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Indeks skrótów  

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

BMI Wskaźnik masy ciała 
(Body Mass Index) 

CEAC Krzywa akceptowalności 
(Cost-Effectiveness Acceptability Curve) 

CKD Przewlekła choroba nerek 
(Chronic kidney disease) 

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego 

DAP Dapagliflozyna 

DDD Zdefiniowana dawka dobowa 
(Defined Daily Dose) 

DPP‑‑4 Dipeptydylopeptydazy-4 
(Dipeptidyl peptidase-4) 

eGFR Szacunkowy wskaźnik filtracji kłębuszkowej 
(Estimated glomerular filtration rate) 

EMP Empagliflozyna 

EQ-5D Kwestionariusz oceny jakości życia 
(EuroQol 5D) 

GUS Główny Urząd Statystyczny 

HbA1c Hemoglobina glikowana 
(Glycated hemoglobin) 

HDL lipoproteina o wysokiej gęstości 
(High‑density lipoprotein) 

HTA Ocena technologii medycznych 
(Health Technology Assessment) 

HUI Kwestionariusz oceny jakości życia 
(Health Utility Index) 

ICUR Inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności 
(Incremental Cost-Utility Ratio) 

ISPOR Międzynarodowe Towarzystwo Farmakoekonomiki i Badań Klinicznych 
(International Society for Pharmacoeconomic and Outcomes Research) 

LDL Lipoproteina niskiej gęstości 
(Low‑density lipoprotein) 

MET Metformina 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NICE Brytyjska agencja oceny technologii medycznych 
(National Institute for Health and Care Excellence) 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 
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QALY Lata życia skorygowane jakością 
(Quality-Adjusted Life Years) 

RSS Umowa podziału ryzyka 
(Risk Sharing Scheme) 

SBP Cieśnienie skurczowe krwi 
(systolic blood pressure) 

SEM Semaglutyd 

SF-6D Kwestionariusz oceny jakości życia 
(Sort-form 6D) 

SGLT‑2 Kotransporter sodowo-glukozowy 2 
(Sodium-glucose cotransporter 2) 

SIT Sitagliptyna 

T2DM Cukrzyca typu 2 
(Type 2 diabetes mellitus) 

TTO Metoda handlowania czasem 
(Time trade-off) 

WIL Wildagliptyna 

WHO Światowa Organizacja Zdrowia 
(World Health Organization) 
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Streszczenie 

CEL 

Celem analizy ekonomicznej jest ocena opłacalności semaglutydu (Ozempic®) w porównaniu z alternatywnymi 

sposobami postępowania stosowanymi w leczeniu dorosłych pacjentów z cukrzycą typu 2 (T2DM, type 2 diabetes 

mellitus), leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizującym, z HbA1c ≥7,0%, BMI ≥27 kg/m2, oraz bardzo 

wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 

 potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub  

 uszkodzenie innych narządów objawiające się poprzez: białkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatię, 

lub 

 obecność 2 lub więcej głównych czynników ryzyka spośród wymienionych poniżej:  

o wiek ≥ 55 lat dla mężczyzn, ≥60 lat dla kobiet,  

o dyslipidemia,  

o nadciśnienie tętnicze,  

o palenie tytoniu, 

którzy jednocześnie nie spełniają aktualnie obowiązujących kryteriów refundacyjnych dla ocenianego produktu 

leczniczego. 

METODYKA 

Przeprowadzenie analizy ekonomicznej poprzedzono analizą problemu decyzyjnego oraz analizą kliniczną. 

W ramach tych analiz został zdefiniowany problem decyzyjny, ustalono komparatory oraz oceniono skuteczność 

i bezpieczeństwo terapii semaglutydem (SEM) w porównaniu do opcjonalnych sposobów leczenia w warunkach 

polskich, którymi są empagliflozyna (EMP) i dapagliflozyna (DAP) należące do grupy inhibitorów SGLT-2 oraz 

wildagliptyna (WIL) i sitagliptyna (SIT) należące do grupy inhibitorów DPP-4. W ramach analizy dokonano 

następujących porównań: 

 SEM 0,5 mg vs EMP, 

 SEM 0,5 mg vs DAP, 

 SEM 0,5 mg vs WIL, 

 SEM 0,5 mg vs SIT, 

 SEM 1 mg vs EMP, 

 SEM 1 mg vs DAP, 

 SEM 1 mg vs WIL, 

 SEM 1 mg vs SIT. 

Modelowanie kosztów i efektów zdrowotnych związanych z leczeniem pacjentów z populacji docelowej za pomocą 

porównanych interwencji oparto na mikrosymulacyjnym modelu PRIME Type 2 Diabetes (PRIME T2D), do którego 

dostęp posiadał Wnioskodawca. Model ten odzwierciedla ścieżkę leczenia pacjentów z T2DM wraz występowaniem 

powikłań cukrzycy oraz hipoglikemii.  

Model dostosowano do warunków polskich poprzez implementację odpowiednich danych wejściowych i 

dostosowanie zakresu uwzględnionych obliczeń. W ramach dostosowania modelu do warunków polskich dokonano 
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1. Wprowadzenie 

1.1. Cel 

Celem analizy ekonomicznej jest ocena opłacalności semaglutydu (Ozempic®) w porównaniu z 

alternatywnymi sposobami postępowania stosowanymi w leczeniu dorosłych pacjentów z cukrzycą 

typu 2 (T2DM, type 2 diabetes mellitus), leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizującym, z 

HbA1c ≥7,0%, BMI ≥27 kg/m2, oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 

 potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub  

 uszkodzenie innych narządów objawiające się poprzez: białkomocz lub przerost lewej komory lub 

retinopatię, lub 

 obecność 2 lub więcej głównych czynników ryzyka spośród wymienionych poniżej:  

o wiek ≥ 55 lat dla mężczyzn, ≥60 lat dla kobiet,  

o dyslipidemia,  

o nadciśnienie tętnicze,  

o palenie tytoniu, 

którzy jednocześnie nie spełniają aktualnie obowiązujących kryteriów refundacyjnych dla ocenianego 

produktu leczniczego. 

Analizę przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja, interwencja, komparator, 

wyniki / punkty końcowe): 

POPULACJA 

Dorośli pacjenci z cukrzycą typu 2, leczeni co najmniej jednym lekiem hipoglikemizującym, 

z HbA1c ≥7,0%, BMI ≥27 kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym 

jako: 

 potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub  

 uszkodzenie innych narządów objawiające się poprzez: białkomocz lub przerost lewej komory lub 

retinopatię, lub 

 obecność 2 lub więcej głównych czynników ryzyka spośród wymienionych poniżej:  

o wiek ≥ 55 lat dla mężczyzn, ≥60 lat dla kobiet,  

o dyslipidemia,  

o nadciśnienie tętnicze,  

o palenie tytoniu, 

którzy jednocześnie nie spełniają aktualnie obowiązujących kryteriów refundacyjnych dla ocenianego 

produktu leczniczego. 
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INTERWENCJA 

Semaglutyd (SEM) podawany podskórnie w dawce podtrzymującej 0,5mg (SEM 0,5 mg) lub 1,0 mg 

(SEM 1 mg) zgodnie z Charakterystyką Produktu Leczniczego (ChPL).  

KOMPARATORY 

Inhibitory SGLT-2: 

 Empagliflozyna (EMP) podawana doustnie w dawce 10 mg dziennie,  

 Dapagliflozyna (DAP) podawana doustnie w dawce 10 mg dziennie,  

Inhibitory DPP-4: 

 Wildagliptyna (WIL) podawana doustnie w dawce 100 mg dziennie,  

 Sitagliptyna (SIT) podawana doustnie w dawce 100 mg dziennie 

PUNKTY KOŃCOWE 

 lata życia skorygowane jakością (QALY), 

 koszty terapii wyrażone w polskich złotych (zł), 

 inkrementalne współczynniki kosztów-użyteczności (ICUR), 

 cena progowa wyrażona jako cena zbytu netto. 

Szczegółowy opis problemu zdrowotnego, ocenianej interwencji i technologii opcjonalnych 

przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego [1].  

1.2. Uzasadnienie metodyki analizy 

Analiza ekonomiczna została poprzedzona analizą problemu decyzyjnego [1], w ramach której 

zdefiniowano problem zdrowotny oraz dokonano wyboru komparatorów. Metodykę analizy 

ekonomicznej ustalono na podstawie wyników i wniosków z przeprowadzonej analizy klinicznej [2], 

w ramach której dokonano systematycznego przeglądu badań klinicznych dla ocenianej interwencji oraz 

komparatorów. 

W analizie klinicznej, na podstawie bezpośredniego badania SUSTAIN-2 [3] wykazano istotną 

statystycznie przewagę SEM nad SIT w zakresie kontroli glikemii (redukcji HbA1c), zmiany masy ciała/ 

BMI (ang. body mass index) oraz zmiany ciśnienia skurczowego krwi (SBP, ang. systolic blood 

pressure). Ponadto, na podstawie porównania pośredniego (w oparciu o badanie SUSTAIN-6 [4], dla 

SEM oraz stosowne badania dla komparatorów) wykazano istotną statystycznie przewagę SEM nad 

EMP i DAP w zakresie kontroli glikemii (redukcji HbA1c) oraz zmiany masy ciała. 
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Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT) [5] analiza 

ekonomiczna standardowo powinna składać się z analizy użyteczności kosztów lub analizy 

efektywności kosztów. W konsekwencji, analizę przeprowadzono w formie analizy kosztów-

użyteczności. Podejście to jest także zgodne z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 

października 2023 roku w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione 

we wnioskach refundacyjnych [6]. 

Ponadto, w ramach analizy klinicznej odstąpiono od wykonania porównania pośredniego z WIL uznając, 

że większą wiarygodność zapewniają dane z dostępnego badania bezpośredniego porównującego 

SEM z SIT – drugim lekiem z grupy inhibitorów DPP-4. Jak wskazano w analizie klinicznej, leki z tej 

klasy cechują się zbliżoną skutecznością i podobnym profilem bezpieczeństwa, a aktualne wytyczne nie 

różnicują ich pod względem preferencji terapeutycznych, co pozwala zasadnie przyjąć, że wynik 

porównania SEM z WIL byłby analogiczny do obserwowanego względem SIT. W konsekwencji analizę 

ekonomiczną dla tego porównania również przeprowadzono w formie analizy kosztów-użyteczności.  

W ramach analizy klinicznej zidentyfikowano badanie randomizowane SUSTAIN-2, w którym wykazano 

wyższość SEM nad SIT. W konsekwencji, w świetle rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 

24 października 2023 roku w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy 

uwzględnione we wnioskach refundacyjnych nie zachodzą okoliczności art. 13 ustawy z dnia 12 maja 

2011 roku o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 

wyrobów medycznych [7]. 
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2. Metodyka 

2.1. Technika analityczna 

Analizę ekonomiczną przeprowadzono w formie analizy kosztów-użyteczności. Koszty oraz efekty 

zdrowotne dla porównywanych schematów zostały wyznaczone w oparciu o zewnętrzny model 

PRIME T2D zasilony na potrzeby niniejszej analizy danymi adekwatnymi dla polskiej praktyki klinicznej 

obejmującymi m.in. dane dotyczące kosztów w warunkach polskich oraz śmiertelności w populacji 

ogólnej. Model umożliwia przeprowadzenie symulacji rozwoju choroby w dożywotnim horyzoncie 

czasowym. 

Zasadniczym elementem analizy kosztów-użyteczności jest uwzględnienie informacji o tym, jak 

przebieg choroby wpływa na jakość i jednocześnie długość życia pacjentów. Im gorsza jest jakość życia 

pacjenta w określonym stanie zdrowia, tym niższą wagę (użyteczność) przypisuje się danemu stanowi. 

Użyteczność stanu zdrowia zawiera się najczęściej w przedziale [0,1], gdzie 1 oznacza użyteczność 

stanu pełnego zdrowia, natomiast 0 oznacza użyteczność przypisywaną zgonowi. Dopuszcza się także 

użyteczności ujemne, które opisują stany gorsze niż śmierć. 

Znając ścieżkę życia pacjenta w modelu, możliwe jest wyznaczenie przeżycia skorygowanego o jakość 

(QALY). Zestawienie wyników kosztowych oraz QALY dla porównywanych interwencji pozwala 

wyznaczyć inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności (ICUR, ang. Incremental Cost-Utility 

Ratio), będący podstawą do wnioskowania o opłacalności analizowanej interwencji. 

KL

KL
KvsL

QALYQALY

kosztkoszt
ICUR






, 

Gdzie � oznacza wyniki uzyskane dla ramienia interwencji ocenianej, zaś � dla ramienia komparatora. 

W sytuacji, gdy oceniana interwencja generuje wyższą liczbę QALY oraz jest droższa względem 

komparatora, zostanie uznana za interwencję opłacalną w porównaniu z komparatorem, jeżeli ICUR 

przyjmie wartość niższą od progu opłacalności. Im niższa wartość ICUR w tej sytuacji, tym mniej będzie 

kosztować uzyskanie dodatkowej jednostki efektu zdrowotnego przy zastosowaniu ocenianego leku 

zamiast komparatora.  

W sytuacji, gdy oceniana interwencja generuje niższą liczbę QALY oraz jest tańsza względem 

komparatora, zostanie uznana za interwencję opłacalną w porównaniu z komparatorem, jeżeli ICUR 

przyjmie wartość wyższą od progu opłacalności. Im wyższa wartość ICUR w tej sytuacji, tym więcej 

oszczędności będzie generować utrata jednostki efektu zdrowotnego. 
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Ponadto interwencja oceniana będzie dominować (będzie zdominowana) nad komparatorem, jeżeli jej 

stosowanie wiązać się będzie z niższymi (wyższymi) kosztami i większymi (mniejszymi) efektami 

zdrowotnymi – w takim przypadku nie wyznacza się ICUR. 

Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 r. w sprawie minimalnych 

wymagań [6], cena progowa w analizie kosztów-użyteczności opartej na wynikach ICUR określona jest 

jako cena zbytu netto za opakowanie ocenianego leku, przy której wartość współczynnika ICUR dla 

porównywanych schematów terapeutycznych jest równa progowi opłacalności (patrz rozdz. 2.11). 

2.2. Struktura modelu 

Modelowanie kosztów i efektów zdrowotnych związanych z leczeniem pacjentów z populacji docelowej 

za pomocą porównanych interwencji oparto na modelu PRIME Type 2 Diabetes (PRIME T2D) [8], do 

którego dostęp posiadał Wnioskodawca. Silnik obliczeniowy modelu PRIME T2D napisany jest w języku 

Java 10 z dostępem do modelu poprzez interfejs online napisany w JavaScript i HTML5. Model 

dostosowano do warunków polskich poprzez implementację odpowiednich danych wejściowych i 

dostosowanie zakresu uwzględnionych obliczeń. W ramach dostosowania modelu do warunków 

polskich dokonano modyfikacji założeń i ustawień analizy (wybór komparatorów zgodny z polską 

praktyką kliniczną, ustawienia dla stóp dyskontowych i progu opłacalności), wprowadzeniu polskich 

danych kosztowych oraz danych o zużyciu zasobów, a także określeniu efektywności terapii i 

użyteczności stanów zdrowia 

Model PRIME T2D został opracowany zgodnie z wytycznymi dobrych praktyk ISPOR (International 

Society for Pharmacoeconomic and Outcomes Research) [9], aby symulować postęp choroby, 

powikłania związane z cukrzycą oraz śmiertelność. Autorzy modelu PRIME T2D, opracowali go z 

uwzględnieniem wyników systematycznego przeglądu literatury przeprowadzonego w celu 

zidentyfikowania danych z badań longitudinalnych dotyczących istniejących modeli dla T2DM oraz 

równań ryzyka występowania powikłań dla populacji z T2DM.  

Model PRIME T2D tworzy kohortę indywidualnych pacjentów, na których przeprowadzane są 

symulacje. Jak w rzeczywistości, każdy pacjent posiada zestaw cech, które go definiują. Do 

najważniejszych cech należą: wiek, czas trwania cukrzycy, płeć, wskaźnik masy ciała (BMI), HbA1c, 

ciśnienie skurczowe krwi (SBP), parametry lipidowe, szacowany współczynnik filtracji kłębuszkowej 

(eGFR) oraz status palenia, a także historia powikłań. Każdy pacjent jest generowany indywidualnie, z 

cechami przypisywanymi poprzez losowe próbkowanie z rozkładów określonych przez średnią i 

odchylenie standardowe. 

Model PRIME T2D został zaprojektowany jako model symulacji na poziomie pacjenta, z dyskretnym 

modelowaniem zdarzeń w czasie. Model jest w stanie symulować algorytmy leczenia (zmiany terapii 

zgodnie z postępowaniem w praktyce klinicznej), występowanie czynników ryzyka oraz prognozować 
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skumulowaną zapadalność na powikłania makronaczyniowe i mikronaczyniowe, a także występowanie 

działań niepożądanych (hipoglikemii). Każdy symulowany pacjent jest narażony na ryzyko wystąpienia 

zdarzeń w rocznych cyklach modelu poprzez losowo uporządkowaną sekwencję modeli ryzyka w dwóch 

„ramionach” symulacji. Modele ryzyka, zakodowane jako indywidualne „kontrolery”, zostały opracowane 

w celu modelowania następujących powikłań T2DM:  

 zawał mięśnia sercowego, 

 udar mózgu,  

 choroba niedokrwienna serca,  

 rewaskularyzacja, 

 niewydolność serca,  

 owrzodzenie stóp,  

 amputacja,  

 utrata wzroku, 

 obrzęk plamki żółtej, 

 neuropatia, 

 przewlekła niewydolność nerek (CKD, ang. chronic kidney disease). 

W ramach działań niepożądanych uwzględniono łagodne i ciężkie hipoglikemie, dla których opracowano 

modele ryzyka w zależności od wskaźników ryzyka tych działań niepożądanych dla zastosowanego 

leczenia. 

Śmiertelność w modelu jest określana za pomocą odrębnego „kontrolera”, wykorzystującego cztery 

różne równania ryzyka w zależności od historii zdarzeń pacjenta: dwa równania logistyczne dla 

pacjentów, u których wystąpiło zdarzenie w bieżącym cyklu (jedno dla pacjentów z wcześniejszą historią 

powikłań, drugie dla tych bez takiej historii), funkcję Gompertza dla pacjentów z historią zdarzeń, ale 

bez zdarzeń w bieżącym cyklu, oraz funkcję Gompertza dla „śmiertelności tła” dla pacjentów bez historii 

zdarzeń i bez zdarzeń w bieżącym cyklu. Każda funkcja ryzyka zgonu opierała się na równaniach 

modelu UKPDS Outcomes Model 2 (OM2), z opcją zastąpienia funkcji Gompertza w przypadku 

„śmiertelności tła” tablicami życia specyficznymi dla wieku i płci oraz konkretnego kraju (na potrzeby 

analizy zaimplementowano dane tablice trwania życia dla Polski z Global Health Repository 2019). 

„Kontrolery” ryzyka powikłań i zgonu zwracają prawdopodobieństwa wystąpienia zdarzenia dla każdego 

pacjenta w bieżącym cyklu modelu, w oparciu o cechy pacjenta (dane demograficzne, czynniki ryzyka i 

historię zdarzeń). Prawdopodobieństwo każdego powikłania określano następnie za pomocą procesu 

stochastycznego błądzenia losowego (ang. random walk), w ramach którego prawdopodobieństwo 

porównywano z wartością losową pochodzącą z rozkładu jednostajnego (z przedziału 0-1) w celu 

ustalenia czy zdarzenie miało miejsce w bieżącym cyklu.  

Efektywność terapii modelowana jest na podstawie wprowadzonych dla każdej z porównywanych terapii 

wartości zmiany czynników ryzyka wynikającej ze stosowanego leczenia. Czynniki ryzyka obejmują 

HbA1c, cieśnienie skurczowe krwi (SBP, ang. systolic blood pressure), BMI (ang. body mass index), 
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szacunkowy wskaźnik filtracji kłębuszkowej (eGFR, ang. estimated glomerular filtration rate), stężenia 

cholesterolu LDL i HDL, tętno, liczbę białych krwinek i hemoglobinę. Zmiana wartości czynników ryzyka 

odnoszona jest do wyjściowych poziomów i przypisywana w pierwszym cyklu (roku) modelowania. W 

kolejnych cyklach poziom czynników ryzyka modelowany jest na podstawie krzywych umożliwiających 

uwzględnienie albo stałego poziomu danego czynnika albo określonej wartości rocznej zmiany tego 

poziomu (bezwzględnej lub względnej). Ponadto model uwzględnia przerywanie / zmianę 

(intensyfikację) leczenia w przypadku przekroczenia określonego progu czynnika ryzyka (przerywane 

jest wówczas dotychczas stosowane leczenie). W momencie intensyfikacji leczenia ponownie 

uwzględniane są zmiany wartości czynników ryzyka, zgodnie z założeniami określonymi dla terapii 

stosowanej w ramach intensyfikacji. Nie uwzględniono przerywania leczenia z innych przyczyn. 

Model PRIME T2D nie jest modelem wykonanym specyficznie dla konkretnego produktu leczniczego, 

może być i był już wcześniej wykorzystywany do modelowania efektywności kosztowej różnych terapii, 

co świadczy o jego powszechnym uznaniu. Model działa jako symulacja na poziomie pacjenta, zdolna 

do symulowania algorytmów leczenia, progresji czynników ryzyka oraz prognozowania skumulowanej 

zapadalności na powikłania mikro- i makronaczyniowe, a także występowania epizodów hipoglikemii. 

Model PRIME T2D raportuje koszty, oczekiwaną długość życia (mierzoną w latach), skorygowaną 

jakość życia (mierzoną jako lata życia skorygowane o jakość [QALY]) oraz skumulowaną zapadalność 

na wszystkie modelowane powikłania cukrzycy, a także różnice w kosztach, długości życia i 

skorygowanej jakości życia między gałęziami symulacji oraz ICUR. 

Na poniższym rysunku przedstawiono schemat działania modelu. 

Rysunek 1.   
Schemat działania modelu PRIME T2D 

 

* wykorzystane technikę uśrednianie modeli  
† powikłanie ze zwiększonym ryzykiem zgonu w roku wystąpienia i w latach kolejnych; 
‡ powikłania ze zwiększonym ryzykiem zgonu związanym z występowaniem tego powikłania w przeszłości. 
RNG (ang. random number generator) - generator liczb losowych; SPSL (ang. severe pressure sensation loss) - poważna utrata czucia  
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Model PRIME T2D nie uniemożliwia wyznaczenia cen progowych. W konsekwencji, załączono 

oddzielny plik, w którym na podstawie wyników modelu obliczono ceny progowe.  

2.3. Populacja docelowa 

Populację docelową analizy stanowią dorośli pacjenci z cukrzycą typu 2, leczeni co najmniej jednym 

lekiem hipoglikemizującym, z HbA1c ≥7,0%, BMI ≥27 kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-

naczyniowym rozumianym jako: 

 potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub  

 uszkodzenie innych narządów objawiające się poprzez: białkomocz lub przerost lewej komory lub 

retinopatię, lub 

 obecność 2 lub więcej głównych czynników ryzyka spośród wymienionych poniżej:  

o wiek ≥ 55 lat dla mężczyzn, ≥60 lat dla kobiet,  

o dyslipidemia,  

o nadciśnienie tętnicze,  

o palenie tytoniu, 

którzy jednocześnie nie spełniają aktualnie obowiązujących kryteriów refundacyjnych dla ocenianego 

produktu leczniczego. 

2.4. Porównywane interwencje 

W ramach analizy porównano SEM podawany podskórnie w dawce podtrzymującej 0,5 mg (SEM 0,5 

mg) lub 1,0 mg (SEM 1 mg) z komparatorami EMP, DAP, WIL, SIT, w ramach następujących porównań: 

 SEM 0,5 mg vs EMP, 

 SEM 0,5 mg vs DAP, 

 SEM 0,5 mg vs WIL, 

 SEM 0,5 mg vs SIT, 

 SEM 1 mg vs EMP, 

 SEM 1 mg vs DAP, 

 SEM 1 mg vs WIL, 

 SEM 1 mg vs SIT. 

Szczegółowy opis porównywanych interwencji przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego [1]. 

Przedmiotem wniosku jest SEM w dawkach 0,25 mg, 0,5 mg oraz 1 mg. Niemniej jednak dawka SEM 

0,25 mg stanowi jedynie dawkę początkową stosowana przez pierwsze 4 tygodnie leczenia (zgodnie z 

ChPL dla SEM [10]). W konsekwencji, SEM w dawce 0,25 mg nie został wprost uwzględniony w analizie. 
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Niemniej jednak, parametry efektywności uwzględniają stosowanie SEM w dawce 0,25 mg jako dawki 

początkowej, gdyż dawka ta była stosowana jako początkowa w ramach badania SUSTAIN-6 

(stanowiącego główne źródło danych dla SEM) oraz badania SUSTAIN-2 (stanowiącego źródło danych 

dla efektywności SIT i WIL względem SIT).  

              

              

                

             

               

   

2.5. Perspektywa analizy 

W przypadku porównywanych technologii medycznych występuje współfinansowanie terapii dlatego 

analizę przeprowadzono z perspektywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 

ze środków publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia) i świadczeniobiorcy, a także wyłącznie z 

perspektywy płatnika publicznego. 

2.6. Horyzont czasowy analizy 

Analizę przeprowadzono w dożywotnim horyzoncie czasowym, na potrzeby modelowania 

utożsamionym z okresem 50 lat. Z uwagi na fakt, że przyjęty na potrzeby modelowania średni wiek 

pacjentów wynosił 64,6 lat (z odchyleniem standardowym 7,4 lat, por. rozdz. 3.1) – jest to założenie 

uzasadnione. Cykl w modelu wynosi 1 rok. 

W ramach analizy wrażliwości, w scenariuszu H, dożywotni horyzont utożsamiono z okresem 18 lat 

stanowiącym średnie dalsze trwanie życia dla pacjentów w wieku 65 lat zgodnie z danymi GUS za 

2024 r. [11]).  

2.7. Efekty zdrowotne 

Skuteczność i bezpieczeństwo porównywanych interwencji przyjęto na podstawie wyników badań 

klinicznych uwzględnionych w analizie klinicznej [2]. W ramach niniejszej analizy uwzględniono 

następujące punkty końcowe: 

 zmiana HbA1c (%), 

 zmiana masy ciała (kg) / zmiana BMI (ang. body mass index) (kg/m2),  
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 zmiana ciśnienia skurczowego krwi (SBP, ang. systolic blood pressure) (mmHg), 

 zmiana stężenia cholesterolu LDL (mmol/L), 

 zmiana stężenia cholesterolu HDL (mmol/L). 

W analizie klinicznej nie zidentyfikowano badań, które w pełni odzwierciedlałyby populację objętą 

wnioskiem. Na etapie selekcji dowodów klinicznych w pierwszej kolejności uwzględniano badania 

obejmujące populacje możliwie najbardziej zbliżone, a dopiero w przypadku ich braku – populacje 

szersze. W niniejszej analizie głównym źródłem danych klinicznych dla SEM było randomizowane 

badanie SUSTAIN-6 [4], do którego włączono pacjentów z chorobami układu krążenia.  

Użyteczności poszczególnych stanów zdrowia uwzględnionych w modelu określono na podstawie 

przeprowadzonego systematycznego przeszukania baz danych. Szczegółowy opis przeprowadzonych 

przeszukań przedstawiono w rozdz. 3.5 oraz A.5.2. 

2.8. Koszty 

W analizie uwzględniono wyłącznie bezpośrednie koszty medyczne ponoszone przez płatnika 

publicznego oraz płatnika publicznego i pacjentów. Wyróżniono następujące kategorie kosztowe: 

 koszty leczenia T2DM (koszty leków stanowiących interwencję i komparatory wraz z lekami 

stosowanymi w skojarzeniu z tymi terapiami, koszty testów paskowych oraz koszty leków i igieł 

stosowanych po intensyfikacji leczenia),  

 koszty leczenia powikłań i działań niepożądanych. 

Szczegółowy opis kosztów uwzględnionych w analizie przedstawiono w rozdziale 0. 

2.9. Instrument dzielenia ryzyka 

           

              

           

2.10. Dyskontowanie 

Horyzont czasowy analizy ekonomicznej przekracza 1 rok, w związku z czym uwzględniono 

dyskontowanie efektów zdrowotnych i kosztów. 

W scenariuszu głównym analizy ekonomicznej przyjęto, że roczne stopy dyskontowe wynoszą 5% dla 

kosztów i 3,5% dla efektów zdrowotnych, zgodnie z wytycznymi AOTMiT oraz rozporządzeniem Ministra 
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Zdrowia z dnia 24 października 2023 roku w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać 

analizy uwzględnione we wnioskach refundacyjnych [6]. 

W ramach jednokierunkowej analizy wrażliwości przetestowano scenariusz D, w którym stopy 

dyskontowe określono na poziomie 0% dla kosztów i efektów zdrowotnych. 

2.11. Próg opłacalności 

Próg opłacalności to maksymalny akceptowany koszt uzyskania jednostki efektu zdrowotnego (lub 

minimalny akceptowalny koszt utraty jednostki efektu zdrowotnego w sytuacji, gdy stosowanie 

interwencji wiąże się z uzyskaniem gorszych efektów zdrowotnych przy jednocześnie niższych 

kosztach). Zależy od jednostki efektu zdrowotnego oraz skłonności płatnika do płacenia za dodatkowy 

efekt zdrowotny. Zgodnie art.12 pkt 13 oraz art. 119 ust. 2 pkt 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku 

o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych, wysokość progu kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość 

ustala się jako trzykrotność Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkańca, o którym mowa w art. 6 

ust. 1 ustawy z dnia 26 października 2000 r. o sposobie obliczania wartości rocznego produktu 

krajowego brutto (Dz. U. Nr 114, poz. 1188 oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817). 

Wysokość progu opłacalności obowiązująca na dzień zakończenia analizy wynosi 244 821 zł [12]. 

Dodatkowo przedstawiono zależność prawdopodobieństwa opłacalności ocenianej technologii od 

wysokości progu opłacalności, dla progów z zakresu od 0 zł do 500 000 zł.  

2.12. Analiza wrażliwości 

Parametry uwzględnione w modelu mogą podlegać zmianom w zależności od rozrzutu i niepewności 

oszacowań danych wejściowych. W związku z tym w ramach analizy przeprowadzono probabilistyczną 

analizę wrażliwości oraz jednokierunkowe analizy wrażliwości dla parametrów, których oszacowanie 

obarczone było największą niepewnością. 

Probabilistyczna analiza wrażliwości 

W ramach probabilistycznej analizy wrażliwości (PSA) przypisano parametrom modelu odpowiednie 

rozkłady prawdopodobieństwa, a następnie przeprowadzono wielokrotne symulacje dla zestawów 

parametrów, każdorazowo losowanych z zadanych rozkładów prawdopodobieństwa. Uzyskane wyniki 

pozwalają na wyznaczenie przedziałów ufności dla wyników klinicznych i ekonomicznych, a także na 

wyznaczenie krzywych akceptowalności (CEAC) w przypadku analiz kosztów-użyteczności lub 

kosztów-efektywności. 
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W probabilistycznej analizie wrażliwości wykonywano po 1 000 symulacji. W ramach każdej symulacji 

obliczono koszty, QALY oraz inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności (ICUR). Wyniki 

przeprowadzonych symulacji (różnica w kosztach, różnica w QALY) umieszczono na płaszczyźnie 

opłacalności. Każdy punkt zaznaczony na wykresie odpowiada jednej symulacji. Na osi poziomej 

zaznaczono różnicę w uzyskanych efektach zdrowotnych (QALY), a na osi pionowej różnicę w kosztach 

pomiędzy porównywanymi terapiami. Dodatkowo, na wykresie zaznaczono prostą obrazującą próg 

opłacalności (244 821 zł za dodatkowy rok życia w pełnym zdrowiu). 

Jednokierunkowa analiza wrażliwości 

Niezależnie od probabilistycznej analizy wrażliwości przetestowano zmienność wyników modelu 

w zależności od zmiany wartości parametrów, których oszacowanie obarczone było największą 

niepewnością lub które nie zostały uwzględnione w probabilistycznej analizie wrażliwości. 

W jednokierunkowej analizie wrażliwości zbadano wpływ na wyniki założeń dotyczących: 

 stóp dyskontowych, 

 horyzontu czasowego analizy, 

 charakterystyk początkowych, 

 użyteczności stanów zdrowia, 

 kosztów leków, 

 kosztów powikłań, 

 intensyfikacji leczenia, 

 efektywności terapii. 

Opis scenariuszy rozważanych w jednokierunkowych analizach wrażliwości, zakres zmienności 

poszczególnych parametrów oraz uzyskane wyniki przedstawiono w rozdziale 5. 
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Jednocześnie zalecenia Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego [21] wskazują, że intensyfikacja 

leczenia powinna nastąpić w przypadku, gdy HbA1c jest powyżej celu dotyczącego kontroli glikemii. 

Celem ogólnym jest wartość HbA1c < 7%, jednak w przypadku niektórych grup cel ten jest wyższy – cel 

wynosi HbA1c 8,0–8,5% w przypadku osób w zaawansowanym wieku z wieloletnią cukrzycą i istotnymi 

powikłaniami makroangiopatycznymi i/lub licznymi chorobami towarzyszącymi, gdy przewidywany czas 

przeżycia jest krótszy niż 10 lat. Biorąc zatem pod uwagę definicję populacji docelowej niniejszej analizy, 

można oczekiwać, że intensyfikacja u części pacjentów będzie następować już przy wartości HbA1c 

7,0%, a u części przy wartości 8,0–8,5%. Wybór wartości 7,5% jako granicznej można zatem uznać za 

zgodny z polskimi zaleceniami. Analogiczne podejście zastosowano w analizie dla tirzepatydu ocenianej 

przez AOTMiT [22]. 

Założono, że w ramach intensyfikacji leczenia pacjenci zaprzestają stosowania dotychczasowego 

leczenia i rozpoczynają leczenie z zastosowaniem insuliny bazowej w skojarzeniu z metforminą, a 

następnie stosują ten schemat do końca horyzontu analizy. Analogiczne założenie zastosowano w 

innych analizach ocenianych przez AOTMiT [22, 23]. 

Efektywność insulinoterapii w zakresie HbA1c określono na podstawie publikacji Willis 2017 [24]. Celem 

tej publikacji było określenie równań odzwierciedlających efektywność leczenia i występowania 

hipoglikemii podczas insulinoterapii pod kątem modeli ekonomicznych stosowanych w analizach 

kosztów-efektywności. Na podstawie przedstawionego w publikacji równania oszacowano, że HbA1c 

po rozpoczęciu insulinoterapii zmniejszy się o 0,55%.  

W zakresie pozostałych parametrów efektywności, tj. BMI, SBP, HDL i LDL założono, że powrócą one 

do wartości wyjściowych (do poziomu określonego w charakterystykach początkowych).  

Przyjęto, zgodnie z wynikami badania UKHSG 2007 [25], że w przypadku intensyfikacji terapii częstości 

występowania łagodnej hipoglikemii i ciężkiej hipoglikemii wymagającej opieki medycznej wynoszą 

odpowiednio 408/100 pacjentolat oraz 10/100 pacjentolat.  

3.4. Modelowanie czynników ryzyka w czasie 

Uwzględnione w analizie efektywności dla SEM oraz komparatorów (rozdz. 3.2) oraz dla insuliny 

bazowej po intensyfikacji leczenia (rozdz. 3.3) uwzględniane są w pierwszym roku leczenia (w 

pierwszym cyklu modelu). W kolejnych latach wartości tych parametrów modelowano zgodnie z 

przyjętymi równaniami ryzyka, jednakowymi dla wszystkich porównywanych interwencji.  

Długoterminową progresją HbA1c modelowano z wykorzystaniem modelu UKPDS Outcomes Model 2. 

Długoterminową zmianę eGFR określono w oparciu o dane opublikowane w publikacji Zoppini 2012 

[26]. W przypadku pozostałych parametrów (BMI, SBP, HDL, LDL) przyjęto, że po początkowej zmianie 

wynikającej z efektywności danej terapii pozostają stałe aż do momentu intensyfikacji leczenia, kiedy 

wracają do poziomu początkowego (por. rozdz. 3.3). 
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4. Wyniki 

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy w wariancie z RSS. Wyniki bez RSS 

przedstawiono w aneksie (rozdz. A.1 i A.2). 

             

                 

            

           

               

               

                

             

           

       

             

                 

 

4.1. Wyniki w zakresie efektów zdrowotnych 
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6. Walidacja 

6.1. Walidacja wewnętrzna i zewnętrzna 

Model PRIME T2D został poddany szerokiej walidacji zgodnie z wytycznymi dobrej praktyki [8, 86]. 

Ocena zgodności modelu z rzeczywistością (ang. face validity) została przeprowadzona przez 

ekspertów w dziedzinie cukrzycy i modelowania. Uwzględniono przy tym przegląd struktury modelu, 

założeń, wyników i głównych źródeł danych. W ramach walidacji wewnętrznej przeprowadzono kontrolę 

kodu przez zewnętrznego audytora (HealthMetrics Outcomes Research, Bonita Springs, FL, USA). 

Proces ten uwzględniał ocenę kodu źródłowego i błędów składniowych, odtworzenie kodu w odrębnym 

środowisku programistycznym w celu wykrycia ewentualnych rozbieżności oraz weryfikację wszystkich 

danych liczbowych zawartych w kodzie w odniesieniu do źródłowych danych referencyjnych. Ponadto 

przetestowano model przy uwzględnieniu wartości zerowych i ekstremalnie wysokich, a także 

testowano replikację wyników przy uwzględnieniu równoważnych wartości dla punktów końcowych [8]. 

Opracowano zautomatyzowany framework walidacyjny modelu, umożliwiający porównanie wyników 

modelu PRIME T2D z opublikowanymi wynikami. Framework walidacyjny został napisany w Python 3 

w celu automatyzacji modelu PRIME T2D w odniesieniu do zestawu testów walidacyjnych, z których 

każdy składa się z pakietu plików w formacie JSON (JavaScript Object Notation). Pliki te definiują 

charakterystyki początkowe, efektywność i inne parametry (takie jak tablice trwania życia i sposób 

modelowania czynników ryzyka w czasie). Domyślny zestaw testów walidacyjnych uwzględniał badania 

dla szeregu leków przeciwcukrzycowych i wielu krajów, w szczególności badania Lipids in Diabetes 

Study (LDS, z wynikami zaczerpniętymi z publikacji UKPDS OM2), ACCORD, REWIND, LEADER, 

EMPA-REG OUTCOME, DEVOTE, Fung 2015, Wan 2018 oraz Shah 2015 [8]. 

W ramach każdego testu porównywano wyniki dla skumulowanej częstości występowania zdarzeń z 

modelu PRIME T2D z odpowiednimi wynikami z badań klinicznych i określano błąd bezwzględny i 

względny dla każdego punktu końcowego, a także średni błąd bezwzględny i pierwiastek błędu 

średniokwadratowego dla każdego badania [8]. 

6.2. Walidacja konwergencji 

Walidacja konwergencji polega na porównaniu wyników modelowania z wynikami uzyskanymi w innych 

modelach dotyczących tego samego problemu i – w przypadku różnic – wyjaśnienie ich przyczyn. W 

celu dokonania walidacji konwergencji modelu porównano wyniki przeprowadzonej analizy (dane w LY 

lub QALY) z wynikami innych analiz ekonomicznych odnalezionych w ramach systematycznego 

przeszukania baz informacji medycznych. Szczegóły przeprowadzonego przeszukania (zastosowane 

strategie, wyniki przeszukania, opis procesu selekcji badań) znajdują się w aneksie (rozdz. A.5.1). W 
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8. Ograniczenia 

 Analiza ekonomiczna została przeprowadzona w oparciu o model PRIME T2D. Wszystkie 

ograniczenia tego modelu są również ograniczeniami tej analiz. 

 Analizę przeprowadzono w oparciu o wyniki analizy klinicznej w zakresie efektywności stosowanych 

terapii. Wszelkie ograniczenia analizy klinicznej stanowią również ograniczenia niniejszego 

opracowania. 

 Charakterystyki populacji określono w oparciu o badanie SUSTAIN-6, które zostało 

przeprowadzone w populacji najbardziej zbliżonej do docelowej. Charakterystyki te mogą odbiegać 

od polskiej populacji. W analizie wrażliwości testowano scenariusz uwzględniające dane dla 

polskich pacjentów. Dane te jednak pochodzą z populacji ogólnej pacjentów z T2DM i pochodzą z 

publikacji sprzed ponad 10 lat. 

 Porównania w analizie przeprowadzono oddzielnie dla SEM 0,5 mg i SEM 1 mg, co wynika z 

dostępności danych klinicznych. W praktyce pacjenci rozpoczynają leczenie od dawki SEM 0,25 

mg, a następnie dawka podtrzymująca jest dostosowywana indywidualnie. W analizie uwzględniane 

są efekty i koszty dla dawki docelowej od pierwszego cyklu modelu.     

             

                 

              

     

 W przypadku konieczności intensyfikacji leczenia przyjęto upraszczające założenie, że wszyscy 

pacjenci stosować będą insulinę bazową z metforminą oraz że leczenie to stosowane będzie do 

końca życia pacjenta. W praktyce klinicznej schemat postepowania może być bardziej 

zróżnicowany, a część pacjentów wymagać może dalszych intensyfikacji leczenia. Przyjęte 

uproszczenie ma niewielki wpływ na wyniki, gdyż dotyczy wszystkich ramion analizy. Ponadto jest 

ono spójne z założeniami innych analiz dla agonistów GLP-1 ocenianych przez AOTMiT. 

 Użyteczności stanów zdrowia określono na podstawie przeglądu systematycznego w oparciu o kilka 

źródeł danych, jako że brak jest jednego źródła kompleksowo zestawiającego wpływ wszystkich 

uwzględnionych powikłań na jakość życia pacjentów z T2DM. W konsekwencji na relacje między 

spadkami użyteczności wpływ mogą mieć różnice w populacjach i metodyce poszczególnych 

badań. Wpływ przyjętych założeń dotyczących użyteczności testowano w ramach analizy 

wrażliwości. 

 W analizie przyjęto, że porównywane interwencje stosowane są w skojarzeniu z MET. Przyjęte 

założenie stanowi uproszczenie, gdyż część pacjentów może stosować inny lek (lub kilka leków). 

Niemniej jednak założenie to jest jednakowe dla wszystkich porównywanych ramion, więc ma 

minimalny wpływ na wyniki analizy. 

 Koszty większości powikłań określono w oparciu o zidentyfikowane publikacje kosztowe, które 

zostały opublikowane w 2014 r. i 2019 r. Konieczna była zatem aktualizacja tych kosztów z 
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uwzględnieniem wskaźnika CPI. Pomimo tego ograniczenia odnalezione źródła stanowią 

najbardziej kompleksowe spośród dostępnych opracowań.  

 Opublikowane dane kosztowe dla powikłań T2DM dotyczyły wyłącznie jednej z perspektyw. W celu 

uwzględnienia kosztów z alternatywnej perspektywy przyjęto uproszczone podejście polegające na 

proporcjonalnym przeliczeniu w oparciu o dane z innych analiz opublikowanych przez AOTMiT. 



AE. Semaglutyd (Ozempic) w leczeniu dorosłych pacjentów z niedostatecznie kontrolowaną cukrzycą typu 2, nadwagą oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-

naczyniowym 

 HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 102 

9. Dyskusja 

Celem analizy ekonomicznej była ocena opłacalności SEM w porównaniu z alternatywnymi sposobami 

postępowania w leczeniu dorosłych pacjentów z T2DM z populacji docelowej. 

Analizę przeprowadzono w oparciu o model PRIME T2D umożliwiającego symulowanie przebiegu 

T2DM i powikłań tej choroby. Stany zdrowia w modelu odzwierciedlają występowanie typowych 

powikłań cukrzycy. Ryzyko wystąpienia tych powikłań jest determinowane przez parametry kliniczne 

osiągane przez pacjentów podczas leczenia poszczególnymi lekami. W analizie klinicznej wykazano 

wyższą skuteczność SEM w zakresie redukcji HbA1c i masy ciała w porównaniu do komparatorów, co 

przekłada się na niższą częstość powikłań i w efekcie dłuższe przeżycie i wyższą jakość życia. Efekty 

przedstawione w analizie klinicznej zostały zaimplementowane do modelu jako osiągane w pierwszym 

cyklu (roku) modelu. W kolejnych latach parametry kliniczne modelowane są w sposób spójny dla 

wszystkich komparatorów, z zachowaniem korzyści uzyskanej w pierwszym roku aż do momentu 

przerwania leczenia. 

Użyteczności stanów zdrowia określono na podstawie przeglądu systematycznego. Nie zidentyfikowano 

jednego źródła zawierającego dane dla wszystkich stanów zdrowia. Stąd, podobnie jak w innych 

analizach dla cukrzycy, konieczne było uwzględnienie danych z różnych źródeł, co oznacza, że wpływ 

na względne różńcie pomiędzy jakością życia dla poszczególnych stanów zdrowia mogą mieć różnice 

w metodyce badań źródłowych oraz w charakterystykach populacji włączanych do tych badan. 

Użyteczności zostały przetestowane w ramach analizy wrażliwości z uwzględnieniem alternatywnych 

źródeł danych, w celu zbadania wpływu niepewności w zakresie tych parametrów na wyniki analizy. 

          

         

Koszty leków określono na podstawie aktualnego obwieszczenia Ministra Zdrowia z uwzględnieniem 

różnych poziomów odpłatności w zależności od wieku (pacjenci poniżej i powyżej 65 r.ż.). Zarówno SEM 

jak i komparatory znajduję się na wykazie D2, leków bezpłatnych dla pacjentów powyżej 65 r.ż. Przyjęto, 

że odsetki pacjentów korzystających z bezpłatnych leków będą takie jak dla obecnie dla poszczególnych 

leków. W ramach analizy wrażliwości testowano skrajne warianty, w których uwzględniono wyłącznie 

pacjentów poniżej lub powyżej 65 r.ż.         

             

 

Koszty większości powikłań określono na podstawie dostępnych badań kosztowych, a w przypadku 

braku danych przeprowadzono własne oszacowania. Zidentyfikowane publikacje raportują dane sprzed 

8-11 lat, nie odnaleziono jednak bardziej aktualnych publikacji. W konsekwencji konieczne było 

uwzględnienie wskaźnika CPI i w określenie w przybliżeniu aktualnego kosztu.  
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Wyniki analizy wskazują, że SEM jest terapią kosztowo-efektywną w porównaniu do wszystkich 

komparatorów (niezależnie od dawki).      
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Najnowszy ze zidentyfikowanych przeglądów (Jin 2025) ograniczał się do badań opublikowanych w 

populacji chińskiej (Chiny, Hong-Kong, Tajwan, Makau) oraz celem publikacji było określenie wartości 

użyteczności na potrzeby analiz ekonomicznych przeprowadzonych w warunkach chińskich. Z tego 

względu opracowanie to zostało wykluczone z dalszej analizy. 

W kolejnym z odnalezionych przeglądów, tj. Wang 2024, autorzy wykorzystali wyniki przeglądu 

systematycznego Rendez 2023, w którym skupiono się na odnalezieniu publikacji opublikowanych do 

kwietnia 2020 roku oraz dokonali aktualizującego przeszukania baz danych: PubMed, Embase oraz 

Web of Science. Przeszukanie to pozwoliło na identyfikację badań pierwotnych opublikowanych do 

marca 2024. Tym samym przegląd ten spełnia kryterium aktualności, wg wytycznych AOTMiT.  

Do przeglądu Wang 2024 włączono 118 publikacji, w których zidentyfikowano ponad 1 tys. wartości 

użyteczności dla stanów zdrowia. W kontekście wykorzystania wyników tego przeglądu na potrzeby 

niniejszej analizy istnieją istotne ograniczenia. W publikacji nie opisano w sposób szczegółowy danych 

z poszczególnych badań. Także sposób przedstawienia skumulowanych danych z odnalezionych 

badań nie pozwala na ich zaimplementowanie do modelu ekonomicznego PRIME T2DM, np. duże 

choroby sercowo-naczyniowe do których zaliczono m.in. zawał serca, udar, niewydolność serca 

(osobne powikłania T2DM) zostały skumulowane w jedną grupę chorób. Wykorzystanie wyników tego 

przeglądu na potrzeby niniejszej analizy wymagałoby zatem szczegółowej analizy wszystkich 118 

włączonych badań. Z tego względu przeanalizowano kolejne ze zidentyfikowanych przeglądów.  

W przeglądzie Valentine 2024 jego autorzy dokonali systematycznego przeszukania baz danych 

PubMed, Embase i Cochrane oraz dodatkowo przeszukano zasoby bazy ISPOR i materiały z 

konferencji organizowanych przez diabetologiczne towarzystwo europejskie (European Association for 

the Study of Diabetes) i amerykańskie (American Diabetes Association). W ramach opracowania 

przedstawiono charakterystykę oraz wyniki włączonych do przeglądu badań. W zakresie użyteczności 

stanów zdrowia przedstawiono dane dla następujących stanów zdrowia: T2DM bez komplikacji, zawał 

serca, dławica piersiowa, niewydolność serca, udar mózgu, przemijający atak niedokrwienny, 

hemiplegia, nefropatia, proteinuria, schyłkowa niewydolność nerek, 5 stanów związanych z chorobami 

oczu (w tym retinopatia i utrata wzroku), neuropatie, stopa cukrzycowa, amputacja kończyny oraz stany 

zdrowia związane z wystąpienie hipoglikemii. Takie przedstawienie danych pozwala na zasilenie niemal 

w całości modelu PRIME T2DM, brak jest danych tylko dla 3 stanów modelu: choroba niedokrwienna 

serca, rewaskularyzacja oraz cukrzycowy obrzęk plamki. Ograniczeniem przeglądu Valentine 2024 jest 

fakt, iż przeszukanie przeprowadzono w marcu 2020 roku, a więc minęło już 5 lat od jego 

przeprowadzenia, co wg wytycznych AOTMiT czyni ten przegląd nieaktualnym. Analogiczna sytuacja 

dotyczy przeglądów Rendez 2023 oraz Mok 2021. Ponadto opisując charakterystykę i metodykę badań 

pierwotnych tam, gdzie użyteczności stanów zdrowia wyznaczono metodą EQ-5D, autorzy przeglądu 

Valentine 2024 nie podali taryfy, na podstawie której wyznaczono wartości użyteczności. 
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Biorąc powyższe pod uwagę, aby w niniejszej analizie zapewnić aktualność przeglądu systematycznego 

dla użyteczności stanów zdrowia oraz zapewnić kompletność przeszukania, przyjęto następującą 

metodykę: 

 uwzględniono dane z badań pierwotnych, włączonych do przeglądu Valentine 2024. Dodatkowo 

każde z badań przeanalizowano pod kątem czy znajduje się w nich większa ilość danych możliwych 

do wykorzystania w niniejszej analizie oraz uzupełniono informacje w zakresie EQ-5D.  

 przeanalizowano abstrakty badań włączonych do przeglądu Wang 2024, których data publikacji 

przypada na lata 2020-2024. W przypadku gdy analiza abstraktu wskazała, że w publikacji mogą 

znajdować się dane w zakresie użyteczności dla stanów zdrowia z modelu PRIME T2DM, 

przeanalizowano pełny tekst publikacji.  

Dzięki dokładnej analizie badań pierwotnych z przeglądu Valentine 2024, odnaleziono w nich dane dla 

użyteczności stanów zdrowia choroba niedokrwienna serca oraz rewaskularyzacja, które nie były 

uwzględnione w przeglądzie. Do przeglądu Valentine włączono 54 publikacje, w których raportowano 

dane dla użyteczności w związku z powikłaniami T2DM. W niniejszej analizie uwzględniono finalnie 

dane z 28 z nich, w których raportowano dane możliwe do wykorzystania w niniejszej analizie. 

Do przeglądu Wang 2024 włączono 24 badania opublikowane od roku 2020, z czego 2 z nich były 

uwzględnione także w przeglądzie Valentine 2024. Po przeanalizowaniu abstraktów 22 pozostałych 

pozycji, do analizy na poziomie pełnych tekstów dopuszczono 13 z nich, z czego do analizy włączono 

7 publikacji. 

Dane dotyczące użyteczności stanów zdrowia przedstawione są w rozdziale 3.5. Na poniższym rysunku 

przedstawiono dokładny sposób selekcji odnalezionych publikacji dotyczących użyteczności stanów 

zdrowia w niniejszej analizie. 

 






