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SKROTY I AKRONIMY

AC terapia ,klasycznymi” lekami przeciwzakrzepowymi (warfaryng lub
acenokumarolem)

AF migotanie przedsionkdw (ang. atrial afbrillation)

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych

AP terapia lekiem przeciwptytkowym: kwas acetylosalicylowy

ASA kwas acetylosalicylowy (ang. acetylsalicylic acid)

BIL Baza Informacji o Lekach

CHADS, skala ryzyka wystgpienia udaru niedokrwiennego u pacjentéw z migo-

taniem przedsionkow (ang. congestive heart disease, hypertension, age,
diabetes, stroke)

DDD Definiowana Dawka Dobowa (ang. Defined Daily Dose)

GARFIELD Swiatowy rejestr terapii przeciwzakrzepowej GARFIELD

GUS Gtowny Urzad Statystyczny
N liczba pacjentéw w grupie
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

RecordAF Rejestr RecordAF (ang. Registry on Cardiac Rhythm Disorders Assessing
the Control of Atrial Fibrillation).
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Scenariusz nowy

Po wprowadzeniu refundacji apiksabanu, liczba pacjentéw korzystajacych z tej opcji

terapeutycznej bedzie sukcesywnie wzrastata od

Zatozono, ze w

ramach wnioskowanego wskazania na terapie apiksabanem przejdzie:
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Whnioski

Pozytywna decyzja refundacyjna w odniesieniu do apiksabanu (Eliquis®) zapewni pa-




Apiksaban (Eliquis®) w migotaniu przedsionkéw - analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Stowa kluczowe

migotanie przedsionkow, analiza wplywu na system ochrony zdrowia, apiksaban, Eliquis®,
profilaktyka zakrzepowo-zatorowa w migotaniu przedsionkéw
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1 CEL ANALIZY

Celem raportu jest ocena wptywu na budzet Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz
pacjenta zwigzanych z finansowaniem ze Srodkéw publicznych preparatu apiksaban
(Eliquis®) w profilaktyce zakrzepowo - zatorowej u pacjentow z niezastawkowym migo-

taniem przedsionkow

Analiza obejmuje prognoza okres decyzji refundacyjnej (2014-2015) oraz dodatkowo
okres do momentu osiggniecia stanu réwnowagi (do roku 2022), _

Tab. 1 Problem decyzyjny analizy z uwzglednieniem schematu PICO.

Kryterium Charakterystyka

pacjenci z niezastawkowym migotaniem przedsionkéw

Populacja (P)

Interwencja (I) Eliquis®
Komparator (C) |
e Bezposrednie koszty zwigzane z wprowadzeniem preparatu na liste
Efekty (0) lekow refundow.any-ch; . - ,
e wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych;
e aspekty etyczne i spoteczne.
Perspektywa analizy NFZ i pacjenta

Horyzont czasowy analizy | Lata 2014-2015 (dodatkowo do 2022)




Apiksaban (Eliquis®) w migotaniu przedsionkéw - analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Poréwnywane scenariusze

Scenariusz istniejacy: aktualnie realizowany, bez refundacji Eliquis®
Scenariusz nowy - po wprowadzeniu Eliquis® na liste lekow refun-
dowanych.
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2 METODYKA

2.1 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujacego swiadcze-

nia zdrowotne - Narodowego Funduszu Zdrowia. Osobno analizowano obciazenia pa-

cjentow wynikajace ze wspotptacenia za leki.

2.2 Horyzont czasowy

Zaktadana dynamike osiggania docelowego udziatu w rynku preparatu Eliquis® po uzy-

skaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej prezentuje Ryc. 1.

Ryc. 1 Prognozowana dynamika osiagania docelowego udziatu preparatu Eliquis® w ryn-
ku lekéw przeciwzakrzepowych stosowanych w migotaniu przedsionkéw, w latach 2014-

2022,
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2.3 Populacja

2.3.1 Epidemiologia

Migotanie przedsionkow (AF - ang. atrial fibrillation) nalezy do najcze$ciej wystepuja-
cych tachyarytmii przedsionkowych i jest trzecim co do wystepowania zaburzeniem
rytmu serca. AF jest wynikiem uposledzenia funkcji skurczowej przedsionkéw spowo-
dowanego nieskoordynowanym pobudzeniem.3 Wydajnos$¢ serca u chorych z AF jest
zmniejszona, co objawia sie obnizong objetoscig minutowq serca o 5% do 15%.# Jednym
z podstawowych powiktan zwigzanych z AF jest zwiekszone ryzyko zatorowosci tetni-
czej, a zwlaszcza zatoru tetnic moézgowych.

Szacuje sie, ze chorobowos$¢ migotania przedsionkdw w populacji generalnej wynosi od
0,4% do 1% i wzrasta wraz z wiekiem. Czesto$¢ wystepowania migotania przedsionkéw
w populacji w wieku ponizej 55 lat wynosi 0,1% i wzrasta do 8% w wieku 80 lat.> Cho-
robowo$¢ w populacji powyzej 55 roku zycia wynosi okoto 5,5%.6 Mediana wieku pa-
cjentow z AF wynosi okoto 75 lat. Catkowita liczba chorych na AF jest podobna dla obu
ptci, jednak okoto 60% chorych w wieku powyzej 75 lat stanowig kobiety.

Zapadalno$¢ na AF wsrod populacji w wieku 45 lat wynosi 0,1% na rok i wzrasta o 1,5%
wsrod kobiet i 0 2% wsrdd mezczyzn z kolejnym rokiem zycia.” Zapadalno$¢ na AF wy-
nosi 9,9% wsrod populacji w wieku powyzej 55 lat.6 Ryzyko zgonu w przebiegu migota-
nia przedsionkow jest okoto dwukrotnie wieksze w poréwnaniu do oséb z prawidto-
wym zatokowym rytmem serca.l?

Okoto potowe populacji chorych z AF stanowig osoby o podwyzZszonym ryzyku incyden-
tow zatorowo-zakrzepowych w tym udar6w.8° U chorych z AF bez wady zastawkowej
czestos$¢ niedokrwiennych udaré6w maézgu wynosi 5%.1° Dane z Polskich rejestrow uda-
row wskazujg, ze okoto 30% udaréw niedokrwiennych dotyczy chorych z AF.11 Ryzyko
zgondw po udarach powstalych w przebiegu migotania przedsionkéw wzrasta z wie-
kiem - od 1,5% u 0s6b w wieku 50-59 lat do 24% u chorych w wieku 80-89 lat.12

2.3.2 Populacja z migotaniem przedsionkow

Wyznaczenie populacji pacjentéw z migotaniem przedsionkéw w Polsce wigze sie z po-
trzeba przyjecia danych szacunkowych ze wzgledu na brak odpowiedniego rejestru mo-
nitorujgcego populacje AF w kraju. Przyjeto nastepujace kroki w celu wyznaczenia po-
pulacji chorych z migotaniem przedsionkow:

1. Okres$lono populacje Polski na podstawie danych empirycznych pochodzacych z
Gtownego Urzedu Statystycznego. Stan ludnosci Polski na dzien 31.12.2011 wy-
nidst 38 501 000 oso6b13. WielkoS¢ ta przyjeto jako podstawe do dalszych wyli-
czen.

2. Przeanalizowano dane o najbardziej prawdopodobnym odsetku populacji pacjen-
tow z AF w Polsce. Do oszacowania i wskazania najbardziej prawdopodobnej
wielko$ci postuzyty przede wszystkim wytyczne Europejskiego Towarzystwa
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Kardiologicznego (ESC)!4 oraz protokoty i rekomendacje Agencji Oceny Techno-
logii Medycznych (AOTM). Dane wskazywaty wartosci w granicach ok. 1% popu-
lacji’> lub szacowaty populacje pomiedzy 1% a 2% ogo6lnej ludnosci
ju_16,17,18,19

3. Oszacowano liczbe pacjentéw z migotaniem przedsionkéw w Polsce na ok.
385 010 os6b co odpowiada 1% populacji ogolnej i jest zgodne z obiegowg opinia
ekspertéw co do wielkosci populacji z AF w Polsce.

2.3.3 Populacja docelowa

Populacje docelowa okres$lono na podstawie danych GUS oraz danych o strukturze po-
pulacji pacjentow z migotaniem przedsionkéw pochodzacych z rejestru GARFIELD (Tab.
2).

Rejestr GARFIELD (Global Anticoagulant Registry in the Field) jest projektem prowadzo-
nym w Instytucie Badan nad Zakrzepica (Thrombosis Research Institute, TRI) w Londy-
nie.?? Na chwile obecng obejmuje dane 18 495 pacjentéw.?! Docelowa wielko$¢ rejestru
przewidziana jest na ok. 55 000 pacjentow reprezentujacych 1000 miast z 50 panstw
Swiata. Celem powstania Rejestru jest mozliwie pelne poznanie i zrozumienie migotania
przedsionkow. W rejestrze GARFIELD zbierane i analizowane sg dane dotyczace: uda-
row krwotocznych moézgu, udaréw niedokrwiennych mozgu i przemijajacych napadow
niedokrwiennych (TIA), zakrzepicy w innych lokalizacjach ciata, krwawien, stosowania
sie do zalecen lekarskich w trakcie terapii przeciwzakrzepowej, Smiertelnosci oraz kar-
diologicznych powaznych dziatan niepozadanych.

Populacje docelowg pacjentéw z migotaniem przedsionkOéw wyznaczajg przede wszyst-
kim dwie ptaszczyzny:

1. Ryzyko wystgpienia udaru niedokrwiennego - ujete w stopnie skali CHADS; oraz

2. Stosowany rodzaj terapii przeciwzakrzepowej (Tab. 2).

Natozenie na siebie dwdéch powyzej przedstawionych ptaszczyzn umozliwito uzyskanie
uporzagdkowanego obrazu polskiej populacji pacjentow z migotaniem przedsionkéw
(Tab. 3, Tab. 4, Tab. 5).

—_
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Prognozowang liczbe pacjentow, ktorzy przejda na leczenie apiksabanem z uwzglednie-
niem dotychczas stosowanej terapii lekowej przedstawia Tab. 7.

Przyjeto zalozenie, Ze Zaden z pacjentéw z AF, ktdrzy nie sg leczeni przeciwzakrzepowo,
nie podejmie leczenia apiksabanem. Tacy pacjenci, nawet je$li posiadaja przeciwwska-
zania do terapii antagonistami witaminy K, mogliby przyjmowac leki przeciwptytkowe.
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Skoro tego nie robig, pojawienie sie nowej opcji terapeutycznej nie powinno wptyna¢ na
ich brak checi podjecia leczenia.

Tab. 2 Struktura populacji pacjentéw z migotaniem przedsionkéw w rejestrze GARFIELD -
z uwzglednieniem ryzyka udaru wedlug skali CHADS; oraz stosowanego leczenia prze-
ciwzakrzepowego.

Stosowane leczenie przeciwzakrzepowe

Doustne leki prze-
oustne fexl prze Leki przeciwptytko-

Stopnie wg Rejestr ciwzakrzepowe - Leki ,
skali CHADS2 GARFIELD ¢ i4ci witami- [LeXi prze- we oraz doustne leki .
antagonisci wi ciwptytkowe [ 6ciwzakrzepowe Bz leczenia
ny K (AP)

AC + AP

(AQ) (AC+AP)
0 8,30% 38% 33% 8% 21%
1 36,76% 46% 28% 11% 15%
2 29,92% 51% 23% 14% 11%
3 15,73% 53% 22% 17% 8%
4 6,76% 50% 20% 22% 8%
5 2,08% 44% 26% 18% 12%
6 0,45% 43% 19% 24% 14%

Tab. 3 Liczba pacjentéw z AF w Polsce z uwzglednieniem ryzyka udaru wedlug skali
CHADS:; (Zrédto: opracowanie wlasne na podstawie danych GUS oraz rejestru GARFIELD).

Stopnie wg skali CHADS2 Pacjenci z AF w Polsce
0 31942
1 141542
2 115200
3 60566
4 26010
5 8006
6 1742
SUMA 385010
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Tab. 4 Liczba pacjentéow z AF w Polsce z uwzglednieniem rodzaju prowadzonej terapii
przeciwzakrzepowej (Zrodlo: opracowanie wlasne na podstawie danych GUS oraz
rejestru GARFIELD).

Rodzaj terapii migotania przedsionkéw Liczba pacjentow

Doustne leki przeciwzakrzepowe - antagonisci witaminy K (warfaryna, acenokumarol) (AC) 186 469
Leki przeciwptytkowe (kw. acetylosalicylowy, klopidogrel, tiklopidyna) (AP) 97 404
Leki przeciwptytkowe oraz doustne leki przeciwzakrzepowe (AC + AP) 51564
Bez leczenia 49 573
Suma 385010

Tab. 5 Struktura populacji pacjentéw z migotaniem przedsionkéw w Polsce z uwzgled-
nieniem ryzyka udaru wedlug skali CHADS; oraz stosowanego leczenia przeciwzakrze-
powego (Zrodlo: opracowanie wlasne na podstawie danych GUS oraz rejestru GARFIELD).

Stopnie wg skali CHADS: AC+ AP bezleczenia Suma pacjentéw
0 12030 10620 2448 6 845 31942
1 65461 39161 15473 21447 141542
2 59 280 26923 16 013 12984 115200
3 32316 13067 10122 5061 60 566
4 13109 5227 5642 2033 26010
5 3526 2074 1452 954 8006
6 747 332 415 249 1742
Suma 186 469 97 404 51 564 49 573 385010

AC+ AP bezleczenia Razem
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Dotychczasowa terapia lekowa AC+AP bezleczenia Razem
- I I I -
| I I I 1

2.4 Cenaleku




Apiksaban (Eliquis®) w migotaniu przedsionkéw - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Wyliczenia cen detalicznych, limitdw oraz wysokosci doptat NFZ i pacjentow przedsta-
wiono w Tab. 8.

‘ \
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Opakowanie
wyznaczajace
limit

L. tabletek w Cena zbytu
opakowaniu netto (zl)

Cena hurtowa Cena detaliczna | Doptata NFZ Doptata pac-

Cena z VAT (z1) () (zh) (zh) jenta (z1)

Limit (zf)
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2.6 Analizowane scenariusze
2.6.1 Scenariusz istniejacy

Zalozenia refundacyjne. W scenariuszu istniejgcym zalozono utrzymanie obecnego
stanu i metod leczenia pacjentow z migotaniem przedsionkow.

Populacja. Przyjeto konserwatywne zatozenie o statej wielkosci populacji pacjentow z
migotaniem przedsionkéw branych pod uwage w dziewiecioletnim horyzoncie czaso-
wym analizy. Wielkos$¢ populacji docelowej ustalono na 385 010 pacjentéw. Zatozenie to
wynika z trudnosci prognozowania populacji przy bardzo niepewnych danych demogra-
ficznych: realnej liczbie pacjentow z migotaniem przedsionkdw, prognozie populacji
Polski w ciggu najblizszych lat (spadek liczby mieszkancow, spadek urodzen)?® oraz
procesem ,starzenia sie spoteczenstwa” (istotna rola ze wzgledu na zwiekszong zapa-
dalnos$¢ na AF w populacji pomiedzy 55 a 80 rokiem zycia).5 Uznano, Ze czynniki te zno-
sza sie wzajemnie i dla zachowania przejrzystosci analizy dane wejSciowe zostang
utrzymane w niezmienionym stanie dla catego analizowanego okresu.

Populacje pacjentow z migotaniem przedsionkéw w Polsce opisano w oparciu o dane z
rejestru GARFIELD. Udziat pacjentéw z okreSlonym stopniem ryzyka udaru wedtug skali
CHADS: przedstawiono na Ryc. 3. Strukture populacji z uwzglednieniem rodzaju terapii
przedstawiono na Ryc. 4.

Model teoretyczny. Wyliczenie kosztéw Scenariusza istniejacego z perspektywy ptat-
nika publicznego oraz z perspektywy pacjenta opracowano w modelu teoretycznym.

Gtowne osie modelu stanowia:

e Populacja pacjentow z migotaniem przedsionkow;
e Roczne koszty ponoszone przez ptatnikow: publicznego (NFZ) i indywidualnego
(pacjenci).

Obliczenie rocznych kosztow ponoszonych przez obydwu ptatnikéw wymagato doko-
nania szeregu posrednich obliczen w oparciu o dane populacyjne z uwzglednieniem
skali CHADS: a takze kosztoéw poszczegolnych sposobéw leczenia. Metodyka pracy po-
legata na wyliczeniu $rednich kosztéw rocznych przypadajacych na jednego pacjenta w
przypadku leczenia:
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Sredni roczny koszt leczenia jednego pacjenta kwasem acetylosalicylowym oszacowano
na ok. 83 zt z perspektywy pacjenta (ptatnik publiczny nie refunduje kw. acetylosalicy-
lowego; Tab. 12). Wedtug wytycznych Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
zalecana dobowa dawka kardiologiczna kwasu acetylosalicylowym mies$ci sie pomiedzy

75 a 325 mg. [
I S rednie roczne koszty terapii kw. ace-

tylosalicylowym oszacowano na podstawie danych sprzedazowych IMS za 2011 i 2012
rok. Brano pod uwage tylko najcze$ciej stosowane preparaty (Tab. 10).30

Roczne koszty terapii przeciwzakrzepowej u pacjenta z migotaniem przedsionkéw z
perspektywy NFZ i pacjenta przedstawiono w Tab. 12.

Ryc. 3 Odsetek pacjentow z migotaniem przedsionkéw w Polsce, wg stopni skali CHADS,.

CHADS,5 CHADS, 6
2,08% _\ 0,45%  CHADS,0
8,30%

N

CHADS, 4
6,76%

CHADS, 3
15,73%

CHADS, 1
36,76%

CHADS, 2
29,92%
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Doptata NFZ Doptata pacjenta
Liczba DDD w opakowaniu do rocznej terapii do rocznej terapii
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Zawartos$¢ opakowania

Preparat Postaé Dawka mg (liczba tabletek)

Koszt rocznej terapii
Dawka (mg) Srednia cena opakowaniaw 2012 Liczba tabletek w opakowaniu  z perspektywy pacjenta
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perspektywa perspektywa
Roczne koszty terapii AF jednego pacjenta NFZ pacjenta

2.6.2 Scenariusz nowy

Zalozenia refundacyjne. W scenariuszu nowym przedstawiono wydatki ptatnika pu-
blicznego oraz pacjentow zwigzane z wprowadzeniem preparatu Eliquis® do -

Populacja. Zatozono, Ze populacja chorych z migotaniem przedsionkéw w Polsce bedzie
utrzymywata sie na statym poziomie ok. 385 tys. pacjentow w catym analizowanym
okresie. Ze wzgledu na
rodzaj przyjmowane;j terapii lekowej pacjenci podzieleni zostali na pie¢ grup:

Populacja docelowa jest zgodna z proponowanym wskazaniem refundacyjnym - -

I 1 ctod wyliczenia docelowej popu-

lacji przedstawiono w rozdziale 2.3.2 i 2.3.3. Prognozowany odsetek pacjentéw z migo-

taniem przedsionkow, ktorzy przejda na terapie apiksabanem przedstawiono w Tab. 7.

Dynamika. Uznano, Ze najbardziej prawdopodobnym scenariuszem bedzie sukcesywne
i czeSciowe przejmowanie rynku lekow z grupy antykoagulantow wykorzystywanych
przy leczeniu migotania przedsionkow.

Proces osiggania docelowego udziatu rynku oszacowano na osiem lat od momentu
wprowadzenia apiksabanu na liste lekow refundowanych (2014-2022). _

N
(oe]
~
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Zalozono, ze wprowadzenie refundacji leku Eliquis® bedzie wigzalo sie z czeSciowym
przejeciem rynku antykoagulantéw, z uwagi na:

e zwiekszony poziom skutecznos$ci leku przy zachowaniu takiego samego lub nie
nizszego poziomu bezpieczenstwa3l;

e brak potrzeby stosowania odpowiedniej diety i przechodzenia czestych badan
INR.

Koszty. Oszacowanie kosztéw przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego
oraz z perspektywy pacjenta. Dodatkowo obok kosztéw sumarycznych podsumowuja-
cych roczne wydatki ptatnikdw zaprezentowano roczne wydatki w rozbiciu na poszcze-
goblne terapie stosowane w profilaktyce migotania przedsionkow.

Niepewnos¢ oszacowan. Niepewnos¢ oszacowania populacji docelowej dla apiksabanu
zaadresowano przeprowadzajac symulacje scenariusza maksymalnego oraz minimalne-

go.
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3 WYNIKI

3.1 Scenariusz istniejacy

Liczbe pacjentow z migotaniem przedsionkéw w 2012 roku oszacowano na ok. 385 tys.
0s6b. Przy zalozeniu niezmiennej wielkoSci populacji z AF, w latach 2014 - 2022 zapo-
trzebowanie na leki oraz udziat procentowy stosowanych terapii nie ulegnie zmianie.

Migotanie przedsionkéw leczone jest trzema podstawowymi sposobami terapii, ktére
facznie stosuje ok. 87% pacjentow:

Podsumowanie wydatkow z perspektywy NFZ i pacjenta z podziatem na rodzaj stoso-
wanej terapii prezentuje Tab. 13.

Rodzaj terapii Perspektywa NFZ (zl) Perspektywa pacjenta (zl1)
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3.2 Scenariusz nowy - podstawowy

W scenariuszu nowym - podstawowym zaktadano, ze po pozytywnej decyzji refunda-

cyjnej preparat Eliquis® bedzie stopniowo przejmowat cze$¢ rynku _
. Proces dochodzenia do réwnowagi rynku po-
trwa 9 lat (lata 2014-2022).

Najwazniejsze zalozenia scenariusza nowego:

e Populacja pacjentéow z migotaniem przedsionkéw w calym analizowanym okresie
pozostanie na tym samym poziomie i wyniesie ok. 385 tys. osdb;

Prognoze liczebnos$ci populacji pacjentéw z migotaniem przedsionkéw z uwzglednie-
niem rodzaju stosowane;j terapii przeciwzakrzepowej przedstawiono w Tab. 14 oraz na

Ryc. 5.
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2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Wprowadzenie refundacji apiksabanu w migotaniu przedsionkéw doprowadzi do

_ Catkowite wydatki na refundacje leczenia
przeciwzakrzepowego w migotaniu przedsionkéw beda _

Inkrementalne wydatki NFZ na refundacje

lekdw przeciwzakrzepowych w migotaniu przedsionkow

I - I 0 6tem, po osiagnie-

ciu stanu rownowagi, wydatki pacjentow na leczenie przeciwzakrzepowe w migotaniu
przedsionkow

Nalezy zauwazy¢, ze przyszte wydatki ptatnika i pacjenta w 9 letnim horyzoncie czaso-
wym s3 trudne do zmierzenia w chwili obecnej gdyz w tak dtugim horyzoncie czasowym
wiele czynnikow moze ulec zmianie.
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3.3 Scenariusz nowy - minimalny
W scenariuszu nowym - minimalnym zaktadano, Ze:

-Spoér()d chorych na AF leczonych kwasem acetylosalicylowym na leczenie apik-

sabanem przejdzie | EEEG—_
e Wielkos$¢ populacji docelowej dla apiksabanu _

Wprowadzenie refundacji apiksabanu w migotaniu przedsionkéw doprowadzi do -

_ Catkowite wydatki na refundacje leczenia
przeciwzakrzepowego w migotaniu przedsionkéw beda _

Inkrementalne wydatki NFZ na refundacje

lekow przeciwzakrzepowych w migotaniu przedsionkéw _

Wydatki pacjentow zwigzane ze wspotptaceniem za apiksaban wyniosa _
Be-
dzie im towarzyszyt spadek wydatkow na leki z grupy antagonistéw witaminy K oraz
kwas acetylosalicylowy - I B
OO
|

Nalezy zauwazy¢, ze przyszte wydatki ptatnika i pacjenta w 9 letnim horyzoncie czaso-
wym s3 trudne do zmierzenia w chwili obecnej gdyz w tak dtugim horyzoncie czasowym
wiele czynnikow moze ulec zmianie.
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3.4 Scenariusz nowy - maksymalny
W scenariuszu nowym - maksymalnym zaktadano, zZe:

-Spoér()d chorych na AF nie przyjmujacych zadnej terapii przeciwzakrzepowej le-
czenie apiksabanem podejmie

-Wielkoéé populacji docelowej dla apiksabanu _

Wprowadzenie refundacji apiksabanu w migotaniu przedsionkéw doprowadzi do -

I
_ Catkowite wydatki na refundacje leczenia
przeciwzakrzepowego w migotaniu przedsionkow _
_ Inkrementalne wydatki NFZ na refundacje
lekéw przeciwzakrzepowych w migotaniu przedsionkéw _
I

Wydatki pacjentdw zwigzane ze wspoéiptaceniem za apiksaban wyniosa _

I 0 tem, po osiagnieciu

stanu rownowagi, wydatki pacjentéw na leczenie przeciwzakrzepowe w migotaniu

przedsionkow NN I

Nalezy zauwazy¢, ze przyszte wydatki ptatnika i pacjenta w 9 letnim horyzoncie czaso-
wym s3 trudne do zmierzenia w chwili obecnej gdyz w tak dtugim horyzoncie czasowym
wiele czynnikow moze ulec zmianie.
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4.1 Scenariusz nowy -
|
I

e Populacja pacjentéow z migotaniem przedsionkéw w caltym analizowanym okresie
pozostanie na tym samym poziomie i wyniesie ok. 385 tys. osdb;

-Wielkoéé populacji docelowej wyniesie _

Il Wysycanie rynku lekiem Eliquis | EEEEEEG———

Wprowadzenie refundacji apiksabanu

- Catkowite wydatki na refundacje leczenia przeciwzakrzepowego w migotaniu

przedsionkaw |

- Inkrementalne wydatki NFZ na refundacje lekow przeciwzakrzepowych w migota-
niu przedsionkow

Wydatki pacjentdw zwigzane ze wspoéliptaceniem za apiksaban _

Nalezy zauwazy¢, ze przyszte wydatki ptatnika i pacjenta w 9 letnim horyzoncie czaso-

wym s3 trudne do zmierzenia w chwili obecnej gdyz w tak dtugim horyzoncie czasowym
wiele czynnikow moze ulec zmianie.
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4.2 Scenariusz nowy - [

w scenariuszu nowym - |

-Spoér()d chorych na AF leczonych kwasem acetylosalicylowym na leczenie apik-

sabanem przejdzie |
e Wielko$¢ populacji docelowej dla apiksabanu wyniesie _

Wprowadzenie refundacji apiksabanu [
_ Catkowite wydatki na refundacje leczenia prze-

ciwzakrzepowego w migotaniu przedsionkéw beda
Inkrementalne wydatki NFZ na refundacje lekow

przeciwzakrzepowych w migotaniu przedsionkéw |G

Wydatki pacjentow zwigzane ze wspotptaceniem za apiksaban _
I - I O:Gtem, po osiagnieciu

stanu rownowagi, wydatki pacjentdw na leczenie przeciwzakrzepowe w migotaniu

przedsionkow

Nalezy zauwazy¢, ze przyszte wydatki ptatnika i pacjenta w 9 letnim horyzoncie czaso-
wym s3 trudne do zmierzenia w chwili obecnej gdyz w tak dtugim horyzoncie czasowym
wiele czynnikow moze ulec zmianie.
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2022

2022
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4.3 Scenariusz nowy - [

W scenariuszu nowym - maksymalnym z uwzglednieniem instrumentu podziatu ryzyka
zaktadano, ze:

-Spoér()d chorych na AF nie przyjmujacych zadnej terapii przeciwzakrzepowej le-
czenie apiksabanem podejmie

-Wielkoéé populacji docelowej dla apiksabanu _

Wprowadzenie refundacji apiksabanu [
_ Catkowite wydatki na refundacje leczenia prze-
ciwzakrzepowego w migotaniu przedsionkow _

Inkrementalne wydatki NFZ na refundacje lekow

przeciwzakrzepowych w migotaniu przedsionkéw | IEEEEEEEEG_—

Wydatki pacjentdw zwigzane ze wspoéliptaceniem za apiksaban _

Bedzie im towarzyszyt spadek wydatkow na leki z grupy antagonistéw witaminy K oraz
kwas acetylosalicylowy - | NEEEEEEEEE O otem, po osiagnieciu
stanu rownowagi, wydatki pacjentdw na leczenie przeciwzakrzepowe w migotaniu

przedsionkow I

Nalezy zauwazy¢, ze przyszte wydatki ptatnika i pacjenta w 9 letnim horyzoncie czaso-
wym s3 trudne do zmierzenia w chwili obecnej gdyz w tak dtugim horyzoncie czasowym
wiele czynnikow moze ulec zmianie.
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5 ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

Badanie przeprowadzone przez firme Cegedim Group Poland w 2012 r., majace na celu
ocene kosztow i utraconych korzysci w zwigzku z niepetnosprawnoscia poudarowa u
0s6b z migotaniem przedsionkéw wykazato, iz koszty ekonomiczne zwigzane z opieka
nad pacjentem po udarze odczuwane s3 jako wysokie i znaczace dla budzetow domo-
wych. Koszty te sg finansowane gtdwnie z emerytury/renty chorego. Koszty te mogtyby
by¢ znacznie wieksze, jednak chorych i ich rodzin nie sta¢ na ich ponoszenie - skupiaja
sie na zaspokojeniu jedynie podstawowych potrzeb.32

Znaczna cze$¢ chorych nie korzysta ze Swiadczen gwarantowanych. Taka sytuacja zwia-
zana jest z brakiem dostepnej i rzetelnej informacji na temat swiadczen oferowanych
oraz przede wszystkim zasad opieki nad pacjentem (rehabilitacja). Koszty emocjonalne i
spoteczne przebytego udaru sg ogromne - prowadza do wycienczenia fizycznego
i psychicznego i dotycza nie tylko samych pacjentéw, ale catych rodzin. Gtownym czyn-
nikiem oceny obnizenia jakoSci Zycia pacjentdéw jest poczucie uzaleznienia od otoczenia
/ 0s6b trzecich spowodowane ograniczeniami z trzech sfer: sprawnosci fizycznej, inte-
lektualnej oraz kwestiami finansowymi - wptywaja na podstawowe funkcjonowanie pa-
cjentow i ich opiekundéw oraz ich odczucie pogorszenia jakosci zycia. Im bardziej ograni-
czona sprawnos$¢ fizyczna, tym bardziej widoczne sg wszystkie rodzaje kosztow (eko-
nomiczne, emocjonalne, spoteczne pacjentéw i opiekunoéw). Zwiekszone koszty gospo-
darstw domowych lub wymadg statej opieki (rezygnacja z pracy jednego opiekuna) po-
woduja czesto koniecznos$¢ podjecia dodatkowych zobowigzan przez cztonkéw rodziny
dla wyréwnania réznicy w domowym budzecie.

Wohpisanie apiksabanu na liste lekdw refundowanych oznacza dla pacjentéw i lekarzy
zwiekszenie spektrum lekdéw dostepnych przy wyborze rodzaju terapii przeciwzakrze-
powej stosowanej w migotaniu przedsionkow.

Pacjenci otrzymajg dostep do bardziej skutecznego leczenia. _

Zwiekszona skutecznos¢ apiksabanu wzgledem innych lekéw bedacych komparatorami
idzie w parze z poziomem bezpieczenstwa - analizy wskazujg na przewage lub nie gor-
sze bezpieczenstwo apiksabanu w poréwnaniu do warfaryny w zakresie zdarzen krwo-
tocznych. Apiksaban posiada takze nie gorszy profil bezpieczenstwa profilaktyki co
kwas acetylosalicylowy?31.

Apiksaban pozwoli takze na zwiekszenie wygody pacjentow podczas terapii - nie jest
wymagana specjalna dieta ani koniecznos$¢ przechodzenia czestych badan parametréw
krzepniecia krwi (INR). Oba te ograniczenia wigzaly sie ze swoistag stygmatyzacja pa-
cjentow wymagajacych przewlektej terapii przeciwzakrzepowe;j.
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W kontekscie redukcji zapotrzebowania na badania koagulogramu, refundacja prepara-
tu Eliquis® moze spowodowa¢ zmiany administracyjne w funkcjonowaniu placéwek
zajmujacych sie tymi badaniami ( zmniejszenie obcigzenia placowek). W realiach pol-
skich oznacza¢ to bedzie zmniejszenie obcigzenia praktyk lekarza rodzinnego oraz nie-
kiedy specjalistycznych poradni ambulatoryjnych.
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i

Nalezy zauwazy¢, ze przyszte wydatki ptatnika i pacjenta w 9 letnim horyzoncie czaso-
wym s3 trudne do zmierzenia w chwili obecnej gdyz w tak dtugim horyzoncie czasowym
wiele czynnikow moze ulec zmianie.
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7 WNIOSKI

Scenariusz istniejgcy

e Liczba pacjentéw z migotaniem przedsionkdéw w Polsce wynosi ok. 385 tys. osdb.
Zalozono, ze wielkos$¢ ta bedzie utrzymywata sie na tym samym poziomie w la-
tach 2014-2022. Pacjenci z AF, ktérzy stosuja leczenie przeciwzakrzepowe sta-
nowig ok. 87% populacji chorych z migotaniem przedsionkdow.

-Wydatki NFZ zwiagzane z refundacjg lekdw na profilaktyke przeciwzakrzepowa w
migotaniu przedsionkow ksztattowac sie beda na poziomie z roku 2012 -
I
-

e Wydatki pacjentdw na leczenie przeciwzakrzepowe w migotaniu przedsionkdéw

beda sie ksztattowa¢ na poziomie [

Scenariusz nowy

-Po wprowadzeniu refundacji apiksabanu, liczba pacjentéw korzystajacych z tej
opcji terapeutycznej bedzie sukcesywnie wzrastata

-Z perspektywy NFZ, wydatki zwigzane z refundacja apiksabanu _

-Koszty inkrementalne ptatnika publicznego w profilaktyce przeciwzakrzepowej

w AF wyniosa [
-Po ustaleniu stanu rownowagi, w 2022 roku, _

BlP:2y uwzglednieniu I

-Koszty inkrementalne ptatnika publicznego w profilaktyce przeciwzakrzepowej

w AF wyniosa |

e Po ustaleniu stanu réwnowagi, w 2022 roku, pacjenci beda ptaci¢ za leczenie

przeciwzakrzepowe |

Whnioski koncowe

Pozytywna decyzja refundacyjna w odniesieniu do apiksabanu (Eliquis®) zapewni pa-
cjentom,
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_ lekarzom dostep do skuteczniejszego i bezpieczniejszego leczenia przeciwza-

krzepowego stosowanego w migotaniu przedsionkéw.
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