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Skroéty i akronimy

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego

HDCz heparyny drobnoczgsteczkowe

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NOACs doustnymi lekami przeciwkrzepliwymi nowej generacji (ang. Novel Oral
Anticoagulants)

OR lloraz szans (ang. odds ratio)

QALY liczba lat zycia skorygowana o jakos¢ (ang. quality-adjusted life year)

VKA antagonista witaminy K

Zp zatorowos$¢ ptucna

772G zakrzepica zyt gtebokich

7Ch77 zylna choroba zakrzepowo-zatorowa
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Analiza wrazliwosci nie zmienita wnioskéw analizy podstawowej, niezaleznie od przyje-
tych zatozen - dla kazdego z analizowanych scenariuszy terapia dabigatranem nadal
byta opcja tanszg od terapii rywaroksabanem.

Whnioski

Podsumowujac, terapia dabigatranem jest obecnie tansza opcjg terapeutyczng w lecze-
niu i prewencji wtérnej pacjentéw z ZChZZ, zaréwno z perspektywy ptatnika publiczne-
go, jak i perspektywy wspolne;j.
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ustawy” (ustawa z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych).

Zgodnie z §5 ust. 4 rozporzadzenia MZ: ,Jezeli zachodzq okolicznosci, o ktérych mowa
w ust. 3, dopuszcza sie przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto technologii wniosko-
wanej, przy ktérym réznica, o ktérej mowa w ust. 3, jest réwna zero, zamiast przedstawie-
nia oszacowania, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 4.” Tak wiec, w ramach niniejszej analizy
ekonomicznej przeprowadzono analize progowa zréwnujgca catkowity koszt terapii
dabigatranem i rywaroksabanem.

Konsekwencjg braku przeprowadzenia oszacowan:

e kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, wynikajgce-
go z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii op-
cjonalnych, wnioskowang technologig (§5 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia MZ);

e kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wynikajgcego z zastgpienia technolo-
gii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowang
technologia (§5 ust. 2 pkt 3 rozporzadzenia MZ);

jest brak zestawien tabelarycznych wartosci i zatozen dla tych oszacowan.

2.2 Analizowane efekty zdrowotne

Ze wzgledu na brak istotnych réznic w ocenie skuteczno$ci i bezpieczenstwa miedzy
dabigatranem i rywaroksabanem, efekty zdrowotne nie byly przedmiotem niniejszej
analizy (analiza bezpieczenstwa wykazata nieznaczng, ale istotna statystycznie przewa-
ge dabigatranu w zakresie czesto$ci wystepowania wszystkich dziatan niepozgdanych
oraz powaznych lub klinicznie istotnych mniejszych krwawien, nie mniej majac na uwa-
dze, ze wyniki pochodzg z poréwnania posredniego uprawnione jest stwierdzanie o po-
réwnywalnym profilu bezpieczenstwa dabigatranu i rywaroksabanu).

2.3 Horyzont czasowy analizy

Analize przeprowadzono dla horyzontu czasowego przyjetego na podstawie przecietne-
go okresu obserwacji w badaniach klinicznych. W przypadku leczenia okres ten wynosit
6 miesiecy (26 tygodni)®, natomiast w leczeniu i prewencji wtérnej — 12 miesiecy (52
tygodnie)t.?

* Na podstawie badania RE-COVER I+1], Einstein-PE+DVT.

t Na podstawie badania RE-SONATE, Einstein-EXT {pacjenci po co najmniej 6 miesigcach leczenia konty-
nuowali terapie przez kolejnych 6 miesiecy).
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4 Podsumowanie i wnioski

Celem niniejszej analizy byto poréwnanie kosztéw zwigzanych z zastosowaniem dabiga-
tranu i rywaroksabanu w leczeniu i prewencji wtérnej zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej.

Analize ekonomiczng wykonano w oparciu o wyniki analizy poréwnawczej efektywnosci
klinicznej dabigatranu i rywaroksabanu w leczeniu i prewencji wtoérnej ZChZZ. Analiza
wykazata, ze roznice w skutecznosci i bezpieczenstwie miedzy tymi preparatami nie sg
istotne klinicznie (analiza bezpieczenstwa wykazata nieznaczng, ale istotng statystycz-
nie przewage dabigatranu w zakresie czesto$ci wystepowania wszystkich dziatan niepo-
zadanych oraz powaznych lub klinicznie istotnych mniejszych krwawien, nie mniej ma-
jac na uwadze, ze wyniki pochodza z por6wnania posredniego uprawnione jest stwier-
dzanie o porownywalnym profilu bezpieczenstwa dabigatranu i rywaroksabanu). W
zwigzku z powyzszym, w niniejszym opracowaniu przedstawiano analize minimalizacji
kosztéw dla obu lekéw przeciwkrzepliwych. Analize przeprowadzono dla horyzontu
czasowego przyjetego na podstawie przecietnego okresu obserwacji w badaniach kli-
nicznych. W przypadku leczenia okres ten wynosit 6 miesiecy (26 tygodni), natomiast w
leczeniu i prewencji wtoérnej - 12 miesiecy (52 tygodnie). Analize przeprowadzono z
perspektywy ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz ze
wzgledu na wspotptacenie z perspektywy wspélnej, tj. podmiotu zobowigzanego do fi-
nansowania swiadczen ze srodkoéw publicznych i $wiadczeniobiorcy.

W analizie uwzgledniono wytacznie koszty lekow.

nie to nie byto testowane w analizie wrazliwosci

Analiza podstawowa wykazata, ze z punktu widzenia ptatnika publicznego, zar6wno
leczenie dabigatranem, jak i leczenie dabigatranem potgczone z prewencjg wtorng jest
terapia tansza niz terapia rywaroksabanem. Analiza wrazliwosci nie zmienita wnioskéw
analizy podstawowej, niezaleznie od przyjetych zatozen - dla kazdego z analizowanych
scenariuszy terapia dabigatranem nadal byta opcja tansza od terapii rywaroksabanem.
Analiza przeprowadzona z perspektywy wspélnej réwniez wykazata, ze terapia dabiga-
tranem (leczenie oraz leczenie potaczone z prewencjg wtorng) jest tansza w stosunku do
terapii rywaroksabanem, zaréwno dla scenariusza podstawowego, jak i wszystkich sce-
nariuszy analizy wrazliwosci.

Do ograniczen prezentowanej analizy nalezy pominiecie hospitalizacji spowodowanej
wystgpieniem ZChZZ. Ma to wptyw szczegblnie w przypadku chorych z ZP, gdzie szacuje
sie, ze 100% populacji wymaga hospitalizacji. Z punktu widzenia rywaroksabanu, skro-
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