrzycy. Zgodnie z informacjami zawartymi 

w raporcie, w 2018 roku wśród dorosłych chorych najwięcej osób realizowało recepty na metforminę 

(MET) (2,1 mln). U pacjentów, którzy nie stosowali insulin, najczęstszym połączeniem leków był 

schemat metforminy i pochodnych sulfonylomocznika (MET + SU) – blisko 520 tys. chorych 

wykupywało recepty z taką kombinacją substancji czynnych. Około 250 tys. chorych realizowało 

recepty wyłącznie na SU, 3 tys. na kombinację MET, SU i akarbozę, zaś około 1 tys. na MET 

i akarbozę. Na tej podstawie można wnioskować, że spośród chorych na cukrzycę, monoterapię MET 

przyjmowało 46%, monoterapię SU 8%, zaś połączenie MET + SU – 20%. Dużo rzadziej stosowane 

były schematy złożone z akarbozą, w tym schemat trójlekowy MET + SU + akarboza (1,2%) oraz 

MET + akarboza (0,4%). Insulinę przyjmowało 660 tys. pacjentów, spośród nich 45% nie stosowało 

innych przeciwcukrzycowych substancji czynnych. Najczęściej dodanym doustnym lekiem 

przeciwcukrzycowym (OAD, oral anit-diabetic drugs) do insulinoterapii była MET, takie połączenie 
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stosowało około 250 tys. pacjentów. W raporcie nie podano informacji na temat liczby pacjentów 

leczonych poszczególnymi typami insuliny [2]. 

Najaktualniejszych danych dotyczących aktualnej praktyki klinicznej w Polsce dostarcza badanie PDS 

(ang. Patient Diary Study) przeprowadzone przez firmę IQVIA.      

           

               

                 

             

              

       

            

             

            

           

            

             

               

                

           

          

FINANSOWANIE POSZCZEGÓLNYCH OPCJI TERAPEUTYCZNYCH 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2023 r. w sprawie wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 

wyrobów medycznych na 1 marca 2023 r. [4] pacjenci z T2DM mają dostęp do leków finansowanych 

ze środków publicznych. Należą do nich: 

 MET, 

 akarboza, 

 leki z grupy SU (gliklazyd, glimepiryd, glipizyd); 

 inhibitory SGLT-2 (kanagliflozyna, dapagliflozyna, empagliflozyna); 

 leki z grupy GLP-1 (dulaglutyd, semaglutyd); 

 leki z grupy DPP-4 (sitagliptyna, sitagliptyna+MET, wildagliptyna); 

 insuliny: 

o insuliny ludzkie i analogi insulin ludzkich (NPH, dwufazowe mieszanki zawierające insulinę 

ludzką lub insulinę analogową, krótko działające insuliny ludzkie, szybko działajace analogi – 

insulina aspart, lispro, glulizynowa); 
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1.3. Kwalifikacja do grupy limitowej 

Obecnie Toujeo® (insulina glargine U300) jest finansowany w Polsce w wykazie otwartym w ramach 

grupy limitowej 14.3, Hormony trzustki - długodziałające analogi insulin [4]. 

Zgodnie z brzmieniem art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku [6] dopuszczalne jest utworzenie 

odrębnej grupy limitowej jedynie w przypadku, gdy nie są spełnione następujące warunki względem 

leków w już istniejących grupach: 

 posiadanie tej samej nazwy międzynarodowej albo innej nazwy międzynarodowej, przy 

spełnieniu warunku podobnego działania terapeutycznego i zbliżonego mechanizmu działania; 

 podobna skuteczność. 

Nazwa grupy limitowej 14.3, do której należy obecnie preparat Toujeo® nie określa szczegółowego 

wskazania, którego dotyczy. W związku z tym założono, że preparat Toujeo® w analizowanym 

wskazaniu również będzie refundowany w ramach istniejącej już grupy limitowej 14.3. Przyjęcie 

powyższego założenia jest zgodne ze stosowaną praktyką w tym zakresie.  

1.4. Założenia analizy 

 Analiza została przeprowadzona w 2-letnim horyzoncie czasowym, począwszy od 1 stycznia 

2024 roku. 

 Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego oraz z perspektywy wspólnej 

płatnika publicznego i pacjentów. 

 Liczebność populacji docelowej niniejszej analizy, tj. liczbę dorosłych pacjentów, którzy nie 

spełniają aktualnych kryteriów refundacyjnych dla preparatu Toujeo®, oszacowano na 

podstawie danych z raportu NFZ [2], badania dzienniczkowego PDS [3] oraz danych z AWA 

Ryzodeg [7]. 

 Rozpowszechnienie Toujeo® w populacji docelowej niniejszej analizy oszacowano na podstawie 

historycznych danych czeskich dotyczących wielkości sprzedaży insulin. Rozpowszechnienie 

pozostałych interwencji w scenariuszu istniejącym oraz nowym określono na podstawie danych 

z badania PDS [3]. 

 Dawkowanie insulin przyjęto na poziomie 40 IU, zgodnie z zdefiniowanymi dawkami dobowymi, 

które zaczerpnięto ze strony WHO [5]. Dawkowanie OAD również ustalono na podstawie DDD 

[5]. 

 Zużycie pasków diagnostycznych do oznaczania glukozy we krwi przyjęto zgodnie z analizą 

ekonomiczną [8]. 

 Cenę preparatu Toujeo® określono w oparciu o dane udostępnione przez Zamawiającego, ceny 

te są zgodnie z obowiązującym obwieszczeniem MZ [4]. Koszty jednostkowe substancji 

uwzględnionych w analizie, w tym koszty insulin, OAD oraz pasków diagnostycznych do 

oznaczania poziomu glukozy zaczerpnięto z analizy ekonomicznej [8]. 
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2. Metodyka i dane źródłowe 

2.1. Sposób przeprowadzenia analizy 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono w następujący sposób: 

1. Zdefiniowano populację docelową dla preparatu Toujeo® jako dorosłych pacjentów z T2DM bez 

dodatkowych ograniczeń tj. usunięto aktualnie obowiązujące restrykcje, zgodnie z którymi Toujeo 

może być stosowane po nieskuteczności insuliny NPH (poszerzenie aktualnych kryteriów 

refundacyjnych do pełnego zakresu rejestracyjnego dla T2DM dla dorosłych). Aktualnie Toujeo® 

wśród pacjentów z T2DM refundowany jest u dorosłych leczonych insuliną NPH od co najmniej 6 

miesięcy i z HbA1c ≥8% oraz u dorosłych leczonych insuliną NPH od co najmniej 6 miesięcy i z 

udokumentowanymi nawracającymi epizodami ciężkiej lub nocnej hipoglikemii. 

2. Na podstawie odnalezionych źródeł danych oraz wyników otrzymanego badania dzienniczkowego 

PDS [3] przeprowadzono prognozę liczebności populacji docelowej w kolejnych 2 latach, 

począwszy od początku 2024 roku. 

3. Na podstawie otrzymanych od Zamawiającego danych, dotyczących rozpowszechnienie Toujeo® 

w Czechach w pierwszych latach refundacji, oszacowano rozpowszechnienie Toujeo® w populacji 

docelowej niniejszej analizy. Rozpowszechnienie komparatorów oszacowano na podstawie danych 

z badania PDS [3]. 

4. Określono schematy dawkowania oraz koszty jednostkowe leków wchodzących w skład 

analizowanych schematów. Uwzględniono koszty pasków diagnostycznych do monitorowania 

stężenia glukozy we krwi. 

5. Obliczono przewidywane wydatki płatnika w populacji docelowej w latach 2024–2025: 

a. dla scenariusza istniejącego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego, 

tj. w przypadku braku finansowania preparatu Toujeo® ze środków publicznych w populacji 

docelowej niniejszej analizy, 

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

preparatu Toujeo® ze środków publicznych w populacji docelowej niniejszej analizy. 

6. Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli różnicę w wydatkach pomiędzy scenariuszem 

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

to oszczędności dla płatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatków inkrementalnych, 

oznaczają one dodatkowe nakłady finansowe płatnika. 

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

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

niepewnością. Dla każdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literą. W obrębie danego 
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wariantu badany parametr podlegał zmianie, przyjmując wartości: podstawową oznaczoną cyfrą 0 

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

wariant A1 i A2). 

2.2. Forma analizy 

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

kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, umożliwiającego obliczenie 

prognozowanych wydatków płatnika w zależności od przyjętych założeń. Arkusz kalkulacyjny 

umożliwia również przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrażliwości. 

2.3. Perspektywa analizy 

Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 roku w sprawie minimalnych 

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

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

specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika 

refundowanego w danym wskazaniu [11], analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika 

publicznego oraz z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów, przy uwzględnieniu kosztów 

współpłacenia za leki. 

2.4. Horyzont czasowy 

Analizę opracowano w 2–letnim horyzoncie czasowym przy założeniu, że preparat Toujeo® będzie 

finansowany ze środków publicznych dla pacjentów z populacji docelowej w ramach istniejącej grupy 

limitowej 14.3 Hormony trzustki - długodziałające analogi insulin począwszy od 1 stycznia 2024 roku. 

Zgodnie z wytycznymi AOTMiT [12] horyzont czasowy analizy wpływu na budżet powinien obejmować 

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

nowej technologii. Dodatkowo, zgodnie z ustawą refundacyjną z dnia 12 maja 2011 roku [6], pierwsza 

decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata. 

2.5. Populacja docelowa 

Populację docelową w analizie zdefiniowano jako dorosłych pacjentów z T2DM bez dodatkowych 

ograniczeń tj. usunięto aktualnie obowiązujące restrykcje, zgodnie z którymi Toujeo może być 

stosowane po nieskuteczności insuliny NPH (poszerzenie aktualnych kryteriów refundacyjnych do 

pełnego zakresu rejestracyjnego dla T2DM dla dorosłych). Aktualnie Toujeo® wśród pacjentów z 

T2DM refundowany jest u dorosłych leczonych insuliną NPH od co najmniej 6 miesięcy i z HbA1c ≥8% 
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o wariant B: podział pacjentów na rozpoczynających insulinoterapię i zmieniających 

insulinoterapię; 

 parametry dotyczące udziałów leków: 

o wariant C: rozpowszechnienie w scenariuszu istniejącym, 

o wariant D: rozpowszechnienie Toujeo® w scenariuszu nowym, 

o wariant E: rozpowszechnienie komparatorów w scenariuszu nowym, 

 parametry kosztowe: 

o wariant F: koszty leków (insulin i OAD), 

 pozostałe parametry: 

o wariant H: zużycie pasków diagnostycznych do oznaczania glukozy we krwi, 

o wariant G: dawkowanie insulin. 

W jednokierunkowej analizie wrażliwości, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane 

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

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

podstawowej. W ten sposób oszacowano, jaki wpływ na zmianę wydatków płatnika może mieć 

niepewność w oszacowaniu poszczególnych zmiennych. 

Szczegółowe wyniki analizy wrażliwości oraz dane dotyczące zakresu zmienności poszczególnych 

parametrów uwzględnionych w analizie wrażliwości wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie 

(rozdz. A.1).  
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5. Podsumowanie i wnioski 
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6. Ograniczenia 

 Oszacowanie wielkości populacji docelowej analizy opracowano na podstawie danych 

zaczerpniętych z raportu „NFZ o zdrowiu. Cukrzyca” (dane dotyczące lat 2013–2019), danych 

pochodzących z badania dzienniczkowego PDS otrzymanego od Zamawiającego (dane z roku 

2020) oraz danych z AWA Ryzodeg. Kompilacja danych pochodzących z różnych źródeł oraz 

konieczność przeprowadzenia prognoz na podstawie dostępnych danych historycznych 

prowadzą do wzrostu niepewności uzyskanych wyników. Przeprowadzono analizę wrażliwości 

w zakresie liczebności populacji docelowej. 

 W analizie dawkowanie leków przyjęto na podstawie DDD zgodnie z danymi WHO. 

Rzeczywiste zużycie może odbiegać od uwzględnionego w niniejszej analizie. Przeprowadzono 

analizę wrażliwości w zakresie dawkowania, wykorzystując dane z analizy ekonomicznej 

dotyczące dawkowania w badaniach klinicznych.  

 Udziały komparatorów określono w oparciu o dane dotyczące inicjacji oraz zmian insulinoterapii 

wśród pacjentów z T2DM raportowanych w badaniu PDS. W obliczeniach przyjęto, że udziały 

komparatorów w I i II roku analizy w scenariuszu istniejącym będą na takim samym poziomie. 

Przeprowadzono analizę wrażliwości w tym zakresie. 

 Rozpowszechnienie preparatu Toujeo® w scenariuszu nowym analizy przyjęto na podstawie 

rozpowszechnienie Toujeo® w Czechach w pierwszych latach refundacji. Przeprowadzono 

analizę wrażliwości w zakresie tego parametru. 

 Przyjęto, że preparat Toujeo® będzie zastępował pozostałe opcje terapeutyczne obecnie 

stosowane w populacji docelowej niniejszej analizy w sposób proporcjonalny do ich aktualnych 

udziałów. Rzeczywiste zastępowanie opcji terapeutycznych może się różnić od założonego. 

Przeprowadzono analizę wrażliwości w tym zakresie. 

 Dane kosztowe, dane dotyczące zużycia pasków diagnostycznych do oznaczania poziomu 

glukozy we krwi oraz dane dotyczące zużycia poszczególnych wstrzykiwaczy leku Toujeo® 

zostały zaczerpnięte z analizy ekonomicznej, zatem wszystkie ograniczenia analizy 

ekonomicznej są także ograniczeniami niniejszej analizy. 
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7. Dyskusja 

Celem niniejszej analizy było oszacowanie przewidywanych wydatków płatnika publicznego 

i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych terapii 

z wykorzystaniem produktu leczniczego Toujeo® zawierającego insulinę glargine 300 U/ml (Gla-300) 

w leczeniu dorosłych z cukrzycą typu 2 (T2DM). 

Populację docelową niniejszej analizy stanowią dorośli pacjenci z cukrzycą typu 2, którzy nie spełniają 

aktualnych kryteriów refundacyjnych dla preparatu Toujeo®. Populacja docelowa została oszacowana 

w oparciu o dane NFZ [2], dane z badania dzienniczkowego PDS [3] oraz dane z AWA Ryzodeg [7]. 

Badanie PDS zawiera dane za rok 2020 dotyczące praktyki klinicznej pacjentów z cukrzycą typu 1 i 2 

w Polsce. 

Zgodnie z założeniami przeprowadzonej analizy klinicznej, populację niniejszej analizy stanowią 

pacjenci uprzednio nieleczeni insuliną (TN) oraz pacjenci uprzednio leczeni insuliną (TE). Założono, 

że refundacja produktu leczniczego Toujeo® spowoduje zastępowanie w populacji TN schematów 

NPH + OAD oraz MIX ± OAD, natomiast w populacji TE schematów NPH ± bolus ± OAD oraz MIX ± 

OAD. Rozpowszechnienie komparatorów oszacowano na podstawie informacji z badania PDS [3]. 

Podjęcie pozytywnej decyzji o finansowaniu preparatu Toujeo® zwiększy spektrum terapeutyczne dla 

pacjentów z populacji docelowej. Aktualnie dostęp do terapii w T2DM z zastosowaniem LAA w ramach 

refundacji mają wyłącznie pacjenci spełniający określone kryteria (stosowanie inuliny NPH przez co 

najmniej 6 miesięcy lub ciężkie i nocne hipoglikemie). 

           

                    

            

              

          

      

Należy zaznaczyć, iż rozszerzenie wskazania refundacyjnego dla preparatu Toujeo® pozwoli na 

poszerzenie opcji terapeutycznych dla pacjentów z populacji docelowej, którzy obecnie nie mają 

dostępu do refundowanej terapii z wykorzystaniem LAA. Stąd też zasadnym wydaje się finansowanie 

wnioskowanej technologii ze środków publicznych. 
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A.2. Populacja docelowa 

A.2.1. Źródła danych 

W celu oszacowania liczebności populacji docelowej wskazanej we wniosku dokonano analizy 

następujących źródeł danych: 

 otrzymane od Zamawiającego wyniki badania dzienniczkowego Patients Diary Study (badanie 

PDS) [3],  

 Raport „NFZ o zdrowiu. Cukrzyca” [2], 

 analizy weryfikacyjne opublikowane na stronie AOTMiT: 

o AWA Suliqua [14]. 

A.2.2. Analiza danych 

     

          

                

              

            

         

              

           

          

  

       

      

            

        

             

     






























