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Streszczenie 

Cel 

Celem analizy jest oszacowanie wpfywu wydania pozytywnej decyzji o refundacji prepa- 

ratow Lixiana® (edoksaban), 60 mg, 30 tabletek i Lixiana®, 30 mg, 30 tabletek, w lecze- 

niu zakrzepicy zyl gl^bokich (ZZG) i zatorowosci plucnej (ZP) oraz zapobieganiu nawro- 

towej zakrzepicy zyl gl^bokich i zatorowosci plucnej u doroslych, na wydatki platnika pu- 

blicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) oraz wydatki wspolne - platnika publicz- 

nego i pacjenta. 

Metodyka 

Analizy przeprowadzono z perspektywy platnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu 

Zdrowia, z perspektywy pacjenta oraz z perspektywy wspolnej - NFZ i pacjenta. Przyj^to 

dwuletni horyzont podyktowany okresem obowiqzywania decyzji refundacyjnej, obejmu- 

jqc analizq okres od stycznia 2017 r. do grudnia 2018 r. 

W analizie przyj^to, ze refundowany edoksaban b^dzie konkurowal o udzialy w rynku 

innych nowych doustnych lekow przeciwzakrzepowych (NOAC). Przyj^to, ze edoksaban 

nie przejmie udzialow grupy VKA w rynku. 

Prognozowanq calkowitq liczb^ pacjentomiesi^cy w grupie limitowej ,,22.0, Heparyny 

drobnoczqsteczkowe i leki o dzialaniu heparyn drobnoczqsteczkowych" wyznaczono na 

podstawie historycznych danych sprzedazowych NFZ (od maja 2015 r. do marca 2016 r.) 

z wykorzystaniem wzrostowego trendu liniowego i po przeliczeniu calkowitej liczby 

sprzedanych opakowan na pacjentomiesiqce terapii wykorzystujqc zalozenia o stosowa- 

nych schematach leczenia i dawkach. 

Struktur^ udzialow w rynku NOAC w scenariuszu istniejqcym, zakladajqcym brak pozy- 

tywnej decyzji odnosnie do refundacji preparatow Lixiana®, wyznaczono na podstawie 

srednich udzialow kazdej z prezentacji w calkowitej liczbie pacjentomiesi^cy, w ciqgu 

6 miesi^cy najbardziej aktualnych danych (od pazdziernika 2015 r. do marca 2016 r.). 

Uwzgl^dniono dodatkowo, ze cz^sc udzialow rywaroksabanu przejmie dabigatran - ze 

wzgl^du na ograniczenie wskazan refundacyjnych dla produktu Xarelto®. W scenariuszu 

nowym, zakladajqcym pozytywnq decyzji odnosnie do refundacji, zalozono, ze edoksa- 

ban przejmie takie wzgl^dne udzialy w rynku, jakie historycznie przejql dabigatran (co 

ma odzwierciedlic naturalnq sklonnosc nowego leku do przejmowania udzialow, nawet 

w przypadku braku zmian we wskazaniach refundacyjnych), powi^kszone o polow^ 

udzialow traconych przez rywaroksaban z uwagi na ograniczenie wskazan refundacyj- 

nych (dodatkowy mechanizm uzyskiwania udzialu w rynku, wynikajqcy ze zmiany struk- 

turalnej na rynku). 

Calkowitq liczby pacjentomiesi^cy przeliczono na calkowitq liczby sprzedanych opako- 

wan w latach 2017 i 2018. Na podstawie prognozowanej liczby sprzedanych opakowan 

oszacowano ponoszone koszty/oszcz^dnosci. 



W obliczeniach dodatkowo uwzgl^dniono koszt stosowania heparyn drobnoczqsteczko- 

wych w pierwszych dniach leczenia. 
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Skroty i akronimy 

AF migotanie przedsionkow (ang. atriaI fibrillation) 

AWA Analiza weryfikacyjna 

ChPL charakterystyka produktu leczniczego 

DDD zdefiniowana dawka dobowa (ang. Defined Daily Dose) 

HDCz heparyna drobnoczqsteczkowa 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

NOAC nowe doustne leki przeciwzakrzepowe (ang. novel oral anticoagulant) 

PLN polski zloty 

UCZ urz^dowa cena zbytu 

VKA antagonista witaminy K (ang. vitamin K antagonists) 

ZP zatorowosc plucna 

ZZG zakrzepica zyl gl^bokich 

ZChZZ zylna choroba zakrzepowo-zatorowa 
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Lixiana® (edoksaban) w leczeniu zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci ptucnej oraz zapobieganiu nawro- 
towej zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci ptucnej u dorosfych. Analiza wptywu na budzet. 

1 Wprowadzenie i eel opracowania 

Celem analizy jest oszacowanie wpfywu wydania pozytywnej decyzji o refundacji prepa- 

ratow Lixiana® (edoksaban), 60 mg, 30 tabletek i Lixiana®, 30 mg, 30 tabletek, w lecze- 

niu zakrzepicy zyl gl^bokich (ZZG) i zatorowosci plucnej (ZP) oraz zapobieganiu nawro- 

towej zakrzepicy zyl gl^bokich i zatorowosci plucnej u dorosfych, na wydatki platnika pu- 

blicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) oraz wydatki wspolne - platnika publicz- 

nego i pacjenta. 
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2 Zakres i metodyka analizy 

Analiza opiera si^ na zalozeniu, ze wprowadzenie refundacji edoksabanu nie wplynie na 

zmian^ dynamiki pacjentow wlqczanych do leczenia zylnej choroby zakrzepowo-zatoro- 

wej (ZChZZ), tj. ze dost^pnosc nowej opcji terapeutycznej nie wpiynie na cz^stosc rozpo- 

znawania choroby i wlqczania do leczenia (tym bardziej - na cz^stosc wyst^powania sa- 

me] choroby). Obecnie dost^pnych jest kilka metod leczenia ZChZZ (por. dokument Ana- 

lizy problemu decyzyjnego [APD Lixiana® 2016]), wi^c zalozenie, ze liczba leczonych 

osob ogolem nie zalezy od dost^pnosci kolejnego preparatu, wydaje si^ uzasadnione. 

W Analizie problemu decyzyjnego [APD Lixiana® 2016] jako komparatory dla edoksa- 

banu wskazano nowe doustne leki przeciwzakrzepowe (NOAC) oraz antagonisty wita- 

miny K (VKA). Co istotne, uwzgl^dnienie VKA jako komparatora wynikalo z nast^pujqcych 

przeslanek: 

• brak jest randomizowanych badan klinicznych porownujqcych bezposrednio 

edoksaban vs inne leki z grupy NOAC - konieczne jest wykonanie porownan po- 

srednich przez warfaryn^, a zatem uwzgl^dnienie grupy VKA w analizie klinicznej, 

• leki z grupy VKA sq tansze niz preparaty z grupy NOAC, 

• wnioski o refundacji innych lekow z grupy NOAC rozpatrywane przez AOTMiT 

uwzgl^dniaiy porownanie z lekami z grupy VKA, 

• wnioski o refundacji edoksabanu rozpatrywane w innych krajach uwzglidnialy 

porownanie z lekami z grupy VKA. 

Tak wiic uwzglidnienie grupy VKA jako komparatora wynika z przeslanek raczej formal- 

nych niz klinicznych. W analizie wplywu na budzet nalezy tymczasem okreslic, jaki bidzie 

wpiyw dostipnosci nowego leku na faktycznq praktyki klinicznq, tj. jaka bidzie sklon- 

nosc klinicystow do zmiany uprzednio stosowanych metod leczenia na edoksaban. 

W niniejszej analizie przyjito, ze lekarze przy wyborze metody leczenia w pierwszej ko- 

lejnosci kierujq sii grupq terapeutycznq, tj. wybierajq miidzy grupq antagonistow wita- 

miny K oraz grupq nowych doustnych lekow przeciwzakrzepowych, biorqc pod uwagi 

roznice w monitorowaniu pacjentow (u pacjentow przyjmujqcych preparaty z grupy VKA 

nalezy regularnie badac znormalizowany wskaznik aktywnosci protrombiny, INR). Zalo- 

zono, ze lekarze w drugiej kolejnosci wybierajq pomiidzy poszczegolnymi preparatami, 

ktorych monitorowanie, forma podania oraz profil bezpieczenstwa i skutecznosci sii nie 

rozniq [AK Lixiana® 2016]. Z tego zalozenia wynika, ze dostipnosc edoksabanu wpiynie 

jedynie na czistosc stosowania innych NOAC refundowanych w Polsce, tj. dabigatranu 

i rywaroksabanu, posiadajqcych te same lub zblizone wskazania refundacyjne. 
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Podsumowujqc powyzsze zalozenia: 

• analiza wplywu decyzji o finansowaniu edoksabanu na wydatki powinna opierac 

si^ na analizie populacji pacjentow leczonych obecnie (w sytuacji, gdy edoksaban 

nie jest finansowany) dabigatranem i rywaroksabanem, 

• wielkosc tej populacji nie zalezy od dost^pnosci lub nie edoksabanu (ponizej opi- 

sano, jak wyznaczono dynamik^ tej populacji niezaleznq od dost^pnosci edoksa- 

banu), 

• wprowadzenie finansowania edoksabanu b^dzie mialo wpiyw na struktur^ metod 

leczenia za pomocq NOAC stosowanych w tej populacji. 

Analogiczne podejscie do konstrukcji metody analizy wplywu na budzet przedstawiono 

w analizie weryfikacyjnej leku Pradaxa® [AWA Pradaxa® 2014], co dodatkowo uzasad- 

nia zastosowanie takiej strategii analitycznej. Ponizej omowiono szczegolowe zalozenia, 

oszacowania dotyczqce populacji, porownywane scenariusze w przypadku braku lub po- 

zytywnej decyzji refundacyjnej, a takze koszty uwzgl^dnione w modelu. 

2.1 Perspektywa analizy 

Analizy przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiqzanego do finansowania 

swiadczen ze srodkow publicznych (NFZ) oraz z perspektywy wspolnej tj. platnika pu- 

blicznego i dodatkowo pacjenta. 

2.2 Horyzont czasowy 

Analizy przeprowadzono dla dwuletniego horyzontu obserwacji, podyktowanego okre- 

sem obowiqzywania decyzji o refundacji. Analizq obj^to okres od stycznia 2017 r. do grud- 

nia 2018 r. Ewentualne rozpocz^cie refundacji kilka miesi^cy wczesniej lub pozniej ma 

niewielki wplyw na wyniki uzyskiwane w kolejnych latach refundacji, z uwagi na nie- 

wielkq dynamik^ calego rynku. 

2.3 Populacja docelowa 

Zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie mini- 

malnych wymagan, jakie muszq spelniac analizy uwzgl^dnione we wnioskach o obj^cie 

refundacjq i ustalenie urz^dowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urz^dowej ceny zbytu 

leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycz- 

nego, ktore nie majq odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [Rozporzqdzenie 

MZ], oprocz oszacowania wplywu finansowania analizowanej technologii na wydatki 

platnika i pacjenta, nalezy oszacowac liczb^: 

• wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze bye stosowana, 

• populacji pacjentow, wskazanej we wniosku, 
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• pacjentow, u ktorych technologia jest obecnie stosowana. 

Ponizej przedstawiono odpowiednie obliczenia. 

2.3.1 Pacjenci u ktorych wnioskowana technologia moze bye stosowana 

Wskazania do stosowania dla analizowanej interwencji obejmujq: 

• zapobieganie udarom mozgu i zatorowosci systemowej u pacjentow u dorosfych 

pacjentow z niezastawkowym migotaniem przedsionkow, z co najmniej jednym 

czynnikiem ryzyka, takim jak zastoinowa niewydolnosc serca, nadcisnienie fytni- 

cze, wiek 75 lat lub powyzej, przebyty udar mozgu lub przemijajqcy napad niedo- 

krwienny, 

• leczenie zakrzepicy zyl gfybokich i zatorowosci plucnej oraz zapobieganie nawro- 

towej zakrzepicy zylgfybokich i zatorowosci plucnej u dorosfych [ChPL Lixiana®]. 

Jesli chodzi o oszacowanie liczby pacjentow z pierwszego wskazania, migotanie przed- 

sionkow (ang. atriaI fibrillation, AF) jest najcz^stszym trwafym zaburzeniem rytmu serca, 

wysfypujqeym u 1-2% populacji ogolnej. Schorzenie to wysfypuje u ok. 6 milionow Euro- 

pejezykow. Prognozuje sfy, ze rozpowszechnienie AF zwfykszy sfy przynajmniej dwukrot- 

nie w ciqgu kolejnych 50 lat [Camm 2012]. 

Ze wzgfydu na brak dokladnych rejestrow monitorujqcych rozpowszechnienie AF, popu- 

lacji oszacowano wg ponizszych krokow: 

• na podstawie Rocznikow Statystycznych z 2015 roku [GUS 2015] okreslono liczbi 

dorosfych mieszkahcow Polski w 2015 r. na 31 535 444; 

• przyjito sredni odsetek pacjentow z migotaniem przedsionkow - 1,5%, na pod- 

stawie analizy weryfikacyjnej leku Eliquis z 2013 r. (1-2%) [AWA Eliquis 2013]; 

• przyjqto odsetek pacjentow z niezastawkowym migotaniem przedsionkow - 

87,82% wsrod pacjentow z AF, na podstawie Zoni-Berisso 2013. 

Ze wzglqdu na brak wiarygodnych danych, populacji nie ograniczano dalej do populacji 

z przynajmniej jednym czynnikiem ryzyka, takim jak zastoinowa niewydolnosc serca, 

nadcisnienie tqtnicze, wiek 75 lat lub powyzej, przebyty udar mozgu lub przemijajqcy na- 

pad niedokrwienny. Dokladne oszacowanie tej populacji moze bye przedmiotem odrib- 

nej analizy wprzypadku wnioskowania o refundacjq we wskazaniu: zapobieganie udarom 

mozgu i zatorowosci systemowej u pacjentow u dorosfych pacjentow z niezastawkowym 

migotaniem przedsionkow, z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka, takim jak zastoi- 

nowa niewydolnosc serca, nadcisnienie tqtnicze, wiek 75 lat lub powyzej, przebyty udar 

mozgu lub przemijajqcy napad niedokrwienny. 

Calkowitq liczebnosc populacji w ww. wskazaniu oszacowano na 415 416 osoby (por. 

Tab. 1) 
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Tab. 1. Liczebnosc populacji dorosiych pacjentow z niezastawkowym migotaniem przedsion- 

kow. 

Populacja Odsetek pacjentow Liczba osob/pacjentow 
Mieszkancy Polski >18 roku 

zycia 
- 31 535 444 

Pacjenci z migotaniem przed- 
sionkow 

1,5% 473 032 

Pacjenci z niezastawkowym 
migotaniem przedsionkow 

87,82% 415 416 

Oszacowania liczby pacjentow wynikajqce z drugiego wskazania przedstawiono w kolej- 

nym podrozdziale, otrzymujqc 42 256 pacjentow. 

Calkowita populacja wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze 

bye stosowana, zgodnie z CbPL, obejmuje zatem 457 672 pacjentow. 

2.3.2 Populacja docelowa zgodnie z wnioskiem 

Wniosek obejmuje osoby z zylnq cborobq zakrzepowo-zatorowq (ZCbZZ) (osoby z zato- 

rowosciq plucnq lub zakrzepicq zyl gl^bokicb) oraz z ryzykiem nawrotu ZCbZZ, czyli tylko 

cz^sc populacji z poprzedniego podrozdzialu. Ustalenie rzeczywistej zapadalnosci na 

zylnq cborob^ zakrzepowo-zatorowq jest utrudnione ze wzgl^du na cz^sto bezobjawowy 

przebieg cboroby oraz koniecznosc wykorzystania specjalistycznej diagnostyki w celu 

prawidlowego rozpoznania cboroby. Wedlug danycb epidemiologicznycb [Heit 2016], 

w Europie zapadalnosc na ZCbZZ wynosi mi^dzy 104 a 183 przypadkow na 100 000 osob 

rocznie. Zapadalnosc na zatorowosc plucnq (z lub bez ZZG) wynosi 29-78 przypadkow na 

100 000 osob rocznie, natomiast na zakrzepicy zyl glybokicb (bez ZP) 45-117 przypad- 

kow na 100 000 osob. Wedlug danycb GUS 2015 r., liczebnosc ludnosci doroslej w Polsce 

wynosi 31 535 444. Biorqc pod uwagy cbarakter ZCbZZ i sposob jej leczenia, przyjyto, ze 

najwlasciwszym bydzie oszacowanie liczebnosci docelowej populacji pacjentow zgodnie 

z wnioskiem, na podstawie powyzszycb danycb dotyczqcycb zapadalnosci. 

Populacjy docelowq zgodnie z wnioskiem oszacowano w Tab. 2, gdzie: 

• liczba eboryeb z ZP wynosi od ok. 9145 do 24 597 osob rocznie (srednio 16 713 

osob); 

• liczba eboryeb z ZZG wynosi od ok. 14 190 do 36 896 osob rocznie (srednio 25 543 

osob). 

Tab. 2. Oszacowanie liczebnosci populacji z ZCbZZ. 

Parametr Wartosc Zrodlo 
Mieszkancy Polski >18 

roku zycia 
31 535 444 GUS2015 

Zapadalnosc na ZP 29-78 (srednio: 53) na 100 000 osob Heit 2016 
Zapadalnosc na ZZG 45-117 (srednio: 81) na 100 000 osob Heit 2016 

Mieszkancy Polski >18 z 
ZP 

16 713 
oszacowane na podstawie 

powyzszycb danycb 
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Parametr Wartosc Zrodlo 
Mieszkancy Polski >18 z 

ZZG 
25 543 

oszacowane na podstawie 
powyzszych danych 

Mieszkancy Polski >18 z 
ZChZZ 

42 256 
oszacowane na podstawie 

powyzszych danych 

Sredniq rocznq liczb^ pacjentow powyzej 18 roku zycia z ZChZZ oszacowano zatem na 

42 256 przypadki (suma powyzszych). To oszacowanie obejmuje pacjentow z dowolnym 

incydentem ZChZZ (rowniez nawrotem choroby). Poniewaz liczba osob z ryzykiem na- 

wrotu ZChZZ moze bye wyzsza, niz liczba pacjentow, u ktorych faktycznie wystqpil: na- 

wrot choroby, wielkosc populacji moze bye niedoszacowana. Z uwagi na fakt, ze oszaco- 

wanie liczby wszystkich chorych, u ktorych wyst^puje ryzyko nawrotu jest bardzo trudne 

- w niniejszym oszacowaniu uwzgl^dniono jedynie pacjentow, u ktorych faktycznie wy- 

stqpil nawrot ZChZZ. 

Wedlug badania Heit 2016 wsrod osob z ZChZZ dzieci stanowiq bardzo niski odsetek. Nie 

raportowano przypadkow wystqpienia choroby wsrod dzieci w wieku 0-14, natomiast 

wsrod mlodziezy w wieku 15-19 jest to bardzo niska liczba. Ze wzgl^du na brak doklad- 

nych danych dotyczqcych incydentow wsrod dzieci i mlodziezy (wiek 0-17) oraz zdecy- 

dowanq przewag^ chorych w wieku >18 lat, populacji pacjentow przyj^to na podstawie 

calkowitej liczby pacjentow z ZChZZ (42 256 osoby). 

Nalezy jednak zauwazyc, ze w praktyce nie nalezy oczekiwac, ze wszyscy pacjenci zliczeni 

powyzej mogq otrzymywac edoksaban. We wnioskowanym wskazaniu obecnie stoso- 

wane sq inne leki typu NOAC. Wedlug najnowszych dost^pnych danych srednia liczba pa- 

cjentomiesi^cy terapii refundowanych miesi^cznie to 18 072,6 (por. rozdz. 6). Zakladajqc 

sredni szesciomiesi^czny czas leczenia daje to srednio 36 145 pacjentow leczonych rocz- 

nie. 

Niezaleznie jednak od powyzszych oszacowan, populacja docelowa zgodnie z wnioskiem, 

jak oszacowano w Tab. 2, wynosi 42 256 osob. 

2.3.3 Obecnie leczona populacja 

Wedlug informacji producenta, w chwili obecnej wnioskowana technologia nie jest stoso- 

wana. 

2.3.4 Populacja uwzgl^dniona w analizie wpiywu na budzet 

Zgodnie z zalozeniami analizy przedstawionymi na poczqtku rozdzialu 2 przyj^to, ze 

wprowadzenie edoksabanu moze wpiynqc na sposob leczenia jedynie pacjentow obecnie 

(tj. w sytuacji niedost^pnosci edoksabanu) leczonych rywaroksabanem lub dabigatra- 

nem. Tak wi^c konieczne jest oszacowanie liczby pacjentow obecnie (i w przyszlosci, 

w horyzoncie obj^tym analizq) leczonych NOAC. T^ analizy i wyniki przedstawiono poni- 

zej, w rozdziale opisujqeym porownywane scenariusze. Zestawienie liczebnosci populacji 

przyj^tej w niniejszej analizie przedstawiono w rozdz. 6 i 7. 
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2.4 Porownywane scenariusze 

W ramach analizy przedstawiono dwa scenariusze: scenariusz przedstawiajqcy aktualnq 

sytuacj^ (brak refundowania przedmiotowego leku) - scenariusz istniejqcy, oraz scena- 

riusz przewidywany po wprowadzeniu nowej refundowanej technologii - scenariusz 

nowy. Zalozenia oraz szczegolowe oszacowania dotyczqce poszczegolnych scenariuszy 

oparto na analizie danych dot. sprzedazy wg. NFZ [dane NFZ]. Opis poszczegolnych sce- 

nariuszy przedstawiono ponizej. 

2.4.1 Scenariusz istniejqcy 

W celu okreslenia wielkosci i udzialow sprzedazy poszczegolnych prezentacji preparatow 

Pradaxa® i Xarelto® w calkowitym rynku lekow NOAC, przeprowadzono analizy danych 

sprzedazowych publikowanych przez NFZ [dane NFZ] w nast^pujqcych krokach (omo- 

wionych bardziej szczegolowo w dalszej cz^sci). 

1. Liczb^ dot. historycznej sprzedazy opakowah w kolejnych miesiqcach przeliczono 

na liczb^ pacjentow obj^tych leczeniem (przeliczajqc liczb^ opakowah na liczb^ 

miesi^cznych terapii wg dawkowania). Dodatkowo korekty wymagal fakt, ze pre- 

parat Pradaxa® 110 mg j est stosowany w kilku wskazaniach, wi^c do oszacowania 

liczby pacjentow na potrzeby niniejszego opracowania nalezy wziqc jedynie cz^sc 

tej sprzedazy. 

2. tqcznie dla wszystkich lekow NOAC wykonano analizy trendu dla tak obliczonej 

liczby pacjentow leczonych w kolejnych miesiqcach. Na podstawie trendu ekstra- 

polowano liczby pacjentow na okres obj^ty niniejszq analizq. 

3. Odr^bnie dla dabigatranu i rywaroksabanu wykonano analizy udzialow poszcze- 

golnych prezentacji w sprzedazy, aby okreslic struktur^ sprzedazy w okresie obj^- 

tym analizq. 

Dost^pne dane NFZ (do marca 2016 r.) wskazujq na sprzedaz rywaroksabanu w zakresie 

wskazah „Leczenie zakrzepicy zyt gtqbokich oraz profilaktyka nawrotowej zakrzepicy zyt 

gtqbokich i zatorowosci ptucnej po ostrej zakrzepicy zyt gtqbokich u osob powyzej 18 roku 

zycia, Leczenie zatorowosci ptucnej oraz profilaktyka nawrotowej zakrzepicy zyt gtqbokich 

i zatorowosci ptucnej u dorostych". Obecnie, tj. od maja 2016 r., rywaroksaban jest refun- 

dowany jedynie w w^zszym wskazaniu „Leczenie zakrzepicy zyt gtqbokich oraz profilak- 

tyka nawrotowej zakrzepicy zyt gtqbokich i zatorowosci ptucnej po ostrej zakrzepicy zyt gtq- 

bokich u osob powyzej 18 roku zycia". Zalozono, ze to ograniczenie wskazah nie zmienia 

calkowitej liczby pacjentomiesi^cy - ta wynika z liczby chorych, tj. zalozono, ze pacjenci 

nieobj^ci nowymi wskazaniami b^dq w scenariuszu istniejqcym stosowali inny dost^pny 

lek z grupy NOAC, dabigatran. 

W Tab. 3 przedstawiono informacje o zalozonym dawkowaniu lekow rozwazanych w sce- 

nariuszu istniejqcym. Wszystkie te leki, poza Pradaxa® 110 mg, sq refundowane jedynie 

w rozwazanym (lub obecnie w^zszym) wskazaniu. Tak wi^c majqc informacje o liczbie 
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sprzedanych opakowan danego leku, mozna obliczyc liczb^ pacjentomiesi^cy terapii sto- 

sowanych w danym miesiqcu. 

W obliczeniach przyj^to dla uproszczenia, ze miesiqc obejmuje 30 dni. Dawkowanie lekow 

przyj^to zgodnie z zalozeniami omowionymi w dokumencie analizy ekonomicznej [AE 

Lixiana® 2016] (por. Tab. 3). Np. liczba pacjentomiesi^cy terapii dla Pradaxa® 150 mg 

w danym miesiqcu to liczba sprzedanych opakowan tego leku (w tym miesiqcu) podzie- 

lona przez 2 (miesi^cznie pacjent zuzywa 30 [dni] * 300 [mg/dzien] leku, zas w opakowa- 

niu jest 30 * 150 mg, czyli dwukrotnie mniej). 

Analogicznie wyznaczono liczb^ pacjentomiesi^cy dla Xarelto® (15 mg i 20 mg), przy 

czym niezaleznie od czasu stosowania dawki 15 mg, pacjentomiesiqc (a nie leczenie jed- 

nego pacjenta) leczenia z wykorzystaniem Xarelto® 15 mg, wymaga 30 [dni] * 30 

[mg/dzien] = 900 mg, przy czym np. w opakowaniu 15 mg x 14 jest 210 mg, czyli dana 

liczba sprzedanych opakowan musi zostac pomnozona przez 210/900, aby obliczyc liczb^ 

pacjentomiesi^cy terapii sfinansowanych w danym miesiqcu kalendarzowym. Oszaco- 

wane wedlug zasady przedstawionej powyzej wspolczynniki wyrazajq liczb^ miesi^cz- 

nych terapii w opakowaniu (por. Tab. 4). 

Tab. 3. Sposob dawkowania lekow obecnie refundowanych. 

Preparat Opakowanie PDD Dhigosc stosowania 

Pradaxa® 110 mg 110 mg x 30 220 mg wg zalecen lekarza 
Pradaxa® 150 mg 150 mg x 30 300 mg wg zalecen lekarza 

Xarelto® 15 mg 
15 mg x 14 30 mg przez pierwsze 21 dni terapii 
15 mg x 42 30 mg przez pierwsze 21 dni terapii 

Xarelto® 20 mg 20 mg x 14 20 mg od 22. dnia terapii 

Tab. 4. Liczba miesi^cznych terapii w opakowaniach. 

Preparat Liczba miesi^cznych terapii w opakowaniu 
Pradaxa®, 30 kaps., 110 mg, 5909990641260 0,50 
Pradaxa®, 30 kaps., 150 mg, 5909990887453 0,50 

Xarelto®,14 tabl., 15 mg, 5909990910601 0,23 
Xarelto®, 42 tabl., 15 mg, 5909990910663 0,70 
Xarelto®,14 tabl., 20 mg, 5909990910700 0,47 

Pradaxa® 110 mg jest refundowana w dwoch wskazaniach, poza rozpatrywanym wska- 

zaniem jest takze refundowana w zylnych powiklaniach zakrzepowo-zatorowych u doro- 

siych pacjentow po przebytej planowej alloplastyce calkowitej stawu biodrowego (do 

30. dnia po przebytej alloplastyce) lub kolanowego (do 14. dnia po przebytej alloplastyce) 

- prewencja pierwotna. W zwiqzku z powyzszym, oparcie obliczen na liczbie wszystkich 

sprzedanych opakowan zawyzyloby liczebnosc populacji. Aby skorygowac ten blqd, wy- 

korzystano oszacowanie struktury dawek dabigatranu stosowanych przez pacjentow 

w analizowanym wskazaniu. W analizie ekonomicznej [AE Lixiana® 2016], na podstawie 

sredniej dawki dabigatranu (140 mg), zawartej w AWA Pradaxa® 2014, wazonej udzia- 

lami wrynku, oszacowano udzialy w rynku odpowiednich prezentacji. Ustalono, ze 75% 
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pacjentow stosuje tabletki 150 mg, zas 25% stosuje tabletki 110 mg. Oznacza to, ze liczba 

pacjentomiesi^cy terapii dla prezentacji 110 mg powinna bye ok. trzykrotnie mniejsza 

(jak 25 do 75) od liczby pacjentomiesi^cy dla prezentacji 150 mg i takie zalozenie przyj^to 

w analizie (jednoczesnie taki sam przelicznik mozna zastosowac do liczby opakowan 

sprzedanych w rozwazanym wskazaniu z uwagi na identycznq liczby tabletek). 

W aneksie (por. rozdz. 6) zestawiono informacje dotyczqce liczby sprzedanych opakowan 

(na podstawie najbardziej aktualnych danych sprzedazowych NFZ) oraz wyliczonq liczby 

pacjentomiesi^cy terapii. liczby pacjentomiesi^cy dla prezentacji Pradaxa® 110 mg 

wyliczono jedynie informacyjnie, jako gorne oszacowanie - z pewnosciq zawyzone. 

W Tab. 27 przedstawiono takze skorygowanq liczby pacjentomiesi^cy dla tej prezentacji 

(jako 1/3 pacjentomiesi^cy dla prezentacji Pradaxa® 150 mg).1 

tqcznie dla calkowitego rynku lekow NOAC (tj. iqcznej liczby pacjentomiesi^cy) wyko- 

nano analiz^ trendu liniowego, aby okreslic liczby leczonych (pacjentomiesi^cy terapii) 

w miesiqcach obj^tych niniejszq analizq. Rye. 1 przedstawia dopasowanie linii trendu dla 

lekow NOAC. Analiz^ trendow sprzedazy przeprowadzono na podstawie danych od maja 

2015 r. do marca 2016 r. (czyli dla 11 miesi^cy). Preparat Pradaxa® wszedl na list^ lekow 

refundowanych w marcu 2015 r., zatem nie analizowano danych z dwoch pierwszych 

miesi^cy, w ktorych sprzedaz nie zdqzyla si^ jeszcze ustabilizowac (co widac na podsta- 

wie duzej sprzedazy na poczqtku i szybkiego spadku tej sprzedazy po 2. miesiqeu). 

Rye. 1. Caikowita liczba pacjentomiesi^cy w grupie NOAC w okresie od maja 2015 r. do marca 

2016 r. 

25,00 

20,00 

15,00 

y=488,53x +16 637,57 i 

Vl VII VIII IX XI XII 
2016 

itACZNIENOAC   Liniowy(tACZNIENOAC) 

1 Przy przeprowadzaniu obliczen mozliwe byio uzyskanie wnioskowanej niecaikowitej liczby sprzedanych 
opakowan prezentacji Pradaxa® 110 mg. Poniewaz analiza opiera si^ na obliczeniach dla wartosci srednich 
[oczekiwanych), ktore w rzeczywistosci mogq bye zaburzone w gor^ lub w dob nie korygowano tego faktu. 
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Calkowitq sprzedaz preparatow NOAC przybliza zatem wzor: 

y = 488,53x + 16 637,57, 

gdzie: 

y - calkowita miesi^czna liczba pacjentomiesi^cy terapii lekami z grupy NOAC; 

x - liczba porzqdkowa dla miesiqca, w ktorym szacowana jest liczba pacjentomie- 

si^cy (przy czym x=l dla maja 2015 r.). 

Preparaty Xarelto® sq refundowane w Polsce od lipca 2013 r., natomiast preparaty Pra- 

daxa® - od marca 2015 r. Analiza trendow sprzedazowych wskazuje, ze rynek lekow 

NAOC wciqz si^ zmienia (rosnie) i dlatego w analizie uwzgl^dniono zmiany sprzedazy pre- 

paratow mi^dzy sytuacjq biezqcq a dotyczqcq okresu prognozy. Prognozujqc sprzedaz 

preparatow zalozono utrzymanie si^ wyzej wyliczonego trendu dla calej grupy NOAC. Na- 

lezy zaznaczyc, ze w pewnym momencie rynek moze ulec stabilizacji, a sprzedaz zatrzyma 

si^ na jednym poziomie, jednak precyzyjne wyznaczenie tego momentu na podstawie da- 

nych historycznych nie jest mozliwe - obecnie dost^pne dane nie wskazujq na spowolnie- 

nie zmian. Mimo wszystko, w celu zbadania wplywu tego zalozenia, scenariusz, w ktorym 

nastqpilo zatrzymanie zmian w sprzedazy na poziomie najnowszych dost^pnych danych, 

rozwazono w wariancie minimalnym analizy. 

Jak widac w Tab. 28, udziaiy poszczegolnych prezentacji w sprzedazy poszczegolnych 

preparatow (rywaroksabanu i dabigatranu odr^bnie) nie wykazujq silnego trendu 

(np. udzial dabigatranu nieco malal, ale wzrosl w ostatnim miesiqcu, co moze oznaczac 

ustabilizowanie si^ sprzedazy - dodatkowo, jest obarczony bl^dem wynikajqcym z ko- 

niecznosci przyj^cia zalozen dotyczqcych sprzedazy prezentacji Pradaxa® 110 mg 

w przedmiotowym wskazaniu). W analizie zalozono, ze gdyby nie zmieniiy si^ wskazania 

refundacyjne, te udziaiy pozostalyby stale w okresie analizy. Aby przeprowadzona ana- 

liza odpowiadala stanowi prawnemu, uwzgl^dniono ograniczenie wskazan refundacyj- 

nych preparatu Xarelto® - od maja 2016 r. jest on refundowany jedynie we wskazaniu 

„Leczenie zakrzepicy zyt gtqbokich oraz profilaktyka nawrotowej zakrzepicy zyt gtqbokich 

i zatorowosci ptucnej po ostrej zakrzepicy zyt gtqbokich u osob po wyzej 18 roku zycia". Za- 

lozono, ze sprzedaz rywaroksabanu zmniejszy si^ o odsetek osob, stosujqcych lek z zato- 

rowosciq plucnq lub profilaktycznie po przebytej zatorowosci plucnej, i ze t^ cz^sc rynku 

w scenariuszu istniejqcym przejmie dabigatran. 

Odsetek osob stosujqcych lek z zatorowosciq plucnq lub profilaktycznie po przebytej za- 

torowosci plucnej przyj^to na podstawie badania Hokusai-VTE - 30,4% (2505-pacjenci 

z rozpoznaniem jedynie ZP/8240-wszyscy pacjenci biorqcy udzial wbadaniu). Nalezy za- 

tem uwzgl^dnic, ze 30,4% pacjentow stosujqcych do tej pory rywaroksaban (i ktorzy, bez 

zmian wskazan, stosowaliby rywaroksaban w przyszlosci) rozpocznie stosowanie dabi- 

gatranu (poszczegolne prezentacje przejmq proporcjonalnie udziaiy rywaroksabanu). 
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Aby oszacowac udzialy poszczegolnych prezentacji w rynku, liczono srednie udzialy na 

podstawie 6 miesi^cy najbardziej aktualnych danych (mierzonych pacjentomiesiqcami te- 

rapii) - od pazdziernika 2015 r. do marca 2016 r. (okres wynika z koniecznosci ustabili- 

zowania si^ udzialow dabigatranu). Nast^pnie, oszacowane srednie udziaiy dla kazdej 

prezentacji rywaroksabanu przemnozono przez 69,6% (tj. 100% minus 30,4%), aby po- 

mniejszyc wartosci o sprzedaz w wykluczonym wskazaniu. Nast^pnie cz^sc rynku repre- 

zentujqcq pacjentow, ktorzy zmieniq rywaroksaban na dabigatran (28,61%, tj. 30,4% po- 

mnozone przez 94,12%, tj. udzial rywaroksabanu wrynku sprzed zmiany) dodano do obu 

prezentacji preparatu Pradaxa® (proporcjonalnie do ich historycznych udzialow). War- 

tosci udzialow dabigatranu i rywaroksabanu w rynku NOAC w scenariuszu istniejqcym 

przedstawiono wTab. 5. 

Tab. 5. Srednie udziaiy dabigatranu i rywaroksabanu w rynku NOAC (mierzone pacjentomiesiq- 

cami terapii) - scenariusz istniejqcy, analiza podstawowa. 

Prezentacja 
Udziaiy w erupie NOAC 

(w przypadku, gdyby rde 
as: , 

Udziaiy w grupie NOAC 

Pradaxa®, 30 kaps., 110 mg, 
5909990641260 

1,47% 8,62% 

Pradaxa®, 30 kaps., 150 mg, 
5909990887453 

4,41% 25,87% 

Xarelto®,14 tabl., 15 mg, 
5909990910601 

6,02% 4,19% 

Xarelto®, 42 tabl., 15 mg, 
5909990910663 

4,38% 3,05% 

Xarelto®,14 tabl., 20 mg, 
5909990910700 

83,73% 58,28% 

PRADAXA® - tACZNIE 5,88% 34,49% 
XARELTO®-tACZNIE 94,12% 65,51% 

Na podstawie rownania trendu liniowego przedstawionego powyzej obliczono liczb^ pa- 

cjentomiesi^cy terapii dla calego rynku lekow NOAC od stycznia 2017 r. do grudnia 

2018 r. Wyniki przedstawiono w rozdz. 7. Dodatkowo przedstawiono rozbicie tych pa- 

cjentomiesi^cy na poszczegolne prezentacje, zakladajqc utrzymanie si^ wzgl^dnych 

udzialow w sprzedazy poszczegolnych substancji (wyliczonych powyzej). Liczb^ pacjen- 

tomiesi^cy terapii przeliczono na liczb^ sprzedanych opakowan, wg zalozen przedstawio- 

nych powyzej (gdy liczb^ opakowan przeliczano na liczb^ pacjentomiesi^cy). 

Przedstawione powyzej obliczenia w pelni definiujq scenariusz istniejqcy, tj. scenariusz 

zakladajqcy nierefundowanie edoksabanu i dostosowanie rynku do zmian we wskaza- 

niach refundacyjnych rywaroksabanu. 

Obliczenia mozna bylo wykonac pracujqc na liczbie opakowan, a nie pacjentomiesiqcach 

terapii (w pierwszym kroku przeliczano opakowania na pacjentomiesiqce, a w ostatnim 

wykonywano odwrotne przeliczenie). Utrudniloby to jednak interpretacj^ danych, ponie- 

waz nie nawiqzywaloby do przebiegu procesu klinicznego (np. liczba opakowan b^dzie 
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dwukrotnie wi^ksza, jesli opakowania b^dq dwukrotnie mniejsze, co nie odzwierciedla 

zadnej zmiany w praktyce klinicznej). W szczegolnosci udzial dabigatranu w cafym rynku 

jest interpretowalny jedynie, jesli jest obliczony z wykorzystaniem pacjentomiesi^cy (pa- 

cjentodni, pacjentolat, ltd.), a ten udzial wykorzystano ponizej do zdefiniowania scenariu- 

sza nowego. Rowniez, w przypadku wejscia w zycie nowych wskazan refundacyjnych, 

a zatem przej^cia cz^sci rynku przez dabigatran, nalezaloby przeliczyc liczb^ opakowan 

rywaroksabanu sprzedanych w wykluczonym wskazaniu na liczb^ opakowan dabiga- 

tranu, ktora przej^laby rynek. W przypadku oparcia kalkulacji na pacjentomiesiqcach - 

calkowita ich liczba nie ulega zmianie, a jedynie udzialy preparatow. Liczba pacjentomie- 

si^cy terapii moze takze zostac wykorzystana (przy zalozeniu sredniego czasu leczenia) 

do uwzgl^dnienia kosztu heparyn drobnoczqsteczkowych, stosowanych jedynie na po- 

czqtku terapii. 

2.4.2 Scenariusz nowy - pozytywna decyzja o refundacji edoksabanu 

W scenariuszu nowym zalozono, ze wydana zostanie pozytywna decyzja o refundacji obu 

prezentacji preparatu Lixiana® w ramach grupy limitowej ,,22.0, Heparyny drobnoczq- 

steczkowe i leki o dzialaniu heparyn drobnoczqsteczkowych". Zgodnie z zalozeniami 

przedstawionymi powyzej, przyj^to, ze edoksaban przejmie cz^sc rynku obecnie refun- 

dowanych lekow z grupy NOAC. Jak opisano wyzej (por. rozdz. 2), zalozono, ze refundacja 

edoksabanu nie wpiynie na dynamik^ ksztaltowania calego rynku lekow NOAC (wzrost 

calego rynku w scenariuszu nowym jest odzwierciedleniem trendu sprzedazowego lekow 

NOAC okreslonego na podstawie aktualnych danych NFZ w poprzednim podrozdziale). 

W niniejszym opracowaniu przyj^to, ze najbardziej wiarygodnym przyblizeniem dla osza- 

cowania zalozen dot. udzialu preparatow Lixiana® w rynku po wprowadzeniu refundacji 

jest sytuacja po wejsciu na rynek w Polsce kolejnego leku NOAC - czyli dabigatranu 

w2015 r. Edoksaban i dabigatran sq lekami o zblizonym profilu skutecznosci i bezpie- 

czenstwa, co jest podstawq, aby sqdzic, ze oba sq podobnie odbierane przez lekarzy i pa- 

cjentow i historyczna dynamika sprzedazy nowo wprowadzonego dabigatranu jest naj- 

lepszym przyblizeniem oczekiwanej dynamiki sprzedazy nowo wprowadzonego edoksa- 

banu. 

Dabigatran byl wprowadzony na rynek niedawno, zas udzialy w rynku od razu przyj^iy 

docelowe wartosci (a nawet wyzsze niz srednie dla ostatnich miesi^cy). Z tego wzgl^du 

w nowym scenariuszu zalozono, ze udzial edoksabanu od razu osiqgnie docelowy poziom. 

Dodatkowo uwzgl^dniono dwa mechanizmy, ktore mogq sprzyjac przejmowaniu cz^sci 

rynku. Pierwszy reprezentuje ch^c lekarzy/pacjentow do stosowania nowo dost^pnych 
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technologii i mozna oszacowac jego sil^ na podstawie historycznego uzyskiwania udzia- 

low przez dabigatran. Drugi wynika z koniecznosci zmiany leku przez pacjentow dotych- 

czas stosujqcych (lub ktorzy stosowaliby) rywaroksaban w wyniku zaw^zenia wskazan 

refundacyjnych. Ostatecznie, przyj^to, ze edoksaban przejmie udzialy rowne udzialom 

dabigatranu przed wprowadzeniem zmian we wskazaniach refundacyjnych (pierwszy 

mechanizm) powi^kszone o polow^ udzialow traconych przez rywaroksaban w wyniku 

zaw^zenia wskazan (ktore to udzialy w scenariuszu istniejqcym w calosci przejmowal da- 

bigatran; drugi mechanizm). Te zalozenia powodujq, ze ostatecznie udzialy edoksabanu 

i dabigatranu powinny bye identyczne. 

W scenariuszu nowym analizy zalozono, ze stosunek udzialow edoksabanu i rywaroksa- 

banu b^dzie jednakowy jak stosunek udzialow dabigatranu (pomniejszonych o 50% 

udzialow rywaroksabanu, ktore teraz zostanq przej^te przez edoksaban) i rywaroksa- 

banu w scenariuszu istniejqeym. Co istotne, proste przyj^cie dla edoksabanu udzialu row- 

nego obecnemu udzialowi dabigatranu spowodowaloby, ze ostatecznie udzialy dla edok- 

sabanu bylyby wyzsze od udzialow dla dabigatranu, poniewaz konieczne byloby propor- 

cjonalne zmniejszenie sprzedazy zarowno dabigatranu, jak i rywaroksabanu. Zastoso- 

wano zatem podejscie, ktore w ostatecznym rachunku zrownuje wzgl^dne udzialy edok- 

sabanu i dabigatranu. Przyj^to mianowicie, ze stosunek udzialow edoksabanu i rywarok- 

sabanu b^dzie rowny (5,88+50%*28,61):65,51, jednoczesnie nie zmieniajqc stosunku 

udzialow dabigatranu i rywaroksabanu. Stosunek udzialow (pacjentomiesi^cy terapii) 

dla edoksabanu, dabigatranu i rywaroksabanu b^dzie zatem rowny 

(5,88+50%*28,61):(5,88+50%*28,61):65,51. 

Przyj^to, ze poszczegolne preparaty edoksabanu przyjmq udzial wg odsetkow pacjentow 

stosujqcych poszczegolne dawki wbadaniu Hokusai-VTE. Zalozono, ze 17,8% pacjentow 

stosujqcych edoksaban, b^dzie stosowalo prezentacj^ Lixiana® 30 mg. Pozostali b^dq 

przyjmowac preparat Lixiana® 60 mg. Wedlug powyzszego zalozenia oszacowano 

udzialy poszczegolnych lekow w scenariuszu nowym (por. Tab. 6). Przykladowo udzialy 

dla preparatu Pradaxa® 110 mg, zostaly oszacowane wg rownania: 

x = (1,47% + 50% * 28,61% * 25%)/((5,88% + 50% * 28,61%) + (5,88% + 50% 

* 28,61%) + 65,51%) 

Tao. 6. Srednie udzialy edoksabanu, dabigatranu i rywaroksabanu w rynku NOAC [mierzone pa- 

ejentomiesiqeami terapii) - scenariusz nowy, analiza podstawowa. 

Prezentacja Udzialy w grupie NOAC 
Lixiana®, 30 tabl., 30 mg 3,39% 
Lixiana®, 30 tabl., 60 mg 15,67% 

Pradaxa®, 30 kaps., 110 mg, 5909990641260 4,77% 
Pradaxa®, 30 kaps., 150 mg, 5909990887453 14,30% 

Xarelto®,14 tabl., 15 mg, 5909990910601 3,96% 
Xarelto®, 42 tabl., 15 mg, 5909990910663 2,88% 
Xarelto®,14 tabl., 20 mg, 5909990910700 55,04% 
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Prezentacja Udziaty w grupie NOAC 
LIXIANA® - LACZNIE 19,06% 

PRADAXA® - LACZNIE 19,06% 
XARELTO® - LACZNIE 61,87% 

Liczb^ oszacowanych pacjentomiesi^cy oraz opakowan przedstawiono w aneksie (por. 

rozdz. 7). 

2.5 Koszty 

W ramach niniejszej analizy szacowano wydatki na terapi^ pacjentow z ZChZZ leczonych 

dabigatranem, rywaroksabanem oraz edoksabanem. Poniewaz w przypadku kazdego 

z ww. lekow, przewiduje si^ stosowanie wst^pnej terapii heparynami drobnoczqsteczko- 

wymi (HDCz), w kosztach, poza kosztami lekow z grupy NOAC, uwzgl^dniono rowniez 

calkowite koszty pojedynczej terapii HDCz. 

2.5.1 Uzasadnienie grupy limitowej 

Zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy refundacyjnej [Ustawa z 12 maja 2011] „Dogrupy limitowej 

kwalifikuje siq lek posiadajqcy tq samq nazwq miqdzynarodowq aibo inne nazwy miqdzyna- 

rodowe, ale podobne dzialanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dzialania oraz srodek 

spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny, przy zastosowaniu 

nastqpujqcych kryteriow: 

1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktorych sq refundowane; 

2] podobnej skutecznosci." 

Edoksaban spelnia kryteria podobnego dzialania terapeutycznego, zblizonego mechani- 

zmu dzialania oraz tych samych wskazan lub przeznaczen w stosunku do heparyn drob- 

noczqsteczkowych i lekow o dzialaniu heparyn drobnoczqsteczkowych, dlatego w niniej- 

szej analizie zalozono, ze b^dzie refundowany w ramach grupy limitowej ,,22.0, Heparyny 

drobnoczqsteczkowe i leki o dzialaniu heparyn drobnoczqsteczkowych". 

Dowody spelnienia kryteriow, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy, i wymagan, o kto- 

rych mo wa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy przedstawiono w analizie klinicznej [AK Lixiana® 

2016], ktorej wyniki wskazujq na porownywalna skutecznosc i bezpieczenstwo wniosko- 

wanego edoksabanu i obecnie refundowanych we wnioskowanym wskazaniu w ramach 

grupy 22.0 - dabigatranu i rywaroksabanu. 

2.5.2 Koszty lekow z grupy NOAC 

Podmiot odpowiedzialny wnioskuje o finansowanie obu prezentacji preparatu Lixjana® 

(edoksaban) w ramach istniejqcej grupy limitowej: ,,22.0, Heparyny drobnoczqsteczkowe 

i leki o dzialaniu heparyn drobnoczqsteczkowych" z 30% odplatnosciq pacjenta. W grupie 

22.0 podstaw^ limitu wyznacza produkt Clexane®, opakowanie 10 amp.-strz. po 0,6 ml 

enoksaparynu, ktorego cena detaliczna wynosi 157,93 PLN [Obwieszczenie MZ]. 
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Wykorzystujqc cen^ detalicznq dla podstawy limitu oraz DDD dla edoksabanu (60 mg wg 

WHOCC) oszacowano ceny preparatow Lixiana® (por. Tab. 7). 

W ramach Analizy ekonomicznej dla edoksabanu zauwazono roznice, pomi^dzy oszaco- 

wanymi na podstawie aktualnych danych cenami oraz cenami zawartymi w obwieszcze- 

niu Ministra Zdrowia [Obwieszczenie MZ] preparatow Pradaxa® i Xarelto®. Ustalono, ze 

roznice wynikajq z przyj^cia nieaktualnego DDD w kalkulacji cen w obwieszczeniu. 

W analizie kosztow zdecydowano si^ zatem wykorzystac ceny oszacowane w ww. analizie 

ekonomicznej [AE Lixiana® 2016]. Ceny obecnie refundowanych preparatow NOAC 

przedstawiono w Tab. 8. 

Niniejsza kalkulacja pozostaje w zgodnosci z przepisami ustawy o refundacji lekow, srod- 

kow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych 

z dnia 12 maja 2011 r Art. 15 ust 9, gdzie wskazano: „Wysokosc limitu finansowania za 

opakowanie jednostkowe jest rowna iloczynowi kosztu DDD podstawy limitu i liczby DDD 

w opakowaniu jednostkowym, z uwzglqdnieniem urzqdowej marzy detalicznej. W przy- 

padku gdy DDD nie jest okreslone do wyliczenia limitu finansowania przyjmuje siq koszt te- 

rapii dziennej i Hose terapii dziennej w danym opakowaniu". 

Rownoczesnie nalezy wskazac, ze zgodnie z Art 15 ust 14 niniejszej ustawy nie zachodzq 

okolicznosci: „W przypadku, gdy DDD jest nizsze od najczqsciej stosowanej dobowo dawki 

leku (FDD) podstawy limitu minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wyznaczyc na pod- 

stawie FDD" uzasadniajqce przyj^cie kalkulacji w oparciu o nieaktualne wartosci DDD sta- 

nowiqce podstawy do obliczen limitu finansowania w aktualnym Obwieszczeniu Ministra 

Zdrowia z dnia [Obwieszczenie MZ]. 
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Tab. 7. Ceny preparatow Lixiana® [wszystkie kwoty w PLN). 

Opakowanie DDD*/op. CZN UCZ CH CD LF odptatnosc 
Calkowite koszty fza opak.) 

perspektywa NFZ perspektywa wspolna 
Lixiana®, 30 tabl., 30 mg ■ ■ ■I mm 
Lixiana®, 30 tabl., 60 mg ■ ■ 

* DDD dla edoksabanu wynosi 60 mg [WHOCC edoksaban]. 
DDD - dobowa dawka leku; CZN - cena zbytu netto; UCZ - urz^dowa cena zbytu; CH - cena hurtowa; CD - cena detaliczna; LF - limit finansowania. 

Tab. 8. Ceny preparatow Pradaxa® i Xarelto® [wszystkie kwoty w PLN). 

Opakowanie DDD*/op. CZN UCZ CH CD LF odpiatnosc 
Calkowite koszty fza opak.) 

perspektywa NFZ perspektywa wspolna 
Pradaxa®, 30 kaps., 110 

mg, 5909990641260 
11 125,00 135,00 141,75 151,47 57,91 30% 40,54 151,47 

Pradaxa®, 30 kaps., 150 
mg, 5909990887453 

15 125,78 135,84 142,63 154,25 78,97 30% 55,28 154,25 

Xarelto®,14 tabl., 15 mg, 
5909990910601 

10,5 119,28 128,82 135,26 144,74 55,28 30% 38,70 144,74 

Xarelto®, 42 tabl., 15 mg, 
5909990910663 

31,5 357,84 386,47 405,79 421,76 165,83 30% 116,08 421,76 

Xarelto®,14 tabl., 20 mg, 
5909990910700 

14 119,28 128,82 135,26 146,40 73,70 30% 51,59 146,40 

* DDD dla dabigatranu wynosi 300 mg [WHOCC c 
DDD - dobowa dawka leku; CZN - cena zbytu net 

abigatran], DDD dla rywaroksabanu - 20 mg [WHOCC rywaroksaban]. 
to; UCZ - urz^dowa cena zbytu; CH - cena hurtowa; CD - cena detaliczna; LF - limit finansowania. 
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Ponizej przedstawiono rowniez koszty miesi^cznych terapii poszczegolnymi lekami (por. 

Tab. 9). 

Tab. 9. Koszty miesi^cznych terapii poszczegolnymi preparatami. 

Preparat Perspektywa NFZ fPLN] Perspektywa wspolna fPLN] 
Lixiana®, 30 tabl., 30 mg Si 
Lixiana®, 30 tabl., 60 mg 

Pradaxa®, 30 kaps., 110 mg, 
5909990641260 

81,08 302,94 

Pradaxa®, 30 kaps., 150 mg, 
5909990887453 

110,56 308,50 

Xarelto®,14 tabl., 15 mg, 
5909990910601 

165,86 620,31 

Xarelto®, 42 tabl., 15 mg, 
5909990910663 

165,83 602,51 

Xarelto®,14 tabl., 20 mg, 
5909990910700 

110,55 313,71 

2.5.3 Koszty dodatkowej terapii HDCz 

W Tab. 10 zestawiono koszty terapii heparynami drobnoczqsteczkowymi, szacowane 

w Analizie ekonomicznej dla edoksabanu [AE Lixiana® 2016]. Zgodnie z ChPL dla edok- 

sabanu i dabigatranu, zalozono [ChPL Lixiana®, ChPL Pradaxa®], ze wszyscy pacjenci 

stosujqcy ww. leki, b^dq stosowac rowniez heparyny drobnoczqsteczkowe przed rozpo- 

cz^ciem wlasciwej terapii. W charakterystyce produktu leczniczego dla rywaroksabanu 

[ChPL Xarelto®] nie wskazano na koniecznosc stosowania heparyn drobnoczqsteczko- 

wych, jednak na podstawie badan EINSTEIN-DVT i EINSTEIN-PE mozna wnioskowac, ze 

wpraktyce klinicznej cz^scpacjentowb^dzie przyjmowalo HDCz. Przyj^to odsetekrowny 

65% na podstawie analizy weryfikacyjnej produktu Pradaxa® [AWA Pradaxa® 2014]. 

W przypadku edoksabanu czas stosowania HDCz przyj^to na podstawie mediany czasu 

stosowania z badania Hokusai-VTE (7 dni). Dla dabigatranu i rywaroksabanu konserwa- 

tywnie przyj^to czas stosowania HDCz rowny 6 dni. Jest to podejscie wczesniej zweryfi- 

kowane przez AOTMiT (na podstawie AWA Pradaxa® 2014). 

W niniejszej analizie konieczne bylo zatem odniesienie liczby pacjentomiesi^cy terapii do 

liczby pacjentow rozpoczynajqcych leczenie, aby tym pacjentom przypisac dodatkowo 

koszt HDCz. Zalozono, na podstawie badania Hokusai-VTE, ze sredni czas leczenia wynosi 

6 miesi^cy i jest identyczny dla edoksabanu, dabigatranu i rywaroksabanu. Oznacza to, ze 

w danym miesiqcu srednio co szosty leczony pacjent rozpoczyna leczenie, wi^c koszy 

HDCz nalezy przypisac wg wzoru: 

[liczba terapii HDCz] = [liczba pacjentomiesi^cy]/6. 

Z uwagi na roznice kosztow HDCz, samo uwzgl^dnienie tych kosztow jest konserwatywne 

z punktu widzenia rozwazanej technologii. 
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fab. 10. Caikowite koszty terapii he aarynami drobnoczqsteczkowymi. 

Terapia Perspektywa Caikowite koszty fPLN) 

edoksabanem 
NFZ 35,78 

wspolna 39,06 

dabigatranem 
NFZ 30,67 

wspolna 33,48 

rywaroksabanem 
NFZ 19,94 

wspolna 21,76 

2.6 Zakres analizy wrazliwosci 

2.6.1 Wariant minimalny 

W wariancie minimalnym zalozono, ze calkowity rynek lekow NOAC nie b^dzie rosl w sto- 

sunku do najnowszych dost^pnych danych, tj. trend wzrostowy ulegnie zatrzymaniu. Za- 

lozono ponadto, ze pacjenci, ktorzy zmieniq rywaroksaban na dabigatran, przed wejsciem 

decyzji o refundacji edoksabanu, pozostanq przy tej terapii. Zalozono zatem, ze w scena- 

riuszu nowym edoksaban przejmie udzialy dabigatranu, kalkulowane przed uwzgl^dnie- 

niem zmiany wskazan, pozostale udzialy przeszacowano jak w analizie podstawowej 

(Tab. 11). Utrzymano pozostale zalozenia. 

Calkowitq sprzedaz lekow w tym wariancie przyj^to jako usrednionq wartosc liczby pa- 

cjentomiesi^cy na podstawie 6 miesi^cy, najbardziej aktualnych danych (czyli od paz- 

dziernika 2015 r. do marca 2016 r). Zalozono, ze miesi^czna liczba pacjentomiesi^cy te- 

rapii NOAC wyniesie 20 800,98. Utrzymano zalozenie o udziale poszczegolnych prezenta- 

cji w scenariuszu istniejqcym (por. Tab. 5). Na podstawie powyzszych zalozen oszaco- 

wano liczby pacjentomiesi^cy w scenariuszu istniejqcym i nowym (por. tab. Tab. 11, Tab. 

12 i Tab. 13). 

Tab. 11. Srednie udziaiy edoksabanu, dabigatranu i rywaroksabanu w rynku NOAC (mierzone 

aacjentomiesiqcami terapii) - scenariusz nowy, wariant minimalny. 

Prezentacja Udziaiy w grupie NOAC 
Lixiana®, 30 tabl., 30 mg 0,99% 
Lixiana®, 30 tabl., 60 mg 4,56% 

Pradaxa®, 30 kaps., 110 mg, 5909990641260 8,14% 
Pradaxa®, 30 kaps., 150 mg, 5909990887453 24,43% 

Xarelto®,14 tabl., 15 mg, 5909990910601 3,96% 
Xarelto®, 42 tabl., 15 mg, 5909990910663 2,88% 
Xarelto®,14 tabl., 20 mg, 5909990910700 55,04% 

LIXIANA® - LACZNIE 5,55% 
PRADAXA® - LACZNIE 32,58% 
XARELTO® - LACZNIE 61,87% 
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Tab. 12. Liczba pacjentomiesi^cy w kazdym kolejnym miesiqcu analizy - scenariusz istniejqcy, 

wariant minimalny. 

Prezentacja Liczba pacjentomiesiecy 
Pradaxa®, 30 kaps., 110 mg, 5909990641260 1793,63 
Pradaxa®, 30 kaps., 150 mg, 5909990887453 5380,90 

Xarelto®,14 tabl., 15 mg, 5909990910601 871,06 
Xarelto®, 42 tabl., 15 mg, 5909990910663 633,54 
Xarelto®,14 tabl., 20 mg, 5909990910700 12 121,84 

PRADAXA® - LACZNIE 7174,53 
XARELTO® - LACZNIE 13 626,45 

NOAC - LACZNIE 20 800,98 

Tab. 13. Liczba pacjentomiesi^cy w kazdym kolejnym miesiqcu analizy - scenariusz nowy, wa- 

riant minimalny. 

Prezentacja Liczba pacjentomiesi^cy 
Lixiana®, 30 tabl., 30 mg 205,54 
Lixiana®, 30 tabl., 60 mg 949,20 

Pradaxa®, 30 kaps., 110 mg, 5909990641260 1694,06 
Pradaxa®, 30 kaps., 150 mg, 5909990887453 5082,18 

Xarelto®,14 tabl., 15 mg, 5909990910601 822,71 
Xarelto®, 42 tabl., 15 mg, 5909990910663 598,37 
Xarelto®,14 tabl., 20 mg, 5909990910700 11 448,91 

LIXIANA® - LACZNIE 1154,74 
PRADAXA® - LACZNIE 6776,25 
XARELTO® - LACZNIE 12 869,99 

NOAC - LACZNIE 20 800,98 

2.6.2 Wariant maksymalny 

W wariancie maksymalnym powrocono do zalozenia o trendzie liniowym w calkowitej 

sprzedazy. Zalozono jednak, ze w scenariuszu nowym edoksaban przejmie udzialy naj- 

wi^kszego historycznie udzialu dabigatranu w rynku powi^kszone o 50% udzialow prze- 

j^tych od rywaroksaabnu. Przyj^to zatem, ze stosunek udzialow edoksabanu i rywarok- 

sabanu b^dzie rowny (14,66+50%*28,61):65,51. Udzial poszczegolnych prezentacji przy- 

j^to jak w analizie podstawowej. Na tej podstawie przeszacowano wzgl^dne udzialy po- 

zostalych prezentacji rynku lekow NOAC. Ostatecznie w scenariuszu istniejqcym liczba 

pacjentomiesi^cy oraz sprzedanych opakowan przyjmie poziom identyczny jak w analizie 

podstawowej (por. Tab. 29 i Tab. 30). W scenariuszu nowym calkowita liczba pacjento- 

miesi^cy w kolejnych miesiqcach rowniez przyjmie wartosci z analizy podstawowej. 

Liczba pacjentomiesi^cy poszczegolnych prezentacji, a zatem i opakowan b^dzie oszaco- 

wana z uwzgl^dnieniem nowych udzialow preparatow w rynku (por. Tab. 14). 

Tab. 14. Srednie udzialy edoksabanu, dabigatranu i rywaroksabanu w rynku NOAC (mierzone 

jacjentomiesiqcami terapii) - scenariusz nowy, wariant maksymalny. 

Prezentacja Udzialy w grupie NOAC 
Lixiana®, 30 tabl., 30 mg 4,50% 
Lixiana®, 30 tabl., 60 mg 20,76% 
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Lixiana® [edoksaban] w leczeniu zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci pfucnej oraz zapohieganiu nawro- 
towej zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci ptucnej u dorosiych. Analiza wpiywu na hudzet. 

Prezentacja Udzialy w grupie NOAC 

Pradaxa®, 30 kaps., 110 mg, 5909990641260 4,40% 
Pradaxa®, 30 kaps., 150 mg, 5909990887453 13,20% 

Xarelto®,14 tabl., 15 mg, 5909990910601 3,65% 
Xarelto®, 42 tabl., 15 mg, 5909990910663 2,66% 
Xarelto®,14 tabl., 20 mg, 5909990910700 50,83% 

LIXIANA® - LACZNIE 25,26% 
PRADAXA® - LACZNIE 17,60% 
XARELTO® - LACZNIE 57,13% 

2.7 Zestawienie parametrow 

W Tab. 15 przedstawiono zestawienie najwazniejszych parametrow wykorzystanych 

w ramach analizy zarowno w analizie podstawowej jak i analizie wrazliwosci. 

Tab. 15. Zestawienie parametrow wykorzystanych w ramach analizy wpiywu na hudzet. 

Parametr analizy Pr zyj^ta wartosc Zrodlo 

koszty NOAC 
(za opak.) - 

perspektywa 
NFZ 

Lixiana®, 30 kaps., 30 mg 

40,54 PLN 

*obliczenia wla- 
sne wg AE 
Lixiana® 

Lixiana®, 30 kaps., 60 mg 
Pradaxa®, 30 kaps., 110 mg, 

5909990641260 
Pradaxa®, 30 kaps., 150 mg, 

5909990887453 
55,28 PLN 

Xarelto®,14 tabl., 15 mg, 
5909990910601 

38,70 PLN 

Xarelto®, 42 tabl., 15 mg, 
5909990910663 

116,08 PLN 

Xarelto®,14 tabl., 20 mg, 
5909990910700 

51,59 PLN 

151,47 PLN 

koszty NOAC 
[za opak.) - 

perspektywa 
wspolna 

Lixiana®, 30 kaps., 30 mg 

*obliczenia wla- 
sne wg AE 
Lixiana® 

Lixiana®, 30 kaps., 60 mg 
Pradaxa®, 30 kaps., 110 mg, 

5909990641260 
Pradaxa®, 30 kaps., 150 mg, 

5909990887453 
154,25 PLN 

Xarelto®,14 tabl., 15 mg, 
5909990910601 

144,74 PLN 

Xarelto®, 42 tabl., 15 mg, 
5909990910663 

421,76 PLN 

Xarelto®,14 tabl., 20 mg, 
5909990910700 

146,40 PLN 

calkowite 
koszty HDCz 

[terapia edok- 
sabanem) 

perspektywa NFZ 35,78 PLN 

obliczenia wla- 
sne na podstawie 

Obwieszczenia 
MZ 

perspektywa wspolna 39,06 PLN 

calkowite 
koszty HDCz 
[terapia dabi- 

gatranem) 

perspektywa NFZ 30,67 PLN 

perspektywa wspolna 33,48 PLN 
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Lixiana® [edoksaban] w leczeniu zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci pfucnej oraz zapohieganiu nawro- 
towej zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci ptucnej u dorosiych. Analiza wpiywu na hudzet. 

Parametr analizy Przyj^ta wartosc Zrodlo 
catkowite 

koszty HDCz perspektywa NFZ 19,94 PLN 

[terapia ry- 
waroksaba- 

nem] 
perspektywa wspolna 21,76 PLN 

ANALIZA PODSTAWOWA 
prognoza 

liczby pacjen- 
linia trendu na podstawie da- 

nych od 05.2016 r. do y = 488,53x + 16 637,57 
obliczenia wla- 

sne na podstawie 
tomiesi^cy 03.2016 r. danych NFZ 

scenariusz istniejgcy 

Pradaxa®, 30 kaps., 110 mg, 
5909990641260 

8,62% 

Pradaxa®, 30 kaps., 150 mg, 
5909990887453 

25,87% 

udziaty w 
sprzedazy 

NO AC 

Xarelto®,14 tabl., 15 mg, 
5909990910601 

4,19% obliczenia wla- 
sne na podstawie 

danych NFZ 
Xarelto®, 42 tabl., 15 mg, 

5909990910663 
3,05% 

Xarelto®,14 tabl., 20 mg, 
58,28% 

5909990910700 
PRADAXA® - tACZNIE 34,49% 
XARELTO® - LACZNIE 65,51% 

scenariusz nowy 
Lixiana®, 30 tabl., 30 mg 3,39% 
Lixiana®, 30 tabl., 60 mg 15,67% 

Pradaxa®, 30 kaps., 110 mg, 
5909990641260 

4,77% 

Pradaxa®, 30 kaps., 150 mg, 
5909990887453 

14,30% 

udziaiy w Xarelto®,14 tabl., 15 mg, 
3,96% 

obliczenia wla- 
sprzedazy 5909990910601 sne na podstawie 

NO AC Xarelto®, 42 tabl., 15 mg, 
5909990910663 

2,88% 
danych NFZ 

Xarelto®,14 tabl., 20 mg, 
5909990910700 

55,04% 

LIXIANA® - LACZNIE 19,06% 
PRADAXA® - LACZNIE 19,06% 
XARELTO® - LACZNIE 61,87% 

WARIANT MINIMALNY 
srednia liczba pacjento- obliczenia wla- 

prognoza liczby pacjentomiesi^cy miesi^cy na podstawie 
10.2016 r.-03.2016r. 

sne na podstawie 
danych NFZ 

scenariusz istniejgcy - udzialy jak w analizie podstawowej 
scenariusz nowy 

udzialy w 
sprzedazy 

NO AC 

Lixiana®, 30 tabl., 30 mg 0,99% 
obliczenia wla- 

sne na podstawie 
danych NFZ 

Lixiana®, 30 tabl., 60 mg 4,56% 
Pradaxa®, 30 kaps., 110 mg, 

5909990641260 
8,14% 
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Lixiana® [edoksaban] w leczeniu zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci pfucnej oraz zapohieganiu nawro- 
towej zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci ptucnej u dorosiych. Analiza wpiywu na hudzet. 

Parametr analizy Przyj^ta wartosc Zrodto 
Pradaxa®, 30 kaps., 150 mg, 

5909990887453 
24,43% 

Xarelto®,14 tab!., 15 mg, 
5909990910601 

3,96% 

Xarelto®, 42 tabl., 15 mg, 
5909990910663 

2,88% 

Xarelto®,14 tabl, 20 mg, 
5909990910700 

55,04% 

LIXIANA® - LACZNIE 5,55% 
PRADAXA® - LACZNIE 32,58% 
XARELTO® - LACZNIE 61,87% 

WARIANT MAKSYMALNY 
scenariusz istniejgcy - jak w analizie podstawowej 

scenariusz nowy 

udziaty w 
sprzedazy 

NO AC 

Lixiana®, 30 tabl, 30 mg 4,50% 

obliczenia wla- 
sne na podstawie 

danych NFZ 

Lixiana®, 30 tabl, 60 mg 20,76% 
Pradaxa®, 30 kaps., 110 mg, 

5909990641260 
4,40% 

Pradaxa®, 30 kaps., 150 mg, 
5909990887453 

13,20% 

Xarelto®,14 tabl., 15 mg, 
5909990910601 

3,65% 

Xarelto®, 42 tabl., 15 mg, 
5909990910663 

2,66% 

Xarelto®,14 tabl., 20 mg, 
5909990910700 

50,83% 

LIXIANA® - LACZNIE 25,26% 
PRADAXA® - LACZNIE 17,60% 
XARELTO® - LACZNIE 57,13% 

* wartosci nie przyj^to na podstawie aktualnego Obwieszczenia MZ, ze wzg 
cen na podstawie nieaktualnych wartosci ODD fpor. AE Lixiana® 20161. 

^du na szacowanie 
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Lixiana® [edoksaban] w leczeniu zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci pfucnej oraz zapohieganiu nawro- 
towej zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci ptucnej u dorosiych. Analiza wpiywu na budzet. 

3 Wyniki 

3.1 Aktualne roczne wydatki NFZ 

Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow NFZ ponoszonych na leczenie calej populacji 

obj^tej wnioskiem jest trudne ze wzgl^du na brak danych dotyczqcych wielkosci sprze- 

dazy preparatow refundowanych w ramach grupy limitowej 21.0 (acenokumarol, warfa- 

ryna) wylqcznie we wnioskowanym wskazaniu. Stanowi to problem, poniewaz w przy- 

padku wszystkich preparatow w obr^bie grupy 21.0, zakres wskazan obj^tych refundacjq 

wykracza poza wskazanie rozwazane w niniejszej analizie. Analiz^ wydatkow NFZ pono- 

szonych na leczenie i prewencj^ wtornq ZChZZ utrudnia dodatkowo roznorodnosc proce- 

dur terapeutycznych stosowanych i refundowanych w ramach budzetu NFZ (swiadczenia 

ambulatoryjne oraz szpitalne). Analizujqc dane JGP koszt hospitalizacji z powodu ZZG 

w2015 roku wyniosl ok. 13 199 651,24 PLN [JGP, grupa ESS, 2015] oraz 

65 286 850,30 PLN z powodu ZP [JGP, grupa D16, 2015], 

Ponizej zestawiono aktualne wydatki NFZ w 2015 r. na leczenie pacjentow w stanie kli- 

nicznym wskazanym we wniosku (por. Tab. 16). Calkowite oszacowane wydatki wyniosly 

ok 104,68 mln PLN. 

Tab. 16. Aktualne wydatki NFZ od stycznia do grudnia 2015 r. 

Preparat Wydatki z perspektywy NFZ JPLNJ 
Pradaxa®, 30 kaps., 110 mg, 5909990641260 306 649,06 
Pradaxa®, 30 kaps., 150 mg, 5909990887453 1 254 432,19 

Xarelto®,14 tabl., 15 mg, 5909990910601 1976 331,60 
Xarelto®, 42 tabl., 15 mg, 5909990910663 1 727 424,84 
Xarelto®,14 tabl., 20 mg, 5909990910700 19 946 422,27 

HDCz 751 089,98 
grupa VKA* 227 410,79 

hospitalizacja - ZZG 13 199 651,24 
hospitalizacja - ZP 65 286 850,30 

tACZNIE 104 676 262,27 
* wydatki na refundacj^ wydatkow NFZ w grupie VKA liczono poprzez przemnozenie roznicy 
liczby pacjentow leczonych w 2015 r. preparatami z VKA - 5941 [roznica wszystkich pacjen- 
tow z ZChZZ [42 256) i pacjentow leczonych w 2015 r. preparatami z grupy NOAC [36 315)), 
sredniej ceny preparatu z grupy VKA za ODD [0,1048 PLN) [AE Lixiana® 2016] i liczby dni w 
roku [365,25). 

Poniewaz preparaty Lixiana® nie sq obecnie refundowane w stanie klinicznym wskaza- 

nym we wniosku, koszty aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowiqzanego do fi- 

nansowania swiadczen ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie edoksabanem 

pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku wynoszq 0 PLN. 
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Lixiana® [edoksaban] w leczeniu zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci pfucnej oraz zapohieganiu nawro- 
towej zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci ptucnej u dorosiych. Analiza wpiywu na budzet. 

3.2 Analiza podstawowa 

3.2.1 Scenariusz istniej^cy 

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji odnosnie do refundacji produktow 

Lixiana® 60 mg i Lixiana® 30 mg oszacowany koszt refundacji lekow NOAC ponoszony 

z perspektywy NFZ wyniesie ok. 39,76 mln PLN w 2017 r. oraz ok. 47,64 mln PLN 

w2018r. Koszt z perspektywy wspolnej wyniesie odpowiednio 118,24 mln PLN 

i 141,67 mln PLN w 2017 r. i 2018 r. Koszty calkowite - czyli koszty NOAC powi^kszone 

o koszty stosowania preparatow HDCz z perspektywy NFZ wyniosq 41,16 mln PLN 

w 2017 r. i 49,32 mln PLN w 2018 r. Koszty calkowite zas z perspektywy wspolnej b^dq 

bliskie 119,77 mln PLN w 2017 r. i 143,50 mln PLN w 2018 r. Wszystkie oszacowane 

koszty zestawiono w Tab. 17. 

Tab. 17. Koszty stosowania poszczegolnych lekow z grupy NOAC - scenariusz istniejqcy, analiza 

podstawowa [wszystkie kwoty podano w PLN). 

Preparat 
1. rok analizy 2. rok analizy 

perspektywa 
NFZ 

perspektywa 
wspolna 

perspektywa 
NFZ 

perspektywa 
wspolna 

Lixiana®, 30 tabl., 30 mg 0,00 0,00 0,00 0,00 
Lixiana®, 30 tabl., 60 mg 0,00 0,00 0,00 0,00 
Pradaxa®, 30 kaps., 110 

mg, 5909990641260 
2 481 976,59 9 273 433,51 2 973 813,31 11 111 087,85 

Pradaxa®, 30 kaps., 150 
mg, 5909990887453 

10 153 206,66 28 330 899,55 12 165 199,77 33 945 044,58 

Xarelto®,14 tabl., 15 mg, 
5909990910601 

2 465 670,25 9 221 734,15 2 954 275,64 11 049 143,57 

Xarelto®, 42 tabl., 15 mg, 
5909990910663 

1 793 014,25 6 514 659,62 2 148 323,90 7 805 626,18 

Xarelto®,14 tabl., 20 mg, 
5909990910700 

22 870 603,31 64 901 266,22 27 402 717,92 77 762 316,40 

tACZNIE - NOAC 39 764 471,06 118 241 993,06 47 644 330,53 141 673 218,58 
HDCz 1 398 722,56 1 526 678,00 1 675 898,06 1829 209,58 

tACZNIE 41163 193,62 119 768 671,06 49 320 228,59 143 502 428,16 

Ponizej zestawiono rowniez koszty calkowite ponoszone przez pacjenta (por. Tab. 18). 

Calkowite koszty w 2017 r. wyniosq ok. 78,61 mln PLN, natomiast w 2018 r. - ok. 

94,18 mln PLN. 

Tab. 18. Calkowite koszty ponoszone przez pacjenta - scenariusz istniejqcy, analiza podstawowa 

vszystkie kwoty podano w PLN). 

Terapia 1. rok analizy 2. rok analizy 
Lixiana®, 30 tabl., 30 mg 0,00 0,00 
Lixiana®, 30 tabl., 60 mg 0,00 0,00 

Lixiana®* 0,00 0,00 
Pradaxa® 25 026 412,56 29 985 729,48 
Xarelto® 53 579 064,88 64196 470,09 
tACZNIE 78 605 477,44 94 182 199,56 

* suma kosztdw lekow tj. Lixiana® 60 mg, 30 mg i heparyn drobnoczgsteczkowych. 
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Lixiana® [edoksaban] w leczeniu zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci pfucnej oraz zapohieganiu nawro- 
towej zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci ptucnej u dorosiych. Analiza wpiywu na budzet. 

3.2.2 Scenariusz nowy 

Tab. 19. Koszty stosowania poszczegolnych lekow z grupy NOAC - scenariusz nowy, analiza pod- 

stawowa [wszystkie kwoty podano w PLN). 

1. rok analizy 2. rok analizy 
Preparat perspektywa perspektywa perspektywa perspektywa 

NFZ wspolna NFZ wspolna 
Lixiana®, 30 tabl., 30 mg 
Lixiana®, 30 tabl., 60 mg 
Pradaxa®, 30 kaps., 110 

mg, 5909990641260 
1 371833,66 5 125 595,57 1 643 680,77 6 141 300,59 

Pradaxa®, 30 kaps., 150 
mg, 5909990887453 

5 611862,21 15 659 004,10 6 723 927,44 18 762 044,28 

Xarelto®,14 tabl., 15 mg, 
5909990910601 

2 328 791,29 8 709 799,77 2 790 272,30 10 435 762,58 

Xarelto®, 42 tabl., 15 mg, 
5909990910663 

1 693 477,04 6 153 005,49 2 029 062,07 7 372 305,47 

Xarelto®,14 tabl., 20 mg, 
5909990910700 

21 600 967,05 61 298 344,18 25 881 486,33 73 445 427,37 

tACZNIE - NOAC 
HDCz 1479 485,16 1 614 828,78 1 772 664,85 1934 828,61 

tACZNIE 

Tab. 20. Calkowite koszty ponoszone przez pacjenta - scenariusz nowy, analiza podstawowa 

wszystkie kwoty podano w PLN). 

Terapia 1. rok analizy 2. rok analizy 
Lixiana®, 30 tabl., 30 mg 
Lixiana®, 30 tabl., 60 mg 

Lixiana®* 
Pradaxa® 13 832 553,96 16 573 658,73 
Xarelto® 50 604 682,33 60 632 674,02 
tACZNIE 

* suma kosztdw lekow tj. Lixiana® 60 mg, 30 mg i heparyn drobnoczgsteczkowych. 
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Lixiana® [edoksaban] w leczeniu zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci pfucnej oraz zapohieganiu nawro- 
towej zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci ptucnej u dorosiych. Analiza wpiywu na budzet. 

Roznica kosztow 3.2.3 

Tab. 21. Roznica catkowitych kosztow - analiza podstawowa [wszystkie kwoty podano w PLN). 

1. rok analizy 2. rok analizy 
perspektywa perspektywa perspektywa perspektywa 

NFZ wspolna NFZ wspolna 
Lixiana, tabl, 30 mg 
Lixiana, tabl, 60 mg 

Lixiana* 
Pradaxa -5 931 466,88 -17 125 325,48 -7 106 866,03 -20 518 936,78 
Xarelto -1 548 951,61 -4 523 334,16 -1 855 896,99 -5 419 693,06 

tACZNIE 
* suma kosztow lekow tj. Lixiana® 60 mg, 30 mg i heparyn drobnoczgsteczkowych. 

Tab. 22. Roznica kosztow - perspektywa pacjenta, analiza podstawowa [wszystkie kwoty po- 

dano w PLN). 

1. rok analizy 2. rok analizy 
Lixiana, tabl, 30 mg 
Lixiana, tabl, 60 mg 

Lixiana* 
Pradaxa -11 193 858,60 -13 412 070,75 
Xarelto -2 974 382,56 -3 563 796,07 

tACZNIE 
* suma kosztow lekow tj. Lixiana® 60 mg, 30 mg i heparyn drobnoczgsteczkowych. 

3.3 Wariant minimalny 

Ponizej zestawiono koszty calkowite (koszty lekow powi^kszone o koszty HDCz) pono- 

szone przez NFZ1 przez NFZ1 pacjenta (por. Tab. 23). W wariancie minimalnym wszystkie 

koszty w ciqgu 1.1 2. roku analizy sq jednakowe (wynika to z przyj^cia stale] sprzedazy 

opakowan w kazdym kolejnym miesiqcu). W tym przypadku calkowite roczne koszty 

wscenariuszu istniejqcym, z perspektywy NFZ wynoszq 28,94 mln PLN, z perspektywy 

pacjenta: 55,27 mln PLN, natomiastz perspektywy wspolnej: 84,21 mln PLN.| 
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Lixiana® (eaoKsananj w teczeniu zanrzepicy zyf gr^noKicn i zawrowosci prucnej oraz zapomeganiu nawro- 
towej zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci ptucnej u dorosiych. Analiza wpiywu na hudzet. 

Tab. 23. Catkowite koszty - wariant minimalny [wszystkie kwoty podano w PLN). 

Terapia Perspektywa NFZ 
Perspektywa pa- 

cjenta 
Perspektywa 

wspolna 
scenariusz istniejacy 

Lixiana®, 30 tabl., 30 mg 0,00 0,00 0,00 
Lixiana®, 30 tabl., 60 mg 0,00 0,00 0,00 

Lixiana®* 0,00 0,00 0,00 
Pradaxa® 9 324 205,11 17 596 630,93 26 920 836,04 
Xarelto® 19 618 557,83 37 672 639,98 57 291 197,81 
t^CZNIE 28 942 762,94 55 269 270,91 84 212 033,86 

scenariusz nowy 
Lixiana®, 30 tabl., 30 mg 
Lixiana®, 30 tabl., 60 mg 

Lixiana®* 
Pradaxa® 8 806 582,18 16 619 773,42 25 426 355,5^ 
Xarelto® 18 529 455,28 35 581 285,02 54110 740,30 
t^CZNIE 

INKREMENT 
Lixiana®, 30 tabl., 30 mg 
Lixiana®, 30 tabl., 60 mg 

Lixiana®* 
Pradaxa® -517 622,94 -976 857,51 1 494 480,45 
Xarelto® 1 089 102,55 2 091 354,96 3 180 457,51 
t^CZNIE 

* suma kosztdw lekdw tj. Lixiana® 60 mg, 30 mg i heparyn drobnoczgsteczkowych. 

3.4 Wariant maksymalny 

Ponizej zestawiono calkowite koszty ponoszone przez NFZ oraz przez NFZ i pacjenta 

w wariancie maksymalnym (por. Tab. 24). W scenariuszu istniejqcym koszty ponoszone 

przez NFZ wynoszq ok. 41,16 mln PLN w 2017 r. i ok. 49,32 mln PLN w 2018 r., natomiast 

koszty ponoszone przez NFZ i pacjenta, odpowiednio 119,77 mln PLN i 143,50 mln PLN. 

Tab. 24. Calkowite koszty - wariant maksymalny [wszystkie kwoty podano w PLN). 

1. rok analizy 2. rok analizy 
Terapia perspektywa 

NFZ 
perspektywa 

wspolna 
perspektywa NFZ 

perspektywa 
wspolna 

scenariusz istniejgcy 
Lixiana®, 30 

0,00 0,00 0,00 0,00 
tabl., 30 mg 
Lixiana®, 30 

0,00 0,00 0,00 0,00 
tabl., 60 mg 
Lixiana®* 0,00 0,00 0,00 0,00 
Pradaxa® 13 261 141,00 38 287 553,56 15 889 012,69 45 874 742,17 
Xarelto® 27 902 052,61 81 481 117,50 33 431 215,90 97 627 685,99 
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Lmana® [eaoKsaoan] w leczemu zanrzepicy zyf gr^noKicn i zamrowosci prucnej oraz zaponiegamu nawro- 
towej zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci ptucnej u dorosfych. Analiza wpiywu na budzet. 

1. rok analizy 2. rok analizy 
Terapia perspektywa 

NFZ 
perspektywa 

wspolna 
perspektywa NFZ 

perspektywa 
wspolna 

t^CZNIE 41163 193,62 119 768 671,06 49 320 228,59 143 502 428,16 
scenariusz nowy 

Lixiana®, 30 
tabl., 30 mg 
Lixiana®, 30 
tabl., 60 mg 
Lixiana®* 
Pradaxa® 6 768 443,17 19 541 842,61 8 109 700,32 23 414 318,96 
Xarelto® 24 335 251,95 71 065 148,91 29 157 606,20 85 147 654,52 
t^CZNIE 

INKREMENT 
Lixiana®, 30 
tabl., 30 mg 
Lixiana®, 30 
tabl., 60 mg 
Lixiana®* 
Pradaxa® - 6 492 697,84 18 745 710,95 -7 779 312,37 22 460 423,21 
Xarelto® - 3 566 800,66 10 415 968,59 -4 273 609,71 12 480 031,47 
t^CZNIE 

* suma kosztdw lekdw tj. Lixiana® 60 mg, 30 mg i heparyn drobnoczgsteczkowych. 

Ponizej zestawiono rowniez koszty calkowite ponoszone przez pacjenta (por. Tab. 25). 

Calkowite koszty w scenariuszu istniejqcym wyniosly ok. 78,61 mln PLN w 2017 r. i ok. 

94,18 mln PLN w 2018 r. 

Tab. 25. Catkowite koszty ponoszone przez pacjenta - wariant maksymalny [wszystkie kwoty 

aodano w PLN). 

Terapia 1. rok analizy 2. rok analizy 
scenariusz istniejgcy 

Lixiana®, 30 tabl., 30 mg 0,00 0,00 
Lixiana®, 30 tabl., 60 mg 0,00 0,00 

Lixiana®* 0,00 0,00 
Pradaxa® 25 026 412,56 29 985 729,48 
Xarelto® 53 579 064,88 64196 470,09 
t^CZNIE 78 605 477,44 94 182 199,56 

scenariusz nowy 
Lixiana®, 30 tabl., 30 mg 
Lixiana®, 30 tabl., 60 mg 

Lixiana®* 
Pradaxa® 12 773 399,44 15 304 618,64 
Xarelto® 46 729 896,95 55 990 048,32 
t^CZNIE 

INKREMENT 
Lixiana®, 30 tabl., 30 mg 
Lixiana®, 30 tabl., 60 mg 

Lixiana®* 
Pradaxa® -12 253 013,12 -14 681 110,82 
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Lixiana® [edoksaban] w leczeniu zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci pfucnej oraz zapohieganiu nawro- 
towej zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci ptucnej u dorosiych. Analiza wpiywu na hudzet. 

Terapia 1. rok analizy 2. rok analizy 
Xarelto® -6 849 167,93 -8 206 421,76 
t^CZNIE 

* suma kosztow lekow tj. Lixiana® 60 mg, 30 mg i heparyn drobnoczgsteczkowych. 
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Lixiana® (edoksaban) w leczeniu zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci ptucnej oraz zapobieganiu nawro- 
towej zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci ptucnej u dorosfych. Analiza wptywu na budzet. 

4 Dyskusja wynikow i ograniczeh 

Pierwszym ograniczeniem niniejszej analizy jest zalozenie, ze edoksaban nie przejmie 

zadnej cz^sci sprzedazy z grupy VKA. Wydaje si^ jednak, ze jezeli edoksaban przejqlby 

cz^sc udzialow grupy VKA, to bylaby ona niewielka, z uwagi na stosunkowo duzq dost^p- 

nosc innych lekow NOAC (w takiej sytuacji klinicysci rzadko zdecydujq si^ na zmian^ te- 

rapii z warfaryny na edoksaban). Innymi slowy - w niniejszej analizie zalozono, ze ew. 

zmiana sposobu leczenia z VKA na NOAC w wyniku dost^pnosci lekow typu NOAC juz si^ 

odbyla i jest odzwierciedlona w historycznych danych sprzedazowych NOAC. Dolqczenie 

nowego leku typu NOAC wplynie na zmian^ leczenia jedynie w obr^bie tej grupy. 

Kolejnym ograniczeniem niniejszej analizy jest brak dokladnych danych co do sprzedazy 

poszczegolnych prezentacji preparatu Pradaxa® 110 mg w leczeniu zakrzepicy zyl gl^- 

bokich i zatorowosci plucnej oraz zapobieganiu nawrotowej ZChZZ u doroslych (dane 

NFZ dotyczyly sprzedazy Iqcznej - rowniez we wskazaniu zylnych powiklan zakrzepowo- 

zatorowych u doroslych pacjentow po przebytej planowej alloplastyce calkowitej stawu 

biodrowego (do 30. dnia po przebytej alloplastyce) lub kolanowego (do 14. dnia po prze- 

bytej alloplastyce) - prewencja pierwotna). W analizie zdecydowano si^ uwzgl^dnic war- 

tosci prognozowane na podstawie sprzedazy preparatu Pradaxa® 150 mg i odsetkow pa- 

cjentow przyjmujqcych poszczegolne prezentacje. Podejscie to wymaga przyj^cia dodat- 

kowych zalozen, jednak wydaje si^ najblizej odzwierciedlac rzeczywistq sprzedaz w gru- 

pie dabigatranu. 

W metodyce analizy przyj^to liniowy wzrost calego rynku lekow NOAC na podstawie hi- 

storycznych danych sprzedazowych. W przyj^tej prognozie najwazniejszym ogranicze- 

niem jest mozliwosc spowolnienia lub zatrzymania zmian sprzedazy na pewnym etapie. 

Na podstawie dost^pnych danych niemozliwe jest jednak prognozowanie momentu, 

wktorym mogloby to nastqpic, dlatego zdecydowano si^ przyjqc zalozenie o liniowym 

wzroscie sprzedazy. Zalozenie to dodatkowo testowano w analizie wrazliwosci, aby od- 

zwierciedlic ponoszone wydatki w przypadku, gdyby rynek lekow po marcu 2016 r. nie 

ulegl wzrostowi. 

Prognoza zachowania rynku w momencie wprowadzenia refundacji dodatkowego leku 

moglaby bye przeprowadzona w porownaniu do analogicznej sytuacji z innego kraju. 

W niniejszej analizie takie podejscie nie bylo jednak mozliwe ze wzgl^du na brak infor- 

macji dotyczqcych wejscia edoksabanu na inne rynki. Przyj^ta prognoza nie mogla zostac 

rowniez zweryfikowana przez odniesienie do podobnych analiz. Wydaje si^ jednak, ze po- 

dejscie przyj^te w niniejszym modelu jak najblizej odzwierciedla realne wydatki platnika 

publicznego. Dodatkowo brak znaczqcych roznic w kosztach miesi^cznych terapii lekami 

obj^tymi analizq (lekami o podstawowym znaczeniu tj. Lixiana® 60 mg, Pradaxa® 

150 mg i Xarelto® 20 mg) wskazuje, ze rowniez koszty nie powinny zaburzyc zalozen 

przyj^tych w niniejszej analizie odnosnie do prognozowania rynku. 

38/57 



Lixiana® (edoksaban) w leczeniu zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci ptucnej oraz zapobieganiu nawro- 
towej zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci ptucnej u dorosfych. Analiza wptywu na budzet. 

Podsumowanie i wnioski 
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Lixiana® (edoksaban) w leczeniu zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci ptucnej oraz zapobieganiu nawro- 
towej zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci ptucnej u dorosfych. Analiza wptywu na budzet. 

6 Aneks 1. Sprzedaz opakowari, pacjentomiesi^ce i udzialy 

poszczegolnych lekow (na podstawie danych NFZ). 

W tabelach ponizej zestawiono dane dotyczqce sprzedazy opakowan, liczb^ pacjentomie- 

si^cy oraz udzialy poszczegolnych prezentacji w rynku lekow (na podstawie danych NFZ). 
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Lixiana® [edoksaban] w leczeniu zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci pfucnej oraz zapohieganiu nawrotowej zakrzepicy zytgiqbokich izatorowosci ptucnej u doro- 
sfych. Analiza wpiywu na budzet. 

Tab. 26. Liczba sprzedanych opakowan poszczegolnych preparatow i prezentacji w kolejnych miesiqcach [dane NFZ]. 

Fradaxa®. 3D 
kaps., 110 mg, 

5909990641260* 

Pradaxa®, 30 
kaps., 110 mg, 

5909990641260** 

Pradaxa®, 30 
kaps, 150 mg, 

5909990887453 

Xarelto®, 14 
tabl., 15 mg, 

5909990910601 

Xarelto®, 42 
tabl., 15 mg, 

5909990910663 

Xarelto®, 14 
tabl., 20 mg, 

5909990910700 

t^CZNIE 
NO AC 

styczen - - - 4263,00 1043,00 29 473,50 34 779,50 
luty - - - 4136,00 1091,33 28 562,00 33 789,33 

marzec 2170,00 1351,00 4053,00 4034,00 1201,67 29 894,00 40 533,67 

kwiecien 2232,33 937,67 2813,00 3703,00 1325,33 29 811,00 38 590,00 

maj 1972,00 736,67 2210,00 3671,00 1223,33 29 770,00 37 611,00 

2015 
czerwiec 1908,67 746,00 2238,00 3908,00 1305,00 31 292,00 39 489,00 

lipiec 2084,00 672,67 2018,00 4169,00 1361,67 33 685,00 41906,33 

sierpien 1984,00 613,67 1841,00 4063,00 1225,67 31 243,00 38 986,33 

wrzesien 1819,67 617,44 1852,33 4233,00 1249,33 33 750,00 41 702,11 

pazdziernik 2122,00 641,00 1923,00 4824,00 1307,00 36 012,00 44 707,00 

listopad 1739,00 592,00 1776,00 4601,00 1186,00 34172,00 42 327,00 

grudzien 2036,33 656,00 1968,00 5463,00 1362,00 38 969,00 48 418,00 

styczen 1863,33 574,33 1723,00 5251,00 1238,67 34 837,00 43 624,00 

2016 luty 1788,00 556,33 1669,00 5884,00 1323,00 38 151,00 47 583,33 

marzec 2083,00 638,33 1915,00 6211,00 1375,33 41 818,00 51957,67 
"liczba w 2 wskazaniach; **liczba w ZChZZ, oszacowana z wykorzystaniem liczby opakowan sprzedanych w przypadku prezentacji Pradaxa®, 150 mg i odsetkdw 
pacjentdw stosujqcych powyzsze prezentacje. 
Niecalkowite liczby wynikajg z w ten sposdb raportowanych danych NFZ. 

Tab. 27. Liczba pacjentomiesi^cy terapii dla poszczegolnych preparatow i prezentacji w kolejnych miesiqcach. 

Pradaxa®, 30 
kaps., 110 mg, 
590999064126 

0 

Pradaxa®, 30 
kaps., 110 mg, 

5909990641260 
** 

Pradaxa®, 30 
kaps, 150 mg, 
59099908874 

53 

Xarelto®, 14 
tabl., 15 mg, 

5909990910601 

Xarelto®, 42 
tabl., 15 mg, 

5909990910663 

Xarelto®, 14 
tabl., 20 mg, 

5909990910700 

t^CZNIE 
NO AC 

2015 
styczen - - - 994,70 730,10 13 754,30 15 479,10 

luty - - - 965,07 763,93 13 328,93 15 057,93 

41/57 



Lmana® (edoKsananj w leczeniu zanrzeptcy zytgrqnciKtcn i zacorowosci prucnej oraz zapooiegarnu nawrowwej zaKrzepicy zyigiqOokicn i zawrowosa ptucnej u cioro 
sfych. Analiza wpiywu na hudzet. 

Fradaxa®, 30 
kaps., 110 mg, 
590999064126 

C* 

Pradaxa®, 30 
kaps., 110 mg, 

5909990641260 
** 

Pradaxa®, 30 
kaps, 150 mg, 
59099908874 

53 

Xarelto®, 14 
tabl., 15 mg, 

5909990910601 

Xarelto®, 42 
tabl., 15 mg, 

5909990910663 

Xarelto®, 14 
tabl., 20 mg, 

5909990910700 

t^CZNIE 
NO AC 

marzec 1085,00 675,50 2026,50 941,27 841,17 13 950,53 18 434,97 

kwiecien 1116,17 468,83 1406,50 864,03 927,73 13 911,80 17 578,90 

maj 986,00 368,33 1105,00 856,57 856,33 13 892,67 17 078,90 

czerwiec 954,33 373,00 1119,00 911,87 913,50 14 602,93 17 920,30 

lipiec 1042,00 336,33 1009,00 972,77 953,17 15 719,67 18 990,93 

sierpien 992,00 306,83 920,50 948,03 857,97 14 580,07 17 613,40 

wrzesien 909,83 308,72 926,17 987,70 874,53 15 750,00 18 847,12 

pazdziernik 1061,00 320,50 961,50 1125,60 914,90 16 805,60 20 128,10 

listopad 869,50 296,00 888,00 1073,57 830,20 15 946,93 19 034,70 

grudzien 1018,17 328,00 984,00 1274,70 953,40 18 185,53 21 725,63 

styczen 931,67 287,17 861,50 1225,23 867,07 16 257,27 19 498,23 

2016 luty 894,00 278,17 834,50 1372,93 926,10 17 803,80 21 215,50 

marzec 1041,50 319,17 957,50 1449,23 962,73 19 515,07 23 203,70 
*liczba w 2 wskazaniach; **liczba w ZChZZ, oszacowana z wykorzystaniem liczby opakowan sprzedanych w przypadku prezentacji Pradaxa®, 150 mg i odsetkdw 
pacjentdw stosujqcych powyzsze prezentacje. 
Niecalkowite liczby wynikajg z w ten sposdb raportowanych danych NFZ. 

Tab. 28. Udziaty [pacjentomiesi^cy terapii) dla poszczegolnych preparatow i prezentacji w kolejnych miesiqcach. 

Pradaxa®, 30 
kaps., 110 mg, 

5909990641260* 

Pradaxa®, 30 
kaps, 150 mg, 

5909990887453 

Xarelto®, 14 
tabl., 15 mg, 

5909990910601 

Xarelto®, 42 
tabl., 15 mg, 

5909990910663 

Xarelto®, 14 
tabl., 20 mg, 

5909990910700 

PRADAXA® - 
t^CZNIE 

XARELTO® - 
t^CZNIE 

2015 

styczen - - 6,43% 4,72% 88,86% - 100,00% 
luty - - 6,41% 5,07% 88,52% - 100,00% 

marzec 3,66% 10,99% 5,11% 4,56% 75,67% 14,66% 85,34% 

kwiecien 2,67% 8,00% 4,92% 5,28% 79,14% 10,67% 89,33% 

maj 2,16% 6,47% 5,02% 5,01% 81,34% 8,63% 91,37% 
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Lixiana® [eaoKsaoanj w leczenw zanrzepicy zyf grqnciKicn i zamrowosci prucnej oraz zapobieganiu nawrotowej zakrzepicy zytgtqbokicn i zawrowosci ptucnej u cioro 
sfych. Analiza wpiywu na budzet. 

Pradaxa®, 30 
kaps., 110 mg, 

5909990641260* 

Pradaxa®, 30 
kaps, 150 mg, 

5909990887453 

Xarelto®, 14 
tabl., 15 mg, 

5909990910601 

Xarelto®, 42 
tabl., 15 mg, 

5909990910663 

Xarelto®, 14 
tabl., 20 mg, 

5909990910700 

PRADAXA® - 
t^CZNIE 

XARELTO® - 
t^CZNIE 

czerwiec 2,08% 6,24% 5,09% 5,10% 81,49% 8,33% 91,67% 

lipiec 1,77% 5,31% 5,12% 5,02% 82,77% 7,08% 92,92% 

sierpien 1,74% 5,23% 5,38% 4,87% 82,78% 6,97% 93,03% 

wrzesien 1,64% 4,91% 5,24% 4,64% 83,57% 6,55% 93,45% 

pazdziernik 1,59% 4,78% 5,59% 4,55% 83,49% 6,37% 93,63% 

listopad 1,56% 4,67% 5,64% 4,36% 83,78% 6,22% 93,78% 

grudzien 1,51% 4,53% 5,87% 4,39% 83,71% 6,04% 93,96% 

2016 

styczen 1,47% 4,42% 6,28% 4,45% 83,38% 5,89% 94,11% 

luty 1,31% 3,93% 6,47% 4,37% 83,92% 5,24% 94,76% 

marzec 1,38% 4,13% 6,25% 4,15% 84,10% 5,50% 94,50% 
*udzialy liczby pacjentomiesi^cy w ZChZZ, oszacowanych z wykorzystaniem liczby opakowan sprzedanych w przypadku prezentacji Pradaxa®, 150 mg i odsetkdw 
pacjentdw stosujgcych powyzsze prezentacje. 
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Lixiana® (edoksaban) w leczeniu zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci ptucnej oraz zapobieganiu nawro- 
towej zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci ptucnej u dorosfych. Analiza wptywu na budzet. 

1 Aneks 2. Liczba pacjentomiesi^cy i sprzedanych opakowan 

w okresie od stycznia 2017 r. do grudnia 2018 r. - pro- 

gnoza. 

W tabelach ponizej zestawiono prognoz^ liczby pacjentomiesi^cy i sprzedanych opako- 

wan w okresie od stycznia 2017 r. do grudnia 2018 r. dla kazdej z prezentacji. Ponizsze 

zestawienie dotyczy analizy podstawowej i wariantu maksymalnego. Dane dla wariantu 

minimalnego zestawiono w rozdz. 2.6.1. 
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Lixiana® [edoksaban] w leczeniu zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci pfucnej oraz zapohieganiu nawrotowej zakrzepicy zytgiqbokich izatorowosci ptucnej u doro- 
sfych. Analiza wpiywu na budzet. 

Tab. 29. Liczba pacjentomiesi^cy poszczegolnych prezentacji - scenariusz istniejqcy, analiza podstawowa. 

NOAC- 
t^CZNIE 

Pradaxa®, 30 kaps., 
110 mg, 

5909990641260 

Pradaxa®, 30 kaps, 
150 mg, 

5909990887453 

Xarelto®, 14 tabl., 
15 mg, 

5909990910601 

Xarelto®, 42 tabl., 
15 mg, 

5909990910663 

Xarelto®, 14 tabl., 
20 mg, 

5909990910700 
styczen 26 896,79 2319,26 6957,79 1126,33 819,20 15 674,19 

luty 27 385,32 2361,39 7084,17 1146,79 834,08 15 958,89 

marzec 27 873,85 2403,52 7210,55 1167,25 848,96 16 243,58 

kwiecien 28 362,39 2445,64 7336,92 1187,71 863,84 16 528,28 

maj 28 850,92 2487,77 7463,30 1208,17 878,72 16 812,97 

2017 
czerwiec 29 339,46 2529,89 7589,67 1228,62 893,60 17 097,67 

lipiec 29 827,99 2572,02 7716,05 1249,08 908,48 17 382,36 

sierpien 30 316,52 2614,14 7842,43 1269,54 923,36 17 667,06 

wrzesien 30 805,06 2656,27 7968,80 1290,00 938,24 17 951,75 

pazdziernik 31 293,59 2698,39 8095,18 1310,46 953,12 18 236,45 

listopad 31 782,13 2740,52 8221,56 1330,91 968,00 18 521,14 

grudzien 32 270,66 2782,64 8347,93 1351,37 982,87 18 805,84 

styczen 32 759,19 2824,77 8474,31 1371,83 997,75 19 090,53 

luty 33 247,73 2866,90 8600,69 1392,29 1012,63 19 375,23 

marzec 33 736,26 2909,02 8727,06 1412,74 1027,51 19 659,92 

kwiecien 34 224,80 2951,15 8853,44 1433,20 1042,39 19 944,62 

maj 34 713,33 2993,27 8979,82 1453,66 1057,27 20 229,31 

2018 
czerwiec 35 201,86 3035,40 9106,19 1474,12 1072,15 20 514,01 

lipiec 35 690,40 3077,52 9232,57 1494,58 1087,03 20 798,70 

sierpien 36 178,93 3119,65 9358,94 1515,03 1101,91 21 083,40 

wrzesien 36 667,47 3161,77 9485,32 1535,49 1116,79 21 368,09 

pazdziernik 37 156,00 3203,90 9611,70 1555,95 1131,67 21 652,79 

listopad 37 644,53 3246,02 9738,07 1576,41 1146,55 21 937,48 

grudzien 38 133,07 3288,15 9864,45 1596,87 1161,43 22 222,17 
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Ltxiana® [edoKsaban] w leczeniu zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci piucnej oraz zapobieganiu nawrotowej zakrzepicy zytgtqbokicn / zatorowosci ptucnej u doro- 
siych. Analiza wpiywu na hudzet. 

Tab. 30. Liczba sprzedanych opakowan aoszczegolnych prezentacji w poszczegolnych miesiqcach - scenariusz istniejqcy, analiza podstawowa. 

NOAC- 
t^CZNIE 

Pradaxa®, 30 kaps., 
110 mg, 

5909990641260 

Pradaxa®, 30 kaps, 
150 mg, 

5909990887453 

Xarelto®, 14 tabl., 
15 mg, 

5909990910601 

Xarelto®, 42 tabl., 
15 mg, 

5909990910663 

Xarelto®, 14 tabl., 
20 mg, 

5909990910700 
styczen 58 139,10 4638,53 13 915,59 4827,14 1170,29 33 587,56 

luty 59 195,10 4722,78 14 168,34 4914,82 1191,54 34 197,62 

marzec 60 251,10 4807,03 14 421,09 5002,50 1212,80 34 807,68 

kwiecien 61 307,10 4891,28 14 673,84 5090,18 1234,06 35 417,74 

maj 62 363,09 4975,53 14 926,60 5177,85 1255,31 36 027,80 

2017 
czerwiec 63 419,09 5059,78 15 179,35 5265,53 1276,57 36 637,86 

lipiec 64 475,09 5144,03 15 432,10 5353,21 1297,83 37 247,92 

sierpien 65 531,08 5228,29 15 684,86 5440,88 1319,08 37 857,98 

wrzesien 66 587,08 5312,54 15 937,61 5528,56 1340,34 38 468,04 

pazdziernik 67 643,08 5396,79 16 190,36 5616,24 1361,59 39 078,10 

listopad 68 699,08 5481,04 16 443,11 5703,91 1382,85 39 688,16 

grudzien 69 755,07 5565,29 16 695,87 5791,59 1404,11 40 298,22 

styczen 70 811,07 5649,54 16 948,62 5879,27 1425,36 40 908,28 

luty 71867,07 5733,79 17 201,37 5966,94 1446,62 41 518,34 

marzec 72 923,06 5818,04 17 454,13 6054,62 1467,88 42 128,40 

kwiecien 73 979,06 5902,29 17 706,88 6142,30 1489,13 42 738,46 

maj 75 035,06 5986,54 17 959,63 6229,97 1510,39 43 348,52 

2018 
czerwiec 76 091,06 6070,79 18 212,38 6317,65 1531,64 43 958,58 

lipiec 77 147,05 6155,05 18 465,14 6405,33 1552,90 44 568,64 

sierpien 78 203,05 6239,30 18 717,89 6493,00 1574,16 45 178,70 

wrzesien 79 259,05 6323,55 18 970,64 6580,68 1595,41 45 788,76 

pazdziernik 80 315,05 6407,80 19 223,39 6668,36 1616,67 46 398,83 

listopad 81 371,04 6492,05 19 476,15 6756,04 1637,93 47 008,89 

grudzien 82 427,04 6576,30 19 728,90 6843,71 1659,18 47 618,95 
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Lmana® (eaoKsananj w leczenw zanrzepicy zyf grqnciKtcn i zamrowosci prucnej oraz zapooiegamu nawrowwej zaKrzepicy zyigiqOoKicn i zawrowosci ptucnej u cioro- 
sfych. Analiza wpiywu na budzet. 

Tab. 31. Liczba pacjentomiesi^cy poszczegolnych prezentacji - scenariusz nowy, analiza podstawowa. 

NOAC- 
t^CZNIE 

Lixiana®, 30 
tabl., 30 mg 

Lixiana®, 
30 tabl., 60 

mg 

Pradaxa®, 30 
kaps., 110 mg, 
590999064126 

0 

Pradaxa®, 30 
kaps, 150 mg, 
5909990887 

453 

Xarelto®, 14 
tabl., 15 mg, 
5909990910 

601 

Xarelto®, 42 
tabl., 15 mg, 
5909990910 

663 

Xarelto®, 14 
tabl., 20 mg, 
5909990910 

700 
styczen 26 896,79 912,71 4214,89 1281,90 3845,70 1063,81 773,72 14 804,06 

luty 27 385,32 929,29 4291,44 1305,18 3915,55 1083,13 787,78 15 072,95 

marzec 27 873,85 945,87 4368,00 1328,47 3985,40 1102,45 801,83 15 341,84 

kwiecien 28 362,39 962,45 4444,55 1351,75 4055,25 1121,77 815,88 15 610,73 

maj 28 850,92 979,02 4521,11 1375,03 4125,10 1141,10 829,94 15 879,62 

2017 
czerwiec 29 339,46 995,60 4597,67 1398,32 4194,95 1160,42 843,99 16 148,51 

lipiec 29 827,99 1012,18 4674,22 1421,60 4264,80 1179,74 858,04 16 417,40 

sierpien 30 316,52 1028,76 4750,78 1444,88 4334,65 1199,06 872,10 16 686,29 

wrzesien 30 805,06 1045,34 4827,34 1468,17 4404,50 1218,38 886,15 16 955,18 

pazdziernik 31 293,59 1061,91 4903,89 1491,45 4474,35 1237,71 900,20 17 224,07 

listopad 31 782,13 1078,49 4980,45 1514,73 4544,20 1257,03 914,26 17 492,96 

grudzien 32 270,66 1095,07 5057,00 1538,02 4614,05 1276,35 928,31 17 761,85 

styczen 32 759,19 1111,65 5133,56 1561,30 4683,91 1295,67 942,36 18 030,74 

luty 33 247,73 1128,22 5210,12 1584,59 4753,76 1315,00 956,42 18 299,63 

marzec 33 736,26 1144,80 5286,67 1607,87 4823,61 1334,32 970,47 18 568,52 

kwiecien 34 224,80 1161,38 5363,23 1631,15 4893,46 1353,64 984,53 18 837,41 

maj 34 713,33 1177,96 5439,78 1654,44 4963,31 1372,96 998,58 19 106,30 

2018 
czerwiec 35 201,86 1194,54 5516,34 1677,72 5033,16 1392,28 1012,63 19 375,19 

lipiec 35 690,40 1211,11 5592,90 1701,00 5103,01 1411,61 1026,69 19 644,08 

sierpien 36 178,93 1227,69 5669,45 1724,29 5172,86 1430,93 1040,74 19 912,97 

wrzesien 36 667,47 1244,27 5746,01 1747,57 5242,71 1450,25 1054,79 20 181,86 

pazdziernik 37 156,00 1260,85 5822,57 1770,85 5312,56 1469,57 1068,85 20 450,75 

listopad 37 644,53 1277,43 5899,12 1794,14 5382,41 1488,90 1082,90 20 719,64 

grudzien 38 133,07 1294,00 5975,68 1817,42 5452,26 1508,22 1096,95 20 988,54 
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Lmana® (eaoKsananj w leczenw zanrzepicy zyf grqnciKtcn i zamrowosci prucnej oraz zapooiegamu nawrowwej zaKrzepicy zyigiqOoKicn i zawrowosci ptucnej u cioro- 
sfych. Analiza wpiywu na budzet. 

Tab. 32. Liczba sprzedanych opakowan poszczegolnych prezentacji w poszczegolnych miesiqcach - scenariusz nowy, analiza podstawowa. 

NOAC- 
t^CZNIE 

Lixiana®, 
30 tabl., 30 

mg 

Lixiana®, 
30 tabl., 60 

mg 

Pradaxa®, 30 
kaps., 110 mg, 
590999064126 

0 

Pradaxa®, 30 
kaps, 150 mg, 
5909990887 

453 

Xarelto®, 14 
tabl., 15 mg, 
5909990910 

601 

Xarelto®, 42 
tabl., 15 mg, 
5909990910 

663 

Xarelto®, 14 
tabl., 20 mg, 
5909990910 

700 
styczen 52 770,27 912,71 4214,89 2563,80 7691,40 4559,17 1105,32 31 722,98 

luty 53 728,75 929,29 4291,44 2610,37 7831,10 4641,98 1125,40 32 299,17 

marzec 54 687,23 945,87 4368,00 2656,93 7970,80 4724,79 1145,47 32 875,37 

kwiecien 55 645,71 962,45 4444,55 2703,50 8110,50 4807,60 1165,55 33 451,56 

maj 56 604,19 979,02 4521,11 2750,07 8250,20 4890,41 1185,63 34 027,75 

2017 
czerwiec 57 562,68 995,60 4597,67 2796,63 8389,90 4973,22 1205,70 34 603,95 

lipiec 58 521,16 1012,18 4674,22 2843,20 8529,60 5056,03 1225,78 35 180,14 

sierpien 59 479,64 1028,76 4750,78 2889,77 8669,31 5138,84 1245,85 35 756,34 

wrzesien 60 438,12 1045,34 4827,34 2936,34 8809,01 5221,65 1265,93 36 332,53 

pazdziernik 61 396,60 1061,91 4903,89 2982,90 8948,71 5304,46 1286,01 36 908,72 

listopad 62 355,08 1078,49 4980,45 3029,47 9088,41 5387,27 1306,08 37 484,92 

grudzien 63 313,56 1095,07 5057,00 3076,04 9228,11 5470,08 1326,16 38 061,11 

styczen 64 272,05 1111,65 5133,56 3122,60 9367,81 5552,89 1346,24 38 637,30 

luty 65 230,53 1128,22 5210,12 3169,17 9507,51 5635,70 1366,31 39 213,50 

marzec 66 189,01 1144,80 5286,67 3215,74 9647,21 5718,50 1386,39 39 789,69 

kwiecien 67 147,49 1161,38 5363,23 3262,30 9786,91 5801,31 1406,46 40 365,88 

maj 68 105,97 1177,96 5439,78 3308,87 9926,61 5884,12 1426,54 40 942,08 

2018 
czerwiec 69 064,45 1194,54 5516,34 3355,44 10 066,32 5966,93 1446,62 41 518,27 

lipiec 70 022,94 1211,11 5592,90 3402,01 10 206,02 6049,74 1466,69 42 094,46 

sierpien 70 981,42 1227,69 5669,45 3448,57 10 345,72 6132,55 1486,77 42 670,66 

wrzesien 71 939,90 1244,27 5746,01 3495,14 10 485,42 6215,36 1506,85 43 246,85 

pazdziernik 72 898,38 1260,85 5822,57 3541,71 10 625,12 6298,17 1526,92 43 823,05 

listopad 73 856,86 1277,43 5899,12 3588,27 10 764,82 6380,98 1547,00 44 399,24 

grudzien 74 815,34 1294,00 5975,68 3634,84 10 904,52 6463,79 1567,07 44 975,43 
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Lmana® (eaoKsananj w leczenw zanrzepicy zyf grqnciKtcn i zamrowosci prucnej oraz zapooiegamu nawrowwej zaKrzepicy zyigiqOoKicn i zawrowosci ptucnej u cioro- 
sfych. Analiza wpiywu na budzet 

Tab. 33. Liczba pacjentomiesi^cy poszczegolnych prezentacji - scenariusz nowy, wariant maksymalny. 

NO AC - 14CZ- 
NIE 

Lixiana®, 30 
tabl., 30 mg 

Lixiana®, 
30 tabl., 60 

mg 

Pradaxa®, 30 
kaps., 110 mg, 
590999064126 

0 

Pradaxa®, 30 
kaps, 150 mg, 
5909990887 

453 

Xarelto®, 14 
tabl., 15 mg, 
5909990910 

601 

Xarelto®, 42 
tabl., 15 mg, 
5909990910 

663 

Xarelto®, 14 
tabl., 20 mg, 
5909990910 

700 
styczen 26 896,79 1209,41 5585,05 1183,74 3551,23 982,35 714,48 13 670,52 

luty 27 385,32 1231,38 5686,49 1205,25 3615,74 1000,19 727,46 13 918,82 

marzec 27 873,85 1253,35 5787,93 1226,75 3680,24 1018,04 740,44 14 167,12 

kwiecien 28 362,39 1275,31 5889,37 1248,25 3744,74 1035,88 753,41 14 415,42 

maj 28 850,92 1297,28 5990,82 1269,75 3809,24 1053,72 766,39 14 663,72 

2017 
czerwiec 29 339,46 1319,25 6092,26 1291,25 3873,75 1071,56 779,37 14 912,02 

lipiec 29 827,99 1341,22 6193,70 1312,75 3938,25 1089,41 792,34 15 160,32 

sierpien 30 316,52 1363,18 6295,14 1334,25 4002,75 1107,25 805,32 15 408,63 

wrzesien 30 805,06 1385,15 6396,59 1355,75 4067,25 1125,09 818,30 15 656,93 

pazdziernik 31 293,59 1407,12 6498,03 1377,25 4131,75 1142,94 831,28 15 905,23 

listopad 31 782,13 1429,08 6599,47 1398,75 4196,26 1160,78 844,25 16 153,53 

grudzien 32 270,66 1451,05 6700,92 1420,25 4260,76 1178,62 857,23 16 401,83 

styczen 32 759,19 1473,02 6802,36 1441,75 4325,26 1196,46 870,21 16 650,13 

luty 33 247,73 1494,98 6903,80 1463,25 4389,76 1214,31 883,19 16 898,43 

marzec 33 736,26 1516,95 7005,24 1484,75 4454,26 1232,15 896,16 17 146,74 

kwiecien 34 224,80 1538,92 7106,69 1506,26 4518,77 1249,99 909,14 17 395,04 

maj 34 713,33 1560,88 7208,13 1527,76 4583,27 1267,83 922,12 17 643,34 

2018 
czerwiec 35 201,86 1582,85 7309,57 1549,26 4647,77 1285,68 935,09 17 891,64 

lipiec 35 690,40 1604,82 7411,02 1570,76 4712,27 1303,52 948,07 18 139,94 

sierpien 36 178,93 1626,79 7512,46 1592,26 4776,77 1321,36 961,05 18 388,24 

wrzesien 36 667,47 1648,75 7613,90 1613,76 4841,28 1339,21 974,03 18 636,54 

pazdziernik 37 156,00 1670,72 7715,34 1635,26 4905,78 1357,05 987,00 18 884,85 

listopad 37 644,53 1692,69 7816,79 1656,76 4970,28 1374,89 999,98 19 133,15 

grudzien 38 133,07 1714,65 7918,23 1678,26 5034,78 1392,73 1012,96 19 381,45 
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Lmana® (eaoKsananj w leczenw zanrzepicy zyf grqnciKtcn i zamrowosci prucnej oraz zapooiegamu nawrowwej zaKrzepicy zyigiqOoKicn i zawrowosci ptucnej u cioro- 
sfych. Analiza wpiywu na budzet. 

Tab. 34. Liczba sprzedanych opakowan poszczegolnych prezentacji w poszczegolnych miesiqcach - scenariusz nowy, wariant maksymalny. 

NO AC - 14CZ- 
NIE 

Lixiana®, 30 
tabl., 30 mg 

Lixiana®, 
30 tabl., 60 

mg 

Pradaxa®, 30 
kaps., 110 mg, 
59099906412 

60 

Pradaxa®, 30 
kaps, 150 mg, 
59099908874 

53 

Xarelto®, 14 
tabl., 15 mg, 
5909990910 

601 

Xarelto®, 42 
tabl., 15 mg, 
5909990910 

663 

Xarelto®, 14 
tabl., 20 mg, 
5909990910 

700 
styczen 50 789,14 1209,41 5585,05 2367,49 7102,47 4210,08 1020,69 29 293,96 

luty 51 711,64 1231,38 5686,49 2410,49 7231,47 4286,55 1039,23 29 826,04 

marzec 52 634,14 1253,35 5787,93 2453,49 7360,48 4363,01 1057,76 30 358,11 

kwiecien 53 556,64 1275,31 5889,37 2496,49 7489,48 4439,48 1076,30 30 890,18 

maj 54 479,13 1297,28 5990,82 2539,50 7618,49 4515,95 1094,84 31 422,26 

2017 
czerwiec 55 401,63 1319,25 6092,26 2582,50 7747,49 4592,42 1113,38 31 954,33 

lipiec 56 324,13 1341,22 6193,70 2625,50 7876,49 4668,89 1131,92 32 486,41 

sierpien 57 246,63 1363,18 6295,14 2668,50 8005,50 4745,36 1150,46 33 018,48 

wrzesien 58 169,12 1385,15 6396,59 2711,50 8134,50 4821,83 1169,00 33 550,56 

pazdziernik 59 091,62 1407,12 6498,03 2754,50 8263,51 4898,30 1187,54 34 082,63 

listopad 60 014,12 1429,08 6599,47 2797,50 8392,51 4974,77 1206,08 34 614,71 

grudzien 60 936,62 1451,05 6700,92 2840,51 8521,52 5051,23 1224,62 35 146,78 

styczen 61859,12 1473,02 6802,36 2883,51 8650,52 5127,70 1243,15 35 678,86 

luty 62 781,61 1494,98 6903,80 2926,51 8779,52 5204,17 1261,69 36 210,93 

marzec 63 704,11 1516,95 7005,24 2969,51 8908,53 5280,64 1280,23 36 743,01 

kwiecien 64 626,61 1538,92 7106,69 3012,51 9037,53 5357,11 1298,77 37 275,08 

maj 65 549,11 1560,88 7208,13 3055,51 9166,54 5433,58 1317,31 37 807,16 

2018 czerwiec 66 471,61 1582,85 7309,57 3098,51 9295,54 5510,05 1335,85 38 339,23 

lipiec 67 394,10 1604,82 7411,02 3141,52 9424,55 5586,52 1354,39 38 871,30 

sierpien 68 316,60 1626,79 7512,46 3184,52 9553,55 5662,98 1372,93 39 403,38 

wrzesien 69 239,10 1648,75 7613,90 3227,52 9682,55 5739,45 1391,47 39 935,45 

pazdziernik 70 161,60 1670,72 7715,34 3270,52 9811,56 5815,92 1410,01 40 467,53 

listopad 71 084,09 1692,69 7816,79 3313,52 9940,56 5892,39 1428,54 40 999,60 

grudzien 72 006,59 1714,65 7918,23 3356,52 10 069,57 5968,86 1447,08 41 531,68 
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Lixiana® (edoksaban) w leczeniu zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci ptucnej oraz zapobieganiu nawro- 
towej zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci ptucnej u dorosfych. Analiza wptywu na budzet. 

8 Aneks 3. Struktura kalkulatora 

Wszystkie obliczenia przeprowadzone w analizie zestawiono w skoroszycie MS Excel. W 

poszczegolnych arkuszach pliku zestawiono: 

• w arkuszu „wyniki" zestawiono wszystkie naj wazniejsze wyniki analizy podstawo- 

wej oraz analizy wrazliwosci (wariantow minimalnego i maksymalnego); 

• w arkuszu „engine" zawarto wszystkie obliczenia dotyczqce wynikow analizy 

wpiywu na budzet; 

• w arkuszu „analiza danych NFZ" zestawiono dane sprzedazowe preparatow 

uwzgl^dnionych w analizie dotyczqce okresu od stycznia 2015 r. do marca 2016 r. 

oraz analizy ww. danych: 

o oszacowanq liczb^ pacjentomiesi^cy terapii w okresie od stycznia 2015 r. 

do marca 2016 r.; 

o udzialy poszczegolnych prezentacji w rynku lekow NOAC (na podstawie 

liczby pacjentomiesi^cy) - osobno dla analizy podstawowej, wariantu mi- 

nimalnego i maksymalnego oraz dla wariantu dodatkowego; 

• w arkuszu „prognoza", wykorzystujqc wspolczynniki dotyczqce prognozy liczby 

pacjentomiesi^cy oraz udzialy poszczegolnych prezentacji, prognozowano liczby 

pacjentomiesi^cy oraz opakowan preparatow sprzedanych w poszczegolnych mie- 

siqcach (mi^dzy styczniem 2017 r. a grudniem 2018 r.); 

• w arkuszu „dane kosztowe" zestawiono wszystkie dane kosztowe wykorzystane w 

niniejszej analizie - zarowno dotyczqce lekow z grupy NOAC, jak i heparyn drob- 

noczqsteczkowych; 

• w arkuszu „pomocnicze" zawarto parametry pomocnicze: 

o liczby miesi^cznych terapii w poszczegolnych opakowaniach, 

o struktur^ stosowania heparyn drobnoczqsteczkowych i poszczegolnych 

dawek dabigatranu i edoksabanu; 

o przyj^ty sredni czas terapii, 

o odsetekpacjentowz ZP 

oraz obliczenia pomocnicze - liczby pacjentow rozpoczynajqcych terapi^ w po- 

szczegolnych miesiqcach - do oszacowania calkowitych kosztow heparyn drobno- 

czqsteczkowych. 
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Lixiana® (edoksaban) w leczeniu zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci ptucnej oraz zapobieganiu nawro- 
towej zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci ptucnej u dorosfych. Analiza wptywu na budzet. 

Spis tabel 

Tab. 1. Liczebnosc populacji dorosfych pacjentow z niezastawkowym migotaniem 
przedsionkow 13 

Tab. 2. Oszacowanie liczebnosci populacji z ZChZZ 13 

Tab. 3. Sposob dawkowania lekow obecnie refundowanych 16 

Tab. 4. Liczba miesfycznych terapii w opakowaniach 16 

Tab. 5. Srednie udziafy dabigatranu i rywaroksabanu w rynku NOAC (mierzone 
pacjentomiesiqcami terapii) - scenariusz istniejqcy, analiza podstawowa 19 

Tab. 6. Srednie udziafy edoksabanu, dabigatranu i rywaroksabanu w rynku NOAC (mierzone 
pacjentomiesiqcami terapii) - scenariusz nowy, analiza podstawowa 21 

Tab. 7. Ceny preparatow Lixiana® (wszystkie kwoty w PLN) 24 

Tab. 8. Ceny preparatow Pradaxa® i Xarelto® (wszystkie kwoty w PLN) 24 

Tab. 9. Koszty miesfycznych terapii poszczegolnymi preparatami 25 

Tab. 10. Calkowite koszty terapii heparynami drobnoczqsteczkowymi 26 

Tab. 11. Srednie udziafy edoksabanu, dabigatranu i rywaroksabanu w rynku NOAC 
(mierzone pacjentomiesiqcami terapii) - scenariusz nowy, wariant minimalny 26 

Tab. 12. Liczba pacjentomiesfycy w kazdym kolejnym miesiqcu analizy - scenariusz 
istniejqcy, wariant minimalny 27 

Tab. 13. Liczba pacjentomiesfycy w kazdym kolejnym miesiqcu analizy - scenariusz nowy, 
wariant minimalny 27 

Tab. 14. Srednie udziafy edoksabanu, dabigatranu i rywaroksabanu w rynku NOAC 
(mierzone pacjentomiesiqcami terapii) - scenariusz nowy, wariant maksymalny 27 

Tab. 15. Zestawienie parametrow wykorzystanych w ramach analizy wpfywu na budzet 28 

Tab. 16. Aktualne wydatki NFZ od stycznia do grudnia 2015 r 31 

Tab. 17. Koszty stosowania poszczegolnych lekow z grupy NOAC - scenariusz istniejqcy, 
analiza podstawowa (wszystkie kwoty podano w PLN) 32 

Tab. 18. Calkowite koszty ponoszone przez pacjenta - scenariusz istniejqcy, analiza 
podstawowa (wszystkie kwoty podano w PLN) 32 

Tab. 19. Koszty stosowania poszczegolnych lekow z grupy NOAC - scenariusz nowy, analiza 
podstawowa (wszystkie kwoty podano w PLN) 33 

Tab. 20. Calkowite koszty ponoszone przez pacjenta - scenariusz nowy, analiza 
podstawowa (wszystkie kwoty podano w PLN) 33 

Tab. 21. Rbznica calkowitych kosztow - analiza podstawowa (wszystkie kwoty podano w 
PLN) 34 

Tab. 22. Roznica kosztow - perspektywa pacjenta, analiza podstawowa (wszystkie kwoty 
podano w PLN) 34 

Tab. 23. Calkowite koszty - wariant minimalny (wszystkie kwoty podano w PLN) 35 

Tab. 24. Calkowite koszty - wariant maksymalny (wszystkie kwoty podano w PLN) 35 

Tab. 25. Calkowite koszty ponoszone przez pacjenta - wariant maksymalny (wszystkie 
kwoty podano w PLN) 36 

Tab. 26. Liczba sprzedanych opakowan poszczegolnych preparatow i prezentacji w 
kolejnych miesiqcach [dane NFZ] 41 
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Lixiana® (edoksaban) w leczeniu zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci ptucnej oraz zapobieganiu nawro- 
towej zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci ptucnej u dorosfych. Analiza wptywu na budzet. 

Tab. 27. Liczba pacjentomiesi^cy terapii dla poszczegolnych preparatow i prezentacji w 
kolejnych miesiqcach 41 

Tab. 28. Udziafy (pacjentomiesi^cy terapii) dla poszczegolnych preparatow i prezentacji w 
kolejnych miesiqcach 42 

Tab. 29. Liczba pacjentomiesi^cy poszczegolnych prezentacji - scenariusz istniejqcy, analiza 
podstawowa 45 

Tab. 30. Liczba sprzedanych opakowan poszczegolnych prezentacji w poszczegolnych 
miesiqcach - scenariusz istniejqcy, analiza podstawowa 46 

Tab. 31. Liczba pacjentomiesi^cy poszczegolnych prezentacji - scenariusz nowy, analiza 
podstawowa 47 

Tab. 32. Liczba sprzedanych opakowan poszczegolnych prezentacji w poszczegolnych 
miesiqcach - scenariusz nowy, analiza podstawowa 48 

Tab. 33. Liczba pacjentomiesi^cy poszczegolnych prezentacji - scenariusz nowy, wariant 
maksymalny 49 

Tab. 34. Liczba sprzedanych opakowan poszczegolnych prezentacji w poszczegolnych 
miesiqcach - scenariusz nowy, wariant maksymalny 50 
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Lixiana® (edoksaban) w leczeniu zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci ptucnej oraz zapobieganiu nawro- 
towej zakrzepicy zytgtqbokich i zatorowosci ptucnej u dorosfych. Analiza wptywu na budzet. 

Pismiennictwo 

AE Lixiana® 2016 Lipka I, Rdzanek E, Jakubczyk M, Niewada M. Lixiana® (edok- 

saban) w leczeniu zakrzepicy zyl gl^bokich i zatorowosci 

plucnej oraz zapobieganiu nawrotowej zakrzepicy zyl gl^bo- 

kich i zatorowosci plucnej u dorosfych. Analiza ekonomiczna. 

Warszawa, 2016. 

AK Lixiana® 2016 Rdzanek E, Lipka I, Jakubczyk M, Niewada M. Lixiana® (edok- 

saban) w leczeniu za-krzepicy zyl gfybokich i zatorowosci 

plucnej oraz zapobieganiu nawrotowej zakrzepicy zyl gfybo- 

kich i zatorowosci plucnej u dorosfych. Analiza kliniczna. 

Warszawa, 2016. 

AOTMiT 2016 Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Wy- 

tyczne Oceny Technologii Medycznych (HTA). Projekt. War- 
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