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Polskiego Stowarzyszenia Diabetykéw

Biezacy rok (2021) jest rokiem wyjatkowym, poniewaz
niesie za soba piekny jubileusz 100-lecia odkrycia insuliny.
Dzieki temu epokowemu odkryciu cukrzyca zmienita sie z
choroby émiertelnej w chorobe przewlekfa. Swietujac te
wyjatkowa rocznice nie mozemy jednak zapominac o tym,
ze obecnie w leczeniu cukrzycy dostepne sg — obok insulin
- roznego typu nowoczesne terapie.

Minione 100 lat przyniosto ogromna rewolucje w lecze-
niu, takze cukrzycy. Z rewolucji tej pacjenci powinni moéc
w petni korzysta¢ - dla dobra swojego, swoich bliskich i
catego spoteczenstwa. Przez wiele lat Polska pozosta-
watfa w ogonie Unii Europejskiej w zakresie dostepu do
przetomowych terapii, ktére nie tylko pozwalaja kon-
trolowac poziom cukru we krwi, ale takze zapobiegaja
groznym dla zdrowia i zycia powiktaniom cukrzycowym.
Wyczekiwana refundacja flozyn (listopad 2019) oraz
inkretyn (styczen 2020) przyniosta prawdziwy przetom.
Polscy pacjencidiabetologiczni wreszcie uzyskali dostep
do bezpiecznych lekéw o udowodnionej skutecznosci
w redukcji powiktan. Pacjenci docenili ten krok Mini-
sterstwa Zdrowia. Jednoczesnie ostatnim kilkunastu
miesigcom towarzyszy spory, a wtasciwie nasilajacy sie
niedosyt, poniewaz refundacja dotyczy waskiej grupy
pacjentow. Zdecydowanie wiekszaich liczba odniostaby
ogromne korzysci zdrowotne ze stosowania tych lekow.

Dobrze kontrolowana cukrzyca, a co za tym idzie brak jej
powiktan, to marzenie i cel kazdego pacjenta oraz prowa-
dzacego go lekarza. Tym samym, marzeniem i celem kaz-
dego pacjenta i lekarza jest mie¢ do dyspozycji skuteczne
ku temu narzedzia. | te narzedzia sa, jednakze bez pomocy
Panstwa w postaci refundacji pozostajg nieosiagalne dla
wiekszosci zainteresowanych. Dlatego tez srodowisko
pacjentow diabetologicznych postuluje, aby refunda-

Anna Sliwinska
Prezes Zarzadu Gtéwnego

cja nowoczesnych terapii byta rozszerzana na kolejne
grupy majace wskazania medyczne do ich stosowania.
Gdy pod koniec 2019 i na poczatku 2020 roku refunda-
Cja nowoczesnej farmakoterapii w cukrzycy typu 2 wcho-
dzita w zycie, nie wiedzielismy o tym, ze kolejne miesigce
- do dnia dzisiejszego - przyniosa tak wszechogarniajace
zmiany za sprawg pandemii COVID-19. W dobie korona-
wirusa nie mozemy jednak ani zapomnie¢, ani zaniedbac
innej pandemii: cukrzycy, pandemii niezakaznej, z powodu
ktorej $miertelnosc¢ na $wiecie wzrosta o 125% w ciggu
ostatnich 30 lat. Ten trend da sie zahamowa¢, ale bez-
wzglednie musimy mie¢ w tym celu dostep do zdobyczy
wspotczesnej nauki, takze w postaci nowoczesnych lekéw.
Rozszerzenie dostepu do flozyn i inkretyn optaci sie
wszystkim: pacjentom, ich opiekunom, ich blizszemu
i dalszemu otoczeniu, lekarzom, spoteczenstwu, Pan-
stwu... Dobrze kontrolowany medycznie pacjent to tani
pacjent, powiktany pacjent to pacjent drogi, pochtania-
jacy srodki wydawane na koszty bezposrednie (lecze-
nie szpitalne, opieka specjalistyczna itd.) i posrednie
(Swiadczenia rehabilitacyjne, zasitki chorobowe itd.).
Dlatego srodowisko pacjentéw apeluje o rozszerzenie
refundacji tych terapii.

Niniejszy raport, stworzony przez wybitnych ekspertow,
ma na celu analize blisko 2 letnich doswiadczen zwigza-
nych z refundacjg flozyn i inkretyn w Polsce oraz przed-
stawienie rekomendacji dalszych dziatan w tym zakresie.
Mamy ogromna nadzieje, ze stanie sie on przyczynkiem do
wprowadzenia korzystnych zmian dla pacjentéw diabeto-
logicznych w naszym kraju.

Dziekuje wszystkim Ekspertom za ogrom pracy wiozonej
w te publikacje, a Czytelnikom gorgco polecam jej wnikli-
wa analize.




prof. dr hab. n. med. Dorota Zozulinska-Ziétkiewicz
prezes Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego

Cukrzyca stanowi, nie tylko w liczbach, ogromny
problem zdrowotny, spoteczny i ekonomiczny. Zdecy-
dowana wiekszos¢ chorych na cukrzyce tj. 80-90% po-
pulacji z cukrzyca ma rozpoznawany typ 2 schorzenia.
Wozrost liczby chorych na cukrzyce typu 2 pozostaje w
Scistej relacji przyczynowo-skutkowej ze wzrostem licz-
by osob otytych. Postep cywilizacyjny i technologiczny
sprzyja populacyjnemu przyrostowi masy ciata i dotyczy
coraz mtodszych grup wiekowych. W Polsce na cukrzy-
ce choruje co najmniej 3 min  populacji, z czego 20%
wedtug badania NATPOL nie wie o chorobie. Rejestro-
wana chorobowos¢ w okresie 2013-2017 rosta kazdego
roku $rednio o 3,7% [Podsumowanie Projektu ROZPO-
WSZECHNIENIE CUKRZYCY i KOSZTY NFZ ORAZ PA-
CJENTOW - A.D. 2017. Ekspertyza przygotowana przez
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - PZH, Komisje
ds. oceny epidemiologii cukrzycy w Polsce oraz ds. oceny
kosztow cukrzycy i ich uwarunkowan w Polsce Komitetu
Zdrowia Publicznego PAN oraz firme PEX PharmaSequ-
ence, Warszawa 2019].

Mozna prognozowac, ze pandemia COVID-19 bedzie
akceleratorem wzrostu zachorowan na cukrzyce. Jezeli
utrzymany bedzie taki trend wzrostu rejestrowanej cho-
robowosci cukrzycy w najblizszej dekadzie, wowczas licz-
ba chorych na cukrzyce w Polsce w roku 2030 prze-
kroczy 4 min.

Mimo postepu w zakresie rozpoznawania i leczenia cu-
krzycy przewlekte powiktania schorzenia wcigz stanowig
istotny i kosztowny problem kliniczny. Rozwoj i progre-
sja powiktar neurowaskularnych cukrzycy prowadzi do
kalectwa i przedwczesnego zgonu chorych. Retinopa-
tia proliferacyjna i cukrzycowy obrzek plamki stanowia
bezposrednie zagrozenie utratg widzenia, cukrzycowa
choroba nerek prowadzi do niewydolnosci nerek i ko-
niecznosci leczenia nerkozastepczego, neuropatia moze
by¢ przyczyna silnych dolegliwosci bolowych, pogarsza
jakos¢ zycia, jest czynnikiem ryzyka rozwoju zespotu
stopy cukrzycowej, zwieksza ryzyko amputacji, ztaman i
zgonu. Cukrzyca typu 2 zwieksza 2-4-krotnie ryzyko
sercowo-naczyniowe. Wedtug Raportu Narodowego
Funduszu Zdrowia z 2019 roku osoby z cukrzyca sta-
nowity 30-40% pacjentow z niewydolnoscia nerek,
chorobg niedokrwienng serca lub udarem.

Szczegolnej uwagi w Polsce wymaga kwestia amputacji,
ktorych liczba u chorych na cukrzyce wzrosta z 7,3 tys. w
roku 2013 do 8,9 tys. w 2018 r. (wzrost o 22%) [Raport
NFZ 2019]. Dane z badania prospektywnego, ktorym
objeto 16 tysiecy Europejczykow chorych na cukrzyce
typu 2 wysokiego i bardzo wysokiego ryzyka serco-
wo-naczyniowego, wskazuja, Zze w ciggu 2 lat zmarto
7,3%. Dwie trzecie wszystkich zgonow byto z przyczyn
sercowo-naczyniowych. Istotny wptyw na ryzyko zgo-
nu miato rozpoznanie niewydolnosci serca [Franki R.
Cardiovascular disease remains leading cause of type 2
diabetes mortality. JACC 2021].

Prewencja przewlektych powiktan cukrzycy i zmniej-
szenie ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych to klu-
czowe cele kompleksowej terapii cukrzycy. Zoptyma-
lizowane leczenie cukrzycy nie moze by¢ odwlekane,
ale efektywnie zastosowane od rozpoznania schorzenia.
Przetomem w farmakoterapii cukrzycy typu 2 byto
wprowadzenie do terapii dwéch grup lekéw tj. inhi-
bitorow kontrasportera sodowo-glukozowego typu
2 (SGLT2) powszechnie nazywanych flozynami oraz
analogéw glukagonopodobnego peptydu 1 (analogi
GLP-1). Kardio-nefroprotekcyjne dziatanie tych lekéw
zostato udowodnione w randomizowanych badaniach
klinicznych. Pod koniec 2019 roku do refundacji trafi-
ty inhibitory SGLT-2, a na poczatku 2020 roku pacjenci
z cukrzyca typu 2 uzyskali dostep do analogéw GLP-1.
Obecnie refundacja dotyczy waskiej grupy osob i wielu
chorych na cukrzyce typu 2 nie ma mozliwosci stosowa-
nia flozyn i analogéw GLP-1, mimo jasnych wskazan kli-
nicznych do tych lekéw.

Mamy nadzieje, Zze zaprezentowany Raport bedzie
Zzrodtem cennych danych oraz argumentem, Zze wpro-
wadzona, w limitowanym zakresie, refundacja nowo-
czesnych terapii wymaga rozszerzenia w dtuzszej per-
spektywie. Takie dziatania przyczynia sie do poprawy
opieki systemowej nad chorymi z cukrzyca typu 2.

Potrzeba inwestycji w zdrowie, aby w blizszej i dalszej
przysztoséci zredukowac koszty zdrowotne, spoteczne i
ekonomiczne zwigzane z cukrzyca.




Komentarze

do raportu

prof. dr hab. n. med. Krzysztof Strojek ,
konsultant krajowy w dziedzinie diabetologii /\“1 f%/
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Ostatnie 10-lecie przyniosto znaczacy postep w zakre-
sie leczenia cukrzycy typu 2. Do terapii wprowadzono
nowe grupy lekow, co znaczaco poszerzyto liczbe opcji
terapeutycznych, umozliwiajac indywidualizacje terapii.
Co wiecej, przeprowadzone duze proby klinicznie udoku-
mentowaty, ze 2 grupy nowych lekéw - inhibitory SGLT-
2 i agonisci receptora GLP-1 majg wtasciwosci kardio- i
nefroprotekcyjne. Wyniki tych badan spowodowaty, ze
znaczaco zmienito sie podejscie do leczenia hipoglikemi-
zujgcego w publikowanych zaleceniach towarzystw na-
ukowych, zaréwno krajowych jak i miedzynarodowych.
Zréznicowano bowiem $ciezki terapeutyczne w zalezno-
sci od wspdtistnienia wysokiego ryzyka sercowo-naczy-
niowego, powiktan sercowo-naczyniowych badz afektu

prof. dr hab. n. med. Jarostaw KaZmierczak |
konsultant krajowy w dziedzinie kardiologii

Obecnie, najwiekszym zagrozeniem dla pacjentéw z cu-
krzyca typu Il (DMt2) nie sg bezposrednie nastepstwa hi-
perglikemii, ale odlegte powikfania sercowo-naczyniowe,
nerkowe i oczne. W ciggu ostatnich kilkunastu lat zmieni-
fo sie spojrzenie na leki cukrzycowe. Istotne jest nie tylko

i

nerkowego. Niezmiennie lekiem I-go wyboru pozostaje
metformina, jednakze przy wspdtistnieniu powyzszych
stanéw klinicznych rekomenduje sie dotaczenie inhibito-
réw SGLT-2 badzZ agonistéw GLP-1 bez wzgledu na sto-
pien wyréwnania glikemii.

Powiktania sercowo-naczyniowe dotykajg co 3-go cho-
rego z cukrzyca typu 2, co przektada sie na inwalidztwo
i skrocenie okresu przezycia. Wedtug danych pochodza-
cych z badan naukowych stosowanie tych dwoch grup
lekow znaczaco poprawia rokowanie poprzez redukcje
ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych i zwolnienia pro-
gresji cukrzycowej choroby nerek.

obnizanie glikemii, ale wrecz na pierwsze miejsce wysuwa
sie protekcyjne dziatanie na uktad sercowo-naczyniowy i
neki. Takie wtasnie wtasciwosci posiadaja dwie nowe gru-
py lekdw: inhibitory SGLT-2 i agonisci receptora GLP-1.




Na szczegdlng uwage zastuguja dwa leki z grupy SGLT2-i:
dapagliflozyna i empagliflozyna, ktore istotnie zmniejsza-
ja ryzyko zgonu i hospitalizacji z powodu niewydolnosci
serca (HF) niezaleznie od wspotistnienia DMt2. Leki te
sg obecnie, wg zalecen Europejskiego Towarzystwa Kar-
diologicznego, rekomendowane do stosowania jako leki
pierwszego rzutu w HF z obnizong frakcjg wyrzutowa le-
wej komory serca (klasa |A wskazan).

Dane z badan epidemiologicznych wskazuja, ze za ok.
65% wszystkich zgondw wsrod pacjen-téw z DMt2 od-

prof. dr hab. n. med. Ryszard Gellert

konsultant krajowy w dziedzinie nefrologii

Kazda nieleczona choroba nerek istotnie pogarsza jakos¢
7ycia i skraca oczekiwany czas przezycia, niezaleznie od
ptci i wieku. W Polsce przewlekta choroba nerek (PChN)
wystepuje u co najmniej 4,7 miliona dorostych, czyli u co
6. osoby w wieku ponad 17 lat. Niestety, 20% tych oséb
nie wie o swojej chorobie z powodu jej niezwykle ubogiej
symptomatologii. Co drugi pacjent z PChN ma rownocze-
Snie cukrzyce, chorobe sercowo-naczyniowg lub oba te
scho-rzenia. W ostatnim roku nefrolodzy wzbogacili swo-
je armamentarium farmakologiczne o kolejng grupe lekow
- inhibitory transportera sodowo-glukozowego typu 2
(SGLT-2, ang. So-dium-GLucose Transporter) stosowa-
ne u pacjentow bez cukrzycy. Leki te zmniejszajg prace
nerek i tym samym wydtuzaja czas ich funkcjonowania.
Wykazano w badaniu DAPA-CKD, ze ochronne dziatanie
tej grupy lekow przeciwcukrzycowych jest co najmniej tak
samo skuteczne u pacjentéw z PChN bez cukrzycy. W

powiedzialne sa schorzenia sercowo-naczyniowe, w tym
w istotnym odsetku niewydolnos¢ serca.

W tym Swietle dostep do nowoczesnej farmakoterapii
cukrzycy i zarazem schorzen sercowo-naczyniowych i
nefrologicznych ma kluczowe znaczenie dla poprawy sta-
nu zdrowia i rokowania pacjentow z DMt2.

Obecne zasady refundacji inhibitorow SGLT-2 i agoni-
stéw receptora GLP-1 sg catkowicie nieadekwatne do
potrzeb pacjentow.

badaniu tym wykazano tez, ze u pacjentéw z i bez cukrzy-
cy inhibitory SGLT-2 spowalniajg progresje PChN ponad
dwukrotnie i istotnie zmniejszajg ryzyko zgonu. Tym sa-
mym nefrolodzy otrzymali znakomite leki dajgce ogromna
nadzieje na opanowanie epidemii przewlektej choroby ne-
rek. Nalezy sie zatem spodziewac szybkiego rozszerzenia
zalecen wydawanych przez nefrologiczne towarzystwa
naukowe co do stosowania inhibitorow SGLT-2 u oséb
7 przewlekta chorobg nerek, u ktorych nie stwierdza sie
cukrzycy. Srodowisko nefrologiczne oczekuije, ze ta grupa
lekow spowoduje przynajmniej przejsciowe zmniejszenie
zapotrzebowania na nowe miejsca dializacyjne dla stale
rosnacej liczby osob z ich skrajng niewydolnoscia, a tak-
ze zmnigjszy ryzyko choréb sercowo-naczyniowych i
wydtuzy oczekiwany okres oczekiwanego zycia naszych
pacjentow.




Wnioski i rekomendacje zmian
w zakresie dostepu do nowoczesnej
farmakoterapii cukrzycy

w Polsce z perspektywy klinicznej
i ekonomicznej

Rada Naukowa pod przewodnictwem Komitetu Sterujacego

Wnioski

O

O

Inhibitory SGLT2 oraz agonisty receptora GLP-1 poprawiajg rokowanie
chorych z cukrzyca typu 2, w tym catkowite przezycie oraz ryzyko zdarzen
sercowo-naczyniowych, w szczegdélnosci rozwoju niewydolnosci serca i ho-
spitalizacji z tej przyczyny. Charakteryzuje je wysoka skutecznos$¢ i bezpie-
czenstwo wyrazone niskim ryzykiem hipoglikemii oraz korzystnym wpty-
wem na mase ciata, ktore jednoznacznie dowiedziono w randomizowanych
badaniach klinicznych oraz potwierdzono w ramach tzw. rzeczywistej prak-
tyki klinicznej.

Leki te s3 szeroko rekomendowane przez obowigzujace wytyczne u cho-
rych niezaleznie od stanu wyréwnania glikemicznego, praktycznie na kaz-
dym etapie leczenia cukrzycy typu 2, tj. niezaleznie od poprzedzajacego le-
czenia, szczegolnie, ale nie wytacznie, u pacjentéw obcigzonych ryzykiem
sercowo-naczyniowym.




O W tym kontekscie obowiazujace obecnie w Polsce warunki refundacji doty-

czace tych lekoéw nalezy uznac za nieoptymalne i niewykorzystujace ich pet-
nego potencjatu klinicznego. Lekarze diabetolodzy jednoznacznie wskazuja na
ograniczenia refundacji obu grup lekéw. Obejmuja one kolejno wedtug istot-
nosci klinicznej i wptywu na ograniczenia stosowania:

e wymagane wysokie wartosci HbAlc,

e warunek wczesniejszego niestosowania insuliny; jest on niewtasciwy, po-
niewaz flozyny i agonisty GLP-1 nie tylko wptywaja na opdznienie rozpo-
czecia leczenia insuling, ale takze zmniejszajg zapotrzebowanie na insuline,
a poza tym insulinoterapia moze byc rozpoczeta przy poziomie HbA1c >7%,
co w konsekwencji wyklucza mozliwosc¢ refundacji flozyn i agonistow recep-
tora GLP-1,

e ograniczenie do chorych bardzo wysokiego ryzyka sercowo-naczyniowego,

e w przypadku agonistow receptora GLP-1 dodatkowy wymaég wysokiej war-
tosci BMI.

O Niestety z wymienionych powodéw wiekszos¢ chorych ze wskazaniami do

stosowania inhibitoréow SGLT2 oraz agonistow receptora GLP-1 wedtug obo-
wigzujacych rekomendacji nie moze korzystac z refundacji tych lekéw; co wie-
cej nie sg one im proponowane lub nie znajdujg akceptacji z uwagi na wysokie
koszty zakupu lekéw petnoptatnych.

Rekomendacje

Zmiana zasad refundacji
w proponowanych przez nas
kierunkach powinna przynies¢
spodziewane korzysci kliniczne
oraz ekonomiczne.
Rekomendujemy nastepujace
modyfikacje warunkow refundaciji
- zaczynajac od najistotniejszych
i najbardziej uzasadnionych:

Rezygnacja z kryterium HbA1c
lub przynajmniej obnizenie do 7%,

hipoglikemizujacym, jak i chorych

Objecie refundacja chorych
leczonych jednym lekiem ‘
uprzednio stosujacych insuline,

Zmniejszenie wartosci BMI
jako kryterium refundacji agonistow
receptora GLP-1.




PODSUMOWANIE
RAPORTU

1. Rekomendacje kliniczne stosowania nowoczesnej
farmakoterapii (inhibitory SGLT-2 i analogi GLP-1) w
cukrzycy typu 2 — zmiana paradygmatu leczenia na

przestrzeni lat

Pacjenci z cukrzyca typu 2 umierajg przedwczesnie z
powoddw sercowo-naczyniowych, a ich oczekiwana
dtugos¢ zycia jest kilka lat krotsza niz rowiesnikow bez
cukrzycy.

Filozofia zalecen jeszcze z poczatku XXI wieku miata
glukocentryczny charakter i nie uwzgledniata kwestii re-
dukcji ryzyka sercowo-naczyniowego.

Od roku 2015 przez kolejne lata nastapit przetom - do-
wiedziono, ze niektore nowe leki z grupy inhibitoréw
SGLT-2, flozyn (empagliflozyna, dapagliflozyna, kana-

Wybor lekéw
wprowadzanych
po metforminie lub tez wraz
Z nig dokonuje sie w oparciu o

charakterystyke kliniczna
pacjenta, w szczegdlnosci
ryzyko kardiologiczne
i naczyniowe.

prof. Maciej Matecki

Lider Zespotu w Zaleceniach PTD

gliflozyna) oraz agonistéw receptora GLP-1 (liraglutyd,
semaglutyd, dulaglutyd), redukujg ryzyko sercowo-na-
czyniowe (Smiertelno$¢ sercowo-naczyniowa, czestosce
zawatow miesnia sercowego, udaréow mozgu, liczby za-
ostrzen oraz hospitalizacji z powodu niewydolnosci ser-
ca, a takze czestos¢ tzw. zdarzen nerkowych, zwigza-
nych z pogorszeniem ich funkcji).

W centrum nowej filozofii leczenia cukrzycy typu 2 znaj-
duje sie obecnie prewencja sercowo-naczyniowa.

U pacjentéw z bardzo duzym ryzykiem, po incydentach serco-
wo-naczyniowych lub z licznymi czynnikami ryzyka takich incy-
dentéw, juz na wczesnym etapie zaleca sie - wg. polskich i mie-
dzynarodowych wytycznych inhibitory SGLT-2 oraz agonistéw
receptora GLP-1 .

U pacjentéow ze Swiezo rozpoznang cukrzyca typu 2, ktorzy do-
piero rozpoczynaja terapie hipoglikemizujaca, z bardzo wysokim
ryzykiem rekomenduje sie bez wzgledu na poziom glikemii inicja-
cje od terapii skojarzonej metforming z lekiem o udokumentowa-
nej korzysci sercowo-naczyniowe;.




Wiekszos¢ chorych z cukrzyca typu 2 ma bardzo wy-
sokie lub przynajmniej wysokie ryzyko sercowo-naczy-
niowe i odniostaby szczegdlng korzys¢ z zastosowania
nowoczesnych terapii hipoglikemizujacych.

Wysoka cena poza refundacjg tych lekéw (iISGLT-2 lub
aGLP-1) oraz trudne do spetnienia warunki ich czescio-
wej refundacji zamykaja droge zdecydowane] wiekszosci
polskich pacjentow z typem 2 cukrzycy do tych terapii,

do leczenia, ktore wydtuza zycie oraz zmniejsza czestosc
powiktan sercowo-naczyniowych i nerkowych.

Refundacja w Polsce nie odzwierciedla w zaden sposdb
obecnego brzmienia wytycznych klinicznych - inhibitory
SGLT-2 lub agonisci GLP-1 mozna zastosowac jedynie
jako 3-ci lek (a nie tacznie z pierwszym lub drugim) oraz
nie w potaczeniu z insulina.

Najwiekszym paradoksem jest wymog przekraczania HbAlc 8%
u pacjenta - w praktyce oznacza to wymaog
celowego i sSwiadomego odsuniecia w czasie intensyfikacji terapii

do momentu wystapienie nasilonej dekompensacji metabolicznej.
Jest to niezgodne zaréwno z zapisami standardow diabetologicznych,
ale takze stoi w sprzecznosci z etyka lekarska.
W przypadku lekéw inkretynowych BMI musi dodatkowo przekracza¢ 35.

2. Analiza wplywu wprowadzenia do refundacji
nowoczesnych terapii (SGLT-2 i GLP-1) na tempo rozwoju

ich dostepu dla pacjentéw

konsultacja merytoryczna dr hab. Maciej Niewada

IQVIA

Brak istotnego przetozenia refundacji iSGLT-2 i aGLP-1 na lepszy dostep pacjentéw do tych lekow.

wolumen sprzedazy lekéw
przeciwcukrzycowych

iISGLT-2

W potowie 2021 roku zrefundowane zostato tylko 36%
wolumenu sprzedazy SGLT-2 i 35% GLP-1 czyli ok. 2/3
pacjentéw musiato pokry¢ koszty terapii z wtasnych
Srodkow. W roku 2020 zrefundowanych zostato odpo-
wiednio 32% i 28% wolumenu, co $wiadczy o tym, ze
grupa pacjentéw objetych refundacja prawie sie nie po-
szerza.

Obecne kryteria refundacji SGLT-2 i GLP-1 pozostaja

wolumen sprzedazy lekéw
przeciwcukrzycowych

aGLP-1

bez istotnego wptywu na sprzedaz insulin, metformin i
pochodnych sulfonylomocznika.

Sposrod 30 krajéw UE i EFTA Polska pozostaje jedynym
krajem (nie liczac Stowenii dla aGLP-1), gdzie pacjenci z
cukrzyca typu 2 majag najbardziej ograniczony dostep do
refundacji leczenia kardioprotekcyjnego, wydtuzajacego
ich zycie - inhibitoréow SGLT-2 oraz analogéw GLP-1 -
wzgledem wytycznych klinicznych




Rozktad geograficzny refundacji Rozktad geograficzny refundacji
inhibitoréow SGLT-2 w Europie analogéw GLP-1 w Europie

-
REFUNDACJA BARDZO WASKA REFUNDACJA ZGODNIE Z WYTYCZNYMI KRAJE POZA
JEDEN ETAP LECZENIA LUB Z NIEWIELKIMI OGRANICZENIAMI| BRAK REFUNDACII UE/EFTA
+ DODATKOWE LICZNE OGRANICZENIA

W krajach Europy o szerszym dostepie nastapito obnizenie z 87% do 30% udziatu pochodnych sulfo-
nylomocznika w terapii pacjentow z cukrzyca typu 2, ktére charakteryzuja sie niekorzystnym wpty-
wem na ryzyko sercowo-naczyniowe, ryzyko hipoglikemii i wzrost masy ciala.

3. Ocena rocznej refundacji nowoczesnych terapii
w cukrzycy typu 2 w Polsce - badanie ankietowe jakoSciowe
i iloSciowe posrod diabetologéw i pacjentéow

IQVIA

Konsultacja merytoryczna Komitet Sterujacy

Terapia inhibitorami SGLT2 oraz analogami GLP-1 jest postrzegana przez diabetologdw w szczegdlnosci
przez pryzmat kardioprotekgji.

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi polskimi, europejskimi i amerykanskimi z terapii iSGLT-2 oraz aGLP-1
mogtoby skorzysta¢ 60% chorych na kazdym etapie leczenia, niezaleznie od poziomu HbAlc.

Niemal 8 na 10 diabetologéw nie stosuje
iSLGT-2/aGLP-1, u wszystkich pacjentéw z CT2,
u ktérych widzi taka potrzebe - najczesciej z
uwagi na wysoka cene terapii poza refundacja
lub ograniczona refundacje.




Nowoczesne, kardioprotekcyjne formy leczenia cukrzycy sg stosowane srednio jedynie u 1 na 5 pacjen-
tow z CT2 - 4 na 5 pacjentéw w Polsce z CT2 nie jest zabezpieczona kardiologicznie.

Wszyscy badani diabetolodzy byli zgodni (100% dla SGLT-1 i 96% dla GLP-1),
Ze obecnie obowiazujace zapisy refundacyjne nie odpowiadaja
na potrzeby lekarzy i pacjentéw i sa:

Sa zbyt waskie - nie odpowia- Maija zbyt wysoki poziom Insulinoterapia nie powinna
daja na potrzeby pacjentow/le- HbA1ci BMI wykluczaé refundacji
karzy i powoduja trudnosci pre-
skrypcyjne, gdyz s niezgodne z

wytycznymi teraputycznymi

Wymég HbA1c 8% w refundacji iSGLT-2 oraz aGLP-1 znacznie utrudnia odsuniecie
w czasie insulinoterapii w praktyce klinicznej.

98% badanych diabetologéw uwaza zastosowanie iSGLT2 lub aGLP-1
jako skuteczny sposéb na odsuniecie w czasie insulinoterapii oraz zmniejszenia
zapotrzebowania na insuline.

@

Insulinoterapia moze by¢ Blisko potowa badanych Badania poziomu HbA1c Potowa pacjentow, ktorym
wprowadzona juz przy diabetologéw dostrzega nie miato zlecone okoto 2/3 odmaéwiono refundacji
HbA1c 2 7% lub niezaleznie problem wprowadzania pacjentéw, ktérzy obecnie lekéw iSGLT2/aGLP-1
od pomiaru HbA1c (brak przez lekarzy pierwszego znajduja sie zaréwno pod nie spetnita wymogu
wymogu w refundacji in- kontaktu insulinoterapii opieka diabetologa jak i HbA1c>8%.
suliny) bez uprzedniego okreslenia lekarza POZ.

poziomu HbA1c

Oczekiwanie do poziomu HbAlc 8% jest jawnym dziataniem na szkode pacjenta, gdyz intensyfiakcja
terapii zalecana jest od HbA1c 7% stad w ramach refundacji stosowana jest przy tym poziomie insulina,
ktorej zastosowanie z kolei blokuje mozliwos¢ wtaczenia omawianych kardioprotekcyjnych lekdéw po-
zwalajacych dodatkowo na zmiejszenia dawek insuliny.




Pacjenci wspdtpracujacy, stosujacy sie do zalecen, z wy-  lekarza, ,nagle” majg wynik HbAlc > 8% (nie wprowa-
sokim compliance, prowadzeni zgodnie z wytycznymi, dzono wczesniej w ich leczeniu insulinoterapii) - maja
rzadko moga skorzysta¢ z przystugujacej refundacji. szanse na refundacje nowoczesnych terapii.

Pacjenci, ktérzy zaniedbali regularne badania i wizyty u

W ramach modyfikacji zapisow refundacyjnych badani lekarze najczesciej wskazywali:

dla dla Mozliwos¢
inhibitorow analogéw GLP-1 Mozliwos¢ stosowania
SGLT2 - likwidacje 8OW &% stosowania na kazdym etapie
lub obnizenie - obnizenie tacznie z leczenia zgodnie
N kryterium progu . L . .
kryterium insulinoterapia z wytycznymi
BMI S .
HbAlca klinicznymi

4. Wplyw COVID-19 na dostep do opieki diabetologicznej
i jako$é¢ opieki nad chorymi z cukrzyca oraz rokowania
pacjentow w cukrzycy typu 2

prof. Grzegorz Dzida

Wedtug opracowania Ministerstwa Zdrowia (luty 2021) obserwowane w kraju ,zgony nadmiarowe” w
okresie pandemii w 2020 roku w 16% dotyczyty osob chorujacych na cukrzyce. Oznacza to, ze w 2020
rokuz 67,1 tys. nadliczbowych zgonéw 10,6 tys. dodatkowych zgondw byto posréd chorych na cukrzyce.

Cukrzyca typu 2 wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem ciezkiego przebiegu choroby COVID-19 tj. hospi-
talizacji, przeniesienia na oddziat intensywnej terapii, intubacji, koniecznosci mechanicznej wentylacji
a takze zgonu.

Czynnikami ryzyka sa przede wszystkim:
o zte wyrownanie cukrzycy (tj. poziom HbA1c>7%) oraz

e obecnos$¢ powiktan przewlektych tj. choroba sercowo-naczyniowa,
wysokie/bardzo wysokie ryzyko sercowo-naczyniowe, z niewydolnoscia serca,
niewydolnoscig nerek, otytosc.

Biorac pod uwage powyzsze rowniez ze wzgledu na trwajaca pandemie COVID-19
niezwykle istotne jest poszerzenie dostepu do refundowanych iSGLT-2 i aGLP-1,
a w szczegolnosci poprzez obnizenie lub likwidacje progu HbAlc 8%,
ktore jest obecnie jawnym dziataniem na szkode pacjenta.




5. Oplata cukrowa a srodki na rozszerzenie
refundacji nowoczesnych terapii

Marta Domaniska, prof. Leszek Czupryniak

)

96,5% srodkdéw z optaty cukrowej stanowi przychéd Narodowego Funduszu Zdrowia (szacun-
kowo blisko 3 mld zt rocznie), ktéry (wg ustawy) przeznacza sie na dziatania o charakterze edu-
kacyjnym i profilaktycznym oraz na swiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z utrzymaniem i
poprawa stanu zdrowia $wiadczeniobiorcow z chorobami rozwinietymi na tle niewtasciwych
wyboréw i zachowan zdrowotnych, w szczegélnosci z nadwagg i otytoscia.

Zdaniem Rady i autorow publikacji Uczelni tazarskiego z 2021 roku pt: ,Koncepcja alokacji
srodkow z optaty cukrowej na dziatania nakierowane na wzrost wartosci zdrowotnej zgodnie z
koncepcjg VBHC” czes¢ tych srodkow powinna byc przeznaczona na rozszerzenie dostepu do
nowoczesnych terapii.

555 min

Rekomendowane przez Rade
Ekspertow srodki w ramach
Pakietu Cukrowego na rozszerzenie
dostepu do juz refundowanych
terapii dla szerszej populacji

. chorych na otytos¢ i cukrzyce

i/ 3 tej kwoty

Wg ekspertow
farmakoekonomicznych kwota
wystarczajaca na umozliwienie
dostepu do iSGLT-2 oraz aGLP-1
zgodnie z wytycznymi klinicznymi

3mid
Przychod NFZ z

optaty cukrowej
praty ) Wskazana przez ekspertow

kwota na profilaktyke sercowo-|
naczyniowa powiktan otytosci
i cukrzycy

3 mid
Przychod NFZ z
optaty cukrowej




6. Analiza kardioprotekcyjnego efektu iSGLT-2 i aGLP-1
w praktyce klinicznej w Polsce na podstawie danych NFZ
oraz w innych krajach

dr Michat Seweryn, dr hab. Maciej Niewada

Korzystny wptyw inhibitoréw SGLT2 oraz agonistow receptora GLP na ryzyko sercowo-na-
czyniowe zweryfikowano takze w badaniach obserwacyjnych analizujacych codzienng praktyke
kliniczna - w przypadku inhibitoréw SGLT?2 zidentyfikowano tacznie 37 badan obserwacyjnych,
w ktérych uczestniczyto ponad 1,3 min chorych, w przypadku agonistow receptora GLP-1 prze-
glad 22 badan obserwacyjnych z udziatem ponad 200 tys. chorych.

W Szwecji analiza danych z rejestrow ogolnokrajowych wykazata istotnie mniej hospitalizacji z
powodu niewydolnosci serca oraz lepsze rokowanie chorych leczonych flozyna (to jest mniejsze
ryzyko zgonu, w tym zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych, odpowiednio o 25 i 37%). Ich
stosowanie w poréwnaniu do insuliny jest zwigzane z mniejszym ryzykiem zgondw, zdarzen
sercowo-naczyniowych oraz epizodow ciezkiej hipoglikemii (odpowiednio o0 1,21, 1,59 oraz 0,11
przypadkéw Srednio na 100 pacjentdéw rocznie).

Inhibitory SGLT2 i analogi GLP-1 wykazaty sie takze korzystniejszym profilem sercowo-naczy-
niowym wzgledem innych niz insulina lekéw przeciwcukrzycowych, szczegdlnie pochodnych
sulfonylomocznika w badanian obserwacyjnych z wielu krajow Europy i $wiata.

Z pozyskanych pod koniec lutego 2021 roku danych z Matopolskiego OW NFZ dla pacjentéw,
ktorzy rozpoczeli w 2020 roku leczenie refundowanymi flozynami lub insulinami wynika,
iz hospitalizowanych z powodu incydentéw sercowo-naczyniowych byto:

posréd pacjentow 18+:

3,68% pacjentow na flozynach (196/5,332 tys.),

5’07% pacjentéw na insulinach (508/10,024 tys.).

posréd pacjentéow w wieku 55+ réznica w odsetkach
na korzys¢ flozyn byta jeszcze wieksza:

4,1% pacjentow na flozynach (179/4,365 tys.),

8,73% pacjentéw na insulinach (486/5,570 tys.).




Rozdzial

I

Rekomendacje kliniczne stosowania nowoczesnej
farmakoterapii, inhibitor6w SGLT-2 i analogow
receptora GLP-1, w cukrzycy typu 2

— zmiana paradygmatu leczenia na przestrzeni lat.

prof. dr hab. n. med. Maciej Matecki

Od kilku dekad rekomendacje i zalecenia kliniczne stanowia podstawe podejmowania decyzji przez
lekarzy ze wszystkich obszaréw medycyny klinicznej, w tym takze w diabetologii. Opracowania te
biorg swoje Zrodto w aktualnym stanie wiedzy, przede wszystkim najnowszych i najwazniejszych
randomizowanych badaniach klinicznych oraz danych z tzw. codziennej praktyki medycznej. Zale-
cenia kliniczne sa globalnie drogowskazem postepowania diagnostycznego i terapeutycznego dla
tysiecy lekarzy wykonujacych swoéj zawdd. W dobie publikacji coraz wiekszej ilosci klinicznych da-
nych naukowych pozwalajg one na ujednolicenie schematdw diagnostycznych i leczniczych, tak aby
specjalisci zajmujacy sie danym schorzeniem powstepowali wedtug usystematyzowanych, optymal-
nych dla pacjenta zasad. Publikacja i uaktualnianie zalecert ma przektadad sie na korzysci dla oséb
dotknietych poszczegdinymi chorobami, w tym cukrzyca.

W Polsce Zalecenia Kliniczne Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego, dotyczace postepowa-
nia u chorych na cukrzyce, po raz pierwszy ukazaty w roku 2005. Wedtug éwczesnego stanu
wiedzy, rekomendowaty one, aby poziomy glikemii u chorych nie odbiegaty znaczaco od tych
stwierdzanych u ludzi zdrowych. Tym bardzo rygorystycznym celom przyswiecata idea redukcji
wystepowania przewlektych powiktan cukrzycy. W odniesieniu do powiktarh mikronaczyniowych,
tego rodzaju postepowania byto racjonalne i oparte na opublikowanych wczesniej, jeszcze w latach
90-tych XX wieku, badaniach DCCT i UKPDS. Jednak lekarzom i naukowcom zajmujacym sie opieka
nad pacjentami z cukrzycg od wielu dekad towarzyszyta Swiadomos¢, ze umierajg oni przedwcze-
$nie, w szczegolnosci ci dotknieci typem 2 choroby, z powodow sercowo-naczyniowych i ze ich
oczekiwana dtugosc zycia jest kilka lat krotsza niz rowiesnikow bez cukrzycy. Tego rodzaju dane
epidemiologiczne pochodzity cho¢by z badania Framingham - pierwszego nowoczesnego rejestru
epidemiologicznego, ktory dotyczyt czynnikéw ryzyka sercowo-naczyniowego, a ktorego rezultaty
pokazaty, ze jednym z jego najwazniejszych czynnikéw jest cukrzyca. Biorac to pod uwage badacze
7 réznych krajéw planowali i organizowali badania kliniczne, ktére miaty na celu wykazanie, ze inten-
sywna kontrola glikemii daje lepsze efekty w prewencji sercowo-naczyniowej niz mniej intensywna
terapia standardowa. Wbrew ich oczekiwaniom i nadziejom wyniki duzych badan randomizowanych
w cukrzycy typu 2 organizowanych wedtug tej filozofii nie przyniosty jednoznacznie pozytywnych
wynikoéw. Badania takie jak ACCORD, ADVANCE, VADT opublikowane pod koniec | dekady
XXI wieku, a takze zakoriczone dekade wczesniej UKPS, nie wykazaty pozytywnego efektu




sercowo-naczyniowego w wyniku dazenia do celu
terapeutycznego prawie normoglikemii u pacjentéw
z dtugim czasem trwania cukrzycy typu 2 i duzym ry-
zykiem sercowo-naczyniowym. Co wiecej z badania
ACCORD poptynat sygnat, ze szybkie obnizanie glike-
mii w takiej grupie pacjentow moze nawet skutkowac
zwiekszong Smiertelnoscig. Wyniki te byty duzym roz-
czarowaniem dla $rodowiska ludzi zajmujacych sie opie-
ka nad pacjentami z cukrzyca. Jedynym badaniem, ktére
pokazato zdecydowanie pozytywny sygnat w postaci
zmniejszenia ryzyka sercowo-naczyniowego, byto STE-
NO, niemniej jednak w tym badaniu intensywna tera-
pia hipoglikemizujaca byta jednym z kilku elementéw
postepowania wieloczynnikowego, takich jak terapia
hipotensyjna, hipolipemizujgca i przeciwptytkowa. Stad
tez w tej atmosferze znaczacych rozczarowan oraz do-
datkowo niepokojacych danych dotyczacych mozliwych
klinicznych efektow roziglitazonu, leku z grupy tiazoli-
dynodionoéw, FDA - wazna amerykanska agencja rzado-
wa - wydata rekomendacje, ze od roku 2008 kazdy lek,
kazda czasteczka hipoglikemizujgca stosowana u pa-
cjentow diabetologicznych w Stanach Zjednoczonych
musi by¢ przebadana pod katem bezpieczenstwa ser-
cowo-naczyniowego. Tego rodzaju podejscie znalazto
swoja globalng akceptacje.

Epoka tych pierwszych publikacji CVOT (cardiovascular
outcome trial), badan randomizowanych oceniajacych
sercowo-naczyniowe punkty korncowe w cukrzycy typu
2 zamykata sie zaleceniami, ktére co prawda indywidu-
alizowaty cele terapii hipoglikemicznej - byty one bar-
dziej wymagajace u mtodszych, nieco bardziej liberalne
u starszych - jednak nie personalizowata doboru lekdw
dla pacjenta. W monoterapii rekomendowana byta met-
formina, lek stosowany od dekad i tatwo dostepny eko-
nomicznie, ktéry pokazat granicznie pozytywne wyniki
w badaniu UKPDS w podgrupie pacjentow z otytoscia,
ale dobodr kolejnego preparatu nastepowat w oparciu
o charakterystyke i cechy typowe dla badan lll fazy
preparatow hipoglikemizujacych, tzn. efektywnosci hi-
poglikemizujacej, ryzyka hipoglikemii, wptywu na mase
ciata i objawoéw ubocznych oraz ceny danego prepa-
ratu. Intensyfikacja terapii po metforminie polegata na
dotaczeniu drugiego i kolejnych preparatéw hipoglike-

mizujacych, w tym insuliny, krokowo w miare pojawiania
sie hiperglikemii. Filozofia 6wczesnych zalecerh miata
wiec glukocentryczny charakter i nie uwzgledniata
kwestii redukcji ryzyka sercowo-naczyniowego. Co
wiecej, strategia krokowej intensyfikacji terapii hipo-
glikemizujacej, zwana oficjalnie treat-to-target (terapia
do celu) byta juz woéwczas nazywana przez niektérych
z przekasem treat-to-fail (terapia do przegranej).

Tego rodzaju formuta zalecenn diabetologicznych
utrzymata sie az do roku 2018. W tymze wtasnie roku
ulegty one znaczacej przebudowie w wyniku publikacji
kolejnych duzych badan CVOT oceniajacych czastecz-
ki z grupy flozyn i lekéw inkretynowych - inhibitorow
DPP-4 i agonistow receptora GLP-1. Pierwsze z tych
badan, te dotyczace DPP-4 inhibitoréow nie przynio-
sty jeszcze pozytywnych wynikéw. Co prawda leki te,
gliptyny, okazaty sie bezpieczne z punktu widzenia
sercowo-naczyniowego, ale badania nie wykazaty, aby
ich zastosowanie niosto ze soba zmniejszenie ryzyka
sercowo-naczyniowego. Przez wielu wyniki te zostaty
odebrane jako kontynuacja rozczarowan z poprzed-
niej dekady. Rok 2015 i kolejne lata przyniosty jed-
nak przetom, bo wraz z publikacja badan takich jak
EMPA-REG OUTCOME, LEADER, DECLARE-TIMI,
CANVAS, REWIND, SUSTAIN-6 i kilku innych, zo-
stato dowiedzione, ze niektére nowe leki, czasteczki
z grupy flozyn oraz agonistéw receptora GLP-1, re-
dukuja ryzyko sercowo-naczyniowe. Miara tego byto
zmniejszenie - w réznym stopniu i ré6znym zakre-
sie - Smiertelnosci sercowo-naczyniowej, zawatéow
miesnia serca, udaré6w maézgu, liczby zaostrzen oraz
hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca a takze
czestosc tzw. zdarzen nerkowych, zwiazanych z po-
gorszeniem ich funkciji.

W wyniku publikacji tych badan filozofia zalecen dia-
betologicznych w cukrzycy typu 2 ulegta gruntownej
przebudowie. W centrum tej nowej filozofii znajduje
sie obecnie prewencja sercowo-naczyniowa. Wybor
lekéw wprowadzanych po metforminie lub tez wraz
z nig dokonuje sie w oparciu o charakterystyke kli-
niczna pacjenta, w szczegélnosci ryzyko kardiolo-
giczne i naczyniowe.




U pacjentow z bardzo duzym ryzykiem, po incydentach sercowo-naczyniowych lub z licz-
nymi czynnikami ryzyka takich incydentow, juz na wczesnym etapie zaleca sie - wg. pol-
skich i miedzynarodowych wytycznych - leki, ktére wykazaty sie korzystnym efek-
tem prewencyjnym w badaniach CVOT. Naleza do nich niektére flozyny (empagliflozyna,
dapagliflozyna, kanagliflozyna) oraz agonisci receptora GLP-1 (liraglutyd, semaglutyd, dulaglutyd).
U pacjentéw ze swiezo rozpoznang cukrzyca typu 2, ktérzy dopiero rozpoczynaja terapie hipoglike-
mizujaca, z bardzo wysokim ryzykiem (udokumentowana miazdzycowa choroba sercowo-naczynio-
wa, skurczowa niewydolnos¢ serca, przewlekta choroba nerek lub wspétistnienie wielu czynnikéow

ryzyka sercowo-naczyniowego) rekomenduje sie bez wzgledu na poziom glikemii inicjacje od terapii
skojarzonej metforming z lekiem o udokumentowanej korzysci sercowo-naczyniowej.

Rekomendacje doprecyzowuja, ze u pacjentow z prze-
wlektg chorobg nerek i skurczowa niewydolnoscia serca,
nalezy preferowac¢ wybor flozyn, a w przypadku prze-
ciwwskazan do ich stosowania, powinno sie stosowac
agonistow receptora GLP-1. U pacjentéw z rozpoznana
miazdzycowg chorobg sercowo-naczyniowg nalezy roz-
wazac obie grupy lekéw, zas w przypadku licznych czyn-
nikow ryzyka w pierwszej kolejnosci agonistéow receptora

GLP-1. Dobor lekow na drugim i kolejnych etapach terapii
powinien opierac sie na analogicznych zasadach protek-
Cji sercowo-naczyniowej, przy czym terapia skojarzona
7 zastosowaniem flozyny i/lub agonisty receptora GLP-
1 powinna by¢ w wymienionych powyzej przypadkach
rozwazana u kazdego pacjenta niezaleznie od osiggniecia
celu terapeutycznego (rycina 1).

Schemat postepowania terapeutycznego u oséb
z T2DM uprzednio nieleczonych farmakologicznie

Miazdzycowa choroba CV, niewydolno$¢ skurczowa serca,

przewlekta choroba nerek, bardzo wysokie ryzyko CV
zwiazane z licznymi czynnikami ryzyka CV

\%

Metformina plus inhibitor SGLT-2
lub agonista GLP-1

Jezeli HbA, powyzej celu

Rozwaz dodanie jednego,
a nastepnie drugiego leku innej klasy:

- Agonista receptora GLP-1
lub Inhibitor SGLT-2

- Inhibitor DPP-4

- PSM

-TZD

- Insulina bazowa

N2

Monoterapia metformina

Jezeli HbA, powyzej celu

Inhibitor  Inhibitor Agonista
sGLT-2  pppa Y re(c;t:;t_qra TZD

Jezeli HbA, powyzej celu
N\

Rozwaz dodanie jednego,
a nastepnie drugiego leku innej klasy:

- Agonista receptora GLP-1
- Inhibitor SGLT-2

- Inhibitor DPP-4

- PSM

-TZD

- Insulina bazowa

Jezeli HbA, powyzej celu
N

Insulina bazowa (jezeli nie zostata wczesniej wdrozona) lub insulinoterapia ztozona
w terapii skojarzonej z lekami doustnymi lub agonistami receptora GLP-1

Zalecenia PTD




Schemat postepowania terapeutycznego u oséb
z T2DM uprzednio leczonych metforming

Miazdzycowa choroba CV, niewydolnos¢ skurczowa serca,

przewlekta choroba nerek, bardzo wysokie ryzyko CV

zwiazane z licznymi czynnikami ryzyka CV

N2

Dodaj inhibitor SGLT-2
lub agonista GLP

Jezeli HbA, _powyzej celu

Rozwaz dodanie jednego,
a nastepnie drugiego leku innej klasy:

- Agonista receptora GLP-1
lub Inhibitor SGLT-2

- Inhibitor DPP-4

- PSM

-TZD

- Insulina bazowa

N2

Kontynuacja monoterapia metforming

Jezeli HbA, powyzej celu

N2 \Z N\ N2 N2
ma Mo Agonista
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Jezeli HbA, powyzej celu
N

Rozwaz dodanie jednego,
a nastepnie drugiego leku innej klasy:

- Agonista receptora GLP-1
- Inhibitor SGLT-2

- Inhibitor DPP-4

- PSM

-TZD

- Insulina bazowa

Jezeli HbA, powyzej celu

N2

Insulina bazowa (jezeli nie zostata wczesniej wdrozona) lub insulinoterapia ztozona
w terapii skojarzonej z lekami doustnymi lub agonistami receptora GLP-1

Zalecenia PTD

Wiekszos¢ chorych z cukrzyca typu 2 ma bardzo wysokie lub przynajmniej wysokie ryzyko ser-
cowo-naczyniowe. S3 to osoby, ktore w swietle istniejagcych dowodéw naukowych oraz obowia-
zujacych wytycznych, odniostyby szczegdlna korzys¢ z zastosowania nowoczesnych terapii hipo-
glikemizujacych - flozyn lub agonistéw receptora GLP-1. Niestety, wysoka cena tych lekéw oraz
trudne do spetnienia warunki ich czesciowej refundacji zamykaja droge zdecydowanej wiekszosci
polskich pacjentéow z typem 2 cukrzycy do tych terapii, do leczenia, ktére wydtuza zycie oraz
zmniejsza czestosc powiktan sercowo-naczyniowych i nerkowych. Wprowadzenie fundamental-
nie zmienionych wytycznych diabetologicznych w Polsce napotyka na bardzo znaczace trudnosci,
bo zasady refundacji nie odzwierciedlajg w Zzaden sposéb obecnhego brzmienia wytycznych.

Refundacje mozna bowiem w naszym kraju zastoso-
wac jedynie wtedy, kiedy flozyna lub agonista recep-
tora GLP-1 sa trzecim lekiem i nie jest stosowana in-
sulina, w przypadku lekow inkretynowych BMI musi
dodatkowo przekracza¢ 35. Paradoksem zapisu refun-
dacyjnego obu grup lekdw jest wymog przekroczenia
HbA1c pacjenta poziomu 8%. W praktyce oznacza to
wymog celowego i $wiadomego odsuniecia w czasie
intensyfikacji terapii do momentu wystapienie nasilo-
nej dekompensacji metabolicznej. Jest to niezgod-
ne zarobwno z zapisami standardéw diabetologicz-

nych, ale takze stoi w sprzecznosci z etyka lekarska.
W podsumowaniu, zmiana paradygmatu leczenia cu-
krzycy typu 2 pozycjonujgca w centrum uwagi kwe-
stie ryzyka sercowo-naczyniowego byta mozliwa dzieki
jednoznacznemu wykazaniu, ze nowoczesne leczenie
hipoglikemizujace redukuja liczbe zdarzen kardiologicz-
nych i nerkowych. Wiekszos¢ polskich pacjentéw nie
moze korzystac z dobrodziejstw tych innowacyjnych
terapii diabetologicznych w wyniku nienadazania za-
sad ich refundacji za dowodami naukowym i modyfi-
kacja zalecen diabetologicznych.




Ewolucja zalecen diabetologicznych
dla cukrzycy typu 2

L ]
Prewencja CV i nerkowa w centrum filozofii dziatania
- intensyfikacja terapii na Sciezce sercowo-nerkowej
oderwana od glikemicznego celu terapeutycznego.

o ®
Coraz czestsza inicjacja dwoma lekami,
wczesna intensyfikacja terapii hipoglikemizujace;j.

o ®
Punkty koricowe z badan lll fazy na dalszym planie.

] ®
Monoterapia metforming coraz czesciej kontestowana.

] ®
Stabnaca pozycja pochodnych SU oraz TZD.

] ®
Agonisci receptora GLP-1 preferowani w stosunku
do insuliny jako pierwsza terapia iniekcyjna.

[ ) O
Coraz szerszy wybor lekéw przedinsulinowych i insulin.
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CAGR compound annual growth rate - skumulowany roczny wskaznik wzrostu

GLP-1 analogi peptydu glukagonopodobnego 1 (mimetyki inkretyny)

SGLT-2 inhibitory sodowo-glukozowego kotransportera-2 (gliflozyny, flozyny)

DPP-4 inhibitory dipeptydylopeptydazy 4 (gliptyny)

SU pochodne sulfonylomocznika

INS Insuliny

MET metformina
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Rynek lekéw przeciwcukrzycowych
w Polsce od 2016 roku caty czas
rosnie, przede wszystkim dzieki no-
woczesnym terapiom - leczeniu in-
hibitorami SGLT-2 oraz analogami
GLP-1.

Od 2016 roku obserwujemy wzrost wartosci rynku lekéw
przeciwcukrzycowych -z 1 316,5 min PLN w 2016 do 1 644
mlin PLN w 2020. Do roku 2020 catkowita wartosc tego rynku
wzrosta o ok. 25% natomiast wolumen o ok. 11%. Wzrost ten
byt napedzany zaréwno przez rozwoj kategorii sprzedazy pet-
noptatnej jak i refundowanej. Sprzedaz (wartos¢ i wolumen) w
obszarze obu analizowanych kategorii rosta w wymiarze war-
tosci absolutnych. Jednoczesnie kategoria petnoptatna zdoby-
wa coraz wiekszy udziat w analizowanym rynku.

Rysunek 1. (1) Warto$¢ sprzedazy (m PLN) oraz (2) wolumen sprzedazy (m opak.)
lekéw p/cukrzycowych wg refundacji produktu
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Do kategorii lekow najbardziej zyskujacych (pod katem
udziatu w rynku) zaliczamy inhibitory SGLT-2 (wolume-
nowo, wartosciowo), analogi GLP-1 (wartosciowo) oraz
preparaty metforminy (wolumenowo).

Natomiast najwieksze straty zaobserwowano w kategorii
insulin oraz pochodnych sulfonylomocznika. Dla insulin
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Zrodto: IQVIA dane sell-out 06/2021

odnotowano spadek udziatu wartosci w rynku z 62% w
roku 2016 do 48% w 06/2021. Ich udziat wolumenowy
obnizyt sie z 19% do 16%. Pochodne sulfonylomoczni-
ka, ktére w 2016 roku stanowity 11% wartosci rynku, w
06/2021 posiadaty juz tylko 8% udziatu, wolumenowo
natomiast partycypacja w rynku tej grupy zmniejszyta sie
7 24% do 19%.

Rysunek 2. (1) Warto$¢ sprzedazy (m PLN) oraz (2) wolumen sprzedazy (m opak.)
lekéw p/cukrzycowych wg klasy ATC3, 2016-06/2021 YTD
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Od poczatku 2016 do konca pierwszej potowy 2021 r.
udziat sprzedazy SGLT-2 w wartosci rynku lekéw prze-
ciwcukrzycowych wzrost z poziomu 1% do 11%, z kolei
analogow GLP-1z 1% do 7% rynku.

Na tle pozostatych kategorii lekdw stosowanych w cu-
krzycy, ktérych sprzedaze spadajg badz osiggaja wzrosty
zaledwie kilkuprocentowe, SGLT-2 oraz GLP-1 sa naj-
szybciej rozwijajacymi sie grupami lekdw, réwniez wo-
lumenowo.

Wzrosty ogdtu kategorii lekow przeciwcukrzycowych

Swiadcza o coraz wiekszym zapotrzebowaniu na te gru-
py lekéw. Rosnaca liczba chorych powinna by¢ bodzcem
do dazenia ku zapewnieniu spoteczenstwu jak najlepszej
dostepnosci terapii, szczegolnie nowoczesnych, ktore
umozliwiaja chorym najdtuzsze pozostanie w dobrym
zdrowiu pomimo schorzenia. Jako ze to wtasénie inhibi-
tory SGLT-2 oraz analogi GLP-1 zaliczamy do terapii naj-
nowoczesniejszych, zwiekszenie dostepu do refundacji
tych lekéw bytoby korzystne nie tylko dla pacjentow, ale
réwniez dla ptatnika, poprzez unikniecie licznych wydat-
kow zwigzanych z leczeniem powiktan cukrzycowych.

Istotna czes¢ wzrostu rynku napedzana jest rosnagcym udziatem wy-
datkéw out-of-pocket (petnoptatnych dla pacjentéw), dotyczacym
gtéwnie nowoczesnych terapii inhibitorami SGLT-2 i analogami GLP-1.

Rysunek 3. (1) Wartos¢ sprzedazy (m PLN) oraz (2)
wolumen sprzedazy (m opak.) petnoptatnych lekéw p/cukrzycowych wg klasy ATC3, 2016-06/2021 YTD

+21%
283

3%
+39%

233

+13%

157

—

6%

06/2021
YTD

2016 2019 2020

@ A~10C HUMAN INSULIN+ANALOGUES
@ /10! BIGUANIDE ANTIDIABETICS

Analizujac tacznie rynek terapii petnoptatnych oraz re-
fundowanych, w potowie roku 2021 analogi GLP-1
odpowiadaty za 1% wolumenu sprzedazy lekow prze-
ciwcukrzycowych oraz za az 7% wartosci sprzedazy na
rynku lekéw przeciwcukrzycowych, natomiast inhibitory
SGLT-2 odpowiadaty za 4% wolumenu oraz 11% warto-
$ci sprzedazy.

Na rynku petnopfatnych lekéw przeciwcukrzyco-

wych sprzedaz inhibitorow SGLT-2 wzrosta z po-
ziomu 15% udziatu w wartosci rynku w 2016 roku
do 33% w potowie 2021 roku, natomiast w przy-
padku analogéw GLP-1 udziat w rynku wzrdst z
7% w 2016 roku do 22% w potowie 2021 roku.
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Na rynku petnoptatnym udziaty na rzecz nowoczesnych
terapii tracg m.in. metforminy - w 2016 stanowity one
az 44% wolumenu rynku natomiast w 06/2021 jest to
juz tylko 29%. Tracg takze inhibitory DPP-4 - z 17% w
roku 2016 do zaledwie 12% w 06/2021. Fakty te po-
twierdzaja, ze rozwodj rynku out-of-pocket nie miatby
miejsca bez nowoczesnych terapii, ktére pomimo wyso-
kiej ceny sg coraz czesciej kupowane.

Nalezy réwniez podkresdli¢, ze przejmowanie udziatéw w
rynku przez inhibitory SGLT-2 oraz analogi GLP-1 mia-
to miejsce réwniez przed wejsciem refundacji w zycie.
Wzrost ten nalezy przypisywac temu, ze pacjenci bardzo
czesto decyduja sie optacac terapie z wtasnych srodkow




ze wzgledu na korzysci ptynace ze stosowania nowoczesnej terapii.

Analizujac segment rynku lekéw przeciwcukrzycowych out-of-pocket warto wskaza¢, ze pomimo wejscia
w zycie refundacji ww. lekéw na poczatku 2020 roku, nie zmalat ich wolumen w rynku 100% odptatnosci.
Po wejsciu w zycie przepiséw refundacyjnych, czes¢ dotychczasowych pacjentow, (ktérzy przed refun-
dacja finansowali terapie z wiasnych $rodkéw) przeszto na refundowang terapie inhibitorami SGLT-2 lub
analogami GLP-1. W zwigzku z tym wzrost wolumenu sprzedazy inhibitorow SGLT-2 oraz analogéw GLP-1
w segmencie out-of-pocket, nalezy wigzac z faktem, ze omawiane leki wybrato wielu nowych pacjentow,
optacajacych terapie z wtasnej kieszeni mimo wysokiej ceny, stanowigcej istotng bariere dla mniej zamoz-
nej czesci spoteczenstwa.

Podsumowujac, zapotrzebowanie na inhibitory SGLT-2 oraz analogi GLP-1 stale wrasta niezaleznie od re-
fundacji lub ogdélnych zmian na rynku. Dostrzegalne jest niewielkie zaspokojenie potrzeb lekowych pacjen-
tow w tym segmencie rynku, gdyz mimo duzych wzrostdw wcigz ich udziat w catych rynku jest nieduzy.
Ograniczona refundacja SGLT-2 i GLP-1, wprowadzona na przetomie
2019/20, objeta bardzo waska grupe pacjentow i nie zahamowata
nierefundowanej sprzedazy tych lekow.

Refundacja dotyczy jedynie niektérych pacjentdéw przyjmujgcych ww. grupy lekéw — w 06/2021 zrefundowanych
zostato tylko 36% wolumenu sprzedazy SGLT-2 i 35% GLP-1 czyli ok. 2/3 pacjentdw musiato pokry¢ koszty

terapii z wtasnych $rodkéw. W roku 2020 zrefundowanych zostato odpowiednio 32% i 28% wolumenu,
co $wiadczy o tym, ze udziat grupy pacjentéw objetych refundacjg maleje.

Rysunek 6. Pochodne sulfonylomocznika, wolumen sprzedazy (tys. opak.), 07/2018-06/2021
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— TOTAL =— 100% - Refundowane

Zrédto: IQVIA dane sell-out 06/2021

W przypadku pochodnych sulfonylomocznika obser- Zaréwno pochodne sulfonylomocznika, jak i metforminy,
wujemy zmiany w strukturze refundacji - zwiekszenie sg obecne przede wszystkim na rynku refundowanym,
udziatu w rynku produktéw petnoptatnych, co jednak rynek out-of-pocket stanowi jedynie niewielkg czes¢
miato miejsce jeszcze przed wejsciem w zycie refundacji sprzedazy (17-20% catego wolumenu dla poch. sulfony-
SGLT-2 i GLP-1. lomocznika, 5-8% dla metformin).




Rysunek 7. Metforminy, wolumen sprzedazy (tys. opak.), 07/2018-06/2021
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— TOTAL =— 100% - Refundowane

Niezaleznie od refundacji SGLT-2/GLP-1, stabilna w cza-
sie jest sprzedaz insulin, co potwierdza m.in. poréwnanie
CAGR 2016-19 vs PPG 2020 - wartosci te utrzymuja
sie na wzglednie statym poziomie.

Dla insulin SAl oraz mieszanek insulinowych CAGR
2016-19 = PPG 2020 i wynosi on, odpowiednio, 2%
oraz -5%. Dla insulin NPH CAGR 2016-19 = 0% vs PPG
2020 = -1%.

Nalezy pamietac, ze insuliny reprezentuja przede wszyst-
kim rynek refundowany i praktycznie nie wystepuja na
rynku out-of-pocket, ktéry stanowi <1% wolumenu

Zrodto: IQVIA dane sell-out 06/2021

sprzedazy tej grupy lekéw.

Powyzsze liczby potwierdzajg stabilno$c¢ rynku insulin,
ktérych pozycja wydaje sie niezagrozona niezaleznie od
ograniczonej dostepnosci refundacji inhibitoréw SGLT-2
oraz analogdow GLP-1. Z duzym prawdopodobiefstwem
zawdzieczajg to faktowi, ze aktualnie dostepne na pol-
skim rynku gliflozyny sa stosowane przede wszystkim
w cukrzycy typu 2 natomiast insuliny sg powszechnie
stosowane takze w cukrzycy typu 1. Przyktadem jest tu
Forxiga (dapagliflozyna), ktorg w cukrzycy typu 1 stosu-
je sie dopiero gdy insulina nie zapewnia wystarczajacej
kontroli glikemii pomimo optymalnej insulinoterapii.

Rysunek 8. Insuliny, wolumen sprzedazy (tys. opak.), 07/2018-06/2021
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— Refundowane — 100%

Zrédto: IQVIA dane sell-out 06/2021




Rynek inhibitorow DPP-4 utrzymuije sie na wzglednie statym poziomie, leki te wystepuja niemal wytacznie w
100% kategorii odptatnosci, w ktorej obserwujemy nieznaczne spowolnienie wzrostu wolumenowo (CAGR
2016-19 = 20% vs PPG 2020 = 2%). Jednak biorac pod uwage fakt, ze pod wzgledem terapeutycznym
agonisci receptora GLP-1 s3 przedktadani nad inhibitory DPP-4, grupa ta ma szanse stac sie dla inhibitoréw

DPP-4 powaznym konkurentem.

Rysunek 9. Inhibitory DPP-4, wolumen sprzedazy (tys. opak.), wg doptaty pacjenta
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Zrodto: IQVIA dane sell-out 06/2021
Okres wprowadzenia refundacji 03/2020 byta az 0 39% wyzsza niz w miesiagcu poprze-

SGLT-2 i GLP-1 zbiega sie z czasem
pandemii COVID-19, co potencjalnie
utrudnia wyciagniecie definityw-
nych wnioskéw na temat wptywu
ww. refundacji na terapie cukrzycy
w Polsce.

Analiza objeta burzliwy okres pandemii COVID-19, ktorej
oddziatywanie zbiegto sie w czasie z poczatkowymi mie-
sigcami refundacji nowoczesnych terapii przeciwcukrzy-
cowych. Refundacja inhibitoréw SGLT-2 weszta w zycie
w 11/2019 natomiast analogow GLP-1 w 01/2020, czy-
li krotko przed dotarciem pandemii do Polski, za ktory to
moment oficjalnie przyjmuje sie 03/2020.

Dla wszystkich oméwionych wyzej grup w okresie 02-
03/2020 obserwujemy istotny skok sprzedazy - byt
to okres robienia przez pacjentdw nadwyzkowych za-
pasow lekéw zwigzany z niepokojem spotecznym oraz
spodziewanymi brakami medykamentéw w aptekach.
Na przyktadzie SGLT-2 mozna zaobserwowac wzrost
sprzedazy z 74 014 opak. w 02/2020 do 101 148 opak.
w 03/2020. Dla analogéow GLP-1 wartosci te wyniosty
odpowiednio 14 842 opak. (02/2020) vs 19 383 opak.
(03/2020).

W pozostatych grupach obserwujemy podobny trend,
np. dla pochodnych sulfonylomocznika sprzedaz w

dzajacym.

Wzmozone wykupowanie lekéw ,na zapas” moze two-
rzy¢ pozory znacznego zwiekszenia sprzedazy jednak w
dtuzszej perspektywie moze to skutkowac obnizeniem
sprzedazy w nastepujacych po ,piku” okresach ze wzgle-
du na koniecznos¢ wykorzystania zgromadzonych przez
chorych nadwyzek.

W zwigzku z powyzszym tzw. ,pik covidowy” nalezy
mie¢ na uwadze przy analizie trendéw, poniewaz moze
on zaburza¢ catosciowy obraz rynku.

Analiza udziatu lekow SGLT-2, GLP-
1 i insulin w leczeniu pacjentéw cu-
krzycowych ogotem oraz w inicja-
cjach terapii.

Refundacja SGLT-2 i GLP-1 nie wptyneta w istotny
sposéb na liczbe inicjacji terapii w 2020 roku, bardziej
zauwazalny wzrost takich inicjacji nastapit dopiero
w pierwszej potowie 2021 roku przy jednoczesnym
spadku udziatu inicjacji insulina.

Inicjacje zostaty przeanalizowane na populacji liczacej od
0,26 mIn (06/2021) do 0,62 min pacjentow (2019) nato-
miast udziaty pacjentow wg stosowanej terapii przeba-
dano dla catkowitej populacji - od 1,25 mIn pacjentéw
(YTD 06/2021) do 1,74 min pacjentow w 2019.




Rysunek 3. (1) Wartosc¢ sprzedazy (m PLN) oraz (2)
wolumen sprzedazy (m opak.) petnoptatnych lekdw p/cukrzycowych wg klasy ATC3, 2016-06/2021 YTD
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Zrodto: Baza recept IQVIA - 2018-06/2021 - pacjenci zainicjowani w terapii p.cukrzycowej
(nigdy nie wystepujacy w terapii lub z minimum 12-miesieczng przerwa w terapii p. cukrzycowej)

Udziat pacjentéw inicjowanych pochodnymi sulfonylo-
mocznika pozostat na wzglednie tym samym poziomie
tuz po wprowadzeniu refundacji inhibitoréw SGLT-2
oraz analogow GLP-1 (8,8% inicjacji w 2019 roku vs
8,5% w 2020 roku). Znaczniejszy spadek udziatu SU
w inicjacjach mozna zauwazy¢ dopiero w 2021 roku -
udziat ten spadt do 7,3%. Podobny trend obserwujemy
w przypadku potaczern sulfonylomocznika z metfor-
ming (MET, SU) albo z metforming oraz insuling (INS,
MET, SU).

Analiza danych aptecznych potwierdza hipoteze, ze
inicjacje terapii insuling sa zalezne od inicjacji terapii
innymi lekami przeciwcukrzycowymi. Pomiedzy rokiem
2017 a 2018 nastgpit spadek udziatu inicjacji leczenia
insuling w rynku inicjacji o 2,2 punktéw procentowych
(17%). Réwnoczesnie, analizowanemu spadkowi to-
warzyszyt wzrost o 4,9 punktow procentowych (8%)

udziatu leczenia metforming (MET) w ogdlnej liczbie
inicjacji. Podobnie refundacji inhibitorow SGLT-2 oraz
analogow GLP-1 towarzyszyt spadek o 1,9 punktow
procentowych (18%) udziatu inicjacji leczenia insuling
w ogolnej liczbie inicjacji. Analizujac te informacje w
Swietle badania ilosciowo-jakosciowego, oznacza to, ze
lekarze na okreslonym etapie leczenia (po nieudanym
leczeniu SU, MET) chetniej inicjujg terapie inhibitorami
SGLT-2 oraz analogami GLP-1 niz insulina.

Obserwujemy rosngce znaczenie analogow GLP-1 w
inicjacjach poréwnujac rozktad kategorii TOP 10 dla
wszystkich pacjentéw w porownaniu z TOP 10 dla
inicjacji. Pacjenci leczeni analogami GLP-1 obecni sa
w TOP 10 schematéw leczenia pod wzgledem inicja-
cji, podczas gdy brak ich w TOP 10 wszystkich terapii
przeciwcukrzycowych.




Rysunek 11. Udziat pacjentow w terapiach, wszystkie recepty
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Zrodto: Baza recept IQVIA - 2018-06/2021 - wszyscy pacjenci w Polsce regularnie obserwowani
w panelu aptecznym IQVIA (min. 1 raz na kwartat w danym roku)

Analizujac pacjentow pod katem udziatu poszczegolnych
terapii w catkowitej liczbie recept w rynku lekéw prze-
ciwcukrzycowych, mozna zauwazy¢, ze niepodwazal-
nym liderem jest metformina. Metforming jest leczona
niemal potowa pacjentow cukrzycowych (47,7% w 2019
roku). Wprowadzenie na listy refundacyjne inhibitoréow
SGLT-2 oraz analogéw GLP-1 nie zmienito znaczaco
udziatu tej kategorii w rynku. Na wzglednie statym po-
ziomie utrzymujg sie réwniez udziaty pacjentdw stosuja-
cych pochodne sulfonylomocznika oraz insuliny. Insuliny
od momentu refundacji SGLT-2/GLP-1 utrzymuja swdj
udziat na poziomie 11%, natomiast pochodne sulfony-
lomocznika: 7,3-7,4%. Spadek zaobserwowano dla kom-
binacji metformin z SU - w 2019 stanowity one 15%
preskrypcji a w 06/2021 juz tylko 13,4%.

Obserwujemy wzrost udziatu liczby pacjentéw stosuja-
cych terapie nowoczesne, do ktérych zaliczamy inhibito-

ry SGLT-2 i analogi GLP-1. Inhibitory SGLT-2 (w mono-
terapii oraz w potaczeniach z metforming i pochodnymi
sulfonylomocznika) odnotowaty wzrost z 1,1% w 2018
do 4% w 06/2021. Z kolei udziat w inicjacjach dla SGLT-
2 (uwzgledniajac potaczenie z metforming) tacznie z
GLP-1 zwiekszyt sie z 1% do 4,6% (2018 vs 06/2021).

Refundacja w krajach UE/EFTA

Sposrod 30 krajow UE i EFTA Polska pozostaje jedynym
krajem (z nielicznymi wyjatkami), gdzie pacjenci z cu-
krzyca typu 2 maja najbardziej ograniczony dostep do
refundacji leczenia kardioprotekcyjnego, wydtuzajacego
ich zycie - inhibitoréw SGLT-2 oraz analogéw GLP-1 -
wzgledem wytycznychklinicznych.




Refundacja w krajach UE/EFTA

) PRODUKT

G LR REFUNDOWANY
AUSTRIA TAK
BELGIA TAK
BUEGARIA TAK
CHORWACJA TAK
CYPR TAK
CZECHY TAK
DANIA TAK
ESTONIA TAK
FINLANDIA TAK
FRANCJA TAK
GRECJA TAK
HISZPANIA TAK
HOLANDIA TAK
IRLANDIA TAK
ISLANDIA TAK

Rozktad geograficzny refundacji
inhibitoréow SGLT-2 w Europie

REFUNDACJA BARDZO WASKA
- JEDEN ETAP LECZENIA
+ DODATKOWE LICZNE OGRANICZENIA

REFUNDACJA ZGODNIE Z WYTYCZNYMI
LUB Z NIEWIELKIMI OGRANICZENIAMI

BRAK REFUNDACJI

KRAJE POZA
UE/EFTA

WARUNKI REFUNDACJI

Diabetologia: lek refundowany u pacjentéw z HbA1lc >7%,
nie refundowany w kombinacji z DPP4.

Lek refundowany w diabetologii - brak ograniczen.

Lek refundowany w diabetologii - brak ograniczen.

Diabetologia:

1. Dotaczenie do standardowej terapii przeciwcukrzycowej u pacjentow
7 nieuregulowana glikemia, ktérzy nie uzyskuja (zadowalajacej) kontroli.
2. Dotaczenie do insuliny.

Lek refundowany u pacjentéw z BMI| >27.

Preskrypcja tylko przez lekarzy diabetologdw i internistéw.

Lek refundowany w ramach procedury przetargowe;j.

Diabetologia - lek refundowany:
1. w terapii podwéjnej w dotaczeniu do metforminy,
2. w dotaczeniu do metforminy i insuliny lub w dotaczeniu tylko do insuliny.

Lek refundowany w diabetologii i kardiologii - brak ograniczen.
Diabetologia: lek nie refundowany w monoterapii, ograniczenie BMI do wartosci >30.
Lek refundowany w diabetologii i kardiologii - brak ograniczen.

Diabetologia: rozpoczecie terapii przez lekarza specjaliste.

Diabetologia - refundacja w cukrzycy typu 2:
1. w terapii podwaojnej, tylko w przypadku przeciwwskazan
lub nietolerancji pochodnych sulfonylomocznika lub jesli u pacjenta wystepuje
ryzyko hipoglikemii lub jej powiktan,
2. w skojarzeniu z insuling z lub bez innych lekéw przeciwcukrzycowych.

Lek refundowany w diabetologii - brak ograniczen.

Diabetologia: refundowany tylko w terapii skojarzonej z metforming
lub pochodnymi sulfonylomocznika, u pacjentéw, ktérzy nie moga by¢ leczeni
kombinacja metforminy i pochodnych sulfonylomocznika i nie moga by¢ leczeni insulina.

Lek refundowany w diabetologii - brak ograniczen.

Lek refundowany w diabetologii - brak ograniczen.



Kraj UE/EFTA

LITWA

LUKSEMBURG

LICHTENSTEIN

tOTWA
MALTA

NIEMCY

NORWEGIA

PORTUGALIA

RUMUNIA

SEOWACJA

SEtOWENIA

SZWAJCARIA

SZWECJA

WEGRY

WtOCHY

POLSKA

PRODUKT
REFUNDOWANY

TAK

TAK

TAK

TAK

WARUNKI REFUNDACJI
Lek refundowany w diabetologii - brak ograniczen.

Lek refundowany w diabetologii - brak ograniczen.

Diabetologia: Forxiga jest wskazana u dorostych z typem 2 cukrzycy w celu poprawy
kontroli glikemii: Jako monoterapia, jesli dieta i wysitek fizyczny nie pozwalaja na wiasciwa
kontrole glikemii. W skojarzeniu z doustnymi przeciwcukrzycowymi produktami leczniczymi
(metformina, inhibitory DPP-4 [z lub bez metforminy], pochodne sulfonylomocznika)
i/lub insuling (z lub bez metforminy), jesli to leczenie, stosowane razem z dieta i wysitkiem
fizycznym, nie zapewnia odpowiedniej kontroli glikemii. Terapia skojarzona z innymi
przeciwcukrzycowymi produktami leczniczymi wymaga akceptacji ubezpieczyciela
po konsultacji niezaleznego lekarza.
Kardiologia: Forxiga jest refundowana, z wytaczeniem skojarzenia
z sakubitrylem / walsartanem.

Diabetologia: lek refundowany w terapii podwajnej i potrojnej.

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

Lek refundowany w diabetologii i kardiologii - brak ograniczen.

Diabetologia: refundacja tylko w skojarzeniu z innymi doustnymi lekami
obnizajacymi stezenie glukozy i/lub insulina.

Diabetologia: refundowany tylko w terapii skojarzonej z metforming
(tylko w przypadku nietolerancji lub przeciwskazan do stosowania podczas leczenia
metforming lub pochodnymi sulfonylomocznika).

Diabetologia: lek nie refundowany w monoterapii.

Diabetologia:
Preskrypcja tylko przez lekarzy specjalistow.
Refundowany u pacjentéw z HbAlc = 7,0%, z BMI>28, w leczeniu skojarzonym
z metforming i pochodnymi sulfonylomocznika lub z insuling i metformina.

Diabetologia:
Preskrypcja tylko przez lekarzy specjalistow.

Refundowany tylko w przypadku przeciwskazan do stosowania lub w przypadku wystapienia dziatan
niepozadanych podczas leczenia metforming lub pochodnymi sulfonylomocznika.
Refundowany w terapii skojarzonej z insuling. Refundowany w terapii tréjlekowej.

Wyjatek stanowia pacjenci, u ktérych ze wzgledu na ryzyko zawodowe terapia insuling
nie jest mozliwa.

Diabetologia: Forxiga jest wskazana u dorostych z typem 2 cukrzycy w celu poprawy
kontroli glikemii: Jako monoterapia, jesli dieta i wysitek fizyczny nie pozwalaja
na wiasciwa kontrole glikemii. W skojarzeniu z doustnymi przeciwcukrzycowymi
produktami leczniczymi (metformina, inhibitory DPP-4 [z lub bez metforminy],
pochodne sulfonylomocznika) i/lub insuling (z lub bez metforminy), jesli to leczenie,
stosowane razem z dietq i wysitkiem fizycznym, nie zapewnia odpowiedniej kontroli glikemii. Terapia
skojarzona z innymi przeciwcukrzycowymi produktami leczniczymi
wymaga akceptacji ubezpieczyciela po konsultacji niezaleznego lekarza.
Kardiologia: Forxiga jest refundowana, z wytaczeniem skojarzenia
z sakubitrylem / walsartanem.

Diabetologia: refundowany w terapii skojarzonej z metformina.

Diabetologia: refundowany po monoterapii metformina, w kombinacji z metforming
lub w kombinacji z pochodnymi sulfonylomocznika.

Diabetologia: preskrypcja tylko przez lekarzy specjalistow.

Cukrzyca typu 2, u pacjentéw przed wiaczeniem insuliny, leczonych co najmniej dwoma
doustnymi lekami hipoglikemizujacymi od co najmniej 6 miesiecy, z HbAlc > 8 % oraz bardzo
wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1) potwierdzona choroba
sercowo-naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych narzadow objawiajace sie poprzez:
biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3) obecnos¢ 3 lub wiecej gtéwnych czynni-
kéw ryzyka sposréd wymienionych ponizej:

- wiek > 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet,

- dyslipidemia,

- nadcisnienie tetnicze,

- palenie tytoniu,

- otytosc.

Zrodto: Na podstawie danych refundacyjnych Forxiga od firmy Astrazeneca, wg stanu na czerwiec 2021




Refundacja analogoéw GLP-1 w Europie

Rozktad geograficzny refundacji
analogow GLP-1 w Europie

REFUNDACJA BARDZO WASKA
- JEDEN ETAP LECZENIA
+ DODATKOWE LICZNE OGRANICZENIA

. REFUNDACJA ZGODNIE Z WYTYCZNYMI
LUB Z NIEWIELKIMI OGRANICZENIAMI

. BRAK REFUNDACJI

KRAJE POZA
UE/EFTA

PRODUKT
REFUNDOWANY

Kraj UE/EFTA WARUNKI REFUNDACJI

U pacjentow po niepowodzeniu co najmniej dwaéch lekéw doustnych z HbA1c>8,0%
AUSTRIA TAK i BMI>30 kg/m2. Do stosowania w skojarzeniu z metforming, sulfonylomocznikiem,
tiazolidindionem i/lub insuling; poziom refundacji: 100%

Po niepowodzeniu leczenia 1 doustnym lekiem przeciwcukrzycowym,
7z HbA1C >=7,5% i BMI>=30 kg/m2. Terapia moze by¢ kontynuowana,
jezeli po roku terapii poziom HbA1C jest nizszy niz 7% lub zostat osiagniety
spadek poziomu HbA1C o 1%; poziom refundacji: 100%

BELGIA TAK

Po niepowodzeniu leczenia metforming i sulfonylomocznikiem stosowanymi min.
6 miesiecy u pacjentéw z HbAlc >7,5 i BMI >30. Mozliwe stosowanie w skojarzeniu
BUEGARIA TAK z insuling ludzka; mozliwa zmiana leczenia na Trulicity z preparatéw DPP-4, SGLT-2
i innych GLP-1; u pacjentéw po zawale lub udarze brak koniecznosci wczesniejszej
terapii sulfonylomocznikiem przez min. 3 miesiace; poziom refundacji: 100%

U pacjentéw po niepowodzeniu terapii dwoma lekami doustnymi
lub skojarzenia lekéw doustnych i insuliny, ktérzy nie osiagneli HbA1c<7% i ktérzy:
a) maja BMI >= 30 kg/m2
CHORWACJA TAK b) maja BMI>= 28 kg/m i stwierdzona chorobe sercowo-naczyniowa.
Terapia refundowana moze by¢ kontynuuowana jesli po 6 miesigcach wystapi
odpowied? na leczenie definiowana jako redukcja HbA1c o min. 0,5% i/lub redukcja
masy ciata o min 3%; poziom refundacji: 100%

W skojarzeniu z metforming i/lub sulfonylomocznikiem lub z pochodna
tiazolidindionu u pacjentéw ktérzy mimo stosowania tych substancji przez co najmniej
CZECHY TAK 3 miesiace nie osiagneli HbAlc ponizej 60 mmol/mol. Aby refundacja mogta by¢
kontynuowana po 6 miesiacach stosowania dulaglutydu poziom HbA1c u pacjenta
powinien ulec zmniejszeniu o co najmniej 7%

Pacjenci z cukrzyca typu 2, ktérzy nie osiagneli wystarczajacej kontroli glikemii
w trakcie leczenia metforming w skojarzeniu z innym lekiem przeciwcukrzycowym
lub kiedy dodatkowa terapia z innym lekiem przeciwcukrzycowym jest nieodpowiednia
w ocenie |lekarza prowadzacego; poziom refundacji: Poziom refundacji zalezy
od wieku pacjenta oraz sumarycznych wydatkéw na leki w danym roku.
Im wyzsze wydatki tym wyzszy poziom refundacji.

DANIA TAK




q PRODUKT
Kraj UE/EFTA REFUNDOWANY WARUNKI REFUNDACJI

U pajentéw po niepowodzeniu 2 lekéw doustnych,
7z BMI >= 32 kg/m2 i HbA1c>7,5% z poziomem refundacji 75%. Jesli BMI <32 km/m?2
ESTONIA TAK poziom refundacji wynosi 50%. Terapia refundowana nie moze by¢ kontynuuowana
jesliw ciagu é miesiecy poziom HbAlc nie ulegnie zmniejszeniu o 1% i/lub masa ciata
nie ulegnie zmniejszeniu o minium 3%.

Pacjenci z BMI>=30, po niepowodzeniu wczesniejszej doustnej terapii przeciwcukrzycowej.
FINLANDIA TAK Trulicity jest objete refundacja w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi,
w tym z insuling.; poziom refundacji: 65%

Refundacja w skojarzeniu z metformina,
metformina i sulfonylomocznikiem lub metforming i insulina.
- w skojarzeniu z metformina w przypadku przeciwskazan lub nietolerancji
pochodnych sulfonylomocznika przy poziomie HbAlc>= + 1% powyzej
celu terapeutycznego i BMI >= 30 kg/m2
FRANCJA TAK - w skojarzeniu z dwoma doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi i BMI >= 30 kg/m2:
- z metforming i sulfonylomocznikiem po niepowodzeniu 2 doustnych lekéw przeciwcukrzycowych i
poziomie HbA1C 1% powyzej celu terapeutycznego
- po niepowodzeniu 3 doustnych lekéw przeciwcukrzycowych.
W terapii trojlekowej w skojarzeniu z metforming i insuling przy BMI>=30 kg/m2; poziom refundaciji:
100%

GRECJA TAK wskazanie rejestracyjne; poziom refundacji: 90%

W leczeniu skojarzonym (w tym z insuling) u pacjentéw z BMI>30,
u ktérych osiagniecie kontroli glikemii przy pomocy diety i ¢wiczen fizycznych

LSRN LS byto niewystarczajace; poziom refundacji: odptatnos¢ pacjenta wynosi 10% ceny,
ale nie wiecej niz 4,24 euro za opakowanie
U pacjentow z BMI =30 kg/m2, z niewystarczajaca kontrolg glikemii
w trakcie leczenia metforming z pochodna sulfonylomocznika w maksymalnych
tolerowanych dawkach, niestosujacych insuliny.

AIOLANDIE LS W terapii skojarzonej z metformina i insuling bazalna u pacjentéw z BMI = 30 kg/m2
z niewystarczajaca kontrolg glikemii po = 3 miesigcach leczenia optymalnymi dawkami
insuliny bazalnej w skojarzeniu z metforming (z lub bez pochodnej sulfonylomocznika)

w maksymalnych tolerowanych dawkach.; poziom refundacji: 100%

IRLANDIA TAK wskazanie rejestracyjne; poziom refundacji: 100%

U pacjentow z BMI>=35 | HbAlc >=7% w terapii trojlekowej lub dwulekowej
gdy metformina jest przeciwwskazana. Terapia refundowana nie moze by¢ kontynuowana

LITWA TAK jesli po 6 miesigcach HbAZc nie ulegnie zmniejszeniu o min. 1% lub jest wieksze niz 7%
a BMI nie ulegnie zmniejszeniu o min 3%.; poziom refundacji: 100%
LUKSEMBURG TAK wskazanie rejestracyjne; poziom refundacji: 100%

a) w skojarzeniu z metformina, metforming i pochodna sulfonylomocznika,
metforming i pioglitazonem
LICHTENSTEIN TAK b) w skojarzeniu z insuling positkowa z lub bez metforminy,
) u pacjentéw z BMI=28; brak rownoczesnego stosowania refundowanych
lekow stosowanych w celu obnizenia masy ciata; poziom refundacji: 100%

Terapia inicjowana przez endokrynologa.

Pacjenci z BMI 235 kg/m? ktorzy stosujac metformine i/lub sulfonylomocznik

lub w przypadku terapii tréjlekowej metrofmina, sulfonylomocznikiem, DPP-4,
pioglitazonem albo SGLT-2, nie osiagneli odpowiedniej kontroli
tOTWA TAK glikemii zdefiniowanej HbA1c<7%.
Terapia musi zostac przerwana, jesli pacjent rozpocznie stosowanie insuliny
(oprocz pacjentow z BMI>= 40 kg/m2) lub jesli w ciagu 6 miesiecy leczenia poziom
HbAZc nie ulegnie zmniejszeniu o 1% i/lub masa ciata nie zostanie zmniejszona
0 co najmniej 3%.; poziom refundacji: 100%

NIEMCY wskazanie rejestracyjne; poziom refundacji:100%
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REFUNDOWANY
W skojarzeniu z metforming i/lub pochodna sulfonylomocznika i/lub insuling
NORWEGIA TAK bazalng u paqentow nie oy[agamcyph odpowwed[nq kqntroh gl|}<em|| w trakcie terapu
optymalnymi dawkami lekéw; poziom refundacji: Pacjent ptaci za leki maksymalnie
2185 NOK w ciggu roku. Po przekroczeniu tego poziomu wszystkie leki s bezptatne
PORTUGALIA TAK Jako 2 lub 3 linia leczenia u pacjentow z BMI = 35 kg/m2; poziom refundacji: 90%
RUMUNIA TAK Brak ograniczenia w zakresie BMI i poziomu HbA1c; dwu- lub tréj-skojarzona terapia,

takze jako dodatek do insulinoterapii; poziom refundacji:100%

Po niepowodzeniu lekéw doustnych u pacjentéw z BMI > 35 kg/m2;
SEFOWACJA TAK Terapia refundowana musi zosta¢ przerwana, jesli w ciggu 6 miesiecy leczenia
poziom HbA1c nie ulegnie zmniejszeniu o minimum 1%; poziom refundacji: 100%

U pacjentéw nieskutecznie leczonych 2 doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi
w maksymalnych dawkach z BMI > 30 kg/m2. Terapia moze by¢ kontynuowana,
SEOWENIA TAK jezeli poziom HbA1c zostat obnizony o ponad 1% po 6 miesigcach terapii.
U pacjentéw potrzebujacych odroczenia rozpoczecia insulinoterapii z racji
wykonywanej pracy; poziom refundacji: 100%

a) w skojarzeniu z metforming, metforming i pochodna sulfonylomocznika,
metforming i pioglitazonem z niewyrownaniu poziomem glukozy
b) w skojarzeniu z insuling positkowa z lub bez metforminy u pacjentow
SZWAJCARIA TAK z niewyréwnanym poziomem glukozy mimo stosowania Trulicity,
¢) u pacjentéw z BMI>28; brak rownoczesnego stosowania refundowanych
lekow stosowanych w celu obnizenia masy ciata;
poziom refundacji: 100%

Dla pacjentéw po wczesniejsze] terapii metforming, pochodng sulfonylomocznika
lub insuling lub kiedy terapia metforming lub pochodna sulfonylomocznika jest nieodpowiednia.
SZWECJA TAK Refundacja nie jest objeta terapia skojarzona z insuling bazalna.; poziom refundacji:
Pacjent ptaci za leki maksymalnie 2200 SEK w ciggu roku. Po przekroczeniu
tego poziomu wszystkie leki sa bezptatne.

Jesli po 3 miesigcach stosowania metforminy i zmiany stylu zycia osiagniecie
optymalnego poziomu glikemii (HbA1c<7%) byto niemozliwe
WEGRY TAK W skojarzeniu z metforming lub sulfonylomocznikiem (przy nietolerancji
lub niepowodzeniu terapii metforming)
W terapii dwu- lub tréjlekowej zgodnie z zapisami ChPL; poziom refundacji: 70%

W dwu- lub tréjlekowej terapii w skojarzeniu z doustnymi lekami przeciwukrzycowymi
lub z insuling u:
Pacjentéw bez odnotowanego zdarzenia sercowo-naczyniowego
z co najmniej jednym pomiarem HbA1c>7%
WEOCHY TAK Pacjentéw z odnotowanym zdarzeniem sercowo-naczyniowym
lub z wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym niezaleznie od poziomu HbA1c
U wspomnianych pacjentow musi wystepowac zwiekszone ryzyko wystapienia
ciezkiej hipoglikemii lub przeciwwskazania do zastosowania innych lekdw
przeciwcukrzycowych; poziom refundacji: 100%

Cukrzyca typu 2, u pacjentéw przed wiaczeniem insuliny, leczonych co najmniej
dwoma doustnymi lekami hipoglikemizujacymi od co najmniej 6 miesiecy, z HbAlc = 8 %,
7 otytoscia definiowana jako BMI >35 kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa,
lub 2) uszkodzenie innych narzadéw objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerost
POLSKA TAK lewe] komory lub retinopatie, lub 3) wymienionych ponizej:

-wiek = 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet,
-dyslipidemia,
-nadcisnienie tetnicze,
-palenie tytoniu;
poziom refundacji 70%

Zrodto: Na podstawie danych refundacyjnych Trulicity od firmy Eli Lilly, wg stanu na czerwiec 2021
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Ocena blisko 2 letniej refundacji nowoczesnych terapii
w cukrzycy typu 2 w Polsce - badanie ankietowe
jakoS$ciowe i iloSciowe posrod diabetologow i pacjentow.

IQVIA,

konsultacja merytoryczna Komitet Sterujacy

1. Kontekst badania

W listopadzie 2019 roku Ministerstwo Zdrowia objeto refundacjg inhibitory SGLT2, natomiast od
stycznia 2020 rowniez dwa leki z grupy analogdw GLP-1. Jednak w obu przypadkach obowiazujg duze
ograniczenia wskazan w zakresie historii leczenia i profilu pacjenta (nieskuteczno$¢ terapii dwoma le-
kami doustnymi, przed wtgczeniem insulin, HbAlc > 8% i obcigzenia kardiologiczne).

Wytyczne European Society of Cardiology (ESC 2019) i European Association for the Study of Diabe-
tes (EASD 2020), Zalecenia Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego 2021 rekomendujg stosowanie
nowoczesnych lekéw przeciwhiperglikemicznych (inhibitory SGLT2 i analogi GLP-1) u chorych z wyso-
kim/bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym, z udokumentowang ChS-N, PChN, niewydol-
noscig serca zdecydowanie szerzej, czyli:

1) przy HbAlc > 7% lub niezaleznie od kontroli glikemii
2) na kazdym etapie leczenia cukrzycy

W powyzszym kontekscie pojawia sie pytanie o potrzebe zwiekszenia dostepnosci inhibitoréw SGLT2
oraz analogdow GLP-1 w Polsce i ocene ponad rocznych doswiadzen z obecnej refundacji. W tym celu
zostato zrealizowane niniejsze badanie posrod diabetologéw i pacjentow.

2. Wprowadzenie metodyczne

Badanie objete ponizszym raportem zostato wykonane przez IQVIA - badanie jakosciowe odbyto
sie w kwietniu 2021 roku - zostato zrealizowane metoda pogtebionych indywidualnych wywiadow
telefonicznych (TDI), ktorych dtugos$c wynosita ok. 60 min. Proba badawcza pochodzita z catej Polski i
zostata dobrana z zachowaniem alokacji na wojewddztwo oraz wielko$¢ miejscowosci. Badanie zostato
przeprowadzone na grupie 8 diabetologdw oraz 12 pacjentéw z CT2. Lekarze diabetolodzy pochodzili




Z lecznictwa otwartego (wiekszo$¢ czasu pracy), lekarze
inicjuja i stosuja leczenie inhibitorami SGLT2 oraz analo-
gami GLP-1 oraz pochodza z réznych regionow Polski.
Pacjenci z CT2 to pacjenci, ktérzy:

e korzystaja z refundowanych inhibitoréw SGLT2 oraz
analogow GLP-1 (4 wywiady),

o ktorzy nie stosujg inhibitorow SGLT2 i analogéw GLP-1
(4 wywiady),

e ktorzy nie otrzymali refundowanych inhibitoréw SGLT2
i analogow GLP-1 cho¢ byty ku temu wskazania
medyczne (4 wywiady).

Badanie iloSciowe zostato przeprowadzone w okresie
07-27 maja 2021 roku, za pomoca metody wywiadow
internetowych CAWI (computer assisted web interview)
ze wsparciem rekrutacji CATI i F2F, natomiast dtugosd
wywiadu wynosita 20 min. Badania ilosciowe zostaty
przeprowadzone na grupie 50 diabetologdw, ktorzy po-
chodzili z catej Polski - proba zostata dobrana z zacho-
waniem alokacji na wojewoddztwa oraz wielko$¢ miast.
Badani diabetolodzy:

e Pracowali w specjalizacji przynajmnigj 3 lata.

e Spedzaja w lecznictwie otwartym (przychodnia, gabi-

et) ponad 50% catkowitego czasu pracy.

* W ciggu przecietnego tygodnia pracy przyjmujg przy-
najmniej 30 pacjentow z CT2.

e Inicjuja i stosujg inhibitory SGLT2 oraz analogi GLP-1.

Ninigjszy raport podsumowuje wnioski ptynace z tego
badania.

3. Inhibitory SGLT2 i analogi GLP-1
w terapii cukrzycy

Zdaniem badanych diabetologdw inhibitory SGLT2 i
analogi GLP-1 zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi
i wytycznymi klinicznymi maja szerokie wskazania do
zastosowania w cukrzycy typu 2. Sg rekomendowane
jako lek z wyboru u pacjentéw z wysokim ryzykiem
sercowo naczyniowym, na kazdym etapie leczenia
choroby, od HbA1c27 lub niezaleznie od kontrolii
glikemii przede wszystkim ze wzgledu na ich wtasciwo-
Sci kardioprotekcyjne.

Diabetolodzy oceniaja, ze w przypadku braku ograni-
czen refundacyjnych stosowaliby inhibitory lub analogi u
niemal 60% swoich pacjentow, czyli u trzy razy wiekszej
grupy niz obecnie.

Stosowanie inhibitoréw SGL T2 lub analogéw GLP-1

Zgodnie z obowiazujacymi wytycznymi
dotyczacymi refudacji

Srednia liczba pacjentéw

Inhibitory 51
Analog GLP-1 17
Zarowno inhibitory SGLT2 jak i analogi GLP-1 10
GLP-1 79

Stosowane s3 tym samym niestety srednio tylko u 1 na
5 pacjentéw z CT2 (22%) petnoptatnie lub w ramach re-
fundacji. 4 na 5 pacjentdw w Polsce z CT2 nie jest za-
bezpieczona kardiologicznie preparatami z grupy SGLT-2
lub GLP-1 mimo, ze takiego zabezpieczenia potrzebuija.
Az 72% pacjentdéw przyjmujacych inhibitory SGLT2 lub
GLP-1 pokrywa koszt terapii z wtasnych srodkow, z cze-
go odpowiednio 24% i 35% po pewnym czasie rezygnuje
z kuracji z uwagi na zbyt wysokie koszty leczenia.

W opinii diabetologdéw uczestniczacych w badaniu ja-
kosciowym inhibitory SGLT2 i analogi GLP-1 s obecnie
czesto rozwazane w leczeniu cukrzycy typu 2, ale gtow-
ng barierg do ich powszechnego stosowania jest cena.

Sredni udziat wéréd wszystkich

w przypadku braku ograniczen refundacyjnych

Sredni udziat wéréd wszystkich

Srednia liczba pacjentow s
pacj pacjentéw z cukrzyca typu 2

pacjentdw z cukrzyca typu 2

14% 109 31%
5% 61 17%
3% 48 13%

22% 218 59%

Podstawa: wszyscy diabetolodzy, n=50; 100%=pacjenci z cukrzyca typu 2

Ten punkt widzenia potwierdzaja pacjenci. Jedyna wada
inhibitoréow SGLT2 i analogéw GLP-1 sygnalizowana
przez pacjentéw uczestniczacych w badaniu jakoscio-
wym jest wysoka cena tych lekow.

We lekarzy biorgcych udziat w badaniu iSGLT2 oraz
aGLP-1 s3 polecane przez nich polskim pacjentom w
stosowaniu w terapii cukrzycy z ponizszych powodow,
ktére byly zbiezne z opinia ankietowanych pacjentow :

o Kardioprotekcja - udowodnione dziatanie kardiopro-
tekcyjne (co ma kluczowe znaczenie w przypadku pa-
cientow z CT2), leki te opdZniaja wystapienie powiktan
kardiologicznych, a tym samym potencjalnie przedtuzaja
Zycie pacjentow.




+ Opébznienie inicjacji insulinoterapii i spadek zapo-
trzebowania na insuline - badani diabetolodzy sa zgod-
ni, ze zastosowanie inhibitorow SGLT2 (70% badanych)
lub analogow GLP-1 (76% badanych) jest skutecznym
sposobem na odsuniecie w czasie wtaczenia insulinotera-
pii w proces leczenia pacjenta. U czesci pacjentow udaje
sie obnizy¢ dawki insuliny (spadek zapotrzebowania) lub
nawet jg odstawic¢ w leczeniu cukrzycy typu 2.

o Obnizenie masy ciata - znaczna grupa pacjentow z
CT2 ma za wysoka mase ciata. Spadek masy ciata moze
poprawi¢ wyniki zwigzane z leczeniem cukrzycy, ale tak-
ze innych choréb towarzyszacych.

» Wysokie bezpieczenstwo stosowania - rzadkie dzia-
tanie uboczne po zastosowaniu lekow, niewiele przeciw-
wskazan do ich stosowania.

 Atrakcyjna forma podania - zaletg iSGLT?2 jest doust-
na forma podania leku. Z kolei niektére aGLP-1 stosowa-
ne sa tylko raz w tygodniu, co zwieksza wygode terapii.

« Nie powoduja hipoglikemii - Kazda hipoglikemia nie-
sie ze soba ryzyko groZznych powiktan.

Opinia diabetologéw byta zbiezna z opinia ankietowa-
nych pacjentow. Pacjenci stosujacy w leczeniu inhibito-

Insulinoterapia - wady

+ Mata wygoda stosowania insuliny, konieczno$c¢ iniekcji
(czasami wieloktotnych w ciggu dnia) - katwiej stosowac
terapie doustna).

« Iniekcje sa nieprzyjemne dla pacjentéw i moga
powodowac krwiaki, zrosty.

» Pacjenci obawiaja sie pomytki podczas przygotowania
dawki leku (co moze mie¢ grozne konsekwencje dla zdrowia).

» Wieksze zagrozenie hipoglikemia
(opinia czesci pacjentow).

» Mato dyskretna terpia (np. podczas spotkania
towarzyskiego koniecznos$¢ wykonania iniekcji).

« Koniecznos$¢ przechowywania insuliny w lodéwce
(co jest ktopotliwe np. podczas podrozy).

« Stosujac insulinoterapie pacjent musi nosi¢ wszedzie
ze soba caty ,,ekwipunek” (np. insuline, wstrzykiwacze,
glukometr, co$ stodkiego do picia / jedzenia).

ry SGLT2 i analogi GLP-1 (z refundacja lub bez przystu-
gujacej refundacji) oceniaja je bardzo pozytywnie - jako
skuteczne i bezpieczne w terapii cukrzycy typu 2.

Dla ankietowanych pacjentéw szczegdlne znaczenie mia-
ty opdznianie insulinoterapii i nie powodowanie hipogli-
kemii.

a. Opodznienie insulinoterapii z per-
spektywy pacjenta

Wiekszos¢ pacjentow obawia sie witaczenia insuliny w
leczeniu cukrzycy typu 2 i stara sie opdzni¢ ten moment
- witaczenie do terapii inhibitoréw SGLT2 lub analogéow
GLP-1 odpowiada na te potrzeby.

Wszyscy pacjenci uczestniczacy w badaniu (w tym
stosujacy obecnie insulinoterapie) postrzegaja ja
jako terapie mniej wygodna od leczenia doustnego,
ograniczajaca codzienne funkcjonowanie. Inicjacja in-
sulinoterapii wiaze sie dla pacjenta z koniecznoscig zdo-
bycia nowej wiedzy —obstugi pendw, wyliczana dawek
insuliny. Ponadto insulinoterapia postrzegana jest jako
potencjalnie niebezpieczne leczenie (np. w przypadku
pomytki w dawkowaniu insuliny konsekwencje moga
by¢ bardzo grozne).

Insulinoterapia - zalety

» Skuteczna terapia, efektywnie reguluje poziom cukru
(szczegolnie hipoglikemii, ktorg trudno byto ustawic
u pacjenta lekami doustntmi).

» Pacjenci zauwazaja znaczna poprawe samopoczucia po
zainicjowaniu insulinoterapii - jesli wczesniejsze leczenie
doustne nie byto skuteczne.

 Brak skutkéw ubocznych ze strony uktadu pokarmowego
(w poréwnaniu do leczenia doustnego).

* Mozliwos¢ zmniejszenia rezimu dotyczacego diety
aktywnosci fizycznej (mozna dostosowac dawke insulin
do positku, nie trzeba $cisle przestrzegac diety).




»

Woydaje mi sie, ze tabletki s takie mniej ktopotliwe niz in-
sulinoterapia. Tak sie cztowiek troche boi tej insulionote-
rapii. Insulinoterapia to mi sie kojarzy tak, ze juz lepiej nie
bedzie. Ta choroba na takim etapie, ze taka ostatecznos¢
ta insulinoterapia. (...) Jak bym musiata, to bym musiata,
natomiast, dopoki moge, wolatabym tabletki. W

Pacjentka stosujaca refundowany iSGLT2

»

Trzeba te peny ze sobg wozié, a to jest i przechowy-
wanie i pamietanie, zeby zrobi¢ ten zastrzyk. Jakos¢ do
mnie bardziej przemawia, ze szybciej i mniej widoczne
jest potkniecie tabletki niz robienie sobie zastrzyku. W

Pacjentka stosujaca refundowany iSGLT2

b. Hipoglikemie

Ciezkie hipoglikemie majg negatywny wptyw na poczu-
cie bezpieczenstwa pacjenta, jego codzienne funkcjono-
wanie oraz podejscie do leczenia.

Diabetolodzy uczestniczacy w badaniu jako$ciowym sy-
gnalizowali, iz incydenty hipoglikemii (szczegolnie ciez-
kiej) sg dla pacjentoéw z cukrzyca ogromnym wstrzasem
- chorzy bardzo obawiajg sie ponownego wystapienia i
zrobia wszystko by unikna¢ hipoglikemii (np. wolg mie¢
wyzsze poziomy cukru niz doprowadzi¢ do niedocukrze-
nia).

Pacjenci uczestniczacy w badaniu, ktérzy doswiadczy-
li hipoglikemii potwierdzili relacje lekarzy. Ciezkie hipo-
glikemie, w wyniku ktorych konieczna jest interwencja
pogotowia lub pobyt w szpitalu sg traumatycznym do-
Swiadczeniem dla chorego.

W badaniu uczestniczyt jeden pacjent, ktory 2 razy trafit
do szpitala w wyniku ciezkich hipoglikemii spowodowa-
nych nadmiernym wysitkiem i pomytka w podaniu insu-
liny.

Po incydencie hipoglikemii pacjenci najczesciej traca po-

czucie bezpieczenstwa, co moze wptynac na ich codzien-
ne funkcjonowanie i podejscie do leczenia np.:

e zmniejszanie dawek lekow, utrzymywanie cukru na-
WYyZszym poziomie;

e obawa czy w razie wystapienia hipoglikemii uzyskam
szybko pomoc (ograniczenie samodzielnosci, unikanie ak-

tywnosci fizycznej, nieche¢ do wychodzenia z domu bez
towarzystwa bliskich, ktérzy wiedza jak pomdéc w razie
wystapienia hipoglikemii);

« pilnowanie, aby zawsze mie¢ przy sobie co$ stodkiego
(co szybko pozwoli podnies¢ poziom cukru we krwi).

»

Przy leczeniu tego Amarylu zostatem pouczony, ze
moga by¢ spadki cukru. | zdarzyta sie taka sytuacja,
ze podczas spaceru jako$ Zle sie czutem, bardzo sta-
by i potem zmiarzytem cukier i byto 70. Wypitem co$
stodkiego to sie poprawito, ale podczas ostatniej wizyty
zgtositem to zdarzenie i wtasnie wtedy pani doktor za-
proponowata mi jakie$ nowe leki (iISGLT2 lub aGLP-1).
Moderator: To byta hipoglikemia spadek cukru? Chyba
tak, 70, wiec dosc niski to byt cukier, tak to nazwata pani
doktor, tak sie stato przy wysitku fizycznym, tak zda-
rzyto mi sie dwa razy. Staram sie od tamtej pory nosi¢
jakies$ cukierki. W

Pacjent nie stosujacy refundowanego iSGLT2 lub aGLP-1
(bytu ku temu wskazania medyczne)

»

Czesto mam niedocukrzenia niz za wysokie cukry. Mia-
tem 2 czy 3 takie incydenty, ze skonczyto sie to niestety
przyjazdem ratownikéw, bo ten cukier mi bardzo spadt.
Raz to byto po sptywie kajakowym, to wysitek fizyczny
ewidentnie, a raz sie pomylitem i wzigtem odwrotnie in-
suline, a raz byto tak, ze wzigtem insuline, byta awaria (w
pracy) i zapomniatem zjes$¢ $niadania, ta insulina zaczeta
dziata¢, a ja nie dostarczytem zadnych weglowodanéw.
Te niedocukrzenia s3 bardzo nieprzyjemne. W

Pacjent stosujacy insuline

4. Charakterystyka pacjentéw

Najczestsze profile pacjentow z CT2, u ktérych stoso-
wano inhibitory SGLT2 to: przede wszystkim pacjenci z
duzym ryzykiem sercowo-naczyniowym (88%) oraz pa-
cjenci, ktorzy akceptuja koszty leczenia (leki z refundacja
i bez refundaciji) (84%).

Dla poréwnania, pacjenci stosujacy analogi GLP-1 sg cha-
rakteryzowani przez lekarzy jako osoby z nadwaga lub
otytoscig (94%), pacjenci akceptujgcych koszty leczenia
- z refundacjg i bez refundacji (80%), dopiero na trzecim
miejscu wskazujac ryzyko sercowo-naczyniowe.




NAJCZESTSZY PROFIL PACJENTA Z CUKRZYCA TYPU 2,
U KTOREGO STOSOWANE SA INHIBITORY SGLT2

Pacjenci z duzym ryzykiem sercowo - naczyniowym

36% 26% 26% 88%

( Akceptujacy koszty leczenia (leki z refundacja i bez refundacji)

12% 24% 48%

84% )

Pacjeni, u ktérych wezeéniejsze leczenie okazato
sie nieskuteczne (z niewyréwnang cukrzyca)

Pacjenci z nadwaga, otytoscia
Preferujacy doustna droge podania

Pacjenci stosujacy terapie skojarzong

Pacjenci dbajacy o wyglad (dazacy do prawidtowej
masy ciata/ starajacy sie utrzymac prawidtowa mase ciata)

Pacjenci z nietolerancja metforminy

. Wymienione na pierwszym miejscu

. Wymienione na drugim miejscu

14% 20% 48% 82%

20% 14% 38% 72%

2%

88%,88%, :1:973 30%
2% A 20%
o

6% 22% 48%

20%

Wymienione na kolejnych miejscach
Wszystkie wymienione

NAJCZESTSZY PROFIL PACJENTA Z CUKRZYCA TYPU 2,
U KTOREGO STOSOWANE SA ANALOGI GLP-1

Pacjenci z nadwaga, otytoscia

26% 24% 44% 949

(Akceptujacy koszty leczenia (leki z refundacja i bez refundacji)

16%

20% 44%

80% )

Pacjenci z duzym ryzykiem sercowo - naczyniowym

Pacjenci, u ktérych wczesniejsze leczenie okazato
sie nieskuteczne (z niewyréwnana...

Akceptujacy droge podania w postaci iniekcji

Pacjenci dbajacy o wyglad (dazacy do prawidtowe]
masy ciata/ starajacy sie utrzymac prawidtowa mase ciata )

10% 4%
Aktywni zawodowo €3

Mtodzi/ w $rednim wieku €2

12% 12%

24% 14% 38% 76%

38% 62%

12% 38% 56%

22% 36%
24% 26%

() 18%

Pacjenci stosujacy terapie skojarzona 14%

. Wymienione na pierwszym miejscu

a. Terapia SGLT-2 u pacjentéw cu-
krzycowych

Najczestszym powodem wtaczenia inhibitoréw SGLT2
do leczenia pacjentow z CT2 jest koniecznos¢ intensyfi-
kacji leczenia (84%). Blisko 70% diabetologdéw wtacza je
w kazdym momencie leczenia, a az 64%, gdy chce op6z-
ni¢ wprowadzenie insulin. Srednio co trzeci lekarz decy-
duje sie na wtaczenie inhibitoréw SGLT2 dopiero wtedy,
edy pacjent kwalifikuje sie na refundacje leku (34%).

. Wymienione na drugim miejscu

. Wymienione na kolejnych miejscach
Wszystkie wymienione

Podstawy: Diabetolozy, n=50

)

Jestem duzj fanka tych lekéw (inhibitory SGLT2), (...)
to sa leki, ktore po pierwsze sg skuteczne, a po drugie
maja bardzo mata mozliwos¢ wywotania hipoglikemii.
Staram sie te leki stosowac u tych pacjentéw, u kté-
rych moge, czyli jak najszerzej. Dlatego, ze porownujac
je do starych lekéw przeciwcukrzycowych one wykazuja
naprawde bardzo wiele zalet. Sg znacznie lepsze od tych
klasycznych, starych, sprawdzonych (np. pochodnych
sulfonylomocznika). ((

Diabetolog




Jednoczesnie diabetolodzy podkreslaja, ze dostrzega-
ja mozliwosc stosowania inhibitoréw SGLT2 na kazdym
etapie leczenia CT2, tzn.:

e W momencie inicjacji leczenia CT2 jako lek pierwszego
rzutu (u nowego pacjenta);

e w skojarzeniu z innymi lekami (np. metforming lub in-
suling);

e zamiast metforminy, pochodnych sylfonylomocznika
(w przypadku nietolerancji, braku skutecznosci, kiedy
konieczna jest intensyfikacja leczenia).

Inhibitory SGLT2 sg wtaczane do terapii CT2 z intencja
odsuniecia w czasie insulinoterapii. Stosowane sg takze
w skojarzeniu z insuling - pozwalajac na obnizenie dawki
insuliny lub jej stopniowe odstawianie w terapii.

»

My zaczynamy leczy¢ CT2 od metforminy, metformina
jest znakomitym lekiem, ale jest olbrzymia grupa ludzi,
ktérzy nie sg w stanie wyréwnac swojej choroby tylko
i wytacznie przy pomocy metforminy, wiec moim zda-
niem lekiem 2-ego rzutu powinny by¢ wtasnie SGLT2 u
takich pacjentéw. Obojetnie, czy maja ryzyko sercowo-
-naczyniowe juz, czy dopiero je rozwing. Choroba, jaka
jest CT2 a priori predysponuje do rozwoju powiktan
naczyniowych. (...). Wiadomo, Ze jak pacjent cukrzy-
ce bedzie miat do korica zycia, predzej czy pézniej te
powiktania rozwinie, cata sztuka polega na tym, zeby
rozwinat je jak najpozniej. W

Diabetolog

Terapia MET + SU (35%) oraz MET (34%) to dwa naj-
czesciej stosowane sposoby leczenia CT2 poprzedzajace
wtgczenie inhibitorow SGLT2. W kazdej z nich, inhibitory
SGLT?2 wtaczano zazwyczaj jako dodatkowy lek.

b. Terapia GLP-1 u pacjentow cu-
krzycowych

Badani diabetolodzy deklaruja, ze najczesciej decydu-
ja sie na wtaczenie analogéw GLP-1 do terapii, gdy za-
chodzi koniecznosc¢ intensyfikacji leczenia (90%) lub by
opodzni¢ wprowadzenie insulin (70%). Potowa przyznaje,
ze kluczowa dla ich decyzji jest kwalifikacja pacjenta na
refundacje leczenia. Taki sam odsetek potwierdza, ze wy-
korzystuje analogi GLP-1 na kazdym etapie terapii (48%).

Analogi GLP-1 powinny by¢ rozwazone w terapii CT2
jesli pacjent ma ryzyko lub wystapity u niego incydenty
sercowo-naczyniowe (np. udar, zawat), podobnie jak inhi-
bitory SGLT2 sa rekomendowane przez diabetologdéw na

kazdym etapie leczenia CT2:

e W momencie inicjacji leczenia CT2 jako lek pierwszego
rzutu (U nowego pacjenta);

e W skojarzeniu z innymi lekami (np. metforming, inhibi-
torami SGLT2);

e zamiast metforminy, pochodnych sulfonylomocznika
(w przypadku nietolerancji, braku skutecznosci, kiedy
konieczna jest intensyfikacja leczenia) - czes¢ lekarzy
rozwaza zastosowanie analogéw GLP-1 w terapii CT2
pozniej niz inhibitorow SGLT2.

»

Mam takich pacjentow, ktérym witaczytem metformine,
pacjenci przyszli na kolejng wizyte za 2-3 tygodnie, do-
taczona zostata terapia iniekcyjna analog GLP-1, efekt
jest znakomity, cukry wyréwnane, pacjent chudnie, gli-
kemie wspaniate, zaréwno na czczo, jak i popositkowe
i pacjent nawet na 100% kontynuuje terapie, bo widzi
efekt leczenia.” W

Diabetolog

Analogi GLP-1 sg wtaczane do terapii CT2 z intencjg od-
suniecia w czasie insulinoterapii. Stosowane sg takze w
skojarzeniu z insuling - pozwalajac na obnizenie dawki
insuliny lub jej stopniowe odstawianie w terapii.




5. Ocena obecnej refundacji SGLT-2 i GLP-1 w Polsce

Wszyscy badani diabetolodzy sa zgodni (100%), Ze obecnie obowiazujace zapisy refundacyjne
dotyczace iSGLT2 nie odpowiadaja na potrzeby lekarzy i pacjentow.

Podobny odsetek diabetologow (96%) przyznaje, ze zapisy refundacyjne dotyczace aGLP-1
nie spetniaja potrzeb lekarzy i pacjentow.

CZY OBECNIE OBOWIAZUJACE ZAPISY
REFUNDACYJNE DOTYCZACE
STOSOWANIA INHIBITOROW SGLT2
+PRZYSTAJA” DO RZECZYWISTOSCI
— ODPOWIADAJA NA POTRZEBY
PACJENTOW/LEKARZY

100%
zdecydowanie nie
lub raczej nie

OBECNIE OBOWIAZUJACE ZAPISY
REFUNDACYJNE DOTYCZACE
STOSOWANIA ANALOGOW GLP-1
»PRZYSTAJA” DO RZECZYWISTOSCI
— ODPOWIADAJA NA POTRZEBY
PACJENTOW/LEKARZY

100%
zdecydowanie nie
lub raczej nie

A A
( ) ( )
22% 78% 20% 76%
. Zdecydowanie tak . Raczej tak . Raczej nie ‘ Zdecydowanie nie

Podstawa: wszyscy diabetolodzy, n=50

4 najczesciej wskazywane powody negatywnej oceny obecnych zapiséw refundacyjnych dotyczacych stosowania:

INHIBITOROW SGLT2

Obecne zapisy sa zbyt waskie - powinny obejmowac
wszystkich chorych wymagajacych takiego leczenia

Zbyt wysoki poziom HbA1c jako warunek refundacji

Insulinoterapia nie powinna wyklucza¢ refundacji,
leczenie tym lekiem mogtoby pomdéc w redukowaniu
stosowania insuliny

Wysoki koszt leczenia

ANALOGOW GLP-1

Obecne zapisy sa zbyt waskie - powinny obejmowac
wszystkich chorych wymagajacych takiego leczenia

Zbyt wysoki poziom HbA1c jako warunek refundacji

Zbyt mata liczba pacjentéw spetnia kryteria

Zbyt wysoki poziom BMI / Insulinoterapia nie powinna
wykluczac refundacji

a. Zbyt waskie kryteria witaczenia
pacjentow

Diabetolodzy zgodnie stwierdzali, ze aktualne zapisy
dotyczace inhibitoréw SGLT2 i analogéw GLP-1 nie sg
spojne i nie przystaja do zalecen europejskich i amery-
kanskich, a refundacja (ze wzgledow finansowych) ogra-

niczona jest do waskiej grupy pacjentéw tylko na $rod-
kowym etapie leczenia cukrzycy tj. po dwodch lekach
doustnych a przed insulinoterapia przez co jedynie 1 na
5 pacjentow z CT2 w Polsce (22%) jest zabezpieczony
kardiologicznie - uwzgledniajac nawet pacjentow ptaca-
cych petna cene poza refundacja.




b. Zbyt wysoki poziom HbA1c jako
warunek refundacji

Nalezna refundacja nie idzie w parze z compliance
pacjentéw, a zapisy refundacyjne nie zachecaja do
jak najlepszego wczesniejszego wyréwnania pacjen-
tow (bo chory nie uzyska prawa do refundowanego
leczenia).

Zdaniem lekarzy diabetologéw obecnie obowiazujace
zapisy refundacyjne nie opowiadaja na potrzeby pacjen-
tow, lekarzy. Pacjenci wspotpracujacy, stosujacy sie do
zalecen, z wysokim compliance, prowadzeni zgodnie z
wytycznymi, rzadko moga skorzysta¢ z przystugujacej
refundacji. Pacjenci, ktorzy zaniedbali regularne badania
i wizyty u lekarza, ,nagle” majg wynik HbAlc > 8% (nie
wprowadzono wczesniej w ich leczeniu insulinoterapii) -
maja szanse na refundacje nowoczesnych terapii.

»

Czesto pacjenci dochodza sami do takich wnioskow i
sg bardzo rozgoryczeni i méwia, ze to jest tak zrobione
(refundacja), ze te zapisy premiujg osoby niedbajace o
swoje zdrowie. W

Diabetolog

»

Jest sytuacja taka, ze to sg akurat potaczone te kryteria,
jest ich pare. Jesli pacjent jest taki nieprzestrzegajacy
zalecen, juz z chorobowoscia, to on te kryteria spetni
po prostu, to jest paranoiczna sytuacja, bo dlaczego
pacjent ma by¢ przewlekle niewyréwnany, to jest
bezsens. Ja nie trzymam tych pacjentow, intensyfikuje
to leczenie, nie patrzac na pacjentow, ktorzy sg prze-
wlekle niewyréownani. (...) (Zapisy refundacyjne) ogra-
niczaja, i nie stymuluja do takiego intensywnego,
sensownego dazenia do jak najlepszego wyréwnania
pacjentéw. W

Diabetolog

CZY DOSTRZEGA PAN/I PROBLEM NIE WYKONYWANIA
BADANIA Hbalc PRZEZ LEKARZY POZ POMIMO,
ZE PACJENT WYMAGA TAKIEGO BADANIA

Podstawa: wszyscy diabetolodzy, n=50

100%=pacjenci, ktérzy obecnie nie spetniaja
kryteriéw refundacyjnych

90% n=45

@ ® ¢

PACJENCI POD OPIEKA LEKARZY POZ,

NIE MAJA ZLECONEGO BADANIA HbA1c

1 -40% pacjentow

»

Te zapisy refundacyjne nie sa dobre, one s3 mocno
~wysrubowane”, trzeba duzo kryteriow spetni¢ zeby
refundacje dosta¢, pacjenta trzeba najpierw ,popsuc”
(leczenie), zeby go pdzniej poprawi¢, ale wiem, ze caty
czas tocza sie rozmowy w kierunku refundacji, zeby ten
zapis ulegt zmianie. W

Diabetolog
Perspektywe lekarzy potwierdzajg pacjenci.

W badaniu wziat udziat pacjent, ktéry ok. 2 lata temu
otrzymat rekomendacje stosowania leku z grupy analo-
gow GLP-1. Wowczas nie zakwalifikowat sie do refun-
dowanego leczenia i nie zdecydowat sie na zakup leku w
petnoptatnej cenie. Obecnie jego stan zdrowia pogorszyt
sie i uzyskat prawo do refundowanego leczenia aGLP-1.

Powyzsze cytaty pokazuja, ze zapisy refundacyjne w
obecnym ksztatcie nie stymulujg lekarzy do wczesniej-
szego wtaczania najlepszej, skutecznej terapii cukrzycy,
gdyz chory nie zakwalifikuje sie pdzniej do refundowane-
go leczenia kardioprotekcyjnego SGLT-2 lub GLP-1.

Badanie pokazato, ze potowa pacjentéw, ktérym refun-
dacji odmoéwiono nie spetnita wymogu HbA1c28%, a
druga znaczaca grupe stanowili pacjenci przed wiacze-
niem insulinoterapii (39%). Wymagany poziom HbA1c
jest postrzegany jako zbyt wysoki, insulinoterapia na-
tomiast nie powinna wyklucza¢ refundaciji.

c. Niewystarczajaca diagnostyka
HbA1c

Zdaniem diabetologéw uczestniczacych w badaniu jako-
Sciowym lekarze POZ rzadko wykonuja badanie HbAlc
u pacjentow z CT2. 9 na 10 diabetologéw spotyka sie
z problemem niewykonywania badania HbAlc przez le-
karzy pierwszego kontaktu, pod opieka ktérych znajduje
sie pacjent z CT2, mimo iz pacjent takiego badania wy-
maga. Badania nie miato zleconego % pacjentéw, ktérzy
obecnie znajduja sie zarowno pod opieka diabetologa jak
i lekarza POZ.

Sredni
KTORZY POMIMO WSKAZAN udziat
pacjentéw

100%=pacjenci z cukrzyca typu 2 znajdujacy sie takze pod opieka
lekarza pierwszego kontaktu, ktory zdaniem diabetologa nie wykonuje
badania HbA1c, mimo iz pacjent wymaga takiego badania

22%

‘ 41 - 70% pacjentow . 71 - 80% pacjentow

. 81 - 90% pacjentow . 91 -100% pacjentow




Lekarze POZ majg mozliwos¢ zlecania badan hemoglobiny glikowanej, ale w praktyce nie wykonuja chetnie
tego badania (w praktyce najczesciej badanie HbAlc zlecane jest przez diabetologa). Barierg jest gtéwnie
jego koszt, brak wiedzy oraz brak czasu na holistyczne podejscie do leczenia pacjenta. Niekiedy prosciej
jest skierowac pacjenta do diabetologa, niz wykonac szersze badania diagnostyczne w ramach POZ.

d) Inicjacja insulinoterapii bez okreslania poziomu HbA1c

Badani diabetolodzy sa zgodni, ze zastosowanie inhibitoréw SGLT2 lub analogéw GLP-1 jest skutecznym
sposobem na odsuniecie w czasie wtaczenia insulinoterapii w proces leczenia pacjenta, jednakze wprowa-
dzenie refundacji inhibitorow SGLT2 i analogéw GLP-1 od wartosci HbAlc > 8% nie do konca pozwala na
osiggniecie ,opdznienia insulinoterapii’, ktéra moze by¢ wprowadzona juz przy HbAlc > 7%.

(suma odpowiedzi

ZASTOSOWANIE INHIBITOROW SLGT2 LUB ANALOGOW GLP-1 JAKO o b
SKUTECZNY SPOSOB NA ODSUNIECIE WEACZENIA INSULINOTERAPII W CZASIE ” equa:ze?tai")a !
Inhibitory SGLT2 98%
Analogi GPL-1 98%
. Zdecydowanie tak . Raczej tak . Raczej nie . Zdecydowanie nie . Trudno powiedzie¢
Podstawa: wszyscy diabetolodzy, n=50
Blisko potowa badanych diabetologdw dostrzega problem wprowadzania przez lekarzy pierwszego
kontaktu insulinoterapii bez uprzedniego okreslenia poziomu HbAlc
CZY ZDARZA SIE, ZE LEKARZE POZ WPROWADZAJA PACJENCI POD OPIEKA LEKARZY POZ, Sredni
INSULINO TERAPIE BEZ OKRESLENIA POZIOMU HbA1c KTORZY MAJA WPROWADZONA INSULINE udziat
BEZ OKRESLENIA POZIOMU HbA1c pacjentow

100%=pacjenci z cukrzyca typu 2 znajdujacy sie takze pod opieka
lekarza pierwszego kontaktu, ktory zdaniem diabetologa nie wykonuje
badania HbA1c, mimo iz pacjent wymaga takiego badania

46% 27%

. TAK . NIE 1-10% pacjentow . 11 - 40% pacjentow . 41 - 100% pacjentéw . Nie wiem / trudno powiedzie¢




W badaniu sprawdzono tez w jakim stopniu diabetolodzy zgadzaja sie
z roznymi przekonaniami na temat obecnych zapiséw refundacyjnych
(wymienione w kolejnosci malejacej sredniej zgody ze stwierdzeniem
w skali od 0 do 10, im wyzsza liczba, tym wieksza srednia zgoda):

e Terapie inhibitorami SGLT2 i analogami GLP-1 dajg ochrone kardiologiczng, ktéra jest wazna dla
pacjentdw chorujacych na cukrzyce na kazdym etapie leczenia - takze przy leczeniu insulinami, czyli
przy najbardziej powiktanych pacjentach (9.8/10)

e Panuje rowniez powszechne przekonanie, ze niezgodnos¢ zasad refundacji z wytycznymi
terapeutycznymi powoduje trudnosci preskrypcyjne (9.1/10)

¢ Wartos¢ HbAlc nie zawsze dobrze odzwierciedla stan pacjenta i jego zapotrzebowanie na nowoczesne
terapie przeciwhiperglikemiczne - w szczegolnosci w kontekscie ryzyka sercowo-naczyniowego (8.8/10)

o Wprowadzenie refundacji iSGLT2 aGLP-1 od wartosci HbAlc = 8% nie pozwala na osiggniecie ,opozni-
-nia insulinoterapii”, ktéra moze by¢ wprowadzona juz przy HbAlc > 7% (8.8/10)

» Obecne kryteria refundacyjne promuja pacjentéw, ktorzy nie dbaja o siebie (7.7/10)

Inhibitory SGLT2
OCENA OBECNYCH ZAPISOW REFUNDACJI

Podstawa: wszyscy diabetolodzy, n=50 (skala 0-10, gdzie O = zdecydowanie sie NIE zgadzam; 10 = zdecydowanie sie zgadzam)

Analogi GLP-1

Terapie inhibirotami SGLT2 i analogami GLP-1 daja ochrone kartiologiczna, ktora jest wazna
dla pacjentéw chorujacy na cukrzyce na kazdym etapie leczenia - takze przy leczeniu insulinami,
czyli przy najbardziej powiktanych pacjentach

Niezgodnosc zasad refundacji z wytycznymi terapeutycznymi powoduje trudnosci preskrypcyjne

Warto$¢ HbAlc nie zawsze dobrze odzwierciedla stan pacjenta i jego zapotrzebowanie na nowoczesne
terapie przeciwhiperglikemiczne - w wszczegolnosci w kontekscie ryzyka sercowo-naczyniowego

Wprowadzenie refundacji iSGLT2 aGLP-1 od wartosci HbAlc > 8% nie pozwala na osiagniecie
,opdznienia insulinoterapii’, ktéra moze by¢ wprowadzona juz przy HbA1c > 7%

o 1 2 3 4 5 6

Obecne kryteria refundacyjne promuja pacjentow, ktérzy nie dbaja o siebie

Podczas badania jakosciowego diabetolodzy wskazali kryteria refundacyjne, ktore sg ich zdaniem
,najbardziej ograniczajace” (najtrudniej spetnic je pacjentowi z cukrzyca typu 2) vs ,najmniej ogra-
niczajace” (relatywnie najtatwiej spetni¢ pacjentowi) dostep pacjentéow do refundacji inhibitoréw
SGLT2 i analogow GLP-1 .




)

»,Najmniej ograniczajace”
kryteria refundacyjne

»,Najbardziej ograniczajace’
kryteria refundacyjne

« Pacjenci z HbA1c > 8% * Kryterium bardzo wysokiego ryzyka sercowo
naczyniowego (pacjent z cukrzyca typu 2 to czesto
* W przypadku analogéw GLP-1 - BMI wieksze osoba obcigzona schorzeniami kardiologicznymi).
niz 35 kg/m2.

» Brak mozliwosci refundacji u pacjentow,
ktorzy stosowali wczesniej insuline

« Stosowanie u pacjentéw leczonych co najmniej dwoma
doustnymi lekami hipoglikemizujacymi od co najmniej
6 miesiecy

« Poziom hemoglobiny glikowanej przyjety w kryteriach refundacyjnych jest zbyt
@ wysoki oraz nie do konca odzwierciedla stan pacjenta* i jego zapotrzebowanie
@ na nowoczesne leki typu inhibitory SGLT2 i analogi GLP -1 (w szczegdlnosci w
kontekscie ryzyka sercowo-naczyniowego ) - hemoglobina glikowana wskazuje na
srednie stezenie cukru we krwi z trzech miesiecy poprzedzajacych badanie ( np.
zdarzaja sie pacjenci stosujacy insuline, ktérzy maja wiele epizodéw hipoglikemii i
bardzo wysokie poziomy cukréw po positkach, a maja idealny poziom hemoglobiny
glikowanej - ok . 6,5).

*W niektérych jednostkach chorobowych hemoglobina

glikowana nie odzwierciedla w sposéb prawidtowy glike- + Wprowadzenie refundacji inhibitoréow SGLT2 i analogow GLP -1 od wartosci
mii (np. niedokrwistosciach, przewlektej chorobie nerek, 0, o . e e Ls e e e " eepy . .
w rinych chorobach hematologicznych) wowczas wynik Hb’Alc > 8% nie ppgwala na osiagniecie ,,opéznienia insulinoterapii”, ktéra moze
hemoglobiny glikowanej bedzie zafatszowany. b\/C vvprovvadzona Jjuz przy HbAlc 2 7%

« BMI 35 to zdaniem diabetologéw jest zbyt wysokim kryterium (chory ma juz 2
stopien otytosci) - korzysci z terapii analogami GLP - 1 odniosa réwniez pacjenci z
nizszym wskaznikiem BMI (posiadajacy nadwage lub otytos¢ ).

W przypadku analogéw GLP-1
BMI wieksze niz 35 kg/m2.

» Zdaniem diabetologéw jest sztucznym kryterium, nie ma medycznego uzasad-

Brak mozliwosci refundacji nienia i bardzo czesto jest barierg do zainicjowania refundowanego leczenia inhibito-
O[EE Tl e e A row SGLT2 i analogéw GLP - 1 u pacjentdw, ktérzy mogliby uzyskac istotne korzysci
wczeshiej insuling ¢ .
z terapii.

+ W codziennej praktyce inhibitory SGLT2 i analogi GLP -1 (bez refundacji) sg sto-
sowane takze w politerapii z insulinami oraz u chorych, ktérzy w historii leczenia
stosowali insuliny i taki rodzaj terapii przynosi ogromne korzysci pacjentom.

. - o Warunek wczesniejszej terapii (koniecznos¢ leczenia co najmniej dwoma doust-
Stosowanie u pacjentéw i lekami i likemizui i od . iel 6 miesi ) daie sie lek
o e o o nymi lekami-hipoglikemizujacymi od co najmniej 6 miesiecy) wydaje sie lekarzom
dwoma doustnymi lekami nieuzasadniona - u czesci pacjentéw juz na poczatku leczenia cukrzycy terapia met-
hipoglikemizujacymi forming, pochodnymi sulfonylomocznika okazuje sie nieskuteczna lub wywotuje ob-
od co najmniej 6 miesiecy . . .
jawy niepozadane.

o Aby uzyska¢ prawo do refundacji inhibitorow SGLT2 i analogéw GLP - 1 pacjent
musiatby ,przeczekac” minimum 6 miesiecy na terapii, ktéra nie jest dla niego opty-
malna (majac na uwadze dobro pacjenta w praktyce leczenie modyfikuje sie znacznie
wczesniej).

* Wczesniejsze wtaczenie lekéw z grupy inhibitorow SGLT2 i analogéw GLP -1
mogtoby odsuna¢ w czasie wystapienie powiktan przewlektych i moment wia-
czenia insuliny.




6. Proponowane kierunki zmian refundacyjnych

W ramach modyfikacji zapiséw refundacyjnych dotyczacych stosowania iSGLT2 lub aGLP-1,
badani lekarze najchetniej widzieliby:

« Likwidacje lub obnizenie poziomu HbA1c (46% dla SGLT-2 i 32% dla GLP-1)
 Obnizenie kryterium progu BMI (40% dla GLP-1)
o Co czwarty lekarz wskazuje na potrzebe refundacji dla wszystkich pacjentéw ze wskazaniami

o Co czwarty lekarz proponuje zmiane w zapisie dotyczacym ryzyka choréb sercowo-naczyniowych
lub refundacje obejmujaca wszystkich pacjentéw ze wskazaniami

» Co piaty - mozliwosc taczenia leczenia z insulinoterapia.

PROPOZYCJE MODYFIKACJI ZAPISOW REFUNDACYJNYCH PROPOZYCJE MODYFIKACJI ZAPISOW REFUNDACYJNYCH
DOTYCZACYCH STOSOWANIA INHIBITOROW SGLT2 DOTYCZACYCH STOSOWANIA ANALOGOW GLP-1
Likwidacja lub obnizenie kryterium HbA1lc — 46% Obnizanie / likwidacja progu BMI — 40%
Refundacja dla wszystkich pacjentow ze wskazaniami - 24% Likwidacja lub obnizenie kryterium HbA1c — 32%

Mozliwo$¢ taczenia z insulinoterapia - 20% Ryzyko chorb sercowo-naczyniowych - 26%

Ryzyko choréb sercowo-naczyniowych - 18%
Refundacja dla wszytskich pacjentéw ze wskazaniami - 24%
Unikniecie kryterium 6-miesiecznej terapii 2 innymi
lekami doustnymi / skrécenie czasu nieskutecznej terapii - 18% o, - . .
Mozliwos¢ taczenia z insulinoterapia - 18%
Od poczatku leczenia cukrzycy typu 2 . 12%
Unikniecie kryterium 6-miesiecznej terapii 2 innymi . 10%
Mozliwoéc taczenia terapii . 6% lekami doustnymi / skrécenie czasu nieskutecznej terapii o
ZIIW zenl nn 0

Zgodnie z zaleceniami towarzystw medycznych . 4% Zdiagnozowana cukrzyca (rowniez z nadwaga) . 0%

Stan po udarze / zawale . 4% Znaczne obnizenie ceny po refundacji . 4%
6
Mozliwo$¢ stosowania w monoterapii . 4% Zniesienie / zmiana ograniczen wiekowych . 4%
ie wiem / trudno powiedzie¢ 6 ie wiem / trudno powiedzie¢ 6
Nie wiem / trud iedziec¢ 10% Nie wiem / trud iedzie¢ 8%

Podstawa: diabetolodzy, n=50

Pacjenci, ktorzy odniesliby najwieksze korzysci z wczesniejszego wiaczenia:

inhibitoréw SGLT2 i analogéw GLP-1 (w przypadku braku ograniczen
refundacyjnych)

00006

stosujacy insuliny

z wysokim ryzykiem stosulacy metformine (w tym momencie
o znadwaga, otytoscia, (dodane do metforminy) o N
sercowo-naczyniowym 2 H N terapii u pacjenta
zHbA1c27 % . . ktorzy maja problem albo zamiast . .
na kazdym etapie N o . czesto wystepuja juz
leczenia CT2 z utrata masy ciata metforminy (jako leki el S
pierwszego rzutu)

cukrzycy)




7. Korzysci ptynace z rozszerzenia refundacji

| | Potencjalne rozszerzenie refundacji inhibitoréw SGLT2
i analagéw GLP-1 dla wiekszej grupy pacjentow

Szerszy Wysoki
dostep £ | koszt
do terapii $€ terapii

Diabetolodzy oceniaja, ze w przypadku braku ograni-
czen refundacyjnych stosowaliby inhibitory lub analo-
gi u niemal 60% swoich pacjentéw, czyli u 3x wiekszej
grupy niz obecnie. Szacuja, ze liczba pacjentow objetych
leczeniem inhibitorami SGLT2 podwoitaby sie, obejmujac
co trzeciego chorego z CT2, ktérego maja pod opieka;
natomiast przyjmujacych GLP-1 wzrostaby niemal trzy-
krotnie (z 5% do 17%), a tych wymagajacych stosowania
zarowno inhibitoréw SGLT?2 jak i GLP-1 powiekszytaby
sie niemal pieciokrotnie (z 3% do 13%).

Wsrod najwiekszych korzysci rozszerzenia refundacji le-
karze wymieniali:

» Spadek innych kosztéw zwiazanych z leczeniem CT2

Woezedniejsze wigczenie nowoczesnych terapii (od po-
czatku leczenia CT2) moze zmniejszy¢ liczbe potencjal-
nych powiktan, hospitalizacji, kolejnych kosztownych
terapii (w tym insulinoterapii), ktére bedg konieczne jesli
stan pacjenta w przebiegu choroby bedzie sie pogarszat.
Dlatego finalnie ogdlne koszty leczenia pacjentow z CT2
po witgczeniu inhibitoréw SGLT2 lub analogéw GLP-1
mogtyby byc nizsze.

o Spadek kosztéw refundacji insuliny i paskow do
glukometrow

Brak
ograniczen
finansowych

Korzysci
zleczenia

£

Opdznienie wtaczenia insuliny, zmniejszenie zapotrzebo-
wania na insuline przez zastosowanie iISGLT2 i aGLP-1
moze roéwniez miec korzysci finansowe. Refundacja insu-
liny i testéw dla chorych na cukrzyce (paski do glukome-
tréw) stanowig najwiekszg czes¢ wydatkéw w leczeniu
cukrzycy. Wprowadzenie refundacji inhibitorow SGLT2 i
analogow GLP-1 od wartosci HbAlc = 8% nie pozwala
na osiagniecie ,opodznienia insulinoterapii”, ktéra moze
by¢ wprowadzona juz przy HbAlc = 7%.

Lekarze przyznaja tez, ze nie zaproponowanie iSGLT2 i
aGLP w terapii (jako leczenia zgodnego z najnowszymi
wytycznymi) moze by¢ wrecz postrzegane jako btad w
sztuce lekarskiej.

»

Wedtug mnie niezaproponowanie leczenia zgodnie
Z najnowszymi wytycznymi jest po prostu btedem w
sztuce lekarskiej. Taki pacjent moze mie¢ w przysztosci
do mnie zal, ze nie zaproponowatem mu dobrego lecze-
nia, szczegodlnie tej grupy flozyn i analogow GLP-1, biorac
pod uwage wiasciwosci, chociazby kardioprotekcyjne,
tych lekow. W

Diabetolog




Rozdzial

IV

Wplyw COVID-19 na dostep do opieki diabetologicznej
i jako$é¢ opieki nad chorymi z cukrzyca oraz rokowa-
nia pacjentow w cukrzycy typu 2

prof. dr hab. n. med. Grzegorz Dzida

Trwajaca obecnie pandemia COVID-19 catkowicie zmienita rzeczywistos¢ i wptyneta na zycie
kazdego z nas. Z miesiagca na miesigc pojawiaty sie nowe informacje dotyczace skutecznosci po-
tencjalnych lekow, a dtugotrwaty brak leczenia celowanego przeciw wirusowi SARS-CoV2 wpro-
wadzit wiele niepewnosci i obaw wsrdd pacjentéw oraz lekarzy. Sytuacji nie utatwiat brak danych
popartych badaniami klinicznymi oraz roznorodny i nieprzewidywalny przebieg choroby w zalez-
nosci od grupy wiekowej pacjentéw oraz ich dodatkowych obcigzen. Niepokdj u wiekszsci spote-
czenstwa budzity powielane informacje, ze grupe wysokiego ryzyka zgonu z powoduCOVID-19

stanowig osoby z ,chorobami wspétistniejgcymi”.

Wywotato to zaniepokojenie wérdd prawie 2,5 miliona Polakéw z cukrzyca i ich rodzin, ponie-
waz cukrzyca przedstawiana byta jako jedna z choréb wspétistniejgcych zwiekszajacych ryzyko
zgonu. Zasadnym stato sie pytanie na ile zaburzenia gospodarki weglowodanowej zwiekszaja
ryzyko zachorowania, ciezkiego przebiegu i zgonu z powodu infekcji SARS-CoV-2.

Obostrzenia pandemiczne w postaci izolacji spotecznej i utrudnionego dostepu do opieki zdro-
wotnej determinuja przebieg wielu choréb. Zamkniecie w czterech scianach wtasnych domdéw
i mieszkan to z jednej strony ograniczenie aktywnosci fizycznej i pokusa spozywania wiekszej
liczby kalorii nieproporcjonalnej do mozliwosci ich zuzytkowania, a z drugiej poczucie braku
wsparcia spotecznego i przewlekty stres zwigzany z zagrozeniem skutkami epidemii, nie tylko w
wymiarze zdrowotnym, ale i socjoekonomicznym. W tych warunkach osoby szczegdlnie podat-
ne, w tym duza grupa pacjentéw w starszym wieku, zmienity swoje zachowania prozdrowotne.
Uwydatnity sie rowniez postawy rezygnacyjne. W badaniu ,Zdrowie polskich senioréw w cza-
sie pandemii” przeprowadzonym w |V kwartale 2020 roku przez Krajowy Instytut Gospodarki
Senioralnej u ponad 1100 polskich senioréw az 1/3 ankietowanych przerwata dotychczasowe




leczenie lekarskie z powodu problemoéw z dostepem
do stuzby zdrowia oraz ze strachu przed zakazeniem
SARS-CoV2. To niezwykle niebezpieczne zjawisku
moze przynies¢ i by¢ moze juz przynosi grozne kon-
sekwencje w postaci powiktan chordb przewlektych.

Pacjenci z cukrzyca w dobie
COVID-19

Z uwagi na fakt iz pacjenci z cukrzycg stanowia w
Polsce grupe prawie 2,5 min osob, w trakcie pan-
demii i zwigzanego z nig ograniczonego dostepu do
Swiadczen zdrowotnych czesciej niz kiedykolwiek
potrzebuja oni opieki w ramach Poradni POZ. Z dru-
giej jednak strony, gdy osoby te sg juz leczone w
szpitalnych oddziatach dedykowanych pacjentom
z COVID-19, opieke nad nimi sprawuja lekarze roz-
nych specjalnosci przez co niezbedne jest poznanie
zasad leczenia pacjentéw z hiperglikemia w trakcie
hospitalizacji spowodowanej ostra infekcja lub nawet
stanem zagrozenia zycia. Coraz czesciej obserwowa-
ny jest fakt, ze czesto jedynym objawem zakazenia
SARS-CoV2 byto nasilenie zaburzen gospodarki we-
glowodanowe] pod postacia zwigkszenia zapotrze-
bowania na insuline u pacjentow leczonych insulina.

Napodstawie wielomiesiecznejobserwacji potwierdzo-
no juz, ze sam fakt chorowania na cukrzyce nie zwieksza
ryzyka zakazenia wirusem SARS-CoV?2 i jest ono po-
dobne jak u pacjentéw bez zaburzen gospodarki weglo-
wodanowe]. Dominujace znaczenie w ciezkosci prze-
biegu infekcji u 0séb z cukrzyca ma typ, czas trwania
oraz stopien wyréwnania metabolicznego choroby.

Szczegodlnie niepokojg dane wskazujace, ze jesl u
chorych z cukrzyca typu 2 dojdzie juz do infekcji CO-
VID-19 to ryzyko ciezkiego przebiegu choroby i zgo-
nu jest wyzsze niz w populacji ogdlnej. Obserwacje ze
Stanéw Zjednoczonych pokazuja, ze az 10% chorych
z cukrzyca typu 2 hospitalizowanych z powodu CO-
VID-19 zmarto w pierwszych 7 dniach hospitalizacji, a
wsrod ogdlnej liczby oséb zmartych. Trudno jednak do
tej pory obiektywnie oceni¢ na ile ciezki przebieg i zte
rokowanie zwigzane jest z cukrzyca sama w sobie, a na
ile wynika z wieku pacjentéw. Jak wiadomo rokowa-
nie w przebiegu infekcji SARS-CoV2 jest zdecydowa-
nie mniej korzystne wsréd ludzi w podesztym wieku,
a cukrzyca typu 2 dominuje wtasnie u osob po 65 r.z.
Z polskich danych epidemiologicznych wynika, ze co
czwarta osoba po 75 r.z. choruje na ten wtasnie typ

cukrzycy. Wedtug opracowan Ministerstwa Zdrowia
(luty 2021) obserwowane w kraju ,zgony nadmiarowe”
w okresie pandemii dotycza w 94% pacjentow po 60
roku zycia, a poniewaz chorobowos¢ z powodu cukrzy-
cy w tej grupie wiekowej siega nawet 20%, to istotna
czes$¢ z nich dotyczy oséb z cukrzycg okoto 16 pro-
cent nadwyzkowych zgonéw w 2020 roku dotyczyto
0so6b chorujacych na cukrzyce. Oznacza to, ze w 2020
roku z 67,1 tys. nadliczbowych zgonow 10,6 tys. do-
datkowych zgondw byto posrdd chorych na cukrzyce.

Cukrzyca typu 2 wiaze sie ze zwiekszonym ryzy-
kiem ciezkiego przebiegu choroby COVID-19 t;j.
hospitalizacji, przeniesienia na oddziat intensyw-
nej terapii, intubacji, koniecznosci mechanicznej
wentylacji, a takze zgonu. Czynnikami ryzyka sa
pte¢ meska, zte wyréwnanie cukrzycy (tj. poziom
HbA1c>7%) oraz obecnosé¢ powiktan przewlektych
tj. choroba sercowo-naczyniowa, wysokie/bardzo
wysokie ryzyko sercowo-naczyniowe, z niewy-
dolnosciag serca, niewydolnoscia nerek, otytosé.

Analogicznie tez wskazywat Profesor Krzysztof Stro-
jek, Konsultant Krajowy w dziedzinie diabetologii -
,Dane, ktore sa w tej chwili dostepne, pokazuja, ze
chorzy na cukrzyce umierajg czesciej, ale pogtebiona
analiza wykazata, ze nie sama cukrzyca jako taka, tylko

1) cukrzyca niewyréwnana i
2) cukrzyca z powiktaniami”

Rowniez zgodnie ze stanowiskiem Polskiego Towarzy-
stwa Diabetologicznego z dnia 23 marca 2020 roku,
u oséb ze zta kontrola choroby i wahaniami pozio-
mu cukru istnieje wieksze ryzyko rozwoju powikfan
cukrzycowych. Obecnos$¢ choroby serca lub innych
powiktan poza cukrzycg moze dodatkowo zwiekszac
ryzyko pacjenta zwigzane z rozwojem ciezkiej postaci
COVID-19. Jest to podobna sytuacja jak w przypad-
ku innych zakazen wirusowych, ktora wynika z upo-
Sledzonej zdolnosci organizmu do walki z infekcja.

Nalezy podkresli¢, ze w tej grupie pacjentdw zagroze-
nie w razie wystapienia infekcji jest dwutorowe- cu-
krzyca moze pogarszac¢ przebieg infekcji, a ponadto
COVID-19 nasila zaburzenia gospodarki weglowoda-
nowej. Powoduje to problemy terapeutyczne, ponie-
waz pacjenci ci moga wymagac¢ zwiekszenia dawek
stosowanych lekéw, zmiany modelu farmakoterapii
doustnej lub nawet czasowego wdrozenia insulinote-
rapii. Glikemie zwiekszaja sie, a ich nieprawidtowe ste-
zenie utrzymuje sie jeszcze dtugo po wyzdrowieniu.




Obserwowane jest obecnie zwiekszenie czestosci roz-
poznawania cukrzycy de novo zwigzane jest jak sie
wydaje z restrykcjami pandemicznymi, ktore skutko-
waty zmniejszeniem aktywnosci ruchowej, spozywa-
niem nadmiernej liczby kalorii i alkoholu, utrudnionym
dostepem do Swiadczen zdrowotnych, w tym badan
diagnostycznych. Jak wspomniano wyzej, nie moz-
na wykluczy¢ diabetogennego wptywu infekcji SAR-
S-CoV2. Skutki zbyt pdZnego rozpoznania cukrzycy
zaczynamy obserwowac w codziennej praktyce. Zgta-
szajq sie pacjenci ze Swiezo rozpoznang cukrzyca w
stadium zaawansowanych powiktan narzadowych.

Wg danych NFZ w 2020 roku liczba wizyt lekarskich
z rozpoznaniem E10-E14 zmniejszyta sie 0 26%. Pa-
cjenci po 60 roku zycia ankietowani we wspomnianym
badaniu ,Zdrowie polskich senioréow w czasie pandemii”
twierdzili, ze gtownym problemem w okresie pandemii
byt brak rzetelnej wiedzy na temat tego, co sie dzieje”.
Pandemia nie odkryta nowych problemdéw wsrdd senio-
row, a jedynie podkreslita te, ktore do tej pory i tak ist-
niaty, czyli samotnos¢ (zgtaszana przez 48% ankietowa-
nych), wykluczenie cyfroweiproblemyzdrowotne. Mimo
licznych ograniczen, osoby starsze z cukrzyca starajg sie
zachowac swdj dotychczasowy styl zycia i rytm dnia.

Jednak az 67% ankietowanych senioréw odczuto
problem z dostepem do opieki medycznej podczas
pandemii. Najwiekszym problemem dla wiekszosci
seniorow  (62% ankietowanych) jest brak dostepu do
specjalisty. To ma Scisty zwiagzek z koniecznoscia kon-
tynuacji i intensyfikacji leczenia cukrzycy i obawa le-
karzy POZ przed ingerencja w dotychczasowe leczenie
cukrzycy bez konsultacji diabetologicznej. Taki stan
rzeczy moze doprowadzi¢c do trwatego pogorsze-
nia ogdélnego wyréwnania cukrzycy i generowania
powiktan przewlektych. Jednak, co optymistyczne,
tylko 14% senioréw odczuto trudnosci w uzyskaniu
e-recepty. Nie ttumaczy to jednak faktu, ze 1/3 pacjen-
téw przerwata dotychczasowa terapie chordb przewle-
ktych, w tym cukrzycy.

Farmakoterapia

Wiadomo juz, ze prawidtowa kontrola glikemii po-
prawia rokowanie w przypadku zachorowania na

COVID 19, dlatego z tego punktu widzenia istot-
na jest intensyfikacja terapii od HbAlc 7%, a nie

od HbAlc 8% jak to ma miejsce obecnie w nowej
refundacji inhibitoréw SGLT-2 i analgéw GLP-1.

Inhibitory SGLT-2 to grupa lekdw o niezwykle korzyst-
nych witasciwosciach, zalecania do jak najwczesniejsze-
go stosowania u pacjentow z cukrzyca typu 2 z bardzo
wysokim i wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
nawet niezaleznie od poziomu kontrolii glikemii. Nie-
zalezne od efektu przeciwhiperglikemicznego dzia-
tanie kardio- i nefro-protekcyjne sprawia, ze leki te
staja sie szansa na unikniecie powiktan (w tym zgonu
Z przyczyn sercowo-naczyniowych i niewydolnosci
nerek) w pacjentéw zaréwno z cukrzyca typu 2 jak
i bez cukrzycy. Na przeszkodzie ich wtasciwego, sze-
rokiego zastosowania u pacjentéw, u ktoérych, zgodnie
7 aktualnymi zalecaniami, wskazane jest zastosowanie
flozyn staja dwie okolicznosci. Pierwszg z nich jest nad-
mierna ostroznos¢ lekarzy POZ wynikajaca z niewiel-
kiego doswiadczania z tg grupa lekow, a drugg scisle
okreslone i ograniczajagce wskazania refundacyjne dla
inhibitoréw SGLT-2, ktére zabezpiecza kardiologicznie
jedynie 1 na 5 pacjentow, ktorzy mogliby odniesc ko-
rzysci z terapii zgodnie z wytycznymi klinicznymi - 4
na 5 pacjentow nie jest zabezpieczona kardiologicznie
w ramach refundacji. Ograniczony dostep do specja-
listycznej opieki diabetologicznej sprawia, ze ogromny
potencjat jaki niesie ze soba stosowanie flozyn nie jest
wykorzystany. Ze wzgledu na koszt terapii dla pacjenta
(zarbwno w warunkach refundacji jak i bez niej) nie sg
one stosowane przez osoby z cukrzyca, ktérym te wta-
Snie leki moga w krotkim czasie przynies¢ najwieksze
korzysci zdrowotne, co mogtoby sie przetozy¢ réwniez
na istotne korzysci ekonomiczne dla systemu ochrony
zdrowia (zmniejszenie hospitalizacji z powodu niewy-
dolnosci serca, koniecznosci stosowania hemodializ).

Jezeli zachodzi konieczno$¢ rozpoczecia terapii inie-
kcyjnej, przy nieskutecznosci lekow doustnych, moz-
na siegnac po leki z grupy analogéw GLP-1. Wedtug
zalecen towarzystw naukowych terapia agonistami
receptora GLP-1 powinna by¢ pierwsza terapig iniek-
cyjna (przed insulinoterapig). Wielkie proby kliniczne
(SUSTAING, REWIND) potwierdzity, ze leki tej grupy
(liraglutyd, semaglutyd, dulaglutyd) ze wzgledu na swo-
je wtasciwosci kardioprotekcyjne sa zalecane na bar-
dzo wczesnym etapie farmakoterapii cukrzycy typu 2
u pacjentdow z wysokim ryzykiem sercowo-naczynio-
wym, szczegodlnie z otytoscia. Zastosowanie ich we-
dtug zalecen medycznych jest znacznie ograniczone
wskazaniami refundacyjnymi. Okres pandemii wyka-
zat ich dodatkowe korzysci. Zaroéwno dulaglutyd jak




i semaglutyd sa lekami podawanymi podskornie 1 raz
w tygodniu, konfekcjonowanymi w postaci prostych w
obstudze i ,przyjaznych” zaréwno pacjentowi i lekarzo-
wi wstrzykiwaczach. Rozpoczecie terapii iniekcyjnej
tymi lekami stato sie wygodng i bezpieczna opcja w
ramach teleporad, a nie hospitalizacji, szczegolnie
jako alternatywa dla insulinoterapii. Poniewaz z zasa-
dy nie powodujg hipoglikemii - jest to cecha gwarantu-
jaca bezpieczenstwo pacjenta i szczegdlnie doceniona
w okresie pandemii. Niezmiernie wazng ze wzgledow
zdrowotnych i psychologicznych jest ich dziatanie
zmniejszajace mase ciata, nie wspominajac juz o wtasci-
wosciach zmniejszajacych ryzyko incydentu sercowo-
-naczyniowego. Ograniczenia refundacyjne oraz wyso-
ki koszt terapii uniemozliwiaja w wielu przypadkach ich
zastosowanie mimo ewidentnych wskazan medycznych.

Szczepienie przeciw COVID-19

Od grudnia 2020r. rozpoczety sie w Polsce szczepienia
przeciw COVID-19. Stwarza to dla nas wszystkich na-
dzieje na szybsze zakonczenie pandemii. Pacjenci z cu-
krzyca typu 2 jako osoby o ryzyku ciezkiego przebiegu
infekcji powinni by¢ zaszczepieni. Poniewaz wiekszos¢
pacjentow z cukrzyca to chorzy w wieku powyzej 60
roku zycia, wczesnie nabyli uprawnienia do szczepien
i powinni by¢ teoretycznie w petni zaszczepieni. Co
istotne, szczepienie w tej grupie pacjentow byto juz na
bardzo wczesnym etapie kampanii szczepien rekomen-
dowane przez Polskie Towarzystwo Diabetologiczne
oraz Konsultanta Krajowego w dziedzinie Diabeto-
logii. Wydaje sie zasadne pos$wiecenie wiekszej ilosci
czasu pacjentom obawiajacym sie szczepienia, maja-
cym watpliwosci lub catkowicie przeciwnym tej formie
profilaktyki. Ich nieche¢ moze by¢ zwigzana z brakiem
merytorycznej wiedzy o skutecznosci i bezpieczen-
stwie dostepnych szczepionek. Jako lekarze diabetolo-
dzy musimy dotozy¢ wszelkich staran, aby promowac
szczepienia, aby jak najwiece] pacjentow z cukrzyca
skorzystato z ich dobrodziejstwa.

Podsumowanie

Zmiana stylu zycia spowodowana pandemia zmienita
wyzwania przed ktorymi stajg chorzy na cukrzyce. Z
jednej strony ,lockdown”, praca zdalna i ograniczenie
dostepu do miejsc rekreacji spowodowat, ze chorzy
moga poswieci¢ wiecej czasu na przygotowywanie po-

sitkdw, ich regularnos¢ oraz kontrole glikemii. Z drugiej
jednak strony pandemia to czas zmniejszonych mozli-
wosci kontynuowania aktywnosci fizycznej, bagatelizo-
wania nowych objawdéw chorobowych z powodu leku
przed hospitalizacjg, ktéra mogtaby skutkowac zakaze-
niem oraz ograniczonego dostepu do lekarzy. Niebaga-
telng role w kontroli glikemii i stosowaniu farmakotera-
pii odgrywa czynnik psychologiczny. Czes$¢ pacjentéw
przyjmuje postawe rezygnacyjna. Chorzy ci porzucili
zalecenia dietetyczne, zrezygnowali ze wszystkich form
aktywnosci fizycznej, nie przestrzegaja zasad dotych-
czasowej terapii doustnej oraz insulinoterapii. W tele-
fonicznych rozmowach z lekarzem dolegliwosci takie
jak bol dtawicowy oraz owrzodzenia stopy sa niejed-
nokrotnie pomijane. Nalezy doktadac wszelkich staran,
aby zapewnic¢ pacjentom jak najlepsze wsparcie w tym
wyjatkowym okresie. Oby skutkiem zwiekszonego wy-
sitku w trudnym czasie pandemii byta jak najmniejsza
liczba przewlektych powiktar oraz zdarzen sercowo-na-
czyniowych wsérod chorych w przysztosci, w czym nie-
watpliwie powinno pomoc szersze stosowanie nowych
grup lekow, ktére oprocz efektu przeciwhiperglikemicz-
nego zapewniajg protekcje przed rozwojem groznych
powiktan. Obecnie jedynymi lekami dostepnymi w ra-
mach refundacji w Polsce dla pacjentéw z cukrzyca i z
powikfaniami kardiologicznymi/nefrologicznymi, ktore
maja udowodniong redukcje zdarzen sercowo-naczy-
niowych sg flozyny i inkretyny - ich dostep w ramach
refundacji jest jednak znacznie ograniczony. Szczegdl-
nie w dobie COVID-19 kiedy wazna jest odpowied-
nia kontrola glikemii dla poprawy rokowan pacjen-
ta pilnie powinna by¢é dokonana zmiana kryterium
HbA1c 8% dla tych lekéw na HbAlc 7%. HbAlc 8%
nie jest zgodne z celem terapeutycznym w cukrzycy
i oczekiwanie na HbA1c 8% - by wtaczy¢ te terapie
jest jawnym dziataniem na szkode pacjenta. Jest to
tez zapis, ktory ogranicza rowniez mozliwos¢ wyprze-
dzenia i oddalenia w czasie insulinoterapii, co byto ce-
lem Ministerstwa Zdrowia przy refundacji - insuliny
moga by¢ bowiem wtgczane od poziomu HbAlc 7%,
gdyz wskazanie refundacyjne brzmi jednie ,Cukrzyca” i
nie ma zadnych ograniczen.
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Oplata cukrowa a Srodki na rozszerzenie refundacji
nowoczesnych terapii — komentarz

Whioski z publikacji ,,Koncepcja alokacji Srodkéw z optaty cukrowej na dziatania nakierowane
na wzrost wartosci zdrowotnej zgodnie z koncepcja VBHC”, Instytut Zarzadzania w Ochronie

Zdrowia, styczen 2021
Opracowanie:

Marta Domanska
Instytut LB Medical

Zgodnie z Ustawg z dnia 14 lutego 2020 r. (ktéra weszta w zycie 1 stycznia 2021 r) o zmianie nie-
ktorych ustaw w zwigzku z promocja prozdrowotnych wyboréw konsumentéw 96,5% srodkow z
optaty cukrowej stanowi przychéd Narodowego Funduszu Zdrowia, co wg dokumentu Ocena
Skutkow Regulacji - opubilkowanego wraz z projektem ustawy — stanowi blisko 3 mld zt rocznie.

Wg ustawy NFZ przeznacza te srodki na dziatania o charakterze edukacyjnym i profilaktycznym
oraz na S$wiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z utrzymaniem i poprawa stanu zdrowia swiad-
czeniobiorcéw z chorobami rozwinietymi na tle niewtasciwych wyboréow i zachowan zdrowot-
nych, w szczegélnosci z nadwaggj i otytoscia.

Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA przekazat grant naukowy
Instytutowi Zarzadzania w Ochronie Zdrowia Uczelni tazarskiego na analize wptywu tzw. ,podatku
cukrowego” wdrozonego z dniem 1 stycznia 2021 na system ochrony zdrowia w Polsce.

W sktad Rady Naukowej analizy weszli wybitni eksperci: prof. dr hab. n. med. Pawet Bogdanski, prof.
drhab. n. med. Leszek Czupryniak, prof. dr hab. n. med. Zbigniew Gaciong, prof. dr hab. n. med. Artur
Mamcarz, prof. dr hab. n. med. Agnieszka Mastalerz-Migas, prof. dr hab. n. med. Matgorzata Mysli-
wiec, prof. dr hab. n. med. Lucyna Ostrowska, prof. dr hab. n. med. Agnieszka Szypowska, mgr Anna
Sliwiriska, dr hab. n. med. prof. WIML Mariusz Wylezot.

Autorzy: dr n. ekon. Matgorzata Gatazka-Sobotka, dr n.med. Jakub Gierczynski, Jerzy Gryglewicz




Jako efekt pracy Rady Naukowej i autoréw powstata pu-
blikacja pt: ,Koncepcja alokacji sSrodkéw z optaty cu-
krowej na dziatania nakierowane na wzrost wartosci
zdrowotnej zgodnie z koncepcja VBHC”, ktdra jest pro-
ba ukazania nowego rozwigzania jako umowy spotecznej
na rzecz zdrowia.

Celem tego rozwiazania jest poprawa zdrowia i jakosci
zycia w Rzeczypospolitej Polskiej poprzez zmniejsze-
nie ryzyka i skali otytosci oraz jej powiktan dzieki re-
alizacji portfela zintegrowanych i kompleksowych in-
terwencji zdrowotnych finansowanych z przychodéw
optaty cukrowej.

Profilaktyka Poradnie Kompleksowa Swiadczenie Centra Krajowa
prozdrowotna profilaktyki porada edukacyjne Kompleksowej siec leczenia
w szkotach ileczenia diabetologiczna z zakresu Diagnostyki otytosci
podstawowych otytosci z ustaleniem diabetologii i Leczenia u dorostych

u dzieci planu leczenia u pacjentow cukrzycy
zapewniajacego z cukrzyca typuli2
prewencje
pierwotna
iwtorng
powiktan
\, J \\ J \, J J \_ J

Rada i autorzy zarekomendowali propozycje inter-
wengcji sktadajacych sie na tzw. PAKIET CUKROWY,
ktére powinny by¢ finansowane z optaty cukrowej w
obszarze profilaktyki, diagnostyki i leczenia otytosci i
cukrzycy, ktore przedstawia ponizszy graf. Wazne, by
podkresli¢, iz 3 z 6 proponowanych rozwiazan dotyczy
scisle polepszenia edukacji, diagnostyki i leczenia cu-
krzycy (filary 3,4 i 5).
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PROMOCIJA | ZARZADZANIE - MONITOROWANIE SKUTECZNOSCI | EFEKTYWNOSCI DZIALAN W RAMACH PAKIETU

Ponizszy graf z kolei przedstawia udziat poszcze-
goélnych interwencji w ramach Pakietu Cukrowego
proponowanego przez Rade i autoréw, z ktérego wy-
nika, iz 20% (555 min zi) srodkéw z optaty cukrowej
powinno byc¢ przeznaczone na ,Rozszerzenie dostepu
- do juz refundowanych terapii - dla szerszej populacji
chorych na otytosc i cukrzyce”. Wpisuje sie to w cel ni-
niejszego raport pt. ,Ocena dostepu do nowoczesnej
farmakoterapii (Inhibitory SGLT-2 i analogi GLP-1) w

cukrzycy typu 2 w swietle rekomendacji klinicznych
- analiza blisko dwa lata po refundacji. Rekomenda-
cje zmian.”, czyli rozszerzenia refundacji tych terapii. Wg
ekspertow farmakoekonomicznych juz 1/3 wskazanej
kwoty wystarczytaby na umozliwienie dostepu do iS-
GLT-2 oraz aGLP-1 zgodnie z wytycznymi klinicznymi.

Warto dodac, iz kolejne 25% wskazane zostato na
,Profilaktyke sercowo-naczyniowa powiktan otytosci
i cukrzycy”.




UDZIAE POSZCZEGOLNYCH INTERWENCJI
W RAMACH PAKIETU CUKROWEGO

1%5 ?O
555 31

’ ' Profilaktyka prozdrowotna w szkotach

Poradnie profilaktyki i leczenie otytosci u dzieci i dorostych
Kompleksowa porada diabetologiczna

Swiadczenie edukacyjne z zakresu diabetologii

Centra Kompleksowej Diagnostyki i Leczenia

Krajowa sie¢ leczenia otytosci u dorostych

Zarzadzanie projektem, kampania informacyjna i edukacyjna

Rozszerzenie dostepu do juz refundowalnych terapii dla szerszej

700 populacji chorych na otyto$¢ i cukrzyce (20%)

Profilaktyka sercowo-naczyniowych powiktan otytosci
i cukrzycy (25%)

555

Profilaktyka innych powiktan otytosci i cukrzycy (20%)
tACZNIE 2,9 mlid zt

Nie powinno by¢ jednak zaskoczeniem, gdyz gtéwnym powiktaniem ztych wyborow zywieniowych jest
otytosc¢ i cukrzyca typu 2, a z kolei w jej nastepstwie gtownym powiktaniem pogarszajagcym rokowanie
i wystepujacym najczesciej sg powiktania sercowo-naczyniowe.

Stad jednym z gtdwnych miernikow efektow wprowadzenia rozwigzan z Pakietu Cukrowego powinna
by¢ redukcja powiktan sercowo-naczyniowych.

Na koniec warto przytoczy¢ komentarz do publikacji Pani Prezes Anny Sliwinskiej z Polskiego Stowa-
rzyszenia Diabetykow:

Przedstawiona koncepcja alokacji srodkéw z optaty cukrowej moim zdaniem jest dobrze przemyslana
i dopracowana. Zaktada bardzo sensowne i kompleksowe wykorzystanie pojawiajacych sie nowych
sSrodkéw finansowych, ktére od poczatku budza spore emocje. Wtasnie dlatego musza by¢ dobrze
wykorzystane, a ich alokacja musi mie¢ dla spoteczenstwa sens, po to aby optata cukrowa nie stata
sie znienawidzong czy wysSmiewang daning. Bardzo duzg zasadnos$¢ ma rozbicie srodkoéw na rézne
interwencje, cho¢ wszystkie zmierzaja do tego samego, kluczowego celu: zmniejszenia wystepowania
otytoéci i chorob z nig zwigzanych (w tym cukrzycy typu 2) w spoteczenstwie. Ogromng wartoscig jest
kierowanie dziatan do dzieci i mtodziezy, gdyz to oni majg przed sobg cate zycie i ksztattuja przyszte
spoteczenstwo. Z mojego punktu widzenia bardzo cennym jest takze ujecie w przedstawionej kon-
cepcji 0sdb z cukrzyca (oraz profilaktyki cukrzycy typu 2), gdyz cukrzyca jest zdecydowanie jedng z
najgrozniejszych chorob cywilizacyjnych i nazwana zostata ,pandemia” zanim to stowo stato sie modne.
Niestety nieodpowiednio leczona cukrzyca, zwtaszcza u niedostatecznie wyedukowanego pacjenta,
powoduje katastrofalne powiktania i przyczynia sie do powstania niepetnosprawnosci, a temu wta-
Snie chcemy zapobiegac. Uwazam, ze srodki wykorzystane wedtug zaproponowanego schematu bedg
sSrodkami dobrze wykorzystanymi.




Komentarz
prof. dr hab. n. med. Leszek Czupryniak

Optata cukrowa zostata wprowadzona w naszym kraju w styczniu 2021 r. jako sktadnik ceny na-
pojow wysokostodzonych. Zastosowanie takiego rozwigzania, wzorem prawie 20 innych krajéw na
Swiecie, jest sukcesem polskiego systemu ochrony zdrowia, a od pojawienia sie koncepcji takiej opta-
ty w przestrzeni publicznej do jej wprowadzenia mineto ok. 2 lat, co jest bardzo krétkim okresem
uwzgledniajac codzienng inercje struktur naszego panstwa. Mineto juz ponad pdt roku funkcjono-
wania optaty cukrowej i nawet po tak krotkim okresie mozna stwierdzi¢, ze wprowadzenie takiego
instrumentu finansowego przyniosto jednoznacznie pozytywne skutki - najnowsze dane wskazuja na
istotny spadek spozycia stodkich napojéw, a wptywy do NFZ do poczatku lipca br. z tytutu optaty
cukrowej przekroczyty 500 min ztotych. Poczatkowe szacunki byty co prawda znacznie wyzsze,
oceniano bowiem mozliwosci pozyskania srodkéw z tej optaty na poziomie 3 mld ztotych rocznie.
Obecnie mozna sie spodziewac, ze suma ta bedzie o ponad 50% nizsza i najprawdopodobniej prze-
kroczy 1 mld. Sg to jednak nadal bardzo duze pieniadze, ktére mozna skutecznie spozytkowac na

walke z otytoscia i jej najgrozniejszymi powiktaniami, w tym cukrzyca.

Zaletg gromadzenia srodkow przez NFZ w ten sposob (z przedmiotowej optaty) jest ich Sciste prze-
znaczenie na konkretny cel - w tym wypadku na profilaktyke i edukacje w zakresie walki z otytoscia,
ale takze poprawe dostepu do $wiadczen opieki zdrowotnej w obszarach bedacych skutkami ztych
wybordw zywieniowych. Jak spoteczenstwo zyskujemy w ten sposdb narzedzie finansowania pro-
gramow i dziatan prozdrowotnych, na ktére w innym wypadku srodki bytoby znalez¢ bardzo trudno.
Jednoczesnie analizujac skutecznos¢ wprowadzenia optaty cukrowej nie mozna nie zauwazyc¢ pew-
nego paradoksu - z jednej strony pojawiajace sie dodatkowe Srodki na zapobieganie i leczenie oty-
tosci i jej powiktan bardzo ciesza, z drugiej jednak strony celem optaty jest zniechecenie konsumen-
tow do zakupu niezdrowych produktéw zywieniowych, co w konsekwencji powinno prowadzi¢ do
stopniowego zmniejszania doptywu tych srodkoéw do budzetu NFZ. Cieszy¢ zatem powinny zardwno
rosnace wptywy z optaty cukrowej (bo beda wieksze mozliwosci zwalczania otytosci), jak i malejace

(bo konsumenci zmieniaja swoje postawy zywieniowe).

Wraz z naptywem milionéw ztotych do NFZ rumiencow nabrata dyskusja jak te srodki powinny byc
spozytkowane. Ich ilos¢ pozwala na wielokierunkowe dziatania — od rozwoju edukacji spotecznej w
zakresie zdrowego stylu zycia po leczenie najbardziej zaawansowanych postaci otytosci. Ten ostatni
element wydaje sie byc¢ przesadzony - NFZ bedzie dazyt do sfinansowania pilotazowego programu
kompleksowej opieki nad prawie 3 tysigcami pacjentdéw z otytoscig olbrzymia poddanych leczeniu
chirurgicznemu (program KOS-BAR). Ale bez watpienia powinni na optacie cukrowej skorzystac tez i
ci pacjenci, ktorzy nie rozwineli tak bardzo zaawansowanej otytosci, ale juz choruja na cukrzyce i mo-
gliby by¢ leczeni przeciwcukrzycowo w taki sposodb, ktory wraz z uzyskiwaniem skutecznej kontroli

glikemii prowadzitby takze do zmniejszenia masy ciata - a to jest najwazniejszy cel wprowadzenia

optaty cukrowej.




Od kilku lat coraz szerzej stosujemy w diabetologii inhibi-
tory SGLT-2 i analogi GLP-1 - nowoczesne leki przeciw-
cukrzycowe pozwalajgce pacjentom zredukowac nadwa-
ge. Od przetomu lat 2019/20 sa one refundowane dla
waskiej grupy pacjentow (z zaawansowang cukrzyca typu
2 i powiktaniami naczyniowymi), a wedtug aktualnej wie-
dzy medycznej preparaty te — zwtaszcza analogi GLP-1 -
powinny byc¢ jednak stosowane od jak najwczesniejszego
etapu rozwoju cukrzycy. Leki te na tyle znaczaco moga
obnizy¢ mase ciata, ze dochodzi do zahamowania poste-
pu cukrzycy typu 2. Aktualne dane naukowe wskazuja, ze
ograniczenie refundacji analogdéw GLP-1 dla pacjentow ze
wskaznikiem masy ciata BMI =235 kg/m2 nie pozwala w
petni wykorzystac¢ potencjatu tych lekow. Osoba o takim
poziomie otytosci jest pacjentem, ktdremu rzeczywiscie

bardzo trudno jest zredukowac mase ciata i zastosowanie

lekoéw z tej grupy jest w tym przypadku bardzo pomocne
i uzasadnione. Niemniej duzo lepigj i rozsadniej bytoby,
gdyby pacjent z nizszym BMI - np. 28-30-32 kg/m2 -
juz moégt by¢ leczonymi tymi preparatami, gdyz nie tylko
wyhamowatyby one u niego dalszy przyrost masy ciata,
ale pozwolityby stopniowo przywracac bardziej prawi-
dtowa mase ciata, co jednoznacznie wiaze sie z trwata
poprawg metabolicznej kontroli cukrzycy. Niewykorzy-
stanie srodkéw pochodzacych z optaty cukrowej do po-
prawy dostepnosci korzystnie dziatajgcych na mase ciata
lekow przeciwcukrzycowych bytoby powaznym btedem
publicznego systemu ochrony zdrowia - straciliby na tym
i pacjenci, i my jako cate spoteczenstwo nie ktadac tamy
narastajacej epidemii otytosci mimo posiadanych do tego
instrumentow.




Rozdzial

VI

Analiza kardioprotekcyjnego efektu iSGLT-2 i aGLP-1
w praktyce klinicznej w Polsce na podstawie danych

NFZ oraz w innych krajach

dr Michat Seweryn, dr hab. Maciej Niewada

Analiza czestosci incydentow SN
przy zastosowaniu flozyn w ramach
refundacji od 1 listopada 2019 roku
zamiast insuliny na podstawie da-
nych z Matopolskiego oddziatu NFZ
za 2020 rok.

dr Michat Seweryn

Schorzenia uktadu sercowo-naczyniowego przyczyniajg sie
do istotnego skrécenia czasu przezycia chorych na cukrzyce.
W badaniach klinicznych z randomizacjg wykazano, ze flozy-
ny czyli leki z grupy inhibitorow kotransportera glukozowo-
-sodowego 2 (SGLT-2), zmniejszajg liczbe zdarzen sercowo-
-naczyniowych u chorych (1,2,3,4). Ministerstwo Zdrowia od
2019 roku refunduje flozyny dla wybranej grupy pacjentéw
chorujgcych na cukrzyce. Podejmujac decyzje o refundacji
zadeklarowano, ze po przeanalizowaniu danych z realnej
praktyki klinicznej, rozwazona zostanie decyzja o przedtu-
zeniu badz nawet rozszerzeniu refundacji. Celem projektu
byto stwierdzenie, czy po rocznym okresie refundacji, dys-
ponujemy danymi z polskiego systemu zdrowotnego, ktére
potwierdzajg kardioprotekcyjne dziatanie flozyn. W badaniu
skoncentrowano sie na identyfikacji czestosci wystepowania

zdarzen sercowo-naczyniowych w grupie pacjentow, ktérzy
przyjmowali flozyny i w grupie pacjentow, ktérzy rozpocze-
li przyjmowanie insuliny w podobnym okresie. Dodatkowo
do poréwnania uwzgledniono rowniez grupe wszystkich pa-
cjentéw leczonych insuling bez wzgledu na czas rozpoczecia
terapii.

Zwrocono sie o dane do matopolskiego oddziatu wojewddz-
kiego NFZ, ktory poproszono o dane o pacjentach z cukrzycg
(kody ICD 10 od E10 do E14), ktérzy w okresie od stycznia do
grudnia 2020 r. (okres refundacji flozyn) byli hospitalizowani
z powodu nastepujgcych rozpoznan:

¢ |50 (w tym 150.0, 150.1, 150.9)- niewydolnos¢ serca

e 121 (wtym121.0,121.1,121.2, 121.3, 121.4, 121.9)
- ostry zawat miesnia sercowego,

e 122 (wtym 122.0, 122.1, 122.8)- ponowny zawat serca
(,dorzut”),

¢ |62 (wtym 162.0, 162.1, 162.9) — Inne nieurazowe
krwotoki mozgowe,

¢ 163 (w tym wszystkie kody od 163.0 do 163.9)
- zawat modzgu,

e 164 — udar, nieokreslony jako krwotoczny lub zawatowy.




W tej grupie znalezli sie pacjenci, ktérzy w 2020 roku realizo-
wali recepty refundowane na flozyny (kanagliflozyna, empa-
gliflozyna, dapagliflozyna) oraz osobno pacjenci otrzymujgcy
refundowane recepty na insuline, z grup limitowych: , 14.2-
hormony trzustki insuliny zwierzece, 14.3- hormony trzustki
dtugo dziatajgce analogi insulin. Dane dotyczyty zaréwno pa-
cjentdw leczonych insuling bez wzgledu na czas rozpoczecia,
jak i tych, ktérzy rozpoczeli przyjmowanie insuliny w podob-
nym okresie co grupa leczonych flozynami, tj. nie wczesniej
niz w IV kwartale 2019 r. lub na poczatku 2020 r. (brak recep-
ty na jakakolwiek insuline w okresie od stycznia do pazdzier-
nika 2019 r. ), aby poréwnac grupy jak najbardziej podobne.

Sposrdéd 5332 pacjentow, ktorym w roku 2020 refundowano
flozyny na terenie Matopolskiego OW NFZ, 196 byto hospi-
talizowanych z powodu incydentdw sercowo-naczyniowych.
Daje to odsetek na poziomie 3,68%. Jest to mniejszy odse-
tek niz w przypadku pacjentéw prowadzonych na insulinach
- 5,06% (3 037/59 996), jak réwniez tych, ktérzy rozpoczeli
leczenie insulinami w podobnym okresie co pacjenci leczeni
flozynami- 5,07% (508/10 024).

Grupa wiekowa Flozyny ogétem

18-44 0,31%
45 -54 2,50%
55-64 3,03%
65-74 3,74%
75-84 7,46%

85+ 9,28%
Razem 3,68%

Przeanalizowano wyniki dla grupy wiekowej, ktéra jest wie-
kowo najbardziej zbiezna do wskazan do refundacji dla flo-
zyn, czyli osoby od 55 roku zycia. Sposrod 4 365 pacjentow
od 55 roku zycia, ktorym w roku 2020 zrefundowano flozyny
na terenie Matopolskiego OW NFZ, 179 byto hospitalizowa-
nych z powodu incydentéw sercowo naczyniowych. Daje to
odsetek na poziomie 4,1%.

Insuliny Insuliny - bez recept

od I-X 2019 r.
0.24% 0,18%
1,69% 2,06%
3,18% 3.97%
557% 7,73%
8.24% 12,80%
10,41% 14,96%
5,06% 5,07%

Jest to mniejszy odsetek niz w przypadku pacjentéw prowa-
dzonych na insulinach- 6,36% (2 948/46 318), jak rowniez
tych, ktérzy rozpoczeli leczenie insulinami w podobnym
okresie co pacjenci leczeni flozynami- 8,73% (486/5 570).

Grupa wiekowa Flozyny ogétem
55-64 3,03%
65-74 3,74%
75-84 7,46%

85+ 9,28%
Razem 4,10%

Insuliny Insuliny - bez recept

od I-X 2019 r.
3,18% 3.97%
557% 7,73%
8,24% 12,80%
10,41% 14,96%
6,36% 8,73%




Analizujgc dane dla zamieszkatej przez 3,4 min mieszkan-
cow Matopolski starano sie wykry¢ skutki stosowania flozyn
u pacjentow z cukrzycg. Gtéwnymi ograniczeniami badania
byty: jednoroczny horyzont czasowy, zawezenie danych do
informacji o pacjentach z jednego oddziatu wojewddzkiego
NFZ oraz niedostepnos¢ danych o chorych przyjmujgcych in-
hibitory SGLT-2, ktérzy zakupili je bez refundacji.

Na podstawie przeanalizowanych danych stwierdzono, ze
wsrdd pacjentéw, ktorym refundowano flozyny, byt mniejszy
odsetek hospitalizacji z powodu zdarzen sercowo-naczynio-
wych niz w grupie przyjmujacej insuline, w tym w kohorcie
pacjentéw przyjmujgcych insuline, ktore rozpoczety leczenie
w podobnym czasie co chorzy przyjmujacy leki z grupy flozyn.

Redukcja zdarzen sercowo-naczynio-
wych w praktyce klinicznej poza Polska

dr Maciej Niewada

Liczne badania kliniczne z randomizacjg potwierdzity ko-
rzystny wptyw agonistow receptora GLP-1 oraz inhibitoréw
SGLT2 na ryzyko sercowo-naczyniowe. Korzysci te zweryfi-
kowano takze w badaniach obserwacyjnych analizujgcych
codzienng praktyke kliniczng. Mimo ze nie sg to badania z
randomizacjg, stanowig wazng probe oceny efektywnosci le-
kéw w niezmodyfikowanych protokotem warunkach klinicz-
nych. Najczesciej oparte sg o analize danych gromadzonych
w rejestrach i bazujg na metodach zmniejszajgcych ryzyko
btedow systematycznych lub wptyw czynnikéw zaktdcaja-
cych wynikajgcych z braku randomizacji, zaslepienia i innych
cech badania klinicznego.

W Szwecji analiza danych z rejestrow ogolnokrajowych (the
Swedish Prescribed Drug Register, the Cause of Death Regi-
ster, and the National Patient Register) w latach 2013-2016
w grupie 28 408 pacjentow (spetniajgcych kryteria duzego
pozytywnie zakonczonego badania klinicznego z randomi-
zacjg DECLARE-TIMI 58) leczonych dapagliflozyng w porow-
naniu do innych, traktowanych zbiorczo, lekéw przeciwcu-
krzycowych wykazata istotnie mniej hospitalizacji z powodu
niewydolnosci serca oraz lepsze rokowanie chorych leczo-
nych flozyng (to jest mniejsze ryzyko zgonu, w tym zgonu z
przyczyn sercowo-naczyniowych, odpowiednio o 25 i 37%).

Korzystne efekty sercowo-naczyniowe wynikajgce ze stoso-
wania inhibitorow SGLT2 sg wyrazne w porownaniu z insu-
ling. W Szwecji oszacowano, iz stosowanie dapagliflozyny w
poréwnaniu do insuliny jest zwigzane z mniejszym ryzykiem
zgondw, zdarzen sercowo-naczyniowych oraz epizodéw ciez-
kiej hipoglikemii (odpowiednio o 1,21, 1,59 oraz 0,11 przy-
padkow Srednio na 100 pacjentéw rocznie).

Inhibitory SGLT2 wykazaty sie takze korzystniejszym profi-
lem sercowo-naczyniowym wzgledem innych niz insulina
lekéw przeciwcukrzycowych, szczegdlnie pochodnych sul-
fonylomocznika. W Stanach Zjednoczonych analiza danych
US Department of Veterans Affairs wykazata, ze dotgczenie
do terapii metforming inhibitoréw SGLT2 zamiast pochod-
nych sulfonylomocznika zmniejsza ryzyko zgonu; efekt byt
znaczny- powyzej 5 zgondéw mniej na kazde 1000 pacjentéw
rocznie. To korzystne dziatanie byfo niezalezne od jednocze-
snego przyjmowania insuliny, wyjsciowej czynnosci nerek
czy wspotwystepowania juz zdiagnozowanej choroby serco-
wo-naczyniowej (innymi stowy chorzy niskiego ryzyka, a nie
tylko wysokiego ryzyka i niekorzystnego rokowania odnosili
korzysci z leczenia inhibitorami SGLT2).

Stosowanie dapagliflozyny w poréwnaniu z inhibitorami
DPP-4 byto zwigzane z mniejszym ryzykiem wystepowania
ciezkiego niepozgdanego incydentu sercowo-naczyniowego
(definiowanego jako zawat serca, udar niedokrwienny lub
zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych), a takze z mniej-
szym ryzykiem hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca
w badaniu CVD-REAL opartym na rejestrach prowadzonych
w Danii, Norwegii i Szwecji w okresie miedzy 2012 a 2015.
Dziatanie to dotyczyto zarowno chorych z i bez uprzednio
rozpoznanej choroby sercowo-naczyniowej. Korzystniejszy
wptyw na ryzyko sercowo-naczyniowe wzgledem inhibito-
réw DPP4 potwierdzono takze w analizie 420 tys. chorych
w Kanadzie, gdzie inhibitory SGLT2 istotnie redukowaty ry-
zyko zawatu, udaru niedokrwiennego, niewydolnosci ser-
ca, zgonu, w tym zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych;
efekt ten byt udziatem wszystkich lekdw z tej grupy, to jest
dapagliflozyny, empagliflozyny i kanagliflozyny. Wydaje sie,
ze prawdopodobnie leki z tej grupy maja podobny wptyw na
ryzyko sercowo—naczyniowe (tzw. efekt klasy —wspdlny dla
lekéw o tym samym mechanizmie dziatania), co potwierdzo-
no takze w badaniu dla 2 ostatnich wymienionych lekéw z
tej grupy, w ktorym oba powodowaty redukcje ryzyka wysta-
pienia zawatu lub udaru w porownaniu zaréwno do pochod-
nych sulfonylomocznika, jak i inhibitoréow DPP4 (dodatkowo
zmniejszaty ryzyko hospitalizacji z powodu niewydolnosci
serca, a w poréwnaniu z pochodnymi sulfonylomocznika
takze amputacji w przebiegu cukrzycy).

Druga edycja badania CVD-REAL2 przeprowadzona w Korei
Potudniowej, Singapurze, Izraelu, Kanadzie, Australii i Japonii
potwierdzita jednoznacznie korzysci ze stosowania inhibito-
réw SGLT2. Leki te zmniejszaty ryzyko zgonu, hospitalizacji z
powodu niewydolnosci serca, zawatu serca oraz udaru nieza-
lezenie od kraju, ale takze niezaleznie od wyjsciowego ryzyka
sercowo-naczyniowego (chorzy z wywiadem lub bez choro-
by/czynnikdw ryzyka).

W Wielkiej Brytanii w analizie danych the Health Improve-
ment Network (THIN) pacjenci z cukrzycg typu 2, ktorzy byli




leczeni dapagliflozyng, mieli lepsze rokowanie (mniejsze ry-
zyko zgonu), niezaleznie od wyjsciowego ryzyka sercowo-na-
czyniowego w poréwnaniu z chorymi nieleczonymi inhibito-
rami SGLT2.

Przedstawienie wynikdw wszystkich badan obserwacyj-
nych istotnie wykracza poza ramy tego opracowania. Z tej
przyczyny w podsumowaniu odwotujemy sie do wynikéw
przeglagddéw systematycznych takich badan. W przypadku
inhibitoréw SGLT2 zidentyfikowano facznie 37 badan obser-
wacyjnych, w ktorych uczestniczyto ponad 1,3 mIn chorych
leczonych inhibitorami SGLT2. Wyniki badan obserwacyjnych
byty zbiezne z wynikami badan z randomizacjg. Najbardziej
wyrazny, spojny i raportowany we wszystkich badaniach byt
wptyw tej grupy lekéw na ryzyko hospitalizacji z powodu
niewydolnosci serca. Dodatkowo w niektérych badaniach
obserwowano korzystne dziatanie na ryzyko zdarzen serco-
wo-naczyniowych oraz catkowitg $miertelnos¢; dotyczyt on
takze chorych bez uprzednio rozpoznanej choroby uktadu
sercowo-naczyniowego. Tym samym leki te przynosity korzy-
Sci zaréwno w profilaktyce wtdrnej, jak i pierwotnej, co jest
o tyle istotne, iz w badaniach z randomizacjg uczestniczyli
gtéwnie chorzy wysokiego ryzyka.

Badanie Liczba chorych, okres obserwaciji, kraje

28408; 2013-2016;

Norhammar i wsp. Szwecja

21758; 2013-2014;

Nystrom i wsp. Szwecja

- 128293; 2016-2021;
Xie i wsp.

USA
CVD-REAL 4.0908; 201'272015 '
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Australia, Kanada
L 22124; 2013-2015;
Toulis i wsp.

Wielka Brytania

Podobnie w przypadku agonistow receptora GLP-1, a do-
ktadnie liraglutydu, semaglutydu i dulaglutydu, przeglad 22
badan obserwacyjnych z udziatem ponad 200 tys. chorych
potwierdzit wptyw tych lekéw na ryzyko wystgpienia liczo-
nych tacznie ciezkich zdarzen sercowo-naczyniowych.

Reasumujac, wptyw inhibitoréw SGLT2 i agonistow receptora
GLP-1 na ryzyko sercowo-naczyniowe zostat nie tylko stwier-
dzony w badaniach z randomizacja, ale takze potwierdzony
w badaniach obserwacyjnych prowadzonych w warunkach
rzeczywistej, codziennej, nie zmienionej protokotem, prak-
tyki klinicznej. To korzystne dziatanie wykazano wzgledem
insulin, jak i doustnych lekow hipoglikemizujgcych, w tym
pochodnych sulfonylomocznika i inhibitorow DPP4. Korzy-
Sci te objety zaréwno chorych z rozpoznang chorobga badz
czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego, jak i chorych bez
takiego obcigzenia. Inhibitory SGLT2 dodatkowo istotnie
zmniejszaty ryzyko hospitalizacji z powodu zaostrzenia nie-
wydolnosci serca.

Wybrane badania obserwacyjne oceniajgce wptyw inhibi-
toréw SGLT2 oraz agonistéw receptora GLP-1 na przezycie i
ryzyko zdarzen sercowo-naczyniowych.

Poréwnanie: Lek vs komparator Wyniki

Zmniejszenie ryzyka hospitalizacji
z powodu niewydolnosci serca
oraz liczby zgondw z przyczyn

sercowo-naczyniowych

Dapagliflozyna
Vs
inne leki przeciwcukrzycowe

Zmniejszenie ryzyka zgonow,

Inhibitory DPP4 lub dapagliflozyna zdarzen sercowo-naczyniowych

S oraz hipoglikemii dla dapagliflozyny
insulina oraz zmniejszenie ryzyka zgonu
dla DPP-4

Zmniejszenie ryzyka zgonéow
Inhibitory SGLT2 niezaleznie od wspotwystepowania
S choroby sercowo-naczyniowej,
pochodne sulfonylomocznika wyjsciowej czynnosci nerek
i przyjmowania insuliny

Dapagliflozyna Zmniejszenie ryzyka MACE
S oraz hospitalizacji z powodu
inhibitory DPP4 niewydolnosci serca

Zmniejszenie ryzyka zdarzen

Inhibitory SGLT2 vs inhibitory DPP4 .
sercowo-naczyniowych

Zmniejszenie ryzyka wystapienia
choréb naczyniowych oraz hospitalizacji
z powodu niewydolnosci serca,

a w poréwnaniu z pochodnymi
sulfonylomocznika réwniez amputacji

Inhibitory SGLT2
Vs
pochodne sulfonylomocznika
i inhibitory DPP4

Inhibitory SGLT2 Zmniejszenie ryzyka zdarzen
Vs sercowo-naczyniowych, hospitalizacji
inne leki przeciwcukrzycowe z powodu niewydolnosci serca i udaru

Dapagliflozyna
VS Zmniejszenie ryzyka zgonéw
inne leki przeciwcukrzycowe
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