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Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.
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Wyniki

Wyniki przedstawione ponizej dotycza kosztu wprowadzenia finansowania dabigatranu ze

$rodkoéw publicznych z uwzglednieniem perspektywy NFZ _
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Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.
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Stowa kluczowe

dabigatran, migotanie przedsionkdw, analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

Skroty i akronimy

ACE acenokumarol

AF migotanie przedsionkéw (ang. atrial fibrillation)

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych w Polsce

API apiksaban

BC analiza podstawowa (ang. base case analysis)

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

DAB dabigatran

DDD zdefiniowana dawka dobowa (ang. defined daily dose)

HTA Ocena Technologii Medycznych (ang. Health Technology Assessment)

INR miedzynarodowy wspétczynnik znormalizowany (ang. International Normalized Ratio)
MZ Minister Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NOAC nowe doustne leki przeciwzakrzepowe (ang. new oral anticoagulants)

PDD dobowa dawka przepisana (ang. prescribed daily dose)

PICO populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny (ang. population, intervention, com-

parison, outcome)

PKB Produkt Krajowy Brutto

POZ Podstawowa Opieka Zdrowotna

RYW rywaroksaban

SA analiza wrazliwosci (ang. sensitivity analysis)
WAR warfaryna
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1 Cel analizy

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowe-
go Funduszu Zdrowia (NFZ), finansowania ze $Srodkéw publicznych dabigatranu (Pra-
daxa®, Boehringer Ingelheim) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u doro-
stych pacjentéw z niezastawkowym migotaniem przedsionkow (ang. atrial fibrillation,
AF), u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS..

Ograniczenie to, zgodne z rekomendowanym przez Agencje Oceny Technologii Medycz-
nych (AOTM) pozycjonowaniem leku konkurencyjnego dla dabigatranu,! ma na celu za-
pewnienie dostepnosci do terapii najbardziej potrzebujacym chorym przy jednocze-
snym zachowaniu kontroli budzetu ptatnika publicznego.

W ponizszej tabeli przedstawiono kontekst analizy wptywu na system ochrony zdrowia
wg schematu PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome).

Tab. 1. Kontekst analizy wplywu na system ochrony zdrowia wg schematu PICO.

Kryterium Charakterystyka

populacja (P) e dorosli pacjenci z niezastawkowym migotaniem przedsionkéw, u ktérych

ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS2

interwencja (I) dabigatran (Pradaxa®, Boehringer Ingelheim) w dawce 110 mgi 150 mg

komparator (C)

perspektywa e platnika, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)

e wspdlna NFZi pacjenta

scenariusz istniejagcy ~ brak finansowania dabigatranu, tj. leczenie warfaryng lub acenokumarolem

horyzont czasowy

scenariusz nowy

wyniki (0) analiza wplywu na budzet:

wplyw na organizacje udzielania §wiadczen zdrowotnych

aspekty etyczne i spoteczne
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Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Preparat Pradaxa® dostepny jest w Polsce na recepte przy poziomie odptatnosci ryczat-
towej we wskazaniu ,Zylne powik}ania zakrzepowo-zatorowe u dorostych pacjentéw po
przebytej planowej aloplastyce catkowitej stawu biodrowego (do 30 dnia po przebytej
aloplastyce) lub kolanowego (do 14 dnia po przebytej aloplastyce) - prewencja pier-
wotna” i jest finansowany w ramach grupy limitowej 22.0, Heparyny drobnoczastecz-
kowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczasteczkowych.?2

Koszt 1 opakowania leku wynosi dla ptatnika:

e Pradaxa, kaps. twarde, 75 mg, 10 kaps. (blist.) - 14,75 PLN;

e Pradaxa, kaps. twarde, 75 mg, 30 kaps. (blist.) - 50,64 PLN;

e Pradaxa, kaps. twarde, 110 mg, 10 kaps. (blist.) - 23,12 PLN;
e Pradaxa, kaps. twarde, 110 mg, 30 kaps. (blist.) - 75,77 PLN.2

Koszt 1 opakowania leku wynosi dla chorego (wysokos$¢ doptaty Swiadczeniobiorcy):

e Pradaxa, kaps. twarde, 75 mg, 10 kaps. (blist.) - 48,95 PLN;

e Pradaxa, kaps. twarde, 75 mg, 30 kaps. (blist.) - 135,61 PLN;

e Pradaxa, kaps. twarde, 110 mg, 10 kaps. (blist.) - 44,18 PLN;

e Pradaxa, kaps. twarde, 110 mg, 30 kaps. (blist.) - 119,56 PLN.2

Whnioskowane jest finansowanie dabigatranu ze srodkéw publicznych w nowym
wskazaniu refundacyjnym dla nowych prezentacji leku:

¢ Pradaxa, kaps. twarde, 110 mg, 60 kaps. (blist.);
¢ Pradaxa, kaps. twarde, 150 mg, 60 kaps. (blist.).

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) dabigatran w dawce 110 mg i
150 mg jest wskazany w prewencji udarow i zatorowos$ci systemowej u dorostych pa-
cjentow z niezastawkowym migotaniem przedsionkéw z jednym lub wiecej nastepuja-
cych czynnikéw ryzyka:

e przebyty udar, przemijajacy napad niedokrwienny lub zatorowos$¢ systemowa;

e frakcja wyrzutowa lewej komory serca < 40%;

e objawowa niewydolnos¢ serca, = I kl. wg NYHA (New York Heart Association);

e wiek=>75lat;

e wiek = 65 lati towarzyszaca mu jedna z nastepujacych chordb: cukrzyca, choroba
wiencowa lub nadci$nienie tetnicze.3

Whnioskowane jest organicznie nowego wskazania wzgledem zarejestrowanego,
do stosowania w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjen-
tow z niezastawkowym migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu
wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:,
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Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skutecznos$¢ w lecze-
niu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego lub
zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegélnym zagroZeniu epidemicz-
nym dla populacji, albo leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego stosowanego w ramach programu lekowego;

2) ryczattowej - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego:

— wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczng, stosowania dtuzej niz 30
dni oraz ktérego miesieczny koszt stosowania dla §wiadczeniobiorcy przy od-
ptatnosci 30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagrodze-
nia za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na
podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 paZdziernika 2002 r. o minimalnym wy-
nagrodzeniu za prace, albo

— zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo

— wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczng, stosowania nie dtuzej niz
30 dni oraz ktérego koszt stosowania dla $wiadczeniobiorcy przy odptatnosci
50% limitu finansowania przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia za
prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministréw wydanym na pod-
stawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 paZdziernika 2002 r. o minimalnym wyna-
grodzeniu za prace;

3) 50% - leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktéry wymaga, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie dtuzej
niz 30 dni;

4) 30% - leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory nie zostat zakwalifikowany do pozioméw odptatnosci okreslonych w
pkt 1-3.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Rady Ministréow z dnia 11 wrze$nia 2013 r. w sprawie wy-
soko$ci minimalnego wynagrodzenia za prace w 2014 r. (Dz.U. z 13 wrze$nia 2013 r,,
poz. 1074) minimalne wynagrodzenie za prace ustala sie od 1 stycznia 2014 roku w wy-
sokosci 1 680 PLN.
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Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.







- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.
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3 Analiza wplywu na budzet

3.1 Populacja

Zgodnie z § 6 ust. 1 pkt 1 i 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia (MZ) z dnia 2 kwietnia
2012 roku w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednio-
ne we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyz-
szenie urzedowej ceny zbytu leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majg odpowiednika refundowanego w da-
nym wskazaniu,!! analiza wptywu na budzet powinna zawiera¢ oszacowanie rocznej
liczebnoSci populacji:

e obejmujacej wszystkich pacjentéow, u ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana (patrz rozdz. 3.1.1);

e docelowej, wskazanej we wniosku (patrz rozdz. 3.1.2);

e w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (patrz rozdz. 3.1.3)

e w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, Ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg analizowanej in-
terwencji (patrz rozdz. 3.1.2).

w

.1.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana




Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

3.1.1.1 Chorzy z migotaniem przedsionkow z = 1 czynnikéw ryzyka

Migotanie przedsionkoéw jest najczestsza arytmig w praktyce klinicznej i odpowiada za
okoto l wszystkich hospitalizacji z powodu zaburzen rytmu serca. Rozpowszechnienie
AF wynosi od -do - catej populacji i zwieksza sie z wiekiem.12 W grupie os6b po-
wyzej -r. Z. wynosi niemal -.13 Mediana wieku pacjentéw z AF wynosi ok-lat.
Bezwzgledna liczba mezczyzn i kobiet z AF jest w przybliZzeniu taka sama, jednak ok.
-chorych w wieku ponad 75 lat stanowig kobiety. Ryzyko wystgpienia AF jest mniej-
sze u przedstawicieli rasy czarnej niz biatej.1* Na napadowe lub przetrwate AF cierpi wg
szacunkow -mln mieszkancow Ameryki Pétnocnej i-mln obywateli krajow naleza-
cych do Unii Europejskiej.1>

W przeprowadzonym duzym badaniu _ (N = 6 808 w wieku powyzej 55.
r. z.") dotyczacym czestos$ci wystepowania migotania przedsionkéw w populacji euro-
pejskiej, czesto$¢ AF oszacowano na -(od -w grupie wiekowej 55-59 do -
powyzej 85.r1. Z.).

W badaniu _ (N =17 974, USA) chorobowo$¢ w populacji powyzej 20 r. z. oce-
niono na _i na -w grupie chorych powyzej 60 r.z. Jedynie
niecate -wszystkich przypadkow migotania przedsionkéw byto zwigzane z choroba-
mi zastawkowymi.

w badaniu |

grupie 5201 chorych powyzej 65 r.z. chorobowos¢ wsréd mezczyzn wyniosta -
wsrod kobiet - -
Wedtug danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS), populacja Polski w 2012 r. wy-

niosta ok. - mln mieszkancéw w wieku powyzej 20. r. z., ok. _
Y i :zbe 0s6b z migotaniem

przedsionkéw w Polsce w 2012 roku, na podstawie danych epidemiologicznych z bada-

nia [l mozna oszacowac na ok. [

Przy zatozeniu chorobowosci z badania _ i populacji Polski w wieku powy-

Zej _, liczbe chorych z migotaniem przedsionkow
mozna przyja¢ na poziomie | NN

Zdaniem klinicystow, w Polsce migotanie przedsionkéw dotyka ok. _ cho-
rych, prowadzac do pogorszenia jakosci ich zycia, zwiekszenia chorobowosci i $miertel-

nosci z przyczyn sercowo-naczyniowych oraz czestosci hospitalizacji. _
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skali CHADS; w oparciu o dane z rejestru _ (patrz rycina ponizej).19.20 Opubli-
kowane _ r. wyniki dotyczg kohorty 1 z 5, tj. 10 614 dorostych chorych z
nowo zdiagnozowanym niezastawkowym migotaniem przedsionkéw witaczonych do
rejestru miedzy grudniem 2009 r. a pazdziernikiem 2011 r. w 540 oSrodkach w 19 kra-
jach Europy (6580 chorych, tj. 62% chorych), regionu Azji i Pacyfiku, Central-
nej/Potudniowej Ameryki i Kanady. Wsréd panstw europejskich objetych badaniem
znalazta sie m.in. Polska. Rejestr ten stanowi obecnie najbardziej aktualne i wiarygodne
zrédto danych epidemiologicznych dla AF.
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migotaniem przedsionkéw, u ktorych ryzyko udaru mézgu wynosi 23 punkty w skali
CHADS>. Wnioskowana populacja zostata zawezona w stosunku do wskazania rejestra-
cyjnego (patrz rozdz. 3.1.1),3 oferujagc maksymalizacje korzysci klinicznych przy ograni-
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Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Tab. 4. Liczebnos¢ populacji docelowej, wskazanej we wniosku.

Scenariusz Liczba chorychz AF,n  Zrédto Populacja docelowa,n  Zrédto

Zblizony odsetek chorych z CHADS; > 3, tj. || flfloszacowano w oparciu o dane dla
59 804 chorych w Wielkiej Brytanii (stan na 1 pazdziernika 2010 r., baza danych QRese-

arch) przedstawione w publikacji _Zgodnie z danymi z badania _

ponad -chorych otrzymuje antykoagulanty (patrz tabela ponizej).

Tab. 5. Wyniki badania [

Ocena Odsetek Odsetek chorych z okre-  Odsetek chorych Odsetek chorych nieleczo-

chorychz $long oceng ryzyka le- otrzymujacych lecze- nych antykoagulantami ani
AF,% czonych antykoagulan- nie przeciwptytkowe, lekami przeciwplytkowymi,
tami, % % %
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Tab. 6. Liczba chorych z okreslona ocena ryzyka wg CHADS; w rejestrze ||| NEGTNGG

Ocena ryzyka Liczba chorych (odsetek) z okreslong oceng ryzyka wg CHADS3, n (%)

(=)

N =

[ I B

Tab. 7. Liczba chorych z okreslona oceng ryzyka wg CHADS; po roku obserwacji _
Parametr CHADS,=0 CHADS;=1 CHADS;=2
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Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Parametr CHADS;=0 CHADS;=1 CHADS;=2

Tab. 8. Leczenie przeciwzakrzepowe - ocena po roku obserwacji

Typ prewencji przeciwzakrzepowej Liczba chorych (odsetek), n (%)

3.1.3 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Ponizej przedstawiono liczebno$¢ chorych, w ktérej wnioskowana technologia jest

obecnie stosowana, zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami (patrz rozdz. 3.1.1)3
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Tab. 9. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana ||| G

Wskazanie Dhugos¢ terapii Liczba chorych

3.1.4 Podsumowanie

Liczbe chorych z migotaniem przedsionkoéw oszacowano na

Podsumowanie oszacowan rocznych liczebnosci populacji zebrano w ponizszej tabeli.

Tab. 10. Populacja - oszacowania.

Je Rozdzial

N
5
[e]
2

Parametr
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Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Parametr Wartosé Rozdzial

3.2 Perspektywa

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii
Medycznych (AOTM) ,Analize wplywu na budzet nalezy przeprowadzi¢ z perspektywy
ptatnika publicznego oraz pacjenta, w przypadku wspoétptacenia”.3? Zgodnie z rozporza-
dzeniem Ministra Zdrowia dotyczacym minimalnych wymagan, jakie musza spetniac
analizy uwzglednione we wnioskach refundacyjnych, analiza wplywu na budzet jest
przeprowadzana z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze Srodkow publicznych.11

Analize wplywu na budzet przeprowadzono z punktu widzenia ptatnika publicznego, tj.
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Dodatkowo, ze wzgledu na wspoétptacenie, wyni-
ki przedstawiono z perspektywy wspdlnej NFZ i pacjenta.

3.3 Horyzont czasowy analizy

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii
Medycznych (AOTM) ,Zazwyczaj stosowany jest przedzial czasu wystarczajacy do usta-
lenia réwnowagi na rynku lub obejmujgcy co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpocze-
cia finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.”30

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia dotyczacym minimalnych wymagan, jakie
muszg speinia¢ analizy uwzglednione we wnioskach refundacyjnych, horyzont czasowy
wlasciwy dla analizy wptywu na budzet powinien obejmowac perspektywe czasowg, w
ktorej szacowane sg wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych, zwigzane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, obejmujgcg
przewidywany przedzial czasu wystarczajacy do ustalenia rownowagi na rynku i nie
krotszy niz 2 lata od zajScia zmiany wynikajacej z wydania przez ministra wiasciwego do
spraw zdrowia decyzji o objeciu refundacjg.1
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3.4 Scenariusze

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia poréwnano skutki finansowe dla budze-
tu Narodowego Funduszu Zdrowia oraz NFZ i pacjenta tacznie dla dwdch scenariuszy:

e scenariusza istniejgcego, bedgcego naturalnym punktem odniesienia do liczenia
zmian obcigzenia budzetu, zaktadajacego brak finansowania dabigatranu w doce-
lowej populacji chorych, zgodnie z obowigzujacym obwieszczeniem Ministra
Zdrowia (MZ)2 -

scenariusza nowego, zaktadajacego finansowanie w ramach wykazu refundowa-
nych lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych dabigatranu w docelowej populacji chorych - -

3.4.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy przedstawia iloSciowa prognoze liczby chorych i rocznych wydat-
kéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, ja-
kie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegblnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatoZeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o
objeciu refundacja.
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- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

31/118



Tab. 11. Liczba chorych leczonych acenokumarolem i warfaryng w scenariuszu istniejagcym.

Analiza podstawowa Scenariusz minimalny Scenariusz maksymalny

Ryc. 2. Liczba chorych leczonych acenokumarolem i warfaryng w scenariuszu istniejacym.

3.4.2 Scenariusz nowy

Scenariusz nowy przedstawia iloSciowa prognoze liczby chorych i rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze $srodkéw publicznych, jakie
bed3 ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z
wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o

objeciu refundacja.
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Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

I
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Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.
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3.5 Parametry
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Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.
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Tab. 24. Cena detaliczna apiksabanu.

Preparat Koszt, PLN Zrédio

Eliquis, tabl. powl., 5 mg, 56 tabl. 324,50 (SA 4A) Indeks Lekéw MP38
Eliquis, tabl. powl., 5 mg, 56 tabl. 359,89 DOZ.PL3°

Eliquis, tabl. powl., 5 mg, 56 tabl. 344,55 Apteka FARM-JED#0
$rednia arytmetyczna 342,98 (SA 4B) -
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Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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3.6 Oszacowania aktualnych rocznych wydatkow NFZ

Zgodnie z § 6. Ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia MZ analiza wptywu na budzet powinna za-
wierac¢ oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finan-
sowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w sta-
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Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.
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Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.
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Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.
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Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

3.7.1.4 Analiza wrazliwos$ci

W celu oceny stabilno$ci uzyskanych wynikéw przeprowadzono deterministyczng anali-

ze wrazliwosci dla kluczowych parametréw - opis scenariuszy przedstawiono w rozdz.
3.5.5.
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- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.
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- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.
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Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.







Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.







Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.
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Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.
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Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

I/
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Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

91/118






Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.
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4 Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Wprowadzenie finansowania dabigatranu u dorostych chorych z niezastawkowym mi-
gotaniem przedsionkdw, u ktdérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktow w
skali CHADS:?




migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

5 Aspekty etyczne i spoteczne
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6 Dyskusjaiograniczenia
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Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.
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Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.
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Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

7 Podsumowanie i wnioski

W niniejszej analizie przedstawiono ocene wplywu na system ochrony zdrowia, w tym
budzet NFZ, wprowadzenia finansowania dabigatranu w leczeniu dorostych chorych z
niezastawkowym migotaniem przedsionkéw, u ktorych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 i

wiecej punktow w skali CHADS. |
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Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

8 Aneks

8.1 Wiarygodnos¢ oszacowan
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8.2 Aspekty etyczne

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ STOSUJACE TE TECHNOLO-
GIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?

Czy i ktore grupy pacjentéw moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?

Czy spodziewana jest duza korzys$¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$¢é mata, ale powszechna?

Czy technologia jest odpowiedzia na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie uposledzo-
nych?

Czy technologia stanowi odpowiedZ dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie
ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?

Czy moze wptywacé na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej?

Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczeg6lnych chorych?

Czy moze powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje?
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Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

Czy moze wywotywac lek?

Czy moze powodowac dylematy moralne?

Czy moze stwarza¢ problemy dotyczace pici lub rodzinne?

CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?

Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi?

Czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?

Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKLADA SZCZEGOLNE WYMOGI?

Czy jest konieczno$¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?

Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?

Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w
podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?
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Dabigatran (Pradaxa®) w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Analiza wplywu na budzet

i wyznaczenia podstawy limitu?

Rozdzial

Komentarz

10

Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiajacy powto-
rzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano osza-
cowania oraz prognozy?

11

Czy oszacowania i prognozy dokonywane sa w horyzoncie cza-
sowym wlasciwym dla analizy wplywu na budzet (nie krétszy
niz 2 lata)?

12

Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie osza-
cowarn rocznej liczebnosci populacji?

13

Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych osza-
cowarn rocznej liczebnosci populacji analiza zawiera dodatkowy
wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane?

14

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, to czy osza-

cowania i prognozy (pkt. 21-27), zostaly przedstawione w nastepujgcych wariantach:

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ry-
zyka,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka?

15

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej, analiza zawiera
wskazanie dowodéw spelnienia wymagan ustawowych?

16

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja
kwalifikacje do wspdlnej, istniejacej grupy limitowej, analiza
wplywu na budzet zawiera wskazanie dowodéw spelnienia
wymagan ustawowych?

0Ogolne adnotacje

17

Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania

$wiadczen ze srodkéw publicznych i racjonalizacyjna zawieraja:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z
zachowaniem stopnia szczegétowosci, umozliwiajgcego jedno-
znaczng identyfikacje kazdej wykorzystanej publikacji,

wskazanie innych Zrédet informacji zawartych w analizach, w
szczegolnosci aktéw prawnych oraz danych osobowych auto-
réw niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii?
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Spis tabel
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- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.
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Spis rycin
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migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS:
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

PiSmiennictwo
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- analiza wptywu na system ochrony zdrowia.
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