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Streszczenie 

ANALIZA EKONOMICZNA 

Cel 

ykonana analiza miała na celu ocenę kosz-
tów-użyteczności dapagliflozyny stosowanej 

w skojarzeniu z metforminą, w porównaniu z tera-
pią skojarzoną z zastosowaniem pochodnych sulfo-
nylomocznika i metforminy, u dorosłych chorych z 
cukrzycą typu 2 ze współistniejącą otyłością oraz 
nadciśnieniem tętniczym, bez odpowiedniej kon-
troli glikemii. 

Metodyka  

ierwotna analiza ekonomiczna dla leku Forxi-
ga® (dapagliflozyna) została przygotowana na 

zlecenie firmy BMS przez firmę Pharmerit, w opar-
ciu o globalny model farmakoekonomiczny, 
uwzględniający specyfikę wybranych krajów, w tym 
Polski. Model ten stanowi adaptację wcześniejsze-
go modelu (model UKPDS 68, Clarke 2004), wyko-
naną przez Swansea University Centre for Health 
Economics w celu uwzględnienia wpływu dapagli-
flozyny oraz przyjętych komparatorów na progresję 
choroby (McEwan 2010a, McEwan 2010b). Adap-
tacja modelu wykonana przez firmę Pharmerit 
objęła dostosowanie analizy kosztów do warunków 
polskich a następnie obliczenie i prezentację wyni-
ków, z uwzględnieniem aktualnych wytycznych 
Oceny Technologii Medycznych (wersja 2.1) sta-
nowiących załącznik do Zarządzenia nr 1 Prezesa 
Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia 
4 stycznia 2010 r. (AOTM 2010). 

Niniejszy dokument stanowi tłumaczenie, korektę 
i aktualizację opracowania firmy Pharmerit, 
z uwzględnieniem dostosowania do Rozporządze-
nia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. 
w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą 
spełniać analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku 
o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny 
zbytu, środka spożywczego specjalnego przezna-
czenia żywieniowego, wyrobu medycznego (MZ 
02/04/2012). Przedstawione dalej koncepcja oraz 
założenia i wartości większości parametrów analizy 

zostały zachowane zgodnie z oryginalnym opraco-
waniem Pharmerit. 

Zgodnie ze standardami postępowania w Polsce, 
w przypadku braku kontroli glikemii przy stosowa-
niu samej metforminy, do leczenia wprowadza się 
dodatkowo przede wszystkim obecnie refundowa-
ne pochodne sulfonylomocznika. Analiza ekono-
miczna obejmuje zatem ocenę dapagliflozyny (DA-
PA) stosowanej w skojarzeniu z metforminą (MET) 
w porównaniu do terapii skojarzonej obejmującej 
pochodne sulfonylomocznika (SU) i metforminę, 
u chorych bez odpowiedniej kontroli glikemii pod-
czas monoterapii metforminą (MET). 

Ze względu na brak szczegółowych danych doty-
czących skuteczności i bezpieczeństwa w omawia-
nej podgrupie pacjentów z nadciśnieniem i otyło-
ścią uwzględniono wyniki dla całej populacji bada-
nia klinicznego. Analiza podgrup wykazała brak 
różnic w obniżeniu glikemii pomiędzy grupą pa-
cjentów z otyłością li nadciśnieniem a całkowitą 
populacją badaną,  a nawet lepszą efektywność 
dapagliflozyny w obniżaniu masy ciała u pacjentów 
otyłych. Można wiec założyć ze jest to podejście 
konserwatywne i nie stanowi ograniczenia analiz. 

W przypadku utraty odpowiedniej kontroli glikemii, 
pacjent w modelu przechodzi na kolejną linię le-
czenia (INS + MET  intensywna INS), przy założe-
niu, że będzie ono takie samo dla wszystkich oce-
nianych schematów leczenia. Utrata kontroli defi-
niowana jest osiągnięciem wartości progowej za-
wartości hemoglobiny glikowanej (HbA1c), która 
była określana na podstawie średnich wyjściowych 
wartości podawanych w badaniach dotyczących 
dapagliflozyny i jej komparatora. W związku z tym, 
osiągnięcie przez chorego wyjściowej zawartości 
HbA1c oznacza utratę kontroli glikemii i rozpoczę-
cie kolejnej linii leczenia. 

Cukrzyca typu 2 jest chorobą przewlekłą, wymaga-
jącą przez większość czasu jej trwania zaangażo-
wania zasobów systemu ochrony zdrowia. 

W 

P 



Forxiga® (dapagliflozyna) jako terapia dodana do metforminy 
w leczeniu cukrzycy typu 2, 

u chorych z nieodpowiednią kontrolą glikemii 
 

 
7 

W związku z tym w analizie podstawowej kosztów-
użyteczności przyjęto 40-letni (przybliżający doży-
wotni) horyzont czasowy, zalecany przez polskie 
wytyczne oceny technologii medycznych 
w przypadku technologii medycznych, których 
wyniki i koszty ujawniają się w ciągu całego życia 
chorego. 

W analizie podstawowej przyjęto stopę dyskonto-
wą na poziomie 5% rocznie dla kosztów i 3,5%. 

Produkt leczniczy Forxiga® nie jest obecnie refun-
dowany. Propozycja podmiotu odpowiedzialnego 
zakłada finansowanie leczenia chorych z cukrzycą 
typu 2, przy umieszczeniu dapagliflozyny w wykazie 
leków refundowanych, dostępnych na receptę 
w sprzedaży aptecznej. Wnioskowane warunki 
objęcia refundacją produktu leczniczego Forxiga® 
obejmują instrument dzielenia ryzyka (RSS), doty-
czący „uzależnienia wysokości urzędowej ceny 
zbytu od zwrotu części uzyskanej refundacji pod-
miotowi zobowiązanemu do finansowania świad-
czeń ze środków publicznych” (Art. 11 ust. 5. pkt. 4; 
Ustawa 2011). W przypadku umieszczenia produk-
tu Forxiga® w wykazie leków refundowanych:  

 urzędowa cena zbytu za opakowanie jed-
nostkowe zostanie ustalona w wysokości 
193,32 zł (wynikającej z proponowanej ceny 
zbytu netto 179,00 zł);  

 wnioskodawca zobowiązuje się do zwrotu 
części uzyskanej refundacji podmiotowi zo-
bowiązanemu do finansowania świadczeń ze 
środków publicznych, w wysokości 8 zł 
w przeliczeniu na opakowanie jednostkowe 
leku Forxiga®. Kwota zwrotu stanowi różnicę 
między uzyskaną wartością sprzedaży pro-
duktu Forxiga® przy podstawowej cenie zby-
tu netto (179,00 zł) oraz cenie obniżonej do 
poziomu 171,00 zł. 

W analizie przyjęto perspektywę wspólną podmio-
tu zobowiązanego do finansowania świadczeń 
ze środków publicznych i pacjentów (PPP+P), 
a także perspektywę tylko podmiotu zobowiązane-
go do finansowania świadczeń ze środków publicz-
nych (PPP), uwzględniając koszty bezpośrednie 
związane z rozważanym problemem zdrowotnym. 

W modelu ekonomicznym wyróżniono następujące 
składowe kosztów bezpośrednich: 

 koszty rozważanych interwencji; 

 koszty leczenia działań niepożądanych; 

 koszty związane z przerwaniem terapii; 

 koszty mikro- i makroangiopatii; 

 koszty związane z przyrostem masy ciała. 

Dla wszystkich kluczowych parametrów modelu 
przeprowadzono jednokierunkową analizę wrażli-
wości, a także wykonano wielokierunkową, proba-
bilistyczną analizę wrażliwości. 

Wyniki 

yniki analizy ekonomicznej zostały przed-
stawione odrębnie w wariantach 

z uwzględnieniem i bez uwzględnienia instrumentu 
dzielenia ryzyka (RSS), z dodatkowym podziałem na 
perspektywę kosztową (PPP+P i PPP). 

Wariant : PPP, z uwzględnieniem RSS 

Średni koszt leku Forxiga® przypadający na jednego 
pacjenta z cukrzycą typu 2 jest równy 5,9 tys. zł po 
zdyskontowaniu w dożywotnim horyzoncie czaso-
wym i uwzględnieniu kwoty zwrotu części refunda-
cji w ramach RSS. Łączne koszty leków przeciwcu-
krzycowych w scenariuszu DAPA + MET wyniosły 
17,6 tys. zł/pacjent, a w scenariuszu SU + MET 11,7 
tys. zł/pacjent. W przypadku większości kosztów 
ponoszonych w związku z powikłaniami i zdarze-
niami niepożądanymi, uzyskano oszczędności wy-
nikające z zastąpienia terapii SU + MET leczeniem 
dapagliflozyną skojarzoną z metforminą, wynoszą-
ce od kilku do prawie 600 zł na jednego pacjenta. 

Średni koszt leczenia jednego pacjenta z cukrzycą 
typu 2 w scenariuszu zakładającym stosowanie 
refundowanej terapii DAPA + MET wynosi 44,2 tys. 
zł, a w scenariuszu z terapią SU + MET 39,6 tys. zł. 
Różnica tych kosztów (koszt inkrementalny) wynosi 
4,6 tys. zł. Średni efekt zdrowotny, wyrażony dłu-
gością przeżycia skorygowanego o jakość, w scena-
riuszach z terapią DAPA + MET i terapią SU + MET 
wyniósł, odpowiednio, 11,07 QALY i 10,63 QALY. 
Oznacza to, że dzięki zastosowaniu terapii DAPA + 
MET pacjenci zyskują dodatkowe 0,44 QALY 
w porównaniu z terapią SU + MET. 

Koszt uzyskania dodatkowego roku życia skorygo-
wanego o jakość, wynikający z zastąpienia terapii 

W 
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SU + MET przez terapię DAPA + MET wynosi 10,3 
tys. zł. 

We wszystkich wariantach analizy wrażliwości, 
dzięki zastosowaniu preparatu Forxiga® z metfor-
miną zamiast terapii SU + MET uzyskiwano dodat-
kowy efekt zdrowotny przy zwiększonych wydat-
kach płatnika publicznego. Zakres zmian wartości 
parametru ICUR wyniósł od -40% do +98%. W każ-
dym przypadku wartość parametru ICUR była zna-
cząco niższa od obowiązującego progu kosztu uzy-
skania dodatkowego roku życia skorygowanego 
o jakość, który wynosi 105 801 zł/QALY.  

Wariant : PPP+P, z uwzględnieniem RSS 

Średni koszt leku Forxiga® przypadający na jednego 
pacjenta z cukrzycą typu 2 jest równy 8,6 tys. zł po 
zdyskontowaniu w dożywotnim horyzoncie czaso-
wym i uwzględnieniu kwoty zwrotu części refunda-
cji w ramach RSS. Łączne koszty leków przeciwcu-
krzycowych w scenariuszu DAPA + MET wyniosły 
21,3 tys. zł/pacjent, a w scenariuszu SU + MET 13,2 
tys. zł/pacjent. W przypadku większości kosztów 
ponoszonych w związku z powikłaniami i zdarze-
niami niepożądanymi, uzyskano oszczędności wy-
nikające z zastąpienia terapii SU + MET leczeniem 
dapagliflozyną skojarzoną z metforminą, wynoszą-
ce od kilkunastu do prawie 600 zł na jednego pa-
cjenta. 

Średni koszt leczenia jednego pacjenta z cukrzycą 
typu 2 w scenariuszu zakładającym stosowanie 
refundowanej terapii DAPA + MET wynosi 47,9 tys. 
zł, a w scenariuszu z terapią SU + MET 41,1 tys. zł. 
Różnica tych kosztów (koszt inkrementalny) wynosi 
6,8 tys. zł. Średni efekt zdrowotny, wyrażony dłu-
gością przeżycia skorygowanego o jakość, w scena-
riuszach z terapią DAPA + MET i terapią SU + MET 
wyniósł, odpowiednio, 11,07 QALY i 10,63 QALY. 
Oznacza to, że dzięki zastosowaniu terapii DAPA + 
MET pacjenci zyskują dodatkowe 0,44 QALY 
w porównaniu z terapią SU + MET. 

Koszt uzyskania dodatkowego roku życia skorygo-
wanego o jakość, wynikający z zastąpienia terapii 
SU + MET przez terapię DAPA + MET wynosi 15,3 
tys. zł. 

We wszystkich wariantach analizy wrażliwości, 
dzięki zastosowaniu preparatu Forxiga® z metfor-

miną zamiast terapii SU + MET uzyskiwano dodat-
kowy efekt zdrowotny przy zwiększonych wydat-
kach płatnika publicznego. Zakres zmian wartości 
parametru ICUR wyniósł od -35% do +88%. W żad-
nym przypadku wartość parametru ICUR nie prze-
kroczyła obowiązującego progu kosztowej efek-
tywności technologii medycznych w Polsce, który 
wynosi 105 801 zł/QALY.  

Wariant : PPP, bez uwzględnienia RSS 

Średni koszt leku Forxiga® przypadający na jednego 
pacjenta z cukrzycą typu 2 jest równy 6,3 tys. zł po 
zdyskontowaniu w dożywotnim horyzoncie czaso-
wym.  

Całkowity koszt leczenia jednego pacjenta w scena-
riuszu zakładającym stosowanie refundowanej 
terapii DAPA + MET wynosi średnio 44,5 tys. zł, 
a w scenariuszu z terapią SU + MET 39,6 tys. zł. 
Różnica tych kosztów (koszt inkrementalny) wynosi 
4,9 tys. zł. Średni efekt zdrowotny w scenariuszach 
z terapią DAPA + MET i terapią SU + MET wyniósł, 
odpowiednio, 11,07 QALY i 10,63 QALY. Oznacza 
to, że dzięki zastosowaniu terapii DAPA + MET 
pacjenci zyskują dodatkowe 0,44 QALY 
w porównaniu z terapią SU + MET. 

Koszt uzyskania dodatkowego roku życia skorygo-
wanego o jakość, wynikający z zastąpienia terapii 
SU + MET przez terapię DAPA + MET wynosi 11,0 
tys. zł. 

Progowa cena zbytu netto opakowania leku Forxi-
ga® wynosi 1 459 zł (po zaokrągleniu w dół do 
pełnych złotych). Oznacza to, że nawet przy cenie 
leku Forxiga® wyższej od ceny proponowanej przez 
podmiot odpowiedzialny o 715%, stosowanie tera-
pii DAPA + MET zamiast terapii SU + MET nadal 
byłaby strategią kosztowo-efektywną. 

We wszystkich wariantach analizy wrażliwości, 
dzięki zastosowaniu preparatu Forxiga® z metfor-
miną zamiast terapii SU + MET uzyskiwano dodat-
kowy efekt zdrowotny przy zwiększonych wydat-
kach płatnika publicznego. Zakres zmian wartości 
parametru ICUR wyniósł od -39% do +96%. W każ-
dym przypadku wartość parametru ICUR była zna-
cząco niższa od obowiązującego progu kosztu uzy-
skania dodatkowego roku życia skorygowanego 
o jakość, który wynosi 105 801 zł/QALY. Obliczone 
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dla poszczególnych wariantów ceny progowe pro-
ducenta są wyższe od ceny proponowanej przez 
podmiot odpowiedzialny (179 zł netto) o 375%-
1060% (czyli nawet 11-krotnie).  

Wariant : PPP+P, bez uwzględnienia RSS 

Średni koszt leku Forxiga® przypadający na jednego 
pacjenta z cukrzycą typu 2 jest równy 9,0 tys. zł po 
zdyskontowaniu w dożywotnim horyzoncie czaso-
wym.  

Średni łączny koszt leczenia jednego pacjenta 
w scenariuszu zakładającym stosowanie refundo-
wanej terapii DAPA + MET wynosi 48,3 tys. zł, 
a w scenariuszu z terapią SU + MET 41,1 tys. zł. 
Różnica tych kosztów (koszt inkrementalny) wynosi 
7,1 tys. zł. Średni efekt zdrowotny w scenariuszach 
z terapią DAPA + MET i terapią SU + MET wyniósł, 
odpowiednio, 11,07 QALY i 10,63 QALY. Oznacza 
to, że dzięki zastosowaniu terapii DAPA + MET 
pacjenci zyskują dodatkowe 0,44 QALY 
w porównaniu z terapią SU + MET. 

Koszt uzyskania dodatkowego roku życia skorygo-
wanego o jakość, wynikający z zastąpienia terapii 
SU + MET przez terapię DAPA + MET wynosi 16,0 
tys. zł. 

Progowa cena zbytu netto opakowania leku Forxi-
ga® wynosi 1 025 zł (po zaokrągleniu w dół do 

pełnych złotych). Oznacza to, że nawet przy cenie 
leku Forxiga® wyższej od ceny proponowanej przez 
podmiot odpowiedzialny o 473%, stosowanie tera-
pii DAPA + MET zamiast terapii SU + MET nadal 
byłaby strategią kosztowo-efektywną. 

We wszystkich wariantach analizy wrażliwości, 
dzięki zastosowaniu preparatu Forxiga® z metfor-
miną zamiast terapii SU + MET uzyskiwano dodat-
kowy efekt zdrowotny przy zwiększonych wydat-
kach płatnika publicznego. Zakres zmian wartości 
parametru ICUR wyniósł od -34% do +88%. W każ-
dym przypadku wartość parametru ICUR była zna-
cząco niższa od obowiązującego progu kosztu uzy-
skania dodatkowego roku życia skorygowanego 
o jakość wynosi. Obliczone dla poszczególnych 
wariantów ceny progowe producenta są wyższe od 
ceny proponowanej przez podmiot odpowiedzialny 
(179 zł netto) o 236%-714% (czyli nawet 8-krotnie).  

Wnioski 

yniki analizy kosztów-efektywności wskazu-
ją, że w porównaniu do terapii SU + MET, 

stosowanie preparatu Forxiga® w skojarzeniu 
z metforminą jest strategią kosztowo efektywną 
i może stanowić cenną alternatywę dla obecnie 
dostępnych i refundowanych preparatów stoso-
wanych w leczeniu cukrzycy typu 2 w celu poprawy 
kontroli glikemii u pacjentów leczonych niesku-
tecznie metforminą.  

 

W 
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Zgodność z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z 2 kwietnia 2012 r. 

Kryterium Miejsce w dokumencie 

§ 5. 1. Analiza ekonomiczna, o której mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret drugie i art. 26 pkt 2 lit. h 
ustawy, zawiera:  

1) analizę podstawową; Rozdział 1.3 

2) analizę wrażliwości; Rozdział 1.4 

3) przegląd systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych, w których porównano koszty i 
efekty zdrowotne stosowania wnioskowanej technologii z kosztami i efektami technologii opcjo-
nalnej w populacji wskazanej we wniosku, a jeżeli analizy dla populacji wskazanej we wniosku nie 
zostały opublikowane – w populacji szerszej niż wskazana we wniosku. 

Rozdział 1.4.2.4 

2. Analiza podstawowa zawiera:  

1) zestawienie oszacowań kosztów i wyników zdrowotnych wynikających z zastosowania wnio-
skowanej technologii oraz porównywanych technologii opcjonalnych w populacji wskazanej we 
wniosku, z wyszczególnieniem: 

Rozdział 1.3.1 

a) oszacowania kosztów stosowania każdej z technologii, Tabela 20, Tabela 23 

b) oszacowania wyników zdrowotnych każdej z technologii; Tabela 19, Tabela 22 

2) oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość, wynikającego 
z zastąpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych, wnio-
skowaną technologią; 

Rozdział 1.3.2 

3) oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku życia, wynikającego z zastąpienia technolo-
gii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowaną technologią – w 
przypadku braku możliwości wyznaczenia kosztu, o którym mowa w pkt 2; 

Nie dotyczy 

4) oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy której koszt, o którym mowa w 
pkt 2, a w przypadku braku możliwości wyznaczenia tego kosztu – koszt, o którym mowa w pkt 3, 
jest równy wysokości progu, o którym mowa w art. 12 pkt 13 ustawy;  

Rozdział 1.3.3 

5) zestawienia tabelaryczne wartości, na podstawie których dokonano oszacowań, o których 
mowa w pkt 1–4 i ust. 6 pkt 1 i 2, oraz kalkulacji, o której mowa w ust. 6 pkt 3; Rozdział 1.3.4 

6) wyszczególnienie założeń, na podstawie których dokonano oszacowań, o których mowa w pkt 
1–4 i ust. 6 pkt 1 i 2, oraz kalkulacji, o której mowa w ust. 6 pkt 3; Rozdział 1.3.5 

7) dokument elektroniczny, umożliwiający powtórzenie wszystkich kalkulacji i oszacowań, o 
których mowa w pkt 1–4 i ust. 6, jak również przeprowadzenie kalkulacji i oszacowań po modyfi-
kacji dowolnej z wprowadzanych wartości oraz dowolnego z powiązań pomiędzy tymi warto-
ściami, w szczególności ceny wnioskowanej technologii. 

Dołączono plik w for-
macie .xlsm 

3. W przypadku braku różnic w wynikach zdrowotnych pomiędzy technologią wnioskowaną a 
technologią opcjonalną dopuszcza się przedstawienie oszacowania różnicy pomiędzy kosztem 
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania technologii opcjonalnej, zamiast 
oszacowań, o których mowa w ust. 2 pkt 2 i 3. 

Nie dotyczy 

4. Jeżeli zachodzą okoliczności, o których mowa w ust. 3, dopuszcza się przedstawienie oszaco-
wania ceny zbytu netto technologii wnioskowanej, przy którym różnica, o której mowa w ust. 3, 
jest równa zero, zamiast przedstawienia oszacowania, o którym mowa w ust. 2 pkt 4. 

Nie dotyczy 

5. Jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują instrumenty dzielenia ryzyka, o 
których mowa w art. 11 ust. 5 ustawy, oszacowania i kalkulacje, o których mowa w ust. 2 pkt 1 
lit. a, pkt 2–4 oraz ust. 6, powinny być przedstawione w następujących wariantach: 

 

1) z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka; 
Rozdział 1.3.1, Rozdział 

1.3.2.1.1, Rozdział 
1.3.2.2.1, Rozdział 1.3.3 

2) bez uwzględnienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. 
Rozdział 1.3.1, Rozdział 

1.3.2.1.2, Rozdział 
1.3.2.2.2, Rozdział 1.3.3 

6. Jeżeli zachodzą okoliczności, o których mowa w art. 13 ust. 3 ustawy, analiza ekonomiczna 
zawiera: Nie dotyczy 
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1) oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej technologii i wyników zdrowotnych 
uzyskanych u pacjentów stosujących wnioskowaną technologię, wyrażonych jako liczba lat życia 
skorygowanych o jakość, a w przypadku braku możliwości wyznaczenia tej liczby – jako liczba lat 
życia; 

Nie dotyczy 

2) oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej i wyników zdrowotnych uzy-
skanych u pacjentów stosujących technologię opcjonalną, wyrażonych jako liczba lat życia skory-
gowanych o jakość, a w przypadku braku możliwości wyznaczenia tej liczby – jako liczba lat życia, 
dla każdej z refundowanych technologii opcjonalnych; 

Nie dotyczy 

3) kalkulację ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy której współczynnik, o którym 
mowa w pkt 1, nie jest wyższy od żadnego ze współczynników, o których mowa w pkt 2. Nie dotyczy 

7. Jeżeli horyzont właściwy dla analizy ekonomicznej w przypadku technologii wnioskowanej 
przekracza rok, oszacowania, o których mowa w ust. 2 pkt 1–4, powinny zostać przeprowadzone 
z uwzględnieniem rocznej stopy dyskontowej w wysokości 5% dla kosztów i 3,5% dla wyników 
zdrowotnych.  

Rozdział 1.2.6, 
Tabela 31 

8. Jeżeli wartości, o których mowa w ust. 2 pkt 5, obejmują oszacowania użyteczności stanów 
zdrowia, analiza ekonomiczna musi zawierać przegląd systematyczny badań pierwotnych i wtór-
nych użyteczności stanów zdrowia właściwych dla przyjętego w analizie ekonomicznej modelu 
przebiegu choroby. 

Rozdział 1.2.9.5.1 

9. Analiza wrażliwości zawiera:  

1) określenie zakresów zmienności wartości wykorzystanych do uzyskania oszacowań, o których 
mowa w ust. 2 pkt 5; Tabela 33 

2) uzasadnienie zakresów zmienności, o których mowa w pkt 1; Tabela 33, 
Rozdział 1.2.9 

3) oszacowania, o których mowa w ust. 2 pkt 1–4, uzyskane przy założeniu wartości stanowią-
cych granice zakresów zmienności, o których mowa w pkt 1, zamiast wartości użytych w analizie 
podstawowej. 

Tabela 34, Tabela 35, 
Tabela 36, Tabela 37  

10. Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwóch wariantach:  

1) z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych; 
Rozdział 1.3.1.1, 
Rozdział 1.3.2.1, 
Rozdział 1.3.3.1 

2) z perspektywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 
publicznych i świadczeniobiorcy. 

Rozdział 1.3.1.2, 
Rozdział 1.3.2.2, 
Rozdział 1.3.3.2 

11. Oszacowania, o których mowa w ust. 2 pkt 1–4, dokonywane są w horyzoncie czasowym 
właściwym dla analizy ekonomicznej.  

Rozdział 1.2.5, 
Tabela 31 

12. Do przeglądów, o których mowa w ust. 1 pkt 3 i ust. 8, stosuje się przepisy § 4 ust. 3 pkt 3 i 4. - 
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Wykaz skrótów 

AEs Zdarzenia niepożądane (z ang. Adverse Events) 

BMI Wskaźnik masy ciała (z ang. Body Mass Index) 

BMS Bristol-Myers Squibb 

CHF Zastoinowa niewydolność serca (z ang. Congestive heart failure) 

CI Przedział ufności (z ang. Confidence Interval) 

CPI Wskaźnik cen towarów i usług konsumpcyjnych (z ang. Consumer Price Index) 

DAPA Dapagliflozyna ( z ang. Dapagliflozin) 

DDD Określona dawka dobowa (z ang. Defined Daily Dose) 

GenI Zakażenie narządów płciowych (z ang. Genital infection) 

GUS Główny Urząd Statystyczny 

HbA1c Zawartość hemoglobiny glikowanej 

HDL Lipoproteiny o wysokiej gęstości (z ang. High Density Lipoprotien) 

ICER Inkrementalny wskaźnik kosztów-efektywności (z ang. Incremental Cost-Effectiveness ratio) 

ICUR Inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności (z ang. Incremental Cost-Utility ratio) 

IHD Choroba niedokrwienna serca (z ang. Ischaemic Heart Disease) 

INS Insulina (z ang. Insulin) 
MET Metformina (z ang. Metformin) 

MI Zawał mięśnia sercowego ( z ang. Myocardial infarction) 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

NICE National Institute for Clinical Excellence 

OZW Ostre zespoły wieńcowe (z ang. Acute Coronary Syndromes) 

PKB Produkt krajowy brutto 

PPP Perspektywa podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych 

PPP+P Perspektywa wspólna podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych i pa-
cjentek 

QALY Lata życia skorygowane o jakość (z ang. Quality - Adjusted Life Years) 

QWB-SA Skala jakości dobrostanu (z ang. Self Administrated – Quality of Well Being) 

RCT Randomizowana próba kliniczna ( z ang. Randomized clinical trial) 

RSS Instrument dzielenia ryzyka (z ang. Risk sharing scheme) 

SBP Skurczowe ciśnienie krwi (z ang. Systolic Blood Pressure) 

SE Błąd standardowy (z ang. Standard Error) 

SGLT2 Kotransporter sodowo-glukozowy 2 ( z ang. Sodium-Dependent Glucose Cotransporter 2) 

SU Sulfonylomocznik ( z ang. Sulfonylurea) 

T2DM Cukrzyca typu 2 ( z ang. Type 2 Diabetes Mellitus) 

UKPDS Prospektywne randomizowane badanie ( z ang. United Kingdom Prospective Diabetes Study)  

UTI Zakażenie dróg moczowych (z ang. Urinary Tract Infection) 

  

http://en.wikipedia.org/wiki/Sulfonylurea�
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1. Analiza ekonomiczna 
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1.1 Cel analizy 

Wykonana analiza miała na celu ocenę kosztów-użyteczności dapagliflozyny w skojarzeniu z metfor-

miną, w porównaniu z terapią skojarzoną z zastosowaniem pochodnych sulfonylomocznika i metfor-

miny, u chorych z cukrzycą typu 2 ze współistniejącą otyłością oraz nadciśnieniem tętniczym, bez 

odpowiedniej kontroli glikemii. 

1.2 Metodyka 

Analiza ekonomiczna dla leku Forxiga® (dapagliflozyna) została przygotowana na zlecenie firmy BMS 

przez firmę Pharmerit, w oparciu o globalny model farmakoekonomiczny, uwzględniający specyfikę 

wybranych krajów, w tym Polski. Model ten stanowi adaptację wcześniejszego modelu (model UKPDS 

68, Clarke 2004), wykonaną przez Swansea University Centre for Health Economics w celu uwzględ-

nienia wpływu dapagliflozyny oraz przyjętych komparatorów na progresję choroby (McEwan 2010a, 

McEwan 2010b). Adaptacja modelu wykonana przez firmę Pharmerit objęła dostosowanie analizy 

kosztów do warunków polskich, a następnie obliczenie i prezentację wyników, z uwzględnieniem 

aktualnych wytycznych Oceny Technologii Medycznych (wersja 2.1) stanowiących załącznik do Zarzą-

dzenia nr 1 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia 4 stycznia 2010 r. (AOTM 2010). 

Niniejszy dokument stanowi tłumaczenie, korektę i aktualizację opracowania firmy Pharmerit, 

z uwzględnieniem dostosowania do Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. 

w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku 

o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu, środka spożywczego specjalnego przeznacze-

nia żywieniowego, wyrobu medycznego (MZ 02/04/2012). Przedstawione dalej koncepcja oraz zało-

żenia i wartości większości parametrów analizy zostały zachowane zgodnie z oryginalnym opracowa-

niem Pharmerit. 

1.2.1 Populacja 

Zgodnie z aktualną charakterystyką produktu leczniczego Forxiga® (ChPL Forxiga® 2012), jest on 

wskazany w leczeniu cukrzycy typu 2 w celu poprawy kontroli glikemii u dorosłych pacjentów w wie-

ku powyżej 18 lat: 

• W monoterapii – jeśli dieta i wysiłek fizyczny nie pozwalają na właściwą kontrolę glikemii 

u pacjentów, u których stosowanie metforminy nie jest właściwe ze względu na brak toleran-

cji; 
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• W leczeniu skojarzonym

Zgodnie z treścią planowanego wniosku o objęcie refundacją produktu Forxiga®, przygotowywanego 

przez podmiot odpowiedzialny, w analizie rozpatrywano stosowanie dapagliflozyny jedynie w ramach 

terapii skojarzonej z metforminą, w podgrupie chorych z nadciśnieniem tętniczym i otyłością, mogą-

cych najwyraźniej skorzystać z dodatkowych efektów zdrowotnych związanych z odmiennym mecha-

nizmem działania dapagliflozyny. Ze względu na brak szczegółowych danych dotyczących skuteczno-

ści i bezpieczeństwa w docelowej podgrupie pacjentów z nadciśnieniem i otyłością uwzględniono 

dane dla całej populacji badania klinicznego. Analiza podgrup wykazała brak różnic w obniżeniu gli-

kemii pomiędzy grupą pacjentów z otyłością i nadciśnieniem, a całkowitą populacją badaną, a nawet 

lepszą efektywność dapagliflozyny w obniżaniu masy ciała u pacjentów otyłych. Można wiec założyć 

ze jest to podejście konserwatywne i nie stanowi ograniczenia analiz. 

 – w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi obniżającymi stę-

żenie glukozy, w tym z insuliną, jeśli ich stosowanie, wraz z dietą i wysiłkiem fizycznym, nie 

zapewnia odpowiedniej kontroli glikemii. 

1.2.2 Interwencja i komparatory 

Dapagliflozyna jest nowym lekiem przeciwcukrzycowym, opracowanym we współpracy dwóch pod-

miotów: Bristol-Myers Squibb (BMS) i AstraZeneca. Lek ten jest silnym, wybiórczym i odwracalnym 

inhibitorem kotransportera sodowo-glukozowego 2 (SGLT2), zlokalizowanego w nerce na apikalnym 

biegunie komórek cewkowych głównie segmentu S1 cewek proksymalnych nefronu. Związanie się 

dapagliflozyny z SGLT2 obniża wchłanianie zwrotne glukozy i nasila wydalanie glukozy z moczem, 

powodując w ten sposób obniżenie hiperglikemii na drodze mechanizmu niezależnego od insuliny 

(Tahrani 2011). 

Według wytycznych oceny technologii medycznych (AOTM 2010), komparatorem dla ocenianej in-

terwencji w pierwszej kolejności musi być tzw. istniejąca praktyka. Zgodnie ze standardami postępo-

wania w Polsce, w przypadku braku kontroli glikemii przy stosowaniu samej metforminy, do leczenia 

wprowadza się dodatkowo przede wszystkim obecnie refundowane pochodne sulfonylomocznika.  

Analiza ekonomiczna obejmuje ocenę dapagliflozyny (DAPA) stosowanej w skojarzeniu z metforminą 

(MET) w porównaniu do terapii skojarzonej obejmującej pochodne sulfonylomocznika (SU) i metfor-

minę, u chorych bez odpowiedniej kontroli glikemii podczas monoterapii metforminą (MET). 

W analizie uwzględniono także dalsze postępowanie po niepowodzeniu porównywanych terapii, za-

kładając, że będzie ono takie samo dla wszystkich ocenianych schematów leczenia. Poniżej zaprezen-
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towano zestawienie poszczególnych schematów leczenia składających się na poszczególne scenariu-

sze porównywane w analizie ekonomicznej. 

Tabela 1. Porównywane terapie w kolejnych liniach leczenia. 

Linia leczenia Scenariusz DAPA Scenariusz K 

Chorzy bez odpowiedniej kontroli glikemii podczas monoterapii metforminą 

Terapia początkowa DAPA + MET SU + MET 

2 linia leczenia* INS + MET INS + MET 

3 linia leczenia# intensywna terapia INS intensywna terapia INS 

* założenie, że insulinoterapia uwzględnia stałe dawkowanie wg DDD; 
# założenie, że insulinoterapia uwzględnia stałe dawkowanie wg DDD zwiększone o 50%, związane z intensyfikacją leczenia. 

Przyjęty wybór postępowania w dalszych liniach leczenia uwzględnia typową praktykę kliniczną, choć 

stosowane mogą być także inne schematy terapeutyczne. Jednakże dla analizy znaczenie ma przede 

wszystkim fakt, że uwzględnione leczenie jest zgodne z polską praktyką i powszechnie stosowane. 

Natomiast przyjęcie takiego samego schematu postępowania dla wszystkich porównywanych scena-

riuszy ułatwia interpretację wyników, ponieważ eliminowany jest wpływ związany z wyborem róż-

nych, stosowanych w praktyce klinicznej interwencji. 

W przypadku utraty odpowiedniej kontroli glikemii, pacjent w modelu przechodzi na kolejną linię 

leczenia. Utrata kontroli definiowana jest osiągnięciem wartości progowej zawartości hemoglobiny 

glikowanej (HbA1c), która była określana na podstawie średnich wyjściowych wartości podawanych 

w badaniach dotyczących dapagliflozyny i jej komparatora. W związku z tym w modelu, osiągnięcie 

(powrót) przez chorego wyjściowej zawartości HbA1c oznacza utratę kontroli glikemii i rozpoczęcie 

kolejnej linii leczenia. Poniżej zestawiono przyjęte w analizie wartości progowe zawartości HbA1c, 

których osiągnięcie skutkuje zmianą terapii. 

Tabela 2. Wartości progowe stężenia Hb1Ac. 

Komparator Próg HbA1c Źródło 

DAPA + MET vs SU + MET 7,72% Nauck 2011 

W przypadku scenariuszy przewidujących trzy linie leczenia, wartość progowa HbA1c dla zmiany dru-

giej linii leczenia na trzecią jest taka sama, jak dla przejścia z pierwszej na drugą linię. 
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1.2.3 Miara wyników zdrowotnych i technika analityczna 

Ponieważ wyniki analizy efektywności klinicznej (Aestimo 2012) wskazują na istnienie statystycznie 

istotnych różnic w skuteczności między terapią z udziałem dapagliflozyny a komparatorem, w analizie 

możliwa była pełna ocena ekonomiczna, obejmująca koszty i wyniki zdrowotne w porównywanych 

scenariuszach. 

Biorąc pod uwagę wpływ rozważanego problemu zdrowotnego na jakość i długość życia chorych, 

podstawową jednostkę wyników zdrowotnych w analizie ekonomicznej stanowiły lata życia skorygo-

wane o jakość (z ang. quality adjusted life years, QALY). Wynik analizy ekonomicznej przedstawiono 

w postaci inkrementalnego wskaźnika kosztów-użyteczności ICUR1

Lata życia skorygowane o jakość są standardowo stosowane w przypadku chorób przewlekłych 

o istotnym wpływie na jakość życia chorego, stanowiąc rekomendowaną przez Agencję Oceny Tech-

nologii Medycznych miarę efektu w analizach ekonomicznych (AOTM 2010). 

, wyrażającego koszt uzyskania 

dodatkowej jednostki efektu zdrowotnego (QALY) w przypadku zastosowania rozważanej interwencji 

zamiast komparatora. Inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności dla porównania dwóch 

opcji terapeutycznych A i B stanowi iloraz różnicy kosztów (CA i CB) oraz wyników zdrowotnych (EA 

i EB) obu strategii, tj. wyraża się wzorem: 

 

Dodatkową miarą efektu zdrowotnego, rozważaną w ramach analizy kosztów-efektywności, stanowi-

ły zyskane lata życia. Analiza zawiera także zestawienie kosztów i konsekwencji zdrowotnych wynika-

jących z zastosowania porównywanych interwencji. 

Zgodnie z ustalonym progiem kosztowej efektywności dla technologii medycznych w Polsce, strategię 

uznaje się za kosztowo-efektywną w przypadku, gdy koszt uzyskania dodatkowego QALY nie przekra-

cza trzykrotności Produktu Krajowego Brutto (PKB) na jednego mieszkańca (art. 12 pkt 13 i art. 19 

ust. 2 pkt 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych; Ustawa 2011). Obowiązująca wysokość 

progu kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość wynosi 105 801 zł (AOTM 

2012). 

                                                             
1 W odniesieniu do analizy kosztów-użyteczności używa się wymiennie określenia inkrementalnego wskaźnika kosztów-
efektywności – ICER. 
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1.2.4 Perspektywa analizy 

W analizie przyjęto perspektywę wspólną podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 

ze środków publicznych i pacjentów (PPP+P), a także perspektywę tylko podmiotu zobowiązanego do 

finansowania świadczeń ze środków publicznych (PPP), uwzględniając koszty bezpośrednie związane 

z rozważanym problemem zdrowotnym. 

1.2.5 Horyzont czasowy 

Cukrzyca typu 2 jest chorobą przewlekłą, wymagającą przez większość czasu jej trwania zaangażowa-

nia zasobów systemu ochrony zdrowia. W związku z tym w analizie podstawowej kosztów-

użyteczności przyjęto 40-letni (przybliżający dożywotni) horyzont czasowy, zalecany przez polskie 

wytyczne oceny technologii medycznych w przypadku technologii medycznych, których wyniki i kosz-

ty ujawniają się w ciągu całego życia chorego (AOTM 2010). 

W analizie wrażliwości rozpatrywano także warianty uwzględniające horyzont czasowy 10, 20, i 30 

lat.  

1.2.6 Dyskontowanie 

W analizie podstawowej przyjęto stopę dyskontową na poziomie 5% rocznie dla kosztów i 3,5% dla 

wyników zdrowotnych, a w analizie wrażliwości uwzględniono następujące warianty dyskontowania: 

 koszty i wyniki zdrowotne: 5%; 

 koszty: 5%, wyniki zdrowotne: 0%; 

 brak dyskontowania kosztów i wyników zdrowotnych. 

1.2.7 Aktualny sposób finansowania leku Forxiga® i wnioskowane warunki objęcia 
refundacją 

Produkt leczniczy Forxiga® nie jest obecnie refundowany. Propozycja podmiotu odpowiedzialnego 

zakłada finansowanie leczenia chorych z cukrzycą typu 2, przy umieszczeniu dapagliflozyny w wykazie 

leków refundowanych, dostępnych na receptę w sprzedaży aptecznej za odpłatnością 30%.  

Wnioskowane warunki objęcia refundacją produktu leczniczego Forxiga® obejmują instrument dzie-

lenia ryzyka (RSS), dotyczący „uzależnienia wysokości urzędowej ceny zbytu od zwrotu części uzyska-

nej refundacji podmiotowi zobowiązanemu do finansowania świadczeń ze środków publicznych” (Art. 

11 ust. 5. pkt. 4; Ustawa 2011). W przypadku umieszczenia produktu Forxiga® w wykazie leków re-

fundowanych:  
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• urzędowa cena zbytu za opakowanie jednostkowe zostanie ustalona w wysokości 193,32 zł, 

wynikającej z proponowanej ceny zbytu netto 179,00 zł (zob. Rozdział 1.2.9.6.1, Tabela 12) 

• wnioskodawca zobowiązuje się do zwrotu części uzyskanej refundacji podmiotowi zobowią-

zanemu do finansowania świadczeń ze środków publicznych, w wysokości 8 zł w przeliczeniu 

na opakowanie jednostkowe leku Forxiga®. Kwota zwrotu stanowi różnicę między uzyskaną 

wartością sprzedaży produktu Forxiga® przy podstawowej cenie ex-factory (179,00 zł) oraz 

cenie obniżonej do poziomu 171,00 zł.  

1.2.8 Struktura modelu farmakoekonomicznego 

W analizie wykorzystano wcześniej opracowany i zwalidowany probabilistyczny model farmakoeko-

nomiczny dotyczący terapii i przebiegu cukrzycy typu 2 (McEwan 2010a, McEwan 2010b), uzupełnio-

ny o opcję terapeutyczną zakładającą stosowanie dapagliflozyny (Forxiga®). Model zakłada symulację 

kohortową do 30 000 chorych, w horyzoncie 40 lat, podzielonym na stałe, 6-miesięczne cykle. Model 

analizuje wpływ zastosowanego leczenia na modyfikowalne czynniki ryzyka (zawartość HBA1c, masa 

ciała, stężenie cholesterolu całkowitego, stężenie cholesterolu HDL i skurczowe ciśnienie krwi), z któ-

rymi powiązane są prawdopodobieństwa wystąpienia makroangiopatii (choroba wieńcowa, zawał 

serca, przewlekła niewydolność serca, udar mózgu) i mikroangiopatii (amputacje, neuropatie, utrata 

wzroku). Wystąpienie makro- i mikroangiopatii szacowane jest w modelu na podstawie modelu 

UKPDS 68 (Clarke 2004). 

Na wykresie poniżej przedstawiono schemat modelu zastosowanego w analizie. 
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Wykres 1. Schemat modelu zastosowanego w analizie. 
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W podstawowej analizie zastosowano metodę mikrosymulacji i analiza wykonywana jest dla poje-

dynczych pacjentów ze zdefiniowanej kohorty w oparciu o średnie wartości parametrów modelu. 

W analizie wrażliwości wykonano także dwupoziomową symulację Monte Carlo, gdzie zmienne mo-

delu zostały opisane odpowiedniki rozkładami prawdopodobieństwa. 

Charakterystyka populacji docelowej w modelu na początku symulacji określana jest na podstawie 

średnich wartości parametrów demograficznych i profilu ryzyka uzyskanych z dostępnych źródeł. 

Każdy poddawany symulacji wirtualny pacjent obserwowany jest od rozpoczęcia leczenia w następu-

jących po sobie 6-miesięcznych cyklach, w których na bieżąco aktualizowane są parametry demogra-

ficzne (np. wiek) oraz parametry opisujące zależne od rodzaju leczenia i progresji naturalnej czynniki 

ryzyka (np. zawartość HbA1c, masa ciała). Naturalny postęp cukrzycy typu 2 wiąże się ze stopniowym 

wzrostem wartości parametru HbA1c. Jeżeli wartość ta dla danego pacjenta w czasie symulacji osią-

gnie predefiniowaną wartość progową, oznacza to, że aktualne leczenie przestaje być skuteczne 

w kontekście kontroli glikemii i chory „przechodzi” na kolejną linie leczenia przeciwcukrzycowego.  

Ponieważ każde leczenie może powodować wystąpienie określonych działań niepożądanych, a także 

mogą wystąpić związane z cukrzycą powikłania (mikro- i makroangiopatie), w każdym cyklu mikrosy-

mulacji model losuje, czy u chorego wystąpiły wymienione zdarzenia oraz, czy zakończyły się zgonem, 

lub czy wystąpił zgon z innych przyczyn. Symulacja jest kontynuowana do chwili osiągnięcia przyjęte-

go horyzontu czasowego, lub do zgonu pacjenta. W tym momencie rozpoczyna się kolejna mikrosy-

mulacja i proces kontynuowany jest do ostatniego pacjenta w zdefiniowanej kohorcie analizy. Po 

wykonaniu wszystkich mikrosymulacji model oblicza końcowe statystyki całej symulacji, z uwzględ-

nieniem wyników kosztowych i efektów zdrowotnych. 

1.2.9 Założenia i parametry modelu 

1.2.9.1  Indywidualne charakterystyki pacjentów 

Docelowa kohorta pacjentów z cukrzycą typu 2 definiowana jest za pomocą parametrów demogra-

ficznych i czynników ryzyka przedstawionych w tabeli poniżej. 

Tabela 3. Charakterystyka początkowa kohorty analizowanej w modelu. 

Parametr DAPA + MET vs SU + MET† 

Wiek (lata) 58,4 

Odsetek kobiet 0,449 

Czas trwania cukrzycy (lata) 6,32 



Forxiga® (dapagliflozyna) jako terapia dodana do metforminy 
w leczeniu cukrzycy typu 2, 

u chorych z nieodpowiednią kontrolą glikemii 
 

 
22 

Parametr DAPA + MET vs SU + MET† 

Wzrost (m) 1,67 

Odsetek rasy afro-karaibskiej 0,062 

Odsetek palaczy 0,176 

Zawartość HbA1c (%) 7,72 

Cholesterol całkowity (mg/dL) 182,54 

Cholesterol HDL (mg/dL) 45,87 

SBP (mmHg) 133,3 

Masa ciała (kg) 88,02 
† wartości liczbowe pochodzą z badania Nauck 2011 z wyjątkiem proporcji palaczy pochodzącej z protokołu badania D1690C00004. 

Źródłem danych dotyczących charakterystyki początkowej pacjentów dla porównania terapii dapagli-

flozyną stosowanej w skojarzeniu z MET i terapii skojarzonej obejmującej MET + SU było badanie RCT 

porównujące bezpośrednio (badanie typu „head-to-head”) dapagliflozynę z glipizydem (protokół 

badania D1690C00004, Nauck 2011).  

Rozważana populacja już wyjściowo może być obciążona powikłaniami cukrzycowymi do których 

należą: migotanie przedsionków, choroby naczyń obwodowych, choroba niedokrwienna serca, zawał 

mięśnia sercowego, zastoinowa niewydolność serca, udar, amputacje, utrata wzroku lub przewlekła 

choroba nerek. W dostępnych badaniach nie przedstawiono szczegółowej charakterystyki populacji 

w zakresie częstości tych zdarzeń, w związku z tym przyjęto, że na początku analizy ich odsetki będą 

równe zero. 

1.2.9.2  Skuteczność i bezpieczeństwo 

Wartości parametrów dotyczących skuteczności i bezpieczeństwa porównywanych terapii określone 

zostały na podstawie wyników wykonanej wcześniej analizy efektywności klinicznej (Aestimo 2012). 

Źródłem danych było badanie Nauck 2011, w którym stosowano dapagliflozynę i glipizyd. Populację 

docelową w tym badaniu stanowili pacjenci z cukrzycą typu 2, którzy nie osiągnęli prawidłowego 

poziomu glikemii po terapii MET (Protokół badania D1690C00004, Nauck 2011). W poniższej tabeli 

zestawiono listę parametrów dotyczących skuteczności i bezpieczeństwa porównywanych terapii 

oraz ich wartości. 
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Tabela 4. Wartości parametrów skuteczności i bezpieczeństwa porównywanych terapii zastosowane 
w modelu. 

Parametry 
Nauck 2011 

DAPA + MET SU + MET 

Zmiana zawartości HbA1c* (%) -0,52 -0,52 

Zmiana masy ciała* (kg) -3,22 +1,44 

Zmiana skurczowego ciśnienia krwi* (mmHG) -4,3 +0,8 

Zmiana stężenia cholesterolu całkowitego* (mg/dL) +0,07095 -0,02791 

Zmiana stężenia cholesterolu HDL* (mg/dL) +0,06997 -0,0019 

Odsetek pacjentów, u których przerwano leczenie# 0,091 0,059 

Odsetek hipoglikemii (objawowych)^ 0,035 0,408 

Odsetek hipoglikemii (ciężkich)^ 0,000 0,00735 

Odsetek zakażeń dróg moczowych^ 0,108 0,064 

Odsetek zakażeń narządów płciowych^ 0,123 0,027 
* wartość przyjęta dla pierwszego roku leczenia w analizie; 
# wartość uwzględniona tylko w pierwszym 6-miesięcznym cyklu modelu; 
^ prawdopodobieństwo działań niepożądanych uwzględniono w każdym cyklu modelu; 

Dane na temat skuteczności terapii w drugiej i trzeciej linii leczenia zostały zaczerpnięte z badań Mo-

nami 2008 (INS + MET) oraz, w przypadku intensywnej insulinoterapii, z opracowania brytyjskiej 

agencji NICE (Waugh 2010). W tabeli poniżej przedstawiono dostępne dla tych linii leczenia dane 

odnoszące się do ich wpływu na zawartość HbA1c, masę ciała oraz liczbę epizodów hipoglikemii. 

Tabela 5. Wartości parametrów użytych dla kolejnych linii leczenia w modelu 

Parametr INS + MET 

(Monami 2008) 
Intensywna INS 

(Waugh 2010) 

Zmiana zawartości HbA1c (%) -1,1 -1,11 

Zmiana masy ciała (kg) +1,084 +1,9^ 

Zmiana skurczowego ciśnienia krwi (mmHG) 0* 0,00* 

Zmiana stężenia cholesterolu całkowitego (mg/dL) 0* 0,00* 

Zmiana stężenia cholesterolu HDL (mg/dL) 0* 0,00* 

Odsetek hipoglikemii (objawowych) 0,0108 0,616 

Odsetek hipoglikemii (ciężkich) 0,037 0,022 
* wartość nie możliwa do oszacowana – przyjęto wartość równą zero; 
^ zmiany masy ciała przyjęto za badaniem Montanana 2008, opisanym w raporcie HTA NICE (Waugh 2010). 
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Skuteczność drugiej i trzeciej linii leczenia była taka sama, niezależnie od rodzaju poprzedzającej ją 

terapii. 

Przedstawione wyżej (Tabela 4) wartości parametrów dotyczących skuteczności porównywanych 

terapii (zawartość HbA1c, ciśnienie skurczowe krwi oraz poziom lipidów) w modelu są uwzględniane 

w pierwszym roku po rozpoczęciu leczenia. W wyniku progresji choroby ich wartości ulegają zmianie 

zgodnie ze schematem opartym na regresji danych panelowych opracowanym na podstawie badania 

UKPDS 68 (Clarke 2004). 

Na poniższym wykresie przedstawiono schemat zmiany masy ciała w czasie symulacji oraz czynniki 

modulujące ten proces. 

Wykres 2. Ilustracja dynamiki profilu zmian masy ciała zaimplementowanego w modelu. 

 

Założono konserwatywnie, że wpływ zastosowanej terapii na masę ciała chorych z cukrzycą w postaci 

jej obniżenia ma miejsce tylko w pierwszym roku rozpoczęcia leczenia. W oparciu o długoterminowe 

wyniki uzyskane dla porównania dapagliflozyny z glipizydem stosowanych w skojarzeniu z MET (ba-

danie D1690C00004, Del Prato 2011) przyjęto, że obniżona masa ciała u chorych stosujących dapagli-

flozynę stabilizuje się na poziomie osiągniętym po pierwszym roku terapii i pozostaje na tym pozio-

mie przez następny (drugi) rok. W dalszym okresie następuje przyrost masy ciała chorych i przyjęto 

założenie, że w momencie, gdy stosowana terapia przestaje być skuteczna w kontekście kontroli gli-
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kemii i konieczne jest wprowadzenie następnej linii leczenia, masa ciała chorego znajduje się już na 

poziomie, którego należałoby oczekiwać w przypadku naturalnego procesu zwiększania masy ciała. 

Tempo naturalnej progresji masy ciała wraz z wiekiem przyjęte w modelu wynosi 0,1 kg na rok 2

Terapie oparte na SU wykazują efekt zwiększania masy ciała chorych z cukrzycą (patrz: „Kontrola”, 

. 

Wykres 2). Po uwzględnieniu wpływu leczenia w pierwszym roku, masa ciała pacjentów stosujących 

terapię skojarzoną MET + SU będzie się następnie zwiększać zgodnie z naturalnym procesem jej przy-

rostu. Założono, że przyrost masy ciała wywołany stosowaniem kolejnych linii leczenia nie będzie 

odwracalny po jego zaprzestaniu. 

1.2.9.3  Ryzyko zdarzeń miko- i makrowaskularnych w cukrzycy typu 2  

Ryzyko zdarzeń mikro- i makrowaskularnych modelowano zgodnie z równaniami ryzyka opracowa-

nymi w modelu UKPDS 68 (Clarke 2004). Modele proporcjonalnego hazardu Weibulla opracowano na 

podstawie danych uzyskanych w kohorcie liczącej 5 102 pacjentów z cukrzycą w wieku od 25 do 65 

lat zamieszkałych w Wielkiej Brytanii. W ten sposób opracowano równania służące oszacowaniu 10-

letniego ryzyka wystąpienia następujących zdarzeń: choroby niedokrwiennej serca, przewlekłej nie-

wydolności serca, udaru, zawału mięśnia sercowego, amputacji, utraty wzroku oraz niewydolności 

nerek. 

1.2.9.4  Ocena przeżycia 

Oszacowanie podwyższonego ryzyka zgonu w przypadku wystąpienia zawału mięśnia sercowego, 

choroby niedokrwiennej serca, udaru, amputacji oraz niewydolności nerek zostało oparte na meto-

dzie regresji logistycznej i Gompertza opracowanych w modelu UKPDS 68 (Clarke 2004). Natomiast 

w przypadku choroby niedokrwiennej serca i utraty wzroku nie występuje podwyższone ryzyko zgo-

nu. Śmiertelność z przyczyn ogólnych oszacowano na podstawie danych Głównego Urzędu Staty-

stycznego z 2011 roku (GUS 2012). 

Tabela 6. Roczne prawdopodobieństwa zgonu w podziale na wiek i płeć w populacji Polski wg tablic 
trwania życia GUS z 2011 roku. 

Wiek P. zgonu (M) P. zgonu (K) Wiek P. zgonu (M) P. zgonu (K) Wiek P. zgonu (M) P. zgonu (K) 

0 0,00508 0,00425 34 0,00177 0,00050 68 0,03123 0,01332 

1 0,00031 0,00027 35 0,00194 0,00056 69 0,03334 0,01443 

                                                             
2 W wyniku szybkiego przeglądu literatury przeprowadzonego w celu identyfikacji badań analizujących roczne przyrosty 
masy ciała zidentyfikowano 4 badania europejskie oraz 3 badania ze Stanów Zjednoczonych i Australii. Populacje docelowe 
z odnalezionych badań różniły się, ale wykazano, że roczny przyrost masy ciała w tych populacjach wahał się od 0,04 do 1 
kg/rok. 
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Wiek P. zgonu (M) P. zgonu (K) Wiek P. zgonu (M) P. zgonu (K) Wiek P. zgonu (M) P. zgonu (K) 

2 0,00024 0,00020 36 0,00212 0,00063 70 0,03566 0,01572 

3 0,00019 0,00014 37 0,00232 0,00070 71 0,03823 0,01721 

4 0,00017 0,00011 38 0,00254 0,00079 72 0,04109 0,01899 

5 0,00015 0,00010 39 0,00279 0,00088 73 0,04429 0,02109 

6 0,00015 0,00010 40 0,00305 0,00097 74 0,04787 0,02359 

7 0,00014 0,00010 41 0,00335 0,00108 75 0,05187 0,02654 

8 0,00013 0,00010 42 0,00367 0,00120 76 0,05631 0,03000 

9 0,00012 0,00010 43 0,00404 0,00134 77 0,06122 0,03401 

10 0,00012 0,00009 44 0,00445 0,00149 78 0,06662 0,03861 

11 0,00013 0,00009 45 0,00490 0,00167 79 0,07253 0,04381 

12 0,00014 0,00011 46 0,00542 0,00187 80 0,07894 0,04963 

13 0,00018 0,00015 47 0,00600 0,00210 81 0,08588 0,05608 

14 0,00024 0,00020 48 0,00663 0,00235 82 0,09337 0,06316 

15 0,00034 0,00023 49 0,00733 0,00263 83 0,10141 0,07089 

16 0,00047 0,00024 50 0,00808 0,00293 84 0,11003 0,07928 

17 0,00063 0,00025 51 0,00889 0,00326 85 0,11925 0,08835 

18 0,00080 0,00025 52 0,00974 0,00360 86 0,12913 0,09816 

19 0,00095 0,00025 53 0,01065 0,00397 87 0,13968 0,10873 

20 0,00104 0,00025 54 0,01159 0,00436 88 0,15095 0,12013 

21 0,00109 0,00024 55 0,01259 0,00477 89 0,16298 0,13243 

22 0,00109 0,00023 56 0,01363 0,00521 90 0,17575 0,14557 

23 0,00107 0,00023 57 0,01473 0,00568 91 0,18944 0,15985 

24 0,00105 0,00022 58 0,01588 0,00619 92 0,20392 0,17506 

25 0,00105 0,00023 59 0,01710 0,00672 93 0,21919 0,19121 

26 0,00106 0,00025 60 0,01838 0,00729 94 0,23524 0,20830 

27 0,00110 0,00027 61 0,01972 0,00790 95 0,25207 0,22631 

28 0,00115 0,00030 62 0,02113 0,00853 96 0,26967 0,24524 

29 0,00122 0,00032 63 0,02261 0,00920 97 0,28802 0,26506 

30 0,00130 0,00035 64 0,02415 0,00991 98 0,30709 0,28574 
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Wiek P. zgonu (M) P. zgonu (K) Wiek P. zgonu (M) P. zgonu (K) Wiek P. zgonu (M) P. zgonu (K) 

31 0,00139 0,00038 65 0,02577 0,01066 99 0,32686 0,30724 

32 0,00150 0,00041 66 0,02747 0,01147 100 0,34728 0,32951 

33 0,00163 0,00046 67 0,02929 0,01235    

Poniżej przedstawiono krzywe przeżycia całkowitego dla obu płci w polskiej populacji ogólnej (GUS 

2012). 

Wykres 3. Skumulowane przeżycie całkowite wykorzystane w analizie (GUS 2012). 

 

1.2.9.5 Ocena wyników zdrowotnych 

Główną miarą wyników zdrowotnych w analizie było przeżycie skorygowane o jakość wyrażone 

w jednostkach QALY. Uzyskane czasowe wartości użyteczności dla poszczególnych gałęzi drzewa de-

cyzyjnego przeliczane były na jednostkę czasu i sumowane dla wszystkich cykli w kolejnych iteracjach 

mikrosymulacji. W wariancie podstawowym analizy dyskontowano efekty zdrowotne na poziomie 

3,5% rocznie. 

1.2.9.5.1 Przegląd systematyczny 

Zgodnie z wymaganiami dotyczącymi analiz farmakoekonomicznych, określonymi w Rozporządzeniu 

Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. (MZ 02/04/2012), przeprowadzono systematyczny prze-
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gląd badań pierwotnych i wtórnych użyteczności stanów zdrowia właściwych dla przyjętego w anali-

zie ekonomicznej modelu przebiegu choroby, w trzech bazach informacji medycznych: 

• Medline przez PubMed; 
• EmBase przez Elsevier; 
• Cochrane Library przez Wiley. 

Poszukiwano badań, w których oceny użyteczności dokonano z zastosowaniem odpowiednich metod 

pomiaru lub na podstawie oszacowań ekspertów, lub badań, w których przytoczono wartości dekre-

mentów użyteczności związanych z wyróżnionymi w niniejszym modelu powikłaniami (mikro- 

i makroangiopatie) związanymi z progresją cukrzycy typu 2, jak również z wystąpieniem działań nie-

pożądanych związanych ze stosowanymi terapiami obniżającymi stężenie glukozy we krwi. Poszuki-

wano również badań, w których przytoczono podstawowe indeksy użyteczności dla cukrzycy typu 2. 

Nie włączano abstraktów konferencyjnych oraz badań, w których nie podano wartości indeksów lub 

dekrementów użyteczności. Do oceny włączono publikacje w języku polskim i angielskim, nie zasto-

sowano natomiast ograniczeń czasowych. 

Szczegółowa strategia wyszukiwania przedstawiona została w poniższej tabeli. 

Tabela 7. Strategia wyszukiwania badań dotyczących użyteczności stanów zdrowia związanych 
z cukrzycą typu 2. 

Nr Zapytania (kwerendy) 

1 utility[Title/Abstract] OR disutility[Title/Abstract] OR EQ5D[Title/Abstract] OR SF36[Title/Abstract] OR 
QALY[Title/Abstract] 

2 diabetes[Title/Abstract] AND "type 2"[Title/Abstract] 

3 #1 AND #2 

4 

"ischaemic heart disease"[Title/Abstract] OR "myocardial infarction"[Title/Abstract] OR "congestive heart 
failure"[Title/Abstract] OR stroke[Title/Abstract] OR amputation[Title/Abstract] OR blindness[Title/Abstract] 

OR "end stage renal disease"[Title/Abstract] OR "urinary tract infection"[Title/Abstract] OR hypoglycae-
mia[Title/Abstract] OR hypoglycemia[Title/Abstract] OR "genital infection"[Title/Abstract] OR "body mass 

index"[Title/Abstract] 

 
#3 AND #4 

Data ostatniego wyszukiwania: 15 listopada 2012 r. 

W wyniku zastosowania wyżej opisanej strategii wyszukiwania uzyskano łącznie 352 trafienia (Pub-

med – 139, Cochrane Library – 16, Embase – 197) obejmujących 229 publikacji oraz 123 duplikaty. Po 

przeanalizowaniu tytułów i streszczeń, do dalszej analizy w postaci pełnych tekstów włączono 54 

publikacje, z czego zdefiniowane a priori kryteria włączenia spełniło 28 publikacji. Przejrzano również 
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piśmiennictwo włączonych publikacji i dodatkowo włączono 4 kolejne badania. Na zamieszczonym 

poniżej diagramie, w sposób schematyczny, zaprezentowano proces wyszukiwania badań ekono-

micznych, prezentując liczbę oraz powody wykluczenia artykułów na poziomie tytułów i streszczeń 

oraz pełnych tekstów. 

Wykres 4. Diagram opisujący proces wyszukiwania publikacji. 

 

Pochodzące z odnalezionych badań poszukiwane wartości użyteczności dla zdarzeń wyróżnionych 

w modelu przedstawiono w poniższej tabeli. 

 

 

Publikacje analizowane w postaci 
pełnych tekstów: 54 

Duplikaty: 123 

Publikacje analizowane w postaci 
tytułów i streszczeń: 229 

Publikacje wykluczone na podstawie analizy pełnych tekstów: 
Nieprawidłowy rodzaj badania – 1 

Nieodpowiednie punkty końcowe – 25 
Łącznie: 26 

Publikacje włączone do analizy 
użyteczności stanów zdrowotnych: 32 

Publikacje wykluczone na podstawie analizy tytułów i streszczeń: 
Abstrakty z doniesień konferencyjnych – 39 

Nieodpowiedni język publikacji – 3 
Nieprawidłowy rodzaj badania – 126 

Nieprawidłowa populacja – 5 
Nieodpowiednie punkty końcowe – 2 

Łącznie: 175 

Publikacje włączone w ramach dodatkowego przeglądu 
piśmiennictwa: 4 

Publikacje analizowane w postaci 
tytułów i streszczeń: 

Pubmed – 139 
Cochrane – 16 
Embase – 197 
Łącznie: 352 

 

Publikacje analizowane w postaci 
pełnych tekstów: 54 

Duplikaty: 123 

Publikacje analizowane w postaci 
tytułów i streszczeń: 229 

Publikacje wykluczone na podstawie analizy pełnych tekstów: 
Nieprawidłowy rodzaj badania – 1 

Nieodpowiednie punkty końcowe – 25 
Łącznie: 26 

Publikacje włączone do analizy 
użyteczności stanów zdrowotnych: 32 

Publikacje włączone w ramach dodatkowego przeglądu 
piśmiennictwa: 4 

Publikacje analizowane w postaci 
tytułów i streszczeń: 

Pubmed – 139 
Cochrane – 16 
Embase – 197 
Łącznie: 352 
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Tabela 8. Zestawienie użyteczności raportowanych w badaniach. 

Badanie 
Źródło 

/metoda 
pomiaru 

Użyteczność 
podstawowa 
dla cukrzycy 

typu 2 

Spadek (-)/ wzrost (+) wartości użyteczności dla stanów zdrowotnych wyróżnionych w modelu 

Choroba 
niedokrwienna 

serca 

Zawał mięśnia 
sercowego 

Niewydolność 
serca Udar mózgu Amputacja Ślepota 

Schyłkowa 
niewydolność 

nerek 

Hipoglikemia AEs  
(infekcje dróg 
moczowych / 

płciowych) 

BMI 

poważna sympto-
matyczna nocna +1 -1 

Barry 
1997 QWB            -0,00283   

Beaudet 
2011 wtórne 0,814  -0,129 -0,181* -0,181 -0,538 -0,144*      -0,0038  

Brandle 
2011 wtórne  -0,09 -0,055 -0,108 -0,164 -0,280 -0,074 -0,263 -0,047 -0,0142 -0,0084    

Cameron 
2009 

wtórne 
(EQ-5D) 0,8  -0,0409222 -0,0546 -0,0523513 -0,266 -0,0497859  -0,5485# -0,167##     

Clarke 
2002 

Clarke 
2004 

EQ-5D  -0,09 -0,055 -0,108 -0,164 -0,280 -0,074$        

Coffey 
2002 QWB-SA 0,689   -0,052 -0,044 -0,105 -0,043$ 

-0,170        

Currie 
2005 EQ-5D 

wiek K M 

           

  

18-
39 

0,78
7 

0,75
3 

40-
64 

0,53
1 

0,59
3 

65+ 0,50
3 

0,55
7 

Currie 
2006 EQ-5D  -0,096      -0,147 -0,047 -0,0142 -0,0084  -0,016  

Dennett 
2008 

wtórne 
(EQ-5D, 

VAS, TTO) 
            

-0,0061; 
-0,29; 
-0,01 
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Badanie 
Źródło 

/metoda 
pomiaru 

Użyteczność 
podstawowa 
dla cukrzycy 

typu 2 

Spadek (-)/ wzrost (+) wartości użyteczności dla stanów zdrowotnych wyróżnionych w modelu 

Choroba 
niedokrwienna 

serca 

Zawał mięśnia 
sercowego 

Niewydolność 
serca Udar mózgu Amputacja Ślepota 

Schyłkowa 
niewydolność 

nerek 

Hipoglikemia AEs  
(infekcje dróg 
moczowych / 

płciowych) 

BMI 

poważna sympto-
matyczna nocna +1 -1 

Grandy 
2008 EQ-5D 0,778              

Grima 
2007 wtórne 0,80  -0,04* -0,107* -0,08* -0,122*  -0,156*       

Grzeszcza
k 2012 wtórne         -0,047      

Kahn 2010 wtórne   -0,18 -0,2 -0,167 -0,105 -0,16        

Li 2010 wtórne 0,689  -0,052  -0,072   -0,2       

Matza 
2007 SG 0,89 

0,77              

McEwan 
2010a 

McEwan 
2010b 

wtórne  -0,09 -0,055 -0,108 -0,164 -0,280 -0,074 -0,263 -0,047 -0,0142   -0,014   

Pollock 
2011 wtórne 0,814  -0,129*      -0,0118      

Pollock 
2012 wtórne             -0,0038  

Ramsey 
2008 wtórne 0,76  -0,05  -0,11        -0,0038  

Samyshkin 
2012 wtórne 0,814  -0,129 -0,181* -0,181 -0,109 -0,244*        

Schaufler 
2010 

wtórne 
QWB-SA 0,689  -0,052  -0,044 -0,105 -0,043$ 

-0,170        

Schwarz 
2008 wtórne -0,22 -0,09 -0,055 -0,108 -0,164 -0,280 -0,074$ -0,265       
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Badanie 
Źródło 

/metoda 
pomiaru 

Użyteczność 
podstawowa 
dla cukrzycy 

typu 2 

Spadek (-)/ wzrost (+) wartości użyteczności dla stanów zdrowotnych wyróżnionych w modelu 

Choroba 
niedokrwienna 

serca 

Zawał mięśnia 
sercowego 

Niewydolność 
serca Udar mózgu Amputacja Ślepota 

Schyłkowa 
niewydolność 

nerek 

Hipoglikemia AEs  
(infekcje dróg 
moczowych / 

płciowych) 

BMI 

poważna sympto-
matyczna nocna +1 -1 

Tunis 2009          -0,0118 -0,0035     

Tunis 2010 wtórne 0,783  -0,0409 -0,0546 -0,0524 -0,266 -0,0498  -0,001503 -4.767 ×  
10-6     

Valentine 
2007 wtórne         –0,0121 

QALY –0,0052 –0,0052    

Warren 
2004 wtórne         -0,15###      

Waugh 
2010 wtórne  -0,09 -0,055 -0,108 -0,164 -0,280 -0,074 -0,265     -0,0061 

-0,0057  

Wexler 
2006 HUI-III 0,84 -0,26*  -0,41* -0,28*          

Zhang 
2012 EQ-5D 0,8 -0,04  -0,1 -0,08          

Zhou 2005 wtórne 
QWB-SA 

K M 
  -0,052 -0,044 -0,105 -0,043$ 

-0,170 -0,078       
0,651 0,689 

* – wyliczona różnica między użytecznością podstawową, a użytecznością dla określonego stanu; 
#
 – spadek wartości użyteczności dla pojedynczego epizodu przez 24 godz.; 

##
 – spadek wartości użyteczności dla pojedynczego epizodu przez 15 min.; 

###
 – spadek wartości użyteczności dla pojedynczego epizodu przez 4 dni; 

$
 – ślepota jednego oka.
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W większości odnalezionych publikacji użyteczności dla stanów zdrowotnych związanych z cukrzycą 

typu 2 oraz z towarzyszącymi progresji choroby powikłaniami zaczerpnięto z brytyjskiego badania Uni-

ted Kingdom Prospective Diabetes Study (UKPDS). W tabeli przedstawiono użyteczności jedynie dla 

zdarzeń obecnych w modelu, należy jednak zauważyć, że w części opisywanych badań źródłowych wy-

różniono dodatkowe stany zdrowotne, dla czytelności nieobjęte powyższym zestawieniem. 

1.2.9.5.2 Zależna od wieku użyteczność wyjściowa 

Wszystkim pacjentom zostały przydzielone wartości początkowe użyteczności zależne od wieku. Zwią-

zek między wiekiem i użytecznością był modelowany przy użyciu wyników kwestionariusza EQ-5D 

z populacji bez poważnych powikłań, uzyskanych w badaniu Health Survey for England 20033

u = 1,206592 - 0,018383x + 0,000368x2 - 0,000003x3, 

. Kalkula-

cja użyteczności wyjściowej odbywa się wg wzoru: 

gdzie: x – aktualny wiek chorego. 

1.2.9.5.3 Mikro- i makroangiopatie  

Cukrzyca może prowadzić do powstania przewlekłych powikłań, które mają negatywny wpływ na ja-

kość życia chorych. Zostało to uwzględnione w modelu poprzez oszacowanie wysokości redukcji uży-

teczności dla odpowiednich powikłań. Wartości redukcji użyteczności pochodzą z badania UKPDS 62 

(Clarke 2002) z wyjątkiem wartości przyjętej dla schyłkowej niewydolności nerek. W badaniu UKPDS 62 

w 1996 roku wzięło udział 3 667 pacjentów z T2DM, którzy wypełnili formularze EuroQol EQ-5D. Re-

dukcja użyteczności dla schyłkowej niewydolności nerek została zaczerpnięta z badania Currie 2005. 

Dane przedstawione w tym badaniu pochodzą z nieudostępnionej publicznie bazy danych Health Out-

comes Data Repository, prowadzoną przez Cardiff Research Consortium Health Outcomes Group. 

Tabela 9. Wartości redukcji użyteczności przyjęte w modelu dla powikłań związanych z cukrzycą 

Zdarzenie Redukcja użyteczności Źródło 

Choroba niedokrwienna serca 0,090 UKPDS 62 (Clarke 2002) 

Zawał mięśnia sercowego 0,055 UKPDS 62 (Clarke 2002) 

Zastoinowa niewydolność serca 0,108 UKPDS 62 (Clarke 2002) 

Udar 0,164 UKPDS 62 (Clarke 2002) 

                                                             
3  Health Survey for England 2003, dostęp on-line: http://www.dh.gov.uk/PublicationsAndStatistics/PublishedSurvey/ 
HealthSurveyForEngland/HealthSurveyResults/HealthSurveyResultsArticle/fs/en?CONTENT_ID=4098913&chk=4DPdlh 
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Zdarzenie Redukcja użyteczności Źródło 

Amputacja 0,280 UKPDS 62 (Clarke 2002) 

Utrata wzroku 0,074 UKPDS 62 (Clarke 2002) 

Schyłkowa niewydolność nerek 0,263 Currie 2005 

Przedstawione powyżej wartości redukcji użyteczności dla poszczególnych powikłań cukrzycy zostały 

wykorzystane także w innych analizach kosztów-użyteczności (Granström 2012, Woehl 2008, Schwarz 

2008). Zostały one także wykorzystane przez NICE Clinical Guideline Group w raporcie oceny technolo-

gii medycznych dla nowych leków przeciwcukrzycowych (Waugh 2010). 

W przypadku, kiedy u pacjenta wystąpią powikłania redukcja użyteczności jest obliczana od wartości 

początkowej użyteczności odpowiedniej dla wieku (u pacjentów, u których nie występują powikłania) 

w roku, w którym pojawiły się powikłania i jest konsekwentnie uwzględniana w kolejnych latach życia 

pacjenta. Założono konserwatywnie, że w przypadku wystąpienia więcej, niż jednego powikłania re-

dukcja użyteczności z nimi związana ma charakter addytywny (np. gdy u pacjenta wystąpił zarówno 

udar i zawał serca wówczas redukcja użyteczności jest równa sumie wartości dla obu zdarzeń i odno-

szona jest do użyteczności początkowej). Założenie to wynika z metodyki badania UKPDS 62, gdzie 

badano m.in. zmienność użyteczności w czasie. Stwierdzono, że zdarzenia występujące ponad rok 

wcześniej nie miały znacząco różniącego się wpływu na wynik EQ-5D od zdarzeń występujących 

w ciągu ostatniego roku. Pacjenci w badaniu zostali połączeni we wspólną pulę i redukcję użyteczności 

oszacowano przy założeniu braku czasowej zależności (Clarke 2002). 

1.2.9.5.4 Hipoglikemia 

Redukcja użyteczności w przypadku epizodu hipoglikemii została oparta na wynikach badania Currie 

2006, gdzie opracowano statystyczny model określający związek pomiędzy lękiem przed hipoglikemią 

i zmianą użyteczności uwarunkowaną różnym stopniem nasilenia i częstości epizodów hipoglikemii 

przy wykorzystaniu danych zbiorczych z dwóch badań ankietowych przeprowadzonych w Cardiff (Wiel-

ka Brytania) wśród 1 305 pacjentów z potwierdzoną cukrzycą. 

W każdym cyklu modelu szacowana jest liczba oraz nasilenie epizodów hipoglikemii, z uwzględnieniem 

zdarzeń występujących w poprzednich cyklach. Każde takie zdarzenie powoduje redukcję użyteczności 

na skutek wzrostu lęku przed hipoglikemią. W tabeli poniżej zaprezentowano wartości redukcji uży-

teczności związane z epizodami hipoglikemii. 
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Tabela 10. Wartości redukcji użyteczności związanej z hipoglikemią. 

Zdarzenie Redukcja użyteczności  Źródło 

Hipoglikemia ciężka 0,0470 Currie 2006  

Hipoglikemia objawowa 0,0142 Currie 2006 

Hipoglikemia nocna 0,0084 Currie 2006 

Łączną zmianę użyteczności w modelu obliczano wg wzoru: 

Hipoglikemia ciężka (zmienna binarna: jeśli ≥ 1 epizodów hipoglikemii wówczas [1], w innym wypadku 

[0]) × 0,047 + liczba hipoglikemii objawowych × 0,0142 + liczba hipoglikemii nocnych × 0,0084. 

Z uwagi na to, że nie było możliwe dokładne ustalenie liczby epizodów hipoglikemii nocnej, ostatecznie 

w modelu przyjęto wartość tego parametru jako równą zero.  

1.2.9.5.5  Zdarzenia niepożądane 

W modelu uwzględniono także obniżenie użyteczności u chorych z cukrzycą typu 2 w przypadku wy-

stąpienia zdarzeń niepożądanych (w roku, w którym działania wystąpiły). W analizie uwzględniono 

tylko dwa rodzaje działań niepożądanych: zakażenie dróg moczowych oraz zakażenie narządów płcio-

wych. W obu przypadkach wartość redukcji użyteczności wynosi 0,00283 na zdarzenie i została ona 

zaczerpnięta z badania dotyczącego UTI wśród kobiet leczonych szpitalnie (Barry 1997). 

1.2.9.5.6  Wskaźnik masy ciała (BMI) 

W modelu uwzględniono także wpływ zmiany masy ciała na jakość życia pacjenta, wyrażony korektą 

bieżącej wartości użyteczności, zależną od wielkości zmiany wyrażonej wskaźnikiem BMI. Wzrost war-

tości BMI związany jest z liczbowo większym oddziaływaniem na jakość życia (efekt negatywny), niż jej 

spadek (efekt pozytywny). Wartości redukcji użyteczności dla tego parametru zostały zaczerpnięte 

z badania wewnętrznego wykonanego przez Oxford Outcomes (Oxford 2011a), dotyczącego użyteczno-

ści stanów zdrowia z perspektywy społecznej i samych pacjentów. 

Tabela 11. Użyteczności związane ze zmianami wartości wskaźnika masy ciała 

Zdarzenie Zmiana w użyteczności Źródło 

BMI – wzrost o jednostkę -0,0472 Oxford 2011a 

BMI – zmniejszenie o jednostkę +0,0171 Oxford 2011a 
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Wartości te są zgodne z korelacją zmian użyteczności i masy ciała obserwowaną w badaniu Dennett 

2008. Redukcja użyteczności związana ze wzrostem BMI o 1 jednostkę są w takim samym zakresie jak 

pochodzące z badania Matza 2007 dla pacentów T2DM ze Szkocji i Anglii: 0,04 i 0,07, odpowiednio dla 

3% i 5% wzrostu masy ciała. Wpływ tych danych wejściowych na wyniki analizy ekonomicznej został 

oceniony w analizie wrażliwości. 

1.2.9.6 Ocena kosztów 

W ramach analizy kosztów wykonano przegląd systematyczny literatury ukierunkowany na polskie 

dane dotyczące leczenia chorych z cukrzycą typu 2. Szczegóły tego przeglądu zamieszczono w Rozdzia-

le 3.1.1. 

W analizie podstawowej, przeprowadzonej w wariantach uwzględniających perspektywę podmiotu 

zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych (płatnika publicznego) oraz wspól-

ną perspektywę płatnika publicznego i świadczeniobiorcy, uwzględniono bezpośrednie koszty medycz-

ne ponoszone w związku z leczeniem cukrzycy typu 2.  

Wybór źródeł danych oparto na perspektywie analizy. Wyceny jednostkowe zużywanych zasobów – 

leków i świadczeń, oparto na obowiązujących zasadach rozliczania i finansowania świadczeń Narodo-

wego Funduszu Zdrowia publikowanych na stronach internetowych Funduszu w postaci Zarządzeń 

Prezesa NFZ oraz aktualnego obwieszczenia Ministerstwa Zdrowia. W analizie korzystano z następują-

cych aktów prawnych obowiązujących w 2012 roku: 

 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przezna-

czenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Ustawa 2011); 

 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2012 r. w sprawie wykazu refundowanych 

leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów me-

dycznych na dzień 1 listopada 2012 r. (MZ 21/12/2012); 

 Zarządzenie Nr 90/2012/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 11 grudnia 

2012 r. zmieniające zarządzenie w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji umów 

w rodzaju: leczenie szpitalne (NFZ 90/2012); 

 Zarządzenie Nr 71/2012/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 7 listopada 2012 

r. w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju ambulatoryjna opie-

ka specjalistyczna (NFZ 71/2012); 

 Zarządzenie Nr 67/2011/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 18 października 

2011 r. w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju świadczenia 

zdrowotne kontraktowane odrębnie (NFZ 67/2011); 
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 Zarządzenie Nr 53/2010/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 2 września 2010 

r. w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju rehabilitacja leczni-

cza (NFZ 53/2010); 

 Zarządzenie Nr 51/2012/DSOZ Prezesa   Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 8 sierpnia 2012 

r. zmieniające zarządzenie w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji umów w ro-

dzaju: świadczenia zdrowotne kontraktowane odrębnie (NFZ 51/2012). 

Wycena punktu rozliczeniowego została oparta na informatorze o umowach NFZ ze świadczeniodaw-

cami. Obowiązująca w 2013 roku cena punktu w przypadku świadczeń szpitalnych, w tym realizowa-

nych w ramach programu lekowego oraz w zakresie chemioterapii wynosi 52 zł. Wycenę punktu rozli-

czeniowego w pozostałych zakresach świadczeń obliczono w oparciu o dane pochodzących z wybra-

nych ośrodków ze wszystkich województw. 

W przypadku części kosztów wykonano ich aktualizację polegającą na przeliczeniu zgodnie z wartością 

wskaźnika inflacji – CPI (z ang. consumer price index). Informację o CPI zaczerpnięto z opracowań 

Głównego Urzędu Statystycznego, publikowanych na stronie internetowej Urzędu. Pierwotna korekta 

wykonana została na miesiąc maj 2012 roku, a w kolejnej aktualizacji uwzględniono dane z drugiej 

połowy 2012 roku (CPI = 100,3 względem I połowy 2012 r.). 

Różnice w wysokości parametrów kosztowych, wynikające z przyjęcia w analizie dwóch perspektyw 

dotyczą wyłącznie kosztów terapii (leków), ponieważ pozostałe koszty (np. koszty leczenia powikłań 

cukrzycy typu 2) ponoszone są praktycznie w całości przez podmiot zobowiązany do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych, z wyjątkiem uwzględnionych dodatkowych kosztów związanych 

z przyrostem masy ciała, w których, ze względu na metodykę ich kalkulacji, nie było możliwe wyodręb-

nienie składowej płatnika publicznego i pacjentów. Założono, więc konserwatywnie, że w polskich wa-

runkach koszty te w całości ponosi płatnik publiczny i dlatego ich wartości są takie same w przypadku 

obu perspektyw. 

W modelu ekonomicznym wyróżniono następujące składowe kosztów bezpośrednich: 

 koszty rozważanych interwencji; 

 koszty leczenia działań niepożądanych; 

 koszty związane z przerwaniem terapii; 

 koszty mikro- i makroangiopatii; 

 koszty związane z przyrostem masy ciała. 
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Szczegółowe oszacowania poszczególnych kategorii kosztów przedstawiono w kolejnych podrozdzia-

łach. 

1.2.9.6.1 Koszty nabycia leków 

Zgodnie z wnioskiem o objęcie refundacją produktu Forxiga® 10 mg × 30 tabletek powlekanych we 

wskazaniu dotyczącym leczenia cukrzycy typu 2 w skojarzeniu z metforminą, przyjęto, że lek ten zosta-

nie umieszczony w wykazie leków refundowanych: 

• w odrębnej grupie limitowej, 

• w której cena detaliczna preparatu Forxiga® stanowi podstawę limitu, 

• przy odpłatności pacjenta na poziomie 30% ceny limitowej. 

Poniżej przedstawiono proponowaną przez podmiot odpowiedzialny cenę opakowania leku Forxiga®, 

z uwzględnieniem wysokości marży hurtowej w latach 2012-2014. 

Tabela 12. Proponowana wycena preparatu Forxiga®. 

Rok Cena zbytu netto 
[zł] 

Urzędowa cena 
zbytu [zł] Cena hurtowa [zł] Cena detaliczna [zł] Wysokość limitu 

finansowania [zł] 

2013 179,00 193,32 204,92 222,54 222,54 

2014 179,00 193,32 202,99 220,56 220,56 

W analizie ekonomicznej przyjęto horyzont czasowy rozpoczynający się od początku 2013 roku, zatem 

w dalszych obliczeniach uwzględniono cenę za opakowanie jednostkowe produktu Forxiga® wynoszącą 

222,54 zł (marża hurtowa 6%). Poniżej zaprezentowano schemat współpłacenia w przypadku refundo-

wania preparatu Forxiga®. 

Tabela 13. Forxiga® – schemat współpłacenia (2013 r.). 

Nazwa handlowa Cena  
detaliczna [zł] Limit [zł] Rodzaj odpłatno-

ści 
Dopłata  
NFZ [zł] 

Odpłatność  
pacjenta [zł] 

Forxiga® 10 mg × 30 tabl. 222,54 222,54 30% 155,78 66,76 

Koszt jednego opakowania leku Forxiga® z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych (PPP) wynosi 155,78 zł.  

W przypadku realizacji proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka (zob. Rozdział 1.2.7), koszty leku 

Forxiga® są niższe o 8 zł w przeliczeniu na opakowanie jednostkowe, zarówno z perspektywy płatnika 

publicznego (PPP), jak i perspektywy wspólnej płatnika publicznego i pacjenta (PPP+P). 
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Koszty pozostałych rodzajów terapii uwzględnionych w analizie obliczano w oparciu o cenę najtańsze-

go reprezentatywnego dla nich preparatu. Pochodne sulfonylomocznika, zgodnie z istniejącym bada-

niem RCT, reprezentowane są przez glipizyd. W przypadku insuliny (stosowanej w kolejnych liniach 

leczenia) przyjęto cenę najtańszej insuliny ludzkiej NPH. Ceny preparatów metforminy, glipizydu i insu-

liny przyjęto na podstawie obowiązującej listy leków refundowanych (MZ 21/12/2012). W poniższej 

tabeli zaprezentowano ceny preparatów uwzględnionych w dalszych obliczeniach. 

Tabela 14. Preparaty uwzględnione w obliczeniach – schemat współpłacenia (2013 r.). 

Nazwa handlowa Cena  
detaliczna [zł] Limit [zł] Rodzaj odpłatno-

ści 
Dopłata  
NFZ [zł] 

Odpłatność  
pacjenta [zł] 

Metformin Bluefish 850 mg × 
30 tabl. 

(metformina) 
5,83 5,83 Ryczałt 2,63 3,20 

Glipizide BP 5 mg × 30 tabl. 
(glipizyd) 

7,21 4,82 Ryczałt 1,62 5,59 

Polhumin N 100 j.m./ml × 15 
ml 

(insulina ludzka) 
98,08 98,08 Ryczałt 94,08 4,00 

W oparciu o ustalone koszty jednostkowe obliczono koszty rocznej terapii każdym z preparatów, przy 

konserwatywnym założeniu, że pacjenci w pełni przestrzegają zaleconego schematu dawkowania 

(compliance 100%). 

Tabela 15. Roczne koszty terapii uwzględnionych w analizie (2013 r.). 

Rodzaj terapii Preparat DDD/opak. Cena detalicz-
na [zł/opak.] 

Dopłata NFZ 
[zł/opak.] 

Koszt rocznej terapii  

(PPP+P) (PPP) 

SGLT2 Forxiga, tabl. powl., 10 mg 30 222,54 155,78 2 709,42 * 1 896,62 * 

MET Metformin Bluefish, tabl. 
powl., 850 mg 12,75 5,83 2,63 167,01 75,34 

SU Glipizide BP, tabl. , 5 mg 15 7,21 1,62 175,56 39,45 

INS Polhumin N, zawiesina do 
wstrzykiwań, 100 j.m./ml 37,5 98,08 94,08 955,30 916,34 

Intensywna INS Polhumin N, zawiesina do 
wstrzykiwań, 100 j.m./ml 25 98,08 94,08 1 432,95 1 374,51 

* koszty bez uwzględnienia kwoty zwrotu w ramach RSS 

W wariancie uwzględniającym RSS, koszt rocznej terapii dapagliflozyną wynosi odpowiednio 2 612,02 

zł (PPP+P) i 1 799,22 zł (PPP). 
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Ponieważ dawkowanie insuliny zależy ściśle od masy ciała chorego, uzyskany wyżej roczny koszty tera-

pii INS (2. i 3. linia leczenia) przeliczono na dzienną dawkę przypadającą na kilogram masy ciała i te 

wartości wprowadzono do modelu. Średnia masa ciała w analizie wynosi ok. 88 kg (patrz: Tabela 3). 

Koszt ten z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i pacjentów (PPP+P), w przypadku INS stoso-

wanej w drugiej linii leczenia wynosi 0,02972 zł/d/kg m.c., a w przypadku intensywnej INS (dawkowa-

nie +50%) w 3. linii leczenia 0,04458 zł/d/kg m.c. Przyjęte oszacowanie kosztu insulinoterapii stanowi 

pewne uproszczenie, ponieważ rodzaj stosowanej insuliny dobierany jest indywidualnie do stanu pa-

cjenta, możliwe jest zastosowanie insulin o różnych czasach działania zarówno pojedynczo jak 

i w skojarzeniu. 

1.2.9.6.2 Koszty leczenia działań niepożądanych 

1.2.9.6.2.1 Hipoglikemia 

Roczny koszt leczenia ciężkiej hipoglikemii w przeliczeniu na pacjenta został oszacowany pierwotnie na 

597 zł, w rozbiciu na 5,7% kosztów pochodzących z hospitalizacji, 45,0% kosztów pomocy na ostrym 

dyżurze i 55,0% kosztów wizyty lekarskiej. Koszty zdarzenia wynoszą odpowiednio 4 182 zł dla hospita-

lizacji, 816 zł dla pomocy na ostrym dyżurze i 24 zł dla porady lekarskiej według danych z Narodowego 

Funduszu Zdrowia. Średni koszt leczenia epizodu hipoglikemii został obliczony w następujący sposób: 

(5,7% x 4 182) + (94,3% x 45% x 816) + (94,3% x 55% x 24), gdzie 94,3% stanowi odsetek pacjentów 

niewymagających hospitalizacji. Obliczony koszt epizodu hipoglikemii po zaktualizowaniu na rok 2012 

wynosi 634,08 zł. Założono, że hipoglikemia objawowa i nocna nie wymagają nakładów opieki zdro-

wotnej, dlatego ostatecznie w modelu uwzględniono tylko koszty dotyczące epizodów ciężkiej hipogli-

kemii. 

1.2.9.6.2.2 Inne zdarzenia niepożądane 

W modelu uwzględniono koszty związane z leczeniem działań niepożądanych związanych z zastosowa-

nym leczeniem. Podczas symulacji w modelu koszty te uwzględniano w roku, w którym miało miejsce 

działanie niepożądane. W badaniu Nauck 2011 porównującym terapie skojarzone DAPA + MET z glipi-

zyd + MET zanotowano większość częstość występowania infekcji (UTI i GenI) w ramieniu z dapagliflo-

zyną. Przyjęto, że koszt leczenia tych zdarzeń niepożądanych odpowiada kosztowi jednej komplekso-

wej wizyty specjalistycznej (NFZ 71/2012). W poniższej tabeli przedstawiono oszacowany koszt lecze-

nia działań niepożądanych uwzględnionych w analizie. 
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Tabela 16. Koszty leczenia związane z działaniami niepożądanymi. 

Działanie niepożądane Zużycie zasobów Koszt 

Zakażenie dróg moczowych Jedna wizyta specjalistyczna 6 pkt. × 8,93 zł = 53,58 zł 

Zakażenie narządów płciowych Jedna wizyta specjalistyczna 6 pkt. × 8,93 zł = 53,58 zł 

Jednorazowy koszt dodatkowej wizyty ambulatoryjnej związanej z leczeniem działań niepożądanych 

wywołanych zastosowanym leczeniem wynosi 53,58 zł. 

1.2.9.6.2.3  Przerwanie leczenia 

W analizie uwzględniono także dodatkowy koszt związany z przerwaniem dotychczasowego leczenia 

i koniecznością rozpoczęcia terapii kolejnej linii. Jednorazowy koszt dodatkowej wizyty ambulatoryjnej 

w tym przypadku wynosi 53,58 zł. 

1.2.9.6.3  Mikro- i makronangiopatie 

W analizie ekonomicznej, na podstawie założeń pierwotnego modelu cukrzycy (Clarke 2004) uwzględ-

niono następujące powikłania: choroba niedokrwienna serca, zawał mięśnia sercowego, zastoinowa 

niewydolność serca, udar, amputacja, utrata wzroku i schyłkowa niewydolność nerek. Pojawienie się 

tych powikłań związane jest z wystąpieniem dodatkowych kosztów, wynikających z konieczności ich 

leczenia. W obrębie poszczególnych powikłań rozważano koszty związane z wystąpieniem powikłania 

i wczesnego zgonu z nim związanego (w pierwszym roku od rozpoznania), koszty roczne leczenia cho-

rego w pierwszym roku od wystąpienia zdarzenia (powikłanie niezakończone zgonem) i roczne koszty 

leczenia w dalszych latach, uwzględnione w modelu aż do momentu zakończenia symulacji (osiągnięcia 

horyzontu czasowego lub śmierci pacjenta). W poniższej tabeli zaprezentowano koszty związane z le-

czeniem uwzględnionych powikłań. 

Tabela 17. Roczne koszty medyczne związane z powikłaniami naczyniowymi cukrzycy (dane z 2012 ro-
ku). 

Powikłania 
Leczenie zdarzenia w pierwszym roku od jego wystąpienia Kontynuacja leczenia 

w kolejnych latach zakończonego zgonem niezakończonego zgonem 

Choroba niedokrwienna serca - zł 4 347,50 zł 4 347,50 zł 

Zawał mięśnia sercowego 8 164,00 zł 9 587,67 zł 2 006,25 zł 

Zastoinowa niewydolność serca 3 593,47 zł 3 593,47 zł 3 593,47 zł 

Udar 2 483,72 zł 15 280,00 zł 7 870,54 zł 

Amputacja 6 188,00 zł 8 159,93 zł 1 950,17 zł 
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Powikłania 
Leczenie zdarzenia w pierwszym roku od jego wystąpienia Kontynuacja leczenia 

w kolejnych latach zakończonego zgonem niezakończonego zgonem 

Utrata wzroku 2 184,00 zł 5 378,17 zł 645,02 zł 

Schyłkowa niewydolność nerek 1 872,00 zł 76 831,89 zł 74 867,07 zł 

Szczegółowe obliczenia kosztów powyższych powikłań znajdują się w rozdziale 3.1.1. 

1.2.9.6.4  Wzrost masy ciała/BMI 

Oszacowanie dodatkowych kosztów związanych z przyrostem masy ciała u chorych z cukrzycą typu 2 

oparto na wynikach badania wpływu BMI na koszty recept w warunkach służby zdrowia w Wielkiej 

Brytanii (CPT 2008). W tym badaniu średni roczny koszt przepisywanych leków dla mężczyzn i kobiet 

w zależności od poziomu BMI został oszacowany na podstawie przeglądu dokumentacji medycznej 

3 400 dorosłych pacjentów z 23 ośrodków podstawowej opieki w Wielkiej Brytanii (w latach 2000-

2002). W badaniu zaobserwowano wyraźny trend wzrostowy kosztów recept wraz ze wzrostem BMI. 

W związku z tym wywołane leczeniem (DAPA) zmniejszenie masy ciała może potencjalnie prowadzić do 

oszczędności. 

W tabeli poniżej przedstawiono zastosowane w modelu roczne koszty dodatkowego leczenia, w zależ-

ności od wartości wskaźnika masy ciała pacjenta (BMI) i z uwzględnieniem płci chorych z cukrzycą typu 

2. 

Tabela 18. Roczny koszt dodatkowego leczenia u mężczyzn i kobiet w zależności od poziomu BMI. 

Wskaźnik masy ciała (BMI) 
Roczny koszt w 2012/2013 r. [zł] 

Mężczyźni Kobiety 

18,5-20 424,14 zł 523,51 zł 

21 461,53 zł 554,87 zł 

22 502,01 zł 588,00 zł 

23 545,76 zł 623,04 zł 

24 593,18 zł 660,01 zł 

25 644,37 zł 699,16 zł 

26 660,51 zł 678,58 zł 

27 676,82 zł 658,51 zł 

28 693,22 zł 638,93 zł 

29 709,86 zł 619,86 zł 
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Wskaźnik masy ciała (BMI) 
Roczny koszt w 2012/2013 r. [zł] 

Mężczyźni Kobiety 

30 969,65 zł 930,34 zł 

31 1 024,85 zł 965,72 zł 

32 1 082,73 zł 1 002,35 zł 

33 1 143,54 zł 1 040,24 zł 

34 1 207,44 zł 1 079,47 zł 

35 1 274,35 zł 1 120,04 zł 

36 1 344,70 zł 1 161,94 zł 

37 1 418,38 zł 1 205,27 zł 

38 1 495,67 zł 1 250,10 zł 

39 1 576,63 zł 1 296,44 zł 

≥40 1 661,61 zł 1 344,36 zł 

Przedstawione w Funtach brytyjskich (£) i aktualne na rok 2001 wartości kosztów przeliczono wg kursu 

Funta z tego okresu, a następnie przeprowadzono ich korektę przy użyciu współczynnika CPI. 

1.2.10  Walidacja wewnętrzna modelu 

Modelowanie progresji cukrzycy typu 2 i wpływu zastosowanego leczenia na ten proces jest skompli-

kowane i w literaturze spotyka się różne podejścia do tego problemu. Metody zastosowane w tym 

modelu zostały zwalidowane m.in. na drodze porównania uzyskiwanych wyników dotyczących długo-

okresowych częstości głównych powikłań cukrzycowych z wynikami obserwowanymi w zwalidowanym 

modelu UKPDS 68 (Clarke 2004). Wersja modelu uwzględniająca stosowanie dapagliflozyny została 

ponownie zbadana pod względem obecności błędów logicznych i obliczeniowych. Dodatkowe informa-

cje na temat modelu i jego walidacji zamieszczono w opracowaniu Prettyjohns 2012. 

Zasadniczym etapem walidacji modelu była również wykonana analiza wrażliwości. 

1.2.11  Walidacja zewnętrzna modelu 

Zewnętrzna walidacja wyjściowej wersji modelu została wykonana w ramach 4. Spotkania Mount Hood 

Challenge4

                                                             
4 Spotkania Mount Hood Challenge odbywają się od 2000 roku i ich celem jest zorganizowanie platformy służącej możliwości 

porównywania modeli i kluczowych rozwiązań z dziedziny modelowania. W 4. Spotkaniu Mount Hood Challenge wzięło 
udział 8 zespołów, które zaprezentowało porównania własnych symulacji z wynikami badań klinicznych w celu oceny ich 
zbieżności. Wyniki tych porównań oraz ich analizy zostały opublikowane (MH4MG 2007). 

 w 2004 roku (MH4MG 2007), gdzie generalnie potwierdzono poprawność uzyskiwanych 
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wyników. Poprawność modelu została potwierdzona także poprzez akceptację przez recenzentów pu-

blikacji prezentujących wyniki uzyskane przy jego zastosowaniu oraz na etapie weryfikacji raportu oce-

ny technologii medycznej dla leku Onglyza (saksagliptyna), również wykorzystującego opisywany mo-

del. 

Również w celu wykonania walidacji zewnętrznej modelu wykonano przegląd systematyczny opubli-

kowanych analiz ekonomicznych, w których badano podobny problem decyzyjny. Odniesienie się do 

wyników odnalezionych opracowań zawarto w dyskusji. 
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1.3 Analiza podstawowa 

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami dotyczącymi analiz HTA, przedstawionymi w Rozporządzeniu 

Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. (MZ 02/04/2012), w ramach analizy podstawowej przedsta-

wiono kolejno: 

 zestawienie oszacowań kosztów i wyników zdrowotnych każdej z porównywanych strategii le-

czenia cukrzycy typu 2; 

 oszacowanie wartości współczynnika ICUR, tj. kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skory-

gowanego o jakość (QALY), wynikającego z zastąpienia leczenia terapii SU + MET terapią DAPA 

+ MET we wnioskowanej populacji; 

 oszacowanie ceny zbytu netto produktu leczniczego Forxiga®, przy której koszt uzyskania do-

datkowego QALY przy zastosowaniu terapii DAPA + MET zamiast terapii SU + MET jest równy 

wysokości progu kosztowej efektywności technologii medycznej w Polsce, ustalonego na po-

ziomie trzykrotności produktu krajowego brutto per capita (105 801 zł/QALY); 

 zestawienie tabelaryczne wartości parametrów modelu, na podstawie których dokonano obli-

czeń w analizie podstawowej. 

1.3.1 Zestawienie oszacowań kosztów i wyników zdrowotnych 

W analizie kosztów-konsekwencji zaprezentowano niezagregowane wyniki symulacji dla porównywa-

nych scenariuszy, przy uwzględnieniu perspektywy płatnika publicznego i pacjenta. Pozwalają one 

prześledzić rozkład wyników dotyczących kosztów i efektów uzyskiwanych w wirtualnych kohortach 

pacjentów w przyjętym dożywotnim horyzoncie czasowym. 

1.3.1.1 Wariant PPP 

Poniżej zestawiono oszacowania wyników zdrowotnych w analizie z perspektywy podmiotu zobowią-

zanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych. Przedstawione wyniki zdrowotne są iden-

tyczne w wariantach z uwzględnieniem i bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS). 

Tabela 19. Analiza kosztów-konsekwencji – średnie wartości efektów zdrowotnych przypadające 
w dożywotnim horyzoncie czasowym na jednego pacjenta z cukrzycą typu 2 (PPP). 

Miara efektu DAPA + MET SU + MET Różnica 

Odsetek chorych z IHD 11,88% 12,18% -0,30% 

Odsetek chorych z MI 28,74% 29,46% -0,72% 

Odsetek chorych z CHF 8,71% 8,83% -0,12% 

Odsetek chorych z udarem 9,15% 9,68% -0,53% 
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Miara efektu DAPA + MET SU + MET Różnica 

Odsetek chorych z utratą wzroku 7,11% 7,07% 0,04% 

Odsetek chorych z nefropatią 2,51% 2,71% -0,20% 

Odsetek chorych z amputacjami 4,67% 4,84% -0,18% 

Odsetek rozpoczynających 1. linię leczenia 100,00% 100,00% 0,00% 

Odsetek rozpoczynających 2. linię leczenia 93,82% 93,77% 0,05% 

Odsetek rozpoczynających 3. linię leczenia 77,91% 80,50% -2,60% 

Lata życia (dyskontowane) 12,17 lat 12,14 lat 0,03 lat 

QALY (dyskontowane) 11,07 QALY 10,63 QALY 0,44 QALY 

Na poniższym wykresie przestawiono odsetki chorych z powikłaniami cukrzycy typu 2, uzyskane 

w wyniku symulacji w wariancie podstawowym analizy. 

Wykres 5. Analiza kosztów-konsekwencji – średnie wartości efektów zdrowotnych przypadające 
w dożywotnim horyzoncie czasowym na jednego pacjenta z cukrzycą typu 2 (PPP). 

 

Chorzy z cukrzycą typu 2 w analizie przeżywali średnio 12,17 roku w scenariuszu z dapagliflozyną 

i 12,14 roku w scenariuszu SU + MET (przy dyskontowaniu na poziomie 3,5%). W przypadku uwzględ-

nienia oceny jakości życia, średni efekt zdrowotny w scenariuszu z terapią DAPA + MET wyniósł 10,63 

QALY, a w przypadku drugiego scenariusza 10,07 QALY. Średnio u 11,88% (DAPA + MET) i 12,18% 

(SU + MET) chorych wystąpiła niedokrwienna choroba serca. Zawał mięśnia sercowego wystąpił 

u 28,74% chorych otrzymujących terapię DAPA + MET oraz u 29,46% chorych otrzymujących SU + MET. 

W przypadku przewlekłej niewydolności serca, odsetki te wyniosły, odpowiednio 8,71% i 8,83%, 

a w przypadku udaru – odpowiednio 9,15% i 9,68%. U 7,11% chorych otrzymujących terapię DAPA + 

MET oraz u 7,07% chorych, u których zastosowano terapię SU + MET, wystąpiła utrata wzroku. Nefro-

patia i konieczność dializoterapii wystąpiła u 2,51% i 2,71% chorych leczonych, odpowiednio, DAPA + 
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MET lub SU + MET. Średnio u 4,67% (DAPA + MET) i 4,84% (SU + MET) chorych przeprowadzono zabie-

gi amputacji. Leczenie drugiej linii rozpoczęło 93,82% chorych otrzymujących DAPA + MET i 93,77% SU 

+ MET, a terapię trzeciej linii, odpowiednio, 77,91% i 80,50%. 

Poniżej przedstawiono kalkulację kosztów uzyskanych w analizie z uwzględnieniem instrumentu dzie-

lenia ryzyka (RSS), w dożywotnim horyzoncie czasowym. 

Tabela 20. Analiza kosztów-konsekwencji – średnie wartości składowych kosztów przypadające 
w dożywotnim horyzoncie czasowym na jednego pacjenta z cukrzycą typu 2 (PPP, z RSS). 

Składowa kosztu całkowitego DAPA + MET SU + MET Różnica 

Leczenie podstawowe (w tym Forxiga®) 17 573,65 zł (5 944,53 zł) 11 734,87 zł 5 838,79 zł 

Działania niepożądane 45,75 zł 19,76 zł 25,99 zł 

Hipoglikemia 148,83 zł 163,88 zł -15,04 zł 

Wzrost BMI 12 554,36 zł 12 897,45 zł -343,09 zł 

IHD 2 642,94 zł 2 726,33 zł -83,40 zł 

MI 2 975,58 zł 3 064,61 zł -89,03 zł 

CHF 829,73 zł 833,86 zł -4,13 zł 

Udar 2 852,46 zł 3 017,41 zł -164,95 zł 

Utrata wzroku 394,42 zł 396,58 zł -2,15 zł 

Nefropatia 3 856,03 zł 4 429,95 zł -573,92 zł 

Amputacje 339,18 zł 348,93 zł -9,75 zł 

Razem 44 212,93 zł 39 633,61 zł 4 579,31 zł 

Średni koszt leku Forxiga® przypadający na jednego pacjenta z cukrzycą typu 2 jest równy 5,9 tys. zł po 

zdyskontowaniu w dożywotnim horyzoncie czasowym i uwzględnieniu kwoty zwrotu części refundacji 

w ramach RSS. Łączne koszty terapii w scenariuszu DAPA + MET wyniosły 17,6 tys. zł/pacjent, a w sce-

nariuszu SU + MET 11,7 tys. zł/pacjent. Koszty ponoszone w związku z przyrostem masy ciała chorych 

z cukrzycą wyniosły średnio 12,6 tys. zł w przypadku terapii DAPA + MET i 12,9 tys. zł w scenariuszu 

z terapią SU + MET. W przypadku większości kosztów ponoszonych w związku z powikłaniami i zdarze-

niami niepożądanymi, uzyskano oszczędności wynikające z zastąpienia terapii SU + MET leczeniem 

dapagliflozyną skojarzoną z metforminą, wynoszące od kilku do 574 zł na jednego pacjenta. Uzyskane 

wyniki przedstawiono w formie graficznej na poniższym wykresie. 
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Wykres 6. Analiza kosztów-konsekwencji – średnie wartości składowych kosztów przypadające 
w dożywotnim horyzoncie czasowym na jednego pacjenta z cukrzycą typu 2 (PPP, z RSS). 

 
Największy udział w kosztach całkowitych każdego z porównywanych scenariuszy mają koszty podsta-

wowych leków przeciwcukrzycowych oraz dodatkowe koszty związane z przyrostem masy ciała cho-

rych z cukrzycą typu 2. 

Analogiczne wyniki w wariancie analizy bez uwzględnienia RSS przedstawiono poniżej. 

Tabela 21. Analiza kosztów-konsekwencji – średnie wartości składowych kosztów przypadające 
w dożywotnim horyzoncie czasowym na jednego pacjenta z cukrzycą typu 2 (PPP, bez RSS). 

Składowa kosztu całkowitego DAPA + MET SU + MET Różnica 

Leczenie podstawowe (w tym Forxiga®) 17 895,46 zł (6 266,34 zł) 11 734,87 zł 6 160,59 zł 

Działania niepożądane 45,75 zł 19,76 zł 25,99 zł 

Hipoglikemia 148,83 zł 163,88 zł -15,04 zł 

Wzrost BMI 12 554,36 zł 12 897,45 zł -343,09 zł 

IHD 2 642,94 zł 2 726,33 zł -83,40 zł 

MI 2 975,58 zł 3 064,61 zł -89,03 zł 

CHF 829,73 zł 833,86 zł -4,13 zł 

Udar 2 852,46 zł 3 017,41 zł -164,95 zł 

Utrata wzroku 394,42 zł 396,58 zł -2,15 zł 

Nefropatia 3 856,03 zł 4 429,95 zł -573,92 zł 

Amputacje 339,18 zł 348,93 zł -9,75 zł 

Razem 44 534,73 zł 39 633,61 zł 4 901,12 zł 
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Średni koszt leku Forxiga® bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka, przypadający na jednego 

pacjenta z cukrzycą typu 2, jest równy 6,3 tys. zł po zdyskontowaniu w dożywotnim horyzoncie czaso-

wym.  

Wykres 7. Analiza kosztów-konsekwencji – średnie wartości składowych kosztów przypadające 
w dożywotnim horyzoncie czasowym na jednego pacjenta z cukrzycą typu 2 (PPP, bez RSS). 

 
Największy udział w kosztach całkowitych każdego z porównywanych scenariuszy mają koszty podsta-

wowych leków przeciwcukrzycowych oraz dodatkowe koszty związane z przyrostem masy ciała cho-

rych z cukrzycą typu 2. 

1.3.1.2 Wariant PPP+P 

Poniżej zestawiono oszacowania wyników zdrowotnych w wariancie analizy z perspektywy wspólnej 

podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych i świadczeniobiorcy. 

Tabela 22. Analiza kosztów-konsekwencji – średnie wartości efektów zdrowotnych przypadające 
w dożywotnim horyzoncie czasowym na jednego pacjenta z cukrzycą typu 2 (PPP+P). 

Miara efektu DAPA + MET SU + MET Różnica 

Odsetek chorych z IHD 11,88% 12,18% -0,30% 

Odsetek chorych z MI 28,74% 29,46% -0,72% 

Odsetek chorych z CHF 8,71% 8,83% -0,12% 

Odsetek chorych z udarem 9,15% 9,68% -0,53% 

Odsetek chorych z utratą wzroku 7,11% 7,07% 0,04% 

Odsetek chorych z nefropatią 2,51% 2,71% -0,20% 

Odsetek chorych z amputacjami 4,67% 4,84% -0,18% 
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Odsetek rozpoczynających 1. linię leczenia 100,00% 100,00% 0,00% 

Odsetek rozpoczynających 2. linię leczenia 93,82% 93,77% 0,05% 

Odsetek rozpoczynających 3. linię leczenia 77,91% 80,50% -2,60% 

Lata życia (dyskontowane) 12,17 lat 12,14 lat 0,03 lat 

QALY (dyskontowane) 11,07 QALY 10,63 QALY 0,44 QALY 

* odsetek obliczony z uwzględnieniem całej analizowanej w modelu kohorty. 

Na poniższym wykresie przestawiono odsetki chorych z powikłaniami cukrzycy typu 2, uzyskane 

w wyniku symulacji w wariancie podstawowym analizy. 

Wykres 8. Analiza kosztów-konsekwencji – średnie wartości efektów zdrowotnych przypadające 
w dożywotnim horyzoncie czasowym na jednego pacjenta z cukrzycą typu 2 (PPP+P). 

 

Chorzy z cukrzycą typu 2 w analizie przeżywali średnio 12,17 roku w scenariuszu z dapagliflozyną 

i 12,14 roku w scenariuszu SU + MET (przy dyskontowaniu na poziomie 3,5%). W przypadku uwzględ-

nienia oceny jakości życia, średni efekt zdrowotny w scenariuszu z terapią DAPA + MET wyniósł 10,63 

QALY, a w przypadku drugiego scenariusza 10,07 QALY. Średnio u 11,88% (DAPA + MET) i 12,18% 

(SU + MET) chorych wystąpiła niedokrwienna choroba serca. Zawał mięśnia sercowego wystąpił 

u 28,74% chorych otrzymujących terapię DAPA + MET oraz u 29,46% chorych otrzymujących SU + MET. 

W przypadku przewlekłej niewydolności serca, odsetki te wyniosły, odpowiednio, 8,71% i 8,83%, 

a w przypadku udaru – odpowiednio, 9,15% i 9,68%. U 7,11% chorych otrzymujących terapię DAPA + 

MET oraz u 7,07% chorych, u których zastosowano terapię SU + MET, wystąpiła utrata wzroku. Nefro-

patia i konieczność dializoterapii wystąpiła u 2,51% i 2,71% chorych leczonych, odpowiednio, DAPA + 

MET lub SU + MET. Średnio u 4,67% (DAPA + MET) i 4,84% (SU + MET) chorych przeprowadzono zabie-

gi amputacji. Leczenie drugiej linii rozpoczęło 93,82% chorych otrzymujących DAPA + MET i 93,77% SU 

+ MET, a terapię trzeciej linii, odpowiednio, 77,91% i 80,50%. 
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Poniżej przedstawiono kalkulację kosztów uzyskanych w analizie z uwzględnieniem RSS w dożywotnim 

horyzoncie czasowym. 

Tabela 23. Analiza kosztów-konsekwencji – średnie wartości składowych kosztów przypadające 
w dożywotnim horyzoncie czasowym na jednego pacjenta z cukrzycą typu 2 (PPP+P, z RSS). 

Składowa kosztu całkowitego DAPA + MET SU + MET Różnica 

Leczenie podstawowe (w tym Forxiga®) 21 298,30 zł (8 629,99 zł) 13 246,27 zł 8 052,02 zł 

Działania niepożądane 45,75 zł 19,76 zł 25,99 zł 

Hipoglikemia 148,83 zł 163,88 zł -15,04 zł 

Wzrost BMI 12 554,36 zł 12 897,45 zł -343,09 zł 

IHD 2 642,94 zł 2 726,33 zł -83,40 zł 

MI 2 975,58 zł 3 064,61 zł -89,03 zł 

CHF 829,73 zł 833,86 zł -4,13 zł 

Udar 2 852,46 zł 3 017,41 zł -164,95 zł 

Utrata wzroku 394,42 zł 396,58 zł -2,15 zł 

Nefropatia 3 856,03 zł 4 429,95 zł -573,92 zł 

Amputacje 339,18 zł 348,93 zł -9,75 zł 

Razem 47 937,57 zł 41 145,02 zł 6 792,56 zł 

Średni koszt leku Forxiga® przypadający na jednego pacjenta z cukrzycą typu 2 jest równy 8,6 tys. zł po 

zdyskontowaniu w dożywotnim horyzoncie czasowym. Łączne koszty terapii w scenariuszu DAPA + 

MET wyniósł 21,3 tys. zł/pacjent, a w scenariuszu SU + MET 13,2 tys. zł/pacjent. Koszty ponoszone 

w związku z przyrostem masy ciała chorych z cukrzycą wyniosły średnio 12,6 tys. zł w przypadku terapii 

DAPA + MET i 12,9 tys. zł w scenariuszu z terapią SU + MET. W przypadku większości kosztów ponoszo-

nych w związku z powikłaniami i zdarzeniami niepożądanymi, uzyskano oszczędności wynikające z za-

stąpienia terapii SU + MET leczeniem dapagliflozyną skojarzoną z metforminą, wynoszące od kilku do 

prawie 600 zł na jednego pacjenta. Uzyskane wyniki przedstawiono w formie graficznej na poniższym 

wykresie. 
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Wykres 9. Analiza kosztów-konsekwencji – średnie wartości składowych kosztów przypadające 
w dożywotnim horyzoncie czasowym na jednego pacjenta z cukrzycą typu 2 (PPP+P, z RSS). 

 
Największy udział w kosztach całkowitych każdego z porównywanych scenariuszy mają koszty podsta-

wowych leków przeciwcukrzycowych oraz dodatkowe koszty związane z przyrostem masy ciała cho-

rych z cukrzycą typu 2. 

Analogiczne wyniki w wariancie analizy bez uwzględnienia RSS przedstawiono poniżej. 

Tabela 24. Analiza kosztów-konsekwencji – średnie wartości składowych kosztów przypadające 
w dożywotnim horyzoncie czasowym na jednego pacjenta z cukrzycą typu 2 (PPP+P, bez 
RSS). 

Składowa kosztu całkowitego DAPA + MET SU + MET Różnica 

Leczenie podstawowe (w tym Forxiga®) 21 620,10 zł (8 951,80 zł) 13 246,27 zł 8 373,83 zł 

Działania niepożądane 45,75 zł 19,76 zł 25,99 zł 

Hipoglikemia 148,83 zł 163,88 zł -15,04 zł 

Wzrost BMI 12 554,36 zł 12 897,45 zł -343,09 zł 

IHD 2 642,94 zł 2 726,33 zł -83,40 zł 

MI 2 975,58 zł 3 064,61 zł -89,03 zł 

CHF 829,73 zł 833,86 zł -4,13 zł 

Udar 2 852,46 zł 3 017,41 zł -164,95 zł 

Utrata wzroku 394,42 zł 396,58 zł -2,15 zł 

Nefropatia 3 856,03 zł 4 429,95 zł -573,92 zł 

Amputacje 339,18 zł 348,93 zł -9,75 zł 

Razem 48 259,38 zł 41 145,02 zł 7 114,36 zł 
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Średni koszt leku Forxiga® bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka, przypadający na jednego 

pacjenta z cukrzycą typu 2, jest równy 9,0 tys. zł po zdyskontowaniu w dożywotnim horyzoncie czaso-

wym.  

Wykres 10. Analiza kosztów-konsekwencji – średnie wartości składowych kosztów przypadające 
w dożywotnim horyzoncie czasowym na jednego pacjenta z cukrzycą typu 2 (PPP+P, bez RSS). 

 
Największy udział w kosztach całkowitych każdego z porównywanych scenariuszy mają koszty podsta-

wowych leków przeciwcukrzycowych oraz dodatkowe koszty związane z przyrostem masy ciała cho-

rych z cukrzycą typu 2. 

1.3.2 Oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość, 
wynikającego z zastąpienia terapii SU + MET przez dapagliflozynę skojarzoną 
z MET 

Poniżej przedstawiono wyniki analizy kosztów-użyteczności, tj. oszacowania kosztu uzyskania dodat-

kowego roku życia skorygowanego o jakość, wynikającego z zastąpienia terapii SU + MET przez terapię 

DAPA + MET, w dożywotnim horyzoncie czasowym, u chorych z cukrzycą typu 2. 

1.3.2.1 Wyniki analizy kosztów-użyteczności (PPP) 

W tym rozdziale przedstawiono uzyskane w wyniku modelowania średnie koszty i efekty przypadające 

na jednego pacjenta z cukrzycą typu 2 w porównywanych scenariuszach, a także wartość obliczonego 

na ich podstawie parametru ICUR. Obliczenia wykonano przy uwzględnieniu perspektywy podmiotu 

zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, oddzielnie w wariantach 

z uwzględnieniem i bez uwzględnienia instrumentów dzielenia ryzyka. 
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1.3.2.1.1 Wariant z uwzględnieniem RSS 

Wyniki analizy kosztów-użyteczności w wariancie z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzie-

lenia ryzyka przedstawiono w poniższej tabeli. 

Tabela 25. Wyniki analizy kosztów-użyteczności (PPP, z uwzględnieniem RSS). 

Schemat Koszty [zł] Efekty [QALY] Różnica kosztów [zł] Różnica efektów [QALY] ICUR [zł/QALY] 

DAPA + MET 44 212,93  11,070 
4 579,32  0,445  10 293,71  

SU + MET 39 633,61  10,625 

Koszt uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość, wynikający z zastąpienia terapii SU + 

MET przez terapię DAPA + MET wynosi 10,3 tys. zł. 

Wykres 11. Wyniki analizy kosztów-użyteczności (PPP, z uwzględnieniem RSS). 

 

Średni koszt leczenia jednego pacjenta z cukrzycą typu 2 w scenariuszu zakładającym stosowanie re-

fundowanej terapii DAPA + MET wynosi 44,2 tys. zł, a w scenariuszu z terapią SU + MET 39,6 tys. zł. 

Różnica tych kosztów (koszt inkrementalny) wynosi 4,6 tys. zł. Średni efekt zdrowotny, wyrażony dłu-

gością przeżycia skorygowanego o jakość, w scenariuszach z terapią DAPA + MET i terapią SU + MET 

wyniósł, odpowiednio, 11,07 QALY i 10,63 QALY. Oznacza to, że dzięki zastosowaniu terapii DAPA + 

MET pacjenci zyskują dodatkowe 0,44 QALY w porównaniu z terapią SU + MET. 
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1.3.2.1.2 Wariant bez uwzględnienia RSS 

Wyniki analizy kosztów-użyteczności w wariancie bez uwzględnienia proponowanego instrumentu 

dzielenia ryzyka przedstawiono w poniższej tabeli. 

Tabela 26. Wyniki analizy kosztów-użyteczności (PPP, bez uwzględnienia RSS). 

Schemat Koszty [zł] Efekty [QALY] Różnica kosztów [zł] Różnica efektów [QALY] ICUR [zł/QALY] 

DAPA + MET 44 534,73  11,070 
4 901,12  0,445 11 017,09  

SU + MET 39 633,61  10,625 

Koszt uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość, wynikający z zastąpienia terapii SU + 

MET przez terapię DAPA + MET wynosi 11,0 tys. zł. 

Wykres 12. Wyniki analizy kosztów-użyteczności (PPP, bez uwzględnienia RSS). 

 

Średni koszt leczenia jednego pacjenta z cukrzycą typu 2 w scenariuszu zakładającym stosowanie re-

fundowanej terapii DAPA + MET wynosi 44,5 tys. zł, a w scenariuszu z terapią SU + MET 39,6 tys. zł. 

Różnica tych kosztów (koszt inkrementalny) wynosi 4,9 tys. zł. Średni efekt zdrowotny, wyrażony dłu-

gością przeżycia skorygowanego o jakość, w scenariuszach z terapią DAPA + MET i terapią SU + MET 

wyniósł, odpowiednio, 11,07 QALY i 10,63 QALY. Oznacza to, że dzięki zastosowaniu terapii DAPA + 

MET pacjenci zyskują dodatkowe 0,44 QALY w porównaniu z terapią SU + MET. 
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1.3.2.2 Wyniki analizy kosztów-użyteczności (PPP+P) 

W tym rozdziale przedstawiono uzyskane w wyniku modelowania średnie koszty i efekty przypadające 

na jednego pacjenta z cukrzycą typu 2 w porównywanych scenariuszach, a także wartość obliczonego 

na ich podstawie parametru ICUR. Obliczenia wykonano przy uwzględnieniu perspektywy wspólnej 

podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych i świadczeniobiorcy, 

oddzielnie w wariantach z uwzględnieniem i bez uwzględnienia instrumentów dzielenia ryzyka. 

1.3.2.2.1 Wariant z uwzględnieniem RSS 

Wyniki analizy kosztów-użyteczności w wariancie z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzie-

lenia ryzyka przedstawiono w poniższej tabeli. 

Tabela 27. Wyniki analizy kosztów-użyteczności (PPP+P, z uwzględnieniem RSS). 

Schemat Koszty [zł] Efekty [QALY] Różnica kosztów [zł] Różnica efektów [QALY] ICUR [zł/QALY] 

DAPA + MET 47 937,57  11,070 
6 792,56  0,445  15 268,79  

SU + MET 41 145,02  10,625 

Koszt uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość, wynikający z zastąpienia terapii SU + 

MET przez terapię DAPA + MET wynosi 15,3 tys. zł. 

Wykres 13. Wyniki analizy kosztów-użyteczności (PPP+P, z uwzględnieniem RSS). 
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Średni koszt leczenia jednego pacjenta z cukrzycą typu 2 w scenariuszu zakładającym stosowanie re-

fundowanej terapii DAPA + MET wynosi 47,9 tys. zł, a w scenariuszu z terapią SU + MET 41,1 tys. zł. 

Różnica tych kosztów (koszt inkrementalny) wynosi 6,8 tys. zł. Średni efekt zdrowotny, wyrażony dłu-

gością przeżycia skorygowanego o jakość, w scenariuszach z terapią DAPA + MET i terapią SU + MET 

wyniósł, odpowiednio, 11,07 QALY i 10,63 QALY. Oznacza to, że dzięki zastosowaniu terapii DAPA + 

MET pacjenci zyskują dodatkowe 0,44 QALY w porównaniu z terapią SU + MET. 

1.3.2.2.2 Wariant bez uwzględnienia RSS 

Wyniki analizy kosztów-użyteczności w wariancie bez uwzględnienia proponowanego instrumentu 

dzielenia ryzyka przedstawiono w poniższej tabeli. 

Tabela 28. Wyniki analizy kosztów-użyteczności (PPP+P, bez uwzględnienia RSS). 

Schemat Koszty [zł] Efekty [QALY] Różnica kosztów [zł] Różnica efektów [QALY] ICUR [zł/QALY] 

DAPA + MET 48 259,38  11,070 
7 114,36  0,445 15 992,17  

SU + MET 41 145,02  10,625 

Koszt uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość, wynikający z zastąpienia terapii SU + 

MET przez terapię DAPA + MET wynosi 16,0 tys. zł. 

Wykres 14. Wyniki analizy kosztów-użyteczności (PPP+P, bez uwzględnienia RSS). 
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Średni koszt leczenia jednego pacjenta z cukrzycą typu 2 w scenariuszu zakładającym stosowanie re-

fundowanej terapii DAPA + MET wynosi 48,3 tys. zł, a w scenariuszu z terapią SU + MET 41,1 tys. zł. 

Różnica tych kosztów (koszt inkrementalny) wynosi 7,1 tys. zł. Średni efekt zdrowotny, wyrażony dłu-

gością przeżycia skorygowanego o jakość, w scenariuszach z terapią DAPA + MET i terapią SU + MET 

wyniósł, odpowiednio, 11,07 QALY i 10,63 QALY. Oznacza to, że dzięki zastosowaniu terapii DAPA + 

MET pacjenci zyskują dodatkowe 0,44 QALY w porównaniu z terapią SU + MET. 

1.3.3 Analiza progowa 

W tym rozdziale przedstawiono oszacowania ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy której 

koszt uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość, wynikający z zastąpienia terapii SU + 

MET przez terapię DAPA + MET, jest równy (lub niższy) wysokości progu, o którym mowa w art. 12 pkt 

13 ustawy, tj. 105 801 zł/QALY. Obliczenia cen progowych wykonano z dokładnością do 1 zł. Z uwagi na 

proponowany kształt instrumentu dzielenia ryzyka (zob. Rozdział 1.2.7), nie wykonywano oddzielnej 

analizy progowej dla wariantów z uwzględnieniem i bez uwzględnienia RSS. 

1.3.3.1 Wyniki analizy progowej (PPP) 

Poniżej przedstawiono wyniki analizy kosztów-użyteczności z uwzględnieniem ceny leku Forxiga®, przy 

której wartość parametru ICUR znajduje się na poziomie progu opłacalności 3 × PKB. Obliczenia wyko-

nano z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych. 

Tabela 29. Wyniki analizy progowej (PPP, z uwzględnieniem RSS). 

Rok Cena zbytu netto [zł] Urzędowa cena zbytu 
[zł] Cena detaliczna [zł] Koszt opak. - PPP  [zł] 

Cena podstawowa 179,00 193,32 222,54 155,78 

Cena progowa 1 459,00 1 575,72 1 719,64 1 203,75 

Przy założeniu ceny zbytu netto w wysokości 1 459 zł za opakowanie dapagliflozyny, wartość parame-

tru ICUR znajduje się tuż poniżej progu opłacalności ustalonego na poziomie 105 801 zł/QALY. Oznacza 

to, że nawet przy cenie leku Forxiga® wyższej od ceny proponowanej przez podmiot odpowiedzialny 

o 715%, stosowanie terapii DAPA + MET zamiast terapii SU + MET nadal byłaby strategią kosztowo-

efektywną. 

1.3.3.2 Wyniki analizy progowej (PPP+P) 

Poniżej przedstawiono wyniki analizy kosztów-użyteczności z uwzględnieniem ceny leku Forxiga®, przy 

której wartość parametru ICUR znajduje się na poziomie progu opłacalności 3 × PKB. Obliczenia wyko-
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nano z perspektywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków pu-

blicznych i świadczeniobiorcy. 

Tabela 30. Wyniki analizy progowej (PPP+P, z uwzględnieniem RSS). 

Rok Cena zbytu netto [zł] Urzędowa cena zbytu 
[zł] Cena detaliczna [zł] Koszt opak. – PPP+P  

[zł] 

Cena podstawowa 179,00 193,32 222,54 222,54 

Cena progowa 1 025,00 1 107,00 1 215,26 1 215,26 

Wartość parametru ICUR jest minimalnie niższa od progu opłacalności przy założeniu ceny zbytu netto 

w wysokości 1 025 zł za opakowanie dapagliflozyny. Oznacza to, że nawet przy cenie leku Forxiga® 

wyższej od ceny proponowanej przez podmiot odpowiedzialny o 473%, stosowanie terapii DAPA + MET 

zamiast terapii SU + MET nadal byłaby strategią kosztowo-efektywną. 

1.3.4 Zestawienia tabelaryczne wartości, na podstawie których dokonano oszacowań 
w analizie podstawowej 

Poniżej przedstawiono tabelaryczne zestawienie wartości parametrów modelu, na podstawie których 

dokonano obliczeń w analizie podstawowej. Szczegółowe założenia oraz źródła oszacowań poszczegól-

nych parametrów przedstawiono w metodyce (patrz: Rozdział 1.2). 

Tabela 31. Zestawienie wartości parametrów analizy podstawowej. 

Parametr modelu Wartość w analizie podstawowej 

Płeć rozpoczynających leczenie skojarzone  
(Rozdział 1.2.9.1) Kobiety – 44,9%, Mężczyźni – 55,1% (Nauck 2011); 

Średni wiek rozpoczynających leczenie skojarzone 
(Rozdział 1.2.9.1) 58,4 roku (Nauck 2011); 

Czas trwania choroby rozpoczynających leczenie skojarzone 
(Rozdział 1.2.9.1) 6,32 roku (Nauck 2011); 

Średni wzrost rozpoczynających leczenie skojarzone 
(Rozdział 1.2.9.1) 1,67 m (Nauck 2011); 

Odsetek rasy afro-karaibskiej wśród rozpoczynających lecze-
nie skojarzone 
(Rozdział 1.2.9.1) 

6,2% (Nauck 2011); 

Odsetek palaczy wśród rozpoczynających leczenie skojarzone 
(Rozdział 1.2.9.1) 

17,6% (protokół badania D1690C00004); 

Średnia zawartość HbA1c u rozpoczynających leczenie skoja-
rzone 
(Rozdział 1.2.9.1) 

7,72% (Nauck 2011); 

Średnie stężenie cholesterolu całkowitego u rozpoczynających 
leczenie skojarzone 
(Rozdział 1.2.9.1) 

182,54 mg/dL (Nauck 2011); 
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Parametr modelu Wartość w analizie podstawowej 

Średnie stężenie cholesterolu HDL u rozpoczynających lecze-
nie skojarzone 
(Rozdział 1.2.9.1) 

45,87 mg/dL (Nauck 2011); 

Średnie SBP u rozpoczynających leczenie skojarzone 
(Rozdział 1.2.9.1) 

133,3 mmHg (Nauck 2011); 

Średnia masa ciała rozpoczynających leczenie skojarzone 
(Rozdział 1.2.9.1) 

88,02 kg (Nauck 2011); 

Zmiana zawartości HbA1c 
(Rozdział 1.2.9.2) 

DAPA + MET -0,52 (Nauck 2011); 

SU + MET -0,52 (Nauck 2011); 

INS + MET -1,10 (Monami 2008); 

Intensywna INS -1,11 (Waugh 2010); 

Zmiana masy ciała 
(Rozdział 1.2.9.2) 

DAPA + MET -3,22 (Nauck 2011); 

SU + MET +1,44 (Nauck 2011); 

INS + MET +1,084 (Monami 2008); 

Intensywna INS +1,90 (Waugh 2010); 

Zmiana skurczowego ciśnienia krwi 
(Rozdział 1.2.9.2) 

DAPA + MET -4,3 (Nauck 2011); 

SU + MET +0,8 (Nauck 2011); 

INS + MET 0 (Monami 2008); 

Intensywna INS 0 (Waugh 2010); 

Zmiana stężenia cholesterolu całkowitego 
(Rozdział 1.2.9.2) 

DAPA + MET +0,07095 (Nauck 2011); 

SU + MET -0,02791 (Nauck 2011); 

INS + MET 0 (Monami 2008); 

Intensywna INS 0 (Waugh 2010); 

Zmiana stężenia cholesterolu HDL 
(Rozdział 1.2.9.2) 

DAPA + MET +0,06997 (Nauck 2011); 

SU + MET -0,0019 (Nauck 2011); 

INS + MET 0 (Monami 2008); 

Intensywna INS 0 (Waugh 2010); 

Odsetek pacjentów, u których przerwano 
leczenie 
(Rozdział 1.2.9.2) 

DAPA + MET 0,091 (Nauck 2011); 

SU + MET 0,059 (Nauck 2011); 

Odsetek hipoglikemii (objawowych) 
(Rozdział 1.2.9.2) 

DAPA + MET 0,035 (Nauck 2011); 

SU + MET 0,408 (Nauck 2011); 

INS + MET 0,0108 (Monami 2008); 

Intensywna INS 0,616 (Waugh 2010); 

Odsetek hipoglikemii (ciężkich) 
(Rozdział 1.2.9.2) 

DAPA + MET 0,000 (Nauck 2011); 

SU + MET 0,00735 (Nauck 2011); 

INS + MET 0,037 (Monami 2008); 

Intensywna INS 0,022 (Waugh 2010); 

Odsetek zakażeń dróg moczowych 
(Rozdział 1.2.9.2) 

DAPA + MET 0,108 (Nauck 2011); 

SU + MET 0,064 (Nauck 2011); 
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Parametr modelu Wartość w analizie podstawowej 

Odsetek zakażeń narządów płciowych 
(Rozdział 1.2.9.2) 

DAPA + MET 0,123 (Nauck 2011); 

SU + MET 0,027 (Nauck 2011); 

Progowa wartość HbA1c dla przejścia na kolejną linię leczenia 
(Rozdział 1.2.2) 

7,72% (Nauck 2011); 

Korelacja użyteczności i wieku chorego 
(Rozdział 1.2.9.5.2) 

u = 1,206592 - 0,018383x + 0,000368x2 - 0,000003x3 
(Health Survey for England 2003); 

Redukcja użyteczności związana z wystą-
pieniem angiopatii, hipoglikemii i działań 
niepożądanych 
(Rozdział 1.2.9.5.3, 1.2.9.5.4, 1.2.9.5.5) 

IHD 0,090 (Clarke 2002); 

MI 0,055 (Clarke 2002); 

CHF 0,108 (Clarke 2002); 

Udar 0,164 (Clarke 2002); 

Amputacja 0,280 (Clarke 2002); 

Utrata wzroku 0,074 (Clarke 2002); 

Nefropatia 0,263 (Currie 2005); 

Hipoglikemia 
ciężka 0,0470 (Currie 2006); 

Hipoglikemia 
objawowa 0,0142 (Currie 2006); 

Hipoglikemia 
nocna 0,0084 (Currie 2006); 

UTI 0,00283 (Barry 1997); 

GenI 0,00283 (Barry 1997); 

Zależna od BMI zmiana użyteczności 
(Rozdział 1.2.9.5.6) 

BMI +1 jedn. -0,0472 (Oxford 2011a); 

BMI -1 jedn. +0,0171 (Oxford 2011a); 

Koszt rocznej terapii 
(Rozdział 1.2.9.6.1) 

 PPP+P PPP 

DAPA 
2 612,02 zł (z RSS); 

2 709,42 zł (bez RSS) 
1 799,22 zł (z RSS); 

1 896,62 zł (bez RSS); 

MET 167,01 zł; 75,34 zł; 

SU 175,56 zł; 39,45 zł; 

INS 955,30 zł; 916,34 zł; 

Intensywna INS 1 432,95 zł; 1 374,51 zł; 

Koszty działań niepożądanych 
(Rozdział 1.2.9.6.2) 

Hipoglikemia 634,08 zł; 

UTI/GenI 53,58 zł; 

Przerwanie 
leczenia 53,58 zł; 

Koszty angiopatii 
(Rozdział 1.2.9.6.3) 

 Zgon 1. rok (bez zgonu) Kolejne lata 

IHD - zł; 4 347,50 zł; 4 347,50 zł; 

MI 8 164,00 zł; 9 587,67 zł; 2 006,25 zł; 

CHF 3 593,47 zł; 3 593,47 zł; 3 593,47 zł; 

Udar 2 482,72 zł; 15 280,00 zł; 7 870,54 zł; 

Amputacja 6 188,00 zł; 8 159,93 zł; 1 950,17 zł; 

Utrata wzroku 2 184,00 zł; 5 378,17 zł; 645,02 zł; 
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Parametr modelu Wartość w analizie podstawowej 

Nefropatia 1 872,00 zł; 76 831,89 zł; 74 867,07 zł; 

Koszt dodatkowy, zależny od płci i BMI 
(Rozdział 1.2.9.6.4) 

Zmienna tabelaryczna (CPT 2008); 

Stopa dyskontowa 
(Rozdział 1.2.6) 

Koszty 5,0%; 

Efekty 3,5%; 

Horyzont czasowy 
(Rozdział 1.2.5) 

40-letni (dożywotni); 

Powyższa tabela zawiera wartości parametrów modelu dotyczących porównania terapii DAPA + MET 

i terapii SU + MET w populacji docelowej, wykonanego w ramach analizy podstawowej. 

1.3.5 Wyszczególnienie założeń, na podstawie których dokonano oszacowań w analizie 
podstawowej 

Poniżej przedstawiono tabelaryczne zestawienie założeń, na podstawie których dokonano oszacowań 

w analizie podstawowej. Szczegółowe założenia oraz źródła oszacowań poszczególnych parametrów 

przedstawiono w metodyce (patrz: Rozdział 1.2). 

Tabela 32. Wyszczególnienie założeń przyjętych w analizie podstawowej. 

Założenie w modelu Wyjaśnienie 

Populacja 
(Rozdział 1.2.1) 

Zgodnie z aktualną charakterystyką produktu leczniczego Forxiga® (ChPL Forxiga® 2012), jest 
on wskazany w leczeniu cukrzycy typu 2 w celu poprawy kontroli glikemii u dorosłych pacjen-
tów w wieku powyżej 18 lat: 

• W monoterapii

• 

 – jeśli dieta i wysiłek fizyczny nie pozwalają na właściwą kontrolę 
glikemii u pacjentów, u których stosowanie metforminy nie jest właściwe ze wzglę-
du na brak tolerancji; 

W leczeniu skojarzonym

Zgodnie z treścią planowanego wniosku o objęcie refundacją produktu Forxiga®, przygoto-
wywanego przez podmiot odpowiedzialny, w analizie rozpatrywano stosowanie dapagliflozy-
ny jedynie w ramach terapii skojarzonej z metforminą. 

 – w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi obniżają-
cymi stężenie glukozy, w tym z insuliną, jeśli ich stosowanie, wraz z dietą i wysiłkiem 
fizycznym, nie zapewnia odpowiedniej kontroli glikemii. 

Interwencja i komparatory 
(Rozdział 1.2.2) 

Ze względu na dostępność badania head-to-head porównującego terapię DAPA + MET z tera-
pią SU + MET (Nauck 2011), przyjęto, że w analizie ekonomicznej glipizyd będzie jedynym 
komparatorem, ale reprezentującym całą grupę pochodnych sulfonylomocznika.  

Miara wyników zdrowot-
nych i technika analityczna  
(Rozdział 1.2.3, 1.2.9.5) 

Jednostkę wyników zdrowotnych w analizie ekonomicznej stanowiły lata życia skorygowane 
o jakość (QALY). 

Wszystkim pacjentom w modelu zostały przydzielone wartości początkowe użyteczności 
zależne od wieku. W przypadku, kiedy u pacjenta wystąpią powikłania redukcja użyteczności 
jest obliczana od wartości początkowej użyteczności odpowiedniej dla wieku (u pacjentów, 
u których nie występują powikłania) w roku w którym pojawiły się powikłania i jest konse-
kwentnie uwzględniana w kolejnych latach życia pacjenta. Założono konserwatywnie, że 
w przypadku wystąpienia więcej, niż jednego powikłania redukcja użyteczności z nimi związa-
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Założenie w modelu Wyjaśnienie 

na ma charakter addytywny. W modelu uwzględniono także obniżenie użyteczności u chorych 
z cukrzycą typu 2 w przypadku wystąpienia zdarzeń niepożądanych (w roku, w którym wystą-
piły), a także wpływ zmiany masy ciała na jakość życia pacjenta, wyrażony korektą bieżącej 
wartości użyteczności, zależną od wielkości zmiany wyrażonej wskaźnikiem BMI 

Wynik analizy ekonomicznej przedstawiono w postaci inkrementalnego wskaźnika kosztów-
użyteczności ICUR, wyrażającego koszt uzyskania dodatkowej jednostki efektu zdrowotnego 
(QALY) w przypadku zastosowania terapii DAPA + MET zamiast terapii SU + MET. 

Perspektywa analizy 
(Rozdział 1.2.4) 

W analizie przyjęto perspektywę wspólną podmiotu zobowiązanego do finansowania świad-
czeń ze środków publicznych i pacjentów (PPP+P), a także perspektywę tylko podmiotu zo-
bowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych (PPP), uwzględniając koszty 
bezpośrednie związane z rozważanym problemem zdrowotnym. 

Horyzont czasowy 
(Rozdział 1.2.5) 

Cukrzyca typu 2 jest chorobą przewlekłą, wymagającą przez większość czasu jej trwania zaan-
gażowania zasobów systemu ochrony zdrowia. W związku z tym w analizie podstawowej 
kosztów-użyteczności przyjęto 40-letni (przybliżający dożywotni) horyzont czasowy, zalecany 
przez polskie wytyczne oceny technologii medycznych w przypadku technologii medycznych, 
których wyniki i koszty ujawniają się w ciągu całego życia chorego (AOTM 2010). 

Dyskontowanie 
(Rozdział 1.2.6) 

W analizie podstawowej przyjęto stopę dyskontową na poziomie 5% rocznie dla kosztów 
i 3,5% dla wyników zdrowotnych. 

Struktura modelu 
(Rozdział 1.2.8) 

W analizie wykorzystano wcześniej opracowany i zwalidowany probabilistyczny model farma-
koekonomiczny dotyczący terapii i przebiegu cukrzycy typu 2 (McEwan 2010a, McEwan 
2010b), uzupełniony o opcję terapeutyczną zakładającą stosowanie dapagliflozyny (Forxiga®). 
Model zakłada symulację kohortową do 30 000 chorych, w horyzoncie 40 lat, podzielonym na 
stałe, 6-miesięczne cykle. Model analizuje wpływ zastosowanego leczenia na modyfikowalne 
czynniki ryzyka (zawartość HBA1c, masa ciała, stężenie cholesterolu całkowitego, stężenie 
cholesterolu HDL i skurczowe ciśnienie krwi) z którymi powiązane są prawdopodobieństwa 
wystąpienia makroangiopatii (choroba wieńcowa, zawał serca, przewlekła niewydolność 
serca, udar mózgu) i mikroangiopatii (amputacje, neuropatie, utrata wzroku). Wystąpienie 
makro- i mikroangiopatii szacowane jest w modelu na podstawie modelu UKPDS 68 (Clarke 
2004). 
W podstawowej analizie zastosowano metodę mikrosymulacji i analiza wykonywana jest dla 
pojedynczych pacjentów ze zdefiniowanej kohorty w oparciu o średnie wartości parametrów 
modelu. Każdy poddawany symulacji wirtualny pacjent obserwowany jest od rozpoczęcia 
leczenia w następujących po sobie 6-miesięcznych cyklach, w których na bieżąco aktualizo-
wane są parametry demograficzne (np. wiek) oraz parametry opisujące zależne od rodzaju 
leczenia i progresji naturalnej czynniki ryzyka (np. zawartość HbA1c, masa ciała). Naturalny 
postęp cukrzycy typu 2 wiąże się ze stopniowym wzrostem wartości parametru HbA1c. Jeżeli 
wartość ta dla danego pacjenta w czasie symulacji osiągnie predefiniowaną wartość progową, 
oznacza to, że aktualne leczenie przestaje być skuteczne w kontekście kontroli glikemii i chory 
„przechodzi” na kolejną linie leczenia przeciwcukrzycowego.  

Ponieważ każde leczenie może powodować wystąpienie określonych działań niepożądanych, 
a także mogą wystąpić związane z cukrzycą powikłania (mikro- i makroangiopatie), w każdym 
cyklu mikrosymulacji model losuje, czy u chorego wystąpiły wymienione zdarzenia oraz, czy 
zakończyły się zgonem, lub czy wystąpił zgon z innych przyczyn. Symulacja jest kontynuowana 
do chwili osiągnięcia przyjętego horyzontu czasowego, lub do zgonu pacjenta. W tym mo-
mencie rozpoczyna się kolejna mikrosymulacja i proces kontynuowany jest do ostatniego 
pacjenta w zdefiniowanej kohorcie analizy. Po wykonaniu wszystkich mikrosymulacji model 
oblicza końcowe statystyki całej symulacji, z uwzględnieniem wyników kosztowych i efektów 
zdrowotnych. 

Śmiertelność 
(Rozdział 1.2.9.4) 

Oszacowanie podwyższonego ryzyka zgonu w przypadku wystąpienia zawału mięśnia serco-
wego, choroby niedokrwiennej serca, udaru, amputacji oraz niewydolności nerek zostało 



Forxiga® (dapagliflozyna) jako terapia dodana do metforminy 
w leczeniu cukrzycy typu 2, 

u chorych z nieodpowiednią kontrolą glikemii 
 

 
64 

Założenie w modelu Wyjaśnienie 

oparte na metodzie regresji logistycznej i Gompertza opracowanych w modelu UKPDS 68 
(Clarke 2004). Natomiast w przypadku choroby niedokrwiennej serca i utraty wzroku nie 
występuje podwyższone ryzyko zgonu. Śmiertelność z przyczyn ogólnych oszacowano na 
podstawie danych Głównego Urzędu Statystycznego z 2011 roku (GUS 2012). 

Aktualny sposób finanso-
wania leku Forxiga® i wnio-
skowane warunki objęcia 
refundacją 
(Rozdział 1.2.7) 

Produkt leczniczy Forxiga® nie jest obecnie refundowany. Propozycja podmiotu odpowie-
dzialnego zakłada finansowanie leczenia chorych z cukrzycą typu 2, przy umieszczeniu dapa-
gliflozyny w wykazie leków refundowanych, dostępnych na receptę w sprzedaży aptecznej. 
Wnioskowane warunki objęcia refundacją produktu leczniczego Forxiga® obejmują instru-
ment dzielenia ryzyka (RSS), dotyczący „uzależnienia wysokości urzędowej ceny zbytu od 
zwrotu części uzyskanej refundacji podmiotowi zobowiązanemu do finansowania świadczeń 
ze środków publicznych” (Art. 11 ust. 5. pkt. 4; Ustawa 2011). W przypadku umieszczenia 
produktu Forxiga® w wykazie leków refundowanych: 1) urzędowa cena zbytu za opakowanie 
jednostkowe zostanie ustalona na poziomie 193,32 zł; 2) wnioskodawca zobowiązuje się do 
zwrotu części uzyskanej refundacji podmiotowi zobowiązanemu do finansowania świadczeń 
ze środków publicznych, w wysokości 8 zł w przeliczeniu na opakowanie jednostkowe leku 
Forxiga®. Kwota zwrotu stanowi różnicę między uzyskaną wartością sprzedaży produktu 
Forxiga® przy podstawowej cenie zbytu netto (179,00 zł) oraz cenie obniżonej do poziomu 
171,00 zł. 

Koszty leczenia 
(Rozdział 1.2.9.6) 

W modelu ekonomicznym wyróżnione następujące składowe kosztów bezpośrednich: 

 koszty rozważanych interwencji; 

 koszty leczenia działań niepożądanych; 

 koszty związane z przerwaniem terapii; 

 koszty mikro- i makroangiopatii; 

 koszty związane z przyrostem masy ciała; 

W analizie ekonomicznej przyjęto horyzont czasowy rozpoczynający się od początku 2013 
roku, zatem w dalszych obliczeniach uwzględniono oszacowaną cenę za opakowanie jednost-
kowe produktu Forxiga® z uwzględnieniem marży hurtowej 6%. 

W przypadku pozostałych rodzajów terapii uwzględnionych w analizie, przyjęto, że ich koszty 
będą obliczane w oparciu o cenę najtańszego reprezentatywnego dla nich preparatu. Po-
chodne sulfonylomocznika, zgodnie z istniejącym badaniem RCT, reprezentowane są przez 
glipizyd. W przypadku insuliny (stosowanej w kolejnych liniach leczenia) przyjęto cenę najtań-
szej insuliny ludzkiej NPH. Ceny preparatów metforminy, glipizyd i insuliny przyjęto na pod-
stawie obowiązującej listy leków refundowanych (MZ 21/12/2012).  

W oparciu o ustalone koszty jednostkowe obliczono koszty rocznej terapii każdym z prepara-
tów, przy konserwatywnym założeniu, że pacjenci w pełni przestrzegają zaleconego schematu 
dawkowania (compliance 100%). 

Ponieważ dawkowanie insuliny zależy ściśle od masy ciała chorego, uzyskany wyżej roczny 
koszty terapii INS (2. i 3. linia leczenia) przeliczono na dzienną dawkę przypadającą na kilo-
gram masy ciała i te wartości wprowadzono do modelu. 

Założono, że hipoglikemia objawowa i nocna nie wymagają nakładów opieki zdrowotnej, 
dlatego ostatecznie w modelu uwzględniono tylko koszty dotyczące epizodów ciężkiej hipo-
glikemii. 

Przyjęto, że koszt leczenia innych zdarzeń niepożądanych oraz koszt związany z przerwaniem 
dotychczasowego leczenia i koniecznością zmiany terapii kolejnej linii odpowiada kosztowi 
jednej kompleksowej wizyty specjalistycznej (NFZ 71/2012). 

W przypadku powikłań cukrzycy typu 2 rozważano koszty związane z wystąpieniem danego 
powikłania i wczesnego zgonu z nim związanego (w pierwszym roku od rozpoznania), koszty 
roczne leczenia chorego w pierwszym roku od wystąpienia zdarzenia (powikłanie niezakoń-
czone zgonem) i roczne koszty leczenia w dalszych latach, uwzględnione w modelu aż do 
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momentu zakończenia symulacji (osiągnięcia horyzontu czasowego lub śmierci pacjenta). 

Uwzględniono także dodatkowe koszty leczenia związane z przyrostem masy ciała chorych z 
cukrzycą typu 2. 

Wykonana przez firmę Pharmerit BV adaptacja modelu dla dapagliflozyny do warunków polskich, zo-

stała przetłumaczona, zaktualizowana i poddana dodatkowej weryfikacji (Aestimo). Jednakże założenia 

przyjęte w wykonanej analizie ekonomicznej w całości pochodzą z poprzednich opublikowanych opra-

cowań dotyczących modelowania przebiegu i leczenia cukrzycy typu 2 (Clarke 2004, McEwan 2010a, 

McEwan 2010b, Prettyjohns 2012). 
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1.4 Analiza wrażliwości 

Analizę wrażliwości wykonano w celu identyfikacji parametrów modelu obarczonych niepewnością 

oraz w celu zbadania ich wpływu na wynik końcowy analizy podstawowej. W analizie wrażliwości wyni-

ki obliczono przy założeniu zakresów zmienności niepewnych parametrów, określonych na podstawie 

przeglądu literatury lub w oparciu o przedziały ufności wokół średnich. Ponadto, wykonano probabili-

styczną analizę wrażliwości. 

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami dotyczącymi analiz HTA, przedstawionymi w Rozporządzeniu 

Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. (MZ 02/04/2012), w ramach analizy wrażliwości przedsta-

wiono kolejno: 

 określenie zakresów zmienności wartości wykorzystanych do uzyskania oszacowań wykona-

nych w analizie podstawowej i ich uzasadnienie; 

 oszacowania, o których mowa w ust. 2 pkt 1-4 Rozporządzenia, uzyskane przy założeniu warto-

ści stanowiących granice powyższych zakresów zmienności, zamiast wartości użytych 

w analizie podstawowej. 

1.4.1 Jednokierunkowa, deterministyczna analiza wrażliwości 

W celu oceny wiarygodności uzyskanych wyników oraz wpływu poszczególnych zmiennych na wynik 

końcowy przeprowadzono jednokierunkową analizę wrażliwości. Szczegółowe zestawienie wartości 

parametrów modelu wykorzystanych w analizie wrażliwości do oceny niepewności wyników zawiera 

tabela poniżej. 

Tabela 33. Określenie zakresów zmienności wartości wykorzystanych do uzyskania oszacowań, o któ-
rych mowa w ust. 2 pkt 5 Rozporządzenia, i ich uzasadnienie. 

Parametr Wartość w analizie  
podstawowej 

Wartości przyjęte w analizie  
wrażliwości Uzasadnienie 

Skuteczność leczenia w 
obniżaniu zawartości HbA1c 
(DAPA + MET) 

-0,52% (SE: 0,04); 95% CI: -0,60, -0,44; W deterministycznej analizie 
wrażliwości obliczenia po-
wtórzono, wykorzystując 

skrajne wartości głównych 
parametrów dotyczących 
skuteczności porównywa-
nych terapii skojarzonych. 

Pozwala to na oszacowanie 
zakresu zmienności główne-

go wyniku analizy z 
uwzględnieniem niepewno-

ści związanej z wartością 
danego parametru uzyskaną 

w badaniu klinicznym. 

Skuteczność leczenia w 
obniżaniu zawartości HbA1c 
(SU + MET) 

-0,52% (SE: 0,04); 95% CI: -0,60, -0,44; 

Wpływ leczenia na zmianę 
masy ciała (DAPA + MET) -3,22 (SE: 0,18) kg; 95% CI: -3,56, -2,88; 

Wpływ leczenia na zmianę 
masy ciała (SU + MET) 1,44 (SE: 0,17) kg; 95% CI: 1,11, 1,78; 

Wpływ leczenia na zmianę 
średniego ciśnienia krwi 
(DAPA + MET) 

-4,30 (SE: 0,59) mmHG; 95% CI: -5,45, -3,15; 
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Parametr Wartość w analizie  
podstawowej 

Wartości przyjęte w analizie  
wrażliwości Uzasadnienie 

Wpływ leczenia na zmianę 
średniego ciśnienia krwi 
(SU + MET) 

0,80 (SE: 0,59) mmHG; 95% CI: -0,35, 1,91; 

Zmiana użyteczności zwią-
zana ze wzrostem BMI 0,0472 (SE: 0,005); 95% CI: 0,0380, 0,0574; 

Zmiana użyteczności zwią-
zana ze zmniejszeniem BMI -0,0171 (SE: 0,004); 0,000;  

95% CI: -0,0110, -0,0245; 

Wartość progowa HbA1c dla 
zmiany terapii 7,72% 8,05%; 

W analizie wrażliwości przy-
jęto wartość parametru 
uzyskaną na podstawie 

wykonanego porównania 
pośredniego, uwzględniają-

cego wyniki wielu badań 
klinicznych z udziałem po-
dobnej populacji chorych. 

Przerwania leczenia z po-
wodu działań niepożąda-
nych (DAPA + MET) 

0,091; 0,000; 
Założenie o braku przerwań 

terapii z powodu działań 
niepożądanych ma na celu 
zbadanie jak zmieniłby się 

wynik analizy podstawowej, 
gdyby leczenie było konty-
nuowane przez wszystkich 

chorych do utraty jego 
skuteczności lub do zgonu. 

Przerwania leczenia z po-
wodu działań niepożąda-
nych (SU + MET) 

0,059; 0,000; 

Koszt dodatkowy, zależny 
od płci i BMI Zmienna tabelaryczna; 0 zł; 

Obliczenia związane z do-
datkowymi kosztami wyni-
kającymi z przyrostu masy 

ciała chorych z cukrzycą 
typu 2 są obarczone nie-
pewnością, wynikającą 

przede wszystkim z przyjętej 
metodyki ich kalkulacji oraz 
ich adekwatności do warun-

ków polskich. Pominięcie 
tych kosztów pozwala oce-

nić ich znaczenie dla wyniku 
analizy. 

Stopa dyskonto-
wa 

Koszty 5,0%; 5,0%;  5,0%; 0,0%; Zakres zmienności parame-
tru został wyznaczony wy-

tycznymi AOTM 2010. Efekty 3,5%; 5,0%;  0,0%; 0,0%; 

Horyzont czasowy Dożywotni; 10-letni; 20-letni; 30-letni; 

Skrócenie horyzontu czaso-
wego miało na celu zbada-
nie, czy leczenie kolejnych 
linii po leczeniu ocenianym 

w analizie wnosi dodatkowe 
korzyści w populacji doce-
lowej, przekładające się na 
wartość parametru ICUR. 

Przyjęto następującą numerację i definicje wariantów jednokierunkowej analizy wrażliwości: 

I. Minimalna skuteczność leczenia w obniżaniu zawartości HbA1c; 

II. Maksymalna skuteczność leczenia w obniżaniu zawartości HbA1c; 
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III. Wpływ leczenia na zmianę masy ciała – dolne granice przedziałów ufności; 

IV. Wpływ leczenia na zmianę masy ciała – górne granice przedziałów ufności; 

V. Wpływ leczenia na zmianę średniego ciśnienia krwi – dolne granice przedziałów ufności; 

VI. Wpływ leczenia na zmianę średniego ciśnienia krwi – górne granice przedziałów ufności; 

VII. Minimalna zmiana użyteczności związana ze wzrostem/zmniejszeniem BMI; 

VIII. Maksymalna zmiana użyteczności związana ze wzrostem/zmniejszeniem BMI; 

IX. Brak poprawy użyteczności w związku ze zmniejszeniem BMI; 

X. Wartość progowa HbA1c z metaanalizy sieciowej Oxford 2011b; 

XI. Brak przerwań leczenia z powodu działań niepożądanych; 

XII. Bez dodatkowych kosztów związanych z przyrostem masy ciała; 

XIII. Dyskontowanie: koszty 5%, efekty 5%; 

XIV. Dyskontowanie: koszty 5%, efekty 0%; 

XV. Brak dyskontowania; 

XVI. Horyzont czasowy 10 lat; 

XVII. Horyzont czasowy 20 lat; 

XVIII. Horyzont czasowy 30 lat. 
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1.4.1.1 Wariant PPP, z uwzględnieniem RSS 

Poniżej przedstawiono wyniki analizy wrażliwości kosztów-użyteczności z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych, z uwzględnieniem proponowanych instrumentów dzielenia ryzyka. 

Tabela 34. Jednokierunkowa analiza wrażliwości kosztów-użyteczności (PPP, z uwzględnieniem RSS). 

Parametr Koszty [zł] Efekty [QALY] Różnica kosztów [zł] Różnica efektów 
[QALY] ICUR [zł/QALY] 

Zmiana względem 
wariantu podstawo-

wego 

Progowa cena zbytu 
netto [zł] 

Podstawowy wariant analizy 

F 44 212,93 11,0701 
4 579,32 0,445 10 293,71 - 1 459,00 

K 39 633,61 10,6252 

I. Minimalna skuteczność le-
czenia w obniżaniu zawar-
tości HbA1c; 

F 43 548,19 11,0435 
3 426,59 0,442 7 749,33 -24,72% 1 874,00 

K 40 121,59 10,6014 

II. Maksymalna skuteczność 
leczenia w obniżaniu zawar-
tości HbA1c; 

F 44 246,93 11,0702 
4 533,20 0,438 10 345,68 +0,50% 1 439,00 

K 39 713,72 10,6320 

III. Wpływ leczenia na zmianę 
masy ciała – dolne granice 
przedziałów ufności; 

F 44 194,37 11,0742 
4 698,84 0,373 12 613,47 +22,54% 1 221,00 

K 39 495,53 10,7017 

IV. Wpływ leczenia na zmianę 
masy ciała – górne granice 
przedziałów ufności; 

F 44 212,93 11,0659 
4 519,36 0,520 8 699,08 -15,49% 1 703,00 

K 39 693,57 10,5464 
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Parametr Koszty [zł] Efekty [QALY] Różnica kosztów [zł] Różnica efektów 
[QALY] ICUR [zł/QALY] 

Zmiana względem 
wariantu podstawo-

wego 

Progowa cena zbytu 
netto [zł] 

V. Wpływ leczenia na zmianę 
średniego ciśnienia krwi – 
dolne granice przedziałów 
ufności; 

F 44 232,13 11,0845 
4 591,19 0,440 10 434,64 +1,37% 1 443,00 

K 39 640,94 10,6445 

VI. Wpływ leczenia na zmianę 
średniego ciśnienia krwi – 
górne granice przedziałów 
ufności; 

F 44 583,20 11,0627 
4 763,10 0,453 10 510,26 +2,10% 1 481,00 

K 39 820,10 10,6095 

VII. Minimalna zmiana użytecz-
ności związana ze wzro-
stem/zmniejszeniem BMI; 

F 44 212,93 11,1763 
4 579,32 0,368 12 448,11 +20,93% 1 209,00 

K 39 633,61 10,8085 

VIII. Maksymalna zmiana uży-
teczności związana ze wzro-
stem/zmniejszeniem BMI; 

F 44 212,93 10,9537 
4 579,32 0,532 8 613,05 -16,33% 1 740,00 

K 39 633,61 10,4220 

IX. Brak poprawy użyteczności 
w związku ze zmniejszeniem 
BMI; 

F 44 212,93 11,0313 
4 579,32 0,406 11 276,79 +9,55% 1 333,00 

K 39 633,61 10,6252 

X. Wartość progowa HbA1c 
z metaanalizy sieciowej 
Oxford 2011b; 

F 45 050,31 11,1363 
7 672,68 0,443 17 330,36 +68,36% 1 010,00 

K 37 377,63 10,6936 

XI. Brak przerwań leczenia z 
powodu działań niepożąda-
nych; 

F 44 432,95 11,0999 
5 067,58 0,458 11 074,18 +7,58% 1 365,00 

K 39 365,37 10,6423 

XII. Bez dodatkowych kosztów F 31 658,57 11,0701 4 922,40 0,445 11 064,93 +7,49% 1 448,00 
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Parametr Koszty [zł] Efekty [QALY] Różnica kosztów [zł] Różnica efektów 
[QALY] ICUR [zł/QALY] 

Zmiana względem 
wariantu podstawo-

wego 

Progowa cena zbytu 
netto [zł] 

związanych z przyrostem 
masy ciała; K 26 736,17 10,6252 

XIII. Dyskontowanie: koszty 5%, 
efekty 0%; 

F 44 212,93 9,7967 
4 579,32 0,393 11 658,01 +13,25% 1 290,00 

K 39 633,61 9,4039 

XIV. Dyskontowanie: koszty 5%, 
efekty 5%; 

F 44 212,93 15,5743 
4 579,32 0,636 7 203,33 -30,02% 2 077,00 

K 39 633,61 14,9386 

XV. Brak dyskontowania; 

F 82 392,05 15,5743 
3 953,89 0,636 6 219,53  -39,58% 1 964,00 

K 78 438,16 14,9386 

XVI. Horyzont czasowy 10 lat; 

F 21 943,60 6,7751 
5 361,94 0,263 20 357,40  +97,77% 850,00 

K 16 581,66 6,5117 

XVII. Horyzont czasowy 20 lat; 

F 36 897,69 9,9082 
4 941,91  0,373  13 233,31  +28,56% 1 217,00 

K 31 955,78 9,5348 

XVIII. Horyzont czasowy 30 lat; 

F 43 300,23 10,9410 
4 940,41 0,458  10 788,59  +4,81% 1 490,00 

K 38 359,81 10,4831 



Forxiga® (dapagliflozyna) jako terapia dodana do metforminy 
w leczeniu cukrzycy typu 2, 

u chorych z nieodpowiednią kontrolą glikemii 
 

 
72 

We wszystkich wariantach analizy wrażliwości, dzięki zastosowaniu preparatu Forxiga® z metforminą zamiast terapii SU + MET uzyskiwano dodatkowy efekt 

zdrowotny przy zwiększonych wydatkach płatnika publicznego. Zakres zmian wartości parametru ICUR wyniósł od -40% do +98%. W każdym przypadku war-

tość parametru ICUR była znacząco niższa od obowiązującego progu kosztu uzyskania dodatkowego QALY.  
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Poniżej przeanalizowano wyniki uzyskane w poszczególnych wariantach analizy wrażliwości, 

uwzględniając zmiany w obrębie wartości wskaźnika ICUR, w porównaniu z wariantem podstawowym 

analizy. Jego istotny wzrost jego wartości miał miejsce w wariantach: 

 XVI (10-letni horyzont czasowy, +97,8%); 

 X (wartość progowa HbA1c równa 8,05%, +68,4%); 

 XVII (20-letni horyzont czasowy, +28,6%); 

 III (wpływ leczenia na zmianę masy ciała – dolne granice przedziałów ufności, +22,5%); 

 VII (minimalna zmiana użyteczności związana ze wzrostem/zmniejszeniem BMI , +20,9%). 

Wykres 15. Zmiany wartości parametrów ICUR względem analizy podstawowej – wariant PPP, z 
uwzględnieniem RSS. 

 

Pogorszenie (wzrost) wartości parametru ICUR w wykonanej analizie występowało przy skróconym 

horyzoncie czasowym analizy, a więc, gdy nie uwzględniono wszystkich długofalowych efektów za-
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stosowania terapii z udziałem dapagliflozyny, a także, gdy podniesiono próg zawartości HbA1c dla 

zmiany terapii na kolejną linię, co spowodowało, że dapagliflozyna, przy jej kosztach wyższych, niż np. 

glipizydu, była dłużej stosowana. Wartość ICUR zmieniała się niekorzystnie również w przypadku za-

łożenia słabszego pozytywnego wpływu leczenia na zmianę masy ciała i związaną z tym zmianę uży-

teczności. Niewielki negatywny wpływ na wyniki analizy miało także nie uwzględnienie dodatkowych 

kosztów leczenia związanych z przyrostem masy ciała chorych z cukrzycą typu 2. 

Obniżenie wartości wskaźnika ICUR zaobserwowano w wariantach: 

 XV (brak dyskontowania, -39,6%); 

 XIV (dyskontowanie: koszty 5%, efekty 0%, -30,0%); 

 I (minimalna skuteczność leczenia w obniżaniu zawartości HbA1c, -24,7%). 

 VIII (maksymalna zmiana użyteczności związana ze wzrostem/zmniejszeniem BMI , -16,3%); 

 IV (wpływ leczenia na zmianę masy ciała – górne granice przedziałów ufności , -15,5%). 

Zmniejszenie wartości ICUR wynika głównie z przyjęcia założeń związanych m.in. ze zmniejszeniem 

skuteczności porównywanych terapii oraz przyjęciem większego pozytywnego wpływu leczenia na 

zmianę masy ciała chorych oraz związaną z tym użyteczność. 

W pozostałych wariantach analizy wrażliwości, obserwowane zmiany ICUR nie przekraczają 15 pro-

cent. Wydaje się, że największe znaczenie dla poziomu opłacalności ocenianych interwencji ma 

wpływ ich stosowania na masę ciała chorych z cukrzycą typu 2. 
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Wykres 16. Wartości parametrów ICUR w kolejnych wariantach analizy wrażliwości – wariant PPP, z 
uwzględnieniem RSS. 

 
0 – wariant podstawowy. 

Analiza wrażliwości wykazała pewną asymetrię uzyskanych wyników przejawiającą się większą liczbą 
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padków były niewielkie i maksymalna wartość parametru ICUR wyniosła jedynie 20,4 tys. zł/QALY. 

Można więc wnioskować, że uzyskano dobrą stabilność modelu oraz niewielką zmienność wyników 

w analizowanych wariantach. 
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1.4.1.2 Wariant PPP, bez uwzględnienia RSS 

Poniżej przedstawiono wyniki analizy wrażliwości kosztów-użyteczności z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych, bez uwzględnienia proponowanych instrumentów dzielenia ryzyka. 

Tabela 35. Jednokierunkowa analiza wrażliwości kosztów-użyteczności (PPP, bez uwzględnienia RSS). 

Parametr Koszty [zł] Efekty [QALY] Różnica kosztów [zł] Różnica efektów 
[QALY] ICUR [zł/QALY] 

Zmiana względem 
wariantu podstawo-

wego 

Progowa cena zbytu 
netto [zł] 

Podstawowy wariant analizy 

F 44 534,73 11,0701 
4 901,12 0,445  11 017,09  - 1 459,00 

K 39 633,61 10,6252 

XIX. Minimalna skuteczność le-
czenia w obniżaniu zawar-
tości HbA1c; 

F 43 797,20 11,0435 
3 675,61  0,442  8 312,48  -24,55% 1 874,00 

K 40 121,59 10,6014 

XX. Maksymalna skuteczność 
leczenia w obniżaniu zawar-
tości HbA1c; 

F 44 568,56 11,0702 
4 854,84 0,438  11 079,72  +0,57% 1 439,00 

K 39 713,72 10,6320 

XXI. Wpływ leczenia na zmianę 
masy ciała – dolne granice 
przedziałów ufności; 

F 44 516,18 11,0742 
5 020,65  0,373 13 477,31  +22,33% 1 221,00 

K 39 495,53 10,7017 

XXII. Wpływ leczenia na zmianę 
masy ciała – górne granice 
przedziałów ufności; 

F 44 534,73 11,0659 
4 841,16 0,520  9 318,50  -15,42% 1 703,00 

K 39 693,57 10,5464 
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Parametr Koszty [zł] Efekty [QALY] Różnica kosztów [zł] Różnica efektów 
[QALY] ICUR [zł/QALY] 

Zmiana względem 
wariantu podstawo-

wego 

Progowa cena zbytu 
netto [zł] 

XXIII. Wpływ leczenia na zmianę 
średniego ciśnienia krwi – 
dolne granice przedziałów 
ufności; 

F 44 553,73 11,0845 
4 912,79 0,440  11 165,57  +1,35% 1 443,00 

K 39 640,94 10,6445 

XXIV. Wpływ leczenia na zmianę 
średniego ciśnienia krwi – 
górne granice przedziałów 
ufności; 

F 44 904,77 11,0627 
5 084,67 0,453  11 219,85 +1,84% 1 481,00 

K 39 820,10 10,6095 

XXV. Minimalna zmiana użytecz-
ności związana ze wzro-
stem/zmniejszeniem BMI; 

F 44 534,73 11,1763 
4 901,12  0,368  13 322,88  +20,93% 1 209,00 

K 39 633,61 10,8085 

XXVI. Maksymalna zmiana uży-
teczności związana ze wzro-
stem/zmniejszeniem BMI; 

F 44 534,73 10,9537 
4 901,12 0,532  9 218,32  -16,33% 1 740,00 

K 39 633,61 10,4220 

XXVII. Brak poprawy użyteczności 
w związku ze zmniejszeniem 
BMI; 

F 44 534,73 11,0313 
4 901,12  0,406  12 069,25  +9,55% 1 333,00 

K 39 633,61 10,6252 

XXVIII. Wartość progowa HbA1c 
z metaanalizy sieciowej 
Oxford 2011b; 

F 45 503,61 11,1363 
8 125,98 0,443  18 354,25  +66,60% 1 010,00 

K 37 377,63 10,6936 

XXIX. Brak przerwań leczenia z 
powodu działań niepożąda-
nych; 

F 44 786,63 11,0999 
5 421,26  0,458 11 847,08  +7,53% 1 365,00 

K 39 365,37 10,6423 

XXX. Bez dodatkowych kosztów F 31 980,37 11,0701 5 244,21 0,445 11 788,31 +7,00% 1 448,00 
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Parametr Koszty [zł] Efekty [QALY] Różnica kosztów [zł] Różnica efektów 
[QALY] ICUR [zł/QALY] 

Zmiana względem 
wariantu podstawo-

wego 

Progowa cena zbytu 
netto [zł] 

związanych z przyrostem 
masy ciała; K 26 736,17 10,6252 

XXXI. Dyskontowanie: koszty 5%, 
efekty 0%; 

F 44 534,73 9,7967 
4 901,12  0,393  12 477,26  +13,25% 1 290,00 

K 39 633,61 9,4039 

XXXII. Dyskontowanie: koszty 5%, 
efekty 5%; 

F 44 534,73 15,5743 
4 901,12 0,636 7 709,53  -30,02% 2 077,00 

K 39 633,61 14,9386 

XXXIII. Brak dyskontowania; 

F 82 737,45 15,5743 
4 299,28  0,636  6 762,83  -38,62% 1 964,00 

K 78 438,16 14,9386 

XXXIV. Horyzont czasowy 10 lat; 

F 22 265,43 6,7751 
5 683,77 0,263 21 579,29  +95,87% 850,00 

K 16 581,66 6,5117 

XXXV. Horyzont czasowy 20 lat; 

F 37 219,21 9,9082 
5 263,44 0,373 14 094,27  +27,93% 1 217,00 

K 31 955,78 9,5348 

XXXVI. Horyzont czasowy 30 lat; 

F 43 622,15 10,9410 
5 262,34 0,458  11 491,60  +4,31% 1 490,00 

K 38 359,81 10,4831 

We wszystkich wariantach analizy wrażliwości, dzięki zastosowaniu preparatu Forxiga® z metforminą zamiast terapii SU + MET uzyskiwano dodatkowy efekt 

zdrowotny przy zwiększonych wydatkach płatnika publicznego. Zakres zmian wartości parametru ICUR wyniósł od -39% do +96%. W każdym przypadku war-
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tość parametru ICUR była znacząco niższa od obowiązującego progu kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość wynosi. Obliczone 

dla poszczególnych wariantów ceny progowe producenta są wyższe od ceny proponowanej przez podmiot odpowiedzialny (179 zł netto) o 375%-1060% 

(czyli nawet 11-krotnie).  
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Poniżej przeanalizowano wyniki uzyskane w poszczególnych wariantach analizy wrażliwości, 

uwzględniając zmiany w obrębie wartości wskaźnika ICUR, w porównaniu z wariantem podstawowym 

analizy. Jego istotny wzrost jego wartości miał miejsce w wariantach: 

 XVI (10-letni horyzont czasowy, +95,9%); 

 X (wartość progowa HbA1c równa 8,05%, +66,6%); 

 XVII (20-letni horyzont czasowy, +27,9%); 

 III (wpływ leczenia na zmianę masy ciała – dolne granice przedziałów ufności, +22,3%); 

 VII (minimalna zmiana użyteczności związana ze wzrostem/zmniejszeniem BMI , +20,9%). 

Wykres 17. Zmiany wartości parametrów ICUR względem analizy podstawowej – wariant PPP, bez 
uwzględnienia RSS. 

 

Pogorszenie (wzrost) wartości parametru ICUR w wykonanej analizie występowało przy skróconym 

horyzoncie czasowym analizy, a więc, gdy nie uwzględniono wszystkich długofalowych efektów za-
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stosowania terapii z udziałem dapagliflozyny, a także, gdy podniesiono próg zawartości HbA1c dla 

zmiany terapii na kolejną linię, co spowodowało, że dapagliflozyna, przy jej kosztach wyższych, niż np. 

glipizydu, była dłużej stosowana. Wartość ICUR zmieniała się niekorzystnie również w przypadku za-

łożenia słabszego pozytywnego wpływu leczenia na zmianę masy ciała i związaną z tym zmianę uży-

teczności. Niewielki negatywny wpływ na wyniki analizy miało także nie uwzględnienie dodatkowych 

kosztów leczenia związanych z przyrostem masy ciała chorych z cukrzycą typu 2. 

Obniżenie wartości wskaźnika ICUR zaobserwowano m.in. w wariantach: 

 XV (brak dyskontowania, -38,6%); 

 XIV (dyskontowanie: koszty 5%, efekty 0%, -30,0%); 

 I (minimalna skuteczność leczenia w obniżaniu zawartości HbA1c, -24,6%). 

 VIII (maksymalna zmiana użyteczności związana ze wzrostem/zmniejszeniem BMI , -16,3%); 

 IV (wpływ leczenia na zmianę masy ciała – górne granice przedziałów ufności , -15,4%). 

Zmniejszenie wartości ICUR wynika głównie z przyjęcia założeń związanych m.in. ze zmniejszeniem 

skuteczności porównywanych terapii oraz przyjęciem większego pozytywnego wpływu leczenia na 

zmianę masy ciała chorych oraz związaną z tym użyteczność. 

W pozostałych wariantach analizy wrażliwości, obserwowane zmiany ICUR nie przekraczają 15 pro-

cent. Wydaje się, że największe znaczenie dla poziomu opłacalności ocenianych interwencji ma 

wpływ ich stosowania na masę ciała chorych z cukrzycą typu 2. 
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Wykres 18. Wartości parametrów ICUR w kolejnych wariantach analizy wrażliwości – wariant PPP, 
bez uwzględnienia RSS. 

 
0 – wariant podstawowy. 

Analiza wrażliwości wykazała pewną asymetrię uzyskanych wyników przejawiającą się większą liczbą 

wartości ICUR wyższych od wariantu podstawowego. Niemniej jednak, zmiany te w większości przy-

padków były niewielkie i maksymalna wartość parametru ICUR wyniosła jedynie 21,6 tys. zł/QALY. 

Można więc wnioskować, że uzyskano dobrą stabilność modelu oraz niewielką zmienność wyników 

w analizowanych wariantach. 
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1.4.1.3 Wariant PPP+P, z uwzględnieniem RSS 

Poniżej przedstawiono wyniki analizy wrażliwości kosztów-użyteczności z perspektywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych i świadczeniobiorcy, z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka (RSS). 

Tabela 36. Jednokierunkowa analiza wrażliwości kosztów-użyteczności (PPP+P, z uwzględnieniem RSS). 

Parametr Koszty [zł] Efekty [QALY] Różnica kosztów [zł] Różnica efektów 
[QALY] ICUR [zł/QALY] 

Zmiana względem 
wariantu podstawo-

wego 

Progowa cena zbytu 
netto [zł] 

Podstawowy wariant analizy 

F 47 937,57 11,0701 
6 792,56 0,445  15 268,79  - 1 025,00 

K 41 145,02 10,6252 

I. Minimalna skuteczność le-
czenia w obniżaniu zawar-
tości HbA1c; 

F 46 698,88 11,0435 
5 138,79 0,442 11 621,51  -23,89% 1 314,00 

K 41 560,08 10,6014 

II. Maksymalna skuteczność 
leczenia w obniżaniu zawar-
tości HbA1c; 

F 47 970,07 11,0702 
6 744,80  0,438  15 392,98  +0,81% 1 011,00 

K 41 225,28 10,6320 

III. Wpływ leczenia na zmianę 
masy ciała – dolne granice 
przedziałów ufności; 

F 47 919,02 11,0742 
6 913,76  0,373 18 559,15 +21,55% 860,00 

K 41 005,26 10,7017 

IV. Wpływ leczenia na zmianę 
masy ciała – górne granice 
przedziałów ufności; 

F 47 937,57 11,0659 
6 730,87 0,520 12 955,90  -15,15% 1 195,00 

K 41 206,70 10,5464 

V. Wpływ leczenia na zmianę 
średniego ciśnienia krwi – 
dolne granice przedziałów 
ufności; 

F 47 956,25 11,0845 
6 802,34  0,440 15 460,05  +1,25% 1 014,00 

K 41 153,91 10,6445 
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Parametr Koszty [zł] Efekty [QALY] Różnica kosztów [zł] Różnica efektów 
[QALY] ICUR [zł/QALY] 

Zmiana względem 
wariantu podstawo-

wego 

Progowa cena zbytu 
netto [zł] 

VI. Wpływ leczenia na zmianę 
średniego ciśnienia krwi – 
górne granice przedziałów 
ufności; 

F 48 305,66 11,0627 
6 975,53 0,453  15 392,22  +0,81% 1 040,00 

K 41 330,13 10,6095 

VII. Minimalna zmiana użytecz-
ności związana ze wzro-
stem/zmniejszeniem BMI; 

F 47 937,57 11,1763 
6 792,56  0,368  18 464,44  +20,93% 852,00 

K 41 145,02 10,8085 

VIII. Maksymalna zmiana uży-
teczności związana ze wzro-
stem/zmniejszeniem BMI; 

F 47 937,57 10,9537 
6 792,56  0,532  12 775,85  -16,33% 1 221,00 

K 41 145,02 10,4220 

IX. Brak poprawy użyteczności 
w związku ze zmniejszeniem 
BMI; 

F 47 937,57 11,0313 
6 792,56  0,406 16 727,00 +9,55% 938,00 

K 41 145,02 10,6252 

X. Wartość progowa HbA1c 
z metaanalizy sieciowej 
Oxford 2011b; 

F 49 925,24 11,1363 
10 795,04 0,443  24 382,89  +59,69% 714,00 

K 39 130,20 10,6936 

XI. Brak przerwań leczenia z 
powodu działań niepożąda-
nych; 

F 48 428,18 11,0999 
7 519,92  0,458  16 433,27  +7,63% 960,00 

K 40 908,27 10,6423 

XII. Bez dodatkowych kosztów 
związanych z przyrostem 
masy ciała; 

F 35 383,21 11,0701 
7 135,64  0,445  16 040,01  +5,05% 1 018,00 

K 28 247,57 10,6252 

XIII. Dyskontowanie: koszty 5%, F 47 937,57 9,7967 6 792,56  0,393  17 292,47  +13,25% 908,00 
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Parametr Koszty [zł] Efekty [QALY] Różnica kosztów [zł] Różnica efektów 
[QALY] ICUR [zł/QALY] 

Zmiana względem 
wariantu podstawo-

wego 

Progowa cena zbytu 
netto [zł] 

efekty 0%; 
K 41 145,02 9,4039 

XIV. Dyskontowanie: koszty 5%, 
efekty 5%; 

F 47 937,57 15,5743 
6 792,56  0,636  10 684,79  -30,02% 1 457,00 

K 41 145,02 14,9386 

XV. Brak dyskontowania; 

F 86 848,80 15,5743 
6 325,23  0,636 9 949,68  -34,84% 1 378,00 

K 80 523,56 14,9386 

XVI. Horyzont czasowy 10 lat; 

F 25 390,10 6,7751 
7 577,50 0,263 28 769,14 +88,42% 601,00 

K 17 812,60 6,5117 

XVII. Horyzont czasowy 20 lat; 

F 40 548,46 9,9082 
7 151,81  0,373  19 150,90  +25,43% 858,00 

K 33 396,66 9,5348 

XVIII. Horyzont czasowy 30 lat; 

F 47 018,81 10,9410 
7 157,09 0,458 15 629,25 +2,36% 1 046,00 

K 39 861,72 10,4831 

We wszystkich wariantach analizy wrażliwości, dzięki zastosowaniu preparatu Forxiga® z metforminą zamiast terapii SU + MET uzyskiwano dodatkowy efekt 

zdrowotny przy zwiększonych wydatkach płatnika publicznego. Zakres zmian wartości parametru ICUR wyniósł od -35% do +88%. W każdym przypadku war-

tość parametru ICUR była znacząco niższa od obowiązującego progu kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość, który wynosi  

105 801 zł/QALY.  
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Poniżej przeanalizowano wyniki uzyskane w poszczególnych wariantach analizy wrażliwości, 

uwzględniając zmiany w obrębie wartości wskaźnika ICUR, w porównaniu z wariantem podstawowym 

analizy. Jego istotny wzrost jego wartości miał miejsce w wariantach: 

 XVI (10-letni horyzont czasowy, +88,4%); 

 X (wartość progowa HbA1c równa 8,05%, +59,7%); 

 XVII (20-letni horyzont czasowy, +25,5%); 

 III (wpływ leczenia na zmianę masy ciała – dolne granice przedziałów ufności, +21,6%); 

 VII (minimalna zmiana użyteczności związana ze wzrostem/zmniejszeniem BMI , +20,9%). 

Wykres 19. Zmiany wartości parametrów ICUR względem analizy podstawowej – wariant PPP+P, z 
uwzględnieniem RSS. 

 

Pogorszenie (wzrost) wartości parametru ICUR w wykonanej analizie występowało przy skróconym 

horyzoncie czasowym analizy, a więc, gdy nie uwzględniono wszystkich długofalowych efektów za-

stosowania terapii z udziałem dapagliflozyny, a także, gdy podniesiono próg zawartości HbA1c dla 
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zmiany terapii na kolejną linię, co spowodowało, że dapagliflozyna, przy jej kosztach wyższych, niż np. 

glipizydu, była dłużej stosowana. Wartość ICUR zmieniała się niekorzystnie również w przypadku za-

łożenia słabszego pozytywnego wpływu leczenia na zmianę masy ciała i związanej z tym zmianę uży-

teczności. Niewielki negatywny wpływ na wyniki analizy miało także nie uwzględnienie dodatkowych 

kosztów leczenia związanych z przyrostem masy ciała chorych z cukrzycą typu 2 oraz przyjęcie braku 

przerwań leczenia z powodu działań niepożądanych. 

Obniżenie wartości wskaźnika ICUR zaobserwowano m.in. w wariantach: 

 XV (brak dyskontowania, -34,8%); 

 XIV (dyskontowanie: koszty 5%, efekty 0%, -30,0%); 

 I (minimalna skuteczność leczenia w obniżaniu zawartości HbA1c, -23,9%). 

 VIII (maksymalna zmiana użyteczności związana ze wzrostem/zmniejszeniem BMI , -16,3%); 

 IV (wpływ leczenia na zmianę masy ciała – górne granice przedziałów ufności , -15,2%). 

Zmniejszenie wartości ICUR wynika głównie z przyjęcia założeń związanych m.in. ze zmniejszeniem 

skuteczności porównywanych terapii oraz przyjęciem większego pozytywnego wpływu leczenia na 

zmianę masy ciała chorych oraz związaną z tym użyteczność. 

W pozostałych wariantach analizy wrażliwości, obserwowane zmiany ICUR nie przekraczają 15 pro-

cent. Wydaje się, że największe znaczenie dla poziomu opłacalności ocenianych interwencji ma 

wpływ ich stosowania na masę ciała chorych z cukrzycą typu 2. 
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Wykres 20. Wartości parametrów ICUR w kolejnych wariantach analizy wrażliwości – wariant PPP+P, 
z uwzględnieniem RSS. 

 
0 – wariant podstawowy. 

Analiza wrażliwości wykazała pewną asymetrię uzyskanych wyników przejawiającą się większą liczbą 

wartości ICUR wyższych od wariantu podstawowego. Niemniej jednak, zmiany te w większości przy-

padków były niewielkie i maksymalna wartość parametru ICUR wyniosła jedynie 28,8 tys. zł/QALY. 

Można więc wnioskować, że uzyskano dobrą stabilność modelu oraz niewielką zmienność wyników 

w analizowanych wariantach. 
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1.4.1.4 Wariant PPP+P, bez uwzględnienia RSS 

Poniżej przedstawiono wyniki analizy wrażliwości kosztów-użyteczności z perspektywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych i świadczeniobiorcy, bez uwzględnienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka (RSS). 

Tabela 37. Jednokierunkowa analiza wrażliwości kosztów-użyteczności (PPP+P, bez uwzględnienia RSS). 

Parametr Koszty [zł] Efekty [QALY] Różnica kosztów [zł] Różnica efektów 
[QALY] ICUR [zł/QALY] 

Zmiana względem 
wariantu podstawo-

wego 

Progowa cena zbytu 
netto [zł] 

Podstawowy wariant analizy 

F 48 259,38 11,0701 
7 114,36  0,445  15 992,17  - 1 025,00 

K 41 145,02 10,6252 

XIX. Minimalna skuteczność le-
czenia w obniżaniu zawar-
tości HbA1c; 

F 46 947,89 11,0435 
5 387,81  0,442  12 184,66  -23,81% 1 314,00 

K 41 560,08 10,6014 

XX. Maksymalna skuteczność 
leczenia w obniżaniu zawar-
tości HbA1c; 

F 48 291,71 11,0702 
7 066,43 0,438  16 127,02  +0,84% 1 011,00 

K 41 225,28 10,6320 

XXI. Wpływ leczenia na zmianę 
masy ciała – dolne granice 
przedziałów ufności; 

F 48 240,82 11,0742 
7 235,56  0,373 19 422,99  +21,45% 860,00 

K 41 005,26 10,7017 

XXII. Wpływ leczenia na zmianę 
masy ciała – górne granice 
przedziałów ufności; 

F 48 259,38 11,0659 
7 052,68  0,520  13 575,32  -15,11% 1 195,00 

K 41 206,70 10,5464 

XXIII. Wpływ leczenia na zmianę 
średniego ciśnienia krwi – 
dolne granice przedziałów 
ufności; 

F 48 277,86 11,0845 
7 123,95  0,440 16 190,98  +1,24% 1 014,00 

K 41 153,91 10,6445 
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Parametr Koszty [zł] Efekty [QALY] Różnica kosztów [zł] Różnica efektów 
[QALY] ICUR [zł/QALY] 

Zmiana względem 
wariantu podstawo-

wego 

Progowa cena zbytu 
netto [zł] 

XXIV. Wpływ leczenia na zmianę 
średniego ciśnienia krwi – 
górne granice przedziałów 
ufności; 

F 48 627,24 11,0627 
7 297,11 0,453 16 101,82  +0,69% 1 040,00 

K 41 330,13 10,6095 

XXV. Minimalna zmiana użytecz-
ności związana ze wzro-
stem/zmniejszeniem BMI; 

F 48 259,38 11,1763 
7 114,36 0,368  19 339,21  +20,93% 852,00 

K 41 145,02 10,8085 

XXVI. Maksymalna zmiana uży-
teczności związana ze wzro-
stem/zmniejszeniem BMI; 

F 48 259,38 10,9537 
7 114,36 0,532  13 381,12  -16,33% 1 221,00 

K 41 145,02 10,4220 

XXVII. Brak poprawy użyteczności 
w związku ze zmniejszeniem 
BMI; 

F 48 259,38 11,0313 
7 114,36 0,406  17 519,46  +9,55% 938,00 

K 41 145,02 10,6252 

XXVIII. Wartość progowa HbA1c 
z metaanalizy sieciowej 
Oxford 2011b; 

F 50 378,54 11,1363 
11 248,35 0,443  25 406,78  +58,87% 714,00 

K 39 130,20 10,6936 

XXIX. Brak przerwań leczenia z 
powodu działań niepożąda-
nych; 

F 48 781,86 11,0999 
7 873,60 0,458 17 206,17  +7,59% 960,00 

K 40 908,27 10,6423 

XXX. Bez dodatkowych kosztów 
związanych z przyrostem 
masy ciała; 

F 35 705,02 11,0701 
7 457,45 0,445  16 763,38  +4,82% 1 018,00 

K 28 247,57 10,6252 

XXXI. Dyskontowanie: koszty 5%, F 48 259,38 9,7967 7 114,36 0,393 18 111,72  +13,25% 908,00 
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Parametr Koszty [zł] Efekty [QALY] Różnica kosztów [zł] Różnica efektów 
[QALY] ICUR [zł/QALY] 

Zmiana względem 
wariantu podstawo-

wego 

Progowa cena zbytu 
netto [zł] 

efekty 0%; 
K 41 145,02 9,4039 

XXXII. Dyskontowanie: koszty 5%, 
efekty 5%; 

F 48 259,38 15,5743 
7 114,36 0,636  11 190,99  -30,02% 1 457,00 

K 41 145,02 14,9386 

XXXIII. Brak dyskontowania; 

F 87 194,19 15,5743 
6 670,63 0,636 10 492,99  -34,39% 1 378,00 

K 80 523,56 14,9386 

XXXIV. Horyzont czasowy 10 lat; 

F 25 711,94 6,7751 
7 899,34 0,263  29 991,03  +87,54% 601,00 

K 17 812,60 6,5117 

XXXV. Horyzont czasowy 20 lat; 

F 40 869,98 9,9082 
7 473,33 0,373  20 011,86  +25,14% 858,00 

K 33 396,66 9,5348 

XXXVI. Horyzont czasowy 30 lat; 

F 47 340,74 10,9410 
7 479,02  0,458  16 332,26  +2,13% 1 046,00 

K 39 861,72 10,4831 

We wszystkich wariantach analizy wrażliwości, dzięki zastosowaniu preparatu Forxiga® z metforminą zamiast terapii SU + MET uzyskiwano dodatkowy efekt 

zdrowotny przy zwiększonych wydatkach płatnika publicznego. Zakres zmian wartości parametru ICUR wyniósł od -34% do +88%. W każdym przypadku war-

tość parametru ICUR była znacząco niższa od obowiązującego progu kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość, który wynosi  

105 801 zł/QALY. Obliczone dla poszczególnych wariantów ceny progowe producenta są wyższe od ceny proponowanej przez podmiot odpowiedzialny (179 

zł netto) o 236%-714% (czyli nawet 8-krotnie).  
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Poniżej przeanalizowano wyniki uzyskane w poszczególnych wariantach analizy wrażliwości, 

uwzględniając zmiany w obrębie wartości wskaźnika ICUR, w porównaniu z wariantem podstawowym 

analizy. Jego istotny wzrost jego wartości miał miejsce w wariantach: 

 XVI (10-letni horyzont czasowy, +87,5%); 

 X (wartość progowa HbA1c równa 8,05%, +58,9%); 

 XVII (20-letni horyzont czasowy, +25,1%); 

 III (wpływ leczenia na zmianę masy ciała – dolne granice przedziałów ufności, +21,5%); 

 VII (minimalna zmiana użyteczności związana ze wzrostem/zmniejszeniem BMI , +20,9%). 

Wykres 21. Zmiany wartości parametrów ICUR względem analizy podstawowej – wariant PPP+P, bez 
uwzględnienia RSS. 

 

Pogorszenie (wzrost) wartości parametru ICUR w wykonanej analizie występowało przy skróconym 

horyzoncie czasowym analizy, a więc, gdy nie uwzględniono wszystkich długofalowych efektów za-

stosowania terapii z udziałem dapagliflozyny, a także, gdy podniesiono próg zawartości HbA1c dla 
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zmiany terapii na kolejną linię, co spowodowało, że dapagliflozyna, przy jej kosztach wyższych, niż np. 

glipizydu, była dłużej stosowana. Wartość ICUR zmieniała się niekorzystnie również w przypadku za-

łożenia słabszego pozytywnego wpływu leczenia na zmianę masy ciała i związanej z tym zmianę uży-

teczności. Niewielki negatywny wpływ na wyniki analizy miało także nie uwzględnienie dodatkowych 

kosztów leczenia związanych z przyrostem masy ciała chorych z cukrzycą typu 2 oraz przyjęcie braku 

przerwań leczenia z powodu działań niepożądanych. 

Obniżenie wartości wskaźnika ICUR zaobserwowano m.in. w wariantach: 

 XV (brak dyskontowania, -34,4%); 

 XIV (dyskontowanie: koszty 5%, efekty 0%, -30,0%); 

 I (minimalna skuteczność leczenia w obniżaniu zawartości HbA1c, -23,8%); 

 VIII (maksymalna zmiana użyteczności związana ze wzrostem/zmniejszeniem BMI , -16,3%); 

 IV (wpływ leczenia na zmianę masy ciała – górne granice przedziałów ufności , -15,1%). 

Zmniejszenie wartości ICUR wynika głównie z przyjęcia założeń związanych m.in. ze zmniejszeniem 

skuteczności porównywanych terapii oraz przyjęciem większego pozytywnego wpływu leczenia na 

zmianę masy ciała chorych oraz związaną z tym użyteczność. 

W pozostałych wariantach analizy wrażliwości, obserwowane zmiany ICUR nie przekraczają 15 pro-

cent. Wydaje się, że największe znaczenie dla poziomu opłacalności ocenianych interwencji ma 

wpływ ich stosowania na masę ciała chorych z cukrzycą typu 2. 
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Wykres 22. Wartości parametrów ICUR w kolejnych wariantach analizy wrażliwości – wariant PPP+P, 
bez uwzględnienia RSS. 

 
0 – wariant podstawowy. 

Analiza wrażliwości wykazała pewną asymetrię uzyskanych wyników przejawiającą się większą liczbą 

wartości ICUR wyższych od wariantu podstawowego. Niemniej jednak, zmiany te w większości przy-

padków były niewielkie i maksymalna wartość parametru ICUR wyniosła jedynie 30,0 tys. zł/QALY. 

Można więc wnioskować, że uzyskano dobrą stabilność modelu oraz niewielką zmienność wyników 

w analizowanych wariantach. 

1.4.2 Wielokierunkowa, probabilistyczna analiza wrażliwości 

Wielokierunkowa probabilistyczna analiza wrażliwości pozwala ocenić jednoczesny wpływ zmienno-

ści wartości parametrów modelu na wynik końcowy analizy. Parametry te zostały opisane za pomocą 

rozkładów prawdopodobieństwa, tam, gdzie to było możliwe, na podstawie wartości błędu standar-

dowego z opublikowanych źródeł. W przypadku braku takich danych przyjmowano założenia doty-

czące wariacji dla danego parametru. W zależności od dostępnych danych, błąd standardowy dla 

0 2 500 5 000 7 500 10 000 12 500 15 000 17 500 20 000 22 500 25 000 27 500 30 000 32 500 35 000

XVI

X

XVII

III

VII

XIII

IX

XI

XII

XVIII

V

II

VI

0

IV

VIII

I

XIV

XV

29 991 [zł/QALY]

25 407 [zł/QALY]

20 012 [zł/QALY]

19 423 [zł/QALY]

19 339 [zł/QALY]

18 112 [zł/QALY]

17 519 [zł/QALY]

17 206 [zł/QALY]

16 763 [zł/QALY]

16 332 [zł/QALY]

16 191 [zł/QALY]

16 127 [zł/QALY]

16 102 [zł/QALY]

15 992 [zł/QALY]

13 575 [zł/QALY]

13 381 [zł/QALY]

12 185 [zł/QALY]

11 191 [zł/QALY]

10 493 [zł/QALY]

Wartości bezwzględne parametru ICUR [zł/QALY]

W
ar

ia
nt

y a
na

liz
y w

ra
żl

iw
oś

ci
 k

os
zt

ów
-u

ży
te

cz
no

śc
i



Forxiga® (dapagliflozyna) jako terapia dodana do metforminy 
w leczeniu cukrzycy typu 2, 

u chorych z nieodpowiednią kontrolą glikemii 
 

 
95 

danego parametru obliczany był przy założeniu liczebności próby równej 100 chorych, lub jako równy 

20% jego średniej wartości. Ogólnie przyjęto, że zmienność parametrów dotyczących użyteczności 

i prawdopodobieństw najlepiej oddają rozkłady typu beta, natomiast w przypadku parametrów kosz-

towych zakładano rozkłady typu gamma. Pozostałe parametry były opisane zgodnie z rozkładem 

normalnym. Szczegółowe zestawienie wartości parametrów modelu wykorzystanych w analizie wraż-

liwości do oceny niepewności wyników zawiera tabela poniżej. 

Tabela 38. Określenie zakresów zmienności wartości wykorzystanych w analizie probabilistycznej. 

Parametr Średnia Błąd stan-
dardowy Parametry rozkładu Typ rozkładu 

Prawdopodobieństwa przejścia 

Skuteczność leczenia w 
obniżaniu zawartości HbA1c 
(DAPA + MET) 

-0,52 0,04 -0,52 0,04 Rozkład normalny 

Skuteczność leczenia w 
obniżaniu zawartości HbA1c 
(SU + MET) 

-0,52 0,04 -0,52 0,04 Rozkład normalny 

Wpływ leczenia na zmianę 
masy ciała (DAPA + MET) -3,22 0,18 -3,22 0,18 Rozkład normalny 

Wpływ leczenia na zmianę 
masy ciała (SU + MET) 1,44 0,18 1,44 0,18 Rozkład normalny 

Wpływ leczenia na zmianę 
średniego ciśnienia krwi 
(DAPA + MET) 

-4,30 0,59 -4,30 0,59 Rozkład normalny 

Wpływ leczenia na zmianę 
średniego ciśnienia krwi 
(SU + MET) 

0,80 0,59 0,80 0,59 Rozkład normalny 

Wpływ leczenia na zmianę 
średniego stężenia choleste-
rolu całkowitego (DAPA + 
MET) 

0,071 0,0142 0,071 0,0142 Rozkład normalny 

Wpływ leczenia na zmianę 
stężenia cholesterolu cał-
kowitego (SU + MET) 

-0,0279 0,0056 -0,0279 0,0056 Rozkład normalny 

Wpływ leczenia na zmianę 
średniego stężenia choleste-
rolu HDL (DAPA + MET) 

0,070 0,014 0,070 0,0140 Rozkład normalny 

Wpływ leczenia na zmianę 
stężenia cholesterolu HDL 
(SU + MET) 

-0,0019 0,0004 -0,0019 0,0004 Rozkład normalny 

Odsetek chorych z hipogli-
kemią objawową (DAPA + 
MET) 

0,035 0,0092 0,035 0,0092 Rozkład normalny 

Odsetek chorych z hipogli-
kemią objawową (SU + 
MET) 

0,408 0,024 0,408 0,0240 Rozkład normalny 

Odsetek chorych z hipogli-
kemią ciężką (SU + MET) 0,0074 0,0085 0,0074 0,0085 Rozkład normalny 
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Parametr Średnia Błąd stan-
dardowy Parametry rozkładu Typ rozkładu 

Odsetek chorych z UTI (DA-
PA + MET) 0,108 0,031 0,108 0,0310 Rozkład normalny 

Odsetek chorych z UTI (SU + 
MET) 0,064 0,0245 0,064 0,0245 Rozkład normalny 

Odsetek chorych z GenI 
(DAPA + MET) 0,123 0,0328 0,123 0,0328 Rozkład normalny 

Odsetek chorych z GenI (SU 
+ MET) 0,027 0,0162 0,027 0,0162 Rozkład normalny 

Użyteczności 

Zmiana użyteczności zwią-
zana ze wzrostem BMI 0,0171 0,0035 23,8661 1371,81 Rozkład Beta 

Zmiana użyteczności zwią-
zana ze zmniejszeniem BMI 0,0472 0,0049 86,6192 1748,53 Rozkład Beta 

Zależna od wieku użytecz-
ność wyjściowa 0,877 0,1754 2,1980 0,31 Rozkład Beta 

Zmiana użyteczności wywo-
łana IHD 0,090 0,0180 22,6600 229,12 Rozkład Beta 

Zmiana użyteczności wywo-
łana MI 0,055 0,0110 23,5700 404,98 Rozkład Beta 

Zmiana użyteczności wywo-
łana CHF 0,108 0,0216 22,1920 183,29 Rozkład Beta 

Zmiana użyteczności wywo-
łana udarem 0,164 0,0328 20,7360 105,70 Rozkład Beta 

Zmiana użyteczności wywo-
łana amputacją 0,280 0,0560 17,7200 45,57 Rozkład Beta 

Zmiana użyteczności wywo-
łana utratą wzroku 0,074 0,0148 23,0760 288,76 Rozkład Beta 

Zmiana użyteczności wywo-
łana nefropatią 0,263 0,0526 18,1620 50,90 Rozkład Beta 

Koszty (PPP/PPP+P) 

Koszt leczenia ciężkiej hipo-
glikemii 632,18 126,44 25,29 25,00 Rozkład Gamma 

Koszt leczenia IHD (1. rok 
bez zgonu) 4 818,48 963,70 192,74 25,00 Rozkład Gamma 

Koszt leczenia IHD (kolejne 
lata) 4 818,48 963,70 192,74 25,00 Rozkład Gamma 

Koszt leczenia MI (zgon w 1. 
roku) 8 164,00 1 632,80 326,56 25,00 Rozkład Gamma 

Koszt leczenia MI (1. rok bez 
zgonu) 9 588,06 1 917,61 383,52 25,00 Rozkład Gamma 

Koszt leczenia MI (kolejne 
lata) 2 087,63 417,53 83,51 25,00 Rozkład Gamma 

Koszt leczenia udaru (zgon 
w 1. roku) 2 482,72 496,54 99,31 25,00 Rozkład Gamma 

Koszt leczenia udaru (1. rok 
bez zgonu) 15 280,00 3 056,00 611,20 25,00 Rozkład Gamma 
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Parametr Średnia Błąd stan-
dardowy Parametry rozkładu Typ rozkładu 

Koszt leczenia udaru (kolej-
ne lata) 8 722,50 1 744,50 348,90 25,00 Rozkład Gamma 

Koszt leczenia CHF (zgon 
w 1. roku) 3 593,47 718,69 143,74 25,00 Rozkład Gamma 

Koszt leczenia CHF (1. rok 
bez zgonu) 3 593,47 718,69 143,74 25,00 Rozkład Gamma 

Koszt leczenia CHF (kolejne 
lata) 3 593,47 718,69 143,74 25,00 Rozkład Gamma 

Koszt amputacji (zgon w 1. 
roku) 6 188,00 1 237,60 247,52 25,00 Rozkład Gamma 

Koszt amputacji (1. rok bez 
zgonu) 8 163,50 1 632,70 326,54 25,00 Rozkład Gamma 

Koszt amputacji (kolejne 
lata) 1 950,17 390,03 78,01 25,00 Rozkład Gamma 

Koszt utraty wzroku (1. rok 
bez zgonu) 5 378,17 1 075,63 215,13 25,00 Rozkład Gamma 

Koszt utraty wzroku (kolej-
ne lata) 645,02 129,00 25,80 25,00 Rozkład Gamma 

Koszt leczenia nefropatii (1. 
rok bez zgonu) 77 728,11 15 545,62 3 109,12 25,00 Rozkład Gamma 

Koszt leczenia nefropatii 
(kolejne lata) 75 013,51 15 002,70 3 000,54 25,00 Rozkład Gamma 

W trakcie każdego kroku mikrosymulacji, na podstawie zdefiniowanych rozkładów prawdopodo-

bieństw losowane były wartości danego parametru, które następnie uwzględniane były w oblicze-

niach kosztów i efektów dla danej iteracji.  

1.4.2.1 Wariant PPP, z uwzględnieniem RSS 

Poniżej przedstawiono wyniki wykonanej probabilistycznej analizy wrażliwości, z perspektywy pod-

miotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych oraz z uwzględnieniem 

proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. 

Tabela 39. Wyniki probabilistycznej analizy wrażliwości kosztów-użyteczności (PPP, z uwzględnieniem 
RSS). 

Schemat Koszty [zł] Efekty [QALY] Różnica kosztów [zł] Różnica efektów [QALY] ICUR [zł/QALY] 

DAPA + MET 45 007,94  11,054 4 798,54 
(95% CI: 4 710,65; 

4 886,43) 

0,452 
(95% CI: 0,446; 0,458) 10 619,39  

SU + MET 40 209,40  10,603 

Koszt uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość wynikający z zastąpienia terapii SU 

+ MET przez terapię DAPA + MET wynosi 10,6 tys. zł. 
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Wykres 23. Wyniki probabilistycznej analizy wrażliwości kosztów-użyteczności (PPP, z uwzględnieniem 
RSS). 

 

100% uzyskanych wyników wskazuje, że terapia DAPA + MET jest droższa i bardziej skuteczna, niż 

terapia SU + MET. 

Prawdopodobieństwo, że terapia DAPA + MET jest kosztowo efektywna w odniesieniu do progu opła-

calności wynoszącego 105 801 zł/QALY wynosi 100%. 
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Wykres 24. Krzywa akceptacji (PPP, z uwzględnieniem RSS). 

 

Probabilistyczna analiza wrażliwości potwierdza prawidłowość oszacowania kosztów efektywności 

DAPA + MET vs SU + MET uzyskanego w analizie podstawowej.  

1.4.2.2 Wariant PPP, bez uwzględnienia RSS 

Poniżej przedstawiono wyniki wykonanej probabilistycznej analizy wrażliwości, z perspektywy pod-

miotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, bez uwzględnienia pro-

ponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. 

Tabela 40. Wyniki probabilistycznej analizy wrażliwości kosztów-użyteczności (PPP, bez uwzględnienia 
RSS). 

Schemat Koszty [zł] Efekty [QALY] Różnica kosztów [zł] Różnica efektów [QALY] ICUR [zł/QALY] 

DAPA + MET 45 329,74  11,054 5 120,34 
(95% CI: 5 032,44; 

5 208,24) 

0,452 
(95% CI: 0,446; 0,458) 11 331,54  

SU + MET 40 209,40  10,603 

Koszt uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość wynikający z zastąpienia terapii SU 

+ MET przez terapię DAPA + MET wynosi 11,3 tys. zł. 
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Wykres 25. Wyniki probabilistycznej analizy wrażliwości kosztów-użyteczności (PPP, bez uwzględnie-
nia RSS). 

 

100% uzyskanych wyników wskazuje, że terapia DAPA + MET jest droższa i bardziej skuteczna, niż 

terapia SU + MET. 

Prawdopodobieństwo, że terapia DAPA + MET jest kosztowo efektywna w odniesieniu do progu opła-

calności wynoszącego 105 801 zł/QALY wynosi 100%. 
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Wykres 26. Krzywa akceptacji (PPP, bez uwzględnienia RSS). 

 

Probabilistyczna analiza wrażliwości potwierdza prawidłowość oszacowania kosztów efektywności 

DAPA + MET vs SU + MET uzyskanego w analizie podstawowej.  

1.4.2.3 Wariant PPP+P, z uwzględnieniem RSS 

Poniżej przedstawiono wyniki wykonanej probabilistycznej analizy wrażliwości, z wspólnej perspek-

tywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych i świadczenio-

biorcy, z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. 

Tabela 41. Wyniki probabilistycznej analizy wrażliwości kosztów-użyteczności (PPP+P, z uwzględnie-
niem RSS). 

Schemat Koszty [zł] Efekty [QALY] Różnica kosztów [zł] Różnica efektów [QALY] ICUR [zł/QALY] 

DAPA + MET 48 731,93  11,054 7 012,74 
(95% CI: 6 924,63; 

7 100,84) 

0,452 
(95% CI: 0,446; 0,458) 15 519,51 

SU + MET 41 719,20  10,603 

Koszt uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość, wynikający z zastąpienia terapii SU 

+ MET przez terapię DAPA + MET wynosi 15,5 tys. zł. 
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Wykres 27. Wyniki probabilistycznej analizy wrażliwości kosztów-użyteczności (PPP+P, z uwzględnie-
niem RSS). 

 

100% uzyskanych wyników wskazuje, że terapia DAPA + MET jest droższa i bardziej skuteczna, niż 

terapia SU + MET. 

Prawdopodobieństwo, że terapia DAPA + MET jest kosztowo efektywna w odniesieniu do progu opła-

calności wynoszącego 105 801 zł/QALY wynosi 100%. 
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Wykres 28. Krzywa akceptacji (PPP+P, z uwzględnieniem RSS). 

 

Probabilistyczna analiza wrażliwości potwierdza prawidłowość oszacowania kosztów efektywności 

DAPA + MET vs SU + MET uzyskanego w analizie podstawowej. 

1.4.2.4 Wariant PPP+P, bez uwzględnienia RSS 

Poniżej przedstawiono wyniki wykonanej probabilistycznej analizy wrażliwości, z wspólnej perspek-

tywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych i świadczenio-

biorcy, bez uwzględnienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. 

Tabela 42. Wyniki probabilistycznej analizy wrażliwości kosztów-użyteczności (PPP+P, bez uwzględ-
nienia RSS). 

Schemat Koszty [zł] Efekty [QALY] Różnica kosztów [zł] Różnica efektów [QALY] ICUR [zł/QALY] 

DAPA + MET 49 053,73  11,054 7 334,53 
(95% CI: 7 246,42; 

7 422,65) 

0,452 
(95% CI: 0,446; 0,458) 16 231,66 

SU + MET 41 719,20  10,603 

Koszt uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość, wynikający z zastąpienia terapii SU 

+ MET przez terapię DAPA + MET wynosi 16,2 tys. zł. 
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Wykres 29. Wyniki probabilistycznej analizy wrażliwości kosztów-użyteczności (PPP+P, bez uwzględ-
nienia RSS). 

 

100% uzyskanych wyników wskazuje, że terapia DAPA + MET jest droższa i bardziej skuteczna, niż 

terapia SU + MET. 

Prawdopodobieństwo, że terapia DAPA + MET jest kosztowo efektywna w odniesieniu do progu opła-

calności wynoszącego 105 801 zł/QALY wynosi 100%. 
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Wykres 30. Krzywa akceptacji (PPP+P, bez uwzględnienia RSS). 

 

Probabilistyczna analiza wrażliwości potwierdza prawidłowość oszacowania kosztów efektywności 

DAPA + MET vs SU + MET uzyskanego w analizie podstawowej. 
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1.5 Przegląd badań ekonomicznych 

1.5.1 Metodyka 

1.5.1.1 Cel 

Przegląd opracowań wtórnych (badań ekonomicznych i pełnych raportów HTA) został wykonany 

w celu identyfikacji stosowanych w analizowanym problemie zdrowotnym technik analitycznych oraz 

porównania wyników niniejszego opracowania z wynikami uzyskanymi przez innych autorów. 

1.5.1.2 Wyszukiwanie danych źródłowych 

Przeprowadzone zostało wyszukiwanie oraz analiza streszczeń, tytułów, a następnie pełnych tekstów 

publikacji pod kątem spełniania kryteriów włączenia do analizy. 

1.5.1.3 Źródła danych wtórnych 

Wyszukiwanie wiarygodnych opracowań wtórnych, tj. raportów HTA i analiz ekonomicznych prze-

prowadzono w następujących bazach informacji medycznych zgodnie z wytycznymi AOTM: 

• Cochrane Library; 
• Medline przez PubMed; 
• EmBase przez Elsevier. 

Dodatkowo przeszukano zasoby Internetu (google.com). 

Wyszukiwanie opracowań ekonomicznych w wymienionych wyżej bazach danych przeprowadzono 

zgodnie z odpowiednio zaprojektowaną strategią wyszukiwania o maksymalnej czułości (słowa klu-

czowe dla interwencji), przedstawioną w tabeli poniżej. Nie zastosowano ograniczeń czasowych 

i językowych. 

Tabela 43. Strategia wyszukiwania badań ekonomicznych i raportów HTA dla paliperydonu. 

Nr Zapytania (kwerendy) 

#1 Forxiga® OR dapagliflozin 

#2 decision tree OR markov model OR discrete event simulation OR economic analysis OR economic OR cost-
effectiveness OR cost-utility OR cost-minimization OR DES OR CMA OR CEA OR CUA 

#3 #1 AND #2 

Data ostatniego wyszukiwania: 31 październik 2012 r. 
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1.5.1.4 Kryteria włączania i wykluczania analiz ekonomicznych 

Przyjęto, że do analizy zostaną włączone raporty HTA oraz analizy ekonomiczne, opublikowane 

w postaci pełnych tekstów, jak również doniesienia konferencyjne dotyczące oceny opłacalności sto-

sowania leku Forxiga® (dapagliflozyna) w populacji osób chorych na cukrzycę typu 2, bez stosowania 

dodatkowych kryteriów włączenia lub wykluczania. 

1.5.2 Wyniki wyszukiwania badań ekonomicznych 

W wyniku zastosowania wyżej opisanej strategii wyszukiwania uzyskano łącznie 43 trafień (Pubmed – 

1, Embase – 40, Cochrane Library – 2). Po przeanalizowaniu tytułów i streszczeń, do dalszej analizy 

w postaci pełnych tekstów włączono 2 publikacje, jednakże żadna z nich nie spełniła przyjętych 

a priori kryteriów włączenia. Na zamieszczonym poniżej diagramie w sposób schematyczny, zapre-

zentowano proces wyszukiwania badań ekonomicznych, prezentując liczbę oraz powody wykluczenia 

artykułów na poziomie tytułów i streszczeń oraz pełnych tekstów. 

Wykres 31. Diagram opisujący proces wyszukiwania publikacji. 

 

W wyniku wykonanego przeglądu nie odnaleziono badań ekonomicznych oceniających stosowanie 

dapagliflozyny w leczeniu chorych z cukrzycą typu 2. 
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1.6 Dyskusja 

Głównym elementem wykonanej analizy ekonomicznej było porównanie nowej terapii dapagliflozyną 

skojarzonej z metforminą ze standardowo stosowaną terapią skojarzoną – glipizyd (SU) + metformi-

na, oparte na wynikach badania head-to-head, z randomizacją, w którym leczeniu poddani byli chorzy 

z cukrzycą typu 2. Analiza została oparta na sprawdzonym modelu farmakoekonomicznym, wykorzy-

stywanym w innych opracowaniach dotyczących cukrzycy typu 2. Pierwotna adaptacja modelu wyko-

nana przez firmę Pharmerit objęła dostosowanie analizy kosztów do warunków polskich, a następnie 

obliczenie i prezentację wyników, z uwzględnieniem aktualnych wytycznych Agencji Oceny Technolo-

gii Medycznych. Opracowanie to wymagało jednak modyfikacji w celu uzyskania zgodności z Rozpo-

rządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą 

spełniać analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny 

zbytu, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego (MZ 

02/04/2012). Dodatkowe prace objęły m.in. tłumaczenie opracowania na język polski, a także aktuali-

zację (parametry kosztowe) i drobne korekty obliczeń. Koncepcja oraz założenia i wartości pozosta-

łych parametrów analizy zostały zachowane zgodnie z oryginalnym opracowaniem Pharmerit. Opar-

cie analizy na walidowanym, sprawdzonym modelu jest uzasadnione, ponieważ przebieg i proces 

leczenia cukrzycy typu 2 jest złożony i rozciągnięty w czasie, i opracowanie de novo oraz zwalidowa-

nie modelu, który poprawnie szacowałby np. częstości powikłań cukrzycowych (angiopatii) byłoby 

trudne i czasochłonne. 

Analiza kosztów-użyteczności wskazuje, że w dożywotnim horyzoncie czasowym analizy, zastosowa-

nie terapii dapagliflozyną w skojarzeniu z metforminą (DAPA + MET) wygeneruje średnio większy 

efekt zdrowotny w postaci lat życia skorygowanych o jakość (QALY) oraz spowoduje zmniejszenie 

częstości powikłań mikro- i makrowaskularnych, w porównaniu do terapii skojarzonej obejmującej 

pochodne sulfonylomocznika i metforminę (SU + MET).  

Przeprowadzona analiza wrażliwości wykazała brak istotnego wpływu zmian kluczowych parametrów 

modelu na wyniki uzyskane w analizie podstawowej, włączając takie parametry jak efektywność kli-

niczna, koszty i użyteczności dla powikłań związanych z progresją cukrzycy, zmiany masy ciała czy 

wystąpienie działań niepożądanych. Wyniki jednokierunkowej deterministycznej analizy wrażliwości 

wskazują na ograniczoną niepewność wyników związanych z wyliczonym kosztem inkrementalnym, 

a to ze względu na fakt, że inkrementalny koszt związany jest głównie z wyższymi kosztami leku 

w ramieniu ocenianej interwencji w porównaniu do ramienia komparatora. Koszty leków nie były 

rozważane w ramach analizy wrażliwości. Wyniki przeprowadzonej analizy wskazują, że wpływ zasto-

sowanej terapii na zmianę masy ciała oraz wartość redukcji użyteczności związanej z jednostkową 
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zmianą BMI, są parametrami obarczonymi największą niepewnością, najbardziej wpływającymi na 

oszacowany inkrementalny efekt w postaci QALY.  

Wyniki przeprowadzonej probabilistycznej analizy wrażliwości wskazują, że prawdopodobieństwo, że 

terapia DAPA + MET jest kosztowo efektywna przy progu opłacalności wynoszącym 105 801 zł/QALY 

wynosi 100% w porównaniu z terapią SU + MET. 

Na wynik analizy kosztów-efektywności największy wpływ miała różnica w efektach (zysk w postaci 

QALY) pomiędzy porównywanymi interwencjami, co w dużej mierze wytłumaczyć można poprzez 

lepszy efekt kontroli masy ciała w terapii dapagliflozyną w porównaniu do zastosowanego kompara-

tora. 

Dodatkowo w 40-letnim horyzoncie czasowym przeprowadzonej analizy uzyskano niewielkie korzyści 

w postaci spadku częstości powikłań związanych z progresją cukrzycy, co wiąże się z niewielkimi 

oszczędnościami w kosztach oraz zyskiem w postaci jakości życia pacjenta, wyrażonej wzrostem bie-

żącej wartości użyteczności stanu zdrowia. 

W analizie przyjęto szereg założeń, które zastosowano celem porównania strategii terapeutycznych 

opisanych w raporcie. 

Po pierwsze, szereg równań ryzyka, zastosowanych do modelowania powikłań towarzyszących pro-

gresji cukrzycy, zaczerpnięto z brytyjskiego badania United Kingdom Prospective Diabetes Study 68 

Pomimo, że nie jest to badanie przeprowadzone w warunkach polskich, należy podkreślić, że zawiera 

ono najbardziej aktualne i istotne dane dotyczące modelowania efektów zdrowotnych i z tego wzglę-

du wykorzystywane jest powszechnie jako „złoty standard”, w długookresowych badaniach dotyczą-

cych cukrzycy (modelach ekonomicznych). Założono zatem, że równania ryzyka przedstawione 

w badaniu UKPDS 68, znajdą zastosowanie również w modelu dla warunków polskich. 

Po drugie, w modelu przyjęto szereg założeń odnośnie oszacowania wpływu stosowanych terapii na 

masę ciała. W ramieniu dapagliflozyny założono, że w pierwszym roku terapii występuje efekt spadku 

masy ciała związany z przyjmowaniem leku, który stabilizuje się na poziomie osiągniętym po pierw-

szym roku w trakcie drugiego roku trwania terapii. Utrzymanie efektu obniżenia masy ciała w okresie 

drugiego roku uzasadniają wyniki długoterminowych badań (dane z okresu 2 lat) porównujących da-

pagliflozynę z glipizydem, stosowanych w skojarzeniu z metforminą, oraz porównujących dapagliflo-

zynę stosowaną w skojarzeniu z insuliną do placebo. W dalszym okresie, po upływie dwóch lat, zało-

żono, że chorzy stopniowo powrócą do wagi sprzed początku terapii. Założenie to ma charakter kon-
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serwatywny, gdyż istnieją nieopublikowane dotychczas dane pokazujące, że efekt spadku masy ciała 

wywołany leczeniem dapagliflozyną utrzymuje się stale po okresie 2 lat.  

Kolejne założenie modelu dotyczy ekstrapolacji danych odnośnie zmian skurczowego ciśnienia krwi 

po okresie pierwszego roku. W pierwszym roku założono wpływ stosowanego leczenia na zmiany 

SBP. W dalszym okresie horyzontu modelu przyjęto, że SBP ulegać będzie zmianie zgodnie z równa-

niem opartym na regresji danych panelowych opracowanych w badania UKPDS. Oznacza to, że zmia-

ny SBP występujące w momencie rozpoczęcia terapii utrzymane są w dalszym okresie analizy. Zało-

żenie to związane jest z korzystniejszym wpływem leczenia dapagliflozyną na wartość skurczowego 

ciśnienia krwi, w porównaniu do terapii insuliną lub opartej na pochodnych sulfonylomocznika. Osza-

cowanie rzeczywistego długoterminowego wpływu porównywanych terapii na skurczowe ciśnienie 

krwi wymaga jednakże potwierdzenia w badaniach.  

Podsumowując, model ekonomiczny dla dapagliflozyny posiada zwalidowaną, opublikowaną wcze-

śniej strukturę, w której wykorzystano długoterminowe wyniki oparte na modelowaniu wpływu 

czynników ryzyka na efekty zdrowotne, przedstawionym w powszechnie akceptowanym badaniu 

UKPDS 68. 

Większość danych wejściowych wykorzystano w innych walidowanych analizach ekonomicznych wy-

konanych na potrzeby oceny technologii medycznych przez agencję NICE (włączając opublikowane 

ostatnio analizy dla eksenatydu NICE TA 248 – 2012, czy liraglutydu NICE TA 203 – 2011 oraz Wytycz-

ne kliniczne 87 – 2009). 

Przeprowadzona obszerna probabilistyczna oraz jednokierunkowa analiza wrażliwości pokazała, że 

uzyskane wyniki nie odbiegają istotnie od wyników z podstawowego wariantu analizy. 

Źródłem danych wykorzystanych w analizie dla porównania z terapią skojarzoną SU + MET jest 52-

tygodniowe badanie kliniczne, w którym nie wykazano różnic pomiędzy komparatorami we wpływie 

na wartość parametru HbA1c, jednocześnie pokazując lepszy efekt zastosowania dapagliflozyny wy-

rażony w postaci parametrów wagi/BMI, SBP oraz częstości występowania epizodów hipoglikemii. 

Przeprowadzone badanie własne dotyczące użyteczności stanów zdrowia umożliwiło oszacowanie 

wpływu zarówno wzrostu, jak i spadku wartości parametru BMI na wartość użyteczności, podczas gdy 

publikowane wcześniej analizy ekonomiczne skupione były na liniowym wpływie jednostkowego 

wzrostu parametru BMI na dekrement indeksu użyteczności. 
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Wyniki analizy kosztów-efektywności pokazują, że w porównaniu do terapii metforminą stosowaną 

w skojarzeniu z SU, leczenie MET w skojarzeniu dapagliflozyną jest strategią kosztowo efektywną 

wskazaną w leczeniu cukrzycy typu 2 w celu poprawy kontroli glikemii u pacjentów leczonych niesku-

tecznie metforminą. 
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1.7 Ograniczenia analizy 

Podsumowując, główne ograniczenia wykonanej analizy sprowadzają się do następujących zagad-

nień: 

 Parametrem modelu obarczonym niepewnością stanowi zależność pomiędzy zmianą BMI 

a spadkiem użyteczności stanów zdrowotnych występujących w cukrzycy typu 2. Przeprowa-

dzone badanie własne dotyczące użyteczności stanów zdrowia dostarcza nowe oszacowania 

wzajemnego wpływu tych dwóch parametrów. Jednakże pewnym ograniczeniem uzyskanych 

w badaniu danych jest fakt, że oparte o preferencje indeksy użyteczności oszacowane zostały 

przy wykorzystaniu metody handlowania czasem (TTO, z ang. time trade-off) zamiast w opar-

ciu o metodę EQ-5D. Ze względu na istniejące w literaturze rozbieżne dane dotyczące zależ-

ności wartości użyteczności stanów zdrowotnych od zmian parametru BMI istotnym było ich 

przeanalizowanie w ramach analizy scenariuszy skrajnych; 

 Niektóre koszty powikłań cukrzy typu 2 zostały oszacowane mało precyzyjnie (np. poprzez 

uwzględnienie korekty współczynnikiem CPI), chociaż wydaje się, że zmiana ich wartości nie 

powoduje znaczących zmian parametru ICUR; 

 Ze względu na brak szczegółowych danych dotyczących skuteczności i bezpieczeństwa w do-

celowej podgrupie pacjentów z nadciśnieniem i otyłością uwzględniono dane dla całej popu-

lacji badania klinicznego. Analiza podgrup wykazała brak różnic w obniżeniu glikemii pomię-

dzy grupą pacjentów z otyłością li nadciśnieniem a całkowitą populacją badaną, a nawet lep-

szą efektywność dapagliflozyny w obniżaniu masy ciała u pacjentów otyłych. Można wiec za-

łożyć ze jest to podejście konserwatywne i nie stanowi ograniczenia analiz. 
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1.8 Wnioski końcowe 

Wyniki analizy kosztów-efektywności wskazują, że w porównaniu do terapii SU + MET, stosowanie 

preparatu Forxiga® w skojarzeniu z metforminą jest strategią kosztowo efektywną i może stanowić 

cenną alternatywę dla obecnie dostępnych i refundowanych preparatów stosowanych w leczeniu 

cukrzycy typu 2 w celu poprawy kontroli glikemii u pacjentów leczonych nieskutecznie metforminą. 
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3. Załączniki 
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3.1 Analiza kosztów 

3.1.1 Przegląd systematyczny opracowań kosztowych 

W ramach analizy kosztów, będącej elementem wykonanej analizy ekonomicznej, wykonano prze-

gląd systematyczny opracowań dotyczących uwzględnionych kategorii kosztów. Przegląd wykonano 

w bazie Medline przez Pubmed, poszukując opracowań wykonanych dla polskiej populacji z cukrzycą 

typu 2, przy czym w sytuacji braku badań spełniających kryteria włączenia wyszukiwanie powtarzano 

bez zawężania populacji chorych z cukrzycą do typu 2. W pierwszym kroku, na podstawie oceny tytu-

łów i abstraktów wykluczono badania, które nie zawierały polskich danych na temat kosztów związa-

nych z cukrzycą. Następnie wykonano analizę publikacji w postaci pełnych tekstów stosując te same 

kryteria włączenia i wykluczenia. 

Tabela 44. Strategia wyszukiwania. 

Wyszukiwanie Kwerenda Liczba trafień 

stroke diabetes 
stroke[Title/Abstract] AND cost[Title/Abstract] AND diabe-
tes[Title/Abstract] AND Poland [Title/Abstract] AND 
("2006/06/29"[PDat] : "2011/06/27"[PDat]) 

1 

stroke stroke[Title/Abstract] AND cost[Title/Abstract] AND Poland [Ti-
tle/Abstract] AND ("2006/06/29"[PDat] : "2011/06/27"[PDat]) 2 

MI diabetes 

((myocardial[Title/Abstract] AND infarction[Title/Abstract]) OR 
MI[Title/Abstract]) AND cost[Title/Abstract] AND diabe-
tes[Title/Abstract] AND Poland [Title/Abstract] AND 
("2006/06/29"[PDat] : "2011/06/27"[PDat]) 

1 

MI 
((myocardial[Title/Abstract] AND infarction[Title/Abstract]) OR 
MI[Title/Abstract]) AND cost[Title/Abstract] AND Poland [Ti-
tle/Abstract] AND ("2006/06/29"[PDat] : "2011/06/27"[PDat]) 

3 

CHF diabetes 

(congestive[Title/Abstract] AND heart[Title/Abstract] AND fail-
ure[Title/Abstract] OR CHF[Title/Abstract]) AND cost[Title/Abstract] 
AND diabetes[Title/Abstract] AND Poland [Title/Abstract] AND 
("2006/06/29"[PDat] : "2011/06/27"[PDat]) 

1 

CHF 

(congestive[Title/Abstract] AND heart[Title/Abstract] AND fail-
ure[Title/Abstract] OR CHF[Title/Abstract]) AND cost[Title/Abstract] 
AND Poland [Title/Abstract] AND ("2006/06/29"[PDat] : 
"2011/06/27"[PDat]) 

1 

amputation diabetes amputation AND cost AND diabetes AND Poland 1 

amputation amputation AND cost AND Poland 1 

ESRD diabetes 
ESRD[Title/Abstract] AND cost[Title/Abstract] AND diabe-
tes[Title/Abstract] AND Poland AND ("2006/06/29"[PDat] : 
"2011/06/27"[PDat]) 

0 
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Wyszukiwanie Kwerenda Liczba trafień 

ESRD ESRD[Title/Abstract] AND cost[Title/Abstract] AND Poland AND 
("2006/06/29"[PDat] : "2011/06/27"[PDat]) 0 

Hypoglycemia diabetes hypoglycemia AND cost AND diabetes AND Poland 0 

Hypoglycemia hypoglycemia AND cost AND Poland 0 

Anemia diabetes anemia AND cost AND diabetes AND Poland 0 

Anemia anemia AND cost AND Poland 4 

Anemia general anemia[Title/Abstract] AND cost[Title/Abstract] AND diabe-
tes[Title/Abstract] AND ("2006/06/29"[PDat] : "2011/06/27"[PDat]) 12 

hypoglycemia general hypoglycemia[Title/Abstract] AND cost[Title/Abstract] AND diabe-
tes[Title/Abstract] AND ("2006/06/29"[PDat] : "2011/06/27"[PDat]) 61 

genital infection diabetes genital AND infection AND cost AND diabetes AND Poland 0 

genital infection genital AND infection AND cost AND Poland 0 

UI diabetes (urinary AND tract AND infection) AND cost AND diabetes AND 
Poland 0 

UI (urinary AND tract AND infection) AND cost AND Poland 1 

UI general 
(urinary[Title/Abstract] AND tract[Title/Abstract] AND infec-
tion[Title/Abstract]) AND cost[Title/Abstract] AND diabe-
tes[Title/Abstract] AND ("2006/06/29"[PDat] : "2011/06/27"[PDat]) 

3 

GI diabetes gastrointestinal AND cost AND diabetes AND Poland 0 

GI gastrointestinal AND cost AND Poland 8 

GI general 
gastrointestinal[Title/Abstract] AND cost[Title/Abstract] AND dia-
betes[Title/Abstract] AND ("2006/06/29"[PDat] : 
"2011/06/27"[PDat]) 

20 

indirect cost diabetes (indirect cost AND productivity loss) AND cost AND diabetes AND 
Poland 0 

indirect cost (indirect cost AND productivity loss) AND cost AND Poland 2 

IHD diabetes 

((ischemic[Title/Abstract] AND heart[Title/Abstract] AND dis-
ease[Title/Abstract]) OR IHD[Title/Abstract]) AND diabe-
tes[Title/Abstract] AND cost[Title/Abstract] AND Poland AND 
("2006/06/29"[PDat] : "2011/06/27"[PDat]) 

0 

IHD 

((ischemic[Title/Abstract] AND heart[Title/Abstract] AND dis-
ease[Title/Abstract]) OR IHD[Title/Abstract]) AND 
cost[Title/Abstract] AND Poland AND ("2006/06/29"[PDat] : 
"2011/06/27"[PDat]) 

0 

Blindness diabetes 
blindness[Title/Abstract] AND diabetes[Title/Abstract] AND 
cost[Title/Abstract] AND Poland AND ("2006/06/29"[PDat] : 
"2011/06/27"[PDat]) 

0 
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Wyszukiwanie Kwerenda Liczba trafień 

Blindness blindness[Title/Abstract] AND cost[Title/Abstract] AND Poland AND 
("2006/06/29"[PDat] : "2011/06/27"[PDat]) 0 

SMBG 
((self[Title/Abstract] AND measurement[Title/Abstract]) OR self-
monitoring[Title/Abstract]) AND blood[Title/Abstract] AND 
cost[Title/Abstract] AND diabetes[Title/Abstract] 

92 

SMBG -Poland 

((self[Title/Abstract] AND measurement[Title/Abstract]) OR self-
monitoring[Title/Abstract]) AND blood[Title/Abstract] AND 
cost[Title/Abstract] AND diabetes[Title/Abstract] AND Po-
land[Title/Abstract] 

0 

Weight gain general annual weight gain[Title/Abstract] 29 

Weight gain Poland (annual[Title/Abstract] AND weight[Title/Abstract] AND 
gain[Title/Abstract]) AND Poland[Title/Abstract] 0 

 

3.1.2 Koszty związane z leczeniem powikłań cukrzycowych 

Poniżej przedstawiono obliczenia kosztów związanych z leczeniem powikłań cukrzycy typu 2 w Pol-

sce. W analizie wzięto pod uwagę tylko bezpośrednie koszty medyczne, ponieważ nie odnaleziono 

wiarygodnych oszacowań dotyczących kosztów pośrednich. Wszystkie koszty przeliczono na 1 rok 

leczenia danego powikłania, z uwzględnieniem wyceny w roku 2012. 

Tabela 45. Koszty jednostkowe wykorzystane w obliczeniach. 

Rodzaj świadczenia Wycena punktu 

Leczenie szpitalne 52,00 zł 

Ambulatoryjna opieka specjalistyczna – diabetologia 8,93 zł 

Ambulatoryjna opieka specjalistyczna – kardiologia 9,11 zł 

Rehabilitacja 1,00 zł 

Roczna stawka kapitacyjna – świadczenia lekarza POZ 96,00 zł × 3* = 288,00 zł 

Roczna stawka kapitacyjna – świadczenia pielęgniarki POZ 26,64 zł 

*  zgodnie z Zarządzeniem Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ 85/2011), w przypadku osoby, której udzielono porad/y w związku 
z leczeniem cukrzycy lub choroby układu krążenia stawka kapitacyjna korygowana jest współczynnikiem 3,0, pod warunkiem, że liczba 
porad lekarskich udzielonych w związku z leczeniem cukrzycy lub przewlekłych chorób układu krążenia jest nie mniejsza niż 1 w ciągu 
trzech miesięcy. 

Pierwotne obliczenia były konsultowane z ekspertem (mgr inż. Waldemar Stylo). 



Forxiga® (dapagliflozyna) jako terapia dodana do metforminy 
w leczeniu cukrzycy typu 2, 

u chorych z nieodpowiednią kontrolą glikemii 
 

 
123 

3.1.2.1 Choroba niedokrwienna serca 

Oszacowanie kosztów związanych z leczeniem choroby niedokrwiennej serca oparto na publikacji 

Banasiak 2011. Przedstawione w Euro i aktualne na rok 2009 wartości kosztów przeliczono wg kursu 

Euro z tego okresu, a następnie przeprowadzono ich korektę przy użyciu współczynnika CPI (z ang. 

consumer price index). Informację o CPI zaczerpnięto z opracowań Głównego Urzędu Statystycznego, 

publikowanych na stronie internetowej Urzędu. Pierwotna korekta wykonana została na miesiąc maj 

2012 roku, a w kolejnej aktualizacji uwzględniono dane dla drugiej połowy 2012 roku. 

Tabela 46. Roczne koszty leczenia choroby niedokrwiennej serca – pierwszy rok (bez zgonu) i kontynu-
acja leczenia. 

Składowe kosztów IHD – pierwszy rok leczenia nie 
zakończony zgonem [zł] IHD – kolejne lata leczenia [zł] 

Leki 412,10 412,10 

Badanie laboratoryjne 81,28 81,28 

Procedury diagnostyczne 648,68 648,68 

Leczenie inwazyjne 1 308,90 1 308,90 

Wizyty kontrolne 262,31 262,31 

Hospitalizacje 1 517,98 1 517,98 

Pierwsza pomoc 116,25 116,25 

RAZEM 4 347,50 4 347,50 

Przyjęty w obliczeniach roczny koszt leczenia choroby niedokrwiennej serca u pacjenta z cukrzycą 

typu 2 wynosi 4,3 tys. zł. 

3.1.2.2 Zawał mięśnia sercowego 

Poniżej przedstawiono oszacowanie kosztów leczenia zawału mięśnia sercowego u chorego z cukrzy-

cą typu 2. 

Tabela 47. Roczne koszty leczenia zawału mięśnia sercowego – zgon, pierwszy rok (bez zgonu) i kon-
tynuacja leczenia. 

Składowe kosztów 
Procedu-

ra/Opis/Źródło 
danych 

Wycena punk-
towa 

Wartość 
punktu [zł] 

Odsetek 
chorych 

otrzymują-
cych świad-

czenie 

Koszt [zł] 

MI zakończony zgonem 
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Składowe kosztów 
Procedu-

ra/Opis/Źródło 
danych 

Wycena punk-
towa 

Wartość 
punktu [zł] 

Odsetek 
chorych 

otrzymują-
cych świad-

czenie 

Koszt [zł] 

Hospitalizacja Średnia z procedur 
JGP E11-E19^ 

157 52 - 8 164,00 

MI – pierwszy rok leczenia niezakończony zgonem 

Hospitalizacja STEMI* 
(31,6%) 

OZW – leczenie 
inwazyjne > 3 dni. 
Katalog grup JGP E13 
62% chorych* 

236 52 2,0% 2 454,40 

Hospitalizacja  

OZW – leczenie 
inwazyjne > 3 dni. 
Katalog grup JGP 
E13^ 

236 52 3,0% 368,16 

Hospitalizacja  

Leczenie świeżego 
zawału serca z zasto-
sowaniem antagoni-
sty receptora dla 
glikoproteiny IIb/IIIa 
u chorego poddane-
go angioplastyce 
wieńcowej. Katalog 
świadczeń do sumo-
wania.^ 
10% chorych* 

63 52 10,0% 327,60 

Hospitalizacja  

OZW > 69 r.ż. lub z 
pw. Katalog grup JGP 
E16^ 
28% chorych* 

55 52 9,0% 257,40 

Hospitalizacja NSTEMI+UA 
(68,4%)* 

OZW - leczenie inwa-
zyjne > 3 dni. Katalog 
grup JGP E13^ 
32% chorych* 

236 52 22,0% 2 699,84 

Hospitalizacja  
OZW - leczenie inwa-
zyjne > 3 dni. Katalog 
grup JGP E13^ 

236 52 3,0% 368,16 

Hospitalizacja  

Leczenie świeżego 
zawału serca z zasto-
sowaniem antagoni-
sty receptora dla 
glikoproteiny IIb/IIIa 
u chorego poddane-
go angioplastyce 
wieńcowej. Katalog 
świadczeń do sumo-
wania.^ 
4% chorych* 

63 52 4,0% 131,04 

Hospitalizacja  

Pomostowanie na-
czyń wieńcowych. 
Średnia z procedur 
JGP E5, E6^ 
6% chorych* 

394 52 4,0% 819,52 
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Składowe kosztów 
Procedu-

ra/Opis/Źródło 
danych 

Wycena punk-
towa 

Wartość 
punktu [zł] 

Odsetek 
chorych 

otrzymują-
cych świad-

czenie 

Koszt [zł] 

Hospitalizacja  

OZW bez uniesienia 
ST. Katalog grup JGP 
E18^ 
58% chorych* 

30 52 4,0% 624,00 

Restenoza 
10% chorych 
leczonych inwa-
zyjnie 

Angioplastyka wień-
cowa z implantacją 
DES. Katalog grup 
JGP E23^ 

245 52 5,0% 637,00 

Powikłania Zaburzenia 
rytmu serca 

Wszczepienie stymu-
latora. Średnia z 
procedur JGP E31-
E32^ 

135 52 6,0% 421,20 

Wizyty kontrolne Lekarz rodzinny Stawka kapitacyjna^^  96 × 3 100% 288,00 

 Kardiolog 6 razy/rok Porada 
specjalistyczna^^^ 6 × 3,5 9,11 100% 191,35 

RAZEM      9 587,67 

MI – kolejne lata leczenia 

Restenoza 
10% chorych 
leczonych inwa-
zyjnie 

Angioplastyka wień-
cowa z implantacją 
DES. Katalog grup 
JGP E23^ 

245 52 5,0% 637,00 

Powikłania Zaburzenia 
rytmu serca 

Wszczepienie kar-
diowerter-
defibrylatora. Proce-
dura JGP E34^ 

512 52 2,0% 532,48 

Powikłania  

Wszczepienie stymu-
latora. Średnia z 
procedur JGP E31-
E32^ 

135 52 6,0% 421,20 

Wizyty kontrolne Lekarz rodzinny Stawka kapitacyjna^^  96 × 3 100% 288,00 

 Kardiolog 4 razy/rok Porada 
specjalistyczna^^^ 4 × 3,5 9,11 100% 127,57 

RAZEM      2 006,25 

^ NFZ 90/2012; 
^^ NFZ 85/2011 oraz NFZ 86/2012; 
^^^ NFZ 71/2012 
* Ogólnopolski Rejestr Ostrych Zespołów Wieńcowych PL-ACS, http://www.rejestrozw.republika.pl/ [dostęp 28.05.2009 r.]; 

Przyjęty w obliczeniach koszt leczenia pacjenta z cukrzycą typu 2, u którego wystąpił zawał serca wy-

nosi 8,2 tys. zł w przypadku zdarzenia zakończonego zgonem. Leczenie w pierwszym roku od wystą-

pienia zdarzenia kosztuje płatnika publicznego 9,6 tys. zł, a w każdym następnym roku koszt ten wy-

nosi 2,0 tys. zł. 
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3.1.2.3 Przewlekła niewydolność serca 

Poniżej przedstawiono oszacowanie kosztów leczenia przewlekłej niewydolności serca u chorego 

z cukrzycą typu 2. 

Tabela 48. Roczne koszty leczenia przewlekłej niewydolności serca – zgon, pierwszy rok (bez zgonu) 
i kontynuacja leczenia. 

Kategoria kosztów Źródło danych Koszt [zł] 

CHF – zgon w pierwszym roku od rozpo-
znania 

Badanie PolKARD 2003-2005 – opinia 
eksperta 

3 593,47* 

CHF – pierwszym rok od rozpoznania 
(bez zgonu) 3 593,47* 

CHF – kolejne lata leczenia 3 593,47* 

* w opracowaniu Pharmerit nie podano szczegółów obliczeń prowadzących do uzyskania powyższej wartości. 

Przyjęty w obliczeniach koszt leczenia przewlekłej niewydolności serca u pacjenta z cukrzycą typu 2, 

wynosi 3,6 tys. zł. 

3.1.2.4 Udar mózgu 

Poniżej przedstawiono oszacowanie kosztów leczenia udaru mózgu u chorego z cukrzycą typu 2. 

Tabela 49. Roczne koszty leczenia udaru mózgu – zgon, pierwszy rok (bez zgonu) i kontynuacja lecze-
nia. 

Kategoria kosztów Źródło danych Koszt [zł] 

Udar – zgon w pierwszym roku od rozpoznania 

Hospitalizacja 2 482,72 

Na podstawie badania Niewada M, 
Skibicka I, Skowrońska M, Kamiński B, 
Członkowski A, Członkowska A. Cost of 
Stroke Study Collaborative Group. 

Udar – pierwszy rok od rozpoznania (bez zgonu) 

Początkowy koszt hospitalizacji  2 483,00 

Na podstawie badania Niewada M, 
Skibicka I, Skowrońska M, Kamiński B, 
Członkowski A, Członkowska A. Cost of 
Stroke Study Collaborative Group. 

Sprzęt medyczny 128,00 

Wizyty kontrolne 383,00 

Hospitalizacje 4 062,00 

Opieka pielęgniarska  7 933,00 

Rehabilitacja 3 077,00 

Badania diagnostyczne 663,00 

http://pl.wikipedia.org/wiki/Przewlek%C5%82a_niewydolno%C5%9B%C4%87_serca�


Forxiga® (dapagliflozyna) jako terapia dodana do metforminy 
w leczeniu cukrzycy typu 2, 

u chorych z nieodpowiednią kontrolą glikemii 
 

 
127 

Kategoria kosztów Źródło danych Koszt [zł] 

Koszt leków 2 671,00 

RAZEM 15 280,00 

Udar – kolejne lata leczenia* 

Hospitalizacja 7 870,54 

Na podstawie badania Niewada M, 
Skibicka I, Skowrońska M, Kamiński B, 
Członkowski A, Członkowska A. Cost of 
Stroke Study Collaborative Group. 

*  Wartości kosztów skorygowano przy użyciu współczynnika CPI; pierwotna korekta (Pharmerit) wykonana została na miesiąc maj 2012 
roku, a w kolejnej aktualizacji (Aestimo) uwzględniono dane z drugiej połowy 2012 roku (CPI = 100,3). 

Przyjęty w obliczeniach koszt leczenia udaru mózgu u pacjenta z cukrzycą typu 2 wynosi 2,5 tys. zł 

w przypadku zdarzenia zakończonego zgonem. Leczenie w pierwszym roku od wystąpienia zdarzenia 

kosztuje płatnika publicznego 15,3 tys. zł, a w każdym następnym roku koszt ten wynosi 7,9 tys. zł. 

3.1.2.5 Amputacja 

Poniżej przedstawiono oszacowanie kosztów amputacji wykonanej u chorego z cukrzycą typu 2. 

W obliczeniach rocznego kosztu leczenia chorego po amputacji (w pierwszym roku) założono, 

że w każdym przypadku wymagane jest założenie protezy. 

Tabela 50. Koszty związane z wykonaniem amputacji – zgon, pierwszy rok (bez zgonu) i kontynuacja 
leczenia. 

Składowe kosztów 
Procedu-

ra/Opis/Źródło 
danych 

Wycena punk-
towa 

Wartość 
punktu [zł] 

Odsetek 
chorych 

otrzymują-
cych świad-

czenie 

Koszt [zł] 

Amputacja – zgon w pierwszym roku 

Hospitalizacja Amputacje rozległe 
i duże. JGP H72^ 119 52 - 6 188,00 

Amputacja (bez protezy) – pierwszy rok po zabiegu 

Zabieg amputacji Amputacje rozległe 
i duże. JGP H72^ 119 52 - 6 188,00 

Leczenie ambula-
toryjne/Wizyty 
kontrolne 

Diabetolog/ Chi-
rurg 

8 wizyt, porada spe-
cjalistyczna^^^ 8 × 3,5 8,93 100% 250,04 

  

1 wizyta – porada 
specjalistyczna udzie-
lana w domu świad-
czeniobiorcy^^^ 

7,50 8,93 100% 66,98 

 Pielęgniarka Stawka kapitacyj-
na^^^^ 1 26,64 100% 26,64 
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Składowe kosztów 
Procedu-

ra/Opis/Źródło 
danych 

Wycena punk-
towa 

Wartość 
punktu [zł] 

Odsetek 
chorych 

otrzymują-
cych świad-

czenie 

Koszt [zł] 

Leczenie bólu 
 2 wizyty, porada 

specjalistyczna^^^ 
2 × 3,5 8,93 100% 62,51 

 Zabiegi 

Średnia z procedur 
ICD-9 nr 04.24 oraz 
04.25 oraz 04.21 - 
Zniszczenie nerwów 
różnymi metodami 
rozliczane jako Z13 - 
opinia eksperta^^^ 

90 8,93 2% 16,07 

Rehabilitacja  
2 wizyty, porada 
lekarska rehabilita-
cyjna^^ 

2 × 26 1 100% 52,00 

  
Pionizacja i nauka 
czynności lokomocji – 
20 zabiegów^^ 

20 × 8 1 100% 160,00 

RAZEM      6 822,24 

Amputacja (z protezą) – pierwszy rok po zabiegu 

Zabieg amputacji Amputacje rozległe 
i duże. JGP H72^ 119 52 - 6 188,00 

Proteza 
Proteza w obrębie 
stopy (średnia) – 
466,67 zł# 

  466,67 65% 303,34 

 

Proteza w obrębie 
podudzia (średnia): 
proteza tymczasowa: 
600,00 zł i proteza 
stała: 1 086,67 zł# 

  1 686,87 25% 421,72 

 

Proteza w obrębie 
uda (średnia): prote-
za tymczasowa: 
1 000,00 zł i proteza 
stała: 1 674 zł# 

  2 674,00 10% 267,40 

 
Wyposażenie dodat-
kowe do protez 
(średnia)# 

  20,75 100% 20,75 

Powikłania po protezowaniu 

Odleżyna na kikucie. 
5 wizyty – Ambulato-
ryjna porada specjali-
styczna^^^ 

5 × 3,5 8,93 15% 23,44 

Leczenie ambula-
toryjne/Wizyty 
kontrolne 

Diabetolog/ Chi-
rurg  

12 wizyt, porada 
specjalistyczna^^^ 12 × 3,5 8,93 100% 375,06 

  

3 wizyty – porada 
specjalistyczna udzie-
lana w domu świad-
czeniobiorcy – opinia 
eksperta^^^ 

3 × 7,5 8,93 100% 200,93 



Forxiga® (dapagliflozyna) jako terapia dodana do metforminy 
w leczeniu cukrzycy typu 2, 

u chorych z nieodpowiednią kontrolą glikemii 
 

 
129 

Składowe kosztów 
Procedu-

ra/Opis/Źródło 
danych 

Wycena punk-
towa 

Wartość 
punktu [zł] 

Odsetek 
chorych 

otrzymują-
cych świad-

czenie 

Koszt [zł] 

 Pielęgniarka Stawka kapitacyj-
na^^^^ 

  26,64 100% 26,64 

Leczenie bólu 
 2 wizyty, porada 

specjalistyczna^^^ 2 × 3,5 8,93 100% 62,51 

 Zabiegi 

Średnia z procedur 
ICD-9 nr 04.24 oraz 
04.25 oraz 04.21 - 
Zniszczenie nerwów 
różnymi metodami 
rozliczane jako Z13 - 
opinia eksperta^^^ 

90 8,93 4% 32,15 

Rehabilitacja  
3 wizyty, porada 
lekarska rehabilita-
cyjna^^ 

3 × 26 1 100% 52,00 

  
Pionizacja i nauka 
czynności lokomocji – 
20 zabiegów^^ 

20 × 8 1 100% 160,00 

RAZEM      8 159,93 

Amputacja (z protezą) – pierwszy rok po zabiegu 

Wizyty kontrolne 3 wizy – porada 
specjalistyczna^^^ 3 × 3,5 8,93 100% 93,77 

Reamputacja Amputacje rozległe 
i duże; JGP H72^ 119 52 30% 1 856,4 

RAZEM     1 950,17 

^ NFZ 90/2012; ^^ NFZ 53/2010 oraz NFZ 76/2012; ^^^ NFZ 71/2012; ^^^^ NFZ 85/2011 oraz NFZ 86/2012; 
# Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 VIII 2009 r. w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia 
w wyroby medyczne będące przedmiotami ortopedycznymi oraz środki pomocnicze; 

Przyjęty w obliczeniach koszt amputacji u pacjenta z cukrzycą typu 2 wynosi 6,2 tys. zł w przypadku 

zdarzenia zakończonego zgonem. Leczenie w pierwszym roku od wykonania zabiegu kosztuje płatnika 

publicznego 8,2 tys. zł, a w każdym następnym roku koszt ten wynosi 2,0 tys. zł. 

3.1.2.6 Utrata wzroku 

Poniżej przedstawiono oszacowanie kosztów związanych z utratą wzroku u chorego z cukrzycą ty-

pu 2. 
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Tabela 51. Koszty związane z utrata wzroku – zgon, pierwszy rok (bez zgonu) i kontynuacja leczenia. 

Składowe kosztów Procedura/Opis/Źródło da-
nych 

Wycena punk-
towa 

Wartość 
punktu [zł] 

Odsetek 
chorych 

otrzymują-
cych świad-

czenie 

Koszt [zł] 

Utrata wzroku – zgon w pierwszym roku 

Hospitalizacja 
Leczenie zachowawcze okuli-
styczne z czasem pobytu < 2 
dni JGP B98^ 

42 52 - 2 184,00 

Utrata wzroku – pierwszy rok leczenia 

Hospitalizacja 

2-krotne leczenie zachowaw-
cze okulistyczne z czasem 
pobytu < 2 dni. Katalog grup 
JGP B98^ 

2 × 5 52 100% 520,00 

 Zabieg witrektomii. Średnia z 
procedur JGP B16-B17^ 152 52 5% 395,20 

 

Usunięcie zaćmy powikłanej 
metodą emulsyfikacji z jedno-
czesnym wszczepieniem 
soczewki. Katalog grup JGP 
B12^ 

71 52 10% 369,20 

Wizyty kontrolne 3 wizyty – porada specjali-
styczna^^^ 3 × 3,5 8,93 100% 93,77 

Rehabilitacja Laska dla niewidomych (bia-
ła) – 40 zł  40 1 40,00 

 

Rehabilitacja wzroku 120 dni. 
Osobodzień w ośrod-
ku/oddziale dziennym w 
rehabilitacji wzroku powyżej 
19 lat^^ 

120 × 60 1,1 50% 3 960,00 

RAZEM     5 378,17 

Utrata wzroku – kolejne lata leczenia 

Hospitalizacja 

2-krotne, leczenie zachowaw-
cze okulistyczne z czasem 
pobytu < 2 dni. Katalog grup 
JGP B98^ 

2 × 5 52 100% 520,00 

 4 wizyty – porada specjali-
styczna^^^ 4 × 3,5 8,93 100% 125,02 

RAZEM     645,02 
^ NFZ 90/2012; ^^ NFZ 53/2010 oraz NFZ 76/2012; ^^^ NFZ 71/2012;  

# Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 VIII 2009 r. w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia 
w wyroby medyczne będące przedmiotami ortopedycznymi oraz środki pomocnicze. 

Przyjęty w obliczeniach koszt związany z utratą wzroku przez pacjenta z cukrzycą typu 2 wynosi 2,2 

tys. zł w przypadku zdarzenia zakończonego zgonem. Leczenie w pierwszym roku od wystąpienia 

powikłania kosztuje płatnika publicznego 5,4 tys. zł, a w każdym następnym roku koszt ten wynosi ok. 

645 zł. 
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3.1.2.7 Schyłkowa niewydolność nerek 

Poniżej przedstawiono oszacowanie kosztów związanych ze schyłkową niewydolnością nerek u cho-

rego z cukrzycą typu 2. W obliczeniach rocznego kosztu leczenia chorego ze schyłkową niewydolno-

ścią nerek (w pierwszym roku) założono, że w 95% przypadków wykonywana jest hemodializa, 

a w pozostałych dializa otrzewnowa. 

Tabela 52. Koszty związane ze schyłkową niewydolnością nerek – zgon, pierwszy rok (bez zgonu) 
i kontynuacja leczenia. 

Składowe kosztów Procedura/Opis/Źródło da-
nych 

Wycena punk-
towa 

Wartość 
punktu [zł] 

Odsetek 
chorych 

otrzymują-
cych świad-

czenie 

Koszt [zł] 

Schyłkowa niewydolność nerek – zgon w pierwszym roku 

Hospitalizacja Przewlekła niewydolność 
nerek JGP L83^ 36 52 - 1 872,00 

Schyłkowa niewydolność nerek – pierwszy rok leczenia (hemodializa) 

Dostęp naczyniowy 
Dostęp w leczeniu nerkoza-
stępczym. Katalog grup JGP 
Q52^ 

48 52 90% 2 246,40 

 

Dostęp naczyniowy w lecze-
niu nerkozastępczym z wyko-
rzystaniem protez naczynio-
wych. Katalog grup JGP Q51^ 

118 52 10%* 613,60 

Wymiana dostępu 
Średnia ważona z odsetków 
chorych z procedur JGP Q51 i 
Q52^ 

54,5 52 20% 566,80 

Dializa 

156 razy/rok (3 razy w tyg.) – 
414 zł/zabieg; na podstawie 
umów NFZ z ośrodkami diali-
zacyjnymi oraz opinii eksper-
ta^^ 

414 156 100% 64 584,00 

Wizyty kontrolne Wizyta w ramach zabiegu 
dializy 

0 - - 0,00 

Powikłania 
Leczenie powikłań leczenia 
nerkozastępczego >17 r.ż. 
Katalog grup JGP L81^ 

58 52 20% 603,20 

RAZEM     68 614,00 

Schyłkowa niewydolność nerek – pierwszy rok leczenia (dializa otrzewnowa) 

Dostęp naczyniowy 
Dostęp w leczeniu nerkoza-
stępczym. Katalog grup JGP 
Q52^ 

48 52 100% 2 496,00 

Dializa typu ADO 
18 pkt./dializę x 365 dni/rok; 
Na podstawie umów NFZ z 
ośrodkami dializacyjnymi^^ 

18 × 365 12,5 40%** 32 850,00 
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Składowe kosztów Procedura/Opis/Źródło da-
nych 

Wycena punk-
towa 

Wartość 
punktu [zł] 

Odsetek 
chorych 

otrzymują-
cych świad-

czenie 

Koszt [zł] 

Dializa typu CADO 

18 pkt./dializę x 3-5 razy 
/dzień x 365 dni (śr.4 razy 
dziennie) Na podstawie 
umów NFZ z ośrodkami diali-
zacyjnymi^^ 

18 × 4 × 365 12,5 60%** 197 100,00 

Wizyty kontrolne 12 wizyty/rok Porada specjali-
styczna^^^ 12 × 3,5 8,93 100% 375,06 

Powikłania 
Leczenie powikłań leczenia 
nerkozastępczego > 17 r.ż. 
Katalog grup JGP L81^ 

58 52 5%*** 150,80 

RAZEM     232 971,86 

Schyłkowa niewydolność nerek – kolejne lata leczenia (hemodializa) 

Wymiana dostępu naczynio-
wego 

Dostęp w leczeniu nerkoza-
stępczym. Katalog grup JGP 
Q52^ 

48 52 18% 449,28 

 

Dostęp naczyniowy w lecze-
niu nerkozastępczym z wyko-
rzystaniem protez naczynio-
wych. Katalog grup JGP Q51^ 

118 52 2% 122,72 

Dializa 

156 razy/rok (3 razy w tyg.) – 
400 zł/zabieg; na podstawie 
umów NFZ z ośrodkami diali-
zacyjnymi oraz opinii eksperta 

414 156 100% 64 584,00 

Wizyty kontrolne Wizyta w ramach zabiegu 
dializy 0 - - 0,00 

Powikłania 
Leczenie powikłań leczenia 
nerkozastępczego >17 r.ż. 
Katalog grup JGP L81^ 

58 52 50% 1 508,00 

RAZEM     66 664,00 

Schyłkowa niewydolność nerek – kolejne lata leczenia (dializa otrzewnowa) 

Wymiana dostępu naczynio-
wego 

Dostęp w leczeniu nerkoza-
stępczym. Katalog grup JGP 
Q52^ 

64 52 10% 249,28 

Dializa typu ADO 
18 pkt./dializę x 365 dni/rok; 
Na podstawie umów NFZ z 
ośrodkami dializacyjnymi^^ 

18 × 365 12,5 40%** 32 850,00 

Dializa typu CADO 

18 pkt./dializę x 3-5 razy 
/dzień x 365 dni (śr.4 razy 
dziennie) Na podstawie 
umów NFZ z ośrodkami diali-
zacyjnymi^^ 

18 × 4 × 365 12,5 60%** 197 100,00 

Wizyty kontrolne 12 wizyty/rok Porada specjali-
styczna^^^ 12 × 3,5 8,93 100% 375,06 
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Składowe kosztów Procedura/Opis/Źródło da-
nych 

Wycena punk-
towa 

Wartość 
punktu [zł] 

Odsetek 
chorych 

otrzymują-
cych świad-

czenie 

Koszt [zł] 

Powikłania 
Leczenie powikłań leczenia 
nerkozastępczego > 17 r.ż. 
Katalog grup JGP L81^ 

58 52 5%*** 150,80 

RAZEM     230 725,46 

^ NFZ 90/2012; ^^ NFZ 67/2011 oraz NFZ 51/2012; ^^^ NFZ 71/2012; 
* Dziekiewicz 2008; 
** Kabat 2008; 
*** Jagodzińska 2006; 

Przyjęty w obliczeniach koszt związany schyłkową niewydolnością nerek u pacjenta z cukrzycą typu 2 

wynosi 1,9 tys. zł w przypadku zdarzenia zakończonego zgonem. Leczenie w pierwszym roku od wy-

stąpienia powikłania kosztuje płatnika publicznego 68,6 tys. zł (hemodializa) lub 233,0 tys. zł (dializa 

otrzewnowa), a w każdym następnym roku koszt ten wynosi 66,7 tys. zł (hemodializa) lub 230,7 tys. zł 

(dializa otrzewnowa). Ważony koszt leczenia w pierwszym roku (bez zgonu) wynosi 76,83 tys. zł, 

a w kolejnych latach – 74,87 tys. zł. 
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3.2 Wycena punktów rozliczeniowych 

Tabela 53. Oszacowanie wartości punktu rozliczeniowego dla świadczeń z zakresu diabetologii 
w 2013 r. 

Ośrodek Średnia cena produktu [zł] 

SPZOZ Obwód Lecznictwa Kolejowego we Wrocławiu 9,20 

Szpital Specjalistyczny "Matopat" NZOZ w Toruniu 8,80 

Niepubliczny Zakład Opieki Zdrowotnej "Medident" w Tomaszowie Lubelski 8,70 

105 Szpital Wojskowy z Przychodnią SPZOZ w Żarach 9,10 

Miejski Zespół Przychodni Rejonowych w Zgierzu 8,50 

NZOZ Nowy Szpital w Olkuszu 9,30 

Samodzielny Publiczny Zespół Zakładów Opieki Zdrowotnej w Lipsku  9,50 

Grupowa Praktyka Lekarska Spec-Medica s.c. w Namysłowie  9,00 

Wojewódzki Zespół Specjalistyczny w Rzeszowie 8,50 

Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Białymstoku 9,30 

Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdańsku 8,90 

Przychodnia Lekarska Szombierki w Bytomiu 8,70 

Świętokrzyskie Centrum Onkologii w Kielcach 8,64 

Mazurskie Centrum Zdrowia Zakład Opieki Zdrowotnej w Ełku 9,30 

NZOZ Poradnia Specjalistyczna Medical w Lesznie 8,70 

Samodzielny Publiczny Wojewódzki Szpital Zespolony w Szczecinie 8,77 

Średnia 8,93 

 

Tabela 54. Oszacowanie wartości punktu rozliczeniowego dla świadczeń z zakresu kardiologii w 2013 
r. 

Ośrodek Średnia cena produktu [zł] 

"Miedziowe Centrum Zdrowia" S.A. w Lubinie 9,20 

Miejska Przychodnia Specjalistyczna w Toruniu 8,80 

Arion Zespół Opieki Zdrowotnej w Biłgoraju 8,10 

Samodzielny Publiczny Szpital Wojewódzki w Gorzowie Wlkp. 8,90 
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Ośrodek Średnia cena produktu [zł] 

III Szpital Miejski im. dr Karola Jonschera w Łodzi 8,90 

Samodzielny Gminny Zakład Opieki Zdrowotnej w Chełmku 9,00 

Mazowiecki Szpital Specjalistyczny im. dr Józefa Psarskiego w Ostrołęce 10,00 

SPZOZ Wojewódzkie Centrum Medyczne w Opolu 10,00 

114 Szpital Wojskowy z Przychodnią SPZOZ w Przemyślu 8,80 

Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej w Hajnówce 9,50 

Niepubliczny Zakład Opieki Zdrowotnej Polo w Słupsku 8,90 

Obwód Lecznictwa Kolejowego SPZOZ w Gliwicach 9,20 

Niepubliczny Zakład Opieki Zdrowotnej - "Serce" w Kielcach 8,86 

108 Szpital Wojskowy z Przychodnią SPZOZ w Ełku 9,30 

Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej w Krotoszynie 9,20 

109 Szpital Wojskowy z Przychodnią SPZOZ w Szczecinie 9,13 

Średnia 9,11 
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