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Streszczenie

el

ANALIZA EKONOMICZNA

0

Celem analizy byta ocena zasadnosci ekono-
micznej stosowania produktu leczniczego
Levemir® (insulina detemir) w leczeniu pacjentow
z cukrzycg typu 2 w warunkach polskich.

Analize ekonomiczng insuliny detemir przepro-
wadzono z wykorzystaniem walidowanego,

uniwersalnego modelu cukrzycy IMS CORE (Center
of Outcomes Research), udostepnionego przez

z poréwnywanymi strategiami terapeutycznymi,
danych dotyczacych polskiej populacji oraz wyni-
kéw skutecznosci klinicznej pochodzacych z wyko-
nanej analizy efektywnosci klinicznej produktu
Levemir® (Aestimo 2013).
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zawiera:

1) oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej technologii i wynikéw zdrowotnych
uzyskanych u pacjentéw stosujgcych wnioskowana technologie, wyrazonych jako liczba lat zycia
skorygowanych o jakosé¢, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat
Zycia;
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Wykaz skrotow

ELY4 XM dolna granica 95% przedziatu ufnosci (z ang. lower confidence limit)

CLYZA VoM cOrna granica 95% przedziatu ufnosci (z ang. upper confidence limit)
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brak danych

wskaznik masy ciata (z ang. Body Mass Index)

analiza kosztow-efektywnosci (z ang. cost-effectiveness analysis)

)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
przedziat ufnosci (z ang. confidence interval)

analiza minimalizacji kosztow (z ang. cost minimization analysis)

analiza kosztow-uzytecznosci (z ang. cost-utility analysis)
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jakos¢ zycia zwigzana ze zdrowiem (z ang. health-related quality of life)
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ocena technologii medycznych (z ang. Health Technology Assessment)
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Jednorodne Grupy Pacjentéw

analiza zgodna z zaplanowanym leczeniem (z ang. intention-to-treat)
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Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

Population, Intervention, Comparator, Outcome
Produkt Krajowy Brutto
perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych

perspektywa wspdlna podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych i
pacjentow

Polskie Towarzystwo Diabetologiczne

badanie kliniczne z randomizacjg i grupg kontrolng (z ang. randomized controlled trial)

cukrzyca typu 1 ( z ang. Type 1 Diabetes Mellitus)

cukrzyca typu 2 ( z ang. Type 2 Diabetes Mellitus)
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1.1 Cel analizy

Celem analizy byta ocena zasadnosci ekonomicznej stosowania produktu leczniczego Levemir® (insu-

lina detemir) w warunkach polskich w leczeniu pacjentéw z cukrzyca typu 2 || N

1.2 Problem decyzyjny
W oparciu o wykonang analize problemu decyzyjnego (Aestimo 2013a), w pierwszym etapie analizy
ekonomicznej sprecyzowano kontekst kliniczny badanej technologii, postugujac sie schematem PICO:
> populacja, w ktdrej dana interwencja ma by¢ stosowana (P);
» proponowana interwencja (1);
» komparatory (C);
> efekty (wyniki) zdrowotne (O).
Kontekst kliniczny rozwazany w analizach: ekonomicznej i klinicznej jest zgodny z opisanym we wnio-
sku o finansowanie produktu leczniczego Levemir® ze srodkéw publicznych.
1.2.1 Populacja

Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego ChPL Levemir 2012, insulina detemir jest wskazana

w leczeniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i powyzej (populacja rejestracyj-

Dane dotyczace efektywnosci klinicznej poréwnywanych strategii zaczerpnieto
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1.2.2 Interwencja i komparatory

Rozwazang interwencje stanowi zastosowanie insuliny detemir (produkt leczniczy Levemir® 100 j./ml

roztwor do wstrzykiwan we wktadzie; 5 wkt. a 3ml) w leczeniu chorych z cukrzyca typu 2.

Levemir® jest rozpuszczalnym, dtugo dziatajgcym analogiem insuliny o wydtuzonym czasie dziatania,
stosowanym jako insulina podstawowa (bazowa). Dziatanie insuliny detemir polegajace na zmniej-
szeniu stezenia glukozy we krwi, wystepuje, gdy insulina wigze sie z receptorami w komédrkach mie-
Sniowych i ttuszczowych, utatwiajagc wychwyt glukozy i hamujgc jednoczesnie uwalnianie glukozy

z watroby.

Levemir® moze by¢ stosowany samodzielnie jako insulina bazowa (basal) lub w skojarzeniu z insuling
szybko dziatajaca (bolus). Moze takze by¢ stosowany w skojarzeniu z doustnymi lekami przeciwcu-
krzycowymi albo moze by¢ dodany do leczenia liraglutydem. W skojarzeniu z doustnymi lekami prze-
ciwcukrzycowymi i po dodaniu do leczenia liraglutydem, zalecane jest stosowanie raz na dobe
w dawce poczatkowej 10 j. lub 0,1-0,2 j./kg. Dawka produktu Levemir® powinna by¢ dostosowywana
indywidualnie do potrzeb pacjenta. Jezeli Levemir® stosowany jest jako insulina bazowa w schemacie
basal-bolus, powinien by¢ podawany raz lub dwa razy na dobe w zaleznosci od zapotrzebowania pa-
cjenta. Dawke produktu Levemir® nalezy dostosowywac indywidualnie. Levemir® jest podawany tyl-

ko podskdrnie.

Dobodr komparatoréw dla insuliny detemir w analizie klinicznej i ekonomicznej zostat omdéwiony sze-

roko w analizie problemu decyzyjnego || NG
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1.2.3 Efekty zdrowotne
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1.2.4 Aktualny sposéb finansowania leku Levemir® i wnioskowane warunki objecia
refundacja

Produkt leczniczy Levemir® jest obecnie refundowany ze srodkéw publicznych wytgcznie we wskaza-

niu ,cukrzyca typu 1 u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i powyzej” (MZ 22/02/2013).
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1.3 Metodyka

1.3.1 Strategia analityczna
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1 W odniesieniu do analizy kosztéw-uzytecznosci uzywa sie wymiennie okreélenia inkrementalnego wskaznika kosztowi
efektywnosci — ICER.
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1.3.3 Perspektywa analizy

W analizie przyjeto perspektywe wspdlng podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze Srodkow publicznych i pacjentéw (PPP+P), a takze perspektywe wytgcznie podmiotu zobowigzane-
go do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych (PPP), uwzgledniajgc koszty bezposrednie

zwigzane z rozwazanym problemem zdrowotnym.

W analizie nie uwzgledniano kosztow posrednich. Biorgc pod uwage zaawansowany, zblizony do
emerytalnego wiek wyjsciowy modelowanej kohorty (> 60 lat), koszty posrednie nie stanowityby
istotnych kosztow rdznigcych, w zwigzku z czym pominiecie perspektywy spotecznej nie ogranicza

whioskowania z analizy.

1.3.4 Horyzont czasowy

Cukrzyca typu 2 jest chorobg przewlekta, wymagajgcy przez wiekszos¢ czasu jej trwania zaangazowa-
nia zasobéw systemu ochrony zdrowia. W zwigzku z tym w analizie podstawowe] kosztéw-
uzytecznosci przyjeto dozywotni horyzont czasowy, zalecany przez polskie wytyczne oceny technolo-
gii medycznych w przypadku technologii medycznych, ktérych wyniki i koszty ujawniajg sie w ciggu
catego zycia chorego (AOTM 2010). Biorac pod uwage sredni wyjsciowy wiek chorych w rozwazanej

kohorcie (ok. 60 lat), w modelu przyjeto horyzont 35 lat jako odpowiadajgcy w przyblizeniu horyzon-

towi dozywotniemu.
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1.3.5 Dyskontowanie
W analizie podstawowej przyjeto stope dyskontowa na poziomie 5% rocznie dla kosztéw i 3,5% dla

wynikéw zdrowotnych, a w analizie wrazliwosci uwzgledniono nastepujgce warianty dyskontowania:

» koszty i wyniki zdrowotne: 5%;
» koszty: 5%, wyniki zdrowotne: 0%;

» brak dyskontowania kosztow i wynikéw zdrowotnych.

136 I
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1.4 Analiza podstawowa

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami dotyczacymi analiz oceny technologii medycznych, przedstawio-
nymi w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. (MZ 02/04/2012), w ramach analizy

podstawowej przedstawiono kolejno:

Analize podstawowg przeprowadzono réwnolegle w dwdch wariantach:

>z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych
(PPP);
» z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw pu-

blicznych i Swiadczeniobiorcy (PPP+P).

1.4.1 Zestawienie oszacowan kosztow i wynikow zdrowotnych
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ChPL Levemir® 2012

Charakterystyka Produktu Leczniczego Levemir® 5 lub 10 mg, tabletki powlekana z
dnia 2012 .
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Mz 22/02/2013 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 22 lutego 2013 r. w sprawie wykazu refun-
dowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych na dzien 1 marca 2013 r.



Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny
w leczeniu cukrzycy typu 2



Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny
w leczeniu cukrzycy typu 2



Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajacy analog insuliny
w leczeniu cukrzycy typu 2



Levemir® (insulina detemir) — dtugo dziatajgcy analog insuliny
w leczeniu cukrzycy typu 2




Zataczniki
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