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ABSTRACT EN

Diabetes is one of the most prevalent diseases
in the Italian context and type 2 diabetes mellitus
(T2DM) accounts for approximately 90% of dia-
betes cases. Among the pharmacological thera-
pies used for the management of T2DM, SGLT-2
co-transporter inhibitors have proven to be safe
and effective, reducing hospitalisations for heart
failure and cardiovascular events. The objective
of the analysis is to evaluate the economic im-
pact of the use of SGLT-2 inhibitors for the treat-
ment of T2DM patients in the ltalian context.

A budget impact model was implemented with a
5-year time horizon. Two scenarios were struc-
tured: a baseline scenario which considers the
current management of T2DM patients and a
scenario which considers a progressive switch
of therapies in favour of SGLT-2 inhibitors. The
point of view assumed is that of the National
Health Service and the analysis considers the
direct healthcare costs related to drug thera-
py, self-monitoring activities, monitoring and

E-mail: urestelli®liuc.it  Tel: 0331 572 346

ABSTRACT ITA

Il diabete & una delle patologie maggiormente
prevalenti nel contesto italiano e la tipologia 2
(DMT2) rappresenta circa il 90% dei casi di dia-
bete. Tra le terapie farmacologiche utilizzate per
la gestione del DMT?2, gli inibitori del co-traspor-
tatore SGLT-2 si sono dimostrati sicuri ed efficaci
nella riduzione dei ricoveri per scompenso car-
diaco e degli eventi cardiovascolari. Lobiettivo
dell'analisi e la valutazione delle ricadute eco-
nomiche legate all'utilizzo di inibitori del SGLT-2
per il trattamento di pazienti affetti da DMT2 nel
contesto nazionale italiano.

Il modello di impatto sul budget e strutturato in
un orizzonte temporale di 5 anni e considera uno
scenario legato all’attuale modalita di gestione
dei pazienti affetti da DMT2, e un secondo sce-
nario che prevede un progressivo switch di te-
rapie a favore degli inibitori del SGLT-2. Il punto
di vista assunto e quello del Servizio Sanitario
Nazionale e l'analisi considera i costi sanitari
diretti correlati a: terapia farmacologica, attivita
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follow-up activities, diabetes-related clinical
events, therapy-related adverse events.
Considering an eligible population of 73,042
subjects at year 0, a yearly switch of 15% of the
subjects treated with DPP-4 inhibitors and other
therapies (Sulfonylureas, Glitazones, Alpha-glu-
cosidase Inhibitors and Non-sulfonylurea Secre-
tagogues) to SGLT-2 inhibitors would lead to a
decrease in costs between -€ 0.8 million in year
1 and -€ 3.0 million in year 5, mainly due to the
decrease in diabetes-related clinical events and
related costs.

In conclusion, an increase in the market share of
SGLT-2 inhibitors compared to the comparators
considered would lead to a decrease in direct
healthcare costs related to the management of
individuals with T2DM, thus being sustainable
for the National Health Service.

KEYWORDS
Type 2 Diabetes Mellitus; Inhibitors of the SGLT-2
co-transporter; budget impact analysis.

di automonitoraggio, attivita di monitoraggio e
follow-up, eventi clinici legati al diabete, eventi
avversi correlati alle terapie.

Considerando una popolazione eleggibile all'an-
no di partenza pari a 73.042 soggetti, uno switch
annuo del 15% dei soggetti in trattamento con
inibitori della DPP-4 e con altre terapie (Sulfa-
niluree, Glitazoni, Inibitori dell’alfa-glucosidasi e
Segretagoghi non sulfanilureici) verso inibitori
del SGLT-2 porterebbe ad un decremento dei co-
sti compreso tra -0,8 milioni euro nell'anno 1 e
-3,0 milioni di euro nell'anno 5, principalmente
spiegato dal decremento degli eventi clinici le-
gati al diabete e dei relativi costi.

In conclusione, un incremento delle quote di
mercato diinibitori del SGLT-2 rispetto ai compa-
ratori considerati comporterebbe un decremen-
to dei costi sanitari diretti correlati alla gestione
dei soggetti affetti da DMT2, risultando quindi
sostenibile per il Servizio Sanitario Nazionale.

KEYWORDS
Diabete Mellito di Tipo 2; Inibitori del co-traspor-
tatore SGLT-2; analisi di impatto sul budget.
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BACKGROUND

Il diabete & una delle patologie maggiormente preva-
lenti nel contesto italiano interessando circa il 4,8%
degli italiani adulti, dato in linea con la media rilevata
tra i paesi dell'OECD (6,4%).! Altre fonti riportano una
prevalenza relativa all'anno 2019 pari a 5,8% (autori-
ferita, fonte ISTAT) e pari a 6,2% (calcolata sulla base
dell’analisi delle prescrizioni, fonte AMD). La patologia
& in continua crescita e infatti il tasso di incremento an-
nuale della prevalenza risulta essere di circa il 90%.?
Inoltre, i dati di prevalenza mostrano che questa pato-
logia colpisce maggiormente la popolazione maschile
e le zone meridionali del paese, e cresce sensibilmente
con l'aumentare dell’eta, raggiungendo il 20,3% nella

popolazione ultrasettantacinquenne.

Il Diabete Mellito di Tipo 2 (DMT2) fa parte delle patolo-
gie diabetiche ed “e una malattia cronica caratterizzata
da elevati livelli di glucosio nel sangue e dovuta a un‘alte-
razione della quantita o del funzionamento dell’insulina”?

Latipologia 2 rappresenta circa il 90% dei casi di diabete.?

Tra le terapie farmacologiche utilizzate per la gestione
del DMT2 si possono citare Metformina, Sulfaniluree,
inibitori della Dipeptil Peptidasi 4 (DPP-4), inibitori del
co-trasportatore SGLT-2, analoghi del recettore GLP-1,
Glitazoni, Inibitori dell'alfa-glucosidasi, Segretagoghi
non sulfanilureici e Insulina. Tra questi, alcuni farmaci
come le Sulfaniluree si sono rivelati meno efficaci e si-

curi degli altri per il trattamento del DMT2.

Gli inibitori del co-trasportatore SGLT-2 (canagliflozin,
dapagliflozin, empagliflozin, ertugliflozin e sotagliflozin)
si sono dimostrati sicuri per il trattamento dei pazien-
ti affetti da DMT2 ed efficaci nella riduzione dei ricoveri
per scompenso cardiaco, degli eventi cardiovascola-
ri (es. infarto miocardico non fatale, ictus non fatale),
della progressione del danno renale, delle ipoglicemie
severe e della mortalita.*" Sulla base delle linee gui-
da dell’'European Society of Cardiology gli inibitori del
SGLT-2 (e anche gli analoghi del recettore GLP-1) sono
raccomandati come farmaci di prima scelta nei sog-

getti affetti da DMT2 a rischio cardiovascolare elevato
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e molto elevato (che complessivamente, sulla base di
opinione di esperti, rappresentano oltre il 90% delle
persone con DMT2) e a quelli con insufficienza cardiaca
con ridotta frazione di eiezione, in quanto in grado di ri-
durre i ricoveri per scompenso cardiaco, gli eventi car-
diovascolari maggiori, la disfunzione renale allo stadio
terminale e la morte cardiovascolare.*"®

Alla luce del contesto descritto, l'obiettivo della presen-
te analisi e la valutazione delle ricadute economiche in
termini di sostenibilita finanziaria legate all'utilizzo di
inibitori del SGLT-2 per il trattamento di pazienti affetti
da DMT2 nel contesto nazionale italiano.

MATERIALI E METODI

Oggetto dell’'analisi e l'utilizzo di inibitori del SGLT-2
(Gliflozine) nel contesto italiano per il trattamento di
pazienti affetti da DMT2, in confronto all'utilizzo di te-
rapie comparator, quali inibitori della DPP-4 (Gliptine),
o a differenti strategie di trattamento volte ad anticipare
['utilizzo della classe di farmaci di interesse, in parti-
colare queste ultime vengono definite nell’analisi come
“altre terapie” e fanno riferimento a Sulfaniluree, Glita-
zoni, Inibitori dell'alfa-glucosidasi e Segretagoghi non
sulfanilureici.

Il modello di impatto sul budget & stato implementato
considerando un orizzonte temporale di 5 anni e preve-
de l'implementazione di due scenari, il primo che consi-
dera l'attuale modalita di gestione dei pazienti affetti da
DMT2, mentre il secondo prevede un progressivo swi-
tch di terapie a favore degli inibitori del SGLT-2.

Il punto di vista assunto nell'analisi € quello del Servizio
Sanitario Nazionale e, coerentemente con questo ap-
proccio, nell'analisi vengono considerati i soli costi sani-
tari diretti. Questi ultimi sono riferiti ai seguenti aspetti:
» terapia farmacologica;

» attivita di automonitoraggio;
» attivita di monitoraggio e follow-up;
» eventi clinici legati al diabete;

» eventi avversi correlati alle terapie.
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Il modello & implementato sulla base delle indicazioni
di buona pratica sviluppate e pubblicate dalla Interna-
tional Society for Pharmacoeconomics and Outcomes
Research (ISPOR) e considera una distribuzione dei pa-
zienti eleggibili all'utilizzo di inibitori del SGLT-2, ipotiz-
zando la possibilita per gli stessi di attuare uno switch
verso questa tipologia di trattamento.'"" La popolazio-
ne considerata si riferisce numericamente a quella ri-
portata degli annali AMD con le caratteristiche di eleg-
gibilita dei trial CANVAS e CREDENCE (73.042 soggetti
considerando lo studio CANVAS e 10.397 considerando
lo studio CREDENCE) e, in particolare, l'analisi ha consi-
derato le numeriche correlate allo studio CANVAS. 101218

Per stimare l'evoluzione annua della popolazione é sta-
to considerato un dato di incidenza del DMT2 massimo
pari a 0,70% e uno minimo pari a 0,50% e un tasso di
mortalita pari a 2,96/10.000.2"

Per quanto concerne gli eventi clinici legati al diabete e
gli eventi avversi correlati alle terapie e stata effettuata
una review non sistematica della letteratura, al fine di
identificarne l'incidenza e i costi diretti sanitari correlati,
mentre in riferimento alla terapia farmacologica sono
state individuate le posologie di riferimento mediante
il “Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto” e i costi
correlati, per l'attivita di automonitoraggio e l'attivita di
monitoraggio e follow-up sono state individuate da let-
teratura le relative prestazioni e valori di rimborso.

Per quanto concerne le quote di mercato, esse si basa-
no sui dati relativi al report AMD (2021). Nello specifico,
la popolazione AMD comprende esclusivamente sog-
getti in carico a strutture specialistiche diabetologiche.
Lo scenario base considera le quote di mercato allo sta-
to attuale considerando uno scenario basato su quanto
riportato nel report AMD (2021), includendo parte del-
la popolazione in trattamento con inibitori del SGLT-2,
con quote che restano fisse per tutti gli anni dell’analisi;
mentre lo scenario alternativo ipotizza di incrementare
annualmente le quote relative all'uso degli inibitori del
SGLT-2 e decrementare coerentemente quelle degli ini-
bitori della DPP-4 e delle altre terapie.?®

Le quote di utilizzo dei farmaci considerati nelle analisi

sono state riproporzionate in modo da coprire il 100%
delle quote di mercato della popolazione considerata
implementando uno scenario in cui la popolazione di
partenza sia gia in terapia con gli inibitori del SGLT-2
come riportato in Tabella 1.

Per quanto concerne l'occorrenza degli eventi, sono
stati considerati infarto miocardico non fatale, ictus
non fatale, ospedalizzazione per scompenso cardiaco
e ipoglicemia severa come eventi legati alla patologia
diabetica, mentre chetoacidosi diabetica e infezione
genitale sono gli eventi considerati tra quelli correla-
ti all'utilizzo della terapia. In dettaglio, l'analisi si basa
sui dati dello studio CANVAS per gli inibitori del SGLT-2,
mentre il tasso degli eventi per gli inibitori della DPP-
4 e le altre terapie e stato calcolato considerando gli
Odds Ratio ottenuti da una meta-analisi pubblicata da
Palmer e colleghi (2021) e successivamente calcolando
il rischio relativo correlato.!®'2?

Nella Tabella 2 viene riportato il dettaglio delle per-
centuali di accadimento nei due studi per ognuno degli
eventi considerati, mentre nella Tabella 3 vengono ri-

portati gli Odds Ratio considerati.

Per quanto concerne i costi, essi si riferiscono ad analisi
presentiin letteratura. | costi della terapia sono calcolati
sulla base delle tabelle AIFA piu recenti (dicembre 2021),
considerando il costo mediano della terapia, sempre in
combinazione con metformina, ipotizzando una posolo-
gia di una compressa al giorno per ogni giorno.

| costi di automonitoraggio sono quelli relativi ai dispo-
sitivi utilizzati e quindi lancette pungidito e strisce re-
attive. Viene considerata una frequenza di misurazione
media, quella relativa a rischio elevato di ipoglicemia
per ipoglicemizzanti orali segretagoghi che possono
causare ipoglicemia, pari a 35 misurazioni mensili.?224

Per l'attivita di monitoraggio e follow-up le prestazioni

TABELLA 1
Percentuale utilizzo farmaci (Fonte: AMD, 2022)

Inibitori DPP-4
Annali AMD 37,19%

Inibitori SGLT-2
27,4L4%

Altre terapie
35,37%*

*Sulfaniluree + Glitazonici + Acarbosio + Glinidi.
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) ] TABELLAZ_ CANVAS* CREDENCE®
Tasso di accadimento eventi . R
Inibitori SGLT-2 Controllo Inibitori SGLT-2 Controllo
su base annuale x1000 . -
persone (Fonte: Neal et al., Infarto del miocardio non fatale 9,70 11,60 N/D N/D
2017; Perkovic et al., 2019) Ictus non fatale 710 8,40 N/D N/D
Insufficienza renale acuta 3,00 4,10 20,40 29,40
Ospedalizzazione per scompenso cardiaco 5,50 8,70 15,70 25,30
Ipoglicemia 50,00 46,40 N/D N/D
Chetoacidosi diabetica 0,60 0,30 2,20 0,20
Infezione genitale* 44,66 13,31 N/D N/D

*Calcolati come media ponderata tra il tasso di accadimento delle infezioni genitali maschili (34,9-10,8) e
femminili (68,8-17,5) e la percentuale di uomini (71,2%-62,5%) e donne (28,8%-37,5%) nello studio nei due bracci.

“Neal et al., 2017. S Perkovic et al., 2019.

e la relativa frequenza sono quelli relativi ai Percorsi
Diagnostico Terapeutici Assistenziali associati, men-
tre i costi sono quelli relativi ai nomenclatori tariffari
per le ospedalizzazioni (DRG) e per le prestazioni di
specialistica ambulatoriale nazionali.?>?® Nella Tabella
4 vengono riportate la frequenza delle prestazioni e i
relativi costi.

Per quanto concerne i costi degli eventi clinici relativi
al diabete e alle terapie questi vengono ricavati dalla
letteratura e sono riportati nella Tabella 5.2427.29-33

Tutti i valori di costo si riferiscono all'anno 2022, essen-
do stati scontati considerando il tasso annuo di inflazio-

ne media di periodo.*

E stata quindi condotta una analisi di sensibilita con-
siderando per quanto concerne gli outcome clinici 'e-
stremo superiore e inferiore dell’intervallo di confiden-
za degli Odds Ratio, mentre per quanto concerne i costi,
quelli degli eventi clinici legati al diabete sono stati in-

crementati e decrementati contemporaneamente del
20% e quelli degli eventi avversi correlati alle terapie
sono stati incrementati e decrementati contemporane-
amente del 50% (Tabella 6).

RISULTATI

La popolazione eleggibile all'anno di partenza risulta
pari a 73.042 soggetti, con una distribuzione che varia
negli anni come riportato di seguito, in funzione dell'in-
cidenza e della mortalita annua della patologia: 73.385
nell'anno 1, 73.731 nell’anno 2, 74.077 nell'anno 3, 74.426
nell'anno 4 e 74.776 nell’anno 5.

In riferimento alle quote di mercato, la distribuzione
percentuale nello scenario base e alternativo e la distri-
buzione in termini numerici sono riportate in Tabella 7,
considerando una percentuale di pazientiin inibitori del-
la DPP-4 e altre terapie in switch a inibitori del SGLT-2
per anno pari al 15%.

TABELLA 3

0dds Ratio (Fonte: Palmer et al., 2021)
0dds Ratio Inibitori DPP-4 IC Inibitori SGLT-2  Altre terapie* IC
Infarto miocardico non fatale 1,16 (1,01;1,33) 1 1,23 (0,97:1,56)
Ictus non fatale 092 (0,77:1,09) 1 1,08 (0,83;1,42)
Malattia renale 1,35 (0,95:1,92) 1 1,15 (0,26;5,08)
Ospedalizzazione per scompenso cardiaco 1,51 (1,31,1,74) 1 1,28 (1,00;1,63)
Ipoglicemia severa 1,21 (0,90;1,61) 1 6,84 (4,34;10,7)
Chetoacidosi diabetica 0,97 (0,28;3,30) 1 0,87 (0,42;1,80)
Infezione genitale 0,21 (0,14;0,33) 1 0,16 (0,11;0,22)

* Riferito a Sulfaniluree.
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In termini di costi totali i risultati vengono riportati in scenario base e quello alternativo, in termini monetari
Tabella 8. Per quanto concerne i risultati dell’analisi e percentuali, vengono riportati in Tabella 9. | risultati
di impatto sul budget, i valori differenziali totali, tra lo dell’'analisi di sensibilita sono riportati nella Tabella 10.

TABELLA 4

Attivita di monitoraggio
Attivita di monitoraggio Frequenza monitoraggio [prestazioni/anno] Cost unitario (€)
Visita 2 20,66
Pressione arteriosa® 4 -
BMI, peso corporeo e CA* 2 -
Esame obiettivo piede (se con fattori di rischio)* 1 -
Fondo oculare 0,5 775
ECG 1 11,62
HBATc b 7,41
Microalbuminuria 1 4N
Creatininemia 1 11,30
Esame urine completo 1 2,17
Profilo lipidico (colesterolo totale, HDL, LDL calcolato, trigliceridi) 1 6,41

*Incluso nella visita.

TABELLA 5

) Voce di costo Costo unitario Fonte
Costo terapie, .
. : : Inibitori DPP-4 1,06 €* 29
automonitoraggio ed eventi —
clinici legati al diabete Inibitori SGLT-2 e 29
Altre terapie 011 €* 29
Strisce reattive 0,53 € 24
Lancette pungidito 012€ 24
Infarto 10.188 € 24
Ictus 10.565 € 24
Emodialisi 55.044 € 30
Ospedalizzazione per scompenso cardiaco 4198 € 27
Ipoglicemia severa 2.004 € 31
Chetoacidosi diabetica 3157 € 30,32
Infezione genitale uomo 18,74 € 33

*Costo giornaliero.

TABELLA 6 Variabile Setting Higher estimate  Lower estimate
Setting analisi di sensibilita S .
Infarto miocardico non fatale Max Min
Ictus non fatale Max Min
Malattia renale Max Min
0dds Ratio Ospedalizzazione per scompenso cardiaco Max Min
Ipoglicemia severa Max Min
Chetoacidosi diabetica Max Min
Infezione genitale Max Min
) Costo eventi clinici legati al diabete 20% -20%
cost Costo eventi avversi correlati alle terapie 50% -50%
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TABELLA7 Inibitori DPP-4 Inibitori SGLT-2 Altre terapie Totale
Popolazione (valori Scenario base

percentuali) " N " N " N N
Anno 0 37,19% - 27,64% - 35,37% - -
Anno 1 37,19% 27.292 27,44% 20.136 35,37% 25.958 73.385
Anno 2 37,19% 27.420 27,44% 20.230 35,37% 26.080 73.731
Anno 3 37,19% 27.549 27,44% 20.325 35,37% 26.203 74.077
Anno 4 37,19% 27.679 27,44% 20.421 35,37% 26326 74.426
Anno 5 37,19% 27.809 27,44% 20.517 35,37% 26.450 74.776
Scenario Inibitori DPP-4 Inibitori SGLT-2 Altre terapie Totale
alternativo % N % N % N N
Anno 0 37,19% - 27,44% - 35,37% - -
Anno 1 31,61% 23.198 38,32% 28123 30,07% 22.064 73.385
Anno 2 26,87% 19.811 47,57% 35.077 25,56% 18.843 73.731
Anno 3 22,84% 16.919 55,44% 41.067 21,72% 16.092 74.077
Anno 4 19,41% 14.449 62,12% 46.235 18,46% 13.742 74.426
Anno 5 16,50% 12.339 67,80% 50.701 15,69% 11.736 74776

CONCLUSIONI E DISCUSSIONI

L'analisi presenta i limiti caratteristici delle modelliz-
zazioni basate su dati che, seppur solidi, derivati da
network meta-analysis e studi clinici randomizzati,
richiederanno una futura valutazione attraverso stu-
di osservazionali di real world evidence, che potranno
confermare l'impatto stimato in una casistica reale.

Il costo medio per soggetto affetto da DMT2 stimato
nell’analisi proposta e di circa 1.300 €. Tale dato risul-
ta essere in linea con la letteratura di riferimento, ad
esempio, Marcellusi e colleghi (2016) hanno misurato
sulla base di database amministrativi della Regione
Marche i costi sanitari diretti correlati alla gestione di
soggetti affetti da diabete mellito senza comorbidita,
con una comorbidita, due comorbidita, tre comorbidita
e quattro comorbidita.® | risultati dell’analisi (relativa
agli anni 2008 — 2011) mostrano un costo medio annuo
crescente al crescere del numero di comorbidita pari a
341 € ,1.335€,2.287€,5321 €e 7085 €%

Anche i dati del Rapporto Arno 2019 mostrano un costo
differenziale tra soggetti con diabete e soggetti senza
diabete pari a circa 1.550 €, misurato considerando i
piu di 697.000 soggetti con diabete osservati e un pari
numero di casi controllo, in linea con il dato di costo sti-
mato nell’analisi.®

I risultati dell’analisi condotta mostrano come un incre-
mento del numero di pazienti in trattamento con inibi-
tori del SGLT-2 rispetto ad inibitori della DPP-4 e altri
farmaci (quali Sulfaniluree, Glitazoni, Inibitori dell’al-
fa-glucosidasi e Segretagoghi non sulfanilureici) risulti
essere sostenibile per il Servizio Sanitario Nazionale.
In particolare, un incremento delle quote di mercato di
inibitori del SGLT-2 rispetto ai comparatori considerati
comporterebbe un decremento dei costi sanitari diretti
correlati alla gestione della patologia, particolarmente
in termini di minori eventi clinici legati al DMT2. In parti-
colare, tale comportamento prescrittivo comportereb-
be un incremento della spesa farmaceutica, a fronte di
una riduzione della spesa per la gestione delle compli-
canze e del monitoraggio dei soggetti affetti da DMT2. Il
terzo pagante dovra quindi considerare questo duplice
aspetto in relazione alla programmazione sanitaria nel

caso in cui lo scenario ipotizzato dovesse realizzarsi.

| minori costi sanitari diretti correlati alla gestione dei
soggetti considerati risulta pari a -10,0 milioni di euro in
5 anni, da minori costi pari a -0,8 milioni di euro all'anno

1 a-3,0 milioni di euro all'anno 5.

Tali risultati sono in linea con quanto ad oggi pubblicato
in termini di analisi di impatto sul budget dell'utilizzo di

gliflozine nel contesto italiano. Nel dettaglio, seppur con-
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TABELLA 8
Costi totali
Scenario base Anno 1 Anno 2 Anno 3 Anno 4 Anno 5 Totale
Terapia farmacologica (€) 19.716.207 19.808.923 19.902.075 19.995.665 20.089.695 99.512.563
Attivita di automonitoraggio (€) 20.126.925 20.221.573 20.316.665 20.412.204 20.508.193 101.585.560
Attivita di monitoraggio e follow-up (€) 7.950.950 7.988.339 8.025.905 8.063.647 8.101.566 40.130.407
Eventi clinici legati al diabete (€) 49.332.401 49.564.388 49.797.L66 50.031.639 50.266.914 248.992.808
Eventi avversi correlati alle terapie (€) 156.502 157.238 157.977 158.720 159.466 789.903
Totale (€) 97.282.985 97.740.460 98.200.087 98.661.875 99.125.834 491.011.242
Pro capite (€) 1.326 1.326 1.326 1.326 1.326
Scenario alternativo Anno 1 Anno 2 Anno 3 Anno 4 Anno 5 Totale
Terapia farmacologica (€) 21.216.347 22.597.233 23.797.565 24.843.806 25.758.551 118.213.501
Attivita di automonitoraggio (€) 20.126.925 20.221.573 20.316.665 20.412.204 20.508.193 101.585.560
Attivita di monitoraggio e follow-up (€) 7.950.950 7.988.339 8.025.905 8.063.647 8.101.566 40.130.407
Eventi clinici legati al diabete (€) 47.021.064 45.268.306 43.795.496 42.561.876 £41.532.636 220.179.378
Eventi avversi correlati alle terapie (€) 163.091 169.485 175.087 180.015 184.366 872.044
Totale (€) 96.478.377 96.244.935 96.110.719 96.061.548 96.085.312 480.980.890
Pro capite (€) 1.315 1.305 1.297 1.291 1.285
TABELLA 9
Risultati analisi di impatto sul budget (valori differenziali totali)
Analisi di impatto sul budget Anno 1 Anno 2 Anno 3 Anno 4 Anno 5 Totale
Terapia farmacologica; € (%) 1.500.140 2.788.310 3.895.491 4.848.141 5.668.856 18.700.938
(+7.6%) (+14.1%) (+19.6%) (+24.2%) (+28.2%) (+18.89%)
Attivita di automonitoraggio; € (%) - - - - - -
Attivita di monitoraggio e follow-up; € (%) - - - - - -
Eventi clinici legati al diabete; € (%) -2.311.338 -4.296.082 -6.001.969 -7.469.763 -8.734.278 -28.813.430
(-4.7%) (-8.7%) (-12.1%) (-14.9%) (-17.4%) (-11,6%)
Eventi avversi correlati alle terapie; € (%) 6.589 12247 1710 21295 24900 82141
(+4.2%) (+7.8%) (+10.8%) (+13.4%) (+15.6%) (+10,4%)
Totale: € (%) -804.608 -1.495.525 -2.089.368 -2.600.327 -3.040.522 -10.030.351
(-0.8%) (-1.5%) (-2.1%) (-2.6%) (-3.1%) (-2,0%)
Pro capite; € -1 -20 -28 -35 -41
TABELLA 10 Higher estimate Lower estimate
Risultati cumulativi dei 5 — :
anni dellanalisi di sensibilita Ospedalizzazione per scompenso cardiaco -10.138.208 € -8.959.909 €
Chetoacidosi diabetica -9.799.054 € -9.388.597 €
Infezione genitale -9.502.231€ -9.489.553 €
Costo eventi avversi correlati alle terapie -9.454.331 € -9.534.940 €
Ictus non fatale -11.330.604 € -8.046.436 €
Infarto miocardico non fatale -11.850.503 € -7.550.998 €
Costo eventi clinici legati al diabete -15.149.872 € -3.839.399 €
Ipoglicemia severa -20.634.193 € -505.381 €
Malattia renale -44.610.783 € 792.666 €
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siderando comparatori differenti, possono essere citate le
analisi condotte da lannazzo e colleghi (2016, 2017), in cui
si e stimato un impatto sui costi di gestione dei soggetti
affetti da DMT2 legato all'utilizzo di gliflozine rispetto ai
comparatori compreso tra -0,1% e 0,7% annui.?*
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