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Rozdzielenie grupy limitowej:
22.0 Heparyny drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych 0T.422.0.12.2024

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wyigczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcy (nie dotyczy).
Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., p0z.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurenciji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art 35 ust. 4a — 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826
z pozn. zm.)Y i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)?.
Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci: (nie dotyczy).

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcéw (Bayer AG, Boehringer Ingelheim International GmbH oraz Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG).

Zakres wyfaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (Bayer AG, Boehringer Ingelheim International GmbH
oraz Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylfgczenia jawnosSci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i, art. 35 ust. 4a — 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r.,
poz. 826 z pézn. zm.)V i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pézn. zm.)>?.

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylaczenia jawnosci: Bayer AG, Boehringer Ingelheim International
GmbH oraz Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG.

Dane zakre$lone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcow (nie dotyczy).
Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylfgczenia jawnos$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i, art 35 ust. 4a — 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz.
826 z pézn. zm.)V i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)?.
Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: (nie dotyczy).

Dane zakres$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na prywatnosc
osoby fizycznej.
Zakres wytaczenia jawnosci: nie dotyczy
Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust.l ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0séb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogodine
rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).
Organ dokonujacy wylfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji.
Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnos$ci: nie dotyczy.
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Rozdzielenie grupy limitowej:

22.0 Heparyny drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych 0T.422.0.12.2024

Wykaz wybranych skrétéow

Agencja/ AOTMIT

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

API apiksaban

ASH American Society of Hematology

AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften

CD Cena detaliczna

CHB Cena hurtowa brutto

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego

CZN Cena zbytu netto

DAB eteksylan dabigatranu

DOAC bezposrednie doustne antykoagulanty (ang. direct oral anticoagulants)

ESVS European Society for Vascular Surgery

HDCz heparyny drobnoczgsteczkowe

HTA Ocena technologii medycznych (ang. Health technology assessment)

IS Istotnos$¢ statystyczna

Lek Produkt Iggzniczy W rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r., poz.
2301, z pézn. zm.)

Mz Ministerstwo zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

PO Poziom odptatnosci

RIV rywaroksaban

Technologia Technologia mgdyqzng W rozumieniu 'art. 5 pkt 42b ustawy 0 éyviadczeniach Igb Srodek spozywczy sPecjaInego
przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 21 i 28 ustawy o refundac;ji

ucz Urzedowa cena zbytu

Ustawa o refundacji

Ustawa o
swiadczeniach

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2023 poz. 826, z pdzn. zm.)

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz.U. 2024 poz. 146)

VKA antagonisci witaminy K, ang. vitamin K antagonists
WDS Woysokosc¢ doptaty Swiadczeniobiorcy

WLF Wysokos$¢ limitu finansowania

ZP zator ptucny

Z2G zakrzepica zyt gtebokich

ZChzz zylna choroba zakrzepowo-zatorowa
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Rozdzielenie grupy limitowej:
22.0 Heparyny drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych 0T.422.0.12.2024
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Rozdzielenie grupy limitowej:
22.0 Heparyny drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych 0T.422.0.12.2024

1. Informacje o zleceniu

Data (DD.MM.RRRR) i znak pisma z Ministerstwa Zdrowia  03.04.2024 r.
przekazujgcego zlecenie PLR2.4504.428.2024.2.JW

Przedmiot wniosku (art. 15 ust. 3 ustawy o refundacji) — zlecenie dotyczy:
o Utworzenie odrebnej grupy limitowej dla lekéw:

e 22.0. — Heparyny drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych (obecnie
substancje czynne: enoksaparyna sodu, nadroparyna wapnia);

o 22.1.— Leki przeciwzakrzepowe — bezposrednie inhibitory trombiny i czynnika Xa (obecnie substancje
czynne: apiksaban, eteksylan dabigatranu, rywaroksaban)

= Oceniana technologia i podmiot odpowiedzialny: szczegdty przedstawiono w zatgczniku 7.2

Kategoria dostepnosci refundacyjnej ocenianych lekow:
e Leki, dostepne w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym

Proponowana zmiana:

= Utworzenie odrebnych grup limitowych dla produktéw enoksaparyna sodu, nadroparyna wapnia oraz
apiksaban, eteksylan dabigatranu, rywaroksaban
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Rozdzielenie grupy limitowej:
22.0 Heparyny drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych 0T.422.0.12.2024

2. Problem decyzyjny

2.1. Historia korespondencji w sprawie

Na podstawie art. 31n pkt 2g ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkdéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz.146) pismem znak: PLR2.4504.428.2024.2.JW (3 kwietna 2024 r.),
Minister Zdrowia przekazat Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) zlecenie dotyczace
przygotowania opinii oceniajgcej zasadno$¢ zasadnosci rozdzielenia grupy limitowej 22.0 Heparyny
drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczagsteczkowych na dwie osobne grupy:

— 22.0. — Heparyny drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych (obecnie
substancje czynne: enoksaparyna sodu, nadroparyna wapnia);

— 22.1. — Leki przeciwzakrzepowe — bezposrednie inhibitory trombiny i czynnika Xa (obecnie substancje
czynne: apiksaban, eteksylan dabigatranu, rywaroksaban).

Odnoszac sie jednoczesnie do zmian obcigzenia budzetu ptatnika publicznego oraz ewentualnych zmian
obcigzenia pacjentéw. W zleceniu wskazano, ze wartosci DDD stosowane do wyliczen odptatnosci dla grupy
limitowej 22.0 stracity aktualnosé, w zwigzku z czym wystgpiono z prosbg o przygotowanie dodatkowego
scenariusza dla wyodrebnionej grupy limitowej 22.1, w ktérym uwzglednione zostang wartosci DDD zgodne z
najnowszymi wytycznymi WHO:

— apiksaban — 10,
— eteksylan dabigatranu — 300,

— rywaroksaban — 20.
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Rozdzielenie grupy limitowej:
22.0 Heparyny drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych 0T.422.0.12.2024

2.2. Wczesniejsze oceny Agencji

Utworzenie odrebnej grupy limitowej dla lekéw zawierajgcych substancje czynne: apiksaban, eteksylan
dabigatranu, rywaroksaban byto przedmiotem wczesniejszej oceny Agencji w 2017 roku. Rada Przejrzystosci
wydata opinie pozytywng warunkowa, zaznaczajgc potrzebe obnizenia ceny lekéw refundowanych do wartosci
za DDD produktu o najnizszej cenie za DDD w dotychczasowej grupie limitowe;j.

Szczegotly przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 1. Rekomendacje Agencji dotyczace wnioskowanej technologii.

Nr i data wydania Opinia Rady Przejrzystosci

Rada Przejrzysto$ci uwaza za zasadne utworzenie odrebnej grupy limitowej dla lekéw zawierajgcych
substancje czynne: apixabanum, dabigatranum etexilatum, rivaroxabanum, objetych obecnie refundacjg
w kategorii dostepnosci refundacyjnej: lek dostepny w aptece na recepte w ramach grupy limitowej: 22.0
— Heparyny drobnoczasteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych, pod warunkiem
obnizenia ceny lekéw refundowanych do wartosci za DDD produktu o najnizszej cenie za DDD
w dotychczasowej grupie limitowej.

Uzasadnienie stanowiska:

Grupa limitowa 22.0 dotyczy lekéw zawierajgcych substancje czynne wptywajgce na mechanizm
Opinia Rady Przejrzystosci hamowania krzepniecia krwi. W ramach tej grupy sa finansowane heparyny drobnoczasteczkowe

nr 264/2017 oraz leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych, w tym zawierajgce substancje czynne: apiksaban;
z dnia 28 sierpnia 2017 r.2 dabigatran; rywaroksaban. Szczegétowe mechanizmy dziatania heparyn drobnoczgsteczkowych
i nowych lekéw doustnych przeciwzakrzepowych nie sg identyczne. Ponadto wskazania refundacyjne
heparyn drobnoczgsteczkowych oraz nowych doustnych lekéw przeciwzakrzepowych nie sg identyczne
(dla heparyn drobnoczagsteczkowych sg one szersze). W wiekszosci analiz skutecznosci
i bezpieczenstwa stwierdzano brak istotnych statystycznie réznic pomiedzy lekami. Natomiast wystepujg
réznice w drodze podania tych lekéw, leki zawierajgce apiksaban; dabigatran; rywaroksaban sg lekami
doustnymi. (...) Zgodnie z art 15 ust. 3 pkt. 1 powyzszej ustawy po zasiegnieciu opinii Rady
Przejrzystosci, mozliwe jest takze utworzenie odrebnej grupy limitowej, w przypadku, gdy droga podania
leku lub jego posta¢ farmaceutyczna w istotny sposdb ma wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt
zdrowotny.

1 https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2017/092/ORP/U 33 343 opinia 264 heparyny gr limitowe.pdf (data dostepu:
29.04.2024 r.)
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Rozdzielenie grupy limitowej:
22.0 Heparyny drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych 0T.422.0.12.2024

3. Poréwnanie wielkosci kosztéw uzyskania podobnego lub
dodatkowego efektu zdrowotnego

3.1. Uzasadnienie w odniesieniu do zasad tworzenia grup limitowych

Zgodnie z art. 15. ust. 2 ustawy o refundacji do grupy limitowej kwalifikuje sie:

1. lek posiadajgcy te samg nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne
dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania,

2. s$rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, przy zastosowaniu
nastepujgcych kryteriow:
a. tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sg refundowane;
b. podobnej skutecznosci.

Zgodnie z art 15 ust. 3 powyzszej ustawy po zasiegnieciu opinii Prezesa Agencji, ktérej podstawg jest poréwnanie
wielkosci kosztéw uzyskiwania podobnego efektu zdrowotnego lub dodatkowego efektu zdrowotnego w danym
stanie klinicznym, dopuszcza sie w trakcie obowigzywania decyzji refundacyjnej tworzenie odrebnych lub
wspolnych grup limitowych oraz dokonanie zmiany w grupach limitowych, ktéra nastepuje przez zmiane z urzedu
decyzji administracyjnej o objeciu refundacja.

3.2. Oszacowanie wielkosci efektow terapeutycznych

W raporcie OT.434.27.2017 przedstawiono oszacowanie i poréwnano wielkosci kosztéw uzyskania wielkosci
efektu zdrowotnego dla substancji z obecnej grupy limitowej 22.0. Poréwnania zostaty przeprowadzone na
podstawie analiz weryfikacyjnych Agenc;ji dla lekéw:

e Pradaxa (eteksylan dabigatranu — DAB) we wskazaniu ,leczenie ZZG i ZP oraz prewencji nawrotéw ZZG
i ZP u dorostych”;

e Xarelto (rywaroksaban — RIV) we wskazaniu ,leczenie ZP oraz profilaktyka nawrotowej ZZG i ZP
u dorostych”;

e Eliquis (apiksaban — API) we wskazaniu ,leczenie ZZG i ZP oraz zapobieganie nawrotowej ZZG i ZP
u dorostych”.

Wykorzystano analizy poréwnujgce ww. leki zawierajgce do heparyn drobnoczasteczkowych (HDCz).
W przypadku rywaroksabanu i dabigatranu etoksylanu przeprowadzono poréwnanie z samymi HDCz, natomiast
dla apiksabanu z terapig skojarzong HDCz z antagonistami witaminy K (ang. vitamin K antagonists, VKA).
Przeprowadzono poréwnania posrednie APIl, DAB oraz RIV z HDCz poprzez wspolny komparator VKA.

Skutecznos¢ kliniczna dla API, DAB oraz RIV zostata okreslona na podstawie:

e APl - pojawienia sie nawrotowej objawowej ZChZZ (w tym nawrdt ZZG i nawr6t ZP), odsetka powtdrnych
epizodéw zakrzepowo-zatorowych bedgcych ZZG, odsetka zatorowosci ptucnych zakonczonych
zgonem, skutecznosci zwigzanej z bezpieczenstwem, tj. duze krwawienia, klinicznie istotne nieduze
krwawienia oraz zakohczenie leczenia z powodu wystgpienia krwawienia;

e DAB - prawdopodobienstwa nawrotu ZChZZ oraz wystgpienia krwawien;

e RIV — ryzyka nawrotu ZChZZ lub zgonu z powodu ZChZZ, powaznego krwawienia ($rodczaszkowe,
pozaczaszkowe), Klinicznie istotnego mniejszego krwawienia oraz przerwania leczenia z innych

przyczyn.
Szczegotowy opis zatozen i metodyki przedstawiono w rozdziale 3.2 raportu OT.434.27.2017.

W ramach raportu z 2017 r. oszacowano wielkos¢ efektu terapii (QALY) oraz CUR dla: DAB vs HDCz, RIV vs
HDCz oraz API vs HDCz+VKA. Ponizej przedstawiono wyniki analizy podstawowej.
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Rozdzielenie grupy limitowej:

22.0 Heparyny drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych

Tabela 2. Wyniki analizy APl vs HDCz+VKA

0T.422.0.12.2024

API ‘ HDCz+VKA API | HDCz+VKA
Parametr
Perspektywa NFZ Perspektywa wspolna
Koszt leczenia [z1] I I I I
Efekt [QALY] 7,2 7,12 7,2 7,12
CUR [zH/QALY] I I I I

Stosowanie API skutkuje uzyskaniem wigkszego wspotczynnika CUR niz HDCz +VKA w perspektywie NFZ

i wspolnej. Wartosci QALY dla obu terapii sg poréwnywalne przy wyzszym koszcie schematu API.

Tabela 3. Wyniki analizy — DAB vs HDCz

DAB ‘ HDCz DAB ‘ HDCz
Parametr
Perspektywa NFZ Perspektywa wspoélna
Koszt leczenia [21] I I I I
Efekt [QALY] 12,072 12,075 12,072 12,075
CUR [z//QALY] I . I .

Stosowanie DAB skutkuje uzyskaniem mniejszego wspoétczynnika CUR niz HDCz w perspektywie NFZ i wspdinej.

Wartosci QALY dla obu terapii sg poréwnywalne przy nizszym koszcie schematu DAB.

Tabela 4. Wyniki analizy RIV vs HDCz

RIV ‘ HDCz RIV ‘ HDCz
Parametr
Perspektywa NFZ Perspektywa wspolna
Koszt leczenia [z1] . . . .
Efekt [QALY] 12,986 12,974 12,986 12,974
CUR [z//QALY] I I I I

Stosowanie RIV skutkuje uzyskaniem mniejszego wspotczynnika CUR niz HDCz w perspektywie NFZ i wspoinej.
Wartosci QALY dla obu terapii sg poréwnywalne przy nizszym koszcie schematu RIV.

Na potrzeby tego raportu, podsumowanie zatozen, na podstawie ktérych mozna wnioskowa¢ o kwalifikacji
preparatéw DOAC — apiksaban, eteksylan dabigatranu i rywaroksaban (bezposrednie doustne antykoagulanty,
ang. direct oral anticoagulants) iHDCz - enoksaparyna sodowa, nadroparyna wapniowa (heparyny
drobnoczgsteczkowe) do grup limitowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 5. Podsumowanie informacji na temat kwalifikacji DOAC i HDCz do grup limitowych

Kryterium kwalifikacji do grupy

limi : DOAC vs. HDCz
imitowej

Dziatanie terapeutyczne Zarowno leki z grupy DOAC jak i HDCz wywierajg dziatanie przeciwzakrzepowe.

Zgodnie z ChPL preparatéw z grup DOAC i HDCz, szczegdtowe mechanizmy dziatania
poszczegdlnych preparatéw nie sg identyczne, jednak mechanizm zaréwno dla DOAC jak
i HDCz opiera sie na wptywie na kaskade krzepniecia krwi.

Na podobny mechanizm hamowania krzepnigcia przez leki z obydwu grup zwrécono uwage
w opinii Rady Konsultacyjnej (RK) nr 9/2011 z dnia 7 listopada 2011 r. o utworzeniu
wspolnej grupy limitowej dla produktow leczniczych zawierajgcych substancje czynne:
dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum, rivaroxabanum,
debigatran etexilate.

W opinii Rady Przejrzystosci nr 263/2017 z dnia 28 sierpnia 2017 r. w sprawie utworzenia
odrebnej grupy limitowej dla lekéw zawierajgcych substancje czynne: apixabanum,
dabigatranum etexilatum, rivaroxabanum zwrécono uwage, iz mechanizmy dziatania
DOAC i HDCz nie s3 identyczne.

Mechanizm dziatania

Wskazania refundacyjne sa zblizone dla obu grup czasteczek, cho¢ szersze dla HDCz.
Szczegotowy opis mozna odnalez¢ w rozdziale 7.1.

W opinii RK nr 9/2011 z dnia 7 listopada 2011 r. zwrécono uwage na podobne wskazania
DOAC i HDCz w profilaktyce zakrzepéw zylnych.

Wskazania refundacyjne
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Kryterium kwalifikacji do grupy

limitowej DOAC vs. HDCz

W opinii RP nr 263/2017 wskazano na wystepowanie réznic we wskazaniach
refundacyjnych: sg one szersze dla HDCz.

Wytyczne kliniczne odnalezione na potrzeby tego raportu (ESVS 2023, AWMF 2023,
CHEST 2021 i ASH 2020) wskazujg na podobng skutecznos¢ HDCz i DOAC, zaznaczajac,
jednakze inne preferencje wyboru leku w réznych subpopulacjach pod wzgledem
bezpieczenstwa. W celu leczenia ZChZZ i profilaktyki nawrotéw preferowanym lekiem sg
DOAC, natomiast w konkretnych grupach, takich jak u pacjentéw w cigzy i potogu,
z pewnymi nowotworami oraz z zespotem antyfosfolipidowym preferowane sg HDCz.
Wytyczne wskazujg rowniez na fatwos¢ drogi podania DOAC w poréwnaniu do HDCz.

W raporcie OT.434.27.2017 wskazano, ze mechanizmy dziatania lekéw z obu grup sa
rézne oraz mimo, iz wskazania refundacyjne sg zblizone, to jednak sg one szersze dla
HDCz. Dodatkowo w raporcie wskazano na brak IS réznic pomiedzy grupami lekow
w skutecznosci i bezpieczenstwie. W analizie API z 2017 r. przeprowadzono poréwnanie
posrednie pomiedzy APl i HDCz, ktére wykazato brak IS réznic w zakresie ryzyka nawrotu
objawowej ZChZZ lub zgonu z powodu ZChZZ, objawowej ZZG, objawowego ZP
niezakonczonego zgonem oraz zgonu zwigzanego z ZChZZ. W 2014 r. przeprowadzono
analize posrednig skutecznosci i bezpieczenstwa DAB vs HDCz, ktére wykazato brak 1S
réznic miedzy interwencjami, za wyjatkiem szansy wystgpienia krwawienia jakiegokolwiek
rodzaju (na niekorzy$¢ DAB). W przypadku RIV, w analizie z 2012 r. we wskazaniu leczenie
Z7G oraz profilaktyce nawrotowej ZZG i ZP po ostrej ZZG u dorostych przeprowadzone
posrednio poréwnanie z HDCz nie wykazato IS réznic pomiedzy lekami pod wzgledem
skutecznosci i bezpieczenstwa. Natomiast w analizie z 2013 we wskazaniu leczenie ZP
oraz profilaktyka nawrotowej ZZG i ZP u dorostych wykazano mniejsze ryzyko powaznego
krwawienia niz w przypadku HDCz.

W opinii RK nr 9/2011 z dnia 7 listopada 2011 r. podkreslono poréwnywalng efektywnosc¢
w profilaktyce  zakrzepicy zylnej po wymianie biodra Ilub kolana, podobne
przeciwwskazania, tolerancje i powikfania oraz brak potrzeby monitorowania.

W opinii RP nr 263/2017 zwrécono uwage na odmienny sposéb podania lekéw: HDCz
w iniekcjach podskoérnych, natomiast DOAC w tabletkach. Zgodnie z art 15 ust. 3 pkt. 1,
mozliwe jest utworzenie odrebnej grupy limitowej, w przypadku, gdy droga podania leku lub
jego posta¢ farmaceutyczna w istotny sposéb ma wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy
efekt zdrowotny.

Skutecznos¢ dziatania i wptyw drogi
podania na efekt zdrowotny lub
dodatkowy efekt zdrowotny

Skroty: API — apiksaban; DAB — eteksylan dabigatranu; DOAC — bezposrednie leki przeciwzakrzepowe, ang. direct oral anticoagulants, HDCz
— heparyny drobnoczasteczkowe; RIV — rywaroksaban.

3.3. Komentarz Agenciji

Niniejsze opracowanie stanowi aktualizacje informacji przedstawionych w raporcie nr OT.434.27.2017 dot.
utworzenia odrebnej grupy limitowej dla lekow zawierajgcych substancje czynne apiksaban, eteksylan
dabigatranu i rywaroksaban. W ww. raporcie skuteczno$¢ dziatania i wptyw drogi podania na efekt zdrowotny lub
dodatkowy efekt zdrowotny lekéw z grupy limitowej 22.0. oceniono na podstawie AWA dla produktéw leczniczych
Elquis, Pradaxa i Xarelto. Poréwnanie posrednie APl vs HDCz, DAB vs HDCz, RIV vs HDCz nie wykazato
istotnych statystycznie réznic pomiedzy interwencjami w skutecznosci i bezpieczenstwie leczenia i profilaktyki
ZChZZ. Wyjgtkami sg: ryzyko wystgpienia krwawienia jakiegokolwiek rodzaju na niekorzy$¢ DAB vs HDCz oraz
szansa ha wystgpienie powaznego krwawienia na korzysé RIV vs HDCz. W raporcie wskazano na poréwnywalne
warto$ci QALY dla ocenianych interwencji, natomiast w zakresie wspotczynnikéw CUR w przypadku DAB i RIV
warto$¢ CUR byta nizsza niz dla HDCz. Z kolei dla APl wspofczynnik CUR byt wyzszy niz CUR dla HDCz+VKA.

Ze wzgledu na ograniczenia czasowe odstgpiono od aktualizacji oszacowan CURéw. Ponadto, zgodnie z art. 15.
ust. 2 ustawy o refundacji do grupy limitowej kwalifikuje sie:

1) lek posiadajgcy te sama nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne
dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania;

2) $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, przy zastosowaniu
nastepujgcych kryteriow:

a) tych samych lub zblizonych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sg refundowane,
b) podobnej skutecznosci.

Biorgc pod uwage powyzsze na zakwalifikowanie leku do wspdlnej lub odrebnej grupy limitowej nie majg wptywu
koszty zwigzane z uzyskaniem danego efektu zdrowotnego.
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W dniu 17.04.2024 r. przeszukano strony towarzystw naukowych oraz zasoby internetowe w celu odnalezienia
wytycznych dotyczgcych leczenia ZChZZ. Jako date odciecia przyjeto 2020 r. Odnaleziono 4 dokumenty
opisujgce leczenie ZChZZ przy pomocy HDCz oraz DOAC, w ktérych przedstawiono site zalecen i jako$¢
dowodéw naukowych: europejskie ESVS 2023, niemieckie AWMF 2023 oraz amerykanskie CHEST 2021 i ASH
2020. Wszystkie wytyczne wskazujg, ze zaréowno HDCz oraz DOAC mogg by¢ stosowane w terapii przeciw
ZChZZ. Wytyczne w ramach poréwnania skutecznosci powotujg sie w duzej mierze na badania opisane
w poprzednim raporcie z 2017 r. Natomiast wytyczne wskazujg na rozny profil bezpieczenstwa DOAC i HDCz?2
(leczenie i profilaktyka ZChZZ oraz profilaktyka nawrotéw w réznych subpopulacjach pacjentéw). Wytyczne
wskazujg rowniez na preferencje DOAC ze wzgledu na doustng forme podania lekow. W leczeniu wstepnym
(5- 21 dni) zazwyczaj stosuje sie wysokie dawki DOAC lub HDCz. W przypadku planowanego stosowania terapii
z uzyciem DAB, niezbedne jest wczesniejsze stosowanie HDCz podczas leczenia wstepnego. Obecnie, o ile nie
ma przeciwwskazan (m.in. niewydolnos¢ nerek, zespét antyfosfolipidowy, cigza), zaleca sie stosowanie DOAC
w fazie podstawowej i przedtuzonej zamiast terapii standardowej HDCz+VKA3. DOAC wykazujg podobng
skutecznos¢ co HDCz, ale majg lepszy profil bezpieczehstwa — m.in. mniejsze prawdopodobienstwo wystgpienia
powaznego krwawienia* (ESVS 2023 i AWMF 2023). Podobnie jak podczas leczenia ZChZZ, w profilaktyce
nawrotow ZZG i ZP zaleca sie stosowanie DOAC (RIV i APl w nizszych dawkach, natomiast DAB
w terapeutycznych) zamiast terapii standardowej z uzyciem HDCz+VKA. Badania wskazujg, ze DOAC wykazuja
niegorszg skutecznos¢ niz terapia z VKA, natomiast zaobserwowano znaczgco mniejsze ryzyko powaznych
krwawien z DAB (jedynie dla tego leku odnaleziono poréwnania bezposrednie)®. Jedynie wytyczne ASH 2020
wskazujg na brak dowoddéw na wyzszosc¢ jednej terapii nad drugg w momencie publikacji wytycznych. W celu
zapobiegania pooperacyjnej ZChZZ zaleca sie stosowanie HDCz u pacjentéw, ktdrzy nie stosujg obecnie silnych
lekow przeciwzakrzepowych®. W przypadku pacjentow z nowotworami wytyczne zalecajg terapie inhibitorem
czynnika Xa lub przedituzone stosowanie HDCz’. Pozostate DOAC sg niegorsze niz HDCz, ale zwiekszajg ryzyko
krwawienia (inne niz powazne)®. U pacjentow z nowotworami oraz ze zwiekszonym ryzykiem krwawienia
z przewodu pokarmowego lub uktadu moczowo-ptciowego i w przypadku ostrej ZChZZ, zaleca sie HDCz zamiast
terapii DOAC. U pacjentéw w cigzy zaleca sie HDCz, gdyz DOAC mogg przenika¢ przez tozysko®. U pacjentow
z zespotem antyfosfolipidowym mozliwe jest stosowanie zaréwno DOAC jak i HDCz+VKA, natomiast zaleca sie
terapie HDCz+VKA u pacjentéw potréjnie pozytywnych na obecnosé przeciwciat antyfosfolipidowych (aCL + anty-
B2-GPI + LA) ze wzgledu na zwiekszong czestos¢ wystepowania ZChZZ, powaznego krwawienia lub obumierania
naczyn krwiono$nych?©,

Wiekszos¢ wskazan refundacyjnych dla lekéw z grupy limitowej 22.0 Heparyny drobnoczgsteczkowe i leki
o dziataniu heparyn drobnoczasteczkowych zawiera sie w nastepujgcych szerszych wskazaniach:

e leczenie zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej,
o profilaktyka nawrotowej zakrzepicy zyt gtebokich lub zatorowo$ci ptucnej
e zapobieganie ZChZZ.

Leki z grupy HDCz (enoksaparyna sodowa i nadroparyna wapniowa) majg szersze wskazania refundacyjne niz
DOAC (apiksaban, eteksylan dabigatranu oraz rywaroksaban). Dodatkowe wskazania HDCz obejmuja:

e leczenie ostrych zespotéw wiehcowych,
e leczenie oraz profilaktyka zmian zakrzepowo-zatorowych u dzieci do 18 r.z.,
e oraz leczenie i profilaktyka ZChZZ u kobiet w cigzy i potogu oraz u pacjentéw z nowotworami.

Szczegotowe zestawienie refundowanych wskazanh przedstawiono w rozdz. 7.1 niniejszego raportu.

2 Kakkos 2014, Cohen 2015

8 Schulman 2009, Bauersachs 2010, Biiller 2013, Bller 2013, Agnelli 2013, Kakkos 2014, Schulman 2014, Castelluci 2014, Touma 2015
4van der Hulle 2014, van Es 2014

5 Schulman 2013

6 Toth 2020

7 Carrier 2014, Raskob 2019, Giustozzi 2020 i Sabatino 2020

8 Kirkilesis 2019

9 Bates 2012 i Linnemann 2016

10 pengo 2018
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4. Wplyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw

publicznych

4.1.

Aktualny stan finansowania ze srodkéw publicznych w Polsce

Wedtug danych NFZ w latach 2013-2022 liczebnos¢ pacjentéw ogdtem, u ktérych zrefundowano produkty leczniczego z grupy limitowej 22.0 Heparyny
drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych stopniowo wzrastata i w 2022 roku wyniosta 1,39 min oséb, zas wydatki ptatnika
publicznego wyniosty 743,26 min PLN.

Od 1 wrzes$nia 2023 roku substancje czynne nalezgce do grupy limitowej 22.0 znalazty si¢ na wykazach D1 (enoksaparyna sodu, nadroparyna wapnia) oraz D2
(wszystkie substancje czynne) i sg dostepne bezptatnie dla dzieci i mtodziezy w wieku do ukonczenia 18 r.z. oraz dla senioréw powyzej 65. roku zycia.

Szczegoly przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 6. Liczba pacjentow (unikalne numery id) oraz wydatki poniesione na refundacje substancji czynnych dostepnych w ramach grupy limitowej 22.0 Heparyny

drobnoczasteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczasteczkowych (zrédio: Baza LEK)

Iigi?c?m?a Parametr 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 I pot. 2023
Liczba
pacjentéw [min] 0,94 1,04 1,11 1,18 1,22 1,25 1,28 1,10 1,36 1,39 0,75
22.0* V‘mit'gl_’;‘\l']:z 325,15 385,04 428,41 472,58 441,24 491,81 523,62 499,67 595,51 643,30 296,35
Wydatki
catkowite 357,36 433,26 489,00 551,86 549,09 569,81 612,00 583,71 685,24 743,26 347,39
[min PLN]
Liczba
czba 27 65 133 354 1944 4187 7092 7136 24724 39 178 33191
pacjentéw
By i) Nl 0,03 0,10 0,14 0,32 1,67 4,34 7,51 9,09 20,96 41,05 23,84
[min PLN]
API Wydatki
catkowite 0,03 0,11 0,16 0,35 1,78 4,54 7,80 9,39 24,92 50,41 29,51
[min PLN]
ot N2 [0 1009,63 | 159457 | 1051,18 899,34 856,80 1037,31 | 105931 | 127419 | 1009,63 | 159457 | 105118
pacjenta [PLN]
Lz 52 3428 4396 12 277 18 162 24 028 25843 25229 20 810 22 649 22428 15 786
pacjentéw
Wydatki NFZ
DAB in PLN] 2,39 4,05 5,32 9,91 25,18 30,52 30,03 25,76 26,17 26,94 12,13
Wydatki
catkowite 3,02 4,84 7,97 12,34 27,07 32,41 32,00 27,90 29,27 30,65 13,98
[min PLN]
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Iig?tjg)vila Parametr 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 | pot. 2023
KO.SZt M2 697,23 921,87 433,21 545,81 1048,12 1180,83 1190,43 1237,77 1155,57 1201,00 768,28
pacjenta [PLN]
LI.CZbé? 24 305 55 365 78 529 106 286 110 348 112 094 116 534 103 132 120 274 124 040 94 454
pacjentéw
V‘ﬁ’:ﬁ“&_’;‘\gz 10,89 39,06 54,40 86,27 124,82 143,20 148,79 146,91 161,36 174,96 80,90
RIV Wydatki
catkowite 15,83 56,86 81,17 117,02 148,17 167,16 177,59 179,53 201,33 217,39 101,50
[mIn PLN]
KO.SZt A2 i 448,22 705,47 692,75 811,64 1131,11 1277,51 1276,76 1424,48 1341,57 1410,49 856,55
pacjenta [PLN]
paLcIj(Zr?t?)w 615 391 727 816 774 561 822 674 912 973 984 756 1054 701 955 977 1239 484 1320 049 712 341
V\?rﬂitllgL’;l\ll]:z 232,39 298,73 337,13 375,16 378,28 434,40 470,52 460,87 550,82 593,32 269,59
ES Wydatki
catkowite 254,25 336,44 385,44 436,72 455,72 487,92 539,08 532,67 628,81 681,24 313,98
[mIn PLN]
Koszt NFZ na
pacjenta [PLN] 377,63 410,44 435,25 456,03 414,34 441,13 446,12 482,09 444,39 449,47 378,45
paLcIj(iazlﬂaéw 219 344 238 037 288 240 332 037 293 354 264 991 232 441 146 853 108 671 49 546 15739
“{ﬁﬁ“;l_';‘\l']:z 46,81 49,10 59,84 69,82 46,31 42,58 38,00 24,89 18,36 8,93 2,93
NW Wydatki
catkowite 54,04 56,98 69,86 84,51 70,72 63,10 55,04 35,32 24,66 11,60 3,90
[min PLN]
Nl AL 213,40 206,28 207,62 210,28 157,87 160,68 163,48 169,48 168,92 180,15 186,04
pacjenta [PLN]
API — apiksaban; DAB — eteksylan dabigatranu; ES — enoksaparyna sodu; NW — nadroparyna wapnia; RIV — rywaroksaban
* Oproécz aktualnie refundowanych substanciji czynnych w latach 2012-2022 refundowana byta dalteparyna sodowa
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4.2. Analiza wplywu na budzet

Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet byto oszacowanie wydatkéw ptatnika publicznego w przypadku rozdzielenia
grupy limitowej 22.0 Heparyny drobnoczasteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych na dwie
osobne grupy:

— 22.0. - Heparyny drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych
(substancje czynne: enoksaparyna sodu, nadroparyna wapnia);

— 22.1. — Leki przeciwzakrzepowe — bezposrednie inhibitory trombiny i czynnika Xa (substancje czynne:
apiksaban, eteksylan dabigatranu, rywaroksaban).

Perspektywa

Oszacowania przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz wspdlnej (NFZ + pacjent).

Horyzont czasowy

Oszacowan dokonano w 2 letnim horyzoncie czasowym rozpoczynajgc od 1 lipca 2024 r. (do 30 czerwca 2026 r.)
Kluczowe ztozenia

W analizie poréwnano ze sobg scenariusz istniejgcy ze scenariuszem nowym.

Scenariusz istniejgcy zaktada utrzymanie grupy limitowej 22.0, heparyny drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu
heparyn drobnoczgsteczkowych w jej dotychczasowym ksztatcie.

Scenariusz nowy zakfada refundacje produktow leczniczych zawierajgcych substancje czynne enokoksaparyne
sodu oraz nadroparyne waphnia w ramach grupy limitowej 22.0, natomiast refundacje produktéw leczniczych
zawierajgcych apiksaban, eteksylan dabigatranu i rywaroksaban w ramach nowej grupy limitowej 22.1.
Leki te bedg objete refundacjg w takich samych wskazaniach, jak to wynika z Obwieszczenia MZ z dnia
11 marca 2024 r.

Wpltyw na budzet wyznaczony zostat jako réznica pomiedzy tymi scenariuszami.
Analiza wrazliwosci

Przeprowadzono deterministyczng analize wrazliwosci. Testowano alternatywne zatozenia dot. wielkosci DDD
przypadajgcej na substancje czynne — przyjeto wartosci obowigzujgce do 2016 roku.

Model

Model wptywu na budzet przygotowano z wykorzystaniem MS Excel (wersja: Microsoft 365).

4.2.1. Dane wejsciowe

Populacja

Liczebnos¢ populacji stosujgcej substancje czynne refundowane w ramach grupy limitowej 22.0 przedstawiono
w rozdziale 4.1 niniejszego opracowania. W oszacowaniach wpltywu na budzet wykorzystano natomiast
historyczne dane sprzedazowe, ktére pozwolity na okreslenie przysztej refundowanej liczby DDD w 2-letnim
horyzoncie czasowym analizy. Uwzgledniono dwa warianty wartosci DDD tj. zgodne z najnowszymi wytycznymi
WHO oraz aktualnie stosowane, ktore byly wykorzystane m.in. w opracowaniu 0T.434.27.2017
(szczegoty: Tabela 9).

Prognozowang liczbe DDD za okres dwdch lat (01.07.2024-30.06.2025 r., 1.07.2025-30.06.2026 r.) oszacowano
w oparciu o dane historyczne z bazy LEK za okres 2013-2022 oraz dane z raportu NFZ za 2023 rok
(zrédto: Raport refundacyjny NFZ 2023) dot. wielkosci sprzedazy produktéw leczniczych z grupy 22.0 oraz dane
dot. liczby DDD (szczegoty: Tabela 9). Prognoze przeprowadzono dla kazdej substancji czynnej przy
wykorzystaniu regresiji liniowej.

Dla kazdej substancji czynnej oszacowano liczbe DDD oraz jej udzialy w poszczegdlnych grupach wiekowych
w wieku 0-17, 18-64 oraz 65+ z uwagi na réznice w kosztach ponoszonych na refundacje w kazdej z tych grup.
Wykorzystano najbardziej aktualne dostepne dane dla petnego sprawozdanego roku z bazy LEK tj. za rok 2022.
Zatozono, iz udziaty te nie ulegng zmianie w analizowanym 2-letnim horyzoncie czasowym.
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Szczegoly przedstawiono w tabelach ponize;.

Tabela 7. Prognozowana liczba DDD w 2-lethnim horyzoncie czasowym rozpoczynajac od 1 lipca 2024 r.
do 30 czerwca 2026 r.

Liczba DDD
Parametr Substancja czynna
I rok Il rok
Apixabanum 5028 020 5620 969
el 3991 756 4309 001
etexilatum
Aktualnie obowiazujace DDD S ElELL 110 427 440 116 148 722
natricum
Nadroparinum
o 1169 637 4 059
Rivaroxabanum 21922 691 23 491 058
Apixabanum 10 056 040 11 241 937
Rl 5 443 303 5 875 910
etexilatum
DDD obowiazujace do 2016 roku SLDE]ELILIL 110 427 440 116 148 722
natricum
Nadroparinum
o 1333 386 4628
Rivaroxabanum 43 845 382 46 982 117

Tabela 8. Liczba DDD w podziale na subpopulacje wzgledem wieku w oparciu o dane za 2022 r. (zrédto baza LEK)

Substancja Grupy wiekowe
Parametr
L2y 0-17 18-64 65+
Apixabanum 840 887 292 3635277
Dabigatranum
etexilatum 268 367 482 2594 863
Liczba DDD w oparciu Enoxaparinum
o aktualnie obowigzujace p 582 287 49 497 063 48 690 724
natricum
DDD
Nadroparinum 25 349 931 015 1002 889
calcicum
Rivaroxabanum 3788 5609 201 12 819 209
Apixabanum 1680 1774584 7 270 554
Dabigatranum
etexilatum 365 501 112 3538 449
Liczba DDD w oparciu o S
DDD obowiazujace do 2016 p 582 287 49 497 063 48 690 724
natricum
roku
NEIEIEE T 28 898 1061 357 1143 293
calcicum
Apixabanum 7576 11 218 402 25638 419
Apixabanum 0% 20% 80%
Dablggtranum 0% 12% 88%
etexilatum
Udziat substancji w DDD S
w poszczeg6inych grupach natrFi)cum 1% 50% 49%
wiekowych [%]
Nadroparlnum 1% 48% 51%
calcicum
Apixabanum 0% 30% 70%
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Koszty

0T.422.0.12.2024

W niniejszym raporcie uwzgledniono wytagcznie koszty ponoszone na refundacje produktdw leczniczych
refundowanych aktualnie w ramach grupy limitowej 22.0. Ceny lekéw przyjeto na podstawie Obwieszczenia MZ
z 18 marca 2024 r. (DZ. URZ. Min. Zdr. 2024.19). Dodatkowo uwzgledniono, ze wszystkie substancje czynne
z grupy limitowej 22.0 sg dostepne bezptatnie dla populacji powyzej 65 r.z. (wykaz D2), natomiast enoksaparyna
sodu, nadroparyna wapnia sg dostepne bezptatnie dla populacji w wieku 0-17 lat (wykaz D1).

Poziomy odptatnosci za leki w catym horyzoncie analizy szacowano w oparciu o wysokos$¢ minimalnego
wynagrodzenia za prace, obowigzujgcego od 1 lipca 2024 r.

W tabeli ponizej przedstawiono dane wejsciowe wykorzystane w oszacowaniach.

Tabela 9. Dane wejsciowe

Parametr

Wartos¢ podstawowa

Wartos¢ alternatywna

Zrédto

Ceny lekow

Na podstawie obwieszczenia MZ

Brak. Z uwagi na przyjete zatozenia co
do udziatow poszczegolnych
produktéw leczniczych — taki sam w
scenariuszu istniejagcym jak i nowym,
uwzglednienie ceny z RSS
prowadzitoby do takich samych
wydatkéw inkrementalnych. Zatem
odstgpiono od uwzgledniania ceny
z RSS w oszacowaniach.

Obwieszczenie MZ z dnia 11
marca 2024 r.

DDD

Aktualnie obowigzujgce
Apixabanum 10 mg
Dabigatranum etexilatum 300 mg
Enoxaparinum natricum 2000 jdn
Nadroparinum calcicum 2850 jnd
Rivaroxabanum 20 mg

Obowigzujgce do 2016 r.
Apixabanum 5 mg

Dabigatranum etexilatum 220 mg
Enoxaparinum natricum 2000 jdn
Nadroparinum calcicum 2500 jnd
Rivaroxabanum 10 mg

NIPH 2024

Warto$ci przedstawiono w zat. 7.3 do

Wartosci przedstawiono w zat. 7.4

W oparciu o koszt lekéw

wynagrodzenia
prace.

Warto$¢ minimalnego

Za

Koszt leku za DDD niniejszego raportu. do niniejszego raportu. | wartosci . . bobD
przedstawione powyze;.
Rozporzadzenie Rady

Przyjeto wylgcznie wartos¢ 4300 zt (obowigzujacg od 1 lipca 2024 r.), dla
wszystkich oszacowan w horyzoncie czasowym. W przeprowadzonych

oszacowaniach odstgpiono od prognozowania wysokosci

minimalnego

wynagrodzenia za prace w latach 2025 oraz 2026.

Ministréw z dnia 14 wrzesnia
2023 r. w sprawie wysokosci
minimalnego wynagrodzenia
za prace oraz wysokosci
minimalnej stawki
godzinowej w 2024 r.
(Dz. U. z 2023 r. poz. 1893)

Udziaty

Do okreslenia przysztych udziatéw poszczegdlnych produktoéw leczniczych wykorzystano:

— prognozowang licze DDD dla poszczegdlnych substancji czynnych za okres 1 lipca 2024 r. — 30 czerwca
2026 r. (szczegoty: Tabela 7),

— dane z raportu NFZ za 2023 rok dotyczace udziatéw poszczegdlnych produktéw leczniczych. Przyjeto,
ze w obrebie substancji czynnych dostepnych w grupie 22.0, z wytgczeniem eteksylanu dabigatranu

oraz nadroparyny wapnia,

udziaty produktow

leczniczych bedg state.

Liczbe zrefundowanych

mg/jednostek substancji (okreslonych w oparciu o liczbe opakowan) podzielono przez DDD. Nastepnie
wyszczegoélniono udziaty w DDD poszczegdlnych substancji, po czym okreslono udziaty produktow
leczniczych w obrebie wtasciwych substancji leczniczych.

Nalezy zwroci¢ uwage, na wystepujgce réznice miedzy raportem NFZ, a obecnie obowigzujgcym obwieszczeniem
MZ. Rozbieznosci dotyczyty:

e Dodanie nowego produktu leczniczego:
o Daxanlo, kaps. twarde, 110 mg, 30 szt. (EAN: 03838989761783),
o Daxanlo, kaps. twarde, 110 mg, 30 szt. (EAN: 03838989761783),
o Daxanlo, kaps. twarde, 110 mg, 60 szt. (EAN: 03838989761844),
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o Daxanlo, kaps. twarde, 110 mg, 60 szt. (EAN: 03838989761844),
o Daxanlo, kaps. twarde, 150 mg, 30 szt. (EAN: 03838989761806),
o Daxanlo, kaps. twarde, 150 mg, 60 szt. (EAN: 03838989761851),
e Usuniecie z obwieszczenia
o Pradaxa, kaps. twarde, 75 mg (EAN: 05909990641222),
o Pradaxa, kaps. twarde, 110 mg (EAN: 05909990641253),
o Fraxodi, roztwér do wstrzykiwan, 19000 j.m. Axa/ml (EAN: 05909990837137),
o Fraxiparine, roztwér do wstrzykiwan, 9500 j.m. Axa/ml (EAN: 05909990075829 ).

Udziaty DDD produktéw leczniczych Fraxodi oraz Fraxiparine, ktére nie znalazly sie na obecnie obowigzujgcym
obwieszczeniu, zgodnie z raportem NFZ w 2023 r. wynosity tgcznie niespetna 3% w ramach nadroparyny. Ich
udziaty DDD w scenariuszu nowym zostaly proporcjonalnie rozdzielone na pozostate produkty lecznicze
zawierajgce nadroparyne.

W przypadku dabigatranu (dodany produkt leczniczy Daxanlo), udziaty 2 produktéw leczniczych (Pradaxa, kaps.
twarde, 110 mg, 30 tabl. oraz Pradaxa, kaps. twarde, 150 mg, 30 tabl.) stanowity 98,82% udziatu obrotu DDD
w 2023 r. Udzialy DDD produktéow leczniczych Pradaxa, ktére nie znalazty sie na obecnie obowigzujgcym
obwieszczeniu, zgodnie z raportem NFZ w 2023 r. wynosity tacznie niespetna 0,6% w ramach dabigatranu.

Z uwagi na brak adekwatnych danych przyjeto arbitralne zatozenie o przejeciu udziatéw od produktu leczniczego
Pradaxa przez leki generyczne tj. Telexer (objety refundacjg od listopada 2023 r.) oraz Daxanlo (objety refundacja
od 1 kwietnia 2024 r.). Przyjeto, ze udziat poszczegélnych prezentacji dla produktu Daxanlo, bedzie tozsamy
z udziatem prezentacji dla produktu Telexer zblizonych wzgledem dawki i zawartosci opakowania. Szczegoty
przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 10. Udziaty poszczegolnych produktow i ich prezentacji dla substancji czynnej dabigatranum etexilatum

Numer GTIN lub inny . s
‘x . ) . Udziat [%] kazdej
Zawartos¢ kod jednoznacznie Udziat produktu .
Produkt Dawka opakowania idLntyfikujqcy [gﬁ)] prezentacji produktu
produkt leczniczego

110 mg 30 szt. 03838989761783* 1%

110 mg 30 szt. 03838989761783* 1%

110 mg 60 szt. 03838989761844* 3%
Daxanlo 30%

110 mg 60 szt. 03838989761844* 3%

150 mg 30 szt. 03838989761806 7%

150 mg 60 szt. 03838989761851 15%

110 mg 30 szt. 05909990641260 17%
Pradaxa 40%

150 mg 30 szt. 05909990887453 23%

110 mg 30 szt. 05907594033252* 1%

110 mg 30 szt. 05907594033252* 1%

110 mg 60 szt. 05907594033269* 3%
Telexer 110 mg 60 szt. 05907594033269* 30% 3%

150 mg 180 szt. 05907594033306 1%

150 mg 30 szt. 05907594033283 7%

150 mg 60 szt. 05907594033290 15%

* Produkty lecznicze wystepujg dwa razy z uwagi na inne wskazanie refundowane — rozdzielone na obwieszczeniu z uwagi na inng wysokos¢
doptaty $wiadczeniobiorcy

Przyjeto, ze liczba DDD poszczegdlnych produktéw leczniczych bedzie taka sama w scenariuszu istniejgcym oraz
nowym. Nie zaktadano zmiany udziatéw stosowanych produktéw leczniczych, ktéra potencjalnie mogtaby
nastgpi¢ w wyniku zmian odptatnosci pacjentéw.

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi oraz biorgc pod uwage wskazania do stosowania, leki VKA z grupy limitowej
21.0 mozna uzna¢ za komparator dla DOAC. Jednakze, nalezy zaznaczyc¢ stosunkowo niewielkg kwote refundac;ji
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VKA (ok. 10 min zt) w poréwnaniu do kwoty refundacji w grupie 22.0 (ok. 670 min z) w 2023 r. Majgc na uwadze
znikomy wptyw potencjalnego przejmowania udziatow VKA przez DOAC w przypadku utworzenia nowej grupy
limitowej, odstgpiono od przeprowadzenia ww. oszacowan.

Podstawa Limitu

Zgodnie z art. 15 Ustawy o refundacji, podstawe limitu w przypadku $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego — stanowi cena hurtowa za jednostke tego srodka, dla ktérego najwyzszy sposrod
najnizszych kosztéw 30-dniowego stosowania wedlug cen zbytu netto dopetnia 25% obrotu iloSciowego
zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu poprzedzajgcym o 3 miesigce ogtoszenie obwieszczenia,
o ktérym mowa w art. 37 obwieszczenie o wykazach refundowanych lekéw, srodkéw i wyrobéw medycznych
ust. 1.

W celu oszacowania podstaw limitu finasowania w scenariuszu istniejgcym oraz nowym przeprowadzono
prognozowanie dot. liczby zrefundowanych DDD (szczegdty w podrozdziatach przedstawionych powyzej).

W scenariuszu nowym uwzgledniono 2 nowe grupy limitowe, w ramach ktérych udzialy zostaty dostosowane
proporcjonalnie do udziatdbw obrotu ilosciowego (DDD) substancji (na podstawie przeprowadzonej
prognozy/zgodnie z udziatami na podstawie raportu NFZ za 2023 r.). Nastepnie wykorzystano dane dotyczace
udziatéw produktoéw leczniczych w obrebie substancji, w przypadku braku ujecia w obowigzujgcym obwieszczeniu
produktu, jego udziaty zostaty proporcjonalnie podzielone zgodnie z udziatami pozostatych produktow.

Zgodnie z art. 15 ustawy o refundaciji, produkty lecznicze zaréwno w istniejgcej grupie limitowej (scenariusz
istniejgcy) jak i w obu nowych grupach (scenariusz nowy) uszeregowano od najtanszego (za DDD) do
najdrozszego, a podstawe limitu wyznaczyt produkt leczniczy dopetniajgcy 25% obrotu DDD (szczegoty: rozdz.
7.3 oraz 7.4).

4.2.2. Wyniki analizy

Podstawowe wartosci DDD

Tabela 11. Wyniki analizy wplywu na budzet, wariant podstawowy, perspektywa NFZ oraz wspédlna.

Perspektywa NFZ Perspektywa Wspdlna

Kategoria kosztow
I rok Il rok I rok 1l rok

Scenariusz istniejacy

Koszty w populacji 18-, 65+

[min PLN] 496,35 520,68 496,35 520,68

Koszty w populacji w wieku
18-64 [min PLN] 256,02 269,29 350,58 369,75
Koszty sumaryczne [min PLN] 752,37 789,97 846,93 890,43

Scenariusz nowy

Koszty w populacji 18-, 65+

[min PLN] 496,35 520,68 496,35 520,68

Koszty w populacji w wieku
18-64 [min PLN] 277,32 292,46 350,58 369,75
Koszty sumaryczne [min PLN] 773,67 813,13 846,93 890,43

Wydatki inkrementalne

Koszty w populacji 18-, 65+

[min PLN] 0,00 0,00 0,00 0,00

Koszty w populacji w wieku
18-64 [min PLN] 21,31 23,16 0,00 0,00
Koszty sumaryczne [min PLN] 21,31 23,16 0,00 0,00

W przypadku rozdzielenia grupy limitowej 22.0 prognozowane dodatkowe koszty ponoszone przez ptatnika
publicznego wyniosg ok. 21,31 min PLN w 1. oraz 23,16 min PLN w 2. roku analizy, co stanowi odpowiednio
2,83% oraz 2,93% kosztéw ptatnika publicznego prognozowanych w scenariuszu istniejgcym.
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Wyniki z perspektywy wspdlnej nie wykazujg réznic miedzy porédwnywanymi scenariuszami, co zwigzane jest
z brakiem dodatkowych kosztéw w scenariuszu nowym (zmiana dotyczy wiekszego udziatu ptatnika publicznego
we wspotptaceniu).

Roéwniez w przypadku grup wiekowych 0-17 lat oraz 65 lat i wigcej, nie wystepujg zmiany w wysokosci wydatkow
ponoszonych przez ptatnika, poniewaz w obu scenariuszach ponosi on 100% kosztéw w ww. populacjach.

Dodatkowe koszty ptatnika publicznego, oszacowane w przypadku rozdzielenia grupy limitowej 22.0 na dwie
osobne grupy s3g jednoczesnie zwigzane z rownymi kwotowo oszczednosciami pacjentéw (oszczednosci dotyczg
pacjentow w wieku od 18 do 64 lat).

Alternatywne wartosci DDD

Tabela 12. Wyniki analizy wplywu na budzet, wariant alternatywny, perspektywa NFZ oraz wspélna.

Perspektywa NFZ Perspektywa Wspélna

Kategoria kosztow
I rok Il rok | rok Il rok

Scenariusz istniejacy

Koszty w populacji 18-, 65+

[min PLN] 389,71 406,35 389,71 406,35

Koszty w populacji w wieku
18-64 [mIn PLN] 243,80 256,21 310,27 326,44
Koszty sumaryczne [min PLN] 633,51 662,55 699,97 732,79

Scenariusz nowy

Koszty w populacji 18-, 65+

[min PLN] 389,71 406,35 389,71 406,35

Koszty w populacji w wieku
18-64 [min PLN] 251,18 264,36 310,27 326,44
Koszty sumaryczne [min PLN] 640,88 670,70 699,97 732,79

Wydatki inkrementalne

Koszty w populacji 18-, 65+

[min PLN] 0,00 0,00 0,00 0,00

Koszty w populacji w wieku 738 8.15 0.00 0.00
18-64 [mIn PLN] ' ’ ’ ’

Koszty sumaryczne [min PLN] 7,38 8,15 0,00 0,00

W przypadku rozdzielenia grupy limitowej 22.0 prognozowane dodatkowe koszty ponoszone przez ptatnika
publicznego wyniosg ok. 7,38 min PLN w 1. oraz 8,15 min PLN w 2. roku analizy, co stanowi odpowiednio 1,17%
oraz 1,23% kosztow ptatnika publicznego prognozowanych w scenariuszu istniejgcym.

Wyniki z perspektywy wspodlnej nie wykazujg réznic miedzy pordwnywanymi scenariuszami, co zwigzane jest
z brakiem dodatkowych kosztéw w scenariuszu nowym (zmiana dotyczy wiekszego udziatu ptatnika publicznego
we wspoitptaceniu).

Roéwniez w przypadku grup wiekowych 0-17 lat oraz 65 lat i wiecej, nie wystepujg zmiany w wysokosci wydatkow
ponoszonych przez ptatnika, poniewaz w obu scenariuszach ponosi on 100% kosztéw w ww. populacjach.

Dodatkowe koszty pfatnika publicznego, oszacowane w przypadku rozdzielenia grupy limitowej 22.0 na dwie
osobne grupy sg jednoczesnie zwigzane z rownymi kwotowo oszczednosciami pacjentow (oszczedno$ci dotyczg
pacjentow w wieku od 18 do 64 lat).
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4.3. Komentarz Agenciji

Gléwnymi ograniczeniami oszacowan wptywu na budzet byly brak danych refundacyjnych dla produktow
leczniczych Daxanlo oraz bardzo ograniczone dane dla produktow leczniczych Telexer (data wejscia
na obwieszczenie MZ: 1 listopada 2023 r.). Tym samym konieczne bylo przyjecie arbitralnych zatozenh
dotyczacych udziatu ww. produktéw leczniczych, co wigze sie z ograniczeniem przeprowadzonych oszacowanh.
Ponadto, przyjeto, ze liczba DDD poszczegdinych produktéw leczniczych bedzie taka sama w scenariuszu
istniejgcym oraz nowym. Nie zakladano zmiany udziatéw stosowanych produktéw leczniczych, ktdra potencjalnie
mogtaby nastgpi¢ w wyniku zmian odptatnosci pacjentéw.
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5. Kluczowe informacje i wnioski

Przedmiot zlecenia

Pismem z dnia 3.04.2014 r., znak PLR2.4504.428.2024.2.JW (data wptywu do AOTMIT 4.04.2024 r.), Minister
Zdrowia zlecit przygotowanie opinii Prezesowi Agencji, o ktérej mowa w art. 15 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz wyroboéw medycznych
(Dz. U. z 2023 r. poz. 826, z p6zn. zm.) w przedmiocie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla lekéw:

e 22.0. — Heparyny drobnoczasteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych (obecnie
substancje czynne: enoksaparyna sodu, nadroparyna wapnia);

e 22.1. — Leki przeciwzakrzepowe — bezposrednie inhibitory trombiny i czynnika Xa (obecnie substancje
czynne: apiksaban, eteksylan dabigatranu, rywaroksaban)

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkdw  spozywczych  specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego oraz  wyrobow  medycznych
(Dz. Urz. Min. Zdr. 2024.19), obecnie w ramach grupy limitowej 22.0, heparyny drobnoczasteczkowe i leki
o0 heparyn drobnoczgsteczkowych finansowane ze $rodkéw publicznych w Polsce sg preparaty zawierajgce
apiksaban, eteksylan dabigatranu, rywaroksaban, enoksaparyne sodowg i nadroparyne wapniowg.

Poroéwnanie wielkosci kosztow uzyskania podobnego lub dodatkowego efektu zdrowotnego

Niniejsze opracowanie stanowi aktualizacje informacji przedstawionych w raporcie nr OT.434.27.2017 dot.
utworzenia odrebnej grupy limitowej dla lekdow zawierajgcych substancje czynne apiksaban, eteksylan
dabigatranu i rywaroksaban. W ww. raporcie skutecznos¢ dziatania i wptyw drogi podania na efekt zdrowotny lub
dodatkowy efekt zdrowotny lekéw z grupy limitowej 22.0 oceniono na podstawie analiz weryfikacyjnych Agenciji
dla produktoéw leczniczych Elquis, Pradaxa i Xarelto. Porownanie posrednie APl vs HDCz+VKA, DAB vs HDCz,
RIV vs HDCz nie wykazato istotnych statystycznie réznic pomiedzy interwencjami w skutecznosci
i bezpieczenstwie leczenia i profilaktyki ZChZZ. Wyjgtkami sg: ryzyko wystgpienia krwawienia jakiegokolwiek
rodzaju na niekorzys¢ DAB vs HDCz oraz szansa na wystgpienie powaznego krwawienia na korzy$¢ RIV vs
HDCz. W raporcie wskazano na poréwnywalne wartosci QALY dla ocenianych interwencji, natomiast w zakresie
wspotczynnikow CUR w przypadku DAB i RIV wartos¢ CUR byta nizsza niz dla HDCz. Z kolei dla API
wspétczynnik CUR byt wyzszy niz CUR dla HDCz+VKA.

Ze wzgledu na ograniczenia czasowe odstgpiono od aktualizacji oszacowan CURéw. Ponadto, zgodnie z art. 15.
ust. 2 ustawy o refundacji do grupy limitowej kwalifikuje sie:

1) lek posiadajgcy te samg nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne
dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania;

2) $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, przy zastosowaniu
nastepujgcych kryteriow:

a) tych samych lub zblizonych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sg refundowane,
b) podobnej skutecznosci.

Biorac pod uwage powyzsze na zakwalifikowanie leku do wspdlnej lub odrebnej grupy limitowej nie majg wptywu
koszty zwigzane z uzyskaniem danego efektu zdrowotnego.

Odnaleziono wytyczne kliniczne (ESVS 2023, AWMF 2023, CHEST 2021 i ASH 2020), ktére wskazujg
na zasadno$¢ stosowania zaréwno HDCz jak i DOAC w leczeniu i profilaktyce ZChZZ oraz profilaktyce nawrotéw
ZChZZ. Wytyczne w zakresie skutecznosci terapii i bezpieczenstwa w wigkszosci powotujg sie na badania
opisane w poprzednim raporcie z 2017 r., z ktérych wynika, iz DOAC najczesciej wykazujg nie gorszg skutecznosé
niz terapia HDCz lub HDCz+VKA, jednakze rdzni je profil bezpieczenstwa i subpopulacje u ktérych zaleca sie
stosowanie tych substancji. W leczeniu i profilaktyce nawrotéw najczesciej preferowane sg DOAC, m.in.
ze wzgledu na doustng droge podania, natomiast HDCz sg czesciej stosowane u pacjentdéw w cigzy i potogu,
z pewnymi chorobami nowotworowymi oraz potréjnie pozytywnych z zespotem antyfosfolipidowym.

W analizie zestawiono kryteria kwalifikacji DOAC i HDCz do grup limitowych. Zaréwno leki z grupy DOAC jak
i HDCz wywierajg dziatanie przeciwzakrzepowe. Mimo, ze szczegdtowe mechanizmy dziatania poszczegdlnych
preparatéw nie sg identyczne, to mechanizm zaréwno dla DOAC jak i HDCz opiera sie na wptywie na kaskade
krzepniecia krwi. W opinii analitykdw wskazania refundacyjne dla preparatbw DOAC i HDCz
w zakresie profilaktyki i leczenia choréb zakrzepowo-zatorowych sg zblizone, jednakze wskazania refundacyjne
HDCz sg szersze niz DOAC.
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Analiza wplywu na budzet

W wariancie podstawowym, prognozowane dodatkowe koszty ponoszone przez ptatnika publicznego wyniosg ok.
21,31 min PLN w 1. oraz 23,16 min PLN w 2. roku analizy, co stanowi odpowiednio 2,83% oraz 2,93% kosztow
ptatnika publicznego prognozowanych w scenariuszu istniejgcym.

W wariancie alternatywnym (alternatywne wartosci DDD) w przypadku rozdzielenia grupy limitowej 22.0
prognozowane dodatkowe koszty ponoszone przez ptatnika publicznego wyniosg ok. 7,38 min PLN w 1.
Oraz 8,15 min PLN w 2. roku analizy, co stanowi odpowiednio 1,17% oraz 1,23% kosztéw ptatnika publicznego
prognozowanych w scenariuszu istniejgcym.

Wyniki z perspektywy wspdélnej nie wykazujg réznic miedzy poréwnywanymi scenariuszami, co zwigzane jest
z brakiem dodatkowych kosztéw w scenariuszu nowym (zmiana dotyczy wiekszego udziatu ptatnika publicznego
we wspotptaceniu).

Roéwniez w przypadku grup wiekowych 0-17 lat oraz 65 lat i wigcej, nie wystepujg zmiany w wysokosci wydatkow
ponoszonych przez ptatnika, poniewaz w obu scenariuszach ponosi on 100% kosztéw w ww. populacjach.

Dodatkowe koszty pfatnika publicznego, oszacowane w przypadku rozdzielenia grupy limitowej 22.0 na dwie
osobne grupy sg jednoczesnie zwigzane z rownymi kwotowo oszczednosciami pacjentéw (oszczednosci dotyczg
pacjentow w wieku od 18 do 64 lat).

Gléwnymi ograniczeniami oszacowan wptywu na budzet byly brak danych refundacyjnych dla produktow
leczniczych Daxanlo oraz bardzo ograniczone dane dla produktow leczniczych Telexer (data wejscia na
obwieszczenie MZ: 1 listopada 2023 r.) Tym samym konieczne bylo przyjecie arbitralnych zatozen dotyczacych
udziatlu ww. produktéw leczniczych, co wigze sie z ograniczeniem przeprowadzonych oszacowan. Ponadto,
przyjeto, ze liczba DDD poszczegoélnych produktéw leczniczych bedzie taka sama w scenariuszu istniejgcym oraz
nowym. Nie zaktadano zmiany udziatdw stosowanych produktéw leczniczych, ktéra potencjalnie mogtaby
nastgpi¢ w wyniku zmian odptatnosci pacjentéw.
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7. Zataczniki

7.1. Wykaz refundowanych wskazan dla substancji w grupie limitowej 22.0

Tabela 13. Wykaz refundowanych wskazan dla substancji w grupie limitowej 22.0 zgodnie z Obwieszczeniem MZ z dnia 18 marca 2024 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

Substancja
czynna

Refundowane wskazania

Apixabanum

Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich lub zatorowosci ptucnej oraz profilaktyka nawrotowej zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej

Zylne powiktania zakrzepowo-zatorowe u dorostych pacjentéw po przebytej planowej alloplastyce catkowitej stawu biodrowego (do 38 dnia po przebytej alloplastyce) lub
kolanowego (do 14 dnia po przebytej alloplastyce) — prewencja pierwotna

Dabigatranum
etexilatum

Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich lub zatorowosci ptucnej — u oséb powyzej 18 roku zycia

Profilaktyka nawrotdw zakrzepicy zyt gtebokich lub zatorowosci ptucnej — u oséb powyzej 18 roku zycia

Zylne powiktania zakrzepowo-zatorowe u dorostych pacjentéw po przebytej planowej alloplastyce catkowitej stawu biodrowego (do 30 dnia po przebytej alloplastyce) lub
kolanowego (do 14 dnia po przebytej alloplastyce) — prewencja pierwotna

Enoxaparinum
natricum

Krytyczne niedokrwienie konczyn dolnych — w okresie poprzedzajgcym hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni (dawki lecznicze) — w przypadkach innych niz okreslone w ChPL

Terapia pomostowa zamiast antagonisty witaminy K (VKA) lub innych lekéw przeciwkrzepliwych u kobiet ciezarnych po wszczepieniu zastawki i z wadg zastawkowg

Choroby nowotworowe w przypadkach innych niz okreslone w ChPL — profilaktyka i leczenie przeciwzakrzepowe

Leczeniu zakrzepicy zyt gtebokich (ZZG) i zatorowosci ptucnej (ZP), z wylgczeniem zatorowosci ptucnej, ktéra moze z duzym prawdopodobienstwem wymagaé leczenia
trombolitycznego lub zabiegu operacyjnego

Niedobdr biatka C lub niedobér biatka S — diagnostyka

Ostre zespoty wiencowe w przypadkach innych niz wymienione w ChPL

Ostrym zespole wiencowym: Leczenie swiezego zawatu migesnia sercowego z uniesieniem odcinka ST (STEMI), w tym
zaréwno u pacjentéw leczonych zachowawczo, jak i poddawanych przezskérnej interwencji
wiencowej (PCI)

Profilaktyka i leczenie zylnej choroby zakrzepowo — zatorowej u kobiet w cigzy i potogu — w przypadkach innych niz okre$lone w ChPL

Przedtuzone leczenie zakrzepicy zyt glebokich (ZZG) i zatorowosci ptucnej (ZP) oraz zapobieganie ich nawrotom u pacjentéw z aktywng chorobg nowotworowg

Schorzenia wymagajgce przewlektego stosowania antagonistéw witaminy K (VKA) (z okresowg oceng mozliwosci powrotu do stosowania VKA) u 0sob, u ktérych leczenie VKA
nie jest zadowalajgce z uwagi na: a) powiktania (lub przewidywane wysokie ryzyko powiktan, w tym krwotocznych) podczas stosowania VKA, b) czeste nieterapeutyczne lub
nadmiernie podwyzszone wartosci INR, c) obiektywne trudnosci z odpowiednio czestg kontrolg INR, d) nawroty zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej podczas stosowania VKA

Terapia pomostowa u pacjentdw wymagajgcych czasowego zaprzestania przewlektego leczenia doustnymi antykoagulantami ze wzgledu na planowane procedury
terapeutyczne i diagnostyczne — w przypadkach innych niz okreslone w ChPL

Terapia pomostowa zamiast antagonisty witaminy K (VKA) lub innych lekéw przeciwkrzepliwych u kobiet ciezarnych po wszczepieniu zastawki i z wadg zastawkowg

Unieruchomienie konczyny dolnej w opatrunku gipsowym lub ortezie z powodu izolowanych obrazen konczyny dolnej (przez caty okres unieruchomienia, o ile zwigzane jest to
ze wzrostem ryzyka wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo zatorowej) — w przypadkach innych niz okre$lone w ChPL

Zapobieganiu tworzeniu sie skrzepow w krazeniu pozaustrojowym podczas hemodializy

Zapobieganiu zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowej u pacjentéw chirurgicznych z grup umiarkowanego i wysokiego ryzyka, w szczegélnosci poddawanych zabiegom
chirurgicznym ortopedycznym lub zabiegom w chirurgii ogélnej, w tym zabiegom w chirurgii onkologicznej
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Rozdzielenie grupy limitowej:
22.0 Heparyny drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych 0T.422.0.12.2024

Substancja
czynna

Refundowane wskazania

Zapobieganiu zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowej u pacjentéw internistycznych z ostrymi schorzeniami (takimi jak ostra niewydolnos¢ serca, niewydolnosé oddechowa,
ciezkie zakazenia lub choroby reumatyczne) i ograniczong mobilnoscia, narazonych na podwyzszone ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Zespot antyfosfolipidowy — diagnostyka

Zespot antyfosfolipidowy lub jego powiktania — profilaktyka i leczenie przeciwzakrzepowe

Zmiany zakrzepowo-zatorowe inne niz okreslone w ChPL u dzieci do 18 roku zycia — profilaktyka i leczenie

Nadroparinum
calcicum

Krytyczne niedokrwienie konczyn dolnych — w okresie poprzedzajgcym hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni (dawki lecznicze) — w przypadkach innych niz okreslone w ChPL

Terapia pomostowa zamiast antagonisty witaminy K (VKA) lub innych lekéw przeciwkrzepliwych u kobiet ciezarnych po wszczepieniu zastawki i z wadg zastawkowg

Choroby nowotworowe w przypadkach innych niz okreslone w ChPL — profilaktyka i leczenie przeciwzakrzepowe

Leczenie niestabilnej diawicy piersiowej i zawatu mig$nia sercowego bez zatamka Q w leczeniu skojarzonym z kwasem acetylosalicylowym

Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich z towarzyszaca zatorowoscig ptucng lub bez zatorowosci

Leczenie zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j

Niedobdr biatka C lub niedobdr biatka S — diagnostyka

Ostre zespoty wiencowe w przypadkach innych niz wymienione w ChPL

Profilaktyka i leczenie zylnej choroby zakrzepowo — zatorowej u kobiet w cigzy i potogu — w przypadkach innych niz okreslone w ChPL

Profilaktyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u pacjentéw unieruchomionych z przyczyn innych niz zabieg chirurgiczny w przypadku wysokiego ryzyka wystapienia
powikfan zakrzepowo-zatorowych (np. ciezkie zaostrzenie przewlektej obturacyjnej choroby ptuc, niewydolnos¢ serca, ciezkie zakazenia)

Profilaktyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w chirurgii i w chirurgii ortopedycznej

Schorzenia wymagajace przewlektego stosowania antagonistéw witaminy K (VKA) (z okresowg oceng mozliwosci powrotu do stosowania VKA) u oséb, u ktérych leczenie VKA
nie jest zadowalajgce z uwagi na: a) powiktania (lub przewidywane wysokie ryzyko powiktan, w tym krwotocznych) podczas stosowania VKA, b) czeste nieterapeutyczne lub
nadmiernie podwyzszone wartosci INR, c) obiektywne trudnosci z odpowiednio czestg kontrolg INR, d) nawroty zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej podczas stosowania VKA

Terapia pomostowa u pacjentéw wymagajacych czasowego zaprzestania przewleklego leczenia doustnymi antykoagulantami ze wzgledu na planowane procedury
terapeutyczne i diagnostyczne — w przypadkach innych niz okreslone w ChPL

Unieruchomienie konczyny dolnej w opatrunku gipsowym lub ortezie z powodu izolowanych obrazen konczyny dolnej (przez caty okres unieruchomienia, o ile zwigzane jest to
ze wzrostem ryzyka wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo zatorowej) — w przypadkach innych niz okreslone w ChPL

Zapobieganie wykrzepianiu w ukfadzie krazenia pozaustrojowego podczas hemodializy

Zespot antyfosfolipidowy — diagnostyka

Zespot antyfosfolipidowy lub jego powiktania — profilaktyka i leczenie przeciwzakrzepowe

Zmiany zakrzepowo-zatorowe inne niz okreslone w ChPL u dzieci do 18 roku zycia — profilaktyka i leczenie

Rivaroxabanum

Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich u osob powyzej 18 roku zycia

Leczenie zatorowosci ptucnej oraz profilaktyka nawrotowej zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej u dorostych

Profilaktyka nawrotéw zakrzepicy zyt gtebokich lub zatorowosci ptucnej — po ostrej zakrzepicy zyt gtebokich u oséb powyzej 18 roku zycia

Zylne powiktania zakrzepowo-zatorowe u dorostych pacjentéw po przebytej planowej alloplastyce catkowitej stawu biodrowego (do 30 dnia po przebytej alloplastyce) lub
kolanowego (do 14 dnia po przebytej alloplastyce) — prewencja pierwotna
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Rozdzielenie grupy limitowej:

22.0 Heparyny drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych

7.2

Produkty lecznicze refundowane w ramach grupy limitowej 22.0

0T.422.0.12.2024

Tabela 14. Produkty lecznicze refundowane w ramach grupy limitowej 22.0 zgodnie z Obwieszczeniem MZ z dnia 18 marca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Koszty podano w PLN

Numer GTIN lub inny

natricum

20 mg/0,2 ml

0,2 ml

Substancja czynna Nazvgzvelfjtac ! ozzvlzg;tv:?\?a kod jednoznacznie CHB CD WLF PO WDS Podmiot odpowiedzialny
P identyfikujacy produkt
. Eliquis, tabl. powl., . . )
Apixabanum 25mg 20 szt. 05909990861040 72,57 80,38 34,36 30% 56,33 Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG
Apixabanum E"q“'sstf% powl., 56 szt. 05909991019396 257,58 | 27511 | 192,42 30% 140,42 Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG
Daekt’g(";‘lt;ﬁj“m”m tag:gg'ol’lkg% 30 szt. 03838989761783 37,95 47,76 47,76 ryczatt 3,20 KRKA, d.d., Novo mesto
Dabigatranum Daxanlo, kaps. 30 szt. 03838989761783 37,95 47,76 47,76 30% 14,33 KRKA, d.d., Novo mesto
etexilatum twarde, 110 mg
Di?gﬁgﬁj”ﬂfm tevz’:gg'oilkgﬁé 60 szt. 03838989761844 75,90 89,71 89,71 ryczalt 3.20 KRKA, d.d., Novo mesto
Dabigatranum Daxanlo, kaps.
etexilatum twarde, 110 mg 60 szt. 03838989761844 75,90 89,71 89,71 30% 26,91 KRKA, d.d., Novo mesto
Dabigatranum Daxanlo, kaps.
etexilatum twarde, 150 mg 30 szt. 03838989761806 51,74 63,18 63,18 30% 18,95 KRKA, d.d., Novo mesto
Dabigatranum Daxanlo, kaps. 60 szt. 03838989761851 103,49 | 118,93 | 118,93 30% 35,68 KRKA, d.d., Novo mesto
etexilatum twarde, 150 mg
Dablggtranum Pradaxa, kaps. 30 szt. 05909990641260 121,92 131,73 51,54 30% 95,65 Boehringer Ingelheim International
etexilatum twarde, 110 mg GmbH
Dabigatranum Pradaxa, kaps. Boehringer Ingelheim International
etexilatum twarde, 150 mg 30 szt. 05909990887453 121,92 133,36 70,28 30% 84,16 GmbH
Dabigatranum Telexer, kaps. GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z
etexilatum twarde, 110 mg 30 szt. 05907594033252 44,64 54,45 51,54 ryczatt 6,11 0.0.
Dablgatranum Telexer, kaps. 30 szt. 05907594033252 44.64 54.45 51,54 30% 18,37 GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z
etexilatum twarde, 110 mg 0.0.
Dabigatranum Telexer, kaps. 60 szt. 05907594033269 89,27 | 103,08 | 10308 | ryczaft 320 | GEDEONRICHTERPOLSKA Sp.z
etexilatum twarde, 110 mg 0.0.
Dabigatranum Telexer, kaps. GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z
etexilatum twarde, 110 mg 60 szt. 05907594033269 89,27 103,08 103,08 30% 30,92 0.0.
Dabigatranum Telexer, kaps. 180 szt. 05907594033306 36520 | 388,19 | 388,19 30% 116,46 | CEDEONRICHTER POLSKA Sp. z
etexilatum twarde, 150 mg 0.0.
Dablga_itranum Telexer, kaps. 30 szt. 05907594033283 60.87 7231 70.28 30% 2311 GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z
etexilatum twarde, 150 mg 0.0.
Dabigatranum Telexer, kaps. 60 szt. 05907594033290 121,74 | 137,18 | 137,18 30% 41,15 | GEDEONRICHTER POLSKA Sp. z
etexilatum twarde, 150 mg 0.0.
. Clexane, roztwor
E”?}’;?ﬁg:‘:}“m do wstrzykiwan, | ° amp.Sirz.po 1 05909990774920 291,29 | 30808 | 171,80 | ryczatt | 141,61 Sanofi Winthrop Industrie
100 mg/1 ml
! Clexane, roztwor
Enoxaparinum do wstrzykiwan, | 10 amp.-stz.po 05909990048328 56,02 63,83 34,36 ryczatt 32,67 Sanofi Winthrop Industrie
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Rozdzielenie grupy limitowej:

22.0 Heparyny drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych

0T.422.0.12.2024

Nazwa, postac i

Zawartos¢

Numer GTIN lub inny

Substancja czynna dawka opakowania kod jednoznacznie CHB CD WLF PO WDS Podmiot odpowiedzialny
P identyfikujacy produkt
Enoxaparinum Clexane, roztwor 10 amp.-strz.po
p do wstrzykiwan, P P 05909990048427 110,43 121,73 68,72 ryczatt 56,21 Sanofi Winthrop Industrie
natricum 0,4 ml
40 mg/0,4 ml
Enoxaparinum Clexane, roztwor 10 amp.-strz.po
p do wstrzykiwan, . P 05909990774821 152,64 166,45 103,08 ryczatt 66,57 Sanofi Winthrop Industrie
natricum 0,6 ml
60 mg/0,6 ml
Enoxaparinum Clexane, roztwor 10 amp.-strz.po
p do wstrzykiwan, . P 05909990775026 196,52 211,82 137,44 ryczatt 78,65 Sanofi Winthrop Industrie
natricum 0,8 ml
80 mg/0,8 ml
Clexane forte,
Enoxaparinum roztwor do 10 amp.-strz.po N .
natricum wstrzykiwar, 120 0,8 ml 05909990891429 321,56 339,42 206,16 ryczatt 139,66 Sanofi Winthrop Industrie
mg/0,8 ml
Clexane forte,
Enoxaparinum roztwor do 10 amp.-strz.po 1 05909990891528 38154 | 400,63 | 257,70 | ryczatt | 150,93 Sanofi Winthrop Industrie
natricum wstrzykiwan, 150 ml
mg/1 ml
Enoxaparinum Neoparin, roztwor 10 amp.-strz.po 1
p do wstrzykiwan, P: P 05906395161096 185,45 202,24 171,80 ryczatt 35,77 SciencePharma sp z o.0.
natricum mi
100 mg/1 ml
Enoxaparinum Neoparin, roztwor 10 amp.-strz.po
b do wstrzykiwan, p.-stz.p 05906395161010 34,80 42,61 34,36 ryczatt 11,45 SciencePharma sp z 0.0.
natricum 0,2 ml
20 mg/0,2 ml
Enoxaparinum Neoparin, roztwor 10 amp.-strz.po
natricum do wstrzykiwan, 0.4 ml 05906395161034 76,15 87,45 68,72 ryczatt 21,93 SciencePharma sp z 0.0.
40 mg/0,4 ml '
Enoxaparinum Neoparin, roztwor 10 amp.-strz.po
p do wstrzykiwan, p.-strz.p 05906395161058 11223 | 126,04 | 103,08 | ryczatt 26,16 SciencePharma sp z 0.0.
natricum 0,6 ml
60 mg/0,6 ml
Enoxaparinum Neoparin, roztwor 10 amp.-strz.po
p do wstrzykiwan, p.-strz.p 05906395161072 149,08 | 164,38 | 137,44 ryczatt 31,21 SciencePharma sp z 0.0.
natricum 0,8 ml
80 mg/0,8 ml
Neoparin Forte,
roztwor do
Enoxaparlnum wstrzykiwan w 10 amp.-strz. 05906395161126 216,37 234,23 206,16 ryczatt 34,47 SciencePharma sp z o.0.
natricum amputko-
strzykawce, 120
mg/0,8 ml
Neoparin Forte,
roztwor do
Enoxaparlnum wstrzykiwan w 10 amp.-strz. 05906395161164 270,46 289,55 257,70 ryczatt 39,85 SciencePharma sp z o.0.
natricum amputko-
strzykawce, 150
mg/1 ml
Nadroparinum Fraxiparine, 10 amp.-strz.po -
calcicum roztwér do 0.3 ml 05909990075621 71,78 79,59 34,36 ryczatt 48,43 Viatris Healthcare Sp. z 0.0
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Rozdzielenie grupy limitowej:

22.0 Heparyny drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych

0T.422.0.12.2024

Numer GTIN lub inny

Substancja czynna Nazv;zvelgastac ! ozaavlzgugfm(i:a kod jednoznacznie CHB CD WLF PO WDS Podmiot odpowiedzialny
P identyfikujacy produkt
wstrzykiwan, 2850
j.m. Axa/0,3 ml
Fraxiparine,
Nadroparinum roztwor do 10 amp.-strz.po 05909990716821 91,36 | 100,66 | 4581 ryczalt 58,05 Viatris Healthcare Sp. z 0.0
calcicum wstrzykiwan, 3800 0,4 ml
j-m. Axa/0,4 ml
Fraxiparine,
Nadroparinum roztwor do 10 amp.-strz.po -
calcicum wstrzykiwan, 5700 0,6 ml 05909990075720 137,03 148,33 68,72 ryczatt 82,81 Viatris Healthcare Sp. z 0.0
j.m. Axa/0,6 ml
Fraxiparine,
Nadroparinum roztwor do 10 amp.-strz.po 05909990716920 17401 | 187,30 | 91,63 ryczalt 98,87 Viatris Healthcare Sp. z 0.0
calcicum wstrzykiwan, 7600 0,8 ml
j.m. Axa/0,8 ml
Fraxodi, roztwor
Nadroparinum do wstrzykiwan, 10 amp.-strz.po .
calcicum 11400 j.m. Axa/0,6 0,6 ml 05909990836932 209,08 224,38 137,44 ryczatt 91,21 Viatris Healthcare Sp. z 0.0
ml
Fraxodi, roztwor
Nadroparinum do wstrzykiwan, | 10 amp.-strz.po 05909990837038 281,17 | 298,46 | 18325 | ryczatt | 120,90 Viatris Healthcare Sp. 7 0.0
calcicum 15200 j.m. 0,8 ml
AXa/0,8 ml
Rivaroxabanum Xare'tom;ab"* 10 10 szt. 05909990658145 85,29 93,10 34,36 ryczalt 61,94 Bayer AG
Rivaroxabanum ég\:ﬁ“"l’giﬁ’g 14 szt. 05909990910601 119,40 | 131,00 72,16 30% 80,49 Bayer AG
Rivaroxabanum ﬁ?ﬁ'“’ié‘?ﬁ’g 42 szt. 05909990910663 358,20 | 376,31 | 216,47 30% 224,78 Bayer AG
Rivaroxabanum ,))(SJJT""Z’S‘?,&"Q 14 szt. 05909990910700 119,40 | 132,92 | 9621 30% 65,57 Bayer AG

CD — Cena detaliczna; CHB — Cena hurtowa brutto; PO — Poziom odptatnosci; UCZ — Urzedowa cena zbytu; WDS$ — Wysoko$6é doptaty $wiadczeniobiorcy; WLF — Wysoko$é limitu finansowania
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Rozdzielenie grupy limitowej:
22.0 Heparyny drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych

7.3.  Grupy limitowe — Aktualne DDD

7.3.1. Grupa limitowa 22.0 — Scenariusz istniejgcy

Pogrubieniem i zielonym wypetnieniem zaznaczono lek, ktéry wyznacza podstawe limitu w grupie limitowej 22.0.

Tabela 15. Produkty lecznicze refundowane w ramach istniejacej grupy limitowej w scenariuszu istniejagcym

0T.422.0.12.2024

Numer GTIN lub inny Nk stosDtl)Dvl\/Danla A I rok 1l rok
Substancja N kod jednoznacznie CZN/DDD
czynna azwa identyfikujacy [PLN] - .

rodukt Ptatnika Wspélny % DDD WLF WDS % DDD WLF WDS$S
P [PLN] [PLN] skumulowany [PLN] [PLN] skumulowany [PLN] [PLN]
Di?gﬁgﬁj”ﬂ‘q’m Daxanlo 03838989761806 3,01 88,45 126,36 0,20% 63,18 18,95 0,21% 63,18 18,95
Di?gﬁgﬁj”ﬂ‘q’m Daxanlo 03838989761851 3,01 83,25 118,93 0,62% 118,93 35,68 0,64% 118,93 35,68
Dzlt’gﬁgﬁjnnﬂm Daxanlo 03838989761783 3,01 121,53 130,25 0,63% 47,76 3,20 0,65% 47,76 3,20
Dzﬁ’g(ﬁgﬁj”n‘im Daxanlo 03838989761783 3,01 121,53 130,25 0,65% 47,76 3,20 0,67% 47,76 3,20
Daett’gj‘lgﬁjnm“m Daxanlo 03838989761844 3,01 117,97 122,33 0,74% 89,71 3,20 0,77% 89,71 3,20
Daett’gj‘lgﬁjnm“m Daxanlo 03838989761844 3,01 117,97 122,33 0,84% 89,71 3,20 0,86% 89,71 3,20
E”?]’;";‘r‘i’g:w]“m Neoparin 05906395161010 3,04 118,23 127,83 1,05% 42,61 3,20 1,08% 42,61 3,20
Enoxaparinum Neoparin 05906395161126 3,15 113,92 117,12 2,27% 234,23 6,40 2,29% 234,23 6,40

natricum Forte
Enoxaparinum Neoparin 05906395161164 3,15 112,62 115,82 2,79% 289,55 8,00 2,82% 289,55 8,00

natricum Forte
E”‘r’]’;?ﬁfl:'r’;“m Neoparin 05906395161096 3,24 118,14 121,34 5,77% 202,24 5,33 5,80% 202,24 5,33
E”‘r’]’;?ﬁfl:'r’;“m Neoparin 05906395161072 3,26 120,09 123,29 13,16% 164,38 4,27 13,22% 164,38 4,27
E”?}’;’;‘ﬁ?g‘;}“m Neoparin 05906395161058 3,27 122,84 126,04 22,32% 126,04 3,20 22,39% 126,04 3,20
E"?}’;‘:‘ﬁgﬂ';“m Neoparin 05906395161034 3,33 126,38 131,18 51,40% 87,45 3,20 51,54% 87,45 3,20
Daelt’g(ﬁg&”m“m Telexer 05907594033252 3,54 122,45 148,50 51,41% 48,10 9,55 51,56% 48,10 9,55
Daelt’g(ﬁg&”m“m Telexer 05907594033252 3,54 122,45 148,50 51,43% 48,10 9,55 51,57% 48,10 9,55
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Rozdzielenie grupy limitowej:

22.0 Heparyny drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych 0T.422.0.12.2024
_ Nume_r GTIN lub in_ny pece stosDoDvlvjania S I rok 1l rok
Substancja kod jednoznacznie CZN/DDD

czynna Nazwa Identyfikujacy [FEN] Platnika | Wspélny % DDD WLF WDS$ % DDD WLF WD$
produkt [PLN] [PLN] | skumulowany | [PLN] [PLN] |skumulowany | [PLN] [PLN]

Di?ie?(ﬁgﬁjnm“m Telexer 05907594033269 3,54 126,81 140,56 51,52% 96,20 10,09 51,67% 96,20 10,09
Dae?g?‘lg&”m“m Telexer 05907594033269 3,54 126,81 140,56 51,61% 96,20 10,09 51,76% 96,20 10,09
Di?gﬁgﬁj”ﬂ‘:m Telexer 05907594033306 3,54 90,58 129,40 51,63% 388,19 116,46 51,78% 388,19 116,46
Di?gﬁgﬁj”ﬂ‘:m Telexer 05907594033283 3,54 91,82 144,62 51,83% 65,59 26,40 51,98% 65,59 26,40
Di?gﬁgﬁj”ﬂ‘:m Telexer 05907594033290 3,54 91,82 137,18 52,24% 131,18 45,36 52,41% 131,18 45,36
En?]);?ﬁcalmum Clexane 05909990775026 4,29 127,98 158,87 55,13% 174,90 41,19 55,31% 174,90 41,19
E”‘r’]’;";‘r"i’m“m C'fi’;f‘ene 05909990891528 4,44 127,98 160,25 55,28% 327,94 80,69 55,45% 327,94 80,69
E”‘r’]’;";‘r‘i’gm“m Clexane 05909990774821 4,44 127,98 166,45 59,88% 131,18 38,48 60,06% 131,18 38,48
Nag;‘l’gg;i;“m Fraxodi 05909990836932 4,57 127,98 168,29 59,89% 174,90 53,75 60,06% 174,90 53,75
Nag;‘l’gg;i;“m Fraxodi 05909990837038 4,61 127,98 167,88 59,90% 233,20 70,95 60,06% 233,20 70,95
E”‘r’]’;";‘r‘i’gm“m C'f%’;f‘e“e 05909990891429 4,68 127,98 169,71 60,25% 262,35 83,47 60,41% 262,35 83,47
E”‘r’]’;";‘r‘i’gm“m Clexane 05909990048427 4,82 126,38 182,60 78,29% 87,45 37,48 78,50% 87,45 37,48
E”?}’;?ﬁg?:}“m Clexane 05909990048328 4,89 121,58 191,49 78,48% 43,73 23,31 78,68% 43,73 23,31
E”?}’;?ﬁg?:}“m Clexane 05909990774920 5,09 127,98 184,85 79,17% 218,63 94,79 79,38% 218,63 94,79
Nag;‘fcpigﬂrrr‘]“m Fraxiparine |  05909990716920 5,70 127,58 210,71 79,26% 116,60 73,90 79,38% 116,60 73,90
Nag;‘fcpigﬂrrr‘]“m Fraxiparine |  05909990716821 5,99 123,98 226,49 79,54% 58,30 45,56 79,38% 58,30 45,56
Nag;‘fcpigﬂrrr‘]“m Fraxiparine |  05909990075720 5,99 126,38 222,50 79,89% 87,45 64,08 79,38% 87,45 64,08
Nag;‘fcpigﬂr?]“m Fraxiparine |  05909990075621 6,27 121,58 238,77 79,97% 43,73 39,07 79,38% 43,73 39,07
Daett’gﬁg&”m“m Pradaxa 05909990887453 7,10 91,82 266,72 80,61% 65,59 87,45 80,04% 65,59 87,45
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Rozdzielenie grupy limitowej:

22.0 Heparyny drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych 0T.422.0.12.2024
Numer GTIN lub inny pece stosDoD\AIIDanlaza = I rok 1l rok

Substancja kod jednoznacznie CZN/DDD
czynna NCPAT identyfikujacy [PLN] . . < <
rodukt Ptatnika Wspéiny % DDD WLF WDS % DDD WLF WDS
P [PLN] [PLN] skumulowany [PLN] [PLN] skumulowany [PLN] [PLN]
Rivaroxabanum Xarelto 05909990910700 7,45 91,82 284,83 92,36% 61,22 90,07 92,04% 61,22 90,07
Apixabanum Eliquis 05909991019396 8,04 91,82 294,76 95,36% 122,43 189,41 95,23% 122,43 189,41
Di?ggxﬁgﬁ,”nﬂm Pradaxa 05909990641260 9,68 91,82 359,26 95,84% 48,10 98,06 95,73% 48,10 98,06
Rivaroxabanum Xarelto 05909990910663 9,93 91,82 358,39 96,66% 137,73 279,90 96,57% 137,73 279,90
Rivaroxabanum Xarelto 05909990910601 9,93 91,82 374,29 99,42% 45,91 98,86 99,39% 45,91 98,86
Apixabanum Eliquis 05909990861040 12,68 91,82 482,28 99,95% 21,86 65,08 99,95% 21,86 65,08
Rivaroxabanum Xarelto 05909990658145 14,90 111,98 558,60 100,00% 21,86 74,44 100,00% 21,86 74,44

7.3.2. Grupy limitowe 22.0 oraz 22.1 — Scenariusz nowy

Pogrubieniem i zielonym wypetnieniem zaznaczono lek, ktéry wyznacza podstawe limitu w nowych grupach limitowych

Tabela 16. Produkty lecznicze refundowane w ramach grupy limitowej 22.0. — Heparyny drobnoczasteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczasteczkowych
(substancje czynne: enoksaparyna sodu, nadroparyna wapnia) w scenariuszu nowym

Koszt stosowania za 30 | rok Il rok
Substancja Numgr GTIN lub inny CZN/DDD DDD
czvnna Nazwa kod jednoznacznie [PLN] N .
y identyfikujacy produkt Ptatnika Wspoiny % DDD WLF WDS % DDD WLF WDS
[PLN] [PLN] skumulowany [PLN] [PLN] skumulowany [PLN] [PLN]
E”?\’;‘;‘rﬁ’g:'r?]“m Neoparin 05906395161010 3,04 116,44 127,83 0,27% 42,01 3,80 0,00 42,01 3,80
Enoxaparinum | Neoparin 05906395161126 3,15 113,92 117,12 1,82% 234,23 6,40 1,84% 234,23 6,40
natricum Forte

Enoxaparinum Neoparin o o
e Sl e 05906395161164 3,15 112,62 115,82 2,49% 289,55 8,00 2,52% 289,55 8,00
E”ﬁ;?f?f&ﬁ“m Neoparin 05906395161096 3,24 118,14 121,34 6,29% 202,24 5,33 6,36% 202,24 5,33
E”?}Z‘;"ﬁg‘;‘;“m Neoparin 05906395161072 3,26 120,09 123,29 15,74% 164,38 4,27 15,91% 164,38 4,27
E”f’]);‘?r‘i’g:'r?]“m Neoparin 05906395161058 3,27 122,84 126,04 27,43% 126,04 3,20 27,72% 126,04 3,20
E”z’;?rﬁ’fﬁ“m Neoparin 05906395161034 3,33 121,24 131,18 64,58% 84,03 6,62 65,26% 84,03 6,62
E”z’;?rﬁ’fd'rg“m Clexane 05909990775026 4,29 122,84 158,87 68,27% 168,05 48,03 68,99% 168,05 48,03
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Rozdzielenie grupy limitowej:
22.0 Heparyny drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych

0T.422.0.12.2024

Koszt stosowania za 30 | rok Il rok
Substancja Numer GTINub inny | - cznyppp pbD
czynna Nazwa ) od J?dqoznacznle [PLN] - - . .
identyfikujacy produkt Ptatnika Wspélny % DDD WLF WDS % DDD WLF WDS

[PLN] [PLN] skumulowany [PLN] [PLN] skumulowany [PLN] [PLN]
E”?\;":‘rﬁ’fd'r’;“m C'%ff‘e”e 05909990891528 4,44 122,84 160,25 68,46% 315,10 93,53 69,18% 315,10 93,53
E”‘r’é";‘rﬁ’f&'r’;“m Clexane 05909990774821 4,44 122,84 166,45 74,33% 126,04 43,61 75,12% 126,04 43,61
Na‘cj;‘l’g(‘fﬂ';“m Fraxodi 05909990836932 4,57 122,84 168,29 74,34% 168,05 60,59 75,12% 168,05 60,59
Na‘cj;‘l’g(‘fﬂ';“m Fraxodi 05909990837038 4,61 122,84 167,88 74,36% 224,07 80,08 75,12% 224,07 80,08
E”Cr";?r‘i’é"lm“m C'ff)’;f;”e 05909990891429 4,68 122,84 169,71 74,81% 252,08 93,74 75,57% 252,08 93,74
E”?\;?r‘i’calm“m Clexane 05909990048427 4,82 121,24 182,60 97,86% 84,03 40,90 98,86% 84,03 40,90
E”?\’;ﬁﬁ’f&ﬁum Clexane 05909990048328 4,89 116,44 191,49 98,09% 42,01 25,02 99,10% 42,01 25,02
E”‘r"’;’:‘rﬁﬁm“m Clexane 05909990774920 5,09 122,84 184,85 98,98% 210,07 103,35 100,00% 210,07 103,35
Nag;‘l’g?ﬂ;“m Frax;pa”” 05909990716920 5,70 122,44 210,71 99,09% 112,04 78,46 100,00% 112,04 78,46
Nag;‘l’cﬁgﬂ'rrr‘]“m Frax"epa”” 05909990716821 5,99 118,84 226,49 99,45% 56,02 47,84 100,00% 56,02 47,84
Nag;?cpi?ﬂ'rrr‘]“m Frax"epa”” 05909990075720 5,99 121,24 222,50 99,90% 84,03 67,50 100,00% 84,03 67,50
Nag;?gg;‘;‘]“m Frax;pa”” 05909990075621 6,27 116,44 238,77 100,00% 42,01 40,78 100,00% 42,01 40,78

Tabela 17. Produkty lecznicze refundowane w ramach grupy limitowej 22.1. — Leki przeciwzakrzepowe — bezposrednie inhibitory trombiny i czynnika Xa (substancje

czynne: apiksaban, eteksylan dabigatranu, rywaroksaban) w scenariuszu nowym

Koszt stosowania za 30 1 elk Il rok

Substancja Numer GTIN lub inny | cz\yppp DDD
S— Nazwa kod jednoznacznie [PLN] . .
Y identyfikujacy produkt Ptatnika Wspolny % DDD WLF WDS % DDD WLF WDS
[PLN] [PLN] skumulowany [PLN] [PLN] skumulowany [PLN] [PLN]
Dae?éiﬁgﬁjn#m Daxanlo 03838989761806 3,01 88,45 126,36 0,92% 63,18 18,95 0,92% 63,18 18,95
Dae?éiﬁgﬁjn#m Daxanlo 03838989761851 3,01 83,25 118,93 2,85% 118,93 35,68 2,85% 118,93 35,68
Dabigatranum Daxanlo 03838989761783 3,01 121,53 130,25 2,92% 47,76 3,20 2,92% 47,76 3,20

etexilatum
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Rozdzielenie grupy limitowej:

22.0 Heparyny drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych 0T.422.0.12.2024
Koszt stosowania za 30
. I rok Il rok
Substancja \ Nlim;e_r ((jBTIN lub inny CZN/DDD DDD

czynna azwa . (o] ]e n_oznacznle [PLN] ) i . B
identyfikujacy produkt Ptatnika Wspoélny % DDD WLF WDS % DDD WLF WDS

[PLN] [PLN] skumulowany [PLN] [PLN] skumulowany [PLN] [PLN]

Dabigatranum Daxanlo 03838989761783 3,01 121,53 130,25 2,99% 47,76 3,20 2,99% 47,76 3,20

etexilatum
Dabigatranum Daxanlo 03838989761844 3,01 117,97 122,33 3,43% 89,71 3,20 3,43% 89,71 3,20
etexilatum

Dae?gei‘lgﬁ]”;]’m Daxanlo 03838989761844 3,01 117,97 122,33 3,87% 89,71 3,20 3,87% 89,71 3,20
Dae?é?jgﬁj”nt]’m Telexer 05907594033252 3,54 139,77 148,50 3,94% 54,45 3,20 3,94% 54,45 3,20
Dae?gei‘lgﬁ]”;]’m Telexer 05907594033252 3,54 139,77 148,50 4,01% 54,45 3,20 4,00% 54,45 3,20
Dae?gei‘lgﬁ]”;]’m Telexer 05907594033269 3,54 136,20 140,56 4,43% 103,08 3,20 4,43% 103,08 3,20
Diﬁ’;gx";}gﬁj“r;‘m Telexer 05907594033269 3,54 136,20 140,56 4,86% 103,08 3,20 4,86% 103,08 3,20
DZ?;?(?};Z“;”’ Telexer 05907594033306 3,54 90,58 129,40 4,96% 388,19 116,46 4,95% 388,19 116,46
DZ?;?(?};Z“;”’ Telexer 05907594033283 3,54 101,23 144,62 5,86% 72,31 21,69 5,85% 72,31 21,69
DZ?;?(?};Z“;”’ Telexer 05907594033290 3,54 96,03 137,18 7,74% 137,18 41,15 7,74% 137,18 41,15
DZ?;?(?};Z“;”“ Pradaxa 05909990887453 7,10 186,70 266,72 10,66% 133,36 40,01 10,66% 133,36 40,01
Rivaroxabanum | Xarelto 05909990910700 7,45 199,38 284,83 64,80% 132,92 39,88 64,36% 132,92 39,88
Apixabanum Eliquis 05909991019396 8,04 199,38 294,76 78,62% 265,84 89,02 78,66% 265,84 89,02
Dzlt’g(ﬁgi”rﬁm Pradaxa 05909990641260 9,68 199,38 359,26 80,85% 104,44 58,62 80,90% 104,44 58,62
Rivaroxabanum | Xarelto 05909990910663 9,93 199,38 358,39 84,62% 299,07 166,96 84,63% 299,07 166,96
Rivaroxabanum | Xarelto 05909990910601 9,93 199,38 374,29 97,33% 99,69 61,22 97,25% 99,69 61,22
Apixabanum Eliquis 05909990861040 12,68 199,38 482,28 99,76% 47,47 47.15 99,77% 47.47 47,15
Rivaroxabanum Xarelto 05909990658145 14,90 265,63 558,60 100,00% 47,47 48,83 100,00% 47,47 48,83
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Rozdzielenie grupy limitowej:
22.0 Heparyny drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych 0T.422.0.12.2024

7.4. Grupy limitowe — DDD aktualne do 2016 r.

7.4.1. Grupa limitowa 22.0 — Scenariusz istniejgcy
Tabela 18. Produkty lecznicze refundowane w ramach istniejacej grupy limitowej w scenariuszu istniejacym, alternatywne DDD
_ Nume_r GTIN lub in_ny pece stosDoDvlvjania S I rok 1l rok
Ssrcis | Nonya | KoSjesnemace’ | CEUDD
A Platnika Wspéliny % DDD WLF wWD$ % DDD WLF wD$
[PLN} [PLN} skumulowany [PLN} [PLN} skumulowany [PLN} [PLN}
DZ?;%(‘ﬁgijnnﬂm Daxanlo 03838989761806 2,21 zt 64,86 zt 92,66 zt 0,20% 63,18 18,95 0,21% 63,18 18,95
Daekt’é%("j‘lgi“m”m Daxanlo 03838989761851 2,21 zt 61,05 zt 87,22 zt 0,62% 118,93 35,68 0,64% 118,93 35,68
Dikt’é%(‘;‘ltarﬁjnm”m Daxanlo 03838989761783 2,21zt 89,12 zt 95,52 zt 0,63% 47,76 3,20 0,65% 47,76 3,20
Di?gﬁgﬁj”ﬂfm Daxanlo 03838989761783 2,21zt 89,12 zt 95,52 zt 0,65% 47,76 3,20 0,67% 47,76 3,20
Difég(ﬂgﬁj”n‘im Daxanlo 03838989761844 2,21 zt 86,51 zt 89,71 zt 0,74% 89,71 3,20 0,77% 89,71 3,20
Daekt’f)‘("l"lgﬁj“m“m Daxanlo 03838989761844 2,21 zt 86,51 zt 89,71 zt 0,84% 89,71 3,20 0,86% 89,71 3,20
D?@E}‘(ﬁgﬁj"m“m Telexer 05907594033252 2,60 zt 89,80 zt 108,90 zt 0,85% 48,0975 9,55 0,88% 48,0975 9,55
Dae?g";‘lgﬁj"n‘im Telexer 05907594033252 2,60 zt 89,80 zt 108,90 zt 0,87% 48,0975 9,55 0,89% 48,0975 9,55
DZ?;%Z;”#”‘ Telexer 05907594033269 2,60 zt 93,00 zt 103,08 zt 0,96% 96,195 10,09 0,99% 96,195 10,09
Dae?;i?}‘;ﬁj‘nﬂm Telexer 05907594033269 2,60 zt 93,00 zt 103,08 zt 1,06% 96,195 10,09 1,09% 96,195 10,09
Dae?g("i"lgﬁjnm“m Telexer 05907594033306 2,60 zt 66,42 zt 94,89 zt 1,08% 388,19 116,46 1,11% 388,19 116,46
Dae?g(";‘lgi”;m Telexer 05907594033283 2,60 zt 67,34 zt 106,05 zt 1,27% 65,5875 26,40 1,31% 65,5875 26,40
D?e?g(ﬁgﬁjnmum Telexer 05907594033290 2,60 zt 67,34 zt 100,60 zt 1,68% 131,175 45,36 1,73% 131,175 45,36
E”‘r’]’;"g‘ﬁé"lm“m Neoparin 05906395161010 3,04 zt 118,23 zt 127,83 zt 1,89% 42,61 3,20 1,94% 42,61 3,20
Enoxaparinum | Neopain | 0590395161126 3,152 113022 | 117,122 3,11% 234,23 6,40 3,16% 234,23 6,40
E”?}’;’:‘ﬁgﬂ“m N?:%‘?g N | 5006395161164 3,15 zt 112,62 zt 115,82 zt 3,63% 289,55 8,00 3,68% 289,55 8,00
E”?}’;?ﬁf;‘;‘]”m Neoparin |  05906395161096 3,24 7t 118,14 zt 121,34 zt 6,61% 202,24 5,33 6,67% 202,24 5,33

Opracowanie materiatdw analitycznych na potrzeby decyzji Ministra Zdrowia 35/39



Rozdzielenie grupy limitowej:
22.0 Heparyny drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych

0T.422.0.12.2024

Numer GTIN lub inny e sto;tl):)vgama LR I rok Il rok
Substancja kod jednoznacznie CZN/DDD

czynna NEFLEN identyfikujgcy [PLN} . . 2 %
B Ptatnika Wspélny % DDD WLF WDS % DDD WLF WDS

P [PLN} [PLN} skumulowany [PLN} [PLN} skumulowany [PLN} [PLN}

E”?}’;?ﬁf;;’l“m Neoparin 05906395161072 3,26 zt 120,09 zt 123,29 zt 14,00% 164,38 4,27 14,08% 164,38 4,27

E”?}’;?ﬁf;;’l“m Neoparin 05906395161058 3,27 7t 122,84 7t 126,04 zt 23,16% 126,04 3,20 23,26% 126,04 3,20

E”?]’;?ﬁj‘lm“m Neoparin |  05906395161034 3,33 zt 126,38 zt 131,18 zt 52,24% 87,45 3,20 52,41% 87,45 3,20
Rivaroxabanum Xarelto 05909990910700 3,73 zt 45,91 zt 142,41 zt 63,99% 61,215 90,07 64,41% 61,215 90,07
Nag;?ggﬂ;‘]“m Fraxodi 05909990836932 4,01z 112,26 zt 147,62 zt 64,00% 1749 53,75 64,41% 174,9 53,75
Apixabanum Eliquis 05909991019396 4,02 2t 45,91 zt 147,38 zt 67,00% 122,43 189,41 67,60% 122,43 189,41
Nag;?cﬁgﬂ';“m Fraxodi 05909990837038 4,04 7t 112,26 zt 147,27 zt 67,01% 233,2 70,95 67,60% 233,2 70,95
E”‘r’]’;‘:‘ﬁca&':]“m Clexane 05909990775026 4,29 7t 127,98 zt 158,87 zt 69,90% 174,9 41,19 70,50% 174,9 41,19
E”?}’;‘?ﬁé‘ﬁﬁ“m C'f‘f)ffe”e 05909990891528 4,44 74 127,98 zt 160,25 zt 70,05% 327,9375 80,69 70,65% 327,9375 80,69

Enoxaparinum
natricum Clexane 05909990774821 4,44 zt 127,98 zt 166,45 zt 74,65% 131’175 38,48 75,26% 131’175 38,48
E”?]’;";‘r‘i’gm“m C'feo’;f‘ene 05909990891429 4,68 2t 127,98 2t 169,71 zt 75,00% 262,35 83,47 75,61% 262,35 83,47
E”‘r’]);?r‘i’;:'nr;“m Clexane 05909990048427 4,82 7t 126,38 zt 182,60 zt 93,05% 87,45 37,48 93,70% 87,45 37,48
E”‘r’]);?r‘i’;:'nr;“m Clexane 05909990048328 4,89 zt 121,58 zt 191,49 zt 93,23% 43,725 23,31 93,88% 43,725 23,31
Rivaroxabanum | Xarelto 05909990910663 4,97 7t 45,91 7t 179,20 zt 94,04% 137,7338 279,90 94,71% 137,7338 | 279,90
Rivaroxabanum | Xarelto 05909990910601 4,97 7t 45,91 zt 187,14 zt 96,80% 45,91125 98,86 97,53% 45,91125 98,86
Nag;‘l’cﬁg‘ﬂr’;“m Frax('apa”” 05909990716920 5,00 zt 111,91 2 184,84 zt 96,89% 116,6 73,90 97,53% 116,6 73,90
E”‘r’]’;";‘ﬁé"l;'r?]“m Clexane 05909990774920 5,00 zt 127,98 zt 184,85 zt 97,59% 218,625 94,79 98,23% 218,625 94,79
Dae?g(";‘lgi”rzm Pradaxa |  05909990887453 521zt 67,34 21 195,59 zt 98,22% 65,5875 87,45 98,88% 65,5875 87,45
Nag;‘fggﬂ;“m F’axg’a”” 05909990716821 5,25 7t 108,75 zt 198,67 zt 98,50% 58,3 45,56 98,88% 58,3 45,56
Nag;(l’cﬁz‘ﬂr’;“m Frax('apa”” 05909990075720 5,25 7k 110,86 zt 195,17 zt 98,86% 87,45 64,08 98,89% 87,45 64,08
Nag;‘fgg;'r?]“m F’axg’a”” 05909990075621 5,50 zt 106,64 zt 209,45 zt 98,94% 43,725 39,07 98,89% 43,725 39,07
Apixabanum Eliquis 05909990861040 6,34 7t 45,91 7t 241 14 7t 99,46% 21,8625 65,08 99,45% 21,8625 65,08
Dae?g(ﬁgﬁj“m”m Pradaxa 05909990641260 7,10 zt 67,34 zt 263,46 7t 99,95% 48,0975 98,06 99,95% 48,0975 98,06
Rivaroxabanum | Xarelto 05909990658145 7,45 7t 55,99 zt 279,30 zt 100,00% 21,8625 74,44 100,00% 21,8625 74,44
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Rozdzielenie grupy limitowej:
22.0 Heparyny drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych

7.4.2.

Grupy limitowe 22.0 oraz 22.1 — Scenariusz nowy

0T.422.0.12.2024

Tabela 19. Produkty lecznicze refundowane w ramach grupy limitowej 22.0. — Heparyny drobnoczasteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczasteczkowych
(substancje czynne: enoksaparyna sodu, nadroparyna wapnia) w scenariuszu nowym, alternatywne DDD

NuTﬁ;fkTéE lub Koszt stosowania za 30 DDD I rok Il rok

Suct;st::gja Nazwa jednoznacznie CT’I;II{?\I?D

y identyfikujacy Platnika Wspolny % DDD WLF WDS % DDD WLF WDS

produkt [PLN} [PLN} skumulowany [PLN} [PLN} skumulowany [PLN} [PLN}
Er;“’n’;iﬁgﬂr’;“ Neoparin | 05906395161010 3,04 zt 116,44 zt 127,83 zt 0,27% 42,01 3,80 0,00 zt 42,01 3,80
Enoxaparinu | Neoparin
e o | 05906395161126 3,15zt 113,92 zt 117,12 zt 1,82% 234,23 6,40 1,84% 234,23 6,40
Enoxaparinu | Neoparin | 45q46395161164 3,15 zt 112,62 zt 115,82 zt 2,49% 289,55 8,00 2,52% 289,55 8,00
m natricum Forte
Eﬁ??\’;iﬁgﬂr’:]“ Neoparin | 05906395161096 3,24 zt 118,14 zt 121,34 zt 6,29% 202,24 5,33 6,36% 202,24 5,33
Er;‘c;";ﬁgﬂpn“ Neoparin | 05906395161072 3,26 zt 120,09 zt 123,29 zt 15,74% 164,38 4,27 15,91% 164,38 4,27
Eﬂ’:‘;\’;":ﬁgﬂg“ Neoparin | 05906395161058 3,27 zt 122,84 zt 126,04 zt 27,43% 126,04 3,20 27,72% 126,04 3,20
Eg‘:\’;";ﬁgﬂ;“ Neoparin | 05906395161034 3,33 zt 121,24 zt 131,18 zt 64,58% 84,03 6,62 65,26% 84,03 6,62
Nadroparinu | ¢ i | 05909990836932 4,01 zt 107,75 zt 147,62 zt 64,59% 168,05 60,59 65,26% 168,05 60,59
m calcioum raxodi 012 752 62 2 ,59% , , ,26% , ,
Nadroparinu | ¢ i | 05909990837038 4,04 zt 107,75 zt 147,27 zt 64,60% 224,07 80,08 65,26% 224,07 80,08
m calcicum raxoai U4 2 o Z el z ,0U% ) ) ,26% , ,
Eg%’;iﬁgﬂ;“ Clexane | 05909990775026 4,29 7 122,84 2t 158,87 zt 68,30% 168,05 48,03 68,99% 168,05 48,03
Enoxaparinu | - Clexane | 5444990891528 4,44 7 122,84 2t 160,25 zt 68,49% 315,10 93,53 69,18% 315,10 93,53
m natricum forte
Enoxaparinu
e m | Clexane | 05909990774821 4,44 7t 122,84 zt 166,45 zt 74,36% 126,04 43,61 75,12% 126,04 43,61
Enoxaparinu Clexane
e o 05909990891429 4,68 zt 122,84 zt 169,71 zt 74,81% 252,08 93,74 75,57% 252,08 93,74
Eg%’ﬁﬁgﬂ;“ Clexane | 05909990048427 4,827 121,24 7t 182,60 zt 97,86% 84,03 40,90 98,86% 84,03 40,90
Eﬂ:‘%’;ﬁﬁgﬂr’;“ Clexane | 05909990048328 4,89 7t 116,44 zt 191,49 zt 98,09% 42,01 25,02 99,10% 42,01 25,02
Nadroparinu | - ioorine | 05909990716920 5,00 zt 107,40 zt 184,84 zt 98,20% 112,04 78,46 99,10% 112,04 78,46
m calcicum raxiparine W0z 4V Z 542 ,20% ' ) ,10% , ,
Enoxaparinu o o
e tioum. | Clexane | 05909990774920 5,0 zt 122,84 zt 184,85 zt 99,09% 210,07 103,35 100,00% 210,07 103,35
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Rozdzielenie grupy limitowej:
22.0 Heparyny drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych

0T.422.0.12.2024

Nur?r?r: GII(LZI lub Koszt stosowania za 30 DDD I rok Il rok
Substancja . y . CZN/DDD
czvina Nazwa jednoznacznie [PLN} - -
Yy identyfikujacy Platnika Wspolny % DDD WLF WDS % DDD WLF WDS
produkt [PLN} [PLN} skumulowany [PLN} [PLN} skumulowany [PLN} [PLN}
'\rf‘iggiﬂ’%“ Fraxiparine | 05909990716821 5,25 zt 104,25 zt 198,67 zt 99,45% 56,02 47,84 100,00% 56,02 47,84
Nadroparinu | ioorine | 05909990075720 5,25 7t 106,35 zt 195,17 zt 99,90% 84,03 67,50 100,00% 84,03 67,50
m calcicum raxiparine 49 2 199 2 Az ,90% ) , ,00% , ,
Nadroparinu iparine | 0590999007562 5,50 zt 102,14 zt 209,45 7t 00,009 2,0 0,78 00,009 2,0 0,78
m calcicum Fraxiparine | 05 75621 ,50 Z| ,14 z 45 z 100,00% 42,01 40,7 100,00% 42,01 40,7

Tabela 20. Produkty lecznicze refundowane w ramach grupy limitowej 22.1. — Leki przeciwzakrzepowe — bezposrednie inhibitory trombiny i czynnika Xa (substancje

czynne: apiksaban, eteksylan dabigatranu, rywaroksaban) w scenariuszu nowym, alternatywne DDD

Numer GTIN lub

Koszt stosowania za 30 DDD

I rok

Il rok

Substancja iy led CZN/DDD
czvnna Nazwa jednoznacznie [PLN}
y identyfikujacy Ptatnika Wspélny % DDD WLF wD$ % DDD WLF WDS
produkt [PLN} [PLN} skumulowany [PLN} [PLN} skumulowany [PLN} [PLN}
Dabigatranu | - . 1o | 0338989761806 2,21z 64,86 zt 92,66 zt 0,92% 63,18 18,95 0,92% 63,18 18,95
m etexilatum
Dabigatranu | -, 1o | 03838989761851 2,21z 61,05 zt 87,22 zt 2,85% 118,93 35,68 2,85% 118,93 35,68
m etexilatum
Dabigatranu | . nlo | 03838989761783 221z 89,12 zt 9552 7t 2,92% 47,76 3,20 2,92% 47,76 3,20
m etexilatum
Dabigatranu |, 1o | 0338989761783 221zt 89,12 zt 9552 7t 2,99% 47,76 3,20 2,99% 47,76 3,20
m etexilatum
Dabigatranu | 1o | 0338989761844 2,21z 86,51 zt 89,71 zt 3,43% 89,71 3,20 3,43% 89,71 3,20
m etexilatum
Dabigatranu | . 1o | 03838989761844 2,21zt 86,51 zt 89,71 zt 3,87% 89,71 3,20 3,87% 89,71 3,20
m etexilatum
Dabigatranu | o o0 | 05907594033252 2,60 zt 102,50 zt 108,90 zt 3,94% 54,45 3,20 3,04% 54,45 3,20
m etexilatum
Dabigatranu | o o | 05907594033252 2,60 zt 102,50 zt 108,90 zt 4,01% 54,45 3,20 4,00% 54,45 3,20
m etexilatum
Dabigatranu | = o e | 05907594033269 2,60 zt 99,88 zt 103,08 zt 4,43% 103,08 3,20 4,43% 103,08 3,20
m etexilatum
Dabigatranu | .\ o | 05907594033269 2,60 zt 99,88 zt 103,08 zt 4,86% 103,08 3,20 4,86% 103,08 3,20
m etexilatum
31%’;};?&‘; Telexer | 05907594033306 2,60 zt 66,42 zt 94,89 7t 4,96% 388,19 116,46 4,95% 388,19 116,46
Dabigatranu | 10 o | 05907594033283 2,60 zt 74,24 7t 106,05 zt 5,86% 72,31 21,69 5,85% 72,31 21,69
m etexilatum
Dabigatranu | o e | 05907594033290 2,60 zt 70,42 zt 100,60 zt 7,74% 137,18 41,15 7,74% 137,18 41,15
m etexilatum
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Rozdzielenie grupy limitowej:

22.0 Heparyny drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych 0T.422.0.12.2024
N“".‘:; Gl;l'élal lub Koszt stosowania za 30 DDD I rok Il rok
Substancja _mny . CZN/DDD
czvina Nazwa jednoznacznie [PLN} - -
y identyfikujgcy Ptatnika Wspélny % DDD WLF WDS % DDD WLF WDS

produkt [PLN} [PLN} skumulowany [PLN} [PLN} skumulowany [PLN} [PLN}

R'Vaﬁ’rﬁaban Xarelto | 05909990910700 3,73z 99,69 zt 142,41 zk 61,88% 132,92 39,88 61,44% 132,92 39,88

Apixabanum | Eliquis | 05909991019396 4,02 zt 99,69 zt 147,38 zt 75,69% 265,84 89,02 75,74% 265,84 89,02

R'Vaﬁ)rﬁaba” Xarelto | 05909990910663 4,97 zt 99,69 zt 179,20 zt 79,45% 299,07 166,96 79,48% 299,07 166,96

R'Vaﬁ’r’;aba” Xarelto | 05909990910601 4,97 zt 99,69 zt 187,14 zt 92,17% 99,69 61,22 92,09% 99,69 61,22

giﬁfx"’l‘ltg’;‘&‘; Pradaxa | 05909990887453 5,21 zt 136,92 2t 195,59 74 95,09% 133,36 40,01 2,92% 133,36 40,01

Apixabanum | Eliquis | 05909990861040 6,34 zt 99,69 zt 241 14 7t 97,53% 47,47 47,15 5,44% 47.47 47.15

giﬁgx"’l‘lt;‘l:‘; Pradaxa | 05909990641260 7,10 zt 146,21 zt 263,46 zt 99,76% 104,44 58,62 7,67% 104,44 58,62

R'Vaﬁ’r’r‘]aba” Xarelto | 05909990658145 7,45 7t 132,81 zt 279,30 zt 100,00% 47,47 48,83 7,91% 47,47 48,83
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