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Streszczenie 

ANALIZA WPŁYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA 

Cel 

nalizę przeprowadzono w celu określenia 
prawdopodobnych wydatków podmiotu zo-

bowiązanego do finansowania świadczeń publicz-
nych w przypadku podjęcia decyzji o umieszczeniu 
preparatu Forxiga® (dapagliflozyna) w wykazie 
leków refundowanych, z uwzględnieniem wskaza-
nia obejmującego stosowanie tego leku z skojarze-
niu z metforminą w populacji dorosłych chorych 
z cukrzycą typu 2 współistniejącą otyłością i nadci-
śnieniem, którzy nie uzyskują kontroli glikemii 
w trakcie doustnej monoterapii metforminą. 

Metodyka i populacja docelowa 

naliza wpływu na system ochrony zdrowia dla 
leku Forxiga® (dapagliflozyna) została pier-

wotnie przygotowana na zlecenie firmy BMS Servi-
ces Sp. z o.o. przez firmę Pharmerit BV, z uwzględ-
nieniem aktualnych polskich wytycznych oceny 
technologii medycznych (AOTM 2010). Analiza ta 
została przeprowadzona z wykorzystaniem modelu 
obliczeniowego w postaci arkusza kalkulacyjnego 
MS Excel. Niniejszy dokument stanowi tłumacze-
nie, korektę i aktualizację opracowania firmy 
Pharmerit BV, z uwzględnieniem dostosowania do 
Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 
2012 r. (MZ 02/04/2012). Przedstawiona dalej 
ogólna koncepcja analizy oraz model obliczeniowy 
(z modyfikacjami dotyczącymi przede wszystkim 
oszacowania liczebności populacji docelowej) zo-
stały zachowane zgodnie z oryginalnym opracowa-
niem Pharmerit BV. 

Produkt Forxiga® jest wskazany w leczeniu cukrzy-
cy typu 2 w celu poprawy kontroli glikemii 
u dorosłych pacjentów w wieku powyżej 18 lat. 
Forxiga® wskazana jest do stosowania 
w monoterapii, wówczas, gdy ćwiczenia i dieta są 
nieskuteczne oraz w przypadku nietolerancji met-
forminy. Forxiga® jest także wskazana do stosowa-
nia, jako lek dodany do terapii skojarzonej z lekami 
obniżającymi poziom glukozy we krwi w tym 
z insuliną, jeśli ich stosowanie wraz z odpowiednią 

dietą i aktywnością fizyczną nie zapewnia odpo-
wiedniej kontroli glikemii. Na wniosek podmiotu 
odpowiedzialnego wskazanie refundacyjne ograni-
czono do populacji dorosłych chorych z cukrzycą 
typu 2 współistniejącą otyłością i nadciśnieniem,, 
bez kontroli glikemii w trakcie monoterapii met-
forminą. 

W analizie porównywano dwa alternatywne scena-
riusze: 

 Scenariusz aktualny odpowiada obecnej sy-
tuacji, w której chorzy z cukrzycą typu 2, po 
niepowodzeniu monoterapii metforminą, 
otrzymują leczenie skojarzone obejmujące 
preparat z grupy pochodnych sulfonylomocz-
nika (glipizyd, glimepiryd lub gliklazyd) skoja-
rzony z metforminą. 

 Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w której 
preparat Forxiga® jest refundowany 
i w związku z tym pewien odsetek chorych 
z populacji uwzględnionej w scenariuszu ak-
tualnym otrzyma terapię dapagliflozyną 
z metforminą zamiast terapii SU + MET. 

Prognozowaną liczebność populacji objętej lecze-
niem dapagliflozyną w pierwszych latach refundacji 
oszacowano w oparciu o dane NFZ dotyczące liczby 
chorych otrzymujących doustne leczenie przeciw-
cukrzycowe, odnalezione dane epidemiologiczne 
dotyczące cukrzycy typu 2 w Polsce oraz na pod-
stawie prognoz dotyczących udziałów terapii DAPA 
+ MET. Analizę wykonano w trzech głównych wa-
riantach: podstawowym, minimalnym i maksymal-
nym, różniących się przewidywaną liczbą chorych 
leczonych w kolejnych latach z zastosowaniem 
preparatu Forxiga®. 

Schemat oszacowania populacji docelowej dla leku 
Forxiga® ustalono w oparciu o opinie polskich eks-
pertów klinicznych (prof. dr hab. n. med. Włady-
sław Grzeszczak, prof. dr hab. n. med. Jacek Sie-
radzki). Na podstawie danych NFZ na temat liczby 
chorych otrzymujących leki przeciwcukrzycowe 
oszacowano liczbę chorych stosujących monotera-

A 
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pię metforminą, następnie określono roczne tem-
po utraty odpowiedzi na to leczenie (chorzy 
w danym roku stający przed wyborem drugiego 
leku doustnego, do skojarzenia z metforminą), 
a następnie sprecyzowano populację, która odnio-
słaby największe korzyści ze stosowania dapagliflo-
zyny. Eksperci wskazali, że ze względu na swoje 
działanie dapagliflozyna miałaby zastosowanie 
szczególnie w grupie chorych z nadwagą (BMI > 30 
kg/m2) i nadciśnieniem, bez niewydolności nerek. 

Na podstawie opinii ekspertów oraz własnych pro-
gnoz podmiotu odpowiedzialnego uwzględniono 
dwa warianty przejmowania udziałów terapii SU + 
MET przez terapię DAPA + MET w kolejnych trzech 
latach od uzyskania refundacji: (1) 30%, 40%, 50% 
oraz (2) 35%, 50% i 60%. 

Odsetki kontynuujących leczenie DAPA + MET 
w drugim i trzecim roku określono na podstawie 
symulacji wykonanej w modelu farmakoekono-
micznym, wykorzystanym w opisanej wcześniej 
analizie ekonomicznej (Aestimo 2012b). Zgodnie 
z oryginalnym opracowaniem Pharmerit BV, 91,3% 
chorych kontynuuje leczenie przez drugi rok i 90% 
przez rok trzeci. W analizie przyjęto, że chorzy, 
którzy w obu porównywanych scenariuszach za-
kończą terapię skojarzoną z metforminą, w prakty-
ce przechodzą na kolejną linię leczenia (INS + MET), 
jednakże dla uproszczenia i zwiększenia przejrzy-
stości analizy, koszty dalszego leczenia nie zostały 
uwzględnione (chorzy nie są dłużej obserwowani 
w analizie). 

Produkt leczniczy Forxiga® 10 mg × 30 tabletek 
powlekanych nie jest obecnie refundowany. Pro-
pozycja podmiotu odpowiedzialnego zakłada finan-
sowanie leczenia chorych z cukrzycą typu 2, po-
przez umieszczenie dapagliflozyny w wykazie leków 
refundowanych, dostępnych na receptę w sprzeda-
ży aptecznej. Przyjęto, że lek ten zostanie umiesz-
czony w wykazie leków refundowanych w odrębnej 
grupie limitowej, w której cena detaliczna prepara-
tu Forxiga® stanowi podstawę limitu, przy odpłat-
ności pacjenta na poziomie 30% ceny limitowej.  

Wnioskowane warunki objęcia refundacją produk-
tu leczniczego Forxiga® obejmują instrument dzie-
lenia ryzyka (RSS), dotyczący „uzależnienia wysoko-
ści urzędowej ceny zbytu od zwrotu części uzyska-

nej refundacji podmiotowi zobowiązanemu do 
finansowania świadczeń ze środków publicznych” 
(Art. 11 ust. 5. pkt. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 
o refundacji leków, środków spożywczych specjal-
nego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 
medycznych; Ustawa 2011). W przypadku umiesz-
czenia produktu Forxiga® w wykazie leków refun-
dowanych:  

• 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 
zobowiązanemu do finansowania świad-
czeń ze środków publicznych, w wysokości 
8 zł w przeliczeniu na opakowanie jed-
nostkowe leku Forxiga®; kwota zwrotu 
stanowi różnicę między uzyskaną warto-
ścią sprzedaży produktu Forxiga® przy 
podstawowej cenie producenta (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). 

W analizie oszacowano jednoroczny wpływ na 
budżet płatnika objęcia refundacją leku Forxiga® 
w horyzoncie pierwszych trzech lat od przewidy-
wanego umieszczenia go w wykazie leków refun-
dowanych. Założono przy tym, że nastąpi to od 
początku 2014 roku. 

Analiza kosztów została w większości oparta na 
analizie kosztów opisanej w analizie ekonomicznej 
Aestimo 2012b, i została ona jedynie rozszerzona 
o symulację cen leków przeciwcukrzycowych 
w latach 2014-2016 (marża hurtowa 5%). 

Wyniki 

yniki analizy wpływu na budżet zostały 
przedstawione odrębnie w wariantach W 
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z uwzględnieniem i bez uwzględnienia instrumentu 
dzielenia ryzyka (RSS), z dodatkowym podziałem na 
perspektywę kosztową (PPP+P i PPP). 

W wariancie podstawowym analizy, łączne liczby 
chorych z cukrzycą typu 2, otrzymujących leczenie 
dapagliflozyną w latach 2014-2016 wyniosą 2 427, 
5 587 i 9 647 osób. W wariancie minimalnym bę-
dzie to 1 119-4 448 chorych, a w wariancie maksy-
malnym 2 832-11 658 chorych. 

Wariant podstawowy (brak RSS) 

Dodatkowe wydatki podmiotu zobowiązanego do 
finansowania świadczeń ze środków publicznych, 
w związku z wprowadzeniem leku Forxiga® do 
wykazu leków refundowanych w leczeniu cukrzycy 
typu 2, w wariancie podstawowym wyniosą 
w latach 2014, 2015 i 2016, kolejno 4,2 mln zł, 9,9 
mln zł i 17,3 mln zł. W przypadku perspektywy 
wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowa-
nia świadczeń ze środków publicznych i świadcze-
niobiorców, wydatki te łącznie wyniosą, odpo-
wiednio, 5,6 mln zł, 13,4 mln zł oraz 23,5 mln zł. 
Koszty samego produktu Forxiga® w latach 2014-
2016 będą w scenariuszu nowym równe 4,2-17,5 
mln zł (PPP) oraz 6,0-25,0 mln zł (PPP+P). 

Wariant podstawowy (RSS) 

Dodatkowe wydatki podmiotu zobowiązanego do 
finansowania świadczeń ze środków publicznych, 
w związku z wprowadzeniem leku Forxiga® do 
wykazu leków refundowanych w leczeniu cukrzycy 
typu 2, w wariancie podstawowym wyniosą 
w latach 2014, 2015 i 2016, kolejno 3,9 mln zł, 9,4 
mln zł i 16,4 mln zł. W przypadku perspektywy 
wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowa-
nia świadczeń ze środków publicznych i świadcze-
niobiorców, wydatki te łącznie wyniosą, odpo-
wiednio, 5,4 mln zł, 12,9 mln zł oraz 22,6 mln zł. 
Koszty samego produktu Forxiga® w latach 2014-
2016 będą w scenariuszu nowym równe 4,0-16,6 
mln zł (PPP) oraz 5,8-24,0 mln zł (PPP+P). 

Wariant minimalny (brak RSS) 

Dodatkowe wydatki podmiotu zobowiązanego do 
finansowania świadczeń ze środków publicznych, 
w związku z wprowadzeniem leku Forxiga® do 

wykazu leków refundowanych, w wariancie mini-
malnym wyniosą w latach 2014, 2015 i 2016, kolej-
no 1,9 mln zł, 4,6 mln zł i 8,0 mln zł. W przypadku 
perspektywy wspólnej podmiotu zobowiązanego 
do finansowania świadczeń ze środków publicz-
nych i świadczeniobiorców, wydatki te łącznie 
wyniosą, odpowiednio, 2,6 mln zł, 6,2 mln zł oraz 
10,8 mln zł. Koszty samego produktu Forxiga® 
w latach 2014-2016 będą w scenariuszu nowym 
równe 1,9-8,1 mln zł (PPP) oraz 2,8-11,5 mln zł 
(PPP+P). 

Wariant minimalny (RSS) 

Dodatkowe wydatki podmiotu zobowiązanego do 
finansowania świadczeń ze środków publicznych, 
w związku z wprowadzeniem leku Forxiga® do 
wykazu leków refundowanych, w wariancie mini-
malnym wyniosą w latach 2014, 2015 i 2016, kolej-
no 1,8 mln zł, 4,3 mln zł i 7,6 mln zł. W przypadku 
perspektywy wspólnej podmiotu zobowiązanego 
do finansowania świadczeń ze środków publicz-
nych i świadczeniobiorców, wydatki te łącznie 
wyniosą, odpowiednio, 2,5 mln zł, 6,0 mln zł oraz 
10,4 mln zł. Koszty samego produktu Forxiga® 
w latach 2014-2016 będą w scenariuszu nowym 
równe 1,8-7,6 mln zł (PPP) oraz 2,7-11,1 mln zł 
(PPP+P). 

Wariant maksymalny (brak RSS) 

Dodatkowe wydatki podmiotu zobowiązanego do 
finansowania świadczeń ze środków publicznych, 
w związku z wprowadzeniem leku Forxiga® do 
wykazu leków refundowanych, w wariancie mak-
symalnym wyniosą w latach 2014, 2015 i 2016, 
kolejno 4,8 mln zł, 12,0 mln zł i 20,9 mln zł. 
W przypadku perspektywy wspólnej podmiotu 
zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 
środków publicznych i świadczeniobiorców, wydat-
ki te łącznie wyniosą, odpowiednio, 6,6 mln zł, 16,3 
mln zł oraz 28,4 mln zł. Koszty samego produktu 
Forxiga® w latach 2014-2016 będą w scenariuszu 
nowym równe 4,9-21,1 mln zł (PPP) oraz 7,0-30,2 
mln zł (PPP+P). 

Wariant maksymalny (RSS) 

Dodatkowe wydatki podmiotu zobowiązanego do 
finansowania świadczeń ze środków publicznych, 
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w związku z wprowadzeniem leku Forxiga® do 
wykazu leków refundowanych, w wariancie mak-
symalnym wyniosą w latach 2014, 2015 i 2016, 
kolejno 4,6 mln zł, 11,4 mln zł i 19,8 mln zł. 
W przypadku perspektywy wspólnej podmiotu 
zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 
środków publicznych i świadczeniobiorców, wydat-
ki te łącznie wyniosą, odpowiednio, 6,3 mln zł, 15,7 
mln zł oraz 27,3 mln zł. Koszty samego produktu 
Forxiga® w latach 2014-2016 będą w scenariuszu 
nowym równe 4,6-20,0 mln zł (PPP) oraz 6,7-29,1 
mln zł (PPP+P). 

Wnioski 

analizie wpływu na system ochrony zdrowia 
refundacji doustnego leku przeciwcukrzy-

cowego – dapagliflozyny (Forxiga®) – oszacowano 
prawdopodobne wydatki podmiotu zobowiązane-
go do finansowania świadczeń ze środków publicz-
nych oraz świadczeniobiorców, tj. pacjentów 
z cukrzycą typu 2 po niepowodzeniu monoterapii 
metforminą. Przeprowadzona analiza wykazała, 
że prawdopodobne wydatki płatników, w przypad-
ku obu badanych perspektyw będą rosły, do stanu 
równowagi, w którym wszyscy chorzy z cukrzycą 
typu 2 w Polsce otrzymujący leczenie doustne 
skojarzone z metforminą, w chwili stwierdzenia 
niepowodzenia monoterapii MET będą mieli moż-
liwość zastosowania dapagliflozyny. Prognozowane 
dodatkowe wydatki płatnika publicznego wyniosą 
prawdopodobnie 3,9-16,4 mln zł w trzech kolej-
nych latach od umieszczenia produktu Forxiga 
w wykazie leków refundowanych. 

Refundacja dapagliflozyny będzie stanowić odpo-
wiedź na niespełnioną potrzebę terapeutyczną, 
pozwalając obniżyć hiperglikemię bez zwiększania 
ryzyka niedocukrzeń (prowadzenie częstej samo-
kontroli glikemii przestaje być niezbędne) oraz 
zapewniając obniżenie masy ciała, co poprawia 
kontrolę metaboliczną choroby i ma szczególnie 
istotne znaczenie dla pacjentów z cukrzycą typu 2, 
oraz otyłość często znacznego stopnia. 

Podsumowując wpływ na aspekty społeczne 
i etyczne, a także organizacyjne i prawne, nie zi-
dentyfikowano żadnych potencjalnych problemów 

związanych z finansowaniem ze środków publicz-
nych rozważanej technologii. 

Należy podkreślić, że dzięki wprowadzonemu 
ograniczeniu populacji docelowej do pacjentów ze 
współistniejącą otyłością oraz nadciśnieniem tętni-
czym, przyszłe wydatki płatnika będą przewidywal-
ne, proste do kontrolowania oraz niższe o więcej 
niż 50% w porównaniu do refundacji całej populacji 
pacjentów po niepowodzeniu monoterapii met-
forminą. 

W 
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Wykaz skrótów 

BMS Bristol-Myers Squibb 

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

DAPA Dapagliflozyna (z ang. Dapagliflozin) 

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

DPP4 Dipeptylo-peptydazy 4 (z ang. Dipeptidyl peptidase-4) 

GenI Zakażenie narządów płciowych (z ang. Genital infection) 

GFR Współczynnik przesączania kłębuszkowego (z ang. Glomerular Filtration Rate) 

GUS Główny Urząd Statystyczny 

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

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

POZ Podstawowa opieka zdrowotna 

PPP Perspektywa podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych 

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

PTD Polskie Towarzystwo Diabetologiczne 

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

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

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

SU Sulfonylomocznik (z ang. Sulfonylurea) 

T2DM Cukrzyca typu 2 (z ang. Diabetes mellitus type 2) 

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

ZUS  Zakład Ubezpieczeń Społecznych 

  

http://en.wikipedia.org/wiki/Sulfonylurea�
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Zgodność z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z 2 kwietnia 2012 r. 

Kryterium Miejsce w dokumencie 

§ 6.1. Analiza wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środ-
ków publicznych, o której mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret trzecie i art. 26 pkt 2 lit. i ustawy, 
zawiera: 

- 

1) oszacowanie rocznej liczebności populacji: - 

a) obejmującej wszystkich pacjentów, u których wnioskowana technologia może być zastosowa-
na, Rozdział 1.1.9 

b) docelowej, wskazanej we wniosku, Rozdział 1.1.8.2 

c) w której wnioskowana technologia jest obecnie stosowana; Rozdział 1.1.8 

2) oszacowanie rocznej liczebności populacji, w której wnioskowana technologia będzie stoso-
wana przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją o 
której mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzję o podwyższeniu ceny, o której mowa w art. 11 
ust. 4 ustawy; 

Rozdział 1.1.8.2 

3) oszacowanie aktualnych rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń ze środków publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentów w stanie klinicznym 
wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny 
wnioskowanej technologii, o ile występuje; 

Rozdział 1.1.12.1 

4) ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 
ze środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wska-
zanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny 
wnioskowanej technologii, przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia nie wyda decy-
zji o objęciu refundacją o której mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o podwyższeniu ceny, a 
której mowa w art. 11 ust. 4 ustawy; 

Rozdział 1.1.12.2 

5) ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 
ze środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wska-
zanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny 
wnioskowanej technologii, przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o 
objęciu refundacją o której mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzję o podwyższeniu ceny, o 
której mowa w art. 11 ust. 4 ustawy; 

Rozdział 1.1.12.2 

6) oszacowanie dodatkowych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 
ze środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wska-
zanym we wniosku, stanowiących różnicę pomiędzy oszacowaniami, o których mowa w pkt 4 i 5, 
z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny wnioskowanej technolo-
gii; 

Rozdział 1.1.12.2 

7) minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o którym mowa w pkt 6; Rozdział 1.1.12.1, 
Rozdział 1.1.12.2 

8) zestawienie tabelaryczne wartości, na podstawie których dokonano oszacowań, o których 
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o których mowa w pkt 4 i 5; 

Tabela 6, Tabela 7, 
Tabela 8,Tabela 9, 

Tabela 13, Tabela 14, 
Tabela 15 

9) wyszczególnienie założeń, na podstawie których dokonano oszacowań, o których mowa w pkt 
1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o których mowa w pkt 4 i 5, w szczególności założeń dotyczących kwalifi-
kacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu; 

Rozdział 1.1.2, 
Rozdział 1.1.11 

10) dokument elektroniczny, umożliwiający powtórzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku których 
uzyskano oszacowania, o których mowa w pkt 4 i 5. - 

2. Oszacowania, o których mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o których mowa w ust. 1 
pkt 4 i 5, dokonywane są w horyzoncie czasowym właściwym dla analizy wpływu na budżet. 

Rozdział 1.1.6, 
Rozdział 1.1.11 
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3. Oszacowań, o których mowa w ust. 1. pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o których mowa w ust. 1 pkt 4 
i 5, dokonuje się w szczególności na podstawie oszacowań, o których mowa w pkt 1 i 2. Jeżeli nie 
jest możliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowań, o których mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza 
wpływu na budżet może zawierać dodatkowy wariant, w którym oszacowania te uzyskano w 
oparciu o inne dane.  

Nie dotyczy 

4. Jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują instrumenty dzielenia ryzyka, o 
których mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o których mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i 7 
oraz prognozy, o których mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, powinny być przedstawione w następujących 
wariantach: 

 

1) z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka; 
Rozdział 1.1.12.1, 
Rozdział  1.1.12.1, 
Rozdział  1.1.12.1 

2) bez uwzględnienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. 
Rozdział 1.1.12.2, 
Rozdział 1.1.12.2, 
Rozdział 1.1.12.2 

5. Jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmuję utworzenie nowej, odrębnej grupy 
limitowej, analiza wpływu na budżet zawiera wskazanie dowodów spełnienia kryteriów, o któ-
rych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy. 

Rozdział 1.1.3 

6. Jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują kwalifikację do wspólnej, istniejącej 
grupy limitowej, analiza wpływu na budżet zawiera wskazanie dowodów spełnienia kryteriów, 
o których mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o których mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy. 

Nie dotyczy 
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1. Analiza wpływu na system ochrony zdrowia w Polsce 
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1.1 Analiza wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń ze środków publicznych 

1.1.1 Cel 

Analizę przeprowadzono w celu określenia prawdopodobnych wydatków podmiotu zobowiązanego 

do finansowania świadczeń publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) w przypadku podjęcia de-

cyzji o umieszczeniu preparatu Forxiga® (dapagliflozyna) w wykazie leków refundowanych, 

z uwzględnieniem wskazania obejmującego stosowanie tego leku z skojarzeniu z metforminą w popu-

lacji dorosłych chorych z cukrzycą typu 2 współistniejącą otyłością i nadciśnieniem, którzy nie uzysku-

ją kontroli glikemii w trakcie doustnej monoterapii metforminą. 

 

1.1.2 Metodyka 

Analiza wpływu na system ochrony zdrowia dla leku Forxiga® (dapagliflozyna) została pierwotnie 

przygotowana na zlecenie firmy BMS Services Sp. z o.o. przez firmę Pharmerit BV, 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). 

Analiza ta została przeprowadzona z wykorzystaniem modelu obliczeniowego w postaci arkusza kal-

kulacyjnego MS Excel, powiązanego z globalnym modelem farmakoekonomicznym, zastosowanym 

w analizie ekonomicznej dla dapagliflozyny (Aestimo 2012b). Niniejszy dokument stanowi tłumacze-

nie, korektę i aktualizację opracowania firmy Pharmerit, z uwzględnieniem dostosowania do Rozpo-

rządzenia 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). Przedstawiona dalej ogólna koncepcja analizy oraz model obliczeniowy (z modyfika-

cjami) zostały zachowane zgodnie z oryginalnym opracowaniem Pharmerit. 

Wykonana analiza obejmuje następujące główne etapy obliczeniowe: 

 oszacowanie liczebności populacji docelowej dla terapii dapagliflozyną w kolejnych latach 

przewidzianego horyzontu czasowego; 

 oszacowanie udziałów i kosztów wszystkich terapii stosowanych w populacji docelowej, 

w tym dapagliflozyny; 

 obliczenie prognozowanych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 

ze środków publicznych w scenariuszach porównywanych w analizie, tj. w scenariuszu aktu-

alnym i nowym. 
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Prognozowaną liczebność populacji objętej leczeniem dapagliflozyną w pierwszych latach refundacji 

oszacowano w oparciu o odnalezione dane epidemiologiczne dotyczące cukrzycy typu 2 w Polsce 

oraz na podstawie opinii ekspertów. Analizę wykonano w trzech głównych wariantach: podstawo-

wym, minimalnym i maksymalnym, różniących się przewidywaną liczbą chorych leczonych w kolej-

nych latach z zastosowaniem preparatu Forxiga®. Aktualizacja oryginalnego modelu wpływu na bu-

dżet w wersji elektronicznej (Pharmerit) została wykonana w arkuszu kalkulacyjnym programu Micro-

soft® Office Excel 2010. 

1.1.3 Założenia dotyczące refundacji ze środków publicznych 

Produkt leczniczy Forxiga® 10 mg × 30 tabletek powlekanych nie jest obecnie refundowany. Propozy-

cja podmiotu odpowiedzialnego zakłada finansowanie leczenia chorych z cukrzycą typu 2, poprzez 

umieszczenie dapagliflozyny w wykazie leków refundowanych, dostępnych na receptę w sprzedaży 

aptecznej. Przyjęto, że lek ten zostanie umieszczony w wykazie leków refundowanych w odrębnej 

grupie limitowej, w której cena detaliczna preparatu Forxiga® stanowi podstawę limitu, przy odpłat-

ności pacjenta na poziomie 30% ceny limitowej. Utworzenie odrębnej grupy limitowej uzasadnione 

jest wyższą skutecznością terapii DAPA + MET, niż terapii SU + MET (Aestimo 2012a). 

1.1.4 Proponowany instrument dzielenia ryzyka (RSS) 

Ponieważ wnioskowane warunki objęcia refundacją leku Forxiga® obejmują instrumenty dzielenia 

ryzyka (RSS), zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. (MZ 02/04/2012) 

analizę wpływu na budżet przeprowadzono w następujących wariantach: 

 z uwzględnieniem proponowanego przez podmiot odpowiedzialny instrumentu dzielenia ry-

zyka; 

 bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka. 

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 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych; Ustawa 2011). W przypadku umieszczenia 

produktu Forxiga® w wykazie leków refundowanych:  

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

wynikającej z proponowanej ceny zbytu netto 179,00 zł (patrz także: Rozdział 1.1.10.1.1) 
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• 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 producenta (179,00 zł) oraz 

cenie obniżonej do poziomu 171,00 zł. 

1.1.5 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. Koszty nie zostały poddane dyskontowaniu. 

1.1.6 Horyzont czasowy 

W analizie oszacowano jednoroczny wpływ na budżet płatnika objęcia refundacją leku Forxiga® 

w horyzoncie pierwszych trzech lat od przewidywanego umieszczenia go w wykazie leków refundo-

wanych. Założono przy tym, że nastąpi to od początku 2014 roku. 

1.1.7 Porównywane scenariusze 

W analizie wpływu na budżet oszacowano dodatkowe wydatki płatnika publicznego wynikające 

z decyzji o finansowaniu dapagliflozyny ze środków publicznych celem leczenia cukrzycy typu 2, po-

przez porównanie dwóch alternatywnych scenariuszy: istniejącego (aktualnego) i przyszłego (nowe-

go). 

Scenariusz aktualny odpowiada obecnej sytuacji, w której chorzy z cukrzycą typu 2, po niepowodze-

niu monoterapii metforminą, otrzymują leczenie skojarzone obejmujące preparat z grupy pochod-

nych sulfonylomocznika (glipizyd, glimepiryd lub gliklazyd) skojarzony z metforminą Scenariusz nowy 

odpowiada sytuacji, w której preparat Forxiga® jest refundowany i w związku z tym pewien odsetek 

chorych z populacji uwzględnionej w scenariuszu aktualnym otrzyma terapię dapagliflozyną z met-

forminą zamiast terapii SU + MET. 

1.1.8 Populacja docelowa 

Produkt Forxiga® jest wskazany w leczeniu cukrzycy typu 2 w celu poprawy kontroli glikemii 

u dorosłych pacjentów w wieku powyżej 18 lat. Forxiga® wskazana jest do stosowania w monoterapii, 

wówczas, gdy ćwiczenia i dieta są nieskuteczne oraz w przypadku nietolerancji metforminy. Forxiga® 

jest także wskazana do stosowania, jako lek dodany do terapii skojarzonej z lekami obniżającymi po-
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ziom glukozy we krwi w tym z insuliną, jeśli ich stosowanie wraz z odpowiednią dietą i aktywnością 

fizyczną nie zapewnia odpowiedniej kontroli glikemii (ChPL Forxiga 2012).  

Na wniosek Podmiotu Odpowiedzialnego wskazanie refundacyjne ograniczono do populacji doro-

słych chorych z cukrzycą typu 2 współistniejącą otyłością i nadciśnieniem,, bez kontroli glikemii w 

trakcie monoterapii metforminą. 

W chwili złożenia wniosku refundacyjnego preparat Forxiga® dopiero zaczyna być dostępny na rynku, 

zatem założono, że w populacji docelowej jeszcze nie jest stosowany. 

1.1.8.1 Epidemiologia i charakterystyka populacji docelowej 

W celu określenia liczebności populacji docelowej wykonano przegląd literatury (PubMed, Termedia, 

Google) obejmujący publikacje dotyczące epidemiologii cukrzycy typu 2 w Polsce. Włączano publika-

cje w języku polskim i angielskim zawierające dane na temat chorobowości oraz charakterystyk popu-

lacji z cukrzycą w Polsce. Przeszukano także referencje odnalezionych publikacji. 

Na świecie obecnie na cukrzycę choruje według różnych źródeł od 285 do 371 mln osób. Liczba ta 

stale rośnie i w 2030 roku może wynieść nawet 552 mln osób (Novonordisk 2012, IFD 2012a). Obec-

nie w Polsce na cukrzycę typu 2 choruje około 2 miliony osób, z czego 25% stanowią osoby z jeszcze 

niewykrytą chorobą (MZ 2011). Z kolei w najnowszym raporcie IDF 2012a szacuje się liczbę chorych 

na cukrzycę w Polsce na blisko 3,1 mln osób, przy czym 90% wszystkich przypadków stanowi cukrzyca 

typu 2 (Szybiński 2001, IDF 2012a, Novonordisk 2012). Dane epidemiologiczne pozwalają na określe-

nie takiego wskaźnika jak chorobowość, czyli liczbę przypadków danego schorzenia w odniesieniu do 

ogólnej populacji. Odnalezione wartości chorobowości cukrzycy ogółem i cukrzycy typu 2 w Polsce 

przedstawiono w tabeli poniżej. 

Tabela 1. Chorobowość na cukrzycę oraz cukrzycę typu 2 w Polsce. 

Rok Wskaźnik chorobowości [%] Zasięg populacji Źródło 

1986 6,5%^^ mężczyzn i 5,9%^^ kobiet Polska Szybiński 1986 

1986 3,7% Polska  Pach 2007 

1989 6,28% Polska Tatoń 2001 

1997 6,63%* Polska Tatoń 2001 

1997 11,1%** Polska Tatoń 2001 

1998-2000 5,37% Polska Szurkowska 2001 
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Rok Wskaźnik chorobowości [%] Zasięg populacji Źródło 

1998-2000 10,77%† Polska Szurkowska 2001 

1998-2000 15,7%† Łódź Drzewoski 2001 

1998-2001 14,1%† Lublin Łopatyński 2001 

1998-2001 17,6%† Region lubelski 
(populacja wiejska) 

Łopatyński 2001 

1998-2001 14,1%† Lublin Mardarowicz 2003 

1998-2001 17,2%† Region lubelski 
(populacja wiejska) Mardarowicz 2003 

2001 12,6%#^^ mężczyzn 
i 9,2%#^^kobiet Warszawa Broda 2010 

2002 2-4% Polska Nowakowski 2002 

2002 4-7% Polska (populacja wielkomiejska) Nowakowski 2002 

2002 3,6%^^ Pacjenci Przychodni Medycyny 
Rodzinnej w Szczecinie Fabion 2004 

2003 9%‡^^ Polska  IDF 2008 

2025 11%‡^^ Polska IDF 2008 

2003 24%~ Wrocław Adamiec 2004 

2004 5,6%^^ Polska Gać 2009 

2003-2005 6,8%#^^ Polska Polakowska 2001 

2005 5,8%#^^ mężczyzn i 9,3%#^^ kobiet Warszawa Broda 2010 

2006 9,2%‡^^ Polska  IDF 2006 

2009 1,6-3,7% Polska Kokoszka Paszkot 2009 

2009 5,3%^^ Polska GUS 2011a 

2009 8,6%^ Polska Borucka 2012 

2011 6,54%^^ Polska Wittek 2009 

2011 10,6%‡^^ Polska IDF 2012b 

2012 3,5% Polska Szczeklik 2012 

2025 11%‡^^ Polska IDF 2008 

2030 12,2%‡^^ Polska IDF 2012b 
^^  w odniesieniu do cukrzycy; 
*  w populacji powyżej 19 roku życia; 
** w populacji powyżej 70 roku życia; 
# w populacji od 20 do 74 roku życia 
~ w populacji od 55 do 75 roku życia; 
^ w populacji powyżej 65 roku życia; 
† w populacji powyżej 35 roku życia; 
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‡  w populacji od 20 do 79 roku życia. 

Prognozuje się, iż w Polsce w ciągu najbliższych 15-20 lat nastąpi podwojenie liczby chorych na cu-

krzycę (MZ 2011). Potwierdzeniem tego jest fakt, że w ostatnich 25 latach obserwowany jest wyraźny 

wzrost liczby zachorowań na cukrzycę typu 2. Chorobowość w 1986 roku była na poziomie 3,7%, na-

tomiast już w 2000 roku notowany wskaźnik chorobowości był równy 5,37% (Szurkowska 2001, Pach 

2007). 

W związku ze wzrostem liczby zachorowań na cukrzycę i co za tym idzie na cukrzycę typu 2 w ostat-

nich latach w Polsce przeprowadzono kilka badań mających na celu scharakteryzowanie populacji 

polskiej z cukrzycą. Poniżej przedstawiono dane na temat częstości zachorowalności zawarte w odna-

lezionych publikacjach. 

W toku przeszukiwań odnaleziono raporty opracowywane przez Międzynarodową Federację Diabe-

tyków (z ang. International Diabetes Federation, IDF), dotyczące częstości występowania cukrzycy na 

świecie i w Europie, w których została wyszczególniona Polska. W raportach wartość chorobowości 

cukrzycy dla populacji polskiej wynosiła kolejno w 2003 roku 9%, w 2006 – 9,2%, natomiast w 2011 

roku wzrosła do 10,6%. W raportach zamieszczono też wartości prognozowane chorobowości w 2025 

roku, która wyniesie 11% oraz w 2030 roku równą 12,2% (IDF 2008, IDF 2012b). W badaniu Wittek 

2009 oszacowano chorobowość cukrzycy w Polsce na 6,54% (Wittek 2009). Niewiele niższy odsetek 

chorych na cukrzycę równy 5,3 % został odnotowany przez GUS (GUS 2011a). W części badania WO-

BASZ w 2005 roku, które dotyczyło mieszkańców Warszawy z przedziału wiekowego 20-74 lat, u 5,8% 

mężczyzn i 9,3% kobiet stwierdzono cukrzycę (Broda 2010). Nieco inne wyniki odnoszące się do War-

szawy zaprezentowano w badaniu Pol-MONICA z 2001 roku, tutaj cukrzycę wykryto kolejno u 12,6% 

mężczyzn i 9,2% kobiet (Broda 2010). Badaniem reprezentatywnym dla całej populacji polskiej było 

Wieloośrodkowe Ogólnopolskie Badanie Stanu Zdrowia Ludności – WOBASZ przeprowadzone 

w latach 2003-2005. W ramach tego badania zebrano dane dotyczące 14 769 kobiet i mężczyzn. 

Wśród osób biorących udział w badaniu stwierdzono występowanie cukrzycy typu 2 u 6,8%, z czego 

większą częstość występowania zanotowano u mężczyzn (7,4%) niż u kobiet (6,6%) (Polakowska 

2011). 

Odnalezione wartości chorobowości cukrzycy typu 2 w Polsce są nieco niższe, co wynika z faktu, 

że cukrzyca typu 2 stanowi około 85%-90% wszystkich przypadków cukrzycy (Nowakowski 2002). 

Najstarsze odnalezione dane mówiące o częstości zachorowań na cukrzycę typu 2 pochodzą z 1986 

roku, wówczas wartość dla Polski była równa 3,7% (Pach 2007), natomiast dla populacji miejskiej na 

przykładzie Wrocławia dla kobiet wynosiła 5,9%, a dla mężczyzn 6,5% (Szybiński 1986). Kolejne dane 

odnaleziono w publikacji Adamiec 2004, autor przywołuje wartość częstości występowania cukrzycy 
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typu 2 równą 6,25% w roku 1989. Według badań własnych Tatoń 2001 łączny wskaźnik chorobowości 

w 1997 roku wynosił 6,63%. Zbliżone częstości zachorowań cytuje Nowakowski 2002 dla populacji 

wielkomiejskiej z zakresu 4-7% oraz dla pozostałej ludności od 2% do 4%. W publikacji Kokoszka-

Paszkot 2009 chorobowość cukrzycy typu 2 wynosi 1,6-3,7%. Według najnowszych danych chorobo-

wość cukrzycy typu 2 jest równa 1,6-4,7%, średnio 3,5% (Szczeklik 2012). 

W wyniku przeszukiwań odnaleziono również badania regionalne w Polsce dotyczące częstości za-

chorowań na cukrzycę typu 2. W badaniu Fabian 2004 analizowano dokumentację medyczną 27 000 

pacjentów w wieku od 0-98 lat zarejestrowanych w Przychodni Medycyny Rodzinnej w Szczecinie 

w 2002 roku. Częstość występowania cukrzycy w tej populacji wyniosła 3,6%, z czego u 94,4% osób 

była to cukrzyca typu 2 (Fabian 2004). Kolejne badanie mające na celu ocenę występowania cukrzycy 

typu 2 w populacji wielkomiejskiej w wieku powyżej 35 lat przeprowadzono wśród mieszkańców Ło-

dzi. W badaniu wzięło udział 1 217 kobiet i 801 mężczyzn. Częstość występowania cukrzycy typu 2 

w badanej populacji wyniosła 15,7% (Drzewoski 2001). Podobne wyniki uzyskano w badaniu populacji 

reprezentacyjnej dla osób powyżej 35 lat zamieszkujących Lublin i wsie z dawnego województwa 

lubelskiego. Łącznie przebadano 3 782 osoby, z czego 1 809 stanowili mieszkańcy wsi a 1 973 – 

mieszkańcy Lublina. Cukrzycę typu 2 zdiagnozowano u 17,6% mieszkańców wsi i 14,1% populacji 

miejskiej (Łopatyński 2001). Taki sam wynik dla populacji wiejskiej obszaru lubelskiego zaprezento-

wano w badaniu Mardarowicz 2003, natomiast odsetek cukrzycy typu 2 w Lublinie był niewiele niższy 

i wynosił 17,2%. W latach 1998-2000 przebadano 3 060 osób wybranych spośród mieszkańców Kra-

kowa. Na podstawie wyników z tego badania obliczono standaryzowany współczynnik chorobowości 

cukrzycy typu 2 dla Polski, który wyniósł 5,37%, natomiast dla populacji polskiej powyżej 35 roku 

życia był równy 10,77% (Szurkowska 2001). Kolejne badanie obejmowało 1 500 losowo wybranych 

stałych mieszkańców Wrocławia. Stwierdzono, że u 24% badanej populacji występowała cukrzyca 

typu 2 (Adamiec 2004). 

Zidentyfikowano 3 publikacje, w których przytoczono dane liczbowe odnoszące się do populacji osób 

powyżej 65 roku życia. Z tych danych wynika, że częstość cukrzycy w tej grupie wiekowej jest wyraź-

nie wyższa i sięga nawet do 25-40%, z czego około 95% przypadków stanowi cukrzyca typu 2 (Koziar-

ska-Rozciszewska 2005, Borucka 2012). W publikacji Borucka 2012 dla populacji polskiej powyżej 65 

roku życia częstość zachorowań na cukrzycę jest równa 8,6%. Również w badaniu Polkowska 2011 

zauważono wyraźny wzrost częstości zachorowań na cukrzycę z wiekiem. U mężczyzn w młodym 

wieku (20-29 lat) chorobowość wyniosła zaledwie 0,7%, natomiast w grupie wiekowej powyżej 60 lat 

wynosiła już 16,3%. Podobnie przedstawia się to w populacji kobiet, częstość cukrzycy rośnie po-

cząwszy od 0,5% w grupie 20-29 lat do 17,8% u kobiet powyżej 60 roku życia (Polakowska 2001). 
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W Tatoń 2001 wskaźnik chorobowości cukrzycy typu 2 dla osób powyżej 70 roku życia był równy 

11,1% w 1997 roku. 

Szacuje się, że na świecie nawet do 50% chorych na cukrzycę nie wie o swojej chorobie (IDF 2012a). 

Według Ministerstwa Zdrowia w Polsce około 25% chorych nie jest świadomych swojej choroby (MZ 

2011), natomiast w publikacji Kokoszka-Paszkot 2009 odsetek niewykrytej cukrzycy sięga 40-50%.  

Poniżej przedstawiono dane dla Polski z badań, w których jednym z analizowanych parametrów był 

odsetek osób z nowo zdiagnozowaną cukrzycą typu 2. W badaniu pilotażowym, prezentującym wyni-

ki dla populacji miejskiej Wrocławia, odsetek osób z nowo zdiagnozowaną cukrzycą wynosił 2,43% dla 

kobiet, natomiast dla mężczyzn – 3,24% (Szybiński 1986). Z kolei w publikacji Adamiec 2004 opisano 

populację 1 500 osób w wieku 55-75 lat stale zamieszkujących we Wrocławiu, wybranych za pomocą 

losowania warstwowego z bazy numerów PESEL. Cukrzycę typu 2 zdiagnozowano po raz pierwszy 

u 19,3% populacji całkowitej, z czego większość osób była w grupie wiekowej 55-65 lat. Natomiast 

wcześniej świadomych swojej choroby było zaledwie 4,8% tej populacji. (Adamiec 2004). W badaniu 

Drzewoski 2001 wcześniej rozpoznaną cukrzycę typu 2 miało 8,9% badanej populacji miejskiej Łodzi, 

co stanowiło ponad połowę wszystkich chorych zdiagnozowanych w tym badaniu (Drzewoski 2001). 

W Szurkowska 2001 nowo wykrytą cukrzycę typu 2 stwierdzono u 5,11%, czyli u blisko połowy 

wszystkich osób z cukrzycą typu 2 z populacji docelowej. W Łopatyński 2001 w populacji z obszaru 

lubelskiego cukrzyca typu 2 nieznana wystąpiła u 10,2%, natomiast znana u 5,4% populacji docelo-

wej. Badanie Mardarowicz 2003 dotyczy populacji zamieszkującej tereny wiejskie obszaru lubelskie-

go. Cukrzycę typu 2 po raz pierwszy rozpoznano u 12,9% populacji docelowej, co stanowiło aż 74,8% 

wszystkich przypadków tej choroby. W badaniu Szurkowska 2006 przeprowadzonym w Krakowie 

w latach 2004-2005 w populacji docelowej 40 989 osób cukrzycę typu 2 po raz pierwszy zdiagnozo-

wano u 4,5%. W badaniu Polakowska 2011 u 22% chorych kobiet oraz 33,4% chorych mężczyzn cu-

krzyca została nowo zdiagnozowana. Kawalec 2006 cytuje, iż współczynnik chorobowości dla cukrzy-

cy typu 2 niewykrytej w Polsce wynosi 2,55%, co stanowi około 975 000 osób (Kawalec 2006). 

Tabela 2. Współczynnik chorobowości cukrzycy typu 2 z uwzględnieniem cukrzycy rozpoznanej i nie-
rozpoznanej. 

Cukrzyca rozpoznana [%]* Cukrzyca nierozpoznana [%]** Cukrzyca łącznie Źródło 

3,24% mężczyzn 
3,41% kobiet 

3,24% mężczyzn 
3,24% kobiet 

6,5% mężczyzn 
5,9% kobiet Szybiński 1986 

8,9% 6,8% 15,7% Drzewoski 2001 

5,4%† 10,2%† 15,6%† Łopatyński 2001 
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Cukrzyca rozpoznana [%]* Cukrzyca nierozpoznana [%]** Cukrzyca łącznie Źródło 

5,66%† 5,11%† 10,77%† Szurkowska 2001 

2,82% 2,55% 5,37% Szurkowska 2001 

4,3%† 12,9%† 17,2%† Mardarowicz 2003 

4,8% 
(32% kobiet vs 68% mężczyzn) 

19,3%  
(70,7% kobiet vs 29,3% mężczyzn) 

24% Adamiec 2004 

0,73%^ 16,2%^ 16,9%^ Adamiec 2004 

4,0%‡ 3,13%‡ 7,13%‡ Adamiec 2004 

- 4,5% - Szurkowska 2006 

66,6%^^ mężczyzn 
78%^^ kobiet 

33,4%^^ mężczyzn 
22%^^kobiet   Polakowska 2011 

* pacjent w momencie przystąpienia do badania wiedział, że jest chory na cukrzycę; 
** pacjent w momencie przystąpienia do badania nie wiedział, że jest chory, cukrzyca została nowo wykryta; 
† w populacji powyżej 35 roku życia; 
^ w populacji w wieku od 55 do 65 roku życia; 
‡ w populacji od 65 do 75 roku życia; 
^^ populacja z cukrzycą. 

W 3 publikacjach odnaleziono dane dotyczące metod aktywnego leczenia cukrzycy typu 2. W bada-

niu Sieradzki 2003 wzięło 2 636 osób chorych na cukrzycę typu 2, z czego zaledwie 4,48% osób nie 

było leczonych. W Polakowska 2011 spośród 721 osób z już zdiagnozowaną cukrzycą, nieleczonych 

było 76 mężczyzn oraz 77 kobiet, czyli łącznie leczeni stanowili 78,78%. W publikacji Witek 2012 

przedstawiono dane pochodzące z polskiego rejestru chorych z cukrzycą – chorzy stosujący farma-

koterapię stanowili 97,3% grupy 6119 chorych z cukrzycą typu 2. 

Tabela 3. Odsetek pacjentów poddanych aktywnemu leczeniu. 

Pacjenci leczeni/pacjenci nieleczeni Odsetek pacjentów leczonych aktywnie Źródło 

2518/118 95,52% Sieradzki 2003 

568/153* 78,78% Polakowska 2011 

5954/165 97,3% Witek 2012 

*uwzględniając chorych wcześniej zdiagnozowanych. 

W toku przeszukiwań odnaleziono 5 publikacji zawierających dane o rodzajach stosowanych terapii 

w leczeniu chorych z cukrzycą typu 2. W publikacji Grzeszczak 2011 przedstawiono wyniki badania 

ARETAEUS1, do którego włączono 1 714 chorych na cukrzycę typu 2 (wczesne stadium choroby). Spo-

śród nich 1 150 osób było leczonych przez lekarzy POZ, natomiast 564 było pod opieką diabetologów. 

W większości pacjentów leczenie rozpoczynano od podania metforminy (49%) lub pochodnych sulfo-

nylomocznika (31,3%). Pozostały odsetek populacji docelowej rozpoczynał leczenie od samej diety 
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(6,5%), terapii skojarzonej metforminy z pochodnymi sulfonylomocznika (7,6%) lub innym sposobem 

leczenia (5,8%). Kolejne zmiany w leczeniu z reguły polegały na zwiększeniu dawki metforminy lub 

dodaniu do niej pochodnej sulfonylomocznika (Grzeszczak 2011). Z kolei w publikacji Sieradzki 2003 

badaną populację stanowiło 2 636 pacjentów z cukrzycą typu 2. Ponad połowa chorych, czyli 52,24% 

było leczonych jednym lekiem doustnym, natomiast 30,99% przyjmowało dwa preparaty doustne, 

trzy leki doustne stosowało 0,95%, natomiast cztery leki doustne zaledwie 0,04%. Leczenie wyłącznie 

dietetyczne stosowane było w przypadku 298 pacjentów, czyli 11,31%. Do najczęściej stosowanych 

pojedynczo leków należał gliklazyd, przyjmowany przez 25,3% oraz metformina stosowana przez 

11,15% chorych. Z kolei najczęściej podawaną kombinacją leków była metformina z gliklazydem 

u 16,73% ogólnej liczby pacjentów (Sieradzki 2003). W badaniu Borucka 2012, które obejmowało 

populację 87 osób powyżej 80 roku życia, w momencie przyjęcia do szpitala 9,4% osób stosowało 

wyłącznie dietę z ograniczeniem cukrów prostych, 22,3% było leczonych doustnymi lekami prze-

ciwhiperglikemicznymi, 35,3% przyjmowało insulinę, a u 10,6% stosowano terapie skojarzoną z leka-

mi doustnymi i insuliną. Stosowane leczenie uległo zmianie po pobycie w szpitalu, wówczas dietę 

z ograniczeniem cukrów prostych zastosowano u 33,3%, insulinoterapię u 47,7%, najmniejszy odse-

tek był leczony lekami doustnymi przeciwhiperglikemicznymi (10,3%) oraz terapią skojarzoną leków 

doustnych i insuliny (9,2%). Najczęściej stosownym lekiem doustnym była metformina (17,2%), nie 

określono jednak jednoznacznie czy stosowano ją w monoterapii czy w leczeniu skojarzonym. Insuli-

noterapia w większości było oparta na mieszankach insulinowych, którymi było leczonych 47 osób 

(Borucka 2012). W badaniu Gać 2009 wzięło udział 106 osób, z czego 44 osoby miały rozpoznaną 

i leczoną farmakologicznie cukrzycę typu 2. U wszystkich osób z populacji z cukrzycą typu 2 stosowa-

no leczenie dietetyczne, 63,64% zadeklarowało przyjmowanie leków doustnych, a 75% używało insu-

liny. Terapii samymi lekami doustnymi było poddane 25% osób, insuliną 36,36%, pozostali pacjenci 

byli leczeni zarówno lekami doustnymi jak i insuliną (38,64%). Podobną liczebność populacji docelo-

wej przeanalizowano w retrospektywnym, wieloośrodkowym badaniu Kinalska 2004. W celu prze-

prowadzenia badania losowo wybrani pacjenci ze stwierdzoną cukrzycą typu 2 oraz lekarze wypełnili 

ankiety. Na podstawie wyników kwestionariuszy określono, że zaledwie 2,64% populacji docelowej 

leczona była za pomocą ćwiczeń i diety. Zbliżony odsetek populacji był poddany monoterapii doust-

nymi lekami przeciwcukrzycowymi (19,8%) oraz za pomocą terapii skojarzonej leków doustnych 

(20,46%). Najwięcej osób poddanych zostało insulinoterapii, stanowili oni 23,43% populacji docelo-

wej oraz terapii skojarzonej insuliny i leków przeciwcukrzycowych (33,66%). Na podstawie danych 

rynkowych w 2009 roku monoterapia lekami doustnymi była zastosowana u 19,1%, natomiast rok 

później u 25,2% wszystkich pacjentów z cukrzycą typu 2. Monoterapię z wykorzystaniem metforminy 

zastosowano kolejno u 36,2% oraz 41% w 2009 i 2010 roku (IMS Prescriber Focus 2010). W latach 

2006-2009 w Polsce został przeprowadzony pilotażowy projekt Rejestru Chorych Dorosłych na Cu-
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krzycę (Witek 2012). Lekarze diabetolodzy z wybranych ośrodków zajmujących się leczeniem cukrzycy 

w Polsce zostali poproszeni o wypełnienie kwestionariuszy z pytaniami dotyczącymi wieku, BMI, typu 

i czasu trwania cukrzycy, rodzaju leczenia hipoglikemizującego, stężenia HbA1c, profilu glikemii, lipi-

dogramu, ciśnienia tętniczego, powikłań cukrzycy, chorób towarzyszących i ich leczenia oraz innych 

aspektów opieki. Ostatecznie do badania włączono dane z 39 ośrodków dotyczące 7 606 pacjentów, 

z czego 80,45% (6119) stanowili chorzy z T2DM. Wśród pacjentów z T2DM osoby, które nie były 

w ogóle leczone stanowiły 0,3%, natomiast osoby które nie stosowały leczenia farmakologicznego, 

ale przestrzegały diety i/lub wykonywały odpowiednie ćwiczenia fizyczne stanowiły 2,1%. Z kolei pa-

cjenci stosujący doustną terapię hipoglikemizującą stanowili 42,2%, monoterapię insuliną 20,9%, 

natomiast terapię lekami doustnymi w skojarzeniu z insulinoterapią przyjmowało 34,6% chorych.  

W poniższej tabeli przedstawiono szczegółowe dane pochodzące z odnalezionych publikacji na temat 

rodzaju stosowanych leków i terapii w leczeniu cukrzycy typu 2. 

Tabela 4. Rodzaje stosowanych leków i terapii w leczeniu cukrzycy typu 2. 

Źródło Sposób leczenia Odsetek chorych 

Rodzaje stosowanych leków 

Grzeszczak 2011* 

Dieta + ćwiczenia fizyczne 6,50% 

Metformina + pochodne sulfonylomocznika 7,60% 

Metformina 49,00% 

Pochodne sulfonylomocznika 31,10% 

Inne 5,80% 

Sieradzki 2003 

Akarboza 2,12% 

Glibenklamid 2,43% 

Gliklazyd 25,30% 

Glimepiryd 5,61% 

Glinid 0,08% 

Glipizyd 2,85% 

Metformina 11,15% 

Pochodna sulfonylomocznika + insulina 0,72% 

Inny 0,11% 

Insulina + insulina w kombinacji 1,63% 
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Źródło Sposób leczenia Odsetek chorych 

Akarboza + gliklazyd 0,23% 

Metformina + glimepiryd 3,30% 

Akarboza + glipizyd 0,23% 

Akarboza + metformina 1,02% 

Metformina + glibenklamid 4,06% 

Metformina + gliklazyd 16,73% 

Metformina + glipizyd 2,01% 

Insulina + gliklazyd 0,23% 

Insulina + metformina6 0,23% 

Gliklazyd + metformina + insulina 0,12% 

IMS Prescriber Focus 2010 Metformina  36,20% 
41,00% 

Witek 2012 

Brak leczenia 0,3% 

Brak leczenia farmakologicznego 2,4% 

Tylko leki doustne, w tym: 42,2% 

Sulfonylomocznik 6,9% 

Metformina 10,7% 

Inhibitory alfa-glukozydazy 0,6% 

Sulfonylomocznik + metformina 20,3% 

Sulfonylomocznik + Inhibitory alfa-glukozydazy 1,4% 

Metformina + Inhibitory alfa-glukozydazy 0,6% 

Sulfonylomocznik + metformina + Inhibitory alfa-glukozydazy 1,7% 

Pozostałe terapie doustne 0,2% 

Monoterapia insuliną  20,9% 

Terapię lekami doustnymi w skojarzeniu z insulinoterapią 34,6% 

Rodzaje stosowanych terapii 

Sieradzki 2003 

Dieta + ćwiczenia fizyczne 11,31% 

Monoterapia lekami doustnymi 52,24% 

Leki doustne przeciwhiperglikemiczne (2 leki doustne) 30,99% 

Leki doustne przeciwhiperglikemiczne (3 leki doustne) 0,95% 
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Źródło Sposób leczenia Odsetek chorych 

Leki doustne przeciwhiperglikemiczne (4 leki doustne) 0,04% 

Borucka 2012 

Przy przyjęciu do szpitala 

Dieta + ćwiczenia fizyczne 9,40% 

Leki doustne przeciwhiperglikemiczne 22,30% 

Insulina 35,30% 

Insulina + leki doustne przeciwhiperglikemiczne 10,60% 

Przy wypisie ze szpitala 

Dieta + ćwiczenia fizyczne 33,30% 

Leki doustne przeciwhiperglikemiczne 10,30% 

Insulina 47,10% 

Insulina + leki doustne przeciwhiperglikemiczne 9,20% 

Gać 2009 

Leki doustne przeciwhiperglikemiczne 25,00% 

Insulina 36,36% 

Insulina + leki doustne przeciwhiperglikemiczne 38,64% 

Kinalska 2004 

Dieta + ćwiczenia fizyczne 2,64% 

Monoterapia lekami doustnymi 19,80% 

Skojarzona terapia doustnymi lekami przeciwhiperglikemicznymi 20,46% 

Insulina + leki doustne przeciwhiperglikemiczne 33,66% 

Insulina 23,43% 

IMS Prescriber Focus 2010 Monoterapia lekami doustnymi 19,10%, 
25,20% 

* pierwsza linia leczenia chorych na cukrzycę typu 2. 

W jednej z odnalezionych publikacji (Kahn 2006) podano 5-letnie, skumulowane odsetki pacjentów, 

u których stwierdzono nieskuteczność monoterapii metforminą (21%). 

Od podmiotu odpowiedzialnego uzyskano także, przekazane przez Narodowy Fundusz Zdrowia, dane 

dotyczące liczb chorych z cukrzycą, którym zostały wypisane recepty na refundowane doustne leki 

przeciwcukrzycowe. 
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Tabela 5. Chorzy (wg numerów PESEL) przyjmujący doustne leki przeciwcukrzycowe. 

2008 2009 2010 2011 do września 2012 

1 453 380 1 563 991 1 628 476 1 704 586 1 613 997 

Z danych tych wynika, że ponad 1,5 mln chorych w Polsce stosuje doustne leki przeciwcukrzycowe 

i liczba ta wykazuje tendencję wzrostową. 

1.1.8.2 Prognozowana liczba leczonych dapagliflozyną 

Schemat oszacowania populacji docelowej dla leku Forxiga® (patrz: Wykres 1) ustalono w oparciu 

o opinie polskich ekspertów klinicznych (prof. dr hab. n. med. Władysław Grzeszczak, prof. dr hab. n. 

med. Jacek Sieradzki). Na podstawie danych NFZ na temat liczby chorych otrzymujących leki przeciw-

cukrzycowe oszacowano liczbę chorych stosujących monoterapię metforminą, następnie określono 

roczne tempo utraty odpowiedzi na to leczenie (chorzy w danym roku stający przed wyborem dru-

giego leku doustnego, do skojarzenia z metforminą), a następnie sprecyzowano populację, która od-

niosłaby największe korzyści ze stosowania dapagliflozyny. Eksperci wskazali, że ze względu na swoje 

działanie (poza zmniejszaniem poziomu glikemii) dapagliflozyna miałaby zastosowanie szczególnie 

w grupie chorych z nadwagą (BMI > 30 kg/m2) i nadciśnieniem, jednakże jej stosowanie jest ograni-

czone do osób bez niewydolności nerek (GFR > 60 ml/min/1,73 m2) (ChPL Forxiga 2012). 

W doborze parametrów epidemiologicznych do oszacowania liczebności populacji docelowej kiero-

wano się zasadą wyboru źródła w pierwszej kolejności najbardziej aktualnego i o największej liczeb-

ności próby. 

Ekstrapolacja liniowa danych NFZ (lata 2008-2011) pozwoliła oszacować liczby chorych stosujących 

doustne leki przeciwcukrzycowe w latach objętych horyzontem czasowym analizy, tj. 2014-2016. 

Wynoszą one kolejno 1 955 755, 2 037 565 i 2 119 375 osób i oznaczają całą populację chorych z cu-

krzycą, w różnym wieku, z różnym czasem trwania choroby i stosujących te leki w monoterapii, poli-

terapii oraz w skojarzeniu z insulinoterapią. 
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Wykres 1. Sposób określenia populacji docelowej dla dapagliflozyny. 

 

Na podstawie najbardziej wiarygodnego oraz aktualnego badania przedstawiającego udział różnych 

terapii przeciwcukrzycowych w ogólnej populacji chorych z T2DM (Witek 2012) określono udziały 

monoterapii metforminą wśród wszystkich terapii zawierających leki doustne: 

(10,7%/42,2%)/(42,2%/(42,2%+34,6%)) = 13,93%. 

Kolejnym krokiem było uwzględnienie osób, które pomimo stosowania monoterapii metforminą nie 

osiągnęły wystarczającej kontroli glikemii. W obliczeniach wykorzystano dane od ekspertów, którzy 

określili tempo utraty skuteczności monoterapii metforminą na 10% rocznie, a także wyniki długo-

okresowego badania Kahn 2006, gdzie skumulowany 5-letni odsetek chorych z niepowodzeniem mo-

Liczba chorych otrzymujących doustne leki 
przeciwcukrzycowe 

Odsetek osób otrzymujących monoterapię MET 

Odsetek osób po niepowodzeniu monoterapii MET 

Odsetek chorych z BMI > 30 kg/m2  

Odsetek chorych z nadciśnieniem 

Odsetek chorych z GFR > 60 ml/min/1,73 m2 

Odsetek chorych z populacji docelowej rzeczywiście 
stosujących dapagliflozynę 

Liczba chorych otrzymujących dapagliflozynę 
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noterapii metforminą wyniósł 21%. Zakładając rozkład wykładniczy tego parametru, zgodnie ze wzo-

rem: 

, 

obliczono stałe roczne prawdopodobieństwo niepowodzenia terapii MET jako równe 4,61%. 

Na podstawie badania ARETAEUS określono odsetek chorych z T2DM z nadwagą (51,9%, Bała 2011a) 

oraz z nadciśnieniem (77%, Bała 2011b). 

Odnaleziono także jedno badanie, w którym podano informację o odsetku chorych z niewydolnością 

nerek w populacji chorych z cukrzycą i nadciśnieniem (Ravera 2009). Parametr GFR > 60 ml/min/1,73 

m2 stwierdzono u 5634 z 7582 badanych (74,31%). 

Powyższe dane pozwalają uzyskać liczby chorych, którzy co roku, po niepowodzeniu monoterapii 

metforminą, rozpoczynają leczenie skojarzone, np. SU + MET w scenariuszu aktualnym. 

Następnym etapem obliczeń było określenie odsetka grupy docelowej pacjentów, którzy w kolejnych 

latach refundacji preparatu Forxiga® otrzymają terapię skojarzoną DAPA + MET zamiast dotychcza-

sowej terapii dwuskładnikowej. Na podstawie opinii ekspertów oraz własnych prognoz podmiotu 

odpowiedzialnego uwzględniono dwa warianty przejmowania udziałów terapii SU + MET przez tera-

pię DAPA + MET w kolejnych trzech latach od uzyskania refundacji: (1) 30%, 40%, 50% oraz (2) 35%, 

50% i 60%. Oszacowania te uwzględniają m.in. konieczność wnoszenia przez pacjentów opłaty rzędu 

60-70 zł w związku z zakupem każdego opakowania leku Forxiga®, zamiast opłaty ryczałtowej 5-6 zł 

w przypadku preparatów sulfonylomocznika. Wysokość tych udziałów jest uzasadniona m.in. obec-

nymi proporcjami innych refundowanych preparatów przeciwcukrzycowych – np. wg danych sprze-

dażowych NFZ (NFZ K/30/01/2013), w obrębie 11 preparatów szybko działających insulin ludzkich 

i analogów insuliny (aspart, glulizynowa, lispro), różniących się dopłatą świadczeniobiorcy (4-14 

zł/opakowanie vs 32-43 zł/opakowanie), udział wg opakowań preparatów analogów wynosi 55%. 

Wydaje się, że w przypadku istotnego odsetka chorych z nadwagą, dopłata do opakowania preparatu 

Forxiga® nie będzie stanowić bariery przed jego zakupem, co wynikać będzie przede wszystkim z ko-

rzystnego wpływu dapagliflozyny na masę ciała tych chorych z T2DM. 

Poniżej zaprezentowano obliczenia populacji docelowej wg przedstawionych założeń. 
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Tabela 6. Kalkulacja liczebności populacji docelowej dla terapii dapagliflozyną – wariant podstawowy. 

Źródło Parametr Wartość 
parametru 

Liczba chorych 

2014 2015 2016 

Podmiot odpowie-
dzialny, dane NFZ – 

ekstrapolacja 

Populacja leczona za pomocą do-
ustnych leków przeciwcukrzyco-

wych 
- 1 955 755 2 037 565 2 119 375 

Witek 2012 Populacja leczona metforminą w 
monoterapii 13,93% 272 437 283 833 295 229 

Opinie ekspertów Coroczna populacja po niepowo-
dzeniu metforminy w monoterapii 10,00% 27 244 28 383 29 523 

Bała 2011a Populacja osób z BMI > 30 kg/m2 51,90% 14 139 14 731 15 322 

Bała 2011b Populacja osób z nadciśnieniem 77,00% 10 887 11 343 11 798 

Ravera 2009 Populacja osób z GFR > 60 
ml/min/1,73 m2 74,31% 8 090 8 429 

Prognozy podmiotu 
odpowiedzialnego 

8 767 

Udziały dapagliflozyny w populacji 
docelowej - 30,00% 40,00% 50,00% 

Populacja leczona terapią skojarzoną DAPA + MET - 2 427 3 372 4 384 

 

W wariancie podstawowym, prawdopodobne liczby chorych z cukrzycą typu 2, rozpoczynających 

leczenie dapagliflozyną w trzech kolejnych latach refundacji wyniosą, odpowiednio 2 427, 3 372 

i 4 384. 

W powyższych obliczeniach największą niepewnością obarczona jest wartość parametru związanego 

z corocznym tempem utraty odpowiedzi na monoterapię metforminą oraz udziały dapagliflozyny 

w populacji docelowej. Z tego względu w wariantach skrajnych analizy zbadano wpływ ich alterna-

tywnych wartości na wyniki końcowe. 

W wariancie minimalnym w częstość niepowodzeń monoterapii metforminą przyjęto za badaniem 

Khan 2006, gdzie wynosiła ona 4,61% rocznie. Pozostałe parametry nie uległy zmianie w stosunku do 

wariantu podstawowego. 

Tabela 7. Kalkulacja liczebności populacji docelowej dla terapii dapagliflozyną – wariant minimalny. 

Źródło Parametr Wartość 
parametru 

Liczba chorych 

2014 2015 2016 

Podmiot odpowie-
dzialny, dane NFZ – 

ekstrapolacja 

Populacja leczona za pomocą do-
ustnych leków przeciwcukrzyco-

wych 
- 1 955 755 2 037 565 2 119 375 

Witek 2012 Populacja leczona metforminą w 
monoterapii 13,93% 272 481 283 879 295 278 

Opinie ekspertów Coroczna populacja po niepowo-
dzeniu metforminy w monoterapii 4,61% 12 561 13 087 13 612 
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Źródło Parametr Wartość 
parametru 

Liczba chorych 

2014 2015 2016 

Bała 2011a Populacja osób z BMI > 30 kg/m2 51,90% 6 519 6 792 7 065 

Bała 2011b Populacja osób z nadciśnieniem 77,00% 5 020 5 230 5 440 

Ravera 2009 Populacja osób z GFR > 60 
ml/min/1,73 m2 74,31% 3 730 3 886 

Prognozy podmiotu 
odpowiedzialnego 

4 042 

Udziały dapagliflozyny w populacji 
docelowej - 30,00% 40,00% 50,00% 

Populacja leczona terapią skojarzoną DAPA + MET - 1 119 1 555 2 021 

W wariancie minimalnym, prawdopodobne liczby chorych z cukrzycą typu 2, rozpoczynających lecze-

nie dapagliflozyną w trzech kolejnych latach refundacji wyniosą, odpowiednio 1 119, 1 555 i 2 021. 

W wariancie maksymalnym do obliczeń wykorzystano wyższe wartości udziałów DAPA, wskazanych 

przez ekspertów – w pierwszym roku refundacji dapagliflozyny otrzyma ją około 35% z grupy docelo-

wej pacjentów, w drugim roku 50%, a w trzecim – 60%. 

Tabela 8. Kalkulacja liczebności populacji docelowej dla terapii dapagliflozyną – wariant maksymalny. 

Źródło Parametr Wartość 
parametru 

Liczba chorych 

2014 2015 2016 

Podmiot odpowie-
dzialny, dane NFZ – 

ekstrapolacja 

Populacja leczona za pomocą do-
ustnych leków przeciwcukrzyco-

wych 
- 1 955 755 2 037 565 2 119 375 

Witek 2012 Populacja leczona metforminą w 
monoterapii 13,93% 272 437 283 833 295 229 

Opinie ekspertów Coroczna populacja po niepowo-
dzeniu metforminy w monoterapii 10,00% 27 244 28 383 29 523 

Bała 2011a Populacja osób z BMI > 30 kg/m2 51,90% 14 139 14 731 15 322 

Bała 2011b Populacja osób z nadciśnieniem 77,00% 10 887 11 343 11 798 

Ravera 2009 Populacja osób z GFR > 60 
ml/min/1,73 m2 74,31% 8 090 8 429 

Prognozy podmiotu 
odpowiedzialnego 

8 767 

Udziały dapagliflozyny w populacji 
docelowej - 35,00% 50,00% 60,00% 

Populacja leczona terapią skojarzoną DAPA + MET - 2 832 4 214 5 260 

W wariancie maksymalnym, prawdopodobne liczby chorych z cukrzycą typu 2, rozpoczynających 

leczenie dapagliflozyną w trzech kolejnych latach jej refundacji wyniosą, odpowiednio 2 832, 4 214 

i 5 260 osób. 

Podsumowanie liczby chorych rozpoczynających terapię skojarzoną DAPA + MET znajduje się na po-

niższym wykresie. 
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Wykres 2. Prognozowane liczby chorych rozpoczynających leczenie DAPA + MET w rozpatrywanych 
scenariuszach analizy. 

 

Ostatni etap obliczeń obejmował oszacowanie liczby chorych kontynuujących terapię dapagliflozyną 

w kolejnych latach od jej rozpoczęcia. Odsetki kontynuujących leczenie DAPA + MET w drugim i trze-

cim roku określono na podstawie symulacji wykonanej w modelu farmakoekonomicznym, wykorzy-

stanym w opisanej wcześniej analizie ekonomicznej (Aestimo 2012b). Zgodnie z oryginalnym opraco-

waniem Pharmerit, 91,3% chorych kontynuuje leczenie przez drugi rok i 90% z nich przez rok trzeci. 

W analizie przyjęto, że chorzy, którzy w obu porównywanych scenariuszach zakończą terapię skoja-

rzoną z metforminą, w praktyce przechodzą na kolejną linię leczenia (INS + MET), jednakże dla 

uproszczenia i zwiększenia przejrzystości analizy, koszty dalszego leczenia nie zostały uwzględnione 

(chorzy nie są dłużej obserwowani w analizie). 

Tabela 9. Prognozowane skumulowane liczby chorych leczonych DAPA + MET w rozpatrywanych sce-
nariuszach analizy w kolejnych latach przyjętego horyzontu czasowego. 

Wariant 2014 2015 2016 

Podstawowy 

2014 2 427 2 216    2 185 

2015 - 3 371 3 078   

2016 - - 

Razem 

4 383 

2 427 5 587 9 647 
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Minimalny 

2014 1 119 1 022    1 008 

2015 - 1 555 1 419   

2016 - - 

Razem 

2 021 

1 119 2 576 4 448 

Maksymalny 

2014 2 832 2 585    2 550 

2015 - 4 214 3 848   

2016 - - 

Razem 

5 260 

2 832 6 800 11 658 

W wariancie podstawowym, łączne liczby chorych z cukrzycą typu 2, otrzymujących leczenie dapagli-

flozyną w latach 2014-2016 wyniosą 2 427, 5 587 i 9 647 osób. W wariancie minimalnym będzie to 

1 119-4 448 chorych, a w wariancie maksymalnym 2 832-11 658 chorych. 

Wykres 3. Prognozowane skumulowane liczby chorych leczonych DAPA + MET w rozpatrywanych 
scenariuszach analizy. 

 

Konstrukcja modelu obliczeniowego Pharmerit powoduje, że w obu porównywanych scenariuszach 

populacja uwzględniana w obliczeniach kosztów rośnie w kolejnych latach przyjętego horyzontu cza-

sowego. Wynika to z tego, że podstawową populacją w analizie są chorzy, którzy potencjalnie mogą 

otrzymać dapagliflozynę, a więc w każdym roku są to „nowi” pacjenci rozpoczynający terapię skoja-

rzoną po niepowodzeniu monoterapii metforminą oraz chorzy, którzy kontynuują leczenie rozpoczę-

te w poprzednich latach (w których dapagliflozyna była refundowana i stanowiła dla nich opcję tera-

peutyczną). Z tego względu populacja leczona (DAPA + MET i SU + MET w scenariuszu nowym oraz SU 

+ MET w scenariuszu aktualnym) kumuluje się w kolejnych latach obserwacji. Należy więc zwrócić 
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uwagę, że w obu scenariuszach nie są uwzględnieni chorzy, którzy w chwili rozpoczęcia obserwacji już 

otrzymują leczenie skojarzone, ponieważ zgodnie ze wskazaniem wnioskowanym do refundacji, nie 

mogą go oni zamienić na terapię z dapagliflozyną.  

1.1.9 Oszacowanie rocznej liczebności populacji obejmującej wszystkich pacjentów, 
u których wnioskowana technologia może być zastosowana 

Liczebność populacji obejmującej wszystkich pacjentów, u których wnioskowana technologia może 

być zastosowana odpowiada oszacowanej w Rozdziale 1.1.8. całkowitej liczbie chorych z niepowo-

dzeniem monoterapii metforminą, u których występuje otyłość i nadciśnienie przy braku umiarkowa-

nej lub ciężkiej niewydolności nerek. Przy założeniu 100% udziałów dapagliflozyny, w latach 2014-

2016 skumulowana populacja dla tego leku (rozpoczynający i kontynuujący leczenie) wyniesie 8 090-

23 747 osób. 

1.1.10 Analiza kosztów 

Niniejsza analiza kosztów została w większości oparta na analizie kosztów opisanej w analizie ekono-

micznej Aestimo 2012b, i została ona jedynie rozszerzona o symulację cen leków przeciwcukrzyco-

wych w latach 2014-2016 (marża hurtowa 5%). 

1.1.10.1.1 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 zo-

stanie 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 10. Proponowana wycena preparatu Forxiga® w latach 2014-2016. 

Cena zbytu netto [zł] Urzędowa cena zbytu 
[zł] Cena hurtowa [zł] Cena detaliczna [zł] Wysokość limitu finan-

sowania [zł] 

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

W analizie wpływu na system ochrony zdrowia przyjęto horyzont czasowy rozpoczynający się od po-

czątku 2014 roku, zatem w dalszych obliczeniach uwzględniono cenę za opakowanie jednostkowe 
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produktu Forxiga® wynoszącą 220,56 zł (marża hurtowa 5%). Poniżej zaprezentowano schemat 

współpłacenia w przypadku refundowania preparatu Forxiga®. 

Tabela 11. Forxiga® 10 mg × 30 tabletek – schemat współpłacenia. 

Cena  
detaliczna [zł] Limit [zł] Rodzaj odpłatności Dopłata  

NFZ [zł] 
Odpłatność  
pacjenta [zł] 

220,56 220,56 30% 154,39 66,17 

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

świadczeń ze środków publicznych (PPP) wynosi w analizie 154,39 zł. 

W przypadku realizacji proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka, 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). 

W przypadku pozostałych rodzajów terapii uwzględnionych w analizie, przyjęto, że ich koszty będą 

obliczane w oparciu o cenę najtańszego reprezentatywnego dla nich preparatu. Pochodne sulfony-

lomocznika, zgodnie z istniejącym badaniem RCT, reprezentowane są przez glipizyd. W przypadku 

insuliny (stosowanej w kolejnych liniach leczenia) przyjęto cenę najtańszej insuliny ludzkiej NPH. Ce-

ny preparatów metforminy, glipizyd i insuliny przyjęto na podstawie obowiązującej listy leków refun-

dowanych (MZ 21/12/2012). W poniższej tabeli zaprezentowano ceny preparatów uwzględnionych 

w dalszych obliczeniach. 

Tabela 12. Preparaty uwzględnione w obliczeniach – schemat współpłacenia w latach 2014-2016. 

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

ności 
Dopłata  
NFZ [zł] 

Odpłatność  
pacjenta [zł] 

Metformin Bluefish 850 mg 
× 30 tabl. 

(metformina) 
5,79 5,79 Ryczałt 2,59 3,20 

Glipizide BP 5 mg × 30 tabl. 
(glipizyd) 

7,14 4,77 Ryczałt 1,57 5,57 

Polhumin N 100 j.m./ml × 15 
ml 

(insulina ludzka) 
97,23 97,23 Ryczałt 93,23 4,00 

Model zastosowany w analizie zakłada konserwatywnie, że chorzy otrzymują leczenie przez cały rok, 

dlatego w oparciu o ustalone koszty jednostkowe obliczono koszty rocznej terapii każdym z prepara-

tów, przy kolejnym konserwatywnym założeniu, że pacjenci w pełni przestrzegają zaleconego sche-

matu dawkowania (compliance 100%). 
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Tabela 13. Roczne koszty terapii uwzględnionych w analizie. 

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 30 220,56 154,39 2 685,32* 1 879,70* 

MET Metformin Bluefish, tabl. 
powl., 1000 mg 15 5,79 2,59 165,87 74,20 

SU Glipizide BP, tabl. , 5 mg 15 7,14 1,57 173,86 38,23 

* koszty bez uwzględnienia kwoty zwrotu w ramach RSS 

W analizie nie uwzględniono kosztów dalszych linii leczenia, stosowanych po niepowodzeniu terapii 

DAPA + MET i SU + MET. 

1.1.10.1.2 Koszty leczenia działań niepożądanych 

1.1.10.1.2.1 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 

hospitalizacji, 816 zł dla pomocy na ostrym dyżurze i 24 zł dla porady lekarskiej według danych z Na-

rodowego Funduszu Zdrowia. Średni koszt leczenia epizodu hipoglikemii został obliczony w następu-

jący 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 zdrowotnej, dlatego ostatecznie w modelu uwzględniono tylko koszty dotyczące epizodów 

ciężkiej hipoglikemii. 

1.1.10.1.2.2 Inne zdarzenia niepożądane 

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

wanym 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 glipizyd + MET zanotowano większość częstość występowania infekcji (UTI i GenI) w ramieniu 

z dapagliflozyną. Przyjęto, że koszt leczenia tych zdarzeń niepożądanych odpowiada kosztowi jednej 

kompleksowej wizyty specjalistycznej (NFZ 71/2012). W poniższej tabeli przedstawiono oszacowany 

koszt leczenia działań niepożądanych uwzględnionych w analizie. 
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Tabela 14. 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. 

1.1.10.1.2.3  Przerwanie leczenia 

W analizie uwzględniono także dodatkowy koszt związany z przerwaniem dotychczasowego leczenia 

i koniecznością rozpoczęcia terapii kolejnej linii. Jednorazowy koszt dodatkowej wizyty ambulatoryj-

nej w tym przypadku wynosi 53,58 zł. 

1.1.10.1.3 Mikro- i makroangiopatie 

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

uwzględniono następujące powikłania: choroba niedokrwienna serca, zawał mięśnia sercowego, za-

stoinowa niewydolność serca, udar, amputacja, utrata wzroku i schyłkowa niewydolność nerek. Po-

jawienie się tych powikłań związane jest z wystąpieniem dodatkowych kosztów, wynikających z ko-

nieczności ich leczenia. W obrębie poszczególnych powikłań rozważano koszty związane z wystąpie-

niem powikłania i wczesnego zgonu z nim związanego (w pierwszym roku od rozpoznania), koszty 

roczne leczenia chorego w pierwszym roku od wystąpienia zdarzenia (powikłanie niezakończone zgo-

nem) i roczne koszty leczenia w dalszych latach, uwzględnione w modelu aż do momentu zakończe-

nia symulacji (osiągnięcia horyzontu czasowego lub śmierci pacjenta). W poniższej tabeli zaprezen-

towano koszty związane z leczeniem uwzględnionych powikłań. 

Tabela 15. Roczne koszty medyczne związane z powikłaniami naczyniowymi cukrzycy (dane z 2012 
roku). 

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 analizie ekonomicznej dla leku 

Forxiga® (Aestimo 2012b). 

1.1.11 Zestawienie głównych założeń analizy 

W poniższej tabeli zamieszczono wyszczególnienie założeń, na podstawie których dokonano oszaco-

wań w analizie wpływu na system ochrony zdrowia. 

Tabela 16. Wyszczególnienie założeń, na podstawie których dokonano oszacowań w analizie. 

Założenia 

Ogólna koncepcja analizy oraz model obliczeniowy (z modyfikacjami dotyczącymi przede wszystkim oszacowania liczebności 
populacji docelowej) zostały zachowane zgodnie z oryginalnym opracowaniem Pharmerit. 

Na wniosek podmiotu odpowiedzialnego wskazanie refundacyjne ograniczono do populacji dorosłych chorych z cukrzycą 
typu 2, bez kontroli glikemii w trakcie monoterapii metforminą. 

W analizie porównywano dwa alternatywne scenariusze: 
 Scenariusz aktualny odpowiada obecnej sytuacji, w której chorzy z cukrzycą typu 2, po niepowodzeniu monotera-

pii metforminą, otrzymują leczenie skojarzone obejmujące preparat z grupy pochodnych sulfonylomocznika (glipi-
zyd, glimepiryd lub gliklazyd) skojarzony z metforminą. 

 Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w której preparat Forxiga® jest refundowany i w związku z tym pewien od-
setek chorych z populacji uwzględnionej w scenariuszu aktualnym otrzyma terapię dapagliflozyną z metforminą 
zamiast terapii SU + MET. 

Prognozowaną liczebność populacji objętej leczeniem dapagliflozyną w pierwszych latach refundacji oszacowano w oparciu 
o dane NFZ dotyczące liczby chorych otrzymujących doustne leczenie przeciwcukrzycowe, odnalezione dane epidemiolo-
giczne dotyczące cukrzycy typu 2 w Polsce oraz na podstawie prognoz dotyczących udziałów terapii DAPA + MET. Analizę 
wykonano w trzech głównych wariantach: podstawowym, minimalnym i maksymalnym, różniących się przewidywaną liczbą 
chorych leczonych w kolejnych latach z zastosowaniem preparatu Forxiga®. 
Schemat oszacowania populacji docelowej dla leku Forxiga® ustalono w oparciu o opinie polskich ekspertów klinicznych 
(prof. dr hab. n. med. Władysław Grzeszczak, prof. dr hab. n. med. Jacek Sieradzki). Na podstawie danych NFZ na temat 
liczby chorych otrzymujących leki przeciwcukrzycowe oszacowano liczbę chorych stosujących monoterapię metforminą, 
następnie określono roczne tempo utraty odpowiedzi na to leczenie (chorzy w danym roku stający przed wyborem drugiego 
leku doustnego, do skojarzenia z metforminą), a następnie sprecyzowano populację, która odniosłaby największe korzyści 
ze stosowania dapagliflozyny. Eksperci wskazali, że ze względu na swoje działanie dapagliflozyna miałaby zastosowanie 
szczególnie w grupie chorych z nadwagą (BMI > 30 kg/m2) i nadciśnieniem, bez niewydolności nerek. 
Na podstawie opinii ekspertów oraz własnych prognoz podmiotu odpowiedzialnego uwzględniono dwa warianty przejmo-
wania udziałów terapii SU + MET przez terapię DAPA + MET w kolejnych trzech latach od uzyskania refundacji: (1) 30%, 40%, 
50% oraz (2) 35%, 50% i 60%. 
Odsetki kontynuujących leczenie DAPA + MET w drugim i trzecim roku określono na podstawie symulacji wykonanej w 
modelu farmakoekonomicznym, wykorzystanym w opisanej wcześniej analizie ekonomicznej (Aestimo 2012b). Zgodnie 
z oryginalnym opracowaniem Pharmerit, 91,3% chorych kontynuuje leczenie przez drugi rok i 90% z nich przez rok trzeci. 
W analizie przyjęto, że chorzy, którzy w obu porównywanych scenariuszach zakończą terapię skojarzoną z metforminą, 
w praktyce przechodzą na kolejną linię leczenia (INS + MET), jednakże dla uproszczenia i zwiększenia przejrzystości analizy, 
koszty dalszego leczenia nie zostały uwzględnione (chorzy nie są dłużej obserwowani w analizie). 
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Założenia 

Konstrukcja modelu obliczeniowego Pharmerit powoduje, że w obu porównywanych scenariuszach populacja uwzględniana 
w obliczeniach kosztów rośnie w kolejnych latach przyjętego horyzontu czasowego. Wynika to z tego, że podstawową popu-
lacją w analizie są chorzy, którzy potencjalnie mogą otrzymać dapagliflozynę, a więc w każdym roku są to „nowi” pacjenci 
rozpoczynający terapię skojarzoną po niepowodzeniu monoterapii metforminą oraz chorzy, którzy kontynuują leczenie 
rozpoczęte w poprzednich latach (w których dapagliflozyna była refundowana i stanowiła dla nich opcję terapeutyczną). Z 
tego względu populacja leczona (DAPA + MET i SU + MET w scenariuszu nowym oraz SU + MET w scenariuszu aktualnym) 
kumuluje się w kolejnych latach obserwacji. Należy więc zwrócić uwagę, że w obu scenariuszach nie są uwzględnieni chorzy, 
którzy w chwili rozpoczęcia obserwacji już otrzymują leczenie skojarzone, ponieważ zgodnie ze wskazaniem wnioskowanym 
do refundacji, nie mogą go oni zamienić na terapię z dapagliflozyną. 

W analizie oszacowano jednoroczny wpływ na budżet płatnika objęcia refundacją leku Forxiga® w horyzoncie pierwszych 
trzech lat od przewidywanego umieszczenia go w wykazie leków refundowanych. Założono przy tym, że nastąpi to od po-
czątku 2014 roku. 

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 publicz-
nych (PPP). 

Analiza kosztów została w większości oparta na analizie kosztów opisanej w analizie ekonomicznej Aestimo 2012b, i została 
rozszerzona jedynie o symulację cen leków przeciwcukrzycowych w latach 2014-2016 (marża hurtowa 5%). 

Model zastosowany w analizie zakłada konserwatywnie, że chorzy otrzymują leczenie przez cały rok, dlatego w oparciu o 
ustalone koszty jednostkowe obliczono koszty rocznej terapii każdym z preparatów, przy kolejnym konserwatywnym zało-
żeniu, że pacjenci w pełni przestrzegają zaleconego schematu dawkowania (compliance 100%). 

Produkt leczniczy Forxiga® 10 mg × 30 tabletek powlekanych nie jest obecnie refundowany. Propozycja podmiotu odpowie-
dzialnego zakłada finansowanie leczenia chorych z cukrzycą typu 2, poprzez umieszczenie dapagliflozyny w wykazie leków 
refundowanych, dostępnych na receptę w sprzedaży aptecznej. Przyjęto, że lek ten zostanie 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. 

Wnioskowane warunki objęcia refundacją produktu leczniczego Forxiga® obejmują instrument dzielenia ryzyka (RSS), doty-
czący „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:  

• urzędowa cena zbytu za opakowanie jednostkowe zostanie ustalona w wysokości 193,32 zł, wynikającej z propo-
nowanej ceny zbytu netto 179,00 zł; 

• wnioskodawca zobowiązuje się do zwrotu części uzyskanej refundacji podmiotowi zobowiązanemu do finansowa-
nia 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 
producenta (179,00 zł) oraz cenie obniżonej do poziomu 171,00 zł. 
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1.1.12 Wyniki analizy wpływu na budżet 

1.1.12.1 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do fi-
nansowania świadczeń ze środków publicznych 

W chwili obecnej produkt Forxiga® nie jest refundowany i podmiot zobowiązany do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych nie ponosi wydatków związanych z jego stosowaniem. 

1.1.12.2 Wariant podstawowy (brak RSS) 

W tym rozdziale przedstawiono wyniki analizy uzyskane w wariancie podstawowym, bez uwzględnia-

nia instrumentu podziału ryzyka. Prawdopodobne wydatki obliczone z perspektywy wyłącznie pod-

miotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych (PPP) znajdują się poniżej. 

Tabela 17. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant podstawowy (brak RSS, PPP). 

 
Scenariusz aktualny Scenariusz nowy Różnica wydatków Zmiana wydatków 

Rok 2014 

RAZEM 2 031 628 zł 6 183 599 zł 4 151 970 zł +204,37% 

Farmakoterapia łącznie 1 331 935 zł 5 477 289 zł 4 145 353 zł +311,23% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 4 192 368 zł 4 192 368 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł 0 zł 0 zł - 

Pozostałe koszty 699 693 zł 706 310 zł 6 617 zł +0,95% 

               w tym hipoglikemia 21 667 zł 15 661 zł -6 006 zł -27,72% 

Rok 2015 

RAZEM 4 814 738 zł 14 707 950 zł 9 893 212 zł +205,48% 

Farmakoterapia łącznie 2 711 480 zł 12 588 535 zł 9 877 055 zł +364,27% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 9 989 262 zł 9 989 262 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł 0 zł 0 zł - 

Pozostałe koszty 2 103 258 zł 2 119 415 zł 16 157 zł +0,77% 

               w tym hipoglikemia 44 145 zł 29 826 zł -14 319 zł -32,44% 

Rok 2016 

RAZEM 8 403 817 zł 25 706 989 zł 17 303 171 zł +205,90% 

Farmakoterapia łącznie 4 128 394 zł 21 399 796 zł 17 271 402 zł +418,36% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 17 466 166 zł 17 466 166 zł - 
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zwrot refundacji (RSS) 0 zł 0 zł 0 zł - 

Pozostałe koszty 4 275 423 zł 4 307 193 zł 31 770 zł +0,74% 

               w tym hipoglikemia 67 128 zł 42 085 zł -25 043 zł -37,31% 

Szacowane łączne wydatki płatnika publicznego w analizowanej populacji chorych z cukrzycą typu 2, 

związane z wprowadzeniem do wykazu leków refundowanych preparatu Forxiga® w latach 2014-

2016, w scenariuszu aktualnym, w którym chorzy nie otrzymują dapagliflozyny wyniosą 2,0-8,4 mln 

zł, natomiast w scenariuszu nowym, będą one równe 6,2-25,7 mln zł. 

Wykres 4. Przewidywane wydatki w populacji docelowej w porównywanych scenariuszach – wariant 
podstawowy (brak RSS, PPP). 

Farmakoterapia łącznie Tylko Forxiga® 

  

Wydatki przypadające tylko na farmakoterapię wyniosą w porównywanych scenariuszach, odpo-

wiednio 1,3-4,1 mln zł oraz 5,5-21,4 mln zł. W tym wydatki przypadające tylko na preparat leczniczy 

Forxiga® wyniosą w scenariuszu nowym 4,2-17,5 mln zł. 

Dodatkowe wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, 

w związku z wprowadzeniem leku Forxiga® do wykazu leków refundowanych w leczeniu cukrzycy 

typu 2 wyniosą w latach 2014, 2015 i 2016, kolejno 4,2 mln zł, 9,9 mln zł i 17,3 mln zł. 
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Wykres 5. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant podstawowy (brak RSS, PPP). 

 

Zmiana wydatków płatnika publicznego w latach 2014-2016, w wariancie podstawowym analizy (PPP) 

wynosi od +204,37% do +205,90% w stosunku do całości wydatków w populacji docelowej. 

Prawdopodobne wydatki z uwzględnieniem perspektywy wspólnej obu płatników (PPP+P) w porów-

nywanych scenariuszach, w kolejnych latach przyjętego horyzontu czasowego zaprezentowano poni-

żej. 

Tabela 18. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant podstawowy (brak RSS, 
PPP+P). 

 
Scenariusz aktualny Scenariusz nowy Różnica wydatków Zmiana wydatków 

Rok 2014 

RAZEM 3 824 826 zł 9 465 533 zł 5 640 707 zł +147,48% 

Farmakoterapia łącznie 3 125 133 zł 8 759 223 zł 5 634 090 zł +180,28% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 5 989 174 zł 5 989 174 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł 0 zł 0 zł - 

Pozostałe koszty 699 693 zł 706 310 zł 6 617 zł +0,95% 

               w tym hipoglikemia 21 667 zł 15 661 zł -6 006 zł -27,72% 

Rok 2015 

RAZEM 8 464 658 zł 21 905 124 zł 13 440 467 zł +158,78% 

Farmakoterapia łącznie 6 361 399 zł 19 785 709 zł 13 424 309 zł +211,03% 
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w tym Forxiga 10 mg 0 zł 14 270 559 zł 14 270 559 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł 0 zł 0 zł - 

Pozostałe koszty 2 103 258 zł 2 119 415 zł 16 157 zł +0,77% 

               w tym hipoglikemia 44 145 zł 29 826 zł -14 319 zł -32,44% 

Rok 2016 

RAZEM 13 960 381 zł 37 465 946 zł 23 505 566 zł +168,37% 

Farmakoterapia łącznie 9 684 958 zł 33 158 754 zł 23 473 796 zł +242,37% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 24 951 989 zł 24 951 989 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł 0 zł 0 zł - 

Pozostałe koszty 4 275 423 zł 4 307 193 zł 31 770 zł +0,74% 

               w tym hipoglikemia 67 128 zł 42 085 zł -25 043 zł -37,31% 

Szacowane łączne wydatki płatnika publicznego i pacjentów w analizowanej populacji chorych na 

cukrzyce typu 2, związane z wprowadzeniem produktu leczniczego Forxiga® do wykazu leków refun-

dowanych w latach 2014-2016, w scenariuszu aktualnym, w którym chorzy nie otrzymują dapagliflo-

zyny wyniosą 3,8-14,0 mln zł, natomiast w scenariuszu nowym będą one równe 9,5-37,5 mln zł. 

Wykres 6. Przewidywane wydatki w populacji docelowej w porównywanych scenariuszach – wariant 
podstawowy (brak RSS, PPP+P). 

Farmakoterapia łącznie Tylko Forxiga® 

  

Wydatki przypadające tylko na farmakoterapię wyniosą w porównywanych scenariuszach, odpo-

wiednio 3,1-9,7 mln zł oraz 8,8-33,2 mln zł. W tym wydatki przypadające tylko na preparat leczniczy 

Forxiga® wyniosą w scenariuszu nowym 6,0-25,0 mln zł. 

Dodatkowe wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych 

oraz wydatki pacjentów, w związku z wprowadzeniem leku Forxiga® do wykazu leków refundowa-

nych w leczeniu cukrzycy typu 2 wyniosą w latach 2014, 2015 i 2016, kolejno 5,6 mln zł, 13,4 mln zł 

oraz 23,5 mln zł. 
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Wykres 7. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant podstawowy (brak RSS, 
PPP+P). 

 

Zmiana wydatków płatnika publicznego i pacjentów w latach 2014-2016, w wariancie podstawowym 

analizy (brak RSS, PPP+P) wynosi od +147,48% do +168,37% w stosunku do całości wydatków w po-

pulacji docelowej. 

1.1.12.1 Wariant podstawowy (RSS) 

W tym rozdziale przedstawiono wyniki analizy uzyskane w wariancie podstawowym, z uwzględnie-

niem instrumentu podziału ryzyka. Prawdopodobne wydatki obliczone z perspektywy wyłącznie 

podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych (PPP) znajdują się po-

niżej. 

Tabela 19. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant podstawowy (RSS, PPP). 

 
Scenariusz aktualny Scenariusz nowy Różnica wydatków Zmiana wydatków 

Rok 2014 

RAZEM 2 031 628 zł 5 966 364 zł 3 934 735 zł +193,67% 

Farmakoterapia łącznie 1 331 935 zł 5 260 054 zł 3 928 118 zł +294,92% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 3 975 132 zł 3 975 132 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł -217 235 zł -217 235 zł - 

Pozostałe koszty 699 693 zł 706 310 zł 6 617 zł +0,95% 

               w tym hipoglikemia 21 667 zł 15 661 zł -6 006 zł -27,72% 
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Rok 2015 

RAZEM 4 814 738 zł 14 190 338 zł 9 375 601 zł +194,73% 

Farmakoterapia łącznie 2 711 480 zł 12 070 923 zł 9 359 443 zł +345,18% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 9 471 650 zł 9 471 650 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł -517 612 zł -517 612 zł - 

Pozostałe koszty 2 103 258 zł 2 119 415 zł 16 157 zł +0,77% 

               w tym hipoglikemia 44 145 zł 29 826 zł -14 319 zł -32,44% 

Rok 2016 

RAZEM 8 403 817 zł 24 801 947 zł 16 398 130 zł +195,13% 

Farmakoterapia łącznie 4 128 394 zł 20 494 755 zł 16 366 360 zł +396,43% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 16 561 125 zł 16 561 125 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł -905 041 zł -905 041 zł - 

Pozostałe koszty 4 275 423 zł 4 307 193 zł 31 770 zł +0,74% 

               w tym hipoglikemia 67 128 zł 42 085 zł -25 043 zł -37,31% 

Szacowane łączne wydatki płatnika publicznego w analizowanej populacji chorych z cukrzycą typu 2, 

związane z wprowadzeniem do wykazu leków refundowanych preparatu Forxiga® w latach 2014-

2016, w scenariuszu aktualnym, w którym chorzy nie otrzymują dapagliflozyny wyniosą 2,0-8,4 mln 

zł, natomiast w scenariuszu nowym, będą one równe 6,0-24,8 mln zł. 

Wykres 8. Przewidywane wydatki w populacji docelowej w porównywanych scenariuszach – wariant 
podstawowy (RSS, PPP). 

Farmakoterapia łącznie Tylko Forxiga® 

  

Wydatki przypadające tylko na farmakoterapię wyniosą w porównywanych scenariuszach, odpo-

wiednio 1,3-4,1 mln zł oraz 5,3-20,5 mln zł. W tym wydatki przypadające tylko na preparat leczniczy 

Forxiga® wyniosą w scenariuszu nowym 4,0-16,6 mln zł. 
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Dodatkowe wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, 

w związku z wprowadzeniem leku Forxiga® do wykazu leków refundowanych w leczeniu cukrzycy 

typu 2 wyniosą w latach 2014, 2015 i 2016, kolejno 3,9 mln zł, 9,4 mln zł i 16,4 mln zł. 

Wykres 9. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant podstawowy (RSS, PPP). 

 

Zmiana wydatków płatnika publicznego w latach 2014-2016, w wariancie podstawowym analizy (RSS, 

PPP) wynosi od +193,67% do +195,13% w stosunku do całości wydatków w populacji docelowej. 

Prawdopodobne wydatki z uwzględnieniem perspektywy wspólnej obu płatników (PPP+P) w porów-

nywanych scenariuszach, w kolejnych latach przyjętego horyzontu czasowego zaprezentowano poni-

żej. 

Tabela 20. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant podstawowy (RSS, PPP+P). 

 
Scenariusz aktualny Scenariusz nowy Różnica wydatków Zmiana wydatków 

Rok 2014 

RAZEM 3 824 826 zł 9 248 298 zł 5 423 472 zł +141,80% 

Farmakoterapia łącznie 3 125 133 zł 8 541 988 zł 5 416 855 zł +173,33% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 5 771 939 zł 5 771 939 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł -217 235 zł -217 235 zł - 

Pozostałe koszty 699 693 zł 706 310 zł 6 617 zł +0,95% 

               w tym hipoglikemia 21 667 zł 15 661 zł -6 006 zł -27,72% 
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Rok 2015 

RAZEM 8 464 658 zł 21 387 512 zł 12 922 855 zł +152,67% 

Farmakoterapia łącznie 6 361 399 zł 19 268 097 zł 12 906 698 zł +202,89% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 13 752 947 zł 13 752 947 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł -517 612 zł -517 612 zł - 

Pozostałe koszty 2 103 258 zł 2 119 415 zł 16 157 zł +0,77% 

               w tym hipoglikemia 44 145 zł 29 826 zł -14 319 zł -32,44% 

Rok 2016 

RAZEM 13 960 381 zł 36 560 905 zł 22 600 524 zł +161,89% 

Farmakoterapia łącznie 9 684 958 zł 32 253 712 zł 22 568 754 zł +233,03% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 24 046 948 zł 24 046 948 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł -905 041 zł -905 041 zł - 

Pozostałe koszty 4 275 423 zł 4 307 193 zł 31 770 zł +0,74% 

               w tym hipoglikemia 67 128 zł 42 085 zł -25 043 zł -37,31% 

Szacowane łączne wydatki płatnika publicznego i pacjentów w analizowanej populacji chorych na 

cukrzyce typu 2, związane z wprowadzeniem produktu leczniczego Forxiga® do wykazu leków refun-

dowanych w latach 2014-2016, w scenariuszu aktualnym, w którym chorzy nie otrzymują dapagliflo-

zyny wyniosą 3,8-14,0 mln zł, natomiast w scenariuszu nowym będą one równe 9,2-36,6 mln zł. 

Wykres 10. Przewidywane wydatki w populacji docelowej w porównywanych scenariuszach – wariant 
podstawowy (RSS, PPP+P). 

Farmakoterapia łącznie Tylko Forxiga® 

  

Wydatki przypadające tylko na farmakoterapię wyniosą w porównywanych scenariuszach, odpo-

wiednio 3,1-9,7 mln zł oraz 8,5-32,3 mln zł. W tym wydatki przypadające tylko na preparat leczniczy 

Forxiga® wyniosą w scenariuszu nowym 5,8-24,0 mln zł. 
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Dodatkowe wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych 

oraz wydatki pacjentów, w związku z wprowadzeniem leku Forxiga® do wykazu leków refundowa-

nych w leczeniu cukrzycy typu 2 wyniosą w latach 2014, 2015 i 2016, kolejno 5,4 mln zł, 12,9 mln zł 

oraz 22,6 mln zł. 

Wykres 11. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant podstawowy (RSS, PPP+P). 

 

Zmiana wydatków płatnika publicznego i pacjentów w latach 2014-2016, w wariancie podstawowym 

analizy (RSS, PPP+P) wynosi od +141,80% do +161,89% w stosunku do całości wydatków w populacji 

docelowej. 

1.1.12.2 Wariant minimalny (brak RSS) 

W tym rozdziale przedstawiono wyniki analizy uzyskane w wariancie minimalnym, bez uwzględniania 

instrumentu podziału ryzyka. Prawdopodobne wydatki obliczone z perspektywy wyłącznie podmiotu 

zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych (PPP) znajdują się poniżej. 

Tabela 21. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant minimalny (brak RSS, PPP). 

 
Scenariusz aktualny Scenariusz nowy Różnica wydatków Zmiana wydatków 

Rok 2014 

RAZEM 936 765 zł 2 851 201 zł 1 914 436 zł +204,37% 

Farmakoterapia łącznie 614 143 zł 2 525 528 zł 1 911 385 zł +311,23% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 1 933 063 zł 1 933 063 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł 0 zł 0 zł - 
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Pozostałe koszty 322 622 zł 325 673 zł 3 051 zł +0,95% 

               w tym hipoglikemia 9 991 zł 7 221 zł -2 769 zł -27,72% 

Rok 2015 

RAZEM 2 220 032 zł 6 781 702 zł 4 561 670 zł +205,48% 

Farmakoterapia łącznie 1 250 239 zł 5 804 459 zł 4 554 220 zł +364,27% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 4 605 958 zł 4 605 958 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł 0 zł 0 zł - 

Pozostałe koszty 969 793 zł 977 243 zł 7 450 zł +0,77% 

               w tym hipoglikemia 20 355 zł 13 753 zł -6 602 zł -32,44% 

Rok 2016 

RAZEM 3 874 924 zł 11 853 259 zł 7 978 335 zł +205,90% 

Farmakoterapia łącznie 1 903 565 zł 9 867 252 zł 7 963 686 zł +418,36% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 8 053 491 zł 8 053 491 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł 0 zł 0 zł - 

Pozostałe koszty 1 971 359 zł 1 986 007 zł 14 649 zł +0,74% 

               w tym hipoglikemia 30 952 zł 19 405 zł -11 547 zł -37,31% 

Szacowane łączne wydatki płatnika publicznego w analizowanej populacji chorych z cukrzycą typu 2, 

związane z wprowadzeniem do wykazu leków refundowanych preparatu Forxiga® w latach 2014-

2016, w scenariuszu aktualnym, w którym chorzy nie otrzymują dapagliflozyny wyniosą 0,9-3,9 mln 

zł, natomiast w scenariuszu nowym, będą one równe 2,9-11,9 mln zł. 

Wykres 12. Przewidywane wydatki w populacji docelowej w porównywanych scenariuszach – wariant 
minimalny (brak RSS, PPP). 

Farmakoterapia łącznie Tylko Forxiga® 

  

Wydatki przypadające tylko na farmakoterapię wyniosą w porównywanych scenariuszach, odpo-

wiednio 0,6-1,9 mln zł oraz 2,5-9,9 mln zł. W tym wydatki przypadające tylko na produkt leczniczy 

Forxiga® wyniosą w scenariuszu nowym 1,9-8,1 mln zł. 
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Dodatkowe wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, 

w związku z wprowadzeniem leku Forxiga® do wykazu leków refundowanych w leczeniu cukrzycy 

typu 2 wyniosą w latach 2014, 2015 i 2016, kolejno 1,9 mln zł, 4,6 mln zł i 8,0 mln zł. 

Wykres 13. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant minimalny (brak RSS, PPP). 

 

Zmiana wydatków płatnika publicznego w latach 2014-2016, w wariancie minimalnym analizy (brak 

RSS, PPP) wynosi od +204,37% do +205,90% w stosunku do całości wydatków w populacji docelowej. 

Prawdopodobne wydatki z uwzględnieniem perspektywy wspólnej obu płatników (PPP+P) w porów-

nywanych scenariuszach, w kolejnych latach przyjętego horyzontu czasowego zaprezentowano poni-

żej. 

Tabela 22. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant minimalny (brak RSS, PPP+P). 

 
Scenariusz aktualny Scenariusz nowy Różnica wydatków Zmiana wydatków 

Rok 2014 

RAZEM 1 763 592 zł 4 364 471 zł 2 600 879 zł +147,48% 

Farmakoterapia łącznie 1 440 970 zł 4 038 798 zł 2 597 828 zł +180,28% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 2 761 554 zł 2 761 554 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł 0 zł 0 zł - 

Pozostałe koszty 322 622 zł 325 673 zł 3 051 zł +0,95% 

               w tym hipoglikemia 9 991 zł 7 221 zł -2 769 zł -27,72% 
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Rok 2015 

RAZEM 3 902 977 zł 10 100 254 zł 6 197 277 zł +158,78% 

Farmakoterapia łącznie 2 933 183 zł 9 123 011 zł 6 189 827 zł +211,03% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 6 580 025 zł 6 580 025 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł 0 zł 0 zł - 

Pozostałe koszty 969 793 zł 977 243 zł 7 450 zł +0,77% 

               w tym hipoglikemia 20 355 zł 13 753 zł -6 602 zł -32,44% 

Rok 2016 

RAZEM 6 437 005 zł 17 275 207 zł 10 838 203 zł +168,37% 

Farmakoterapia łącznie 4 465 646 zł 15 289 200 zł 10 823 554 zł +242,37% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 11 505 136 zł 11 505 136 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł 0 zł 0 zł - 

Pozostałe koszty 1 971 359 zł 1 986 007 zł 14 649 zł +0,74% 

               w tym hipoglikemia 30 952 zł 19 405 zł -11 547 zł -37,31% 

Szacowane łączne wydatki płatnika publicznego i pacjentów w analizowanej populacji chorych na 

cukrzyce typu 2, związane z wprowadzeniem produktu leczniczego Forxiga® do wykazu leków refun-

dowanych w latach 2014-2016, w scenariuszu aktualnym, w którym chorzy nie otrzymują dapagliflo-

zyny wyniosą 1,8-6,4 mln zł, natomiast w scenariuszu nowym będą one równe 4,4-17,3 mln zł. 

Wykres 14. Przewidywane wydatki w populacji docelowej w porównywanych scenariuszach – wariant 
minimalny (brak RSS, PPP+P). 

Farmakoterapia łącznie Tylko Forxiga® 

  

Wydatki przypadające tylko na farmakoterapię wyniosą w porównywanych scenariuszach, odpo-

wiednio 1,4-4,5 mln zł oraz 4,0-15,3 mln zł. W tym wydatki przypadające tylko na preparat leczniczy 

Forxiga® wyniosą w scenariuszu nowym 2,8-11,5 mln zł. 
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Dodatkowe wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych 

oraz wydatki pacjentów, w związku z wprowadzeniem leku Forxiga® do wykazu leków refundowa-

nych w leczeniu cukrzycy typu 2 wyniosą w latach 2014, 2015 i 2016, kolejno 2,6 mln zł, 6,2 mln zł 

oraz 10,8 mln zł. 

Wykres 15. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant minimalny (brak RSS, 
PPP+P). 

 

Zmiana wydatków płatnika publicznego i pacjentów w latach 2014-2016, w wariancie minimalnym 

analizy (brak RSS, PPP+P) wynosi od +147,48% do +168,37% w stosunku do całości wydatków w po-

pulacji docelowej. 

1.1.12.1 Wariant minimalny (RSS) 

W tym rozdziale przedstawiono wyniki analizy uzyskane w wariancie minimalnym, z uwzględnieniem 

instrumentu podziału ryzyka. Prawdopodobne wydatki obliczone z perspektywy wyłącznie podmiotu 

zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych (PPP) znajdują się poniżej. 

Tabela 23. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant minimalny (RSS, PPP). 

 
Scenariusz aktualny Scenariusz nowy Różnica wydatków Zmiana wydatków 

Rok 2014 

RAZEM 936 765 zł 2 751 036 zł 1 814 271 zł +193,67% 

Farmakoterapia łącznie 614 143 zł 2 425 363 zł 1 811 220 zł +294,92% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 1 832 897 zł 1 832 897 zł - 
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zwrot refundacji (RSS) 0 zł -100 165 zł -100 165 zł - 

Pozostałe koszty 322 622 zł 325 673 zł 3 051 zł +0,95% 

               w tym hipoglikemia 9 991 zł 7 221 zł -2 769 zł -27,72% 

Rok 2015 

RAZEM 2 220 032 zł 6 543 036 zł 4 323 004 zł +194,73% 

Farmakoterapia łącznie 1 250 239 zł 5 565 793 zł 4 315 554 zł +345,18% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 4 367 292 zł 4 367 292 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł -238 666 zł -238 666 zł - 

Pozostałe koszty 969 793 zł 977 243 zł 7 450 zł +0,77% 

               w tym hipoglikemia 20 355 zł 13 753 zł -6 602 zł -32,44% 

Rok 2016 

RAZEM 3 874 924 zł 11 435 953 zł 7 561 029 zł +195,13% 

Farmakoterapia łącznie 1 903 565 zł 9 449 945 zł 7 546 380 zł +396,43% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 7 636 184 zł 7 636 184 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł -417 306 zł -417 306 zł - 

Pozostałe koszty 1 971 359 zł 1 986 007 zł 14 649 zł +0,74% 

               w tym hipoglikemia 30 952 zł 19 405 zł -11 547 zł -37,31% 

Szacowane łączne wydatki płatnika publicznego w analizowanej populacji chorych z cukrzycą typu 2, 

związane z wprowadzeniem do wykazu leków refundowanych preparatu Forxiga® w latach 2014-

2016, w scenariuszu aktualnym, w którym chorzy nie otrzymują dapagliflozyny wyniosą 0,9-3,9 mln 

zł, natomiast w scenariuszu nowym, będą one równe 2,8-11,4 mln zł. 

Wykres 16. Przewidywane wydatki w populacji docelowej w porównywanych scenariuszach – wariant 
minimalny (RSS, PPP). 

Farmakoterapia łącznie Tylko Forxiga® 
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Wydatki przypadające tylko na farmakoterapię wyniosą w porównywanych scenariuszach, odpo-

wiednio 0,6-1,9 mln zł oraz 2,4-9,4 mln zł. W tym wydatki przypadające tylko na preparat leczniczy 

Forxiga® wyniosą w scenariuszu nowym 1,8-7,6 mln zł. 

Dodatkowe wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, 

w związku z wprowadzeniem leku Forxiga® do wykazu leków refundowanych w leczeniu cukrzycy 

typu 2 wyniosą w latach 2014, 2015 i 2016, kolejno 1,8 mln zł, 4,3 mln zł i 7,6 mln zł. 

Wykres 17. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant minimalny (RSS, PPP). 

 

Zmiana wydatków płatnika publicznego w latach 2014-2016, w wariancie minimalnym analizy (RSS, 

PPP) wynosi od +193,67% do +195,13% w stosunku do całości wydatków w populacji docelowej. 

Prawdopodobne wydatki z uwzględnieniem perspektywy wspólnej obu płatników (PPP+P) w porów-

nywanych scenariuszach, w kolejnych latach przyjętego horyzontu czasowego zaprezentowano poni-

żej. 

Tabela 24. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant minimalny (RSS, PPP+P). 

 
Scenariusz aktualny Scenariusz nowy Różnica wydatków Zmiana wydatków 

Rok 2014 

RAZEM 1 763 592 zł 4 264 306 zł 2 500 714 zł +141,80% 

Farmakoterapia łącznie 1 440 970 zł 3 938 633 zł 2 497 663 zł +173,33% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 2 661 389 zł 2 661 389 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł -100 165 zł -100 165 zł - 
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Pozostałe koszty 322 622 zł 325 673 zł 3 051 zł +0,95% 

               w tym hipoglikemia 9 991 zł 7 221 zł -2 769 zł -27,72% 

Rok 2015 

RAZEM 3 902 977 zł 9 861 588 zł 5 958 611 zł +152,67% 

Farmakoterapia łącznie 2 933 183 zł 8 884 344 zł 5 951 161 zł +202,89% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 6 341 359 zł 6 341 359 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł -238 666 zł -238 666 zł - 

Pozostałe koszty 969 793 zł 977 243 zł 7 450 zł +0,77% 

               w tym hipoglikemia 20 355 zł 13 753 zł -6 602 zł -32,44% 

Rok 2016 

RAZEM 6 437 005 zł 16 857 901 zł 10 420 896 zł +161,89% 

Farmakoterapia łącznie 4 465 646 zł 14 871 894 zł 10 406 248 zł +233,03% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 11 087 829 zł 11 087 829 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł -417 306 zł -417 306 zł - 

Pozostałe koszty 1 971 359 zł 1 986 007 zł 14 649 zł +0,74% 

               w tym hipoglikemia 30 952 zł 19 405 zł -11 547 zł -37,31% 

Szacowane łączne wydatki płatnika publicznego i pacjentów w analizowanej populacji chorych na 

cukrzyce typu 2, związane z wprowadzeniem produktu leczniczego Forxiga® do wykazu leków refun-

dowanych w latach 2014-2016, w scenariuszu aktualnym, w którym chorzy nie otrzymują dapagliflo-

zyny wyniosą 1,8-6,4 mln zł, natomiast w scenariuszu nowym będą one równe 4,3-16,9 mln zł. 

Wykres 18. Przewidywane wydatki w populacji docelowej w porównywanych scenariuszach – wariant 
minimalny (RSS, PPP+P). 

Farmakoterapia łącznie Tylko Forxiga® 

  

Wydatki przypadające tylko na farmakoterapię wyniosą w porównywanych scenariuszach, odpo-

wiednio 1,4-4,5 mln zł oraz 3,9-14,9 mln zł. W tym wydatki przypadające tylko na preparat leczniczy 

Forxiga® wyniosą w scenariuszu nowym 2,7-11,1 mln zł. 
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Dodatkowe wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych 

oraz wydatki pacjentów, w związku z wprowadzeniem leku Forxiga® do wykazu leków refundowa-

nych w leczeniu cukrzycy typu 2 wyniosą w latach 2014, 2015 i 2016, kolejno 2,5 mln zł, 6,0 mln zł 

oraz 10,4 mln zł. 

Wykres 19. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant minimalny (RSS, PPP+P). 

 

Zmiana wydatków płatnika publicznego i pacjentów w latach 2014-2016, w wariancie minimalnym 

analizy (RSS, PPP+P) wynosi od +141,80% do +161,89% w stosunku do całości wydatków w populacji 

docelowej. 

1.1.12.2 Wariant maksymalny (brak RSS) 

W tym rozdziale przedstawiono wyniki analizy uzyskane w wariancie maksymalnym, bez uwzględnia-

nia instrumentu podziału ryzyka. Prawdopodobne wydatki obliczone z perspektywy wyłącznie pod-

miotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych (PPP) znajdują się poniżej. 

Tabela 25. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant maksymalny (brak RSS, PPP). 

 
Scenariusz aktualny Scenariusz nowy Różnica wydatków Zmiana wydatków 

Rok 2014 

RAZEM 2 031 695 zł 6 875 819 zł 4 844 124 zł +238,43% 

Farmakoterapia łącznie 1 331 979 zł 6 168 383 zł 4 836 404 zł +363,10% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 4 891 256 zł 4 891 256 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł 0 zł 0 zł - 
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Pozostałe koszty 699 716 zł 707 436 zł 7 720 zł +1,10% 

               w tym hipoglikemia 21 668 zł 14 661 zł -7 007 zł -32,34% 

Rok 2015 

RAZEM 4 814 895 zł 16 837 997 zł 12 023 102 zł +249,71% 

Farmakoterapia łącznie 2 711 568 zł 14 715 053 zł 12 003 485 zł +442,68% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 12 139 840 zł 12 139 840 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł 0 zł 0 zł - 

Pozostałe koszty 2 103 327 zł 2 122 944 zł 19 617 zł +0,93% 

               w tym hipoglikemia 44 147 zł 26 746 zł -17 401 zł -39,42% 

Rok 2016 

RAZEM 8 404 092 zł 29 319 356 zł 20 915 264 zł +248,87% 

Farmakoterapia łącznie 4 128 529 zł 25 005 523 zł 20 876 994 zł +505,68% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 21 112 486 zł 21 112 486 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł 0 zł 0 zł - 

Pozostałe koszty 4 275 563 zł 4 313 833 zł 38 271 zł +0,90% 

               w tym hipoglikemia 67 130 zł 36 859 zł -30 271 zł -45,09% 

Szacowane łączne wydatki płatnika publicznego w analizowanej populacji chorych z cukrzycą typu 2, 

związane z wprowadzeniem do wykazu leków refundowanych preparatu Forxiga® w latach 2014-

2016, w scenariuszu aktualnym, w którym chorzy nie otrzymują dapagliflozyny wyniosą 2,0-8,4 mln 

zł, natomiast w scenariuszu nowym, będą one równe 6,9-29,3 mln zł. 

Wykres 20. Przewidywane wydatki w populacji docelowej w porównywanych scenariuszach – wariant 
maksymalny (brak RSS, PPP). 

Farmakoterapia łącznie Tylko Forxiga® 

  

Wydatki przypadające tylko na farmakoterapię wyniosą w porównywanych scenariuszach, odpo-

wiednio 1,3-4,1 mln zł oraz 6,2-25,0 mln zł. W tym wydatki przypadające tylko na produkt leczniczy 

Forxiga® wyniosą w scenariuszu nowym 4,9-21,1 mln zł. 
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Dodatkowe wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, 

w związku z wprowadzeniem leku Forxiga® do wykazu leków refundowanych w leczeniu cukrzycy 

typu 2 wyniosą w latach 2014, 2015 i 2016, kolejno 4,8 mln zł, 12,0 mln zł i 20,9 mln zł. 

Wykres 21. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant maksymalny (brak RSS, PPP). 

 

Zmiana wydatków płatnika publicznego w latach 2014-2016, w wariancie maksymalnym analizy (brak 

RSS, PPP) wynosi od +238,43% do +248,87% w stosunku do całości wydatków w populacji docelowej. 

Prawdopodobne wydatki z uwzględnieniem perspektywy wspólnej obu płatników (PPP+P) w porów-

nywanych scenariuszach, w kolejnych latach przyjętego horyzontu czasowego zaprezentowano poni-

żej. 

Tabela 26. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant maksymalny (brak RSS, 
PPP+P). 

 
Scenariusz aktualny Scenariusz nowy Różnica wydatków Zmiana wydatków 

Rok 2014 

RAZEM 3 824 951 zł 10 405 991 zł 6 581 040 zł +172,06% 

Farmakoterapia łącznie 3 125 235 zł 9 698 555 zł 6 573 320 zł +210,33% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 6 987 598 zł 6 987 598 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł 0 zł 0 zł - 

Pozostałe koszty 699 716 zł 707 436 zł 7 720 zł +1,10% 

               w tym hipoglikemia 21 668 zł 14 661 zł -7 007 zł -32,34% 
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Rok 2015 

RAZEM 8 464 934 zł 24 798 975 zł 16 334 041 zł +192,96% 

Farmakoterapia łącznie 6 361 607 zł 22 676 031 zł 16 314 424 zł +256,45% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 17 342 853 zł 17 342 853 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł 0 zł 0 zł - 

Pozostałe koszty 2 103 327 zł 2 122 944 zł 19 617 zł +0,93% 

               w tym hipoglikemia 44 147 zł 26 746 zł -17 401 zł -39,42% 

Rok 2016 

RAZEM 13 960 837 zł 42 373 335 zł 28 412 498 zł +203,52% 

Farmakoterapia łącznie 9 685 274 zł 38 059 502 zł 28 374 227 zł +292,96% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 30 161 085 zł 30 161 085 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł 0 zł 0 zł - 

Pozostałe koszty 4 275 563 zł 4 313 833 zł 38 271 zł +0,90% 

               w tym hipoglikemia 67 130 zł 36 859 zł -30 271 zł -45,09% 

Szacowane łączne wydatki płatnika publicznego i pacjentów w analizowanej populacji chorych na 

cukrzyce typu 2, związane z wprowadzeniem produktu leczniczego Forxiga® do wykazu leków refun-

dowanych w latach 2014-2016, w scenariuszu aktualnym, w którym chorzy nie otrzymują dapagliflo-

zyny wyniosą 3,8-14,0 mln zł, natomiast w scenariuszu nowym będą one równe 10,4-42,4 mln zł. 

Wykres 22. Przewidywane wydatki w populacji docelowej w porównywanych scenariuszach – wariant 
maksymalny (brak RSS, PPP+P). 

Farmakoterapia łącznie Tylko Forxiga® 

  

Wydatki przypadające tylko na farmakoterapię wyniosą w porównywanych scenariuszach, odpo-

wiednio 3,1-9,7 mln zł oraz 9,7-38,1 mln zł. W tym wydatki przypadające tylko na preparat leczniczy 

Forxiga® wyniosą w scenariuszu nowym 7,0-30,2 mln zł. 
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Dodatkowe wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych 

oraz wydatki pacjentów, w związku z wprowadzeniem leku Forxiga® do wykazu leków refundowa-

nych w leczeniu cukrzycy typu 2 wyniosą w latach 2014, 2015 i 2016, kolejno 6,6 mln zł, 16,3 mln zł 

oraz 28,4 mln zł. 

Wykres 23. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant maksymalny (brak RSS, 
PPP+P). 

 

Zmiana wydatków płatnika publicznego i pacjentów w latach 2014-2016, w wariancie maksymalnym 

analizy (brak RSS, PPP+P) wynosi od +172,06% do +203,52% w stosunku do całości wydatków w po-

pulacji docelowej. 

1.1.12.1 Wariant maksymalny (RSS) 

W tym rozdziale przedstawiono wyniki analizy uzyskane w wariancie maksymalnym, z uwzględnie-

niem instrumentu podziału ryzyka. Prawdopodobne wydatki obliczone z perspektywy wyłącznie 

podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych (PPP) znajdują się po-

niżej. 

Tabela 27. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant maksymalny (RSS, PPP). 

 
Scenariusz aktualny Scenariusz nowy Różnica wydatków Zmiana wydatków 

Rok 2014 

RAZEM 2 031 695 zł 6 622 369 zł 4 590 675 zł +225,95% 

Farmakoterapia łącznie 1 331 979 zł 5 914 933 zł 4 582 954 zł +344,07% 
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w tym Forxiga 10 mg 0 zł 4 637 806 zł 4 637 806 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł -253 449 zł -253 449 zł - 

Pozostałe koszty 699 716 zł 707 436 zł 7 720 zł +1,10% 

               w tym hipoglikemia 21 668 zł 14 661 zł -7 007 zł -32,34% 

Rok 2015 

RAZEM 4 814 895 zł 16 208 949 zł 11 394 054 zł +236,64% 

Farmakoterapia łącznie 2 711 568 zł 14 086 005 zł 11 374 437 zł +419,48% 

w tym Forxiga 10 m 0 zł 11 510 792 zł 11 510 792 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł -629 048 zł -629 048 zł - 

Pozostałe koszty 2 103 327 zł 2 122 944 zł 19 617 zł +0,93% 

               w tym hipoglikemia 44 147 zł 26 746 zł -17 401 zł -39,42% 

Rok 2016 

RAZEM 8 404 092 zł 28 225 374 zł 19 821 282 zł +235,85% 

Farmakoterapia łącznie 4 128 529 zł 23 911 541 zł 19 783 011 zł +479,18% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 20 018 504 zł 20 018 504 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł -1 093 982 zł -1 093 982 zł - 

Pozostałe koszty 4 275 563 zł 4 313 833 zł 38 271 zł +0,90% 

               w tym hipoglikemia 67 130 zł 36 859 zł -30 271 zł -45,09% 

Szacowane łączne wydatki płatnika publicznego w analizowanej populacji chorych z cukrzycą typu 2, 

związane z wprowadzeniem do wykazu leków refundowanych preparatu Forxiga® w latach 2014-

2016, w scenariuszu aktualnym, w którym chorzy nie otrzymują dapagliflozyny wyniosą 2,0-8,4 mln 

zł, natomiast w scenariuszu nowym, będą one równe 6,6-28,2 mln zł. 

Wykres 24. Przewidywane wydatki w populacji docelowej w porównywanych scenariuszach – wariant 
maksymalny (RSS, PPP). 

Farmakoterapia łącznie Tylko Forxiga® 
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Wydatki przypadające tylko na farmakoterapię wyniosą w porównywanych scenariuszach, odpo-

wiednio 1,2-4,1 mln zł oraz 5,9-23,9 mln zł. W tym wydatki przypadające tylko na preparat leczniczy 

Forxiga® wyniosą w scenariuszu nowym 4,6-20,0 mln zł. 

Dodatkowe wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, 

w związku z wprowadzeniem leku Forxiga® do wykazu leków refundowanych w leczeniu cukrzycy 

typu 2 wyniosą w latach 2014, 2015 i 2016, kolejno 4,6 mln zł, 11,4 mln zł i 19,8 mln zł. 

Wykres 25. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant maksymalny (RSS, PPP). 

 

Zmiana wydatków płatnika publicznego w latach 2014-2016, w wariancie maksymalnym analizy (RSS, 

PPP) wynosi od +225,95% do +235,85% w stosunku do całości wydatków w populacji docelowej. 

Prawdopodobne wydatki z uwzględnieniem perspektywy wspólnej obu płatników (PPP+P) w porów-

nywanych scenariuszach, w kolejnych latach przyjętego horyzontu czasowego zaprezentowano poni-

żej. 

Tabela 28. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant maksymalny (RSS, PPP+P). 

 
Scenariusz aktualny Scenariusz nowy Różnica wydatków Zmiana wydatków 

Rok 2014 

RAZEM 3 824 951 zł 10 152 542 zł 6 327 591 zł +165,43% 

Farmakoterapia łącznie 3 125 235 zł 9 445 106 zł 6 319 871 zł +202,22% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 6 734 149 zł 6 734 149 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł -253 449 zł -253 449 zł - 
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Pozostałe koszty 699 716 zł 707 436 zł 7 720 zł +1,10% 

               w tym hipoglikemia 21 668 zł 14 661 zł -7 007 zł -32,34% 

Rok 2015 

RAZEM 8 464 934 zł 24 169 927 zł 15 704 993 zł +185,53% 

Farmakoterapia łącznie 6 361 607 zł 22 046 983 zł 15 685 376 zł +246,56% 

w tym Forxiga 10 m 0 zł 16 713 805 zł 16 713 805 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł -629 048 zł -629 048 zł - 

Pozostałe koszty 2 103 327 zł 2 122 944 zł 19 617 zł +0,93% 

               w tym hipoglikemia 44 147 zł 26 746 zł -17 401 zł -39,42% 

Rok 2016 

RAZEM 13 960 837 zł 41 279 353 zł 27 318 516 zł +195,68% 

Farmakoterapia łącznie 9 685 274 zł 36 965 520 zł 27 280 245 zł +281,67% 

w tym Forxiga 10 mg 0 zł 29 067 103 zł 29 067 103 zł - 

zwrot refundacji (RSS) 0 zł -1 093 982 zł -1 093 982 zł - 

Pozostałe koszty 4 275 563 zł 4 313 833 zł 38 271 zł +0,90% 

               w tym hipoglikemia 67 130 zł 36 859 zł -30 271 zł -45,09% 

Szacowane łączne wydatki płatnika publicznego i pacjentów w analizowanej populacji chorych na 

cukrzyce typu 2, związane z wprowadzeniem produktu leczniczego Forxiga® do wykazu leków refun-

dowanych w latach 2014-2016, w scenariuszu aktualnym, w którym chorzy nie otrzymują dapagliflo-

zyny wyniosą 3,8-14,0 mln zł, natomiast w scenariuszu nowym będą one równe 10,2-41,3 mln zł. 

Wykres 26. Przewidywane wydatki w populacji docelowej w porównywanych scenariuszach – wariant 
maksymalny (RSS, PPP+P). 

Farmakoterapia łącznie Tylko Forxiga® 

  

Wydatki przypadające tylko na farmakoterapię wyniosą w porównywanych scenariuszach, odpo-

wiednio 3,1-9,7 mln zł oraz 9,4-37,0 mln zł. W tym wydatki przypadające tylko na preparat leczniczy 

Forxiga® wyniosą w scenariuszu nowym 6,7-29,1 mln zł. 
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Dodatkowe wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych 

oraz wydatki pacjentów, w związku z wprowadzeniem leku Forxiga® do wykazu leków refundowa-

nych w leczeniu cukrzycy typu 2 wyniosą w latach 2014, 2015 i 2016, kolejno 6,3 mln zł, 15,7 mln zł 

oraz 27,3 mln zł. 

Wykres 27. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant maksymalny (RSS, PPP+P). 

 

Zmiana wydatków płatnika publicznego i pacjentów w latach 2014-2016, w wariancie maksymalnym 

analizy (RSS, PPP+P) wynosi od +165,43% do +195,68% w stosunku do całości wydatków w populacji 

docelowej. 
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1.2 Wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych 

Wprowadzenie finansowania produktu Forxiga® nie wymaga dodatkowych nakładów, związanych np. 

z potrzebą przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad 

diagnostyki, itd. 

1.3 Aspekty etyczne i społeczne 

Refundacja preparatu Forxiga® będzie korzystna z punktu widzenia chorych z cukrzycą typu 2, gdyż 

stanowi dodatkową opcję terapeutyczną, istotną zwłaszcza dla osób z nadwagą, u których stosowa-

nie pochodnych sulfonylomocznika powoduje dalszy wzrost masy ciała. 

Preparat Forxiga stanowi odpowiedź na niespełnioną potrzebę terapeutyczną, pozwalając obniżyć 

hiperglikemię bez zwiększania ryzyka niedocukrzeń (prowadzenie częstej samokontroli glikemii prze-

staje być niezbędne) oraz zapewniając brak wtórnego przyrostu masy ciała a nawet jej obniżenie, co 

poprawia kontrolę metaboliczną choroby i ma szczególnie istotne znaczenie dla pacjentów z cukrzycą 

typu 2, gdyż większość z nich ma nadwagę, a częściej otyłość i to znacznego stopnia. Koszty leczenia 

hipoglikemii, które można znacznie obniżyć stosując dapagliflozynę, to koszty bezpośrednie związane 

z leczeniem w trybie szpitalnym lub ambulatoryjnym oraz koszty pośrednie spowodowane spadkiem 

wydajności i absencją w pracy. 

Dapagliflozyna pozwala przedłużyć okres leczenia doustnego, zwiększając szanse pacjenta na nor-

malne funkcjonowanie w pracy i życiu codziennym. Jest to niezmiernie istotne, ponieważ, odnosząc 

się do najbardziej aktualnych doniesień, łączne koszty cukrzycy w Polsce w 2011 r. wyniosły prawie 

4,5 mld PLN, z czego 55% stanowiły bezpośrednie koszty leczenia, natomiast pozostałą część 45% 

stanowiły koszty pośrednie. Największy udział w kosztach pośrednich miała utrata produktywności z 

powodu przebywania na wcześniejszej emeryturze lub rencie z tytułu niezdolności do pracy. Na pod-

stawie danych ZUS oszacowano liczbę osób, które skorzystały z przywileju wcześniejszej emerytury 

lub są na rencie z tytułu niezdolności do pracy z powodu cukrzycy - według firmy doradczej KPMG 

takich osób w ubiegłym roku było 60 tys. Z powodu cukrzycy typu 2 nie pracuje 75% chorych, a pra-

wie 80% lekarzy zetknęło się z pacjentami dyskryminowanymi zawodowo z powodu choroby. Bezro-

bocie wśród diabetyków jest 2 razy wyższe niż w zdrowej populacji (Tatoń 2012). 

Z danych PTD wynika, że z 28% pacjentów, u których z powodu zmniejszenia skuteczności leczenia 

metforminą i pochodnymi sulfonylomocznika niezbędne jest zastosowanie insulinoterapii, połowa 

obawia się leczenia insuliną (obawa przed ukłuciem, zwiększeniem masy ciała, wystąpieniem hipogli-

kemii), a 27% odmawia tego typu terapii. W konsekwencji, pacjenci są leczeni suboptymalnie i w 
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znacząco większym stopniu narażeni na wystąpienie kosztownych zdrowotnie i finansowo powikłań 

cukrzycy. 

Brak finansowania innowacyjnych terapii stosowanych w leczeniu cukrzycy w Polsce powoduje do-

datkowe wydatki rzędu setek milionów PLN rocznie z budżetu NFZ i ZUS na pokrycie kosztów: zakupu 

droższych w porównaniu do preparatów doustnych analogów insuliny, zakupu pasków do kontroli 

glikemii, leczenia powikłań (w tym hipoglikemii), edukacji chorych, częstszych wizyt u lekarza oraz 

zwolnień lekarskich, rent, przedwczesnych emerytur, opieki sprawowanej nad chorymi przez bliskich, 

przedwczesnej śmierci, utraty produktywności chorych i innych kosztów związanych z tym schorze-

niem. Stąd opcja leczenia dapaglifozyną w leczeniu skojarzonym z metforminą umiejscowiona przed 

leczeniem insuliną, wydaje się dobrze odpowiadać potrzebom zdrowotnym pacjentów. 

Dostęp tej technologii medycznej dla pacjentów byłby ułatwiony ze względu na finansowanie jej ze 

środków publicznych.  

Decyzja dotycząca finansowania preparatu Forxiga® ze środków publicznych nie oddziałuje w żaden 

sposób na prawa pacjenta czy też prawa człowieka, ani też nie wiąże się ze szczególnymi wymogami 

w stosunku do pacjenta. 

Podsumowując wpływ na aspekty społeczne i etyczne, a także organizacyjne i prawne, nie zidentyfi-

kowano żadnych potencjalnych problemów związanych z finansowaniem ze środków publicznych 

rozważanej technologii. 
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1.4 Wnioski końcowe 

W analizie wpływu na system ochrony zdrowia refundacji doustnego leku przeciwcukrzycowego – 

dapagliflozyny (Forxiga®) oszacowano prawdopodobne wydatki podmiotu zobowiązanego do finan-

sowania świadczeń ze środków publicznych oraz świadczeniobiorców, tj. pacjentów z cukrzycą typu 2 

współistniejącą otyłością i nadciśnieniem, po niepowodzeniu monoterapii metforminą. Przeprowadzona 

analiza wykazała, że prawdopodobne wydatki płatników, w przypadku obu badanych perspektyw 

będą rosły, do stanu równowagi, w którym wszyscy chorzy z cukrzycą typu 2 w Polsce otrzymujący 

leczenie doustne skojarzone z metforminą, w chwili stwierdzenia niepowodzenia monoterapii MET 

będą mieli możliwość zastosowania dapagliflozyny. Prognozowane dodatkowe wydatki płatnika pu-

blicznego wyniosą prawdopodobnie 3,9-16,4 mln zł w trzech kolejnych latach od umieszczenia pro-

duktu Forxiga® w wykazie leków refundowanych. 

Należy podkreślić że dzięki wprowadzonemu ograniczeniu populacji docelowej przyszłe wydatki płat-

nika będą przewidywalne, proste do kontrolowania oraz niższe o więcej niż 50% w porównaniu do 

refundacji całej populacji pacjentów po niepowodzeniu monoterapii metforminą. 

Refundacja dapagliflozyny będzie stanowić odpowiedź na niespełnioną potrzebę terapeutyczną, po-

zwalając obniżyć hiperglikemię bez zwiększania ryzyka niedocukrzeń (prowadzenie częstej samokon-

troli glikemii przestaje być niezbędne) oraz zapewniając brak wtórnego przyrostu masy ciała a nawet 

jej obniżenie, co poprawia kontrolę metaboliczną choroby i ma szczególnie istotne znaczenie dla pa-

cjentów z cukrzycą typu 2, gdyż większość z nich ma nadwagę, a częściej otyłość i to znacznego stop-

nia. 

Dapagliflozyna pozwala przedłużyć okres leczenia doustnego, zwiększając szanse pacjenta na nor-

malne funkcjonowanie w pracy i życiu codziennym.   



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

u chorych z nieodpowiednią kontrolą glikemii 
 

 
67 

2. Piśmiennictwo 

Adamiec 2004  Adamiec R, Zdrojowy K, Sutkowska E, Skórkowska-Telichowska K, Rabczyński Zdro-
jowy M, Wojciechowski A. WET-Diab — badanie populacyjne mieszkańców Wrocła-
wia w kontekście chorobowości z powodu cukrzycy — doniesienie wstępne. Diabeto-
logia Praktyczna 2004;5(4):189-194. 

Aestimo 2012a Kaczor  M, Kowal P, Rolka M, Kaczyński Ł, Niewiara Ł, Pisarczyk K, Pawlik D, Wójcik R. 
Forxiga® (dapagliflozyna) jako terapia dodana do metforminy w leczeniu cukrzycy 
typu 2, u chorych z nieodpowiednią kontrolą glikemii – analiza problemu decyzyjne-
go i analiza efektywności klinicznej. Kraków 2012. 

Aestimo 2012b Kaczor  M, Pawlik D, Wójcik R, Serafin B, Werhun K. Forxiga® (dapagliflozyna) jako 
terapia dodana do metforminy w leczeniu cukrzycy typu 2, u chorych z nieodpo-
wiednią kontrolą glikemii – analiza ekonomiczna. Kraków 2012. 

AOTM 2010 Wytyczne Oceny Technologii Medycznych wersja 2.1, przygotowane przez Zespół 
Ekspertów działający we współpracy z Agencją Oceny Technologii Medycznych. 

Bała 2011a Bała M, Płaczkiewicz-Jankowska E, Topór-Mądry R, Leśniak W, Jaeschke R, Sieradzki 
J, Grzeszczak W, Banasiak W. Is newly diagnosed type 2 diabetes treated according 
to the guidelines? Results of the Polish ARETAEUS1 study. Pol Arch Med Wewn. 
2011; 121(1-2): 7-17. 

Bała 2011b Bała M, Leśniak W, Płaczkiewicz-Jankowska E, Topór-Mądry R, Jaeschke R, Sie-
radzki J, Grzeszczak W, Banasiak W. Cardiovascular risk factors control in Polish 
patients with type 2 diabetes within the first two years of diagnosis: results of the 
ARETAEUS1 study. Kardiologia Polska 2011; 69, 12: 1249-1257. 

Borucka 2012 Borucka K, Niedźwiecki P, Zozulińska-Ziółkiewicz D. Pacjenci w wieku podeszłym 
z zaburzeniami metabolizmu glukozy w świetle zaleceń Polskiego Towarzystwa Dia-
betologicznego – ocena kliniczna. Geriatria 2012;6:26-33 

Broda 2010 Broda G, Olsińska E. Stan zdrowia mieszkańców Warszawy w latach 1999-2008. War-
szawa 2008. 

ChPL Forxiga 2012 Charakterystyka Produktu Leczniczego Forxiga 5 lub 10 mg, tabletki powlekana 
z dnia 2012 r. 

Clarke 2004 Clarke PM, Gray AM, Briggs A, Farmer AJ, Fenn P, Stevens RJ, Matthews DR, Stratton 
IM, Holman RR. A mdel to estimate the lifetime health outcomes of patients with 
Type 2 diabetes: the United Kingdom Prospective Diabetes Study (UKPDS) Outcome 
Model (UKPDS no. 68). Diabetologia 2004; 47:1747-59. 

Drzewoski 2001 Drzewoski J, Saryusz-Wolska M, Czupryniak L. Występowanie cukrzycy typu 2 i wy-
branych zaburzeń metabolicznych w populacji miejskiej osób dorosłych powyżej 35 
roku życia. Polskie Archiwum Medycyny Wewnętrznej 2001;3(9). 

Fabian 2004 Fabian W, Majkowska L, Stefański A, Molęda P. Ocena częstości występowania cu-
krzycy i jej powikłań u osób pozostających pod opieką lekarzy podstawowej opieki 
zdrowotnej. Diabetologia Doświadczalna i Kliniczna 2004;4(1);31–34. 

Gać 2009 Gać P, Poręba R, Zawadzki M, Roemer R, Pawlas K, Andrzejak R, Szuba A. Echokar-
diograficzna ocena funkcji serca u osób chorujących na cukrzyce typu 2. Endokryno-
logia Polska 2009;60(4). 



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

u chorych z nieodpowiednią kontrolą glikemii 
 

 
68 

Grzeszczak 2011 Grzeszczak W. Leczenie nowo rozpoznanej cukrzycy typu 2 w Polsce a najnowsze 
wytyczne. Wyniki polskiego badania ARETAEUS1 — komentarz. Diabetologia Prak-
tyczna 2011;12(3):90–95. 

GUS 2011a Koehne N, Lednicki B, Piekarzewska M, Wieczorkowski R, Zajenkowska-Kozłowska A. 
Stan Zdrowia ludności Polski w 2009 roku. Główny Urząd Statystyczny. Warszawa 
2011. 

IDF 2006 Diabetes The Policy Puzzle: Towards Benchmarking in the EU 25. Federation of Euro-
pean Nurses in Diabetes, International Diabetes Federation European Region. 2006. 

IDF 2008 Hall M, Tuomilehto J, Hughes E, Schwar P, Standl E, Kyne-Grzebalski D, Henrichs HR, 
Härmä-Rodriguez S, Felton AM. Diabetes  The Policy Puzzle: Is Europe Making 
Progress? International Diabetes Federation, Foundation of European Nurses in 
Diabetes 2008. 

IDF 2012a International Diabetes Federation. IDF Diabetes Atlas, 5th edn. Brussels, Belgium: 
International Diabetes Federation. 2011 (http://www.idf.org/diabetesatlas) 

IDF 2012b Felton AM, Hall M, Bailey C, Bevers A, Cos X, Forbes A, Kyne-Grzebalski D, Hills S, 
Peresson S, Wens J, Kennelly J, Nolan T, Rabemananjara L, Andriciuc C, Guariguata L. 
Diabetes The Policy Puzzle: Is Europe Making Progress? 3rd Edition. International 
Diabetes Federation, Foundation of European Nurses in Diabetes, Alliance for Euro-
pean Diabetes Research, Primary Care Diabetes Europe. 2012. 

IMS Prescriber Focus 
2010 

IMS Prescriber Focus Plus-Cukrzyca typu 2. Analiza rynku. Grudzień 2010-styczeń 
2011. (Dane nieopublikowane) 

Kahn 2006 Kahn SE, Haffner SM, Heise MA, Herman WH, Holman RR, Jones NP, Kravitz BG, 
Lachin JM, O’Neill MC, Zinman B, Viberti G. Glycemic durability of rosiglitazone, 
metformin, or glyburide monotherapy. N Engl J Med. 2006;355:2427-2443. 

Kawalec 2006 Kawalec P, Kielar M, Pilc A. Koszty leczenia cukrzycy typu 1 i 2 w Polsce. Diabetologia 
Praktyczna 2006;7(5): 287–294. 

Kinalska 2004 Kinalska I, Niewada M, Głogowski C, Krzyżanowska A, Gierczyński J, Łatek M, Kamiń-
ski B. Koszty cukrzycy typu 2 w Polsce (Badanie CODIP). Diabetologia Praktyczna 
2004;5(1):1–8. 

Kokoszka Paszkot 
2009 

Kokoszka-Paszkot J. Koszty leczenia osób w wieku podeszłym chorych na cukrzycę. 
Geriatria 2009;3:73-85. 

Koziarska-
Rozciszewska 2005 

Koziarska-Rozciszewka M. Cukrzyca u osób starszych diagnostyka, leczenie, prewen-
cja powikłań. Grant edukacyjny Merck Institute of Aging and Health Poprawa opieki 
nad osobami starszymi przez lekarzyPOZ. 2005. 

Łopatyński 2001 Łopatyński J, Mardarowicz G, Nicer T, Szcześniak G, Król H, Matej A, Szydłowski W, 
Paszkowski J, Dąbek K, Żmurowska B, Szyprowska-Grzegorczyk E. Badanie nad wy-
stępowaniem cukrzycy typu 2 w populacji powyżej 35 roku życia na wsi i w mieście 
w rejonie lubelskim. Polskie Archiwum Medycyny Wewnętrznej 2001;3(9). 

Mardarowicz 2003 Mardarowicz G, Lopatyński J, Szcześniak G, Król H. Diabetes mellitus type-2 is un-
known in 75% of cases--results of a population study in rural areas of the Lublin 
Region Eastern Poland). Ann Univ Mariae Curie Sklodowska Med. 2003;58(2):466-7. 
 



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

u chorych z nieodpowiednią kontrolą glikemii 
 

 
69 

MZ 02/04/2012 Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych 
wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refun-
dacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu 
leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu me-
dycznego, które nie mają odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. 

MZ 2011 Narodowy program profilaktyki i edukacji diabetologicznej na rok 2012. Warszawa. 
2011 (http://www.mz.gov.pl/) 

MZ 21/12/2012 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2012 r. w sprawie wykazu refun-
dowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego 
oraz wyrobów medycznych na dzień 1 stycznia 2013 r 

Nauck 2011 Nauck MA, Del Prato S, Meier JJ, Durán-García S, Rohwedder K, Elze M, Parikh SJ. 
Dapagliflozin versus glipizide as add-on therapy in patients with type 2 diabetes who 
have inadequate glycemic control with metformin: a randomized, 52-week, double-
blind, active-controlled noninferiority trial. Diabetes Care. 2011;34(9):2015–2022 

NFZ 71/2012 Zarządzenie Nr 71/2012/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 7 li-
stopada 2012 r. w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji umów w 
rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna. 

NFZ K/30/01/2013 Wartość refundacji cen leków według kodów EAN (styczeń-październik 2012). Ko-
munikat DGL z dnia 30.01.2013 r. 

Novonordisk 2012 Cukrzyca ukryta pandemia. Sytuacja w Polsce. Edycja 2012. 

Nowakowski 2002 Nowakowski A. Epidemiologia cukrzycy. Diabetologia Praktyczna 2002;3(4):181-185. 

Pach 2007 Pach D, Szurkowska M, Szafraniec K, Targosz D, Sułek M, Kamenczak A, Huszno B. 
Zaburzenia gospodarki węglowodanowej w ostrych zatruciach ksenobiotykami. Prze-
gląd Lekarski 2007;64:4-5. 

Polakowska 2011 Polakowska M, Piotrowski W. Incidence of diabetes in the Polish population Results 
of the Multicenter Polish Population Health Status Study – WOBASZ. Polskie Archi-
wum Medycyny Wewnętrznej 2011;121(5): 156-163. 

Ravera 2009 Ravera M, Noberasco G, Re M, Filippi A, Gallina AM, Weiss U, Cannavò R, Ravera G, 
Cricelli C, Deferrari G. Nephrol Dial Transplant. 2009 May;24(5):1528-33. 

Sieradzki 2003 Sieradzki J, Kasperska-Czyżyk T, Grzeszczak W,  Szczepański M, Zespół Badaczy DI-
NAMIC. Wyniki ogólnopolskie badania DINAMIC 2 (II). Diabetologia Praktyczna 
2003;4(2):103–111. 

Szczeklik 2012 Szczeklik A. Interna Szczeklika 2012. Podręcznik chorób wewnętrznych. Kraków 2012. 

Szurkowska 2001 Szurkowska M, Szybiński Z, Nazim A, Szafraniec K, Jędrychowski J. Chorobowość z 
powodu cukrzycy typu 2 w populacji Krakowa. Polskie Archiwum Medycyny We-
wnętrznej 2001;3(9). 

Szurkowska 2006 Szurkowska M, Szafraniec K, Gilis-Januszewka A, Pach D, Krzentowska A, Szybiński Z, 
Huszno B. Częstość występowania zaburzeń tolerancji węglowodanów wśród doro-
słych mieszkańców Krakowa – badanie przesiewowe. Przegląd Lekarski 2006;63(9). 

Szybiński 1986 Szybiński Z., Żukowski W., Ruta R. Wyniki badania pilotowego nad częstością wystę-
powania cukrzycy w populacji wielkomiejskiej miasta Wrocławia. Enokryn. Pol. 
1986;6(293). 

Szybiński 2001 Szybiński Z. Polskie Wieloośrodkowe Badania nad Epidemiologią Cukrzycy (PWBEC)-
1998-2000. Archiwum Medycyny Wewnętrznej 2001;106(3):751-758. 



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

u chorych z nieodpowiednią kontrolą glikemii 
 

 
70 

Tatoń 2001 Tatoń J, Czech A. Epidemiologia cukrzycy. Diabetologia. PZWL, Warszawa. 
2001;1(2):14–26. 

Tatoń 2012 Tatoń J. Cukrzykom niełatwo na rynku pracy. Puls Medycyny 2012;17(256);23. 

Witek 2012 Witek PW, Wołkow P, Stancel-Możwiłło J, Wojtyczek K, Sieradzki J, Małecki M. The 
Polish Diabetes Registry for Adults- a pilot study. Diabetologia Kliniczna 2012;1(1):3-
11. 

Wittek 2009 Wittek A, Sokalski B, Grzeszczak W, Strojek K. Prevalence of Diabetes and Cardiovas-
cular Risk Factors of Industrial Area in Southern Poland. Exp Clin Endocrinol Diabe-
tes. 2009;17(7):350-353. 

 

 



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

u chorych z nieodpowiednią kontrolą glikemii 
 

 
71 
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