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SKROTY I AKRONIMY

AQOTMIT Agencia Oceny Techndlogii Medyczrngeh 1 Tarfik acji
EMI wiskainik masy clata (ang, body mass index)
ChFL Charakterystvka Produktu Leceniczego

Frzewlekle zakrzepown-zatorowe nadcisnienie plucne (ang, Chronic Thromboem-

CTEPH halic Pulmonary Hypertension)

CUA Analizaufvtecanoscl kosztow {ang. cost-utility anaelysis)

DoDD zdefiniowana dawki dobowa (ang. defined daily dose}

DoT dzief terapii (and. day of treatment]

G1I8 Gawny Urzad Statyvetyozny

HDCz Heparyny drobnoczgsteczk owe {por. LMWH]

IQR Fozzstep Cwiartkhowy (ang. interguartile range)

[P Jednorodne Grupy Pacjentow

LIZ Ministerstwo Zdrowia

NFZ Narodowsy Fundusz Zdrowia

HOAC Nowe doustne leki przecivw zakr zepowe (ang, aovel oral enticoagulants)

VA Antagonista witaminy K (ang, vitemin X antagonists)

WHO Swriatowa Or ganizacia Zdrowia (ang. World Health Ompanization)

Zp zatorowost phicna

ZZG zakrzepica #3t giebokich

72G,/ZP le czeni:a i/lub profilaktsda nawrotowej zakrzep oy vt glebokich i/lub zatorowosei
phicnei

ZChZZ gylna choroba zakrzepowo-zatorowa
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STRESZCZENIE

Cel pracy

Celem analizy jest oszacowanie wphswu na budzet NFZ zwigzanego z refunda-
cjg apiksabanu {preparat Eliquis®) w leczeniu zakrzepicy vt glebokich i zatorowodcl
rtucnej oraz profilaktyee witdrneg zakreepicy 2yt glebokich i zatorowodcl plucnej. Anali-
ze kosztdw terapii lekiem apiksaban przeprowadzono na tle kosztdw terapii dabigatra-
nem irywarocksabanem. Dodatkowym celem analizy byto przedstawienie analizy doptat
pacjentdw w preyvpadku poeyvtw nej decyeji refundacying.

Metody

Analize przeprowadzono z perspelinrwy ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie 2 ko-
lejnych lat od momentu wprowadzenia refundacji we wnioskowanym wskazaniu, W
analizie uwzgledniono koszty lekdw - apiksabanu, dabigatranu, rywarcksabanu, a takze
koszty heparyn drobnoczgsteczkowych w fazie inicjacji laczenia dakigatranem. Analiza
scenarinszowa objeta scenariusz istniejgey najbardziej prawdopodobny, w ktdrym zate-
zono, o rynek NOAC bedzie sie rozwijat 2 dyvnamiky podobng do tej chserwowanej w
latach 2013 - 2016, ale zredukeowang o potowe (zewegledu na drastyezny werost dopthat
pacjentdw od listopada 2018) oraz scenariusze istniejgee minimalny (catkowite zaha-
mowanie dynamiki rynku NOAC we wskazaniu ZZ2G/ZP) 1 maksymalny (dynamika rynku
zgodna z obserwowang w latach 2013 - 201&). Scenariusze nowe (najbardzisj praw do-
podobny, minimalny i maksymalny), w ktérech zatozono, #e apiksaban bedzie refunde-
wany we wskazaniu ZZG/ZP i przejmie czesé udziatédw dabigatranu i rywarcksabanu.
Eoszty terapii dabigatranem i rywarclksabanem szacowano w oparciu o cbwieszczenie
refundacyijne MZ z dn. 25.10.2016 oraz dane o wislkeodei refundacji DGL NFZ chejmujgce
okres do sierpnia 2016 roku wigcznis, Do szacowania poziomu docelowego udziatu leku
Eliquis®w ryvnku lekdw NOAC we wnicskowanym wskazaniu wykorgystano dane IMS 2
pafistw refsrencyinych, W analizie preedstawiono wariant, w ktérym Eliquis® jest re-
fundowany w grupie limitowej 22.0 ,Heparyvny drobnoczgsteczkowse i leki o dziataniu
heparyn drobnoczgsteczkowych” w kategorii dostepnodcl refundacying] lek, drodsek spo-
zywezy spacjalnego preeznaczenia Zywisniowego, wyrdéb medyezny dostepny w aptece

na recapte wewskazanin okreflonym stanem klinicznym, za cdptatnodeiy pacjenta 3004,

Wyniki

Dla scenariusza nowego najbardziej prawdopodobnego _
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_ _ odpowiednio w Ii Il roku refundacji w scenariu-

szu bez RSS oraz odpowiednic ok. _w scenariuszu z uwzglednieniem
55.

=

Dla scenariusza nowego minimalnego {(w pordwnaniu ze scenariuszem istniejgeym
m inimalnym) [
I I o cipowied-

nio w Ii Il roku refundacji w scenariuszu hez RSS oraz ok.

w scenariuszu z uwzglednieniem RSS.

Dla scenariusza nowego maksymalnego (w pordwnaniu ze scenariuszem istniejgeym

maksymalnym) oszczednoéci dla budZetu NFZ wynikajgce z wprowadzenia finanso-

wania Eliquis® w analizewanym wskazanin wyniosa ok. _ odpo-
wiednio w I i Il roku refundacji w scenariuszu bhez E8§ oraz ok. _

zl w scenariuszu z uwzglednieniem RSS.

Wnioski

Analiza wylkazata, z¢ wprowadzenie refundacji apiksabanu (Eliquis® wleczeniu
zalirzepicy Zyl glebokich i zatorowo$d plucnej oraz zapobieganiu nawrotowej za-
krzepicy Zyl glebokich i zatorowoéc plumej, bedzie korzystne finansowo zarow-
no dla platnika publicznego, jak i pacjentow.

117111



1 CEL ANALIZY

Celam analizy jest cezacowania wpbmwu na budzet NFZ decyzji o refundacii apiksakbanu
(Eliquis®) w leczeniu zakrzepicy zvt gltebokich (ZZG) i zatorowofci plucnej {ZF) oraz
profilaktice nawrotowe] zakrzepicy et gtebokich i zatorow odei phucnej. Analize kosz-
tow terapii apiksabanem przeprowadzono na tle kosztdw terapii innymi refundowany-
mi lekami z grupy nowych doustnyeh antvkoagulantdw (WOAC), to jest rywarcksabanu
oraz dabigatranu

Dodatkowym celem analizy bywlo przedstawienie analisy doplat pacjentdw do leku

Eliquis®w prezypadku pozymmw ng decyeji refun dacying.

Tah. 1 Cel analizy z wyszczegolnieniem PICO.

Populacja (F) Dorosli z objawowyg zakrzepicg eyt gheboldchiflub zatorow oseig phicng

Interw encja (I) Apiksaban [Elquiz®)

s  Dahigatran (Pradaza®™

Homparator [C)
o Bywaroksaban (Karelto®)
&  bezpofrednie koszty medycene oceniane z perspektywy platnika
publicznego (NFZ)
Wyniki (0] &  hezpofrednie kozzty medyczne ocerdane 2 perspektywy wap dlnej

(platnika publicznego i pacgenta)
o  kosztyponoszone przez pacjentdw [(doplaty)
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2 METODYKA

W oninisjszym rozdeiale preedstawiono zestawienie tabelaryezne wartodel { wyszezegdl-

nienie zatozef, na podstawie ktérych doelkonano oszacowan dotyezacywch

rocznej liczebnodcl populacii;

rocznej liczebnoscl populacji, w ktérej wnicskowana technologia bedzie stosc-
wana prey zatozeniu, ze minister wiadciwy do spraw zdrowia wyda decyzie o ob-
jecin refundacia, o ktérej mowa w art, 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekdéw, drodkdw spozmywezych specijalnego przeznaczenia rywieniowe-
go oraz wyrobdw medycznych (zwana dalsj ustawg refundacying), lub decyzje
o podwyzszeniu ceny, o ktdrej mowa w art, 11 ust. 4 ustawy refundacyjnej;
aktualnwch rocznyeh wywdatkdéw podmictu zobowigzanege do finansowania
fwiadczeh za drodkdw publicenych, poncszonych na leczenie pacjentdw w stanis
Llinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowei wirdatlduw
stanowigcej refundacie cenvwnioskowanej technelogii, o ile wystepuje;
dodatkowych wiywdatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania dwiadezen
za frodldéw publicenych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie
Llinicznym wskazanym we wnioskuy, stanowigcych réznice pomiedsy prognoza-
mi, zwyszczegdlnieniem skltadeowe] wywdatkdw stanowijcej refundacje ceny
wnioskowane] technologii, w tym minimalnych § maksymalnych wariantdw dla
tego oszacowania;

ilogciowej prognozy rocznych wydathdw podmictu zobowigzanege do finanso-
wania $wiadczef ze érodkdw publicznych, jakie beds poncszone na leczenie pa-
cjentdw w stanie klinicenym wskazanym we wniosky, 2 wyszezegdlnieniem skia-
dowej wydathkdw stancwigeej refundacie ceny wnicskowanej technologii prey za-
tozeniu, ze minister whadciwy do spraw zdrowia nie wiyda decyzji o objeciu re-
fundacjg, o ktdrej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyine]

ilodciowej prognozy rocznych wydathdw podmictu zobowijzanege do finanso-
wania fwiadczell ze Erodkéw publicenych, jakis bedg ponoszone na leczenia pa-
cjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosky, z wyszezegdlnieniem skia-
dowej wydathdw stancwigeej refundacie ceny wniocskowanej technologii prey za-
tozanin, ze minister whakelwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refunda-
cjg, o ktérej mowa w art. 11 ust, 1 ustawy refundacyins.

w analizie zdefinicwano scenariusz istnigjgcy (w trzech wariantach zaktadajg-
cych rézng dynamike rynku NOAC refundowanych w omawianym wskazaniu -
najbardziej prawdopodobnym, minimalnym i maksymalnym]) oraz scenariusze
nowe: najbardziej prawdopodobny oraz minimalny i maksymalny (rozdziat 2.7
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2.1 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu
Zdrowia (HFZ).

Wozwigzlku z wepdtptaceniem prezeprowadzone dodatkowa analize keosztéw ponoszo-
nych przez pacjenta oraz analize z perspektywy wspdlne] - phatnika publicznego i pa-
cjenta,

2.2 Horyzontczasowy analizy
W analizie przyjeto dwuletni horvzont obserwacil. Preyvjety horyzont analizy

* wynilka = oczekiwanego czasu obowigzywania decyeji refundacyingi,

o wydaje sie by wystarczajgey do ustalenia stanu réwnowagi (Emian udziatdw
poszezegdlnych NOAC na rynku),

® prognozowanie w dtuzszym okresie, ze wegledu na istotne zmiany otoczenia re-
fundacyinege lelkdw NOAC, ktére miaby misjsce w ostatnim czasie (wreesien - li-

stopad 20168]), wyvdaje sie byé narazone na rvzvko zbyt duzej niepewnoéei,

Frzy zatozeniu, ze Eliquis® zostanie wprowadzony na liste lekdw refundowanych we
wskazaniu ZZG/ZP we wrzedniu 2017 roku, dwulstni horyzont czasowy analizy obejmie
chres wrzesiefl 2017 - sierpien 2019

2.3 Populacja

2.3.1 Epidemiologia i obcia?enie choroha

Zvlna choroba zakrzepow o-zatorowa jest trzecig pod wegledem czestodel choroba ser-
cowo-naczyhicwg,d a rocznis zapada na nig od 104 do 183 csdb na 100 tys, oséb pocho-
dzenia eurcpejskieged ZChEZZ moze byt émiertelna w ostrej fazie lub prowadzié do cho-

réb preewlekbvch i niepetnospraw nodei.

Raportowana zapadalno$t na ZP (z jednoczesng ZZ5 lub bez nief) na Swiecie wynosi od
29 do 78 na 100 tys osobelat, natomiast na ZZG koficzyn dolnych od 45 do 117 na 100
tys. csobolat.@

Na podstawie wynikdw badania VITAE, mozna previags, iz w krajach UE roczna zapadal-
nofé na objawowy ZZG wynosi 15-16 preypadkdéw na 10 000 oséb {(w tym 57,006 pray-
padkdw wimaga hospitalizacii), natomiast na objaw owg ZF wiynosi 9-10 prevpadkdw na
10 000 oséb (w tym 70,8% preyvpadkdw wymaga hospitalizacji).3 Na podstawie powyz-
szych danyech mozna oszacowal, ze w Polsce co roku ok 60 tysigcy osdb zapada na ZZG,
a ok. 37 tysiecy na ZF.
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Analizujge dane NFZ rokrocznie w Peolsce z powodu 226 hospitalizew anyceh jest frednio
ok 6,2 tys. pacjentdw, natomiast z powodu zatorowodel ptucnej ok, 12,9 tys, pacjentdw

(Tab. 2).

Tah. 2. Liczha pacjentow hospitalizowanych z powodu zakrzepicy £yl glebokich oraz zato-
ru phucnego (WFZ, Statystyka JGP9).

Grupa JGP 2013 2014 2015

Zakrzepica iyt glebo- 6740 5064 5094

kich [Grupa JGF ES)

Zator phacny (Grupa JGP | 12504 12304 13431
D16

Szacuje sig, ze w 2004 roku w & krajach Unii Europejskisj ponad 317 tys zgondw (popu-
lacja 454,4 mln) wigzato sie z ZChZZ. Z tego 3404 stanowita naglty ZP zakoficzona zgo-
nem, a 599 zgondw wynikato z ZP nierczpoznanej za zycia Tylko w prezypadku 796 cho-
ryvch, ktdrzy emarli wezednie, ZP prawidbtowo rozpoznanc przed émiercigd

W badaniu Tha 20135 bedacym czedciy WHOYs Patient Safety Program wykorzystano mo-
del analityezny, zeby oszacowad zapadalnesé na ZChZZ, roczng liczbe prevpadkdw i
utracone DALYs (lata zycia skoryvgowane niesprawnoscly; ang disability adiusted life-
years) wynikajgce z ZChEZ wymagajgce] hospitalizacii w pafistwach o wysokim, rednim
i niskim dochodzie. Zrédtami danveh do modelowania byt obszerny przeglad literatury
i badania epidemiclogiczne preeprowadzone na zlecenie WHO tgcznie w &1 szpitalach
na catym gwiscie W powyzszym badaniuwykazano, ze w krajach o wysckim dochodzie
liczba przypadkéw ZChZZ na 100 hospitalizacii wynosi 3,3 (9594CL 1,9; 4,8), natomiast
w krajach o érednim iniskim dochodzie wyneosi 3,0 (95%4CE 1,0; 4,8). Oszacowana roce-
na liczba przypadkéw ZChEZ w krajach o wysokim dochodzie wynosi 3,9 mln {9506CL
1,9; £,3), natomiast w krajach o niskim i érednim dochodzie wynosi 8,0 mln (9504CE 1,2
12,8). ZChZZ okazata sie gtéwna preyezyng utraconych DALYs zwiazanyceh z hospitaliza-
cjg. Okoto 1/3 DALYs zwigzanych z hospitalizacig (7 681 z 22 £44) zostata utraccona =
powodu ZChZZ, ZChZZ spowodowata wigce] utraconych DALYs niz szpitalne zapalenie
pluc, zakazenie krwi zwigzane z cewnikiem 1 dziatania niepozadane lekdw, ZChZZ byta
gtéwng preyezyng utraconych DALYs w krajach o niskim i umiarkowanym dochodzie i
drugg preyezyvng w krajach o wysokim docheodzie, Przedwezesny zgon z powodu ZChZE
bt przvezyng €406 DALYs utraconyeh w krajach o wysckim dochodzie 1 6604 utrace-
nych DALYs w krajach o niskim i umiarkowanym dochodzis,
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2.3.2 Szacowanie liczebnoSci populacji obejmujacej wszystkich pacdentow,
u ktorych wnioskowana technologia moZe by zastosowana

Zgodnie z Charakterystyky Produktu Leczniczego, produkt leceniczy Eliquis® zareje-
strowrany jest wh

® zapobleganiu epizodom zvlnej choroby zakrzepowo-zatorowe] (ZChZZ) u dore-
skreh pacjentdw po planow ej operacii protezoplastyki stawu bicdrowege lub ko-
lanow ago,

o leczeniu zakrzepicy zvt glebokich (22G) 1 zatorow ofcl ptucnej (2F) oraz zapobie-
ganiu nawrotowe] ZZG 1 P u doroshyeh

® zapobieganiu udarom mdzgu i zatorowodel systemowej u dorostych pacjentdw =
niezastawkowwvm migctaniem przedsionkdw (ang. Nom-Volvalor Agricl Fibrilla-
tiof, NVAF) z co najmniej jednym czynnikiem ryvevka, takim jak preebyty udar
mézgu lub przemijajgey napad niedokrwienny (ang Transient Ischcemic Attack,
TIAY; wisgk = 75 lat; nadeifnienie tetnicze; cukreyvea; objawowa niswyvdolnosé ser-
ca (klasa wg NYH& = 1),

Liczbe pacjentéw z protezoplastyks stawu biodrowego lub kolanowego oszacowano na
podstawie danych = systemu [GP NFZ 2z 2015 roku na 63 187 pacjentdw {Tab. 3], Ograni-
czeniem tego oszacowania jest falt, ze czedd protezoplastyk moze byvé wykonywana w

ramach prywatnej opieki zdrow otnej - ze wzgledu na koszt zabiegu - prawdopodobnie
niewielka czesé,

Liczbe pacjentdw z zakrzepicy zwt gtebokich lub zatorowodcig ptueng oparto na szacun-
kach analitykéw AQTMIT przedstawionych w AWA Lixiana®, przeprowadzonych na
podstawie danych udeostepnionych przez NFZ {dane 2 2015 roku). Szezegdhy oszacowa-
nia preedstawiono w kolejnym podrozdziale. Oszacowanie wskazato na ok, 40 793 pa-
cjentdw, Wirdd ograniczefl oszacowania analityey wskazywali na niskonselweantne ko-

dowanie przez lekarzy chordb zakreepowych 2 uzyvciom koddw [CD-10,

Liczbe pacjentéw z niszastawhkowwm migotaniem preedsionkdw mezna oszacowad na-
stepujgoo
o liczba doroshrch mieszkaficdw Polski wynosi ok 31 535 444 {dane GUS z Roczni-
Lkéw Statystyeznych z 2015 roku); &
o fredni odsetek pacjentdw z migotaniem przedsionkdw mozna zatozyd na ok
1,5% (pomiedzy 1% a 2% ogdlnej liczby ludnodei kraju’-89.1011),
® odsetek pacjentdw z niszastawkowym migoctaniem przedsionkdw - 87,820 (2o
ni-Eerisso 201312);

® w oparciu o powyzsze liczbe doroshych pacjentdw w Polsce 2 niszastaw kowym
migotaniem przedsionkdw mozna oszacowadna ol 415 416,

Ze wzgledu na brak wiarvgodnych danych, w ninigjszef analizie, populacia ta nie bedzie
zawezana do populacji 2 ¢o najmniej jednym ceynnikiem ryzyvka (jak we wshazaniu reje-

stracyjnwm]. Doktadne cszacowanie tej populacii moze byé preedmictem odrebnej ana-
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lizyr w sytuacji wnioskowania o refundacje we wskazaniu: ,zapobieganiu udarom mdézgu

i zatorowodcl systemowej u doroshych pacjentdw z niezastawkowym migotanism przed-

sionkdw (ang Noan-Vabwulor Acrial Fibrillation, NVAF) 2 co najmniej jednym czynnikiem
rvevka, takim jak przebyvty udar mdézgu lub przemijajgcy napad niedokrwienny {ang
Transient Ischaemic Attack, TIA), wiek = 75 lat; nadciSnienie tetnicze; cukreves obja-
wow a niewwdolnodé serca (klasawg NYHA = 11},

Tabh. 3 Liczba operacji protezoplastyk stawu biodrowego lub kolanowego w statystyliach
JGP z 2015 roka 13

Eod Nazwa grupy Liczba
[GP pacjentdw
HO1 Endoprotezoplastylea plerwotna bolkda, barkew, nadgarstla, stawn skokowo- TE3
goleniowe go, ceeSciowaliolana
fuwzgledniono belko pegentdw = protezoplestykg kofona)
HOZ Endoprotezoplastyka plerwotna czesciowa stawu biodrowego 1162
HO4 Endoprotezoplastyla pierwotna cathowita cementowa, bip olarna biodra 6 043
HOS Endoprotezoplastyla pierwotna catlowita kolana, bezcementowabiodra 25277
Hoa Endoprotezoplastyka plerwotna catkowita biodralub kolana z rekonstrukejg kostng, | 24870
endoprotezoplastyla stavru biodrowego 2 zastozowaniem trepienia preynazadowe -
go, kapoplastyka stawn biodrowego
HO7 Endoprotezoplastyka rewizyjna czesciowa 1670
HOo= Endoprotezoplastylea rewizyjna calkowita 2407
SUTMA 63187

Tah. 4 Oszacowanie liczhy dorostych pacjentow z niezastawkowym migotaniem przed-

sionkow.

Fararnetr Oszacowanie | Zrodio

Liczba dorozbych miezzkaficdw Folskd 31535 4 | GUIS 2015
CzestoScwystepowania migotania pree dzionledw 1,50% | AWA Eliquis® 2013
Liczba dorostych pacjentdw 2 migotaniern przedzionkdw w Polsce 473 032 | Wimik oszacowania
Odzetel pacjentdw z niezastawkowwm migotaniern przedsionkdw 87.82% | Zoni-Berizzo 2013
Liczba doroshreh pacjentéw 2 nie zastawkowyrn migotaniern 415 416 | Wymik ozzacowania
pree dsionkdw w Polsce

17/111




Tah. 5 Liczehnosci popul acji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze hy¢ zastosowana

Wskaz anie Liczebno 5¢ popul acji Zrodio

zap obieganie epizodorn zylne] choroby zalwzepowo- | 632 187 Statystyld [GF; Tab, 2
zatorow e] [Z2ChZ2) u doroshrch pacjentdw po pla-

nowej operacji protezoplastydd stawu biodrowego

lub kolanowego

zapobieganie udarom mbzgui zatorowosel syste- 415416 Tab. 4

rowe] u doroshrch pacjentdw 2 niezastawkowyrn
migotaniern preedsionkdw [ang, Non-Fefvuler dtricf
Fibriffotion, NWVAF] 2 co najrmie] jednym ceynnild em
ryzyka, takdm jak preebyty udar mdzgu lub preermd-
jajgeynap ad niedokrwienny (ang, Trensient Ischoe-
micdtteck, TIAY); wiek = 75lat nadciinienie tetni-
cze; cukrezyea; objaw owa nlewydolnosE serca (kdasza
wg NTHA = I

[bez zawelenia: 2 conajmnief jednyrn ceynnikiem
rwzyka, talim jak preebytyudar mézgulub preermi-
jajacy napad niedokrwienny (ang, Tronsient Ischee-
mic Atteck TIAY; wiel = 75 lat; nadeitnienie tetni-
cze) cukreyea; objawowa niewydolnosE serca (klaza
wg NYHA =117}

leczenie zakrzepicy oyt ghebokich (Z2G)izatorowo- | 20 793 Szacunkd AOTMIT w AWA Lixiana® na podstawie

goi phucne] (2P oraz zapobieganie nawrotowe] ZEGI danyeh preekaz anych preez NFE (dane = 2015 roku);
ZFu dorosztych rozdz, 2.3.3

RAZEM 519396

\
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2.3.3 Szacowanie liczebno$c populacji docelowej wskazanej we wniosku

Whnioskowane wskazanie refundacyine dla produktu leczniczego Eliquis® jest zgodne =
jego wskazaniem rejestracyinym i bremi: leczenie zakrzepicy vt glebokich (ZZG) i zato-
rowobcl plucnej (ZF) oraz zapobieganie nawrotowe] Z4G 1 ZP u doroshych,

Liczebnoié populacji docelowe] wskazane] we wniosku mozna oszacowad w oparciu o
dana NFZ:

® 2z gystemu Statystyki [GP {grupy [GP ESS - zakrzepica zvt glebolich oraz D16 -
zator phucny)

® dotyeozgee rozpoznall ghéwnych 1 wspdtistnisjgeych wedlug koddw ICD-100 126,
[0 oraz [82 (dane = analizy AWA dla leku Liziana, uzyskane z NFZ przez AO0T-
MiT)

Analizujge dane NFZ rokrocznie z powodu ZZG hospitalizowanych jest frednic ok 6,2
tvs. pacjentdw, natomiast = powodu zatorewodel ptucnegj ok 12,9 tys, pacjentdw {Tab. £].
Wielkofé populacii docelowej okreélona na podstawie danyech NFZ z systemu [GFP wynosi
ok 19,2 tys. rocznie i moze byd niedoszacowana z co najmniej dw dch powoddw:

e MNis wszyscy pacjenci z Z2G lub ZP leczeni sg w warunkach szpitalnych (wedlug
badania VITAE, odpowiednio 4304 1 29296 laczonych jest ambulatoryjnia),

e 777G lub ZP moga nie stanowit gléwne] preyezyny hospitalizacii i nie wplywaéd na
wybdr koddw [GP.

Tab. 6. Liczha pacjent ow hospitalizowanych z powodu zakrzepicy zyl gtebokich oraz zato-
ruphacnego w 2015r. (NFZ, Statystyka JGP4).

Grupa JGP 2013 2014 2015
Zakrzepica vt glebo- 670 5964 5094
kich [ Grupa JGF E53)

Zator phacny [GrupaJGP | 12 504 12804 13431
D16)

Eacznie 19244 18768 19425

Drugim #zrédtem danwvch o liczebneodei populacji docelow ef 53 dane NFZ uzvskane przez
AOTMIT na potrzeby oceny raportu HTA dla leku edoksaban (Lixiana®) preeprowadzo-
nej w listopadzie 2016 r1% (Tab. 7). Zgodnie z danymi NFZ liczba pacjentdw £ zatorow o-
£cig plucng w latach 2010-2015 wynosita 0d 22 451 (w 2011 r) do 31 488 (w 2015 1),

Z uwagi nato, iz ZZ4G opisana moze byé réznymi kodami ICD-10, istnieje duza dowolnodt
w preyplsywaniu rozpoznania do odpowiledniege kodu przez lekarzy ustalajgeych roz-
poenania, ¢o utrudnia eszacowania populacji. Glebsza analiza danyeh uzyskanych 2 NFE
preeprowadzona preez analitykdw AOTMIT uwzgledniajjea tvlko te kody ICD-10, ktére
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w gwoje] nazwis zawieraja zwrot ,naczyh glebokich” wykazala, ze liczba chorych z ZZG
w analizowanych latach wynicsta od 9 305 {(w 2015 r.)do 21 284 (w 2011 r.).

Sumujge dane dotyezges liczy pacjentdw z zatorow ofcig ptucng (ICD-10 [28] oraz naj-
bardziej prawdopodobng liczbe pacjentdw z zakrzepicg zyt glebokich ctreymujemy
wielkofd populacii docelowe] wynoszgeg w 2011 r. 43 735 pacjentdw, a w roku 2015
40 793 pacjentdw.

Tah. 7. Liczbha pacjentow wg rozpoznania gldwnego oraz rozpoznania wspolistniejacego
wg kodu ICD-10: 26, IB0, 182 (dane NFZ uzyskane przez AQOTMIT na potrzeby oceny ra-
portu HT A dlalelkku edolisabani#).

ICD-10 Nazwa Rok
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016"
[Zg* Zator phac- | 22693 22451 24 380 26655 28 386 314818 25318
ngr
Ieo* Zapalenie 1726 2 249 2751 3135 3253 3 515 2403
zyhiza-
krzepowe
zapalerie
zvt
[ga2* Inne zatory | 278540 | 261205 | 234686 | 236 597 | 242 743 | 248735 | 185784
1zakrzepy
rylne
tacenie 302959 | 285905 | 261817 | 266 387 | 274382 | 283738 | 213505

[26 - zator phucnys [80 - zapalenie 2w zakrzepowe zapalenie 2vh 182 - inne zatoryi zakrzepy 2yne,
*racenie z podkodarnd

~ Brak wskazania jakie miezigee 23 objete analizg, Data otreyrnania pismna preez A0TMIT - 21 pagdeiernik
2016r,
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2.3.4 Szacowanie liczebno&c populacdji, w ktorej wnioskowana technologia jest
ohecnie stosowana

Zogodnie z informacjami preskazanymi preez Wnioskodaw ce w okresie do styeznia do
listopada 2016, firma Pfizer sprzedata w Polsce nastepuijges licebe opakow an Eliquis®:

o Eliquis®2,5 mg 20tabl - - opakowal,
# Eliquis®S mg 56 tabl - - cpakowal,

Powyzsze informacie nie wyrdzniajg szczegdtowych wskazaf, w ktdrvch stosowane s3

sprzedane opakowania,

Eez wzgledu na wskazanis, apiksaban powinien by stosowany dwa razy dziennie (patrz
rozdz 2.4.2). Nate] podstawie mozna pokusi€ sie o oszacowanie jakiej licebia osobomie-
siecy lub osobolat odpowiada raportowana spreedaz (Tab. &)

Tahb. 8 Inform acje wnioskodawcy o liczbie sprzedanych w Polsce w okresie styczen - li-
stopad 2016 opakowarl preparatu Eliquis® oraz oszacowanie ndpowiadajacej liczby oso-
bolat terapil

Liczba opakow an Liczbaosobomiesiecy | Liczba osobolat
terapii terapii

Hligquis® 2,5 mg, 20 tabl. e [

Eliquis® S mg, 56 tabl. [ [

SUMA I

Gdwby zatozyd, ze pacjenci 53 leczeni preewlekle prezez caby rol;, spreedana liczba opa-
kow at wskazywataby na ok - pacjentdw, Przy krdtszym drednim czasie terapii, lice-
ba stosujgeych apiksaban na preestrzeni roku jest odpow lednio wielksza,

Opakowanie Eliquis® 2,5 mg 20 tabl. moze byé stosowane w (1] pacjentdw ortopedyez-
nych, po zabiegach alloplastyki stawu bicdrowego lub kolanowego {dawkowanie 2 x 1
tabl /dziennie) oraz {(2) w ramach zapobisgania nawrotowe] ZZ2G i (lub) ZF po zakofi-
czeniu &-misesigcznego leczenia ZZG 1 ZF dawks 2 x 5 mg W pierwszym ze wskazah
Eliquis jest refundcwany, w drugim - nie. W drugim wskazaniu refundowane s3 prepa-
raty Harelto oraz Pradaza, dlatege mozna preypuszczad, ze znamienita wiekszodé spree-
dazy Eliquis® 2,5 mg, 20tabl cdbywa sie we wskazaniu ortopedycznym,

Opakowanie Eliquis® & mg, 56 tabl. moze by stosowane: (1) w ramach drugiej fazy le-
czenia ZZG 1 ZF (od & dnia do & miesiecy; dawkowanie 2 2 5 mg/dz) oraz (2] u pacjen-
téw z migotaniem preadsionkéw {dawkowanie 2% 5 mg/dz). W zadnym z powyzszych
wslkazah, Eliquis nie jest refundowany. Poniewaz w piarwszym weskazaniu refundcowane
5§ preparaty Xarelto oraz Pradaxza, zad w drugim nie jest refundowany zaden lek z grupy

NOAC, a dodatkow o drugie wshkazanis ocbejmuje najwiekszg docelowg grupe pacjentdw,

217111




uzasadnione jest preypuszczenie, ze znamienita wickszodd opakowan Eliquis® 5 mg, 56
tabl kupuijg pacjenci z migotaniem przedsionkdw.

Podsumow ujge, wydaje sig ze preewazajgea wiekszodd spreedazy Eliquis dotyezy obec-
nie:

o dla opakeowania 2,5 mg 20tabl - wskazania ortopedycznego,

® dla opakeowania 5 mg 56 tabl - migotania preedsionkdw.
Wea wnioskowanym wskazaniu (,leczenie zakrezepicy zyt gtebolkich i zatcrow ofel ptucngj
oraz zapobileganie nawrotowej zakrzepicy vt gebolkich i zatorowodel ptucne u dore-
skrch") obecne 53 dwis refundowane alternatywy z grupy NOAC, Tym samym cbecna
sprzedaz Eliquis we wnioskowanym wskazaniu jest prawdopodobnie bliska zeru, choé
trudna do precyeyinege i wiarygodnege oszacowania.
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2.3.5 Szacowanie rocemej liczebno$ci populacji, w ktorej wnioskowana technolo-
gia bedzie stosowana przy zaloZeniu, Ze minister wlaéciwy do spraw zdro-

wia wyda decyzje o objeciu refundacja

Szacowanie rocznej liczebnodcl populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana prey zatozeniv, ze minister whadciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o obje-
ciu refundacig przeprowadzone w oparciu o zatozenia przedstawicne w rozdeiale 2.7 1
wiyniki analizy preedstawione w rozdz, 3 {(na bazie estymowanej sprzedazy Eliquis® we

wskazaniu ZZG/ZP oraz zatozenia,

Whmniki przedstawione w ponizszej tabeli (Tab. 9]

Tab. 9 LiczebnoSci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

dcenariusz analizy Liczebnosc populaci Eradho

Trok IIrok

Nowy Ozoborniesiecy Rozde, 3.2

(najbardziej prawdopodobng) terapii

Srednia liczha
paci ertdw

Rozde 3.3

%

Dzoboresiecy
terapii

Srednia liczha
pacj extdw

Maksymalny Dzoboresiecy Rozdz, 3.3.2

terapii

Srednia liczba
pacj ertdw
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2.3.6 Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnoSci populacji

FPodsumowanis szacunkdw rocznej liczebnodel populacii preedstawione w rozdziatach

2.32.2- 235 zestawionc w taball ponizej (Tab. 10].

Tah. 10 Podsum owanie szacunkow liczehnosci populacji wyrdinionych w rozporzadzeniu

dot. minimalnych wym agan.

Populacja LiczebrnosE populaci Odnosnik
Trok Mrok
Pacjencize wekazaniem | 40793 40793 Rozdeial 2.3.3 (Osza-

okre Slorgmn we wniosku

cowanie AOTMIT dla
2015 roku na podsta-
wie danychudostep-
nionych przez NFZ)

Parjenci, u ktérych
wrioglowana technolo-
glajest obecnie stozo-

wWara

Rozdziat 2.3.4

Parjenci stosujacywnio-
skowang technologiew
SCEIATIUZEU I OW YT
najbardziej prawdopo-
dobny

Rozd=iat 2.3.5 oraz 3.2

Pacjenci stomjgeyrwnio-
skowang technologiew
SCETATIUZZU I OW YN
rinirmalnyrn

Rozdziat 2.3.5 oraz 3.3

Pacjenci stomjgeyrwnio-
skowang technologiew
SCENAriug U oWy

rnakzyrmalngm

Rozdziat 2.3.5 oraz
332
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2.4 Interwencja wnioskowana - apiksaban (Eliquis®)

Dane natemat leku apiksaban {Eliquis®) zaczerpnieto z Charakterystyki Produktu Lecz-

niczego,15
Nazwamigdzynarodowa apiksaban
Nazwa handlowa El quiz®

Kod ATC; Grupa farmakoterapeutyczna

BO1AFOZ: Bezpofrednie inhibitory ceynnika Xa

Postac tabletld powlekane
Dawka 29mg: 5 mg
Drogapodania doustnie

Rodzajiwielkoscopakow ania, ko d EAN

Uwezglednione we wniosku:
2,5mg, 20 tabl, kod EAN: 5009990861040
S mg, 56 tabl, kod EAN: 5909001019394

Refundows ne winmvech wske zeniach:

2,9 mg, 20 tabl, kod EAN: 5909990861040

Proce dura rejestracyjna

centralna

Data wydania pierwszego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu:

Dataostatniego przedinzenia pozwole-
hia:

18 maj 2011

Data ostatniego przedhuzenia pozwaolenia: 14 styozen
2014

Podmiotodpowiedzialny

Bristol-Myers Squibb/ Plizer EEIG,

Bristol-Myers Squibb House, Uxbridge Business Park,
Sanderzon Road, Uxbridge, Middlesex, UB2 1DH, Wielka
Brytania

2.4.1 Wskazaniarejestracyjne

Freparat Eliquis® jest wskazany do stosowania we

® zapobieganiu epizodom zvlne choroby zakrzepow o-zatorowej (ZChZZ) u doro-

shrch pacjentdw po plancwej operacji protezoplastyki stawu biodrowego lub ko-

lancwego,

® zapobieganiu udarom mdzgu i zatorow ofcl system owej u doroshych pacjentdw z

niezastawlkowym migotaniem prezedsionkdw (ang Non-Vohaulor Arricl Fibrilio-

tion, NVAF) z co najmniej jednym czynnikiem ryvzvka, takim jak przebyty udar
mdézgu lub przemijajgey napad niedokrwienny (ang Transient Ischaemic Attack,
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TIA)Y, wisk = 75 lat; nadcidnienie tetnicze; cukrzyea; objawowa niewydolnosdd ser-
ca (klasa wg NYHA = I1).

» leczeniu zakrzepicy Zyl glebokich (ZZG) i zatorowo$d plucnej (ZP) oraz za-
pobieganie nawrotowej ZZG i ZP u dorostych.

W leczeniu 1 prewencji wtérnej ZZG 1 ZP u dorostych apiksaban zostal zarejestrowany
przez EMA w czerweu 2014 116

2.4.2 Dawkowanieisposoh podania

W leczeniu ostrej ZZG i leczeniu ZP zalecana dawka apiksabanu wynosi 10 mg previ-
mowana doustnie, dwa razy na dobe przez pierwsze ¥ dni, a nasteépnie 5 mg doustnie,
dwa razy na dobe (Tab. 11].

W zapobieganiu nawrotowej ZZG i ZP zalecana dawka apiksabanu wyvnosi 2,5 mg
preyvjmow ana doustnie, dwa razy na dobe, Jeéli wskazane jest zapobieganie nawrotowgj
FZG1ZP, po zakofczeniu 6-missigcznegs leczenia z zastosowaniem apiksabanu w dawee
5 mg dwa razy na dobe lub innego leku przeciwzakrzepowego, nalezy rozpoczgf stoso-
wanie dawki 2,5 mg dwa razy na dobe {Tab. 11).

Zgodnie z dostepnymi wytycznymi medyeenymi, krdtki okres leczenia {co najmnisj 3
miesigee]) powinien bywé stosowany w przypadlu przemijajgeveh czynnikdéw rvzyvka (np.
niedawno prezebyty zabieg chirurgiczny, uraz, unieruchomisnie), Natomiast dtuzsza te-
rapia powinna by stosowana w preypadku statych czynnikdw ryeyka lub idiopatyczne]
ZZG lub ZP.

Nalezy indywidualnie dostoscwad ckres catego leczenia po deoktadnym oszacowaniu
korzyéci z leczeniaw stosunku do rvzvka krwawienia,

Tah. 11. Dawkowanie apiksabanu w leczeniu ZZG i ZP oraz zapohieganiu nawrotowej ZZG
iZP.

Schemat daw kow ania Maksymalna dawka dobowa

Leczenie ZEG1 ZP 10 mg dwa razyna dobe przez 20 mg
pierwezze 7 dnd

nastepnie S mg dwarazy na dobe | 10 mg
[od3dob miesiecy])

Zapobieganie nawrotowe] Z2G1 2.5 mg dwarazyna dobe Smg
(lub) ZF po zakodczeniu

f-tniesiecznegoleczenia Z2G1 ZP
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2.5 Komparatory

2.5.1 Dahibatran (Pradaxa®)

Dane na temat leku dabigatran zaczerpnieto z Charaktervstyki Produltu Leczniczego

Pradaxza® 17

Nazwamigdzynarodowa

dabigatran

MNazwa handlowa

Pradaza®

Kod ATC; Grupa farmakoterapeutyczna

BOLAEQT; Bezposrednie inhibitory trombingy

Postac Eapzutkd twarde
Dawka 79mg: 110 mg; 150 mg
Drogapodania douztnie

Rodzajiwielko S opakow ania, ko d EAN
(produkty refundow ane we wnioskow a-
nym w skazaniu)

Refundowoene w onafizowaenym wekozaniu:
110mg, 30 kaps., 5909930641260
150 mg, 30 kaps, 5909990887453

Refundowene winnych wskezeniech:
73mg 10kaps, 5909990641215
73mg 30kaps, 5909990841222
110 mg, 10kaps, 5909990641253
110 mg, 30 kaps, 5909990641260

Proce dura rejestracyjna

centralna

Data wydania pierw szego pozwoleniana
dopuszczenie do obrotu:

Dataostatniego przedinienia pozwolenda:

18 Marzec 2008

17 Stycenia 2013

Podmioto dpowiedzialny

Boehringer Ingelheim International GrobH, Binger 3tr,
173, D-55216 Ingelheim am Bhein, Niemecy

2.5.1.1 Wskazania rejestracyjne

Produkt Prodaxa®™ 75 myg wskazany jest do stoscwania w prewencji pierwotnej zvlnych

powiktall zakrzepowo-zatorowych u dorostych pacjentdw po preebyte) planowej alopla-

styee cathowite] stawu bicdrowege lub kolancw ego,

Produkt Prodaxa® 110 myy jest wekazany do stosowania we
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® prewencii plerwotnej Zylnych powilktad zakrzepow o-zatorowych u doroshkech pa-
cientdw po przebyte] planow e) aloplastyee catkowite] stawu biodrowege lub ko-
lanowego;

o prewencil udardw i zatorowodel systemowej u doroshrch pacjentdw z niezastaw-
kowym migotaniem przedsionkdw (ang Non-Valvulor Atrial Fibrillation, NVAF), =
jednym lub wigcej ceynnikami ryeyvka, takimi jak wezednisjszy udar lub preemija-
jgcy napad niedokrwienny (ang Transiens Ischemic daeack, TIA), wisk = 75 lat;
niewydolnosé serca = 11 kl (wg NYHA); cukreyea; nadcidnisnie tetnicze;

» leczeniu zakrzepicy iyl glebokich (ZZG) i zatorowo$ci plucnej (ZP) oraz
prewencja nawrotow ZZGi ZP u dorosiych.

Produkt Prodaxa® 150 myy jest wekazany do stosowania we

o prewencil udardw i zatorowodel systemowej u doroshsch pacjentdw z niezastaw-
kowym migotaniem prezedsionkdw {(NVAF), z jednym lub wiecej czynnikami ry-
zvka, takimi jak wezegniejszy udar lub preemijajgey napad niedokrwienny (TIA);
wiek =75 lat; niewydolnoié serca = 11 kL (wg NYHA); cukrevea; nadeifnienis tet-
niceze;

s leczeniu zakrzepicy 2yl glebokich (ZZG) i zatorowo$ci plumej (ZP) oraz
prewencja nawrotow ZZG i ZP u doroslych.

W leczenin i prewencii wtdrnej ZZ2G 1 2P u dorostych dabigatran zostal zarejestrowany
przez EMA w kwistniu 2014 r18

2.5.1.2 Dawkowanie

W leczeniu zakrzepicy 2yl glebokich (ZZG) i zatorowo$ci plucnej (ZP) craz pre-
wencji nawrotow ZZG i ZP u doroshych zalecang dobows dawlks produktu Pradaza®
jest 300 mgw postaci jednej kapsutki o mocy 150 mg dwa razy na dobe, po terapii le-

kiem przeciwzalkrzepowym podawanym pozajelitowo przez preynajmniej & dni

Czas trwaniaterapii powinien byé ustalany indywidualnie na podstawis starannej oceny
stosunku korzvéci z leczenia i rvevka krwawienia, Decyzja o krétkim czasie trwania te-
rapii (przynajmnis] 3 missigee) powinna opierad sie na przejdciowych czynnikach ryzy-
ka (np. niedawny zabiag chirurgiczny, uraz, unieruchomianie], natomiast dtuzsza terapia
powinna byé stosowana w przypadku stalyeh czynnikéw rvzyka lub idiopatvezne] ZZG
lub ZP.

U wseystkich pacjentdw przed rozpoczeciem leczenia produlttem leczniczym Pradaxza®
nalezy ocenif czynnosé nerak popreez obliczenie klirensu kreatyniny (CrCL), w celu wys-
kluczenia pacjentdw z ciezkim zaburzeniem czynnodci nerek (np. CrCL=30mL/min).

25121 Dawkowanie w przypadku szczegolnych grup pacjentow

Dla nastepujgcwch grup pacjentdéw zalecang dobows dawlks produktu Pradaxa® jest

dawla 220 mg preyvjmowana w postaci jednej kapsutki o mocy 110 mg dwa razy na do-

be:

28/111



Apfirsabt [Eliguis8 ] wisceenin 2okreepic)r 20 miabedol ch { 2otorowe Sl plu ekl ooz 2opob i kil Rowrstond)
2akrzapicy 218 plaboiich [ 2oterowsdof pucka: o kel (20 widawt fr budZat

®* pacjenciw wieku 80 lat lub starsi,

®* pacjenci jednoczednie preyvimujgey werapamil.

Dla nastepujgeych grup pacjentdw dobowg dawke produktu Pradaza® 300 mg lub 220
mg nalezry ustalié w oparciu o indywidualng ccene ryzvka powstawania powildafl za-

krzepowo-zatorowych oraz rvzyvka krwawieh:

® pacjenciw wieku 75-80 lat,

® pacjenciz umiarkowanym zaburzeniem czynnodel nerel,

® pacjenci z zapaleniem blony fluzowej zotgdka, zapaleniem blony Eluzowej pree-
bk, refluksem zotgdkowo-przetvkowsym,

®* innipacjenci ze zwiekszonym ryvzyvkiem krwawisi,

W prewencii ZZG iflub ZP dobows dawke produktu Pradaxa® wynoszgeg 220 mgw po-
staci jednej kapsutki o mocy 110 mg dwa razy na dobe zaleca sie w oparciu o analizy
farmakokinetyeczne i farmakodynamiczne, Dawka ta nie zostata przebadana w warun-
lach Lklinicznych.
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2.5.2 Rywaroksaban (Xarelto™)

Dane na temat leku rywarcksaban zaczerpnieto z Charalkterysty i Produltu Leczniczego
Harelto®19

Nazwamigdzynarodowa rywraroksaban

Nazwahandlowa Harelto®

Kod ATC, Grupafarmakoterapeutyczna BO1AF01; Bezposrednie inhibitory ceyrmika Ka
Postac tabletld powlelane

Dawka 29mg 10mg, 159mg 20mg

Drogapodania donstrie

RodzajiwielkoScopakow ania, ko d EAN Refundowane we wnioskowanym wskozenii:

153 mg 14 tabl, 5909990910601
13 mg 42 tabl, 5909990910663
20 mg, 14 tabl, 5909990910700

Refundowane winnych wsko zo ninch:

10 mg 10 tabl, 3909990658145

Procedurarejestracyjna centralna

Data wydania pierw szego pozwoleniana 30 wrezesnia 2008
dopuszczenie do obrotu:

Data ostatniego przedbuzenia pozwoleni a: 22 maja 2013

Podmiotodpowiedzialny Bayer Pharma 4G, D-13342 Berlin, Niemcey

2.5.2.1 Wskazania rejestracyjne

Frodukt Xarelto® 2,5 iy podawany w skojarzeniu z samym kwasem acetyvlosalicylow ym
{&548) lub z ASA oraz klopidogrelem lub tyklopidyng, jest wskazany do profilaktyvki zda-
rzef zakrzepowych na podtozu miazdzyeowym u doroshech pacjentédw po ostrym zespo-
le wieficow v {0ZW) z podwyzszonymi bicmarkerami sercowymi

Frodukt Xarelto® I#) myg wskazany jest do stosowania w profilaktyes zvlnej chorobky za-
krzepowo-zatorow el (ZChZZ) u deroshrch pacjentdw po przebyte] planow g aloplastyee
stawu bicdrowego lub kolanowegao,

Frodukty Xarelto® 15 my i Xarelto® 20 myg sq wskazane do stosowania we

o profilaktyce udaru i zatorow ofcl obwodowej u dorostrch pacjentdw z migota-
niem preedsicnkéw niszwigzanym z wadg zastawkows 2 jednym lub kilkoma

30/111



Apfirsabt [Eliguis8 ] wisceenin 2okreepic)r 20 miabedol ch { 2otorowe Sl plu ekl ooz 2opob i kil Rowrstond)
2akrzapicy 218 plaboiich [ 2oterowsdof pucka: o kel (20 widawt fr budZat

czynnikami rveyka, takimi jak zastoinowa niewwvdolnosé serca, nadeiénisnie tet-
nicze, wiek = 75 lat, cukrzyeca, udar lub przemijajgey napad niedokrwienny w
wywiadzie,

e leczeniu zakrzepicy Zyl glebokich (ZZG) i zatorowosci plucnej (ZP) oraz
profilaktyce nawrotowej ZZG i ZP u dor ostych,

W laczenin i prewencji wtérnej ZZG 1 ZP u deroshrch ryw aroksaban zostal zarejestrowa-
ny przez EMAw pazdzierniku 2012 r.20

2.5.2.2 Dawkowanie

Zalecana dawka poczatkow ego leczenia ostrej ZZG lub ZP to 15 mg dwa razy na dobe

przez plerwsze trey tygodnie, a nastepnie 20 mg raz na dobe do kontynuacji leczenia i
profilaktyki nawrotowej ZZG i ZP, jak wskazano w tabeli ponizej {Tab. 12).

Tah. 12. Dawkowanie leku Xarelto? w terapii ostrej ZZG i ZP oraz profilaktyce nawroto-
wej ZIGi ZP.

Dzien terapii Schemat daw kow ania Maksymalnha dawka dobowa
Dzien 1-21 15 mg dwa razyna dobe 30 mg
Dzied 221 nasteprne 20 mg raz nadobe 20 mg

Czas trwania leczenia nalezy dostosowad indyvwidualnie po doktadnej ocenie korzyvéci
leczenia w stosunku do rvzvka wystgpienia krwawienia, Erdtki okres leczenia (co naj-
mniej 3 miesigee) powinien byé oparty na preemijajgcych ceynnikach ryzylka (np. nis-
dawno preebyty zabieg chirurgiczny, uraz, unieruchomienie), dtuzssy okres leczenia na
statych czynnikach ryvevka lub idiopatyeznej Z2G lub ZP.

3 3 .

Zaburzenia czynnodci neral:

I pacjentéw z tagodnym (klirens kreatyniny 50-80 ml/min) zaburzeniem czynnodci ne-

rek nis ma potrzeby zmiany dawlki

U pacjentéw = umiarkewanym (klirens kreatyniny 30-49 ml/min] lub ciezkim (klirens
kreatyniny 15-29 ml/min) zaburzeniem czynnofci nerek, w leczenin ZZG i profilaktyce
nawrotowe] ZZG 1 ZP - pacjenci powinni byé leczeni 15 mg dwa razy na dobe przez
pierwsze 3 tygodnie. Nastepnie zalecang dawkg jest 15 mg raz na dobeg w oparciu o mo-

delowanie PE,

Ograniczone dane kliniczne wskazujg, ze u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci

nerek (klirens kreatyniny 15-29 ml/min) enacznis zwieksza sie stezenie rywarcksabanu
w osoczu krw i, zatem nalezy zachowad ostroznoéf stosujge Harelto®™ w tej grupise pacjen-

témy. Nie zaleca sie stosowania Xarelto® u pacjentdw z klirensem kreatyniny <15 ml/min.
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2.6 Koszty

2.6.1 Analizowane kategorie kosztow
W oanalizie uwzglednicno nastepujgce kategorie kosztdw:

® Kosztywnicskowanego leku
® Koszt tachnologil opcjonalnweh (w tym technologli towarzyvszgewch - heparyn

drobnoczgsteczkowyeh w pierwszej fazie leczenia).

Wnioskowany lek craz komparatory 53 lekami doustnymi stad nie uwegledniano kosz-
téw podania,

Fozostate kategorie kosztdw (kwalifikacji do leczenia, monitorowania leczenial) nie s3
kategoriami réznicujgeymi w sposdh istotny analizowane terapis, stad rdwniez nie byhy

brane pod uwage,

Jak wylkazano w Analizie klinicznej,?1 terapia apiksabanem jest zasadniczo bardziej bez-
pieczna lub rédwnie bezpisczna co terapia dabigatranem lub rywarcksabanem, co po-
winno prezyniesd pewne oszczednodcl w zakresie bezpoérednich kosztdw medyoznych.
Ze wegledu na trudnoéé w oszacowaniu realnego poziomu tych oszczednodel craz aby
zachowad konserwatywny charakter analizy, zrezyonowano z modelowania kosztdw
dziatall niepozgdanych (i cszczednodci w tym zakresis dla apiksabanul.

2.6.2 Koszty apiksabanu (Eliquis¥®) - leku wnioskowanego

Ma chwile cbecng refundcwane jest jedno opakowanie apiksabanu - 2,5 mg 20 tabl
{EAN), we wskazaniu ,Zylne powiktania zakrzepowo-zatorows u doroshrch pacjentdw
po preebytej planowej alloplastyce catlowitej staw u bicdrowego {(do 38 dnia po przeby-
tej alloplastvce) lub kolanowego {do 14 dnia po przebyte] alloplastyce) - prewencia
pierwotna” (refundacja od 1.07.2014; patrz Tab 14). W dalszwch czedciach raportu
wskazanie to bedzie nazywane skrétow o ,ortopedycenym”. W przeciwiefistwis do in-
nych lekdw refundowanych w tym wskazaniu (dabigatrany, rywarcksabanu), apiksaban
refundowany jest w trybie refundaciji leku z odplatnodeig 30% (a nie ryczattowej - jak

wspomniane laki].

2.6.2.1 Wnioskowane warunki refundacji dla apiksabanu (Eliquis %)

Wnioskowane jest rozszerzenie zakresu wskazal refundacyjnych leku apiksaban
{(Eliquis®) o wskazania laczenie zakrzepicy zvt gtebokich i zatorowodcl phucnej oraz
zapobieganie nawroctow ef zakrzepicy zyt gltebolich i zatorow ofci phucnej u dorostyech®.
Dane dotyezges wnioshowanego sposcbu finansowania apiksaban (Eliquis®) przedsta-
wicno w tabeli ponizej (Tab. 13).

Whicskodawca ubiega sie o finanscowanie apiksabanu w trybie refundacii leku z odptat-
nodcig 30% w ramach istniejgeej grupy limitowej 22.0, Heparyny drobnoczgsteczkowe i
leki o dziataniu heparyn drobnoczgstecekowych,
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Wniosek refundacyiny ztozony prezez zleceniodawee analizy obeimuje 2 rodzaje opake-
wall praparatu Eliquis®

. tabletki powlekane 5 mgx 56 tabletal;,

. tabletki powlekane 2,5 mgx 20 tabletek.

Tah. 13 Wnioskowane wskazanie oraz wnioskowany sposob finansowania.

Wikaz anie refundacyjne Leczenie zakrzepicy 2wt gheb okich 1 zatorowosel phacnej oraz zapobiega-
tie nawrotowej zalrzepicy eyl gheboldchi zatorowosd phacnej u doro-

shych

Proponowana cenazbytu 2.5mg 20 tahl.—-

netto 5 mg 56 tabl, - -

Kategoria do stepno sci lek dostepnyy w aptece nareceptewe wekazanin okreSlonwm stanem

refundacyjnej Elind czrgmmn

Poziom o dptatno &ci 30%

Grupa limitowa 22.0, Heparymy drobrnoczasteczkowe i leki o dziatanin heparym drobrno-
czaste czkowych

Proponowany instiument Tak
dzielendia ryzyvka

Koszt dobowe] dawld apiksabanu z perspektywy NFZ oparto na koszcie refundacji pre-
paratu wyznaczajgoego limit w grupie 22.0, ktdry wg danych MZ {(Obwisszezenie Mini-
stra Zdrowia z dnia 25 pazdziernilka 2016 r. w sprawis wykazu refundew anyveh lakdw,
trodkéw spomrwezyeh specjalnego preeznaczenia rmywieniowego oraz wyrobdw me-
dycznych na dzief 1 listopada 2016 rJ)23 wynosi 80,23 zb- opakowanie 10 amp.—strz. a
0,4 ml {(Neoparin, 20 DDD). Dla apiksabanu preyjeto DDD réwne 5 mg = uwagi na fakt,
za koszt obacnie refundowanego opakowania tego leku we wskazaniu ortopedweznym
{,Zvlne powiktania zakrzepow o-zatorowe u dorostych pacjentdw po przebyte] planowsj
alloplastyce catlowitej stawu biocdrowege {do 38 dnia po przebytej alloplastyes) lub
kolanowege (do 14 dnia po preebytsj alloplastyea] - prewencja pierwotna®) wyznaczany
byt w oparciu o takg wartod€ DDD. Ponadto nalery zaznaczyvl, ze na etapie wprowadza-
nia do refundacji apiksabanu we wskazaniu crtopedyeznym DDD wg WHO wynosite &
mg Podobnie postepowano z innymi lekami w tej grupis {(dabigatran, rywarcksaban],
ktérych limit finansowania wyznaczany jest w oparcin o wartoédé DDD wg WHO przed
ich aktualizacjg {odpowisdnio 220 mg oraz 10 mg).22 Oszacowanie cen 1 odphatnoscl
apiksabanu preedstawiono w Tab. 15,

IMajgec na uwadze potrzebe racjonalizacii wydathkdw w ochronie zdrowia craz wychodzge
naprzeciw oczeliwaniom Ministra Zdrowia oraz Prezesa Narodowego Funduszu Zdro-

wia, proponuje sie zawarcie umowy podziatu ryzyka, Ponizsza propozycja umowy jest
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zgodna z zapisem Art. 11 ust 5 pkt. 4 Ustawy 2 dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw,

trodkdw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw me-

dycznych (De. U, 2011 r. Nr 122, pog. £96 2 pdZnisjszymi emianami).

W modelu previeto zatozenie, ze w ramach leczenia pacjent bedzie ctreymywat lek
w postaci tabletek w dawee © mg natomiast w ramach profilaktyki lek w postaci table-
telk w dawce 2,5 mg Jest to podyktowane zatozeniem o przyjmowaniu jak najmnisjszej

liczbar tabletek w ramach dawki dziennej.
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Tah. 14 Koszt opakowania apiksabanu refundowanego we wskazaniu ,,Zylne powiklania zakrzepowo-zatorowe u doroshych pacjentow po
przebyte] planowej alloplastyce catlkkowitej stawu biodrowego (do 38 dnia po przebytej alloplastyce]) lub kolanowego (do 14 dnia po prze-

hytej alloplastyce] - prewencja pierwotna” na podstawie obwieszczenia refundacyjnego z dnia 25.10.2016.

Urzedowa HKosztpa-
. DDD Cenazhyha Cenahur- |Cena deta- . . . Koszt NFZ /
0O pakow anie [ma] netto [z1] cena zhytu towa [z4] |liczna [24] Limit [z4] cjenta opak.
[2t] opak.
——
Eliquis® tabl. powl. 85,18 91,99 96,59 104,27 40,17 [ 76,15 26,12
2.5 rmgzx 20 zzt,
Tah. 15 Proponowany przez Zleceniodawce koszt opakowan apiksabamu [bezi z uwzglednieniem mechanizmu RSS].
Urzedowa Ko szt pa-
. DDD Cenazhyia Cena hur- |Cena deta- o . Koszt NFZ /
O pakow anie cena zbytu . Limit [z1] cienta /
[mg] netto [z1] [24] towa[zl] |licena [z1] opak. opak.
EBez B35

5 mg x 96 =zt

Eliquiz® tabl. powl,

2, 0mgx 20 2zt

Eliquiz® tabl. powl.

Z B33

5 mgx 56 zzt,

Eliquis® tabl. powl,

2.5 mgx 20 zzt.

Eliquis® tabl. powl,
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2.6.2.2 Uzasadnienie kategorii odplatnosci i kwalifikacji do grupy limitowoej

whninskowanego leku

Wnioskodaw ca wnioskuje o refundacie w ramach kategorii dostepnodel refundacying
Lk dostepny w aptace na recapte” (patrz Tab. 13].

Whicskowane warunki refundacji cbejmujg pozostanie apiksabanu w obecnej grupie
limitowej, tj. grupie 22.0, Heparyny drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn
drobnoczgsteczkowych, Dowody spetnienia kryteridw, o ktdérych mowa w art. 15 ust. 2
ustawy o refundacjii wymagafl, o ktérweh mowa woart. 15 ust. 3 pkt 2 tej ustawy preed-
stawiono w analizie kliniczne, ktére] wyniki wskazujg na nie mnisjszg skutecznosd i
bezpieczehstwo wnioskowanego leku apiksaban i obecnie refundowaniych w leczeniu
FZ4G 1 ZP oraz profilaktyce nawrotdw ZZG i ZF lekéw: rywarcksaban i dabigatran wi-
czonych do grupy limitowej 22.0,

Fodmict cdpowisedzialny wnioskuje o refundacje leku apiksaban z ocdplatnoécig 3004,
takg samga jak obecnie refundewane w ramach grupy limitewej 22.0 bezpoérednia do-
ustne antyvkoagulanty: ryvwaroksaban i dabigatran.

Niemnisj jednak autorzy niniejszej analizy s3 dwiadomi, ze zgodnie z zapisami art, 14
ust. 1 ustawy o refundacii, lek stosowany powyze] 30 dni oraz ktdrego missieczny koszt
stosowania dla fwiadezenichiorey przy odptatneodei 3004 limitu finansowania przekra-
czatby 5% minimalnego wynagrodzenia za prace lkwalifikuje sie do odplatnosci ryczat-
towaj. Miesieczny koszt stosowania leku Eliquis® preekracza 5% minimalnego wyna-
grodzenia =za prace, wiec wnicskowane prezentacje leku powinny byvé dostepne za od-
ptatnoécig rvczattow g

Warto jednak nadmieni€, ze leki riwarcksaban i dabigatran, ktére réwniez kwalifikujg
sie na odptatnoéé ryezattowy 53 wydawanes pacjentom z odptatnogcig 3004, tym samym
wnicskowanie o refundacje leku apiksaban z odptatnodcig 3004 jest uzasadnione i zgod-
ne z chserwowang praltyvks refundacyjng Ministerstwa Sdrowia,
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2.6.3 Koszty dahigatranu (Pradaxa®)

Eoszt dabigatranu uzyskano na podstawie danych 2 Obwisszezenia MZ na listopad 2016

r.w sprawie wylkazu refundowanych lekdw (Tab, 1£].23

Zgodnie £ cbhwieszczeniem we wskazaniw: leczenie zakrzepicy zvl glebokich { zatorown-
sof pluchef oraz prewencia nawrotdw zakrzepicy 2y glebokich | zatorowoscl plucaef u do-
rosfych” refundowane s dwa opakowania preparatu Pradaza® (30 kaps. w dawlkach 110
mgoraz 150 mg).

Frzaed docelowym leczeniem dabigatranem, w tzw, fazie indukeji (por. opis modelu), na-
lezy zastosowad leczenie heparynami drobnoczgsteczkowymi. Zgodnie 2 ChPL leku Pra-
daxza® leczenie lekiem przeciwzakrzepowym podawanym pozajelitowo powinno trwad
conajmniej 5 dni 17 W badaniu klinicznym dabigatranu (Szulman 2014 2%) mediana czasu
trwania leczenia przeciwzakrzepowsego wyniosta 9,4 dni 2 keolei w poncwnej analizie
danych badania apizabanu _w ramieniu
zaw lerajgeym heparyvny drobnoczgsteczkow e i warfaryne drednia dbugedd leczenia pree
ciwzakrzepowego wyniosta - Eonserwatywnie zdecydow ano sie previjgé wartoss
traedniej dtugodei czasu leczenia HDCz podezas inicjacji leczenia preparatem Pradaza®
na & dni. Podejdcie to zostato wezeinie] dwukrotnie zwervfikowane przez AQTMIT
{(&WA Pradaza® 201426 AWA Lixiana® 201614 | pozwala zachowad spdinosé zatozen
kosztochtonnych 2 innymi analizami NOAC, KEoszt dzienne] terapil heparynami drobne-

czgstaczkowymi oszacowano w Rozdz, 2.6.5.

2.6.4 Koszty rywaroksabam (Harelto®)

Eoszt rywarcksabanu uzyskano na podstawise danwch z Obwisszezania MZ na listopad

201& r. w sprawie wykazu lekdw refundowanych (Tab. 18]

fgodnie z obwisszezeniem we wskazaniw leczemie zakrzepicy 2yl glebokich oraz profi-
laktyka nawrotowef zakrzepicy zyi glebokich | zatorowoscl plucaef po ostref zakrzepicy zyi
giebokich u osdh powyzef 16 roku zyein” refundowane 53 trey opakowania preparatu Xa-
relto® {tabl powl 14 szt % 15 mg 42 szt 2 15 mg, 14 szt x 20 mg).

W ofazie leczenia oraz profilaktvki dzienna dawka ryvwarcksabanu, zgodnie 2 ChPL, wy-
nosi 20 mg Przez pierwsze 21 dni nalezy jednak podawad dawke zwiekszong do 30
mgi7 U pacjentdw z umiarkowanym (klirens kreatyniny 30-49 ml/min] lub ciezkim (kli-
rens kreatyniny 15-29 ml/min) zaburzeniem czynnofci nerek, w leczeniu 226 1 profilak-
tyce nawrctowe] ZZG 1 ZP stosuje sie dawke 15 mg raz dziennie {przy niezmienionsi
dawce w tralcie 21-dniowej inicjacji terapii - 30 mg dziennie; pordwnaj rozdz. 2.5.2].

2.6.5 Koszty heparyn drobnoczasteczkowych

Oszacowanie fredniego kosztu heparyn drobnoczgsteczhowsych, chege zachowad zgod-

nosf oszacowania miedey analizami, zaczerpnieto z analizy ekonomicznej =8
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Fefundcwane w grupie limitowsj 22.0 heparyny drobnoczgsteczkowe (HDCz) to: dalke-
paryna, encksaparyna oraz nadroparyna, Koszty lekdw uzyskano na podstawie danych
z wymienichego wyze] Obwisszczenia ME na listopad 2016 r. w sprawie wykazu refun-
dowanwch lekdw coraz danwvch o refundacii lekdw za ckres lipiec 2015 r. do czerwisac
2016 r2329 [Tabk, 17 oraz Tab. 18). Nalezy zaznaczvd, ze okres od lipca 2015 do czerwea
2016 =zostat wykoreystany w analizie ekonomicznej do szacowania udziatéw poszeze-
gélnych heparyn drobnoczgsteczkowych w rynku W niniejszej analizie zaakceptowano
ten okres w celu zachowania zgodnodel oszacowania pomiedzy analizg ekonomiczng, a
analizg wphmwu na budzat,

Kazda z substancji czewvnnych podawana jest zgodnie z cdpow iednig daw ks dobowa:

o dalteparyna: DDD=200 jm./kg w pierwszym missigeu leczenia, 150 jm./kg od
drugiego missiges;

® ecnoksaparyna: DDD=15 mg/kg

® nadroparyna: DDD=172 jm./ kg

Na podstawie procentowego udziatu w sprzedazy DDD (w okresie lipiec 2015 - czerwiac
2018) kazdej z substancji czynnych oszacowano dredni wazony koszt dawki dobowgj
HDCz Z uwagi na fakt, ze daltaparyna podawana jest w réznych dawlkach w zaleznogel
od etapu terapii, w modeln uwzgledniono to w postaci oszacowania dredniego kosztu

HDCz w pierwszyvm missigou,

Wooszacowaniu kosztu wzieto réwnisz pod uwage frednig mase pacjenta na podstawis
wyniku z badania AMPLIFY, 3" Masa ta wyniosta 84,6 kg,

Frzyjeto zatozenis, ze heparvny bedg podawane samodzislnie przez pacjenta. Brak
uwzglednienia ewentualnych dodatkowych kosztéw podania HDCz jest zatozeniem o

charakterze konsearw atyw nym.
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Tah. 16 Koszt dabhigatranu i rywaroksabanu na podstawie danych z obwieszczenia MZ z 25,10.2016,

Lyperlami Wysoko&(
. Trzedowa Cena hurtowa | Cena detalice- . . Poziom od- doptaty .
pahoi e cena zbytu [z1] | brutto [z1] na [zf] Lislet] platnosci Swiadczenio- i];l]lﬁt'p’ NFZ
bioxcy [=1]
Dabigatran (Fradasa®)
Pradaxa® kapz twarde, 30x 110 mg 135,00 141,75 15142 60,25 30%% 109,25 42,17
Pradaxa® kaps. twarde, 30 % 150 mg 135,84 142,63 15417 82,14 30%% 96,67 57.5
Rswrarokzaban (Xarelto®)
Harelto® tabl.powl, 14x 15 mg 128,82 135,26 147,00 84,35 30%; 87.96 59,04
Harelto® tabl.powl,42x15mg 386,47 405,79 423,72 253,04 30%; 246,59 177,13
Karelto®?, tabl. powl, 14 x 20 mg 128,82 135,26 148,59 11246 30% 69,87 78,72
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Tah 17 Koszt za mg HDCz na podstawie danych z obhwieszczenia MZ oraz danych refundacyjnych za olires od lipca 2015 do czerwca

201,239

Opakowarde

Urzedo-
WA CENA
zhytu
[

Cema
hurtowa
brutto
=4

Cena deta-
licrma [=H]

Limit
=1

Foziom
odplatnosd

Wysokoi doplaty
swiadcremiobio oy
[z

Liczha DDD
w opalo-

waru

Sprzedaz
opalkowan:
lipdec 2005 -
CIETWIED

2016

% udrmat na
podstawie
sprzedazy DDD

HKosztza

mg [NFZ)
[=H

Kosctza mg

[wspolna)
=

Calteparyma [CCD=200 jm. kg COC=150 jm. kgl

Fragmin, tozowar do
wsttzyldwat, 2500
j.m. [anty-Xa]/0.2 ml

44 58

4EE

42T

40,17

Ty=att

172

13 221.ED0

2%

0001473

00021rl

Fragmin, toztveor do
wsttzyldwat,. 5000
j.m. [anty-Xa] /0.2 ml

9201

9E.E1

108

B0,33

Tyzatt

30.87

25179250

BEYn

0001543

000210

Fragmin, toztwar do
wstrzyldwar, 7500
j.m.[anty-Xa] /0.2 ml

137,89

144,78

158,45

1205

ty=att

41,15

993220

5%

0001564

0002113

Fragmin, toztwar do
westtzyldwar, 12500
j.m.[anty-Xa] /0.5 ml

11328

119.05

131.86

o4l

tyr=zatt

34,65

3 2B9.ED0

1%

0.001555

n0.onziin

Fragmin, toztwar do
wsttzyldwa . 15000

j.m. [anty-Xa] /0.6 ml

127.89

144,78

158,45

1205

tyr=att

41,15

349720

2%

0001564

0002113

Fragmin, rozowar do
wsttzyldwatl. 18000
j-m. [anty-Xa] /0,72
ml

15E.11

16392

178,62

14459

Tyzatt

3T.BT

2 2EE.AD

1%

0001564

0001985

Fragmin, toztwar do
wsttzyldwan, 10000

j.m. [anty-Xa] /04 ml

B2.95

B7.1

9849

B0,33

Ty=att

21.3E

474320

2%

0001543

0001970

Srednd wakony kosst

za mg [z]

0,00 1543

0,002151

Enolcsaparyna [GLC=1.5 mg/lke|

Clexane. toztwor do
wsttzyldveatl, 100
mg,ml

47,97

8037

56804

40,17

Ty=att

al.07

13333

3310135

1%

0.184B830

0290200

Clexane, toztwor do
westtzyldvwar, 100
mgml

9EA1

10123

112,62

B0,33

tyr=zatt

2EE.ET

1364 301,56

48%

0192825

0281550
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Sprzedaz
Urzedo- | Cema ag ) g 5
. _ sokos doplaty Liczha DDD | opakowam: % udmatna Hosrtza Koxsrtzamg
. wacena | notowa | Cena deta- Limit Poziom ‘|-"|-73|r i il A 2
Dpakowanie 2 " o 1 =0 [=H] odplatnnsc swiadcremiobiorcy w opala- lipiec 2005 - podstawie mg [NFZ} [wspolna)
[=H] [ =] wamu crerwiec sprrzedazy DDD | [=H] I
2016

Clexane. toztwor do
wsttzyldwa . 100 135,53 14231 155.98 1205 Tyzatt 3B.E8 40000 437439498 23% 0195500 0259967
mg,ml
Clexane roztwiar do
westtzyldvwar, 100 265,39 2TH.EE 295,47 200,83 tyr=zatt 99,97 EEE.ET 45 948,40 £ 0,195500 0.295470
mg,ml
Clexane, toztwir do
wsttzyldwan, 100 17512 183.BB 199,27 1ED.EE Ty=att 432,88 93333 270 0E9.30 19% 0195488 0.2490B88
mg,ml
Clexane forte, To=-
twar do wstrzyld- 292,08 INEER 324.35 240,99 tyr=att BY9.TE goo.on 40 BE2.E0 B3] 0195492 0270243
vear, 120 mes/0,8ml
Clexane forte, To=-
twir do wstrzyld- 345.84 36313 382,09 30124 Ty=zatt BA.B5 100000 12 259,60 2% 0195493 0254727
veart, 190 mgs1 ml
M eoparin, tozbwar
do wsttzyldwar, 20 32.B3 3447 44,14 40,17 Ty=att 9.17 133,33 n.oo 0184850 0210700
mg,/0.2 ml
M eoparin, tozbwar
do wattzyldwar, 40 ES.EE EB.94 BO.33 B0.33 tyr=zatt 32 2EEET n.ono 0192825 0200825
mg,/0.4ml
M eoparin, Tozbwar
do wstrzyliwan, B0 985 10343 117.1 1171 tyr=att 32 40000 n.oo 0,1849BZ3 0.1951ET
mg,/0.Eml
N eoparin, tozhwir
do wstrtzyldwar, B0 131.33 137.8 153.3 1533 Ty=att 4,27 593333 n.oo 0,1BEZBB 019125
mg,/ 0,8 ml

164.1E 1T23IT 189,18 189.18 Ty=att 9.33 EEEET n.oo 0183850 0,184180

N eoparin, tozhwir
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Dpakowanie

Urzedo-
WA CENA
zhytu
=1

Cema
hurtowa
brutto
=H

Cena deta-
licema [zH

[=H

Foziom
odplatnosa

Wysoko & doplaty
swiadcremiobiorcy
[

Sprzedaz
opakowan:
lipiec 2005 -
ZETWIED
2016

% udmalt ma
podstawie
sprredazy DDD

Hosztza

mg [NFI}
=1

Kosctza mg
[wspolna)
=1

do wstrzyldwan, 100
mg, 1 ml

Sredni wakomy koszt

zamg [=1]*

0,190844

0,233B32

Madroparyna [CCC=172 j.m.lg]

Fraxiparine, toztwart
do wsttzyldwatl,
2850 jm. Axa, 0.2 ml

47,97

8037

56804

40,17

Ty=att

al.07

165,70

18591780

14%

nonlzasr

000zn3E

Fraxiparine, toztwart
do watrzyldwar,
9700 jm. Axa 0.Eml

10347

108.E4

120,03

B0,33

tyr=zatt

33140

314 352,60

4T

0001353

nonzine

Fraziparine, Toztwat
do wstrzyldwar,
9500 jm. Axa,/ml

160,54

1857

182,81

133.88

tyr=att

52,449

552,33

T253.30

2%

0001372

0001924

Fraxiparine, toztwir
do wsttzyldwat,
3600 jm. Axa/04ml

ET.EL

TET1

53,53

Ty=zatt

2E.3E

22093

23802993

2400

0001325

n.0nzn1g

Fraxiparine, toztwart
do wsttzyldwat,
TE0D jm. Axa, /0,8 ml

1344

147.5

0711

Tyzatt

43,59

441 BE

3998020

B%

0001367

0001941

Fraxodi. toztwaor do
westtzyldwarl, 11400
j.m. Axa/0.E ml

183.BB

193,07

208, 4E

1E0.EE

tyr=zatt

92,07

EE2,TY

£ B05,30

2%

0001372

000129

Frazxodi. toztwar do
wsttzyldwan, 15200
jm. A3a /0.8 ml

2E3

27E15

293,25

al4.21

Ty=att

BB3.72

E 003,70

2%

0001372

0001929

Frazodi, roztwir do
wsttzyldwatl, 19000
j-mm. Axa/ml

inrar

32283

340,77

2BT.TT

Ty=att

B0.11

1104.E5

3127.80

2%

0001372

0001794
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Sprzedaz
Urzedo- | Cema ag ) g 5
. . _ Wysokos doplaty Liczha DDD | opakowam: % udmatna Hosrtza Koxsrtzamg
Dpakowanie TEEEE | {:EM d;';:]' ;:;;"t FE;:I:“ . . | swiad=zeniohiorcy w opalio- lipiec 2005 - podstawie mg [NFI} [wspolna)
eliysia bk oA odplatmosd | oy waniu creTwier sprzeday DDD | [ [E2i|
[ [=H 2015
Sredmi watomy Loszt za mg [z 0,001341 0,002045
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Tah. 18 Sredni wazony koszt za dawke dobowa HDCz.

Kosztzamg Kosztzamg (wspol- DDD %0 ndziat na podstawie Kosztza dawke dzienna Kosztza dawke dzienng
(NFZ) [z1] na] [zt] sprzedazy DDD (NFZ) [z4] (wspolna) [z1]
Dalteparyma
200
0,001543 0002151 j.rm g 26,11 36,39
0,59%4
0,001543 0002151 150 19,58 27,29
jm kgt
Enokzaparyma
0190844 0,233832 1.3 mg/kg 76,96% 2422 29,67
Nadroparyna
0.001341 0,002045 | 172jm/kg 22.45% 19,52 29,75
Sredni wazony kosztz a dawks dzienng w pierw szym miesigcu [zt] 23,17 2973

*DDDw plerwzzym miesigeu terapii; ¥ DDD w kolejnych miesigeach terapi
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2.7 Scenariusze

Analiza scenariuszowa objeta scenariusz cbecny, w ktdrym przedstawiono sytuacje, w
ktérej apiksaban we wnioskowanym wskazaniu nie jest refundowany oraz scenariusz
nowy, w ktdrym przedstawicho prognozy wphrwu na budzet zwigzane z refundacia

preparatu Eliquis®we wnioskowanym wskazaniu.

FPodstaw g do budowy cbu scenariuszy byta analiza nastepujgeych Zrédet danych:

o Komunikatéw Departamentu Gospodarki Lekami NFZ (Komunikaty DGLY o wisl-
kogel lew oty refundacii i ilogei zrefundeow anych opakowai jednostkowsych laldw,
trodkdéw spozmmwczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednost-
kow wch wyrobdw medycenych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnege EAN lub
innego kodu odpowiadajgeego kodowi EAN, wraz z towarsyszgeymi zatgeznikami
Exceal (56 komunikatdw z okresu od stycznia 2012 do sierpnia 2016;3132 pordw-
naj Kalkulator E14, zaktadka ,Dans NFZ2"]),

o (Cbwieszeczen Ministra Zdrowia w sprawis wykazu refundowanych lekdw, Srod-

kéw spomywezyveh specjalnego preeznaczenia zywisnicwego oraz wyrohdw me-
dvcznwch z okrasu 2012 - 2016, w tym Obwieszczenia na dzief 1 listopada 2016
roku?? (Kalkulator EIA, zaktadka ,Obwieszczenie 2016 _10_25"),

2.7.1 Analiza danych refundacyjnych NFZ oraz Obwieszczefl MZ w sprawie wyka-

zu lekow refundowanych

Dane o licebis zrefundowanych opakowall preparatdw NOAC (wszywstkie wskazania) w
chkresie od 1.01.2012 do 31,08 2016 preedstawiono na zalktadce Dane NFZ w Kalkulato-
rze BI& Ponlewaz dane te 53 publikowane prezez NFZ w formie skumulcwanej (narasta-
jgco od poczatku roku), dokonanc dezagregacii danych do wartodel miesiecznych (ko-
lumny od T do AE].

W dalszweh etapach analizowano jedynie dane tych prezentacji preparatdw Pradaxza® i
¥arelto®, ktére sa refundowane we wskazaniu ZZG /2P (Kalkulator BlA, zaktadki Analiza
craz Obwieszczenis 2016_10_25), W odniesieniu do preparatu Eliquis® analizcwano
réwniez preparat Eliquis 2,5 mg 20 tabl refundowany od 1.07.2014 we wskazaniu ,or-
topedweznym”, gdvz Whicskodawca ubiega sie o rozszerzenie wskazah refundacyinych
dla tego opakow ania o wskazanie ZZG /2P,

W Tab, 19 preedstawiono historie zdarzef dot. refundacji NOAC we wskazanin ZZG /ZP.
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Tab. 19 Zestawienie zdarzefl dot. refundacji NOAC we wskazaniu leczenie i/lub profil ak-
tyka ,zakrzepicy zyl glebokich i /lub zatorowosci phucnej”.

Brzmienie wskazania re fundacyjnego dot.

Data Zdarzenie 236G i/lub ZP
pojavdenie sig ry waroksabanu wobwisszezeniu Leczenle 2 EerEPEH z‘l,r{-g{.*qbc!klch oraz .prcu.ﬁlak-
o . . e tyka nawrotowej zakrzepicy Zytgtebokich i zato-
Lipiec 2013 | refundacyjnym we wekazanin leczenie ZZG1 ) . ) L
filakiyka 22G1ZF rowo Soi prucnej po osteej zakrzepicy Sytgtebo -
pre kich nozdb powyzej 18 roku Zycia
Leczenie zakrzepior oy tgtebokich oraz profilak-
tyka nawrotowej zakrzepicy 2yt ghebokich i zata-
i ptucnej trej zakreepicy ortgtebo -
. rozzzerzenis wskazania refundacyijnego dla rywa- ru?uwn 11:: Hel II' I_:ls 52 _ZEPEH aTE _FE
Maj 2014 roksahany o leczenie 75 kich nozdb powyzej 18 roku Zycia; Leczenie
zatorowogel phehej oraz profilakiyka nawroto -
wej zakrzepicy fytgtebokich i zatorown &0 pue-
tej udorostych
pojawienie sie dabigatrann wobwisszczenin Leczenie zakrzepicy 2y tghebokich i zatorowoici
refurdacyinym we wakazanin 2831 2P rozsze- ptucnej oraz prewencja nawrotdw zakezepicy 2yt
rzenie wekazath refundacyjnych o powyrisze gtebokich i zatorowodei piucnej u dorostych
Marzee 2015 . . ; .
wiskazanie dla jednego opakowania dabigatramm
refundowanego uprzednio we wekazanin orto-
pedyczryrm”
Leczenie zakreepicy &y tgtebokich oraz profilak-
Mai 2016 Zawezenie wekazarnia refundacyjnego dla rpwa- | trka nawrotowej zakrzepicy Zrt gtebokich i zato-
]

rokzabann

rowo Soi prucnej po osteej zakrzepicy Sytgtebo -
kich nozdb powyzej 18 roku Zycia

Ghéwnym celami analizy danych NFZ byto ustalenie:

® trendu dla catego rynku NOAC refundowanych we wskazaniu ZZG/ZP (wyrazo-

nego w osobomissigeach terapii),

o  udziatéw poszezegdlnich lekdw oraz poszezegdlnych prezentacii w rynku NOAC

refundow anyech we wskazaniu ZZG/ZP.

Woplerwszym kroku preeanalizowano dane dot. preparatu Xarelto®, We wskazaniu la-

czenie iflub profilaktyka ZZG/ZF, refundowane s3 trzy preparaty Xarelto®,

o Harelto® 15 mg 14 tabl,
o Harslto® 15 mg 42 tabl,
o Harslto® 20mg 14 tabl,

przyv czym zatozono, ze

o Harelto® 15 myg 42 tabl stuzy 2 reguty do inicjacii terapii {dawkowanie: 15 mgx

2/dziennie, przez 21 dni; niezbedna liczba opakowan: 1 opakowanis/inicjacje te-

rapii],
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o Harelto® 20 mg 14 tabl stuzy do kontynuacii leczenia {dawka 20 mgx 1 dziennis;
niezbedna liczba opakowaf miesiecznie: 30/14=2 % opalowania; we wszystkich

obliczeniach preyvieto uproszczone zatozenie ze miesige ma 30 dni).

Problematyezna jest interpretacja wykorzyvstania preparatu Xarelto® 15 mg 14 tabl,

odvz moze on stuzyé zardwno do:

® inicjacji terapii {(dawkowanie 15 mgx 2/dziennis, przez 21 dni), jakide
o Lontynuacii terapil u pacjentéw z umiarkowanym lub cigzkim zaburzeniem
ceynnofel nerek (klirens kreatyniny 15-49 ml/min; pordwnaj rozdziat 2.5.2

daw kowanie 15 mg x 1/dziennis niezbedna liczba cpakowafl miesiecznie:

30/14=2 % ocpakowania).

Zgodnie z interpretacjg firmy BEayer 5p. 2 0.0, wyrazong w uwagach do analizy wervfika-
cyijnej dla leku Liziana®32 {listopad 2016&), cpakowanie to stuzy gbéwnie do realizacii
drugiego celu (kontynuacji terapii), o czym majg $wiadezyl przedstawione we wspo-
mnianym dekumencie dane IMS wskazujges, ze lekarze preepisujg érednic ponizej
dw éch opakowal tej prezentacjl, a do inicjacji leczenia niezbedne =3 trzy opakowania
terapil

MNis lmwastionujge trafnoéei wespomnianyeh danych IMS, mozna prredstawié odmisnng
interpretacie niskiej dredniej liceby cpakow afl na pojedynezej recepcie Zgodnie z dany-
mi z badania VITAE {patrz rozdzial 2.3.1) ckole 57,004 przvpadkdw objawowe] ZEG 1
70,80 objawowe] ZP wymaga leczenia w warunkach szpitalnych. Falt leczenia, chod
czedcl pacjentdw, w warunkach szpitalnyvch znajduje potwierdzenie w danvch = systemu
[GF (patrz Tab. 20) lub innych danych NFZ (Tab. 7). Leczenie preparatem Harelto® moze
wigc byé rozpoceynane w sepitalu — w trakeie hospitalizacii sepital dostarcza lel na wia-
eny koszt i fakt ten nie znajdzie cdezwierciedlenia w danych o wielkodei refundacii ap-
tecznej (ani danych M35 o receptach). Poniewaz mediana hospitalizacji w omawianych
wskazaniach wynosi ok, 1 tygodnia {(od & do 9 dni, Tak, 20), pacjenci hospitalizowani
wymagajg recepty na ok 2 tygodnis inicjacji leczenia w warunkach domowych (2 opa-
keowr ania Harelto® 15 mg, 14 tabl].

Tah. 20 Mediana diugosci hospitalizaci z powodu zakrzepicy zyl glebokich oraz zatoru
phucnego (Zrodio: statystyki JGP 2015).

I Bt tu
Enod [P Pacjenci Heospitalizacje Zzony [r{unlf:lnianle};};}
ESS - Zakrzepica oyt gtebokich ™ 5994 6164 93 &
D16 - Zator plucnys 13431 14 210 1543 9

Foniewaz prawdopodobnis opakowanie Xarelto® 20 mg, 14 tabl pelni obie funkeje, a na
podstawie dostepnych danwch nie sposdb preesgdzié jakie =3 ich udziaby w sprzedazy
tego opakowania, zatozono ze 50% opakowat Xarelto® 15mg, 14 tabl jest uzywana do

kontynuacji terapii u pacjentdw z niewwydolnoscig nerek (zapotrzebowanie: 30/14=2 %
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opakowania miesiecznie), zad drugie 50% do inicjacji terapii u pacjentéw rozpoczynajg-
cych leczenis w warunkach szpitalnych (zapotrzebowanie: 2 opakowania do ukoficzenia

atapu inicjacji w warunkach dotm cwyeh).

Frzy powyzszych zatozeniach oszacowano (Kalkulator BlA, zaktadka ,Analiza'), ze w
chkresie od 1.07.2013 (poczatek refundacii Xarelto® w omawianym wskazaniu) do
21.08.201& zrefundowano:

{229 dni). Poniewaz brak jest przestanek by twierdzif, ze leczenie preparatami Pra-
daza® craz Eliquis® odbiega co do Sredniej dbugodel od preparatu Harelto®, powyvzszg

wartost rednisj dtugodel _ previeto réwniez w odniesieniu do dabigatranu i

apiskabanu i wyvkorzystano w dalszvch obliczeniach,

Wodrugim kroku przeanalizowano dane dot. preparatu Pradaza® We wskazaniu
ZLG /7R, refundow ane 53 od dnia 1.03.2015 roku dwa preparaty Pradaza®

® Pradaza® 110 mg, 30 kaps. {dawkewanie 110 mgx 2/dziennis; niezbedna liczba
opakowah miesiecznie: 2],

® Pradaza® 150 mg 30 kaps (dawkowanie 150 mg x 2 /dziennig niezbedna liczba
cpakowal miesiecznie: 2]

FPierwszy 2 wymisnionych preparatéw refundowany jest réwniez we wskazaniu ,orto-
pedyvcznym” (byt juz obecny na Obwisszczeniu refundacyinym z dnia 23.11.2011 roku).
Sytuacja ta powoduje trudnoécl interpretacyine. Aby oszacowad jaka czesd refundaci
preparatu Pradaza® 110 mg 30 kaps. dotyvezy wekazania ZZ2G/ZP zatozono, ze refunda-
cja we wskazaniu ortopedycznym utrzymuje sie na stalym poziomie dredniej arytme-
tyveczne] z szedcin missiecy (wreesieh 2014 - luty 2015) bezpoérednio popreedzajgevch
wprowadzenie refundacji we wskazaniu ZZG/ZP {czvli na poziomis 1747 opakowan).

Refundacje we wskazaniu ZZG/ZP szacowano jake réznice:

Liczba opakownd zrefundowamych we wskazariu ZZG/ZP = liczba zaraportowasnyoh przez
NEZ opakowadt — 1747 opakowatia

Przy kalkulacii dynamiki wzrostu rynku NOAC we wskazanin ZZG/ZF postuzono sie
sztuceng jednostky - osobomiesiecy® terapii NOAC stanowigog sume:

® inicjacji terapii Harelto®,
® osobomiesiecy kontynuacji terapii Xarelto®,
» ocobomiesigcy terapii Pradaza®,
ktéra w wiekszym stopniu cdpowiada miesiecznejlicebie laczonyveh pacjentdw, niz w

preyvpadku sprowadzenia liceby inicjacji terapii Harelto® do csobomiesigoy inicjacji te-
rapii Xarelto® (inicjacja trwa standardowo 21 dni).
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Ma ponizszej rvcinie (Bye. 1) przedstawiono miesieczng wislkodé refundacji cscbomie-
sigey* terapil NOAC we wskazaniu ZZG/ZP, poczgwszy od wprowadzenia refundacii w
twvm wskazaniu {dla rywarcksabanu, w dniu 1.07.2012 roku). Miesieczna wislkof€ re-
fundaciji stale rodnis, 2 dynamiks zblizeng do linicwej. Opisana dynamika stata sie pod-
stawg do budowy scenariusza istnisjgcege.

Ryc. 1 Dynamika wzrostu rynku NOAC refundowanych we wskazaniu ZZG,/ZP wyrazona w
osobomiesigcach terapii (Zrodio: oszacowanie wlasne na podstawie danych o wielkosci
refundarcji pochodzacych z komunikatow DGL NFZ).

Dynamika wzrostu rynku NOAC we wskazaniu Z2G/ZP (od
momentu refundacji wskazania - lipca 2013)
30000

y=19,255x - 792543
F2 =0,9645 s

25000

20000

15000

10000
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1]
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Ak wiernie oddaé aktualne udziaty poszezegdlnych lekdw i prezentacii w scanariuszu

istniejgevm, postuzone sie danymi NFZ z 2016 roku (dostepne dane za okres styezefl -
sierpiefn 2018&).

W okresie tym, we wskazaniu ZZG/ZF, zrefundowano 198530 osobomiesigey® terapii
NOAC, w tyin 190212 ocsobomissiecy® terapil Xarelto® (oszacowany udeziat - 95,504)
oraz & 318 osobomiesiecy* terapii Pradaza® {oszacowany udziat - 4,294).

W odnissieniu do Pradaza®, w okresie tymm, we wskazaniu ZZG /2P, zrefundowano 7 167
ceobomiesigey® terapii opakowaniem Pradaza® 150 mg, 20 kaps. (oszacowany udziat w
refundacji Pradaza® - $6,2%) oraz 1 151 csobomiesiecy® terapii opakowaniem Pra-
daza® 110 mg 30 kaps. {oszacowany udziat w refundacji Pradaza® - 13,58%4).

WiErad 190212 zrefundowanych oscobomissiecy® tarapil Xarelto®, 166 483 stanowily
kentynuacje (oszacowany udziat w refundacii Xarelto® - 87,5047, zag 232 729 - inicjacje
terapii {oszacowany udziatw refundacji Zarelto®- 12,5%4).
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Wirad 23 729 inicjacji terapii Xarelto®, 12 806 stanow ity inicjacje przy pomocy prezen-
tacji 15 mg, 14 tabl {oszacowany udziat - 54,004], za 10 923 inicjacje prey pomocy pra-
zantacii 15 mg 42 tabl {oszacowany udziat - 4&,004].

Wirad 166 483 csobomiesiecy kontynuacji terapii Xarelto®, 154 530 stanowilty konty-
nuacje prey pomocy prezentacii 20 mg, 14 tabl. (cszacowany udziat - 92,8%4), 28 11 953

csobomisesiacy kontynuacje prey pomosy prezentacii 15 mg, 14 tabl {oszaccwany udziat
—7,208),

Wszystkie obliczenia zostaty przedstawione w Kalkulatorze Bla, zaktadka ,Analiza” i
staty sie podstawg do budowy Scenariusza istnisjgeego.

Poza MOAC refundowanymi we wskazanin ZZG/ZP w analizie przedstawiono réwniez
dane empirvczne i prognozy dla preparatu Eliquis® 2,5 mg, 20 tabl, ktéry od 1.07.2014
refundowany jest we wskazaniu ,ortopedycznym®, a o rozszerzenie wskazal refunda-
evinyeh ktérego (o wskazanie ZZG/ZP) ubiega sie Whnicskodawea (patrz Eye, 2], Mie-
sieczna sprzedaz wspomnianego opakowania rofnie, z dynamilky zblizong do liniowe),

niemnie] pozostaje na relatywnie niskim poziomie (maksymalna cdnotowana sprezedaz
missieczna - 112 opakowah, lipiec 201&]).

Byc. 2 Dynamika wezrostu miesiecznej refundacji opakowan preparatu Eliquis®? 2,5 mg 20
tabl refindowanego we wskazaniu ,.Zylne powiklania zakrzepowo-zator owe u dorostych
pacjentow po przebytej planowej alloplastyce catkowitej stawu hiodrowego (do 38 dnia
po przebytej alloplastyce) lub kolanowego (do 14 dnia po przebytej alloplastyce]) - pre-
wencja pierwotna” od momentu wprowadzenia refundacji 107.2014 roku (Zrodio: osza-

cowanie wlasne na podstawie danych o wielkoSd refundacji pochodzacych z komunika-
tow DGLNFZ).

Eliquis 2,5 mg, 20 tabl. we wskazaniu ortopedycznym
(opakowania)
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2.7.2 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejgcy odpowiada ilofciowe] prognozie rocznych wydatkdw podmictu
zobowigzanego do finansowania $wiadezen ze frodhdw publicznych, jakie bedg pono-
szone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniocsku, z wyszcze-
galnieniem sktadowej wydatkdw stancwigesjrefundacie cenywnioskowanej technologii
przy zatozeniu, ze minister whadciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzii o objeciu re-
fundacig, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji 0 podwyzszenin ceny, o kté-

rej mowaw art, 11 ust 4 ustawy

Woscenariuszu istniejgeym zatozono brak refundacji wnioskewanych preparatdw
Eliquis®wewskazaniu ZZG fZP.

Gdvby nie zaistniaty inne istotne okolicznodcl, mozna by sie spodziewad, ze rynek NOAC
refundowanych we wskazaniu ZZG/ZP bedzie sie rozwijat zgodnie z wezedniej obser-
wowr anymi tendencjami Analiza danych refundacyinych NFZ 2 olresu lipiec 2013 - sier-
piefi 2016 wykazata, ze rynek ten ma tendencje wzrostow g z dynamikg zblizong do li-

nicwej opisang wzorem (patrz Eye 1):
Y=o 10253 - 792 543
gdzie:
v - catkowita liczba csobomiesiecy* terapii lekami z grupy NOAC
% - liczba porzgdlkowa dla missigea (z=42 614 dlawrzeénia 201&)

Miemnisgj, w okresie od sierpnia 2016 {ostatnie dostepne dane NFZ), do chwili obecnej
{grudzisn 201&), miaty miajsce dwa istotne wydarzenia, ktdére mogg ksztattowad trend
na rynku NOAC refundeow anych we wskazaniu ZZG/ZF:

o wejicle programu bezptatnych lekdw dla seniordw (Program 75+]),3F {od
01.09.2016)

® zmiana podstawy limituw grupis limitow e 22.0 , Heparyny drobnoczgsteczhow e
ileki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowyeh® {od 01.11.2018), ktéra dopro-

wadzita do werostu dophat pacjentdw do refundowanych NOAC,
Wphrw wymienionych zdarzefl jest przeciwwstawny i trudny do cceny.

NOAC refundowane we wskazaniu ZZG /ZP, dostepne normalnie za odptatnoscia pacjen-
ta 3004, w ramach programu bezptatnywch leldw dla seniordw, dla osdb w wisku 75 i
starszwch 53 dostepne bezplatnie, Moze to spowodowad wzrost konsumpeji NOAC w tej
grupie pacjentdw,. WielkosE tych hipotetyeenych zmian jest trudna do oceny, gdyve do-
stepne dane NFZ o wielkodei refundacji nia obejmujg jeszcze okresu, w ktérym program
75+ zostalt wprow adzony, Przewidywanie wielkofel wzrostu konsumpeji bez oparcia sie
na danych empiryveznych miatoby charalter spekulacyiny. Podobnego zdania musieli
kié analityey AQTMIT przyvgotow ujgey analize AWA dla leku Liziana® w listopadzie
2016, Pomime, ze program 75+ funkcjonowat od wrzefnia 2018, nie przeprowadzili
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whasnych obliczen uwzgledniajgcych program 75+, co jest zrozumiate w kontekicie bra-
ku jakichkolwiek danych, ktére pozwolityby na wiaryvgodne wniocskow anie,

Tab. 21 Podstawy limitu w grupie limitowej 220 , Heparyny drobnoczgsteczliowe i leki o
dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych” wedhug Obwieszczen refundacyjnych z dnia
19.08.2016 oraz 25.10.2016.

Crbwariesz - s s»ana
czenie eta-
refundacyj- Daw- | Hazwa mie- Opakiowa- by | Limit |liczna
ne z dnia End EAN Nazwa [Postaé ka deyrarodowa | nis (=h (=h (=h3
roztwirdo | 40 10amp-
59063951610 |Neopa- Jwstreyki- |mg/0 | Enomaparinum |strzpo 04
2ai0z01e | H rin waf dml | natricwn 1l 65,66 |80,33 90,33
roztwidrdo | 100 10amp -
59099907 745 wetrzyki- |mg/m | Enomaparinum |strzpo 0.6 | 1355 |157.9 [157.9
19052016 |21 Clexane |wat 1 natricum ml 3 3 3

Drugie z wymienionych zdarzefl - zmiana limitu w grupie limitowej 22.0 {patrz Tab. 21],
doprowadzito do znacenych werostdw dophat pacjentéw do lekdw NOAC refundowa-
nych we wskazanin ZZG/ZF, co moze hamowad obserw owany trend wzrostowy, Werost
doptat mozna analizowad z perspektywy analityka HTA obliczajge redni koszt cathow i-
tv za petng terapie NOAC, wazony udziatami poszezegdlnych prezentacji (Bwe 3] lub 2
perspeltywy pacjentaflekarza, ktérzy raczsj kierujg sie doptaty za miesieczng kuracje
standardowym (najezefciej uzywanym] opakowaniem {Eye 4). Obie metody wskazujg

na znaczny wzrost obeigzenl pacjentdw od 01.11.2016,

Eazujgc na Obwisszczeniu refundacyinym z 19082016, stosowanis Haralte® bylo w
pordwnaniu ze stosowaniemn Pradaza®, tafsze dla pacjenta - zardwno w analizie Sred-
niego kosztu catej terapil wazonego udziatami poszczegdlnych prezentacji (894,51 =t ws
1269,06 21), jak i w kontekécie miesiecznego kosztu terapii najczedcie] uzywanym opa-
kowaniam (101,19 2t ws 161,22 28] [w tym kontekécia nis dziwi 95,80 -towy udziat Xa-
relto® w rynku NOAC we wskazaniu Z2G/ZF]. Zmiana limitu od listopada 2016, zaowo-
cowata werostem doptat pacjentdw, zardwno w ujeciu catkowitych rednich kosztdw
terapii (o odpowisadnic 41,7% dla rywarcksabanu oraz 18,504 dla dabigatranu], jak i w
kontekécie miesigcznege kosztu terapil najezeéciel uzywanym opakowaniem (4804 ws
19,994). Werosty doptat byty 08-tow o wyzsze dla Xarelto®, ale weigz preparat ten pozo-
staje wyborem tafliszym dla pacjenta. Co istobne, miesieczny koszt najtafisze) standar-
dowej opeji leczenia z perspektywy pacjenta (Harelto® 20 mg, 14 tabl) werdst z ok 100
2t (101,19 28 do ok 150 22 {14972 =1). Miesieczny koszt terapii Pradaza®to juz prawie
200 2} (193,324 8. Wedaje sie, ze tak drastyezne werosty doptat pacjentéw, bedg czyn-
nikism ograniczajgcym czas stosowania lakdw NOAC (dtugoéei leczenia i profilaltylki],
co zacw ocllje wyhamowaniem dynamiki wzrostu rynku.
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Byc. 3 Porownanie calkowitych kosztow terapii _ we wskaza-

niu ZZG/ZP z perspektywy pacjenta (zl; srednia wazona udziatem poszczegolnych prezen-
tacji), przy zastosowaniu dabigatranu i rywaroksabamu, przed i po zmianie limitu w gru-
pie limitowej 22.0.

Catkowity koszt terapii dabigatranem i rywaroksabanem
(srednia wazona udziatem poszczegolnych opakowan)

1 600,00 150421
1 400,00 126906 126730
1 200,00
1 000,00 894,51

500,00

600,00

400,00

200,00

0,00
Dabigaran Rvwarok saban

B Patdziernik_2016  EListopad_2016

BEyc. 4 Porownanie miesiecznych kosztow z perspeldywy pacjenta (z1) kontynuacji terapii
we wskazaniu ZZG/ZP najczesciej stosowana prezentacjq dahigatranu i rywaroksabam,
przedi po zmianie lim itu w grupie limitowej 22.0.

200,00 193,34
130,00
161,272
160,00 149,72
140,00
120,00
101,12
100,00
20,00
&0,00
40,00
20,00
0,00
Dabigatran Rywaroksaban

B FPazdziernik_2016 W Llistopad 2014
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Ryc. 5 Prognoza wzrostu rynku NOAC refundowanych we wskazaniu ZZG/ZP wyrazona w
osobomiesigcach* terapii, na podstawie danych empirycznych z okresu 1.07.2013 -
31.08.2016 (Zrodio: oszacowanie wlasne na podstawie danych o wielkosci refundadi po-
chodzacych z komunikatow DGL NEZ).

Eicrgc pod uwage dwa omdwicne wyzej ceynniki w scenariuszu istniejgeym najbardziaj
prawdopodocbnym zatozono, ze rynek lekdw NOAC refundowanych we wskazaniu
zzc/zr [
_ WartoS€ ta zostata wybrana arbitralnie. _
I
I

Y i< 0.
jest zatozeniem konserwatywym (niekorzystnym dla analizowanego leku _
_. W ramach scenariuszy analizy wrazliw ofci zostang preetestowane

zatozenia: (1) o utrzymanin dotychezasowe] dynamiki wzrostu (scenariusz istnigjgey

maksymalny) oraz o (2) redukeji tej dynamiki do O (wyptaszezeniu krzyw ej; scenariusz

istnigjgey minimalny).

FPozostats zatozenia scenariusza istnisjjcego opierajg sie na analizie danyeh NFZ przed-

stawionej w rozdz 2.7.1 i zostaby zebrane w Tab. 22,

Generalnie, zatozono, ze udzialy rywarcksabanu i dabigatranu w rynku NOAC oraz
udziaty poszezegdlnych prezentacji w sprzedazy Harelto® 1 Pradaza® zostang na pozio-

mie statym - obserwowanym w 2016 roku ($rednia z okresu styczefl 2016 - sierpief
2018).
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W scenariuszu istniejgeym, sprzedaz preparatu Eliquis® 2,5 mg, 20 tabl refundowanego
we wskazaniu ,ortopedyeznym”, modelowano w oparciu o trend zidentyfikowany w
rozdz, 2.7.1 (Bye. 2] Catkowitg spreedaz opakowal preparatu Eliquis® 2,5 mg 20 tabl
wewskazaniu ,ortopedyeznym” preyvbliza wzdr

y=0.1246x- 52054
gdzie:
v - cathowita wielkod® spreedazy opakowaf Eliquis® 2,5 mg 20 tabl we wskaza-
niu ,ortopedyeznym”
% - liczba porzgdlkowa dla missigea (z=42 614 dlawrzeénia 201&)

Ma Bye, & preedstawiono prognoze wzrostu sprzedazy opakowaf Eliguis® 2,5 mg 20

takl w horyzoncie czasowym analizy., _
T, 2 an
Jortepedyczne” nie jest tematem ninisjszego opracowania, _
_ opakowania Eliquis® 2,5 mg 20 tabl refundowanego we
wskazaniu , ortopedyczny:”, |
I

Byc. 6 Prognoza wzrostu miesiecznej sprzedaZzy opakowan preparatu Eliquis® 2,5 mg, 20
tabl refundowanego we wskazaniu ,Zylne powiklania zakrzepowo-zator owe u dorostych
pacjentow po przebytej planowej alloplastyce catkowitej stawu hiodrowego (do 38 dnia
po przebytej alloplastyce) lub kolanowego (do 14 dnia po przebytej alloplastyce]) - pre-
wencja pierwotna”, oparta na danych empirycznych z okresu 1.07.2014 - 31.082016
(#rodto: oszacowanie wlasne na podstawie danych o wielkosci refundacji pochodzacych z
komunikatow DGLNFZ).




Tah. 22 Zestawienie zatoZer scenariuszaistniejacego analizy

Zmientia

Wartose

Fradio

Dymarnika wzrostn rymku NOAC refund owarngrch w Z2G /2P,
Korekta dynamiki:

- st dstmniejacy najbardzie] prawdopodobrg

- 20 iztniejg ey minimalny

- st istniejacy makesrnalng

Analiza danyeh refundacyjnych NFZ z okresu lipiec 2013 - sierpied 2016 [rozdz.
271 oraz 2.7 .2; kalkulator BIA, zaktadhki: &naliza, Progrnoza)

Udziat poszeze gdlrgreh lekdw w NOAC (226G ZF):
- Eliquiz®

- Pradaxa®

- Harelto®

Udziat pozzeze gdlngreh opakow ad w Pradaza®:
-1101mg, 30 kap s,
-150mg, 30 kaps,

Analiza danych refundacyjinsch NFZ z okresu styezed 2016 - sierpied 2016
(rozdz, &.7.1; kalkualator BIA, zakbadka ,Analiza™)

Srednia dhagosé profilaktyki lekiern pozajelitow yrm (HDCz) w fazie
mdukejileczeria Pradaxa®

[l 1= (IuB

Rozdz, 2.6.3; AW A Pradaxa® (2014, AW A Lixana® {2016)

Sredni koszt za dawke dzienng HDCz, perspektywa NFZ:

2317 =t

Sredni koszt za dawke deienng HDCz, perspektywa wap dlna:

29,73 =t

Dane z Ohwieszozenia refundacyjnego 2 dnia 25102016, watone udziatarnd w
ryridken na bazie dangeh refundacyjnych NFZ (rozdz. 2.6 5, kallkulator BIA, zaldad-
ka HDC="]

Udziat kontymuacii w Harelto®:

Udziat poszcze gdlnyrch opakow afd w kontymuacijach Harelto®:
- 20 mg, 14 tabl,
-15 mg, 14 tabl.

Udziatinicjacyi w Xarelto®:

Udziat poszeze gdlogrch op akow al winicjacjach Xarelto®:

fnaliza danych refundacyjniwch NFZ z okresu styezen 2016 - sierpieda 2016
(rozdz. 2.7.1; kalkulator BLA, zalbadlea ,Analiza™)
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-15 mg, 14 tabl,
- 15 mg, 42 tabl,

Dnmarnikea wzrastu spreedaky opakowad Eligui=® 2.5 mg 20 tahl.
we wskazaniu,ortope dyezngm”

Rye. 6

Prognoza na bazie danyeh NFZ oliczbie zrefundowanych op akow ad Eliquis®we
wekazanin ortope dyeenym” w oolresie od lipea 2014 do slerpnia 2016,
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2.7.3 Scenariusz nowy (najbardziej prawdopodobny)

Scenariusze now e odpowiadajg ilodciow ¢ prognozie rocznych wydatkdéw podmictu zo-

kowigeanego do finansowania Swiadezen ze Srodldw publicznyeh, jakie bedg ponoszone

na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, £ wyszczegdlnie-

niem skladowej wydathdw stanowigeej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy

zatozeniv, ze minister whadeiwy do spraw zdrowia wyda decyzie o objeciu refundacjs, o

ktére] mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyvzie o podwyzszeniu ceny, o ktdre] mowa w

art. 11 ust, 4 ustawy,

W scenariuszu nowym zatozono, 2z

Whiosek o refundacje opakeowafh Eliquis® 2,5 mg, 20 tabl oraz Eliquis® 5 mg, 5&
tab, we wskazaniu ,leczenie zakrzepicy zvt gtebokich (22G) i zatorowodel ptucnej
{2F) oraz profilaktvka nawrotow e zakreepicy zvl gtebolkich | zatorow ofcl phuc-
ne” zostanie rozpatrzony pozytywhie i Eliquis® zostanie wprowadzony na liste
lekdw refundowansych od wrzeinia 2017 roku (przy ztozeniu wnicsku refunda-
cyjnego w grudniu 2016, taki terminarz wydaje sie byé realny].

Whprowadzenie Eliquis® do refundacii we wskazaniu ZZG/ZP nie spowoduje
emiany dynamiki werostu rynku NOAC refundowanych w tym wskazaniu (pozo-
stanie ona na poziomie identycenym ze scenariuszem istnisjgcym).

Eliquis®jako najtafisza opcja terapeutyczna z perspektywy pacjenta (patrz rozdsz.
2.5, Bye. 7, Bye. 8) preejmis stopnicow o znaczng czesd udziatdw w rynku NOAC re-
fundcw anveh w trm wskazaniu,

-Przej@::ie rvnku Xarelto® bedzie ograniczone ze wzgledu na wygode stosowania

tego leku (jedyny NOAC stosowany raz deiennie) oraz silng pozveje rynkows Xa-

relto® na rynkach suropejskich. Preyijete, ze udziat Hareltae®

Przejecie rynku Pradaxza® bedzie znaczne ze wzgledu na duze doptaty pacjentdw
do tego preparatu (miesiecznie Eliquis® vs Pradaza®: - va, 193,24 =)
Tym co bedzie ratowad preparat Pradaza® prezed zniknieciem z rynku we wska-
zaniu ZZG/ZP jest refundacja w ramach listy 75+, gdzie wysokos€ doplaty pacjen-
ta nie ma znaczenia, bo lek jest dla niege bezplatny. Ostatecznie przyvieto, ze
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udziat Pradaza®w rynku NOAC we wskazaniu ZZG/ZF _

s Docelowe udziaty Eliquis® w rynku NOAC we wskazaniu ZZG/ZP -wyz na-
czono jako réznice: udziat Eliquis® = 10086 - udziat Xarelto® (mediana udziatdw

w 4 paflstwach referencyinych; czyli - - udziat F‘radaxa@_

o W odniesieniu do dynamiki werostu udziatu preparatu Eliquis® w rynku NOAC,

we wskazaniu ZZG/ZP zatozono, ze bedzie ona powolna - _
_w 24, miesigou refundacji i bedzie miata charalkter liniowy Takie
zatozenie wynika = faktu opisanego preez analitykdw AOTMIT w AWA dla Lixia-

na® {201&6) na str. 83 i cytowanej konsultacji eksperta AQTMIT: ,Terapia pree-
clwzakrzepowa NOAC powinna byé kontynucw ana prey pomocy tego samego le-
ku, ktérym rozpoczeto terapie” To znaczy, ze Eliquis® bedzia preejmowat przede
wazystkim udziaty w ,nowwch” terapiach, a nie ,juz rozpoczetyvch® Ponlewaz
ocszacowana Srednia dtugosé terapii NOAC w analizowanym wskazaniu wynosi
_ prezejmowanis udziatdw bedzie miate misjsce, ale bedzie powolne.

e Udzial poszezegélnych opakowal preparatu Eliquis® we wskazaniu ZZG/ZF be-
dzie wynikat ze fredniej diugoéei terapii _i dawkowania zalecanego w
ChPL (Ealkulator El&, zaktadka ,Analiza®). Opakowanie Eliquis® 5 mg, 56 tabl
przajmis ok - udziatdw w Eliquis® refundeow anyrm we wskazaniu ZZG/ZF,

® Wprowadzenie refundacji Eliquis® we wskazaniu ZZG/ZP _
I (- :: odl<lu ELA oba wskazania s

szacowane oddzielnic). [

o Eliquis® nies bedzie preejmowat udziatdw innych niz NOAC, lekéw prezeciwza-

krzapowsch (np. VEA), ze wegledu na duzg dostepnosé NOAC i fakt, ze zmiana
sposobu leczenia z WEA na NOAC juz sie odbyta (opinia eksperta przedstawiona
w AWA Liziana® na str. 85

Tabk. 23 zawiera podsumowanis zatozeh scenariusza nowego (najbardziej prawdopo-
dobnego].
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Tah. 23 Zestawienie zaloZer scenariusza nowego (najbardziej prawdopodobnego).

Zmienna W oartoscs Erddin
Irmarnika werostu rynku NOAC refundowargreh we wskazaniu |Identyezna |Analiza dangreh refundacyjngrech NFZ 2 okresa lipiec 2013 - sierpied 2016 (rozdz,
ZEG/ZF. jakw zee- | 2.7.1 oraz 2.7 2 kalkulator BIA, zakbadli: Analiza, Prognoza)

nariuszu

istniejacym

Docelow yudziat Xarelto®w NOAC (we wekazaniu Z2G/ZF)

Docelowyudziat Pradaxa®w NOAC (we wskazaniu Z2G/ ZF)

_Uzasad.nienie - patrzrozdziat 2.7.3

Docelow wudziat Bl quis® w NOAC (we wekazariu ZEG/ZF)

100% - udziat Harelto® [949) - udziat Pradaxa® (99)

Udziat pozzezegilnych opakowar Eliquiz® w ozoborniesigeach
terapii Eliquis? (wskazanie Z2G7ZF:

-5 mg, 56 tabl.

- 2,9 mg, 20 tabl,

[Irmarndka werostu sprezedaky opakowad Eliquia® 2.5 mg 20 tahl.
we wskazaniu ,ortope dycenym”

Identyezna
jak w zce-

narinzzu

iztniejgoym
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2.7.4 Analiza wra%liwoécd: zaloZenia

Wramach analizy wrazliwodci zostanie przeprowadzona:

® analiza scenarinszy maksymalnege i minimalnego,

o jednckierunkowa analiza wrazliw odci,

Zatozenia analizy scenariuszow e zestawiono w Tab. 24, Odnoszg sie one do parame-

tréw obarczonych najwiekszg nispswnofcig i majgeych najwiekszy wpbrw na progne-

zow ang wiclkost sprzedazy Eliquis® we wskazaniu ZZG /ZP,

Tah. 24 Zestawienie zaloZen scenariuszy nowegominimalnegoi nowego maksymalnego.

Zmienna teztowana

Jrcenarinse

Jrenarings

Jrenaringz
nowwmak-

symalmy

Uzazadnienie 2mientosel

Dymarnika rymlon
NOACw e wekaza-
niu ZZG/ZP
(wyrazona jako %
dymarniki w latach
2013 - 20168}

ZrniennosE wyEnaczona prees grani-
ce naturalne: cabliowite wyhamowa-
nie werostu pod wpliw e w zrostu
doplat pacjentdw we peha dynarnika
wezroshi ob zerwowana wlatach 2013

- 2016

Udzial Xarelto® w
rynku HOACwe
wekazaniu Z2G/ZF

Tdziat Pradaxa® w

rynku HOACwe
wakazaniu ZEG/ZP

Udziat Eliquiz® w
rynku HOAC we
wskazanin ZEG/ZP

Réinica: 100% minuz udziat Xarelto®
minaz udziat Pradaxa®

W ramach jednokierunkowej analizy wrazliwodci zostanie przetestowany wphrw zmia-

ny zatozenia co do diugodel terapii HDOCz, towarzyszgee] inicjacji tarapii dabigatranem

na

-5 dni - minimum opisywans w ChPL dabigatranu,

- 94 dni - mediana ¢zasutrwania leczenia preeciwzakrzepowegs w badaniu dakigatranu

Szulman 201438
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Frzeanalizow any zostanie réwniez wphyw zmiany kosztu terapii HDCz, Testowany be-
dzie wariant niskich kosztdw - udziat nadroparyny réwny 10096 (perspeltywa NFE
19,52 zt/dzien; perspektywa wepdlna: 29,75 =t/ deief]) oraz wariant wysokich kosztdw -
udziat dalteparyny réwny 100% (odpowiednio: 26,11 zt/dzief oraz 36,39 zt/dzien;
patrz kalkulator B1&, zaktadka ,HDCzZ").

627111



Apfirsabt [Eliguis8 ] wisceenin 2okreepic)r 20 miabedol ch { 2otorowe Sl plu ekl ooz 2opob i kil Rowrstond)
2akrzapicy 218 plaboiich [ 2oterowsdof pucka: o kel (20 widawt fr budZat

3 WYNIKI

3.1 Scenariusz istniejacy [najbardziej prawdopodobny)
Zatozenia scenariusza istniejgeego przedstawiono w rozdz, 2.7.2,

Zgodnie z tymi zatozeniami, prey braku refundacji preparatu Eliquis® we wskazaniu

ZZG/ZF, rynek lekdw MOAC refundowansych w tym wskazaniu bedzie _

Woefakeia, w111l roku horyzontu EIA, zrefundowanych zostanis, odpowiednio, 16 644§
1% 415 osobomiesiecy terapii Pradaza® 47 456 i 52 505 inicjacji oraz 232 1891367 533
osobomiesiecy kontynuacii terapii Xarelto® (Tab, 28]

Catkowite wiydatki NFZ na terapie Pradaxza® we wskazaniu ZZG/ZP wyniosg w kolejnych
latach Bl& ok 2,11 2,4 mln =zt zaf na terapie Xarelto® £1,9 1 68,5 mln zb co zacw ocuje
sumarycznymi wydatkami NFZ na refundacje NOAC w tym wskazaniu na poziomie ok
&£4,1170,9mln =t {Tak. 28).

Sumaryeene wydatki 2 perspelirwy wspdlnej bedg prawie dwa razy wisksze i wiyniosg
w kolejnych latach objetych analizg BI1& odpowiednio ok 125801 141,46 mln =zt
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Tah. 25 Scenariusz istniejacy (najbardziej prawdopodobny): zuzycie zasobow.

Sprz edaz refundow anych NOAC w e wskaz aniu Z2G /ZP [osobomiesiace i
inicjacje] Irok Orok
Eliquiz® {ozobornieszigee] 0 0
Pradaza® {ozobormiesigee) 16 644 15415
Harelto®, razemn 379 644 420037
Harelto®, indcjacje (1] 47 456 52505
Harelto®, kontynuaci e [ozobomde sigce) 332189 367533
Sprzedaz refundow anych NOAC w e wskaz aniu Z2G /ZP (opako wani a) Irok Orok
Eliqui#®, tabl powl, 3 mg, 56 tahl, 0 0
Eliquis®, tabl powl, 2,5 mg, 20 tabl, (Z£G/ZF) 0 0
Pradaxa®, kaps twarde, 110 mg 30 kapa 2 504 5083
Pradaxa® kaps twarde, 150 mg 30 kap =, 28694 31747
Harelto®, tabl, powl, 15 mg, 14 tabl, 102504 113410
Harelto®, tabl. powl, 15 mg, 42 tahl, 21830 24152
Harelto®, tabl. powl, 20 mg, 1< tabl, Be0 581 730865
Eliquis®, tabl powl, 2,5 mg, 20 tabl, (ortopedia) [ [ ]
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Tah. 26 Scenariusz istniejacy (najbardziej prawdopodobny): koszty NOAC we wskazaniu ZZG/ZP.

Ko szty NOAC we wskaz aniu Z2G/ZP (z1) Perspekiywa NFZ Perspekiywa wspolna

Irok I rok Irok Orok

Eliquiz, tabl p owl, 5 mg, 56 tabl. 0 o 0 0
Eliquiz, tabl powl, 2,5 mg, 20 tabl (Z£G/ZF) 1] 1] 1] 0
Pradaxa, kaps. twarde, 110 mg 30 kap=. 193 720 214331 695589 769508
Pradaza, kaps twarde, 150 mg, 30 kap= 1640 931 1825479 4423824 4894 507
HDCz, winicjacji terapii Pradaxa 302 748 334960 308463 4329793
Harelto, tabl.powl., 15 mg, 14 tabl, 6 051 834 B 695 734 15068083 16671 288
Harelto, tabl.powl.,, 15 mg, 42 tabl, 3 866 668 4278071 9249616 10233751
Harelto, tabl. powl, 20 mg, 14 takl, 52 000 945 57533711 98155 74n 108599 265
SUMA 64 065 845 70 882 286 127981322 141 598 206
Eliquis, razern 1] 1] 1] 0
Pradaxa, razem (+HDCz) 2 146 3949 2374770 5507877 6093901
Harelto, razem 61 919 446 683507 516 122473445 135504 305
SUMA 64 065 845 70 882 286 127981322 141 598 206
Eliquiz, tabl powl, 2,5 g, 20 tabl {ortopedia) - - I - -
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3.2 Scenariusz nowy [najbardziej prawdopodobny)

Zatozenia scenariusza now ego przedstawiono w rozdz, 2.7.3.

Zogodnie z tymi zatozeniami, przy wprowadzeniu refundacji preparatu Eliquis® we
wskazaniu ZZG/ZP, rvnek NOAC refundowanyeh w tym wskazaniu bedzie dalej rést, I

Woefekeie, w I1ill roku horyzontu BLA, zrefundowanych zostanis, odpowiednio,

osobomiesiecy terapil Eliquis® (Tab. 27). Woerost sprezedazy Eliquis® cdbedzie
sie kosztem spadku sprzedazy innych NOAC, szezegdlnie kontynuacji terapii Xarelto®
{Tab. 30).

Whrdatki NFZ na Eliquis® wyniosg w [ 11l roku refundacji (horyzont BEI&A) ok -

- zt w scenariuszu bez RESS (Tab. 28) oraz ok _ w scenariuszu z

uw zglednieniem R55 {Tab. 29).

_w dwéch kolejnych latach obje-

tvch horyzontam niniejszej analizy wphmwu na budzet. (Tab, 32].
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Tah. 27 Scenariusz nowy [hajbardziej prawdopodobny): zuzycie zasohow.

Sprz edaz refundow anych NOAC we wskaz aniu Z2G /ZP [osobomiesigce i
inicjacje)
Eliquiz® (ozoborniezigee])
Pradaxa® [ozobomiesigee)
Harelto®, razem
Harelto®, inicjacje (1)
Harelto®, kontynuacj e (osoborie zigee)

Sprzedat refundow anych NOAC w e wskaz aniu ZZG /ZP (opako wania)
Eliquis®, tabl powl, S mg, 56 tabl,
Eliquis®, tabl powl. 2,5 mg, 20 tahl, (Z£G/ZF)
Pradaza®, kapes twarde, 110 mg, 30 kap s,
Pradaxa® kaps twarde, 150 mg 30 kaps.
Harelto® tabl. powl, 13 mg 14 tabl,
Harelto® tabl. powl, 15 mg, 42 tahl,
Harelto®, tabl. powl, 20 mg, 14 tabl.

Eliquis®, tabl powl, 2.5 mg, 20 tabl, {ortopedia)

Irok
14 354
347 7A7
43475
ang 322

Irok
I
I

3962
2 746
03905

199498
605167

Orok
11 281
320842
40105
280736

Orok
I
I

3114
19 &0
BOB2T

18 448
558204
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Tah. 28 Scenariusz nowy (najbardziej prawdopodobny): koszty NOAC we wskazaniu ZZG/ZP (wariant bez RSS).

Koszty NOAC we wskaz aniu Z2G/ZP (z1), scenariusz "bez
RSS"

Eli quiz, tabl. powl, S mg 56 tabl

Eliquis, tabl. powl, 2,5 mg 20 tabl (Z2GE/ZF)

Pradawxa, kapz. twarde, 110 mg, 30 kapa.

Pradaxa, kaps. twarde, 150 me, 20 kapz.
HDCz, winicjacj terapii Pradaxa

Karelto, tabl, powl, 15 mge, 14 tahl,

Karelto, tabl, powl, 15 mge, 42 tahl,

Harelto, tabl, powl., 20 mg, 14 tabl,

SUMA

Eliquiz, razem
Pradaxa, razem [+HDCz]
Harelto, razem

SUMA

Eliquis, tabl. powl, 2,5 mg 20 tabl {ortopedia)

Perspektyw a NFZ Perspektywa wspolna
Irok ITrok I Irnk ITrok
I . | I I
167 062 1312949 599 860 471457
1422884 1118 290 3815061 2998330
261087 205197 335 007 263 293
5544161 5114471 13804 059 12734200
3542 303 3 267 763 8473689 7Ta16951
47638715 43 046 563 I 89921 705 82052488
I I I
I I | I I
1851033 1454 786 4740038 3733129
D6 725178 52328 797 I 112199452 103503 6349
I I I
I . | . .
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Tah. 29 Scenariusz nowy (najhardziej prawdopodobny): koszty NOAC we wskazaniu ZZG/ZP (wariant z RSS).

Eliquiz, tabl p owl, 5 mg, 56 tabl.

Eliquiz, tabl powl, 2,5 mg, 20 tabl (Z2G/ZF)

Pradaxa, kaps twarde, 110 mg, 30 kaps,

Pradaxa, kaps. twarde, 150 mg 30 kape,
HDCz, winicjacj terapii Pradaxa

Harelto, tabl.powl.. 15 mg, 14 tahbl,

Harelto, tabl.powl., 15 mg, 42 tabl,

Harelto, tabl.powl, 20 mg, 14 tabl,

SUMA

Eliquiz, razem
Pradaxa, razem [+HDCz))
Harelto, razem

SUMA

Eli quis, tabl powl, 2,5 g, 20 tabl [ortopedia)

Ko szty NOAC we wskaz aniu ZZG/ZP (z1), scenariusz "z RS5"

Perspektyw a NFZ Perspektywa wspolna
I . | I I
la7 062 1312949 399869 471457
1422 884 1118290 3815061 2993380
261087 2051497 235007 263293
5544 161 5114471 13804059 12734200
3542 303 3267763 8473689 7816951
47 635 715 43 946 563 I 89921705 B2 952 488
I I N
I I | . ]
1851033 1454 786 4740038 3733129
56 725178 523287097 I 112190452 103503639
I N
N . | I I
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Tah. 30 Scenariusz nowy [hajbhardziej prawdopodobny): inkrem entalne zuzycie zasohow.

Sprz edaz refundow anych NOAC we wskaz aniu Z2G /ZP [osobomiesigce i
inicjacje)
Eliquiz® (ozoborniezigee])
Pradaxa® [ozobomiesigee)
Harelto®, razem
Harelto®, inicjacje (1)
Harelto®, kontynuacj e (osoborie zigee)

Sprzedat refundow anych NOAC we wskaz aniuZZG/ZP [opakowania)
Eliquis®, tabl powl, S mg, 56 tabl,
Eliquis®, tabl powl. 2,5 mg, 20 tahl, (Z£G/ZF)
Pradaza®, kapes twarde, 110 mg, 30 kap s,
Pradaxa® kaps twarde, 150 mg 30 kaps.
Harelto® tabl. powl, 13 mg 14 tabl,
Harelto® tabl. powl, 15 mg, 42 tahl,
Harelto®, tabl. powl, 20 mg, 14 tabl.

Eliquis®, tabl powl, 2.5 mg, 20 tabl, {ortopedia)

Irok

-2 290

-31 847

-3 981

-27 866

Irok

-632
-3 9449
-8 1599
-1831

-55415

Orok

-7 134
-99196
-12399
-86 796

Orok

-1 969
-12 2949
-26 783

-5 704

172601
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Tah. 31 Scenariusz nowy [najbardziej prawdopodobny): koszty inkrementalne (wariant bez R88).

Koszty NOAC we wskazanin Z¥G/ZP (z1), scenariusz "bez

RSS" Perspektyw a NFZ Perspektyw a wspolna
Irok IIrok Irok IIrok
Eli quis, tabl. powl, 5 mg, 56 tabl, I I | I I
Eliquis, tabl. powl, 2,5 mg, 20 tabl (Z22G/ZF) I I | I [
Pradaxa, kaps. twarde, 110 mg, 30 kaps, -26 658 -83032 -5 720 -298 142
Pradaxa, kaps. twarde, 150 mg, 30 kapz. -227 047 -707 1849 -608 762 -18961248
HDCz, winicjacii terapii Pradaxa -41 A1 -129 763 -53 456 -166 502
Harelto, tabl, powl, 15 mg, 14 tahl, 507673 -1 581 263 -1 264 024 -3937 088
Harelto, tabl, powl, 15 mg, 42 tabl, -324 365 -1010308 -TT5 927 -2416 800
Harelta, tabl, powl., 20 mg, 14 tahl, -4 362 230 -13 587 148 -8 234 042 -25 B46 TTE
SUMA ] I | I I
Eliquiz. razem ] I | ] ]
Pradaxa, razem (+HDCz) -295 366 -919 954 -7597 939 -2360 771
Harelto, razem -5 194 269 -16 178 719 -10 273993 -32000 666
SUMA I I | ] ]
Eli quis, tabl, powl, 2,5 mg 20 tabl [ortopedia) I l I - -
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Tah. 32 Scenariusz nowy [najbardzie] prawdopodobny): koszty inlorementalne (wariant z B85).

Ko szty NOAC we wskaz aniu ZZG/ZP (z1), scenariusz "z RS5"

Eliquiz, tabl p owl, 5 mg, 56 tabl.

Eliquiz, tabl powl, 2,5 mg, 20 tabl (Z2G/ZF)

Pradaxa, kaps twarde, 110 mg, 30 kaps,

Pradaxa, kaps. twarde, 150 mg 30 kape,
HDCz, winicjacj terapii Pradaxa

Harelto, tabl.powl.. 15 mg, 14 tahbl,

Harelto, tabl.powl., 15 mg, 42 tabl,

Harelto, tabl.powl, 20 mg, 14 tabl,

SUMA

Eliquiz, razem
Pradaxa, razem [+HDCz))
Harelto, razem

SUMA

Eli quis, tabl powl, 2,5 g, 20 tabl [ortopedia)

Perspektyw a NFZ Perspektywa wspolna
Irok I rok Irok O rok
L I | I L
L I | I I
-26 658 -83 032 05720 -293 142
-227 047 -707 189 -G08 7a2 -1896128
-41 661 -129763 -53 456 -166 502
-507 673 -1581 263 -1264 024 -3937088
-324 365 -1010308 -T75 027 -2416 800
-4 362 230 -13 587 148 -3 234042 -25 646 778
I I | I I
I I | . I
-295 366 -319 984 -757 039 -2 360771
-5194 269 -16 178719 -10 273993 -32 000 666
I I I I
I . | I .
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3.3 Analiza wrazliwosc - scenariuszowa

3.3.1 Scenariusz minimalny
Zatozenia scenariusza minimalnego przedstawiono w rozdz, 2.7.4

Zgodnie 2 tymi zatozeniami, w scenariuszu istnisjgeym minimalnym (rézny od istnisjz-
cego najbardzie] prawdopodobnego]) werost rynku NOAC refundow anyveh we wskazaniu

FZG /2P ulegnie zahamowaniu (krzywa wzrostu wyplaszezy sig).

Woefekeis, w lill roku horyzontu EI4, erefundowanych zostanis, odpowiednic, 14 064 i
14 084 ocsobomiesiecy terapii Pradaxa®, 40099 1 40 099 inicjacji oraz 280 6920 1 280 &390
osobomiesiecy kontynuacii terapii Xarelto® (Tab, 33].

Catkowite wiydatki NFZ na terapie Pradaxza® we wskazaniu ZZG/ZP wyniosg w kolejnych
latach chjetych horyveontem EIA ol 1,81 1,8 mln =t zag na terapie Xarelte® 52,31 52,3
mln zt, co zacw ocuje sumaryeznymi wydatkami NFZ na refundacje NOAC w tym wska-
zaniu, w dwdodch kolejnych latach objetych horvzontem niniejszef analizy wpbrwu na bu-
dzet, na poziomie ol 54,1154,1 mln =t {Tab. 34].

Sumaryeene wydatki z perspeltirwy wepdlnej beds prawie dwa razy wieksze i wynicsg
cdpowiednio ok 1081 (Irok) i 108,1 mln =} {11 rok).

Przy wprowadzeniu refundacji preparatu Eliquis® we wskazaniu ZZG/ZP, rynek lekdw

NOAC refundowanych w tym weskazaniu bedzie charakteryzowat sie _

Woefekeia, w i1l roku horyzontu B4, srefundowanych zostanie, odpow iadnio,

osobomissiecy terapii Eliquis® we wskazaniu ZZG/ZP (Tab. 35).
Whirdatlki NFZ na Eliquis® wyniosg w dwdch kolejnich latach objetych horvz ontem anali-

zv B1& odpowiednio ok, _w scenariuszu bez RES (Tab, 36) oraz ok, -

w scenariuszu z uweglednieniem RBES (Tak. 37].

_ w dwdch kolejnweh latach obje-

tyvech horyvzontem niniejszej analizy wphmwu na budzet (Tab, 40].
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Tah. 33 Scenariusz isiniejacy (minimalny): zuzycie zasobow.

Sprzedaz refundow anych NOAC we wskaz aniu Z¥G,/ZP [osobomiesiace i
inicjacje] Irok Orok
Eliquiz® {ozobornieszigee] 0 0
Pradaza® {ozobormiesigee) 14064 14 064
Harelto®, razemn 320788 320788
Harelto®, inicjacje (1) 40099 40099
Harelto®, kontynuaci e [ozobomde sigce) 2804690 280690
Sprzedaz refundow anych NOAC w e wskaz aniu Z2G /ZP (opako wani a) Irok Orok
Eliqui#®, tabl powl, 3 mg, 56 tahl, 0 0
Eliquis®, tabl powl, 2,5 mg, 20 tabl, (Z£G/ZF) 0 0
Pradaxa®, kapz twarde, 110 mg 30 kap s, 3882 3882
Pradaxa® kaps twarde, 150 mg 30 kap =, 24 246 24 246
Harelto®, tabl, powl, 15 mg, 14 tabl, 86613 6613
Harelto®, tabl. powl, 15 mg, 42 tahl, 15445 18 45
Harelto®, tabl. powl, 20 mg, 1< tabl, §5g8172 558172
Eliquis®, tabl powl, 2,5 mg, 20 tabl, (ortopedia) [ [ ]
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Tah. 34 Scenariusz istiejacy (minimalny): koszty NOAC we wskazaniu ZZG/ZP.

Ho szty NOAC we wskaz aniu Z¥G/ZP (z1) Perspektyw a NFZ Perspektywa wspolna

Irok I rok Irok Orok

Eliquiz, tabl p owl, 5 mg, 56 tabl. 0 0 0 0
Eliquiz, tabl powl, 2,5 mg, 20 tabl (Z2G/ZF) 1] 1] 1] 0
Pradaxa, kaps.twarde, 110 mg 30 kap s 163687 163687 587 7513 587 793
Pradaxa, kaps. twarde, 150 mg 30 kap=. 1394 143 1394143 3738001 3738001
HDCz, winicjacji terapii Pradaxa 255813 255813 328 240 328 240
Harelto, tabl.powl.. 15 mg, 14 tahbl, 5113 622 5113622 127320848 12732088
Harelto, tabl.powl., 15 mg, 42 tabl, 3267 221 3267221 7815654 7815654
HKarelto, tabl, powl, 20 mg, 14 tabl, 43 939 274 43939274 829387248 2938728
SUMA 54133761 54133 761 108 140 465 108 140 465
Eliquiz, razem 1] 1] 1] 0
Pradaxa, razem (+HDCz ) 1813 644 1813644 4 A53 994 4653 994
Harelto, razem 52 320 117 52320117 1032486471 103486471
SUMA 54133761 54133 761 108 140 465 108 140 465
Eli quis, tabl powl, 2,5 g, 20 tabl [ortopedia) - - I - -
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Tah. 35 Scenariusz nowy minim alny: zuzycie zasohow.

Sprz edaz refundow anych NOAC we wskaz aniu Z2G /ZP [osobomiesigce i
inicjacje)
Eliquiz® (ozoborniezigee])
Pradaxa® [ozobomiesigee)
Harelto®, razem
Harelto®, inicjacje (1)
Harelto®, kontynuacj e (osoborie zigee)

Sprzedat refundow anych NOAC w e wskaz aniu ZZG /ZP (opako wania)
Eliquis®, tabl powl, S mg, 56 tabl,
Eliquis®, tabl powl. 2,5 mg, 20 tahl, (Z£G/ZF)
Pradaza®, kapes twarde, 110 mg, 30 kap s,
Pradaxa® kaps twarde, 150 mg 30 kaps.
Harelto® tabl. powl, 13 mg 14 tabl,
Harelto® tabl. powl, 15 mg, 42 tahl,
Harelto®, tabl. powl, 20 mg, 14 tabl.

Eliquis®, tabl powl, 2.5 mg, 20 tabl, {ortopedia)

Irok
14064
a0 464
38058
266406

Irok
I
I

3882
2 246
82205

17507
529768

Orok
14 064
274328
a4 291
240037

Orok
I
I

3g82
2 246
T4 068

15774
477 330
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Tah. 36 Scenariusz nowy minim alny: koszty NOAC we wskazaniu ZZG/ZP [wariant bez RSS).

Koszty NOAC we wskazanin Z¥G ZP (z1), scenariusz "bez

RSS" Perspektyw a NFZ Perspektyw a wspolna
Irok IIrok Imnmk IIrok
Eli quis, tabl. powl, 5 mg, 56 tabl, I I | I I
Eliquis, tabl. powl, 2,5 mg, 20 tabl (Z22G/ZF) I I | I [
Pradaxa, kaps. twarde, 110 mg, 30 kapa. 163687 163687 527 753 37 753
Pradaxa, kaps. twarde, 150 mg, 30 kaps. 1394143 1 394 143 3F3a00l 373a001
HDCz, winicjacil terapii Pradaxa 255813 255813 328 240 328 240
Harelta, tabl. powl., 15 mg, 14 tahl. 4 853 40 4373001 12084 187 10888062
Harelto, tabl. powl., 15 mg, 42 tabl. 3100961 2794 020 7417937 fA33 A0
Harelto, tabl. powl., 20 mg, 14 tabl. 41 703324 37 575418 TRT18 203 TO926 465
SUMA ] I | I I
Eliquiz. razem ] I | ] ]
Pradaxa, razem (+HDCz) 1813 644 1813 o 4 (53 994 4653 994
Harelto, razem 49 457 689 44 74 438 a3 220 328 28498 216
SUMA ] I | I I
Eliquis, tabl, powl, 2,5 mg, 20 tabl fortopedia) [ I [ ] I
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Tah. 37 Scenariusz nowy minim alny: koszty NOAC we wskazaniu ZZG/ZP [wariant z RSS).

Ko szty NOAC we wskaz aniu ZZG/ZP (z1), scenariusz "z RS5"

Eliquiz, tabl p owl, 5 mg, 56 tabl.

Eliquiz, tabl powl, 2,5 mg, 20 tabl (Z2G/ZF)

Pradaxa, kaps twarde, 110 mg, 30 kaps,

Pradaxa, kaps. twarde, 150 mg 30 kape,
HDCz, winicjacj terapii Pradaxa

Harelto, tabl.powl.. 15 mg, 14 tahbl,

Harelto, tabl.powl., 15 mg, 42 tabl,

Harelto, tabl.powl, 20 mg, 14 tabl,

SUMA

Eliquiz, razem
Pradaxa, razem [+HDCz))
Harelto, razem

SUMA

Eli quis, tabl powl, 2,5 g, 20 tabl [ortopedia)

Perspektyw a NFZ Perspektywa wspolna
I N | I I
163687 163 687 587753 587733
1 3594 143 1394143 3738001 3738001
255813 255813 328 240 328 240
4 853 404 4373001 12084187 10888 062
3100981 2794020 7417937 6683630
41 703 324 37573418 I 78718203 70926463
I I N
I I | I ]
1813 644 1813644 4 /(53 004 4653 904
49 657 A5Y 44 742438 I 05220328 58498 216
I N
N . | I I
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Tah. 38 Scenariusz nowy minim alny: inlaementalne zuzycie z asohonw.

Sprz edaz refundow anych NOAC we wskaz aniu Z2G /ZP [osobomiesigce i
inicjacje)
Eliquiz® (ozoborniezigee])
Pradaxa® [ozobomiesigee)
Harelto®, razem
Harelto®, inicjacje (1)
Harelto®, kontynuacj e (osoborie zigee)

Sprzedat refundow anych NOAC w e wskaz aniu ZZG /ZP (opakowania)
Eliquis®, tabl powl, S mg, 56 tabl,
Eliquis®, tabl powl. 2,5 mg, 20 tahl, (Z£G/ZF)
Pradaza®, kapes twarde, 110 mg, 30 kap s,
Pradaxa® kaps twarde, 150 mg 30 kaps.
Harelto® tabl. powl, 13 mg 14 tabl,
Harelto® tabl. powl, 15 mg, 42 tahl,
Harelto®, tabl. powl, 20 mg, 14 tabl.

Eliquis®, tabl powl, 2.5 mg, 20 tabl, {ortopedia)

Irok

-16 324

-2 041

-14 284

Irok

Orok

-46 461

-5 808

-40 653
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Tah. 39 Scenariusz nowy minim alny: koszty inlorementalne (wariant bez RS5).

RSS"

Koszty NOAC we wskaz anin ZZG/ZP [z1], scenariusz "bez

Eli quis, tabl, powl, S mg 56 tahbl,

Eli quis, tabl. powl, 2,5 mg, 20 tabl [22G/ZF)

Pradaxa, kapz. twarde, 110 mg, 30 kapa.

Pradaxa, kaps. twarde, 150 mg, 30 kaps.
HDCz, winicjacil terapii Pradaxa

Harelta, tabl. powl., 15 mg, 14 tahl.

Harelto, tabl. powl., 15 mg, 42 tabl

Harelto, tabl. powl., 20 mg, 14 tabl.

SUMA

Eliquiz, razem

Pradaxa, razem (+HDCz)
Harelto, razem

SUMA

Eli quis, tabl, powl, 2,5 mg 20 tabl [ortopedia)

Perspektyw a NFZ Perspektyw a wspolna
Irmok IIrok Ik IIrok
I I | I L
I I | I I
0 o o 0
0 o o 0
0 o o 0
-260 218 -740621 -647 901 -1 844 026
-la6 260 -473 201 -397 717 -1131 965
-2 2359440 -6 363 856 -4 220 525 -12012 264
I I | I I
I I | I I
0 o o 0
-2 BAZ 428 -7 377679 -5 2bA 143 -149388 255
I I | I I
i il N N

80/111




Apficsaba e (BN quis® ] w laczan i 20irzapior 218 pigbadkich { 2oterewedol pluckdf oroz 2apobiggar it ewrstows

EMirRap oy 214 mhabsicich [ 2oterewedol pucka - Sralizg Wi ke budiar

Tah. 40 Scenariusz nowy minim alny: koszty inloementalne (wariant z ESS).

Eliquiz, tabl p owl, 5 mg, 56 tabl.

Eliquiz, tabl powl, 2,5 mg, 20 tabl (Z2G/ZF)

Pradaxa, kaps twarde, 110 mg, 30 kaps,

Pradaxa, kaps. twarde, 150 mg 30 kape,
HDCz, winicjacj terapii Pradaxa

Harelto, tabl.powl.. 15 mg, 14 tahbl,

Harelto, tabl.powl., 15 mg, 42 tabl,

Harelto, tabl.powl, 20 mg, 14 tabl,

SUMA

Eliquiz, razem
Pradaxa, razem [+HDCz))
Harelto, razem

SUMA

Eli quis, tabl powl, 2,5 g, 20 tabl [ortopedia)

Ko szty NOAC we wskaz aniu ZZG/ZP (z1), scenariusz "z RS5"

Perspektyw a NFZ Perspektywa wspolna
Irok I rok Irok O rok
L . | L I
. I | I I
0 o o 0
0 o o 0
0 o o 0
-260 218 -T40621 -647 901 -1 844026
-166 260 473201 -397 717 -1131 965
-2235 949 -6 363 856 -4 220523 -12012 264
I I | I I
. I | . I
0 o o 0
-2B62428 -7 577674 -5 266 143 -14 988 255
I I I
I . | I .
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3.3.2 Scenariusz maksymalny
Zatozenia scenariusza maksymalnego przedstawicno w rozdz, 2.7.4.

Zgodnie 2 tymi zatozeniami, w scenariuszu istniejgevym maksymalnym (rézny od istnis-
jacego podstawowego) werost rynku MOAC refundowanych we wskazaniu ZZG /2P be-
dzie identyezny, co do dynamiki, jak w cokresie lipiec 2013 - sierpiefi 2016,

Woefakeia, w Iill roku horyzontu EIA, srefundowanych zostanis, odpowiednio, 19224 1
22 786 osobomiesiecy terapil Pradaxa® 54 8131 4 911 inicjacji oraz 383 6851454 376
osobomiesiecy kontynuacii terapii Xarelto® (Tab, 41].

Catkowite wydatki NFZ na terapie Pradaxza® we wskazaniu ZZG/ZP wyniosg w kolejnych
latach objetrch analizg BI& ok, 2,5 1 2,9 mln =21, zad na terapie Xarelto® cdpowiednio 71,5
i 84,7 mln =t co zaowoouje sumaryeznymi wydatkami NFZ na refundacje NOAC w tym
wskazaniu w kolejnwch latach objetych niniejszg analizg wphbyrwu na budzet na poziomis
odpowiednio ok 74,01 87,6 mln =zt (Tab. 42].

Sumaryeene wydatki z perspeltwy wspdlnej bedg prawie dwa razyv wicksze i wyniosg
w dwéch latach horyvzontu niniejszej analizy odpowisdnio ok 147,81 175,1 mln =h

Przy wprowadzeniu refundacji preparatu Eliquis® we wskazaniu ZZG/ZP, rynek NOAC
refundowanych w tym weskazaniu bedzie charakteryzowat sig dynamilks _

udziatdwr w rynku NOAC

refundowanych w tym wskazaniw Tab, 43, Tab. 4&).

Wefekeie, w111l roku horyzontu EIA, zrefundowanych zostanie, odpowiednio, -
- csobomissiecy terapii Eliquis® (Tak. 43).

Whirdatlki NFZ na Eliquis® wwniosg w kolejnych dwdéch latach objetyrch niniejsza analizg
scenariuszu bez B5S (Tab 44)

scenariuszu z uwzglednisniem BES. (Tab. 45,

w phywn na budzet cdpowiednio ol

oraz ok

Jednoczednie, w scenariuszu z ESS, zostang odnotowane dodatkowe oszezednodel wyni-

kajgee 2 redukeji kosztdw refundacji opakeowania Eliquis® 2,5 mg, 20 takl, we wskazaniu

Jortopedycznym’, odpowisdnio o _ {Tab. 48).
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Tah. 41 Scenariusz isthiejacy (maksymalny): zuzycie zasohow.

Sprz edaz refundow anych NOAC we wskaz aniu Z2G /ZP [osobomiesigce i

inicjacje) Irok Orok
Eliquiz® (ozoborniezigee]) 0 0

Pradaxa® [ozobomiesigee) 19 224 22766

Harelto® razem 438500 519287

Harelto®, inicjacje (1) 54813 64911

Harelto®, kontynuacj e (osoborie zigee) 3836818 454 376

Sprzedat refundow anych NOAC w e wskaz aniu ZZG /ZP (opako wania) Irok Orok
Eliquis®, tabl powl, S mg, 56 tabl, 0 0

Eliqui=®, tabl powl, 2,5 mg, 20 tabl. (ZZG/ZF) 0 0

Pradaza®, kapes twarde, 110 mg, 30 kap s, 5306 6283

Pradaxa® kaps twarde, 150 mg 30 kaps. 33143 39 2449

Harelto®, tabl. powl, 15 mg, 1< tahl, 118395 140207

Harelto® tabl. powl, 15 mg, 42 tahl, 25214 29859

Harelto® tabl. powl, 20 mg 14 tabl, Ta20991 90353549

Eliquiz?, tabl powl, 2,5 mg, 20 tabl, (ortapedia) [ [ ]

|
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Tah. 42 Scenariusz istmiejacy (maksymalny): koszty NOAC we wskazaniu ZZG,/ZP.

Ho szty NOAC we wskaz aniu Z¥G/ZP (z1)

Eliquiz, tabl p owl, 5 mg, 56 tabl.

Eliquiz, tabl powl, 2,5 mg, 20 tabl (Z2G/ZF)

Pradaxa, kaps. twarde, 110 mg, 30 kaps.

Pradaxa, kaps. twarde, 150 mg 30 kape,
HDCz, winicjacj terapii Pradaxa

Harelto, tabl.powl.. 15 mg, 14 tahbl,

Harelto, tabl.powl., 15 mg, 42 tabl,

Harelto, tabl.powl, 20 mg, 14 tabl,

SUMA

Eliquiz, razem
Pradaxa, razem [+HDCz))
Harelto, razem

SUMA

Eli quis, tabl powl, 2,5 g, 20 tabl [ortopedia)

Perspektyw a NFZ Perspektywa wspolna
Irok IO rok Irok Orok
0 o o 0
0 o o 0
223752 264974 803426 951 44
1905719 22536816 5109 646 6051013
349683 414106 440 687 531350
6 990 046 8277845 17404077 20610488
4 466 115 5288022 10683578 12 651 8448
B0 062 615 71128149 113372 764 134259803
73997929 87 630 811 147 822178 175055 946
0 o o 0
2479153 2935895 £ 361 759 7533807
71 518 776 24694916 141460419 167522139
73997929 87 630 811 147 822178 175055 946
L N | I I

84/111




Apficsaba e (BN quis® ] w laczan i 20irzapior 218 pigbadkich { 2oterewedol pluckdf oroz 2apobiggar it ewrstows

EMirRap oy 214 mhabsicich [ 2oterewedol pucka - Sralizg Wi ke budiar

Tah. 43 Scenariusz nowy maksymalny: zuzycie zasohdw.

Sprz edaz refundow anych NOAC we wskaz aniu Z2G /ZP [osobomiesigce i
inicjacje)
Eliquiz® (ozoborniezigee])
Pradaxa® [ozobomiesigee)
Harelto®, razem
Harelto®, inicjacje (1)
Harelto®, kontynuacj e (osoborie zigee)

Sprzedat refundow anych NOAC w e wskaz aniu ZZG /ZP (opako wania)
Eliquis®, tabl powl, S mg, 56 tabl,
Eliquis®, tabl powl. 2,5 mg, 20 tahl, (Z£G/ZF)
Pradaza®, kapes twarde, 110 mg, 30 kap s,
Pradaxa® kaps twarde, 150 mg 30 kaps.
Harelto® tabl. powl, 13 mg 14 tabl,
Harelto® tabl. powl, 15 mg, 42 tahl,
Harelto®, tabl. powl, 20 mg, 14 tabl.

Eliquis®, tabl powl, 2.5 mg, 20 tabl, {ortopedia)

Irok
13872
3935113
49189
344 324

Irok
38249
23915
106 248

22627
684712

Orok
5071
370565
46 321
324 244

Orok
I
N

1400

8743
100052

213207
G644 782
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Tah. 44 Scenariusz nowy maksymalny: koszty NOAC we wskazaniu ZZG/ZP (wariant bez RSS).

RSS"

Koszty NOAC we wskaz anin ZZG/ZP [z1], scenariusz "bez

Eli quis, tabl, powl, S mg 56 tahbl,

Eli quis, tabl. powl, 2,5 mg, 20 tabl [22G/ZF)

Pradaxa, kapz. twarde, 110 mg, 30 kapa.

Pradaxa, kaps. twarde, 150 mg, 30 kaps.
HDCz, winicjacil terapii Pradaxa

Harelta, tabl. powl., 15 mg, 14 tabl

Harelto, tabl. powl., 15 mg, 42 tabl.

Harelto, tabl. powl., 20 mg, 14 tabl.

SUMA

Eliquiz, razem

Pradaxa, razem (+HDCz)
Harelto, razem

SUMA

Eli quis, tabl, powl, 2,5 mg 20 tabl [ortopedia)

Perspektyw a NFZ Perspektyw a wspolna

I I | I I
161453 59024 579 729 211937
1375111 502711 3686972 1347879
252321 92243 323 739 118 360
6272906 5907 095 15618 514 14707 706
4007 916 3774190 9587502 9028397
53900525 50 757 260 I 101 741 349 95808196
I I I I
I I | I I
1788885 5339748 4 590 440 1678175
63181 347 60 438 545 I 126 947 367 119 544 209
I I I I
I N | I N
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Tah. 45 Scenariusz nowy maksymalny: koszty NOAC we wskazaniu ZZG/ZP (wariant z RSS).

Eliquiz, tabl p owl, 5 mg, 56 tabl.

Eliquiz, tabl powl, 2,5 mg, 20 tabl (Z2G/ZF)

Pradaxa, kaps twarde, 110 mg, 30 kaps,

Pradaxa, kaps. twarde, 150 mg 30 kape,
HDCz, winicjacj terapii Pradaxa

Harelto, tabl.powl.. 15 mg, 14 tahbl,

Harelto, tabl.powl., 15 mg, 42 tabl,

Harelto, tabl.powl, 20 mg, 14 tabl,

SUMA

Eliquiz, razem
Pradaxa, razem [+HDCz))
Harelto, razem

SUMA

Eli quis, tabl powl, 2,5 g, 20 tabl [ortopedia)

Ko szty NOAC we wskaz aniu ZZG/ZP (z1), scenariusz "z RS5"

Perspektyw a NFZ Perspektywa wspolna
I I | I L
161453 9024 70724 211937
1373111 302711 3686972 1347879
252321 02243 223759 118 380
6 272 906 5907095 15618516 14707 706
4 007 916 3774190 9587502 Q028397
53900 525 20737 260 I 101 741 3449 058081946
I I N
I I | L ]
17498 885 653978 45090460 1678175
64 181 347 60438545 I 126 947 367 110 544 209
I N
N . | I I
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Tah. 46 Scenariusz nowy maksymalny: inkrementalne zuzycie zasohow.

Sprz edaz refundow anych NOAC we wskaz aniu Z2G /ZP [osobomiesigce i
inicjacje)
Eliquiz® (ozoborniezigee])
Pradaxa® [ozobomiesigee)
Harelto®, razem
Harelto®, inicjacje (1)
Harelto®, kontynuacj e (osoborie zigee)

Sprzedat refundow anych NOAC w e wskaz aniu ZZG /ZP (opako wania)
Eliquis®, tabl powl, S mg, 56 tabl,
Eliquis®, tabl powl. 2,5 mg, 20 tahl, (Z£G/ZF)
Pradaza®, kapes twarde, 110 mg, 30 kap s,
Pradaxa® kaps twarde, 150 mg 30 kaps.
Harelto® tabl. powl, 13 mg 14 tabl,
Harelto® tabl. powl, 15 mg, 42 tahl,
Harelto®, tabl. powl, 20 mg, 14 tabl.

Eliquis®, tabl powl, 2.5 mg, 20 tabl, {ortopedia)

Irok

-5353

440348

-5 623

-39 364

Irok

-1477
-9 228

-12147

-2 587

-T8 279

Orok

-17 695

-148 722

-18 590

-130132

Orok
I
N

-4 884

-30 506

-40 155
-3552

-258 777
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Tah. 47 Scenariusz nowy maksymalny: koszty inkrementalne (wariant bez R55).

Koszty NOAC we wskazanin Z¥G/ZP (z1), scenariusz "bez

RSS" Perspektyw a NFZ Perspektyw a wspolna
Irok IIrok Irok IIrok
Eli quis, tabl. powl, 5 mg, 56 tabl, I I | I I
Eliquis, tabl. powl, 2,5 mg, 20 tabl (Z22G/ZF) I I | I I
Pradaxa, kaps. twarde, 110 mg, 30 kapa. -A2 2949 -205951 -223 /697 -739507
Pradaxa, kaps. twarde, 150 mg, 30 kapz. -530608 -1 754104 1422 674 4703134
HDCz, winicjacil terapii Pradaxa -97 362 -321 863 124 927 4129910
Harelta, tabl. powl., 15 mg, 14 tabl -717 140 -23707350 1 785 562 5902782
Harelto, tabl. powl., 15 mg, 42 tabl. 458199 -1514731 -1 096 076 3623452
Harelto, tabl. powl., 20 mg, 14 tabl. -6 162 090 -20 370 889 -11 631415 -38451 606
SUMA ] I | I I
Eliquiz. razem ] I | ] ]
Pradaxa, razem (+HDCz) -690 268 -2281917 -1 771 299 -5855632
Harelto, razem -7 337 429 -24 256 371 -14513 052 -7 97T 340
SUMA ] I | I I
Eli quis, tabl, powl, 2,5 mg 20 tabl [ortopedia) I l I - -
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Tah. 48 Scenariusz nowy maksymalny: koszty inkrementalne (wariant z RS5).

Ko szty NOAC we wskaz aniu ZZG/ZP (z1), scenariusz "z RS5"

Eliquiz, tabl p owl, 5 mg, 56 tabl.

Eliquiz, tabl powl, 2,5 mg, 20 tabl (Z2G/ZF)

Pradaxa, kaps twarde, 110 mg, 30 kaps,

Pradaxa, kaps. twarde, 150 mg 30 kape,
HDCz, winicjacj terapii Pradaxa

Harelto, tabl.powl.. 15 mg, 14 tahbl,

Harelto, tabl.powl., 15 mg, 42 tabl,

Harelto, tabl.powl, 20 mg, 14 tabl,

SUMA

Eliquiz, razem
Pradaxa, razem [+HDCz))
Harelto, razem

SUMA

Eli quis, tabl powl, 2,5 g, 20 tabl [ortopedia)

Perspektyw a NFZ Perspektywa wspolna
Irok I rok Irok O rok
L I | L L
L I | L I
-62 299 -205951 -223 697 -739507
-530 608 -1 754104 -1422674 -4 703134
-87 362 -321 863 -124927 -412990
-717 140 -2370750 -1 785562 -5902 782
-458 194 -1514 731 -1096 076 -3 623452
-6 162 090 -20 370839 -11631415 -384351 606
I I | I I
. I | I I
-630 268 -2281917 -1771 299 -5 855632
-7 337429 -24 256 371 -14513052 -47 977 840
I I I I
I . | I .
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3.4 Analiza wrazliwoscdi - jednokierunkowa

Zatozenia analizy wrazliw ofci zostaty preedstawions w rozdz, 2.7.4, zad wyniki w Tab.
49,

Zmiany dtugodei terapii heparynami drobnoczgsteczhowymi prowadzity do wahan w
zakresie kosztdw inkrementalnych, z perspektywy NFZ, w zakresie od - 4,004 do +13,604,

Zmiany kosztdw dziennych terapii heparynami drobnoczgsteczhowymi prowadzity do
wahall w zakresie kosztdw inkrementalnych, z perspektywy NFZ, w zakresie od -3,804
do +3,004,
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Tah, 49 Wyniki analizy wrazliwosci: wplyw zmian dlugosci i kosztow terapii heparynami drobnoczgsteczkowymi w trakcie inicjacji

leczenia Pradaxa® na koszty inlrementalne scenariusza nowegonajbardziej prawdopodobnego.

Scenariusz "bex R55"
FPerspektywa NFZ
Irok Il rok
Terapia HOCz. Przez 6 dni I e
Dug osc terapii HDC=.
Terapia HOCz. prze= 5 dni I
zmiana M -4, 0% -4.0%
Terapia HDCz. Przez .4 dui I
zmmiama ¥ 13.E% 13E%
Ens=ty terapii HOC=:
jaknadropanma (1952zt/2975=0 | T |
zmiana % -3.8% -3.8%
jalr dakreparyma [ 26,11 =t / 36,39 =] I
zmiana M 3.0% 3.0%

Ferspekiywa wspolna
Irok Il rok
I
I .
23,004 -3.9%
I N
13, 2% 13.2%
I N
0.0% 0.0%
I N |
0.2% 9.2%

Scenariusz "z R55"

Ferspeldywa NFZ Perspekiywa wspolna

Irok ok Irok Il rok
| I | I
I . | I
4% -0,4% -0.5% -0.5%
I I N
1.3% 1,3% 1.E% 1%
I . I
-0.4% -0.4% 0.0% 0.0%
I . | I
0.2% 0.3% 0.E% 0.E%
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3.5 Analiza doplat pagentow

Wprowadzenie refundacii Eliquis® we wskazanin ZZG/ZP nie doprowadzi do bezpo-
tredniego obnizenia dophat pacjentdw do preparatéw konkurencyinych - Pradaza®, Xa-
reltc® {innymi stowy - nie doprowadzi do obnizenia limitu w grupie limitowef], ale
umozliwi pacjentom wybdr opcji terapeutyeznej _
I

Na Eyec, 7 przedstawiono dophaty pacjentdw do missieczne) terapil prey zastosowaniu
najezedciej wybieranej prezentacji danego preparatu. Najnizsze koszty miesiecznej tera-
pii oferuje Eliquis® {-], dalej Xarelto® (149,72 z1), a najwyzsze Pradaxza® (193,34
zt nie liczge kosztdw HDCE na poczgthowym etapie laczanial.

Analogicens wnioski mozna wysnué analizujge catkowite kosety terapii we wskazaniu
FZG/ZP z perspektywy pacjenta, jako $rednig wazong udzialem poszezegdlnych prezen-
tacii (patrz Ry 8). [ NN, - -
przez Xarslto® {1 267,30 21), zaé najwyzsze Pradaxa® (1 504,21 =3).
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Eyc. 7 Porownanie miesiecznych koszt 0w z perspelktywy pacjenta (z1) kontynuaciji terapii
we wskazaniu ZZG/ZP najczesciej stosowana prezentacja dabigatranu, rywaroksabanu i
apiksabanu w scenariuszu nowym.

REyc. B Porownanie calkowitych kosztow terapii we wskazaniu ZZG/ZP z perspeltywy pa-
cjenta (zI; srednia waZzona udzialem poszczegolnych prezentacji), przy zastosowaniu da-
higatranu, rywaroksabanu i apiksabanu w scenariuszu nowym.
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3.6 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowia-
zanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, po-
noszonych naleczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stano-
wiace] refundaqge¢ ceny wnioskowanej technologii

Woszacowaniu rocznych wydatkdw platnika publicenego na leczenie pacjentdw = za-
krzepicg zvt gtebokich lub zatorowoseig ptucng wwezglednions kosety hospitalizacji oraz

koszty lekdw refundowanych,

Eoszty hospitalizac]i oparto na danwch ze statystyvk [GP (patrz Tab. 50). Ostatnie dostep-
ne dane pochodeily 2 2015 roku Catkowite koszty hospitalizacji dla grup JGP EES 1 D16
szacowano jako iloczyn liczby hospitalizacji i dredniej wartofei hospitalizacji. Ostatecsz-

nie koszty szpitalne we wskazaniu ZZ2G/ZP wyniosty ok 78,5 mln zt

Eoszty lakdw refundowanych oszacocwano dla lekdw, ktdre s3 refundowane &cidle we
wskazaniu ZZG/ZP (nie analizowano kosztéw warfaryny, acenokumarclu i heparyn
drobnoczgsteczkowych ze wzgledu na szerckie wskazania do stosowania tych lekdw
oraz brak wiarygodns] mezliwodcl wydzielenia cpakowalh refundowanych w omawia-
nym wskazaniu), Wartos€ refundacji zaczerpnieto = danych refundacyinych DGL NFZ =
okresu od styeznia do sierpnia 2016 roku i skorvgowano do 12 miesiecy (wartode sko-
rygowana = wartodd nieskorygowana /8%12). Ostatecenie koszty refundacii dabigatranu i
rywaroksabanu ksztattujg sie na posiomis ok, £7,5 mln =t {Tabk. 51].

Catkowite roczne wydatki platnika publicznege na leczenie pacjentdw z ZZG/ZF osza-
cowano na ok, 146,0 mln zt (Tab. 52). Ograniczeniem tego oszacowania jest brak
uwzglednienia kosstéw heparyn drobnoczgsteczkewwch 1 VEA stosowanych w tym
wskazaniu {(ze wzgledu na ktopoty 2 wyodrebnieniem), co jest czefciowo zbalansowane
przez uwzglednienis refundacji preparatu Pradaza® 110 mg 30 kaps, kdry jest réwno-
czednis refundeow any we wskazaniu ,ortopedycznym”.

Wochwili obecnej ptatnik publiceny nie refunduje leku Eliquis® we wnioskowanym
wskazaniu, w zwigzhku z tym nie ponosi wiydatkdw z tego tytubu,
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Tah. 50 Hospitalizacje, lktorych glownag przyczyna byla zakrzepica zyl glebokich lub zatorowosé phucna wedlug danych ze statystyk JGP z

2015 rokw.

Grup a [P

Liczhahospitaliza-
oji w 2015 rokm

Srednia wartosd hospi-
talizacji (=h)

€

Catkowite wirdathki NFZ

ESS - Zakrzepica iyl glebo- 5164 214141 1319965124
kich
D16 - Zator phacny 14210 459443 65 286 850,30

SUMA

78 486 501,54

Tah. 51 Podsum owanie wydatkdw refundacyjnych NFZ na leki refunmdowane we wskazaniu zalrzepica zyl glebokich lub zatorowosé phucna
w okresie styczen - sierpiefl 2016 wraz z korekta do 12 miesiecy (/8*12).

Lek Prezentacja Wiellkos: | EAN Wrd atld refundacyjne NFZ za Wrd atld refundacyjne NFZ za

opale, okres styezed - sierpied 2016 okres styezed - sierpied 2016
skoryzowane do 12 mies,

Dabigatranum etexlatum Pradaxza, kaps, twarde,110mg | 20 szt SO099905641260 | 1767 949,74 2 651 924,564

Dabigatranuwm etesdlatiurm Pradaxa,kapsz. twarde, 150mg | 30kapz. | 5909990887453 | 1 272 036,92 1908 055,38

Dabigatran, suma 4 559 980,02

Rivaroxzabanum Harelto,tabl powl, 15 mg 14 szt 5909990910601 |4 710 25744 7 065 431,19

Rivaroxabanarn Harelto,tabl powl, 15 mg 42 zzt, 5909990910663 2 964 266,07 4 2895 399,11

Rivaraxabamum Harelto,tabl powl, 20 mg 14 szt 5909990910700 | 34397 187,74 5159573161

REywaroksaban, suma

62957 611,90

SUMA

67 517 591,92
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Tah. 52 Podsumowania aktualnych wydatkow platnika publicznego na leczenie pacjen-

tow z zakrzepica £yl glehokich i zatorowoscia plucna.

Sktadnik

Eozzt [=1)

Ho spitalizacje

ESS - Zakreepica &yt ghebokich

1319965124

D16 - Zator phacrgyr

65 286 850,30

Leki

Dabigatran 4 559 980,02
R arokzaban 62957 511,90
RAZEM 146 004 093,47
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4 ASPEKTY ETYCZNE, SPOLECZNE, PRAWNE, WPLYW NA
ORGANIZACJE UDZIELANIA SWIADCZEN

Leczenie NOAC we wskazaniu ZZG/ZP wymaga doptat ze strony pacjentdw {odptatnodé

209, limit wyznaczony na preparacie Neoparin).

Dodatkow a korevid w pordwnaniu z preparatem Pradaza® polega na braku konieczno-

fci stosowania heparyn drobnoczgsteczkewych w olresie inicjacji terapil. Prey inicjacji
w waruhkach ambulatoryinyeh, moze to oenaczald cszczednodel w oblozeniu pracg per-
sonelu pielegniarskiege w Podstawow ej Opiece Zdrowotnej (jedli pacjent sam nie wyko-

nujewstrevknied podskdrnyeh, tvlko korzysta 2 gabinetu zablegow ego POZ).

Eliquis® jest lekiem doustnym i nie wydaje sig istnief ryvevko braku akeeaptacyi terapiize
strony pacjenta, czy tez ryvzvko ponadprzecietnego leku.

Indywidualne preferencie pacjentdw powinny bywd brane pod uwage prey wyborze kon-

kratnege NOAC (najtafisza opcja tarapeutyczna 2 perspelitywy pacjenta vs, lek podawa-

ny raz dziennie).
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5 DYSKUSJA WYNIKOW I OGRANICZEN

5.1 Podsumowanie wynikow

Analize przeprowadzono z perspelitywy pratnika publicznego (NFZ) w horyzoncie 2 ko-
lejnyrch lat od momentu wprowadzenia refundacii preparatu Eliquis we wskazaniu la-
czenie zakrzepicy zyvt gtebokich i zatorowosel phucnej oraz profilaktyka nawrotowej vt
gtebokich i zatorowosel plucne] (wskazanie ZZG/ZF). W analizie uwzglednione koszty
lekéwr - apiksabanu, dabigatranu, rvwarcksabanu, a takze koszty heparyn drobnoczg-
steczlowwch w fazie inicjacjl leczenia dabigatranem. Analiza scenariuszowa objeta sce-
nariusz istnigjgcy najbardziej prawdopodobny, w kidrym zatozono, ze rynek NOAC be-

dzie si¢ rozwijat z dynamik; [

oraz scenariusz nowy najbardziej praw dopodobny, w ktdryvm zatozono, ze apilk-

saban bedzie refundowany we wskazaniu ZZG/ZP i przejmie czedé udzialdw dabigatranu
i rywarcksabanu, Kosety terapii dabigatranem i rywarcksabanem szacowano w oparciu
o obwisszczenie MZ z dn. 25.10.2016 oraz dane o wislkodcl refundacii DGL NFZ obejmu-
jgece okres do sierpnia 2016 roku wigcenis, Do szacowania poziomu docelowego udziatu
leku Eliquis® w rynku NOAC we wskazaniu ZZG/ZP wykorzystano dane IMS z pafstw
referencyinych. W analizie przedstawiono wariant, w ktdérym Eliquis® , we wnioskowa-
nym wskazaniu, bedzie refundowany w grupie limitowej 22.0 ,Heparyny drobnoczg-
steczkowe 1 leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczhowych®, w kategorii dostepnogel
refundacyvinej lek, drodek spozywezy specjalnego przeznaczenia rmywienicwego, wyrdh
medyczny dostepny w aptece na recepte we wskazaniu okreélonym stanem klinicznym,
za odplatnodeig pacjenta 3004,

Dla scenariusza nowego najbardziej prawdopodobnego

Dla scenariusza nowego minimalnego

Dla scenariusza nowego maksymalnego

stosowanie preparatu Eliquis® | NN - 5 1o w ujeci

miesiecznych kosztdw tarapii najezedciej stosowang prezentacjs, jak i catkowityeh kosz-
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tdw terapii liczonwvch jako drednia wazona udziatami poszczegdlnych prezentacji w ryn-
Iz,

5.2 Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem niniejszej analizy jest niepewnoié co do dalszej dynamiki ryn-
ku MOAC refundowanych we wskazaniu ZZG/ZP. W niniejszym raporcie oparto sie na
analizie danych DGL NFZ o wislkodci refundacji w okresie od lipea 2013 do sierpnia
2016, niemniej pomiedzy ostatnimi dosteépnymi danymi, a datg finalizacji raportu miaty
miejsce dwa wazne zdarzenia, ktére mogg mief duzy (i preeciwstaw ny) wphrw na trend
rynku NOAC, Po pierwsze od wrzednia 2016 wprowadzono program bezplatniych lakdw
dla seniordw {(Program 75+4), co moze wezmacniad werost konsumpejl. Fo drugie od li-
stopada 2016, w zwigzku z obnizeniem limitu w grupie limitcew e 22.0, znaczgco weroshy
doptaty pacjentdw do NOAC, w tym o 480 do missiecene] terapii najczescigj stosow ang
prezentacjy Xarelto® (najtafisza opcja z perspektvwy pacjenta) i o 41,796 - catkowite
koszty terapii Xaralte® wazone udeiatem rynkowym poszezegdlnych prezentacil. Na
chwile obecng, miesiecene doplaty pacjentéw do najtafiszej terapil NOAC ksztattujy sie
na poziomie ok, 150 zt/miesige, co wydaje sig byvé mocnym czynnikiem hamujgeym roz-
wdj trandu Oszacowanie wphrwu powyzseych zdarzefl na realng sytuacje na rynku NO-
AC refundowanych we wekazaniu ZZ2G /2P bylo niemozliwe, ze wzgledu na brak danych z

okresu po zaistnieniu tych zmian {ostatnie dostepne dane refundacyjne NFZ dotycza

ckresu do sierpnia 2016 r.). W analizie podstawowej zatozono, ze

_ Wtym kentekicie zalozenia scenariusza najbardzis

prawdopodobnego (zardwno istniejgcego najbardzie] prawdeopodobnego jak i nowego

najbardziej prawdopodobnege) - - 53 zatoze-

niami konserwatywnymi (nie faworyzujg oceniang technologi).

Eolejne ograniczenia deotyezg interpretacil pewnych aspsktéw danyeh refundacyinych
DGL NFZ Po plerwsze preparat Pradaza® 110 mg 30 kaps. jest refundowany w dw dch
wskazaniach - ,ortopedycznym” {od stycznia 2012) oraz ZZG/ZP (od lipca 2013). Udziat
poseczagdlnych wskazah w sprzedazy te) prezentacii leku oszacowano zakiadajge, ze
spreedaz we wskazaniu ,ortopedycznym” bedzie utrevmirwata sie na poziomie stabym i
kedzie rdwna &redniej = & misesiecy poprzedzajgceych wprowadzenie refundacji we
wskazaniu ZZG/ZP, Wdaje sig, ze takie zatozenie w znacznym stopniu prevbliza praw-

dziwy udziat poszezegdélnych wekazafl, chod nadal jest to tylke prezyvblizenie,
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Drugi problem interpretacyiny dotwezy funkeji prezentacji Xarelto® 15 mg 14 tabl.
Dawka 15 mg jest uzywana w ciggu pierwszych 21 dni terapii rywarcksabanem we
wskazaniu ZZG/ZP (dawkowanie 15 mgx 2/dzief), ale moze byt rédwniez uzywana do
kontynuacii terapii - u oséb z umiarkowang lub ciezks niewwdolnodcig nerek (daw ko-
wanle 15 mg x 1/dzieft). Bicrge pod uwage uwagl do AWA Lixiana® ztozone prezes
przedstawicieli producenta Xarelto®, przedstawione dane IMS o frednie wislkogcl ra-
capty oraz dostepne dane 2 systemu J[GF NFZ, zdecydowanao, ze interpretacja ta moze berd
stuszna {opakowanise to jest wykorzystywane do kontynuacji u oséb z niewydolnosciy
nerek), ale réwnie dobreze opakowanis to moze byl wykorzystywane przez pacjentdw
rozpoczynajacyeh leczenie ZZG 1/lub ZP w warunkach szpitalnych, gdzie mediana poby-
tu jest bliska tygodniowi {od & do 9 dni, w zaleznodcl od kodu JGP) i w ktérej to sytuacii
raecepta na 2 opakowania 15 mg 14 tabl idealnie dopelni zapotrzebowanie na lak w
okresie inicjacji terapii Xarelto®, Nie majgc bardziej precyeyvinych przestanel, w analizie
zdecydowano arbitralnie o podziale empirycznego wolumenu sprzedazy tego opakowa-
nia pomiedzy dwie petnione funkeji - po potowie, W ten sposdéb, bigd w interpretacii,
jest prawdopodobnie najmnisjszy.

Samo oparcie analizy na danych refundacyinych DGL NFZ trudnoe nazwad ograniczeniem
analizy. Jest to, w preypadku omawianego problemu decyzyinege, £ pewnoscly zdecy-
dowanis lepsze podejdcie niz sracowanie w oparciu o dane epidemiclogiczne, ktére cha-
rakteryvzujs siewigkszym rozrzutem i mniejezg adelwatnofcis do rynku polskiego i pol-
skiej svtuacii refundacyjne] (wskazaf, odptatnodcl pacjentdw),

Docelowy udzial Eliquis® w rynku NOAC refundowanych we wskazaniu ZZG/ZF osza-
cowano w oparciu o dane IMS z pafistw referencyinyvch. To co rzucate sie w oczy w ana-
lizie danywch IMS z innych pafistw, to dominacja leku Harelto® ktéry w omawianym
wskazaniu jest niskwesticnowanym liderem rynku w réznych pafistwach, Moze byé to,
przynajmniej w czefcl, kwestia wygody stosowania - Xarelto® jest jedynym lekiem po-
dawanym raz dziennie (z trdjld starszych NOAC), Docelowy udziat Eliquis® w analize-
wanym rynku i wskazaniu - oszacowano jako rdznice: 10004 minus mediana
udziatu Xaralto® w rynkach paflistw referencyinych minus udziat Pradaza® {ktéry w wa-
runkach polskich jest niewielki, = 524). W analizie wrazliw ofci testow ano scenariusze
wyznaczone gtéwnie preez rogrzut w statystykach opiscwych udziatu Harelto® (lowarty-
lach]) - docelowy udziat Eliquis® w analizowanym rynku i wskazaniu wahat sie miedzy
_ Jak wspomniano wyzei, chjecie refundacjg leku Eliguis® we wniosko-

wanym wskazaniu

Pewnym ograniczeniem analizy moze bwé brak uwezglednienia w analizie edoksabanu

{Liziana®), W chwili ukoficzenia niniejszej analizy, lek ten pomimo pozvtywne] reko-
mendacji Prezesa AQTMIT byt nierefundowany, a wigczenie edoksabanu do analizy wig-
zatoby sig z duzg liczbg zatozel o charakterze czysto spekulacyinym, = czego finalnie
ZrezZygnowano,
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Wraszcie, mylgce moze byd pojawisnie sie w analizie réznych ckresdw czasu w jakich

analizowano dane owielkofci refundacji przez NFZ:

o odlipca 2013 do sierpnia 2018,
® odstycznia 2016 do sierpnia 2016 oraz
o odlipca 2015 do czarwea 2016,

Okres analizy danvch refundacyinych od lipea 2013 do sierpnia 2016 zostat previety do
analizy trendu na rynku NOAC refundew anych we wskazanin ZZG/ZP, Kierowano sig tu
zasady, ze im dtuzszy okres bazowy, trm prognoza (w tvm preypadku na okreswrzesiefl
2016 - sierpiefi 2019), bardziej trafna. Poczgtsek tego okresu zostat wyznaczony prees
wprowadzenie wskazania refundacyinege ZZG/ZP. Konieo - przez destepnosé danych
DL MFZ,

Okres analizy danych refundacyinych od stycznia 2016 do sierpnia 2016 roku zostat
preyvjety do analizy udziatu poszczegdlnywch lekdw 1 ich prezentaci w rynku NOAC re-
fundow anych we wekazanin ZZG/ZP. Kierowano sie tu checig preedstawienia najbar-
dziej aktualnych udziatdw, Jednoczednie nie skrécono okresu do danyeh np. 2 jednego
missigca {(np. sierpnia 201&) zeby unikngé wpbmwu comiesiecznych wahal na wynik
analizy (previktadow o, 2 reguty spreedaz w miesigeach walkacyijnych jest znaczgeo mnisj-
gza niz drednia w rokul.

Okres od lipea 2015 do czerwca 2016 zostal prezviety do analizy udziatéw heparyn
drobnoczgsteczkowych w rynku i wyliczenia éredniego kosztu haparyn drobnoczgstecs-
kowyech stosowanyeh podezas inicjacji terapii dabigtranem {w analizie podstawow e
preyvieto okres stosowania - € dni). Oszacowanie érednich kosztdw heparvn drobnoczg-
steczkowych zostato zaczerpniete 2 analizy ekonomicznej, a okres ten zaakcaptowano w
analizia EI& by zachowaé sgodnose finalnege oszacowania pomiedzy analizg wphrwu na
budzet, a analizg ekonomiczng. Przvjecie okresu do czerwea 2016, a nie do sierpnia
2018, ma niewielki wpbyw na oszacowanie dredniego kosztu, gdvz udzialy poszezegdl-
nych heparyn drobnoczgstaczlowirch nie emienity sie w tym czasie znaczgeo. Sam Ered-
ni koszt heparyvn drobnoczgsteczkeowych ma niewielki wphrw koszty inkrementalne

oszacowane w analizie w phyw u na budzet,
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6 WNIOSKI

Winiejsza analiza wykazata, ze wprowadzenie refundacji apiksabanu (Eliquis®)

w leczeniu zakrzepicy zvt gtebokich (ZZG) 1 zatorowoéel ptucnej (ZF) oraz zapobieganin
naw rotowej zakrzepicy zyt glebokich (Z23) i zatorowodci ptucnej (ZF), _

103/111



7 ANEKS

7.1 Opis kalkulatora BIA

Wszysthkie obliczenia przeprowadzone w analizie zestawiono w skoroszycie Microsoft

Excel - Kalkulatorze EIA Poszezegdlne arkusze zawiarajg:

Mazwa arkuzza

Zawmartost

Wprowadzenis

Ogélne informacje o kalkalatorze

Dane wejicimae

Arkusz daje modliwo it zdefiniowania parametrdw scenarinsza istniejaeego oraz seenarinsza
nawrego, vty dy namiki rogwoju rynkn NOAC we wekazanin 2Z2G/ZP, ndziatdw poszczegdl-
nych lekdw, ndziabdw pozzczegdlnych prezentacii, dtugo &ei leczenia HDCe,

Cena Eligniz® Zawiera nowg propozycie cenowsy Eliquis® preyzotowang preez Wnioskodawe g, wraz 2 propo -
2ycjq RSE

Obvrieszozenis Zawdera informacje dotyezgee refundowanych w listopadzie i grudnin 2016 opakowat apiksa-

2016 10 25 barm oraz refundowanych we wekazanin 2 ZG,/2F opakowati dabigatranu i rywaroksabanu,

Analiza Zawiera analize danych historyeznych NFZ o wielko&oi refundacii, znajdujgeych zie na zaktadee
LDane NFZ®, wtym analize dynamiki rynkun HOAC refundowanych we wekazaniu 2 #G/ZF,
ndziatiw poszezegdlnych lekdw oraz prezentacii, Kluczowe Zrddio zato2eti dla scenariusza
istniejqrego.

Prognoza Zawiera proghoze rozwojn rynku NOAC refandawany ch we wekazarin ZZG/ZF w okresie
wrzesiet 2016 - sierpieth 2019 oraz proghoz e spezedazy opakowat prezentacii Eliqui=® 2.5
mg, 20 tabl we wekazanin ortopedyeznym® wanalogicznyin okresie,

Engine Zawiera kluczowe obliczenia dla scenarinsza istniejgeego i nowego,

Doptaty Zawiera analize doptat pacjentdw do HOAC wirzech okresach: pafdziernik 2016, listopad
2016, 2c. nowr,

5o, istniejacy worniki [zuzycie zazobdw, koszty}dla scenarinzza istniejgeego.

SC nowy Wrniki [zuiycie zazobdw, kosztr}dla scenarinzza nowego,

Se. inkrernentalny

Wiyrnikiinkrementalhe [inkrementalne muzyeie zazobéw, koszty inkrementalne],

Dane NFZ Zawiera zestawienis danych o wielkofei refurdacii NOAC od stycznia 2012 do sierpnia 2016 [w
oparcin o Komurnikaty DGL HFZ}

Dane IM3 Zawiera dane o udziatach lekdw z grupy WOAC wepreedasy we wakazanin ZZG /2P wpat-
stwrach referencyjnych - Portugalii, Grecjl Wegrzerh i Showacji wras 2 podstawowym staty-
stykami opisowsd

HDCz, Zawiera kalknlacje fredrniego koszta heparyn drobrocz getecekowyrch w oparcin o Obwieszcze-
nie refundacyine 2 25 10,2016,

Obwriezzozenis Zawiera informacje dotyezgee refundowanych we wrzetnin i pafdzierniku 2016 opakowat

2016_05.19 apiksabann orag refundowanych we wakazanin £ #5 /ZF opakowad dabigatran i rywaroksa-
batm, Dane wykorzystane w analizie dophat pacjentdw,

Pomocniczy Zawiera danedo preyciskiw typu Reset,
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SPIS TABEL

Tab. 1 Cel analizy z wis2o2e g AlnIenierm PICT o s e sssssn s sssss s sssssss s ssssssssssssss 12
Tah. 2. Liczha pacjentdw hospitalizowansch 2 powodu zakrzepicy zvt gtebokich oraz
zatory phucriego (NEFZ, SEatirstidia TG i s s sss s st s sssssssssssssess s sesssssssssnnnes 15
Tab, 3 Liceba operacji protezoplastyk stawu biodrowego lub kolanowego w statyvstykach

TP 2 2005 FORILL 1evrviessresns orsessesssssnsssass seess s sss s e ses 488 8811881 E R0 8k R Rt 17
Tab. 4 Oszacowanie liceby doroslych pacjentdw = niezastawkowym migotaniem

IOE 28 CLEIOTIE M, 1o vvuuuinsinsessss sesses s e es s 118 R R R R 17

Tab. 5 Liczebnosci populacii obejmujgeej wazystkich pacjentdw, u ktorych whnioskowana
techrologia moZe DG ZASTOSOUFATLA i s e s s e e 18
Tah. é. Liczha pacjentdw hospitalizowanych 2 powodu zakrzepicy zvt gtebokich oraz
zatoru phicnego w 2015 1, (NFZ, Statystila JGP]. i s s sssssnss s 15
Tah. 7. Liczha pacjentdw wg rozpoznania ghdwnego oraz rogpoznania wspohstniejgcego
wyg kodu ICD-10: 126, 180, 182 (dane NFZ uzwskane przez A0TMIT na potrzeby oceny
raportu HTA dla ek edoksahariit] i e s s s s ssssssssssnssssssssss s sons 20

Tah. 8 Informacje wnioskodawcy o liczbie sprzedanych w Polsce w okresie styczen -
listopad 2016 opakowafd preparatu Eliquis® oraz oszacowanie odpowiadajacej liczhy

D5 0BOLAE TEFADIL i i 21
Tah. @ Liczebriosci populacji, w ktore] wnioskowana technologia bedzie stosowana prey
zatoZzeniu, Ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wiyda decyzie o ohjeciu refundacia...... 23
Tab. 10 Podsumowanie szacurnkow liczebriosci populacil wyrdiniorych w rogporzgdzeniu
o O N RN Do) g === 4 PO PSP PTSTROP 24
Tahb. 11, Dawkaowanie apiksabanu wleczeniu Z2G i ZP araz zapobieganiu nawraotowe]j 22G i
B it R LR LR S 26
Tah. 12, Dawkowanie leku Xarelto® w terapii ostrej Z2G i ZP araz profilaktyce nawrotowej
FZlG T 2P st st et svesssss eess e 8RR 8 88148 18 AR R AR R 1 31
Tah, 13, Wninsk owane wskazanie oraz whioskowany sposdb finans owania. .. oo, 33

Tab. 14 Koszt opakowania apiksabanu refundowanego we wskazaniu ,Zyine powiktania
zakrzepowo-zatorowe u  doroshych pacjentdw po przebytej planowej alloplastyce
catkowitej stawn hiodrowego (do 38 dnia po przebytej alloplastyce] lub kolanowego (do
14 dnia po przebytej alloplastyce] - prewencja pierwotna’ na podstawie obwieszczenia

refundacyinego 2 dnia 25, 10,20 18 i s s s 35
Tah. 15 Proponowany przez Zleceniodawce koszt opakowafl apiksabanu (bez i =
uwzglednieniem mechanizZmi BEET o i s st sessssssiess st sses sessess s 35
Tab, 16 Koszt dabigatranu i rywaroksabanu na podstawie danych = obwieszczenia MZ =
20 L 20 LB et votssss s eess s s 1 11 R R R R 39
Tab, 17 Koszt za mg HDCz na podstawie danych z obwieszczenia MZ oraz danych
refundacyinych za okres odlipoa 2015 do czerwoa 201829 i s o, 40
Tah. 18 Sredniwazony koszt za dawke dobowa HDCEZ. v i s s 44
Tah, 1% Zestawienie zdarzen dot. refundacjii NOAC we wskazanin leczenie i/flub
profilaktyka , zakrzepicy Iyt gtebokich i/lub zatorowoSoi phIme™. e e, 46
Tah. 20 Mediana dhigosci hospitalizacji 2 powodu zakrzepicy £ ghebokich oraz zatoru
phicnego (Zrodto: statystyki [GF 2015, i i s sesessssssss s s 47
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Tab, 21 Podstawy limitu w grupie limitowej 22.0 ,Heparyry drobnoczasteczkowe 1 leki o
dziataniu heparyn drobnoczasteczkowsych® wedhig Obwieszczen refundacyinych z dnia

1908200160 OFAZ 20, 10,20 LB oseessnns s sssss i s sess s s s 08 a8 R s 52
Tab. 22 Zestawienie zatoZen scenariuzza istniejare o analiZV . i i, 55
Tab. 23 Zestawienie zatoZen scenariuzza nowe go (najbardziej prawdopodobnego] ..., &l
Tah, 24 Zestawienie zatnZzed scenarinszynowego minimalnego inowego maksymalnego. ... 6l
Tab. 25 Scenariusz istniejgcy (najbardzie] prawdopodobny]: zukycie z2asob0w. . e, 64
Tab. 26 Scenariusz istniejgcy (najbardziej prawdopodobry): koszty NOAC we wskazaniu

TS P e e LSRR8 LR R8RSR R RS R SRR 65
Tah, 27 Scenariusz nowy (hajbardziej prawdopodobrny]: 21 &vcie 225008, i a7
Tab. 28 Scenariusz nowy (najbardziej prawdopodobny]: koszty NOAC we wskazaniu

FZG/ TP (WA arit DEZ BES T oo v sssssas st sisss s s s s st eas s s s s b 68
Tab. 29 Scenariusz nowy (najbardziej prawdopodobry]: koszty NOAC we wskazaniu

CZG/TP TWariart 2 RO s onniss s 00000 000000000000 00000 1010 00000111 R g9
Tab. 30 Scenariuzz nowy (hajbardziej prawdopodobry]: inkrementalne suzycie zasobdw. ... 0
Tah. 31 Scenariuzz nowy (najbardziej prawdopodobny): koszty inkrementalne (wariant

BB E BL B ottt cesesssns s s R R 1R R R R R 71
Tah. 32 Scenariusz nowy (najbardzie] prawdopodobny]: koszty inkrementalne (warlant =

21 TSSOSO PPPPTRPPPOOOOS 72
Tab. 33 Scenariuzz istniejgey (minimalny ] 2uZyvcie Zas0B0W .. e 74
Tah. 34 Scenariusz istniejacy (minimalny): koszty NOAC we wskazaniu ZZG/ZF. s 75
Tah. 35 Scenariuzz nowy minimaliy: 2UuZVeie Zas0BOW. i - 76
Tab. 36 Scenariusz nowy minimalny: koszty NOAC we wskazaniu ZZG/ZP (wariant bez

2 TS E PP 77
Tah. 37 Scenariusz nowy minimalny: koszty NOAC we wekazaniu ZZG/ZP (wariant z RSS]. ... 7d
Tah. 38 Scenariusz nowy minimalny: hkrementalie 21Zveie 288 00AW. . 74
Tab. 3% Scenariusz nowy minimalns: koszty inkre mentalne (wariant bez BS3]. v, g0
Tab. 40 Scenariuzz nowy minimalins: koszty inkre mentalne (wariant 2 R55]. . g1
Tah. 41 Scenariuzz istniejgcy (maksymalny]: 2EVeie Zas0B0W . i o, 83
Tah. 42 Scenariusz istniejacy (maksymalny]: koszty NOAC we wekazaniun ZZG/ZP. s, g4
Tab. 43 Scenariuzz nowy maksymaliy, 2UEVCIE ZASOBOW, (s s s 85
Tab. 44 Scenariusz nowy maksymalny: koszty NOAC we wskazaniu ZZG/ZP (wariant bez

D ettt er et et e R RS RS EERRR R R ga
Tab. 45 Scenariusz nowy maksymalny: koszty NOAC we wskazaniu Z2G/ZP (wariant z

21 TS OEPRPPPO 87
Tab. 44 Scenariuzz nowy maksymalny: nkrementalne zuzycie 2as0B0W. . o, gd
Tah. 47 Scenariusz nowy maksymalny: koszty inkrementalne (wariant bez BS57 g4
Tah. 48 Scenariuzz nowy maksymalny: koszty inkrementalne (wariant 2 B357] v, a0

Tab. 4% Wyniki analizy wraZliwosclh dhigosé 1 kossty  terapii  heparynami
drobnoczgstecgiowsrmi w tr akeie inicjaciileczenia Pradasa®, o s s, P
Tab. 50 Hospitalizacje, ktorych ghowng przvezyng byta zakreepica st giebokich lub
zatorowost phicha wedhig darch ze statystid J[GF 2 2015 FORU. s s, 85
Tah. 51 Podsumowanie wydatkdw refundacyinych NFZ na leki refundowane we

wikazanin zakrzepica Iyt stebokich lub zatorowosc phicha w ckresie styczen - sierpief
2016 wraz 2z korekta do 12 miesiecy (FEFLZ]. i s s s s B
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Tab. 52 Podsumowania aktualnych wiydatk ow plamika publicznego na leczenie p acjentdw
z zakrzepicg &3 glebokich | 2ator 0WOSCIE PHICIIA. o e s s by
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SPIS RYCIN

Ryc. 1 Dymamika werostu rynku NOAC refundowanych we wskazaniu ZZG/ZP wyraZonaw
ozobomiesigoach terapii (Zrodio: oszacowanie whashe na podstawie danych o wislkosci

refundacji pochodzgoych £ komunikatow DGL HEFZ] i s s

Ryc, 2 Inmarnika warostu miesigozne] refundaci opakowaf preparatu Eliquis® 2,5 mg, 20
tabl. refundowanego we wskazaniu ,Zyine powiktania zakrzepowo-zatorowe u daroshch
pacjentdw po przebyte] planowej alloplastyce catkowite] stawu biodrowego (do 38 dnia
po przebyte] alloplastyce] lub kolanowego (do 14 dnia po prezebwte] alloplastyce] -
prewencja plerwotng® od momenty wprowadzenia refundacii 1.07.2014 roku (Zrédio:
oszacowanie whasne na podstawie danych o wielkoSci refundacji pochodzacych =

L omUINIKEALEW DIEL HEZ e ies s esss s s sesss s s sttt £ bbb e

Ryc. 3 Pordwnanie catkowitych kosztdw terapii _ we wskazanin

ZZG/ZP z perspektywy pacjenta (2% Srednia wafona udziatem poszczegdlnych
prezentacii], prev zastos owanin dahigatran i rywearcksaban, preed i po zmianie limitn w

grupie Hmitomre] 22,00 v i i s

Eyc. 4 Pordwnanie miesigcznych kosztow 2 perspektywy pacjenta (1) kontyruacii terapii
we wskazanin ZZG/ZP najczescie] stosowana prezentacja dabigatramu i rywaroksabanu,

prezed ipozmianie limitun w grupie limitowe] 22,0, i s s,

Eyc. 5 Prognoza werostu rynku NOAC refundowanyrch we wskazaniu ZZG/ZP wyraZona w
osobomiezigoach* terapii na podstawie dangch empirvcerngeh z ckresu 1072013 -
31.08.2016 (Zrédto oszacowanie wiasne na podstawie danych o wielkogel refundacit
pochodzgoych 2 komunikatdw DGL NFZ), Prognoza skorygowana uweglednia S0%-owy

spadek dynamiki werostu, pod wplrwem werostu wislkosci dopat pacientow. . .

Eyc. é Prognoza werostu miesiecznej sprzedaZzy opakowaf preparaty Eliquis® 2,5 mg, 20
tabl. refundowanegn we wskazaniu ,Zylne powiktania zakrzepowo-zatorowe u daorostych
pacjentdw po preebyte] planowej alloplastyee cathowitej stawu biodrowego (do 38 dnia
po przebyte] alloplastyce] lub kolanowego {do 14 dnia po przebwte] alloplastyce] -
prewerncja pierwotna”, oparta na danych empirveenych 2 okresu 1072014 - 31.08.2016
(Zrddio: oszacowanie wiasne na podstawie darych o wislko$ci refundacii pochodzgcych z

L omuniKattmw DL HEZ] i s sssisnes s ssssss s sss s s sssssssss s st sessss s ssssesssssssssssess sessssssnsnnson

Ryc. 7 Pordwnanie miesigeznych kaosztw z perspektywy pacjenta (23] kontymmacii terapil
we wikazaniu ZZ2G/ZP najczescie] stosowang prezentacja dabigatranu, rywarcksabanu i

Aapiksabarl W S CEILATIIEZ1L TLOWTEIIL ovvvr orsvesersessessesse s ressesssssessess s es sasnsssassess s seasas nassassess s s s snms s

Eyc. 8 Pordwnanie calkowitych kosztow terapil we wskazaniu Z2G/ZP z perspektywy
pacjenta (=} srednia wafona udziatem poszczegdlnych prezentacji], przy zastosowaniu

dabigatranu, rirwarolsabanu { apilsabanu W SCenarils Z1 OWHTIL . e s

W45

.53

.53
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