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% QOpracowanie wynikéw;
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Indeks skrotow

AE
AOTMIT
ASA
AUD
AWW
b.d.

Rozwiniecie

ang. angiotensin-converting enzyme — enzym konwertujgcy angiotensyne

Analiza ekonomiczna

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ang. acetylsalicylic acid — kwas acetylosalicylowy, aspiryna

dolar australijski

analiza wrazliwosci wielokierunkowa

brak danych

ang. Budget Impact Analysis — analiza wptywu na budzet

ang. coronary artery disease — choroba wiencowa

ang. cost-consequences analysis — analiza kosztéw-konsekwencji

ang. Canadian Cardiovascular Society — Kanadyjskie Towarzystwo Kardiologiczne

ang. cost-effectiveness acceptability curve — krzywe optacalnosci kosztowej

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. chronic kidney disease — przewlekta choroba nerek

ang. cost-utility analysis — analiza kosztow-uzytecznosci

ang. cardiovascular — sercowo-naczyniowe

ang. defined daily dose — dobowa dawka leku

Departament Swiadczen Opieki Zdrowotne;

ang. estimated glomerular filtration rate — szacowany wskaznik filtracji klebuszkowej

ang. European Quality of Life-5 Dimensions — europejski kwestionariusz do oceny
jakosci zycia w 5 aspektach

ang. Euroqol-Visual Analogue Scale — wizualna skala analogowa kwestionariusza
EQ-5D

euro

brytyjski funt szterling

Gtowny Urzad Statystyczny

ang. heart failure — niewydolnos¢ serca

ang. hazard ratio — wspétczynnik hazardu

ang. health technology assessment — ocena technologii medycznych

ang. International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems
— Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i Problemoéw Zdrowotnych

ang. incremental cost-utility ratio — inkrementalny wspofczynnik kosztow-uzyteczno$ci

ang. International Society on Thrombosis and Haemostasis — Miedzynarodowe
Towarzystwo ds. Zakrzepicy i Hemostazy

Jednorodne Grupy Pacjentow

miligram
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MZ
n/d
NFZ

NICE

PAD

PICO

PKB
PLN
PRF

PRISMA

pw

Rozwiniecie

Minister Zdrowia

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. National Institute for Health and Care Excellence — Brytyjska Agencja Oceny
Technologii Medycznych

ang. peripheral artery disease — choroba tetnic obwodowych

ang. population, intervention, comparison, outcome - populacja, interwencja,
komparatory, wyniki/punkty koncowe

produkt krajowy brutto

polski ztoty

ang. poor renal function — niewydolnos¢ nerek

ang. Preferred Reporting Items of Systematic reviews and Meta-Analyses —
preferowany sposob raportowania wynikow przeglagdéw systematycznych
i metaanaliz

powiktania

ang. quality adjusted life years — lata zycia skorygowane o jako$c¢

rywaroksaban

ang. Technology Appraisal — ocena technologii

dolar amerykanski

ang. value-added tax — podatek od wartosci dodanej
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Streszczenie

CEL | ZAKRES ANALIZY

Celem analizy spetniajgcej wymogi formalne byto okreslenie optacalnosci stosowania w Polsce
leku Mibrex® (rywaroksaban) w profilaktyce zdarzen zakrzepowych na podiozu miazdzycowym
u dorostych chorych, u ktérych wystepuje choroba wiehcowa (CAD) lub objawowa choroba

tetnic obwodowych (PAD) obcigzonych wysokim ryzykiem zdarzen niedokrwiennych.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem i

Analizg kliniczng stanowiag:

& dorosli chorzy, u ktérych wystepuje choroba wiencowa (CAD) lub objawowa choroba
tetnic obwodowych (PAD) obcigzeni wysokim ryzykiem zdarzen niedokrwiennych,

stosujgcy leczenie w profilaktyce zdarzeh zakrzepowych na podtozu miazdzycowym.

Wskazana populacja chorych odznacza sie szczegodlnie niekorzystnym rokowaniem. Istnieje
duza niezaspokojona potrzeba chorych na wprowadzenie skutecznej terapii. Dotychczas
stosowane leczenie przy pomocy kwasu acetylosalicylowego nie moze zosta¢ uznane za
satysfakcjonujgce. Refundacja rywaroksabanu umozliwi zmniejszenie ryzyka wystgpienia
zdarzen niedokrwiennych, czego dowodzg wyniki Analizy klinicznej. Zdarzenia te mogag
prowadzi¢ do zgonu, tym samym refundacja rywaroksabanu umozliwi wydtuzenie czasu

przezycia catkowitego.

Brak odpowiedniej profilaktyki w przebiegu choréb miazdzycowych moze prowadzi¢ do
wystgpienia groznych zdarzen sercowo-naczyniowych i duzego obcigzenia ekonomicznego
chorych i ich rodzin (Bauersachs 2019). Gtéwnym celem terapeutycznym u chorych
rozpatrywanej populacji docelowej jest wiec prewencja lub ograniczenie liczby powikfan
zakrzepowych (CCS 2022).

Uktad hemostatyczny, sktadajacy sie z kilku zintegrowanych komponentéw, wywiera szereg

dziatah na uktad naczyniowy. Strategie ukierunkowane na wiecej niz jedng z tych $ciezek

moqga zapewnié¢ szerokie korzys$ci poprzez bardziej wszechstronne zmniejszenie ryzyka

wystgpienia zdarzen zakrzepowych w catym spektrum obszaréw naczyniowych w miazdzycy

(Berkowitz 2022). Aktualnie dostepne leczenie obniza ryzyko zdarzen sercowo-naczyniowych

tylko czesciowo.
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Wzgledny niedobdr skutecznych (opartych na dowodach) terapii medycznych istnieje
zwtaszcza u chorych z PAD (Fox 2022, Anand 2024). Kwas acetylosalicylowy zmniejsza
ryzyko zdarzen sercowo-naczyniowych o 20%, ale moze powodowaé objawy ze strony
przewodu pokarmowego i zwiekszone ryzyko krwawienia. Klopidogrel moze powodowaé
zwiekszone ryzyko wystgpienia zakrzepowej plamicy matoptytkowej. Dtugotrwate stosowanie
antagonistow witaminy K samodzielnie lub w potagczeniu z lekami przeciwplytkowymi jest
skuteczniejsze od samej aspiryny we wtérnej prewencji incydentoéw naczyniowych, ale wigze
sie z istotnym wzrostem krwawien w tym krwawien srodczaszkowych, szczegolnie u oséb
starszych (AOTMIT 2019, Krantz 2021).

W rozpatrywanej populacji docelowej istnieje zatem niezaspokojona potrzeba odnosnie
dostepu chorych do aktualnie zalecanych przez wytyczne terapii profilaktycznych, skutecznie

redukujgcych ryzyko wystgpienia zdarzenh zakrzepowych na podtozu miazdzycowym.

Odpowiedz na tg niezaspokojong potrzebe moze stanowié¢ produkt leczniczy Mibrex®,
zawierajacy rywaroksaban w dawce 2,5 mg. Jest on doustnym, wysoce wybiérczym,
bezposrednim inhibitorem czynnika Xa, biodostepnym po podaniu doustnym. Hamowanie
aktywnos$ci czynnika Xa przerywa wewnatrz- oraz zewnagtrzpochodng droge kaskady
krzepniecia krwi, hamujgc zaréwno wytwarzanie trombiny, jak i powstawanie zakrzepu (ChPL
Mibrex®).

Pofgczenie hamowania ptytek krwi i czynnika Xa w podejsciu ,podwdjnej sciezki” moze by¢
obiecujgcg strategig terapeutyczng w profilaktyce wtérnej choréb sercowo-naczyniowych.

Polscy eksperci sugerujg, ze stosowanie RYW w niskiej dawce ma szanse znaczaco zmienic

dotychczasowy schemat leczenia przeciwzakrzepowego u chorych ze stabilng chorobg

wiencowg lub miazdzycg tetnic obwodowych (Barylski 2019).

Nalezy takze podkresli¢é iz eksperci kliniczni ankietowani przez AOTMIT w ramach
procedowania Analiz stanowigcych Zatgcznik do wniosku o refundacje RYW (Xarelto®) w
dawce 2,5 mg w leczeniu dorostych chorych z chorobg wienicowg (CAD) z wspotwystepujgcymi
zaburzeniami czynnosci nerek (eGFR <60 ml/min.) oraz z zawatem serca w wywiadzie, gdzie
czas od wystgpienia zawatu serca wynosi 212 mies., wskazali ze ,problemy zwigzane ze
stosowaniem aktualnie dostepnych opcji leczenia obejmujg m.in. brak refundacji
rywaroksabanu. Przy zastosowaniu podwaojnej terapii przeciwptytkowej pozostaje rezydualne

ryzyko wystgpienia niepozgdanych zdarzen sercowo-naczyniowych (zgon, zawat serca, udar
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niedokrwienny). Chorzy z przewlekta chorobg wiericowg pomimo stosowania obecnie
dostepnych opcji leczenia (ASA, statyny, ACEI, B-blokery i inne) nadal majg ryzyko zdarzen
niedokrwiennych (udar, zawat, zgon sercowo-naczyniowy). Wnioskowana technologia (RYW)

redukuje to ryzyko po dodaniu jej do standardowe] terapii. Rozwigzania systemowe, ktoére

mogtyby poprawié¢ sytuacje chorych w _omawianym wskazaniu obejmuja m.in. refundacje
rywaroksabanu” (AOTMIT 2019).

METODYKA

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w aptece na recepte i wydawany bedzie
Swiadczeniobiorcy za odptatnoscig w wysokosci 30% jego limitu finansowania. Uwzgledniono

ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie limitowej.

Biorgc pod uwage obecng praktyke kliniczng, w analizie rywaroksaban stosowany w
skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym poréwnano z komparatorem wskazanym w Analizie

problemu decyzyjnego, {j.
& kwas acetylosalicylowy.

Do oceny optacalnosci stosowania rywaroksabanu przyjmowanego w skojarzeniu z kwasem
acetylosalicylowym wzgledem powyzszego komparatora wykonano analize uzyteczno$ci
kosztéw. Jej wynikiem jest inkrementalny wspétczynnik kosztow-uzyteczno$ci, w ktérym miarg
efektu zdrowotnego sg lata zycie skorygowane jego jakoscig. Oszacowanie efektow
zdrowotnych badanych interwencji oparto na wynikach przeglagdu systematycznego,

przeprowadzonego w ramach Analizy klinicznej.

Nalezy podkresli¢, iz nie zachodzg okolicznosci opisane w art. 13. ust. 3. i 4. Ustawy o
refundacji oraz w §5 ust. 6 pkt 2 i 3 Rozporzadzenia MZ w sprawie minimalnych wymagan,
Analiza kliniczna zawiera randomizowane badania kliniczne dowodzgce wyzszosci technologii

wnioskowanej nad komparatorem (ASA) w kazdej z wnioskowanych subpopulaciji.

W celu wyznaczenia kosztéw i efektéw zdrowotnych opracowano model Markowa. W modelu
Markowa uwzgledniono dane kosztowe oraz komparator odpowiednie dla warunkow polskiej
praktyki klinicznej i struktury polskiego systemu ochrony zdrowia. W modelu tym, w celu oceny

obcigzenia finansowego zwigzanego z chorobg, uwzgledniono wszystkie istotne kategorie
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kosztow (uwzgledniono wytgcznie kategorie kosztow roznigcych): koszty lekéw, koszty
leczenia zdarzen gtéwnych, koszty leczenia zdarzen dodatkowych oraz koszty wynikajgce ze

Zgonow z przyczyn sercowo-naczyniowych oraz innych niz sercowo-naczyniowe.

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkéw publicznych (ptatnik publiczny) oraz z perspektywy wspélnej ptatnika publicznego

i Swiadczeniobiorcy (pacjent) w dozywotnim horyzoncie czasowym.

W ramach analizy przeprowadzono analize wrazliwosci w zakresie parametrow zwigzanych z

najwiekszym btedem oszacowania lub najwiekszg niepewnoscig.
WYNIKI
Podstawowe wyniki analizy ekonomicznej (CUA) dla RYW+ASA vs ASA

Wyniki analizy ekonomicznej — populacja PAD

Kategoria wynikowa RYW+ASA ASA ‘ Wartos¢ inkrementalna
Wynik zdrowotny

Catkowita wartos¢ QALY 8,00 7,91 I 0,09

Koszty réznigce (PLN)

Catkowity koszt réznigcy w

perspektywie ptatnika 20 060,02 11 701,02 8 359,00
publicznego
LGS L L 21 300,01 12 952,23 8347,78
perspektywie wspdlnej
ICUR

Inkrementalny wspétczynnik
kosztow do wynikéw

zdrowotnych w perspektywie 93449,25
ptatnika publicznego

Inkrementalny wspétczynnik
kosztéw do wynikéw
zdrowotnych w perspektywie
wspolnej

93 323,87

Cena progowa (PLN)

Progowa cena zbytu netto
leku Mibrex® w perspektywie 70,31
ptatnika publicznego

Progowa cena zbytu netto
leku Mibrex® w perspektywie 70,35
wspolnej
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Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci wskazujg, ze najwiekszy wptyw
(zarowno z perspektywy pfatnika publicznego, jak i z perspektywy wspolnej) na wyniki

poréwnania RYW+ASA vs ASA majg nastepujgce parametry:

@

&

Wyniki analizy ekonomicznej — populacja CAD+PAD

‘ Wartos¢ inkrementalna

Kategoria wynikowa RYW+ASA

Wynik zdrowotny
7,35 7,30 ‘ 0,05

Catkowita wartos¢ QALY

Koszty réoznigce (PLN)

Catkowity koszt réznigcy w
perspektywie ptatnika
publicznego

16 552,54 7 911,46 8 641,08
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Kategoria wynikowa RYW+ASA ASA Wartos¢ inkrementalna

Catkowity koszt réznigcy w

. At 17 729,17 9119,45 8 609,72
perspektywie wspdlnej

ICUR

Inkrementalny wspétczynnik
kosztéw do wynikéw
zdrowotnych w perspektywie
ptatnika publicznego

178 248,88

Inkrementalny wspoétczynnik

kosztow do wynikéw
zdrowotnych w perspektywie
wspolnej

177 601,93

Cena progowa (PLN)

Progowa cena zbytu netto
leku Mibrex® w perspektywie 36,36
ptatnika publicznego

Progowa cena zbytu netto
leku Mibrex® w perspektywie 36,48
wspolnej

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci wskazujg, ze najwigkszy wptyw
(zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego, jak i z perspektywy wspdinej) na wyniki

poréwnania RYW+ASA vs ASA majg nastepujgce parametry:

@

&
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Wyniki analizy ekonomicznej — populacja CAD

Kategoria wynikowa RYW+ASA ASA ‘ Wartos¢ inkrementalna
Wynik zdrowotny
Catkowita wartos¢ QALY 7,05 7,01 | 0,05

Koszty rozniagce (PLN)

Catkowity koszt réznigcy w
perspektywie ptatnika 17 054,75 8 844,46 8 210,29
publicznego

Catkowity koszt réznigcy w

; e 18 180,85 10 000,16 8 180,69
perspektywie wspdlnej

ICUR

Inkrementalny wspétczynnik
kosztéw do wynikéw
zdrowotnych w perspektywie
ptatnika publicznego

173 633,39

Inkrementalny wspoétczynnik
kosztéw do wynikéw
zdrowotnych w perspektywie
wspolnej

173 007,53

Cena progowa (PLN)

Progowa cena zbytu netto
leku Mibrex® w perspektywie 37,38
ptatnika publicznego

Progowa cena zbytu netto
leku Mibrex® w perspektywie 37,50
wspolnej

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwo$ci wskazuja, ze najwiekszy wptyw

na wyniki poréwnania RYW+ASA vs ASA majg nastepujgce parametry:

@

&
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W analizie wykazano, ze wnioskowana technologia jest optacalna kosztowo wzgledem
komparatora. Koszty dodatkowego roku zycia skorygowanego jakoscig w perspektywie
ptatnika publicznego oraz wspdlnej uzyskane przy zastosowaniu rywaroksabanu
przyjmowanego w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym zamiast kwasu
acetylosalicylowego sg nizsze od obowigzujgcego progu optacalnosci (ustalonego na

poziomie 217 641 PLN) w kazdej z wnioskowanych subpopulacji.

Zastosowanie rywaroksabanu przyjmowanego w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym
zwigzane jest z konkretnymi i istotnymi korzysciami zdrowotnymi, ktére obejmujg
wygenerowanie dodatkowych lat zycia skorygowanych o jakos¢ oraz zmniejszenie ryzyka
wystgpienia zdarzen niedokrwiennych. W przeprowadzonej analizie wykazano ponadto, ze
stosowanie rywaroksabanu przyjmowanego w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym
zamiast kwasu acetylosalicylowego jest drozsze, co wynika z faktu, iz rywaroksaban stanowi

terapie dodang do terapii kwasem acetylosalicylowym.

Biorgc pod uwage wage problemu zdrowotnego, udowodniong skuteczno$¢ leczenia
produktem Mibrex®, finansowanie rywaroksabanu z budzetu pfatnika publicznego nalezy

uznaé za zasadne.

Finansowanie rywaroksabanu stosowanego w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym u
chorych we wnioskowanym wskazaniu przyczyni sie do wprowadzenia nowego standardu
postepowania terapeutycznego w profilaktyce zdarzen zakrzepowych na podiozu

miazdzycowym u dorostych chorych, u ktérych wystepuje choroba wiehncowa (CAD) lub
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objawowa choroba tetnic obwodowych (PAD) obcigzonych wysokim ryzykiem zdarzen
niedokrwiennych oraz moze przyczyni¢ sie do zmniejszenia zapadalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu choréb uktadu sercowo-naczyniowego, w tym zawatdéw serca,
niewydolnosci serca i udaréw mozgu w Polsce, co jest jednym z priorytetéw zdrowotnych

Ministerstwa Zdrowia (Rozporzgdzenie MZ w sprawie priorytetéw zdrowotnych).

Bezposrednig konsekwencjg pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Mibrex® stosowanego
w profilaktyce zdarzen zakrzepowych na podiozu miazdzycowym bedzie udostepnienie
dorostym chorym obcigzonym wysokim ryzykiem zdarzeh niedokrwiennych nowej opciji
terapeutycznej i zwiekszenie ich szans na skuteczne leczenie choroby wiencowej (CAD) lub
objawowej choroby tetnic obwodowych (PAD). Rozszerzone zostanie spektrum
terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktérzy dotychczas mogli zastosowac leczenie
jedynie przy pomocy kwasu acetylosalicylowego teraz bedg mogli réwniez zastosowac terapie

rywaroksabanem stosowanym w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym.




Mibrex® (rywaroksaban) w profilaktyce zdarzen zakrzepowych na

@ podtozu miazdzycowym u dorostych chorych, u ktérych wystepuje
NMAF TA choroba wiencowa (CAD) Iub objawowa choroba tetnic 18
ISNORANTIA NOCET obwodowych (PAD) obcigzonych wysokim ryzykiem zdarzen

niedokrwiennych — analiza ekonomiczna

1. Cel i zakres analizy ekonomicznej

Celem analizy spetniajgcej wymogi formalne byto okreslenie optacalnosci stosowania w Polsce
rywaroksabanu (Mibrex®) w profilaktyce zdarzen zakrzepowych na podtozu miazdzycowym u
dorostych chorych, u ktérych wystepuje choroba wiencowa (CAD) lub objawowa choroba tetnic

obwodowych (PAD) obcigzonych wysokim ryzykiem zdarzen niedokrwiennych.

Analize ekonomiczng przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja, interwencja,

komparator, wyniki/punkty korncowe).

= dorosli chorzy, u ktérych wystepuje choroba wiehcowa (CAD) lub objawowa
choroba tetnic obwodowych (PAD) obcigzeni wysokim ryzykiem zdarzen
niedokrwiennych, stosujgcy leczenie w profilaktyce zdarzen zakrzepowych na
podtozu miazdzycowym.

POPULACJA

rywaroksaban+kwas acetylosalicylowy (RYW+ASA).

INTERWENCJA

= kwas acetylosalicylowy (ASA).

Z
o
O
—
<
o
<
o
=
o
X

= koszty interwencji medycznych wyrazone w polskich ztotych (PLN)
= efekty zdrowotne mierzono za pomocg

& |ata zycia skorygowane o jakosé.

Analiza ekonomiczna zostata oparta na wynikach przegladu systematycznego, dotyczgcego
skuteczno$ci i bezpieczenstwa poréwnywanych interwencji w leczeniu wnioskowanej populaciji

[Analiza kliniczna].
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Szczegotowe uzasadnienie wyboru komparatorow oraz petng charakterystyke ocenianych

interwencji przedstawiono w Analizie problemu decyzyjnego i Analizie klinicznej.
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2. Strategia analityczna

Analiza ekonomiczna opiera sie na wykonanym od podstaw modelu (model wykonany de
novo), w ktérym uwzgledniono wyniki poréwnania bezposredniego dla rywaroksabanu
przyjmowanego w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym wzgledem kwasu
acetylosalicylowego stosowanych w Polsce w profilaktyce zdarzenh zakrzepowych na podtozu
miazdzycowym u dorostych chorych, u ktérych wystepuje choroba wiencowa (CAD) lub
objawowa choroba tetnic obwodowych (PAD) obcigzonych wysokim ryzykiem zdarzen
niedokrwiennych. Za miare korzysci zdrowotnych w modelu przyjeto lata zycia skorygowane
jakoscig (QALY). Obliczenia oparto na badaniach odnalezionych w ramach Analizy klinicznej

oraz badaniach odnalezionych w przegladzie do jakosci zycia.

Wyniki optacalnosci prezentowane w oparciu o model Markowa zaprezentowano jako analize
podstawowg, dla ktorej nastepnie wykonano analize wrazliwosci. Dla wynikow wszelkich
wariantéw analizy podstawowej oraz analiz wrazliwosci wyznaczono cene progowg technologii

wnioskowanej (gwarantujgcg optacalnos¢ kosztowg).




Mibrex® (rywaroksaban) w profilaktyce zdarzen zakrzepowych na

@ podtozu miazdzycowym u dorostych chorych, u ktérych wystepuje
NMAF TA choroba wiencowa (CAD) Iub objawowa choroba tetnic 21
ISNORANTIA NOCET obwodowych (PAD) obcigzonych wysokim ryzykiem zdarzen

niedokrwiennych — analiza ekonomiczna

3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniac

analizy ekonomiczne, analiza zostata przeprowadzona w dwoch wariantach:

@ z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze $rodkéw
publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej jest nim
ptatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia);

&z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze

Srodkow publicznych oraz swiadczeniobiorcy (ij. pacjenta).
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4. Technika analityczna

Z uwagi na wykazane istotne statystycznie réznice pomiedzy ocenianym schematem
postepowania terapeutycznego a komparatorem w kazdej z wnioskowanych subpopulaciji oraz
mozliwo$¢ wyrazenia wynikéw zdrowotnych poréwnywanych terapii w latach zycia
skorygowanych o jakos¢ (QALY) w analizie ekonomicznej zastosowana zostata technika
analityczna kosztéw-uzytecznosci (CUA). W ramach analizy oszacowano inkrementalny
wspétczynnik kosztow-uzytecznosci (ICUR), tj. oszacowano koszt uzyskania dodatkowego

roku skorygowanego o jakosé (PLN/QALY).

Przyjecie takiego podejscia analitycznego nalezy uzna¢ za zgodne ze sposobem
postepowania wskazanym w Ustawie o refundacji oraz Rozporzgdzeniu MZ w sprawie

minimalnych wymagan.

Ponadto zgodnie z Wytycznymi AOTMIT opracowano analize kosztéw i konsekwencji
(CCA).

Nalezy podkresli¢, iz nie zachodzg okolicznosci opisane w art. 13. ust. 3. i 4. Ustawy o
refundacji oraz w §5 ust. 6 pkt 2 i 3 Rozporzgdzenia MZ w sprawie minimalnych wymagan,
Analiza kliniczna zawiera randomizowane badania kliniczne dowodzgce wyzszos$ci technologii

wnioskowanej nad komparatorem (ASA) w kazdej z wnioskowanych subpopulaciji.

Wybdr techniki analitycznej determinuje sposéb kalkulacji ceny progowej. W przypadku analizy
CUA cena progowa oznacza takg cene zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej koszt
uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢ w wyniku zastgpienia technologii
opcjonalnych wnioskowana, jest rowny wysokosci progu okreslonego na podstawie Ustawy o
refundacji. Prég ten (nazywany dalej zamiennie progiem optacalnosci) zdefiniowano jako
trzykrotno$¢ Produktu Krajowego Brutto (PKB) na jednego mieszkanca (w rozumieniu Ustawy
0 sposobie obliczania warto$ci rocznego produktu krajowego brutto). Okreslono, ze zgodnie z
Obwieszczeniem Prezesa GUS PKB per capita wyniosto w Polsce 72 547 PLN, a tym samym

wysokosc¢ progu optacalnosci wynosi w Polsce obecnie 217 641 PLN.
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5. Modelowanie

W celu poréwnania optacalnosci stosowania technologii wnioskowanej wzgledem
komparatora w rozpatrywanym wskazaniu skonstruowano model Markowa. W modelu tym
uwzgledniono dane kosztowe oraz komparator odpowiednie dla warunkéw polskiej praktyki

klinicznej i struktury polskiego systemu ochrony zdrowia.
5.1. Struktura modelu

Wytyczne AOTMIT wskazuja, ze struktura modelu wykorzystywanego w analizie ekonomicznej
powinna by¢ prosta, ale jednoczesnie model musi odpowiadaé problemowi zdrowotnemu i
musi by¢ zgodny z ogdlnie akceptowang wiedzg na temat przebiegu modelowanej choroby. W
modelu uwzgledni¢ nalezy wszystkie komparatory dla ocenianej interwencji (alternatywne

technologie medyczne stosowane w danym wskazaniu).

Model wykonano w dozywotnim horyzoncie czasowym dla kazdej z wnioskowanych

subpopulaciji.
Do wykonania modelu wykorzystano program MS Excel.

Populacja chorych na PAD w modelu odzwierciedla kohorte z badan klinicznych: COMPASS
oraz VOYAGER PAD dla rywaroksabanu stosowanego w skojarzeniu z kwasem
acetylosalicylowym. Sredni wiek wejéciowy w modelu dla chorych na PAD to 67,90 lat.
Populacja chorych na CAD+PAD w modelu odzwierciedla kohorte z badania klinicznego:
COMPASS dla rywaroksabanu stosowanego w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym.
Sredni wiek wejsciowy w modelu dla chorych na CAD+PAD to 68,30 lat. Populacja chorych na
CAD w modelu odzwierciedla kohorte z badania klinicznego: COMPASS dla rywaroksabanu
stosowanego w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym. Sredni wiek wejsciowy w modelu
dla chorych na CAD to 69,00 lat. W modelu uwzgledniono takze odsetki chorych ze wzgledu
na pte¢ w celu uzyskania informacji na temat ogdlnej $miertelnosci. Poczatkowag

charakterystyke chorych w modelu przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 1.
Poczatkowa charakterystyka chorych w modelu
Parametr ‘ Wartosé Zrédto
- Badanie COMPASS
Wiek poczatkowy (lata) — PAD 67,90 (Anand 2018)
S Badanie COMPASS
— 0,
Odsetek pici zenskiej — PAD 28,72% (Anand 2018)
. Badanie COMPASS
Wiek poczatkowy (lata) — CAD+PAD 68,30 (Eikelboom 2017)
Odsetek pici zenskiej — CAD+PAD 22,15% Badanie COMPASS

(Eikelboom 2017)

: Badanie COMPASS
Wiek poczatkowy (lata) — CAD 69,00 (Connolly 2018)

B B Badanie COMPASS
= 0,
Odsetek pici zenskiej — CAD 20,41% (Connolly 2018)

Zmiana pomiedzy stanami zachodzi¢ mogta w cyklach 3-miesiecznych (co odpowiada dtugosci
jednego cyklu w modelu) w horyzoncie dozywotnim. Zdarzenia gtéwne i dodatkowe albo zgon,

mogty nastgpi¢ w dowolnym momencie poza koncem cyklu. Aby to uwzglednié, zgodnie z
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Wytycznymi AOTMIT, w modelu zastosowano korekte potowy cyklu. Kazdorazowo
wyznaczano liczbe chorych na poczatku danego cyklu i po jego zakonczeniu oraz wyznaczono
srednig liczbe tych chorych. Korekta polegata na uwzglednieniu kosztu i jakosci zycia nie dla

liczby chorych na poczatku danego cyklu a dla obliczonej sredniej.

Mozliwe przejscia chorych pomiedzy stanami prezentuje rysunek ponizej.
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Wytyczne AOTMIT wskazuja, ze struktura modelu wykorzystywanego w analizie ekonomicznej

powinna by¢ prosta, ale jednoczesnie model musi odpowiadaé problemowi zdrowotnemu i

musi byé zgodny z ogdlnie akceptowang wiedzg na temat przebiegu modelowanej choroby. |}

W analizie uwzgledniono, ze miarg efektu zdrowotnego sg lata zycia skorygowane o jakos$é

(QALY). Jakos¢ zycia chorych w poszczegodlnych stanach przedstawiono w rozdziale 5.3.

Ponizej opisano sposéb obliczenia prawdopodobienstw przejscia pomiedzy uwzglednionymi
stanami.

5.2. Prawdopodobienstwa przejSé miedzy stanami
w modelu

Prawdopodobiehstwa przejs¢ pomiedzy stanami w modelu dla poszczegdlnych interwencji w

populacji PAD zostaty okre$lone na podstawie danych z badan klinicznych: COMPASS oraz

VOYAGER PAD. Natomiast w populacji CAD+PAD oraz populacji CAD na podstawie danych

z badania klinicznego COMPASS. Szczegoty przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 2.
Prawdopodobieinstwa wystapienia poszczegélnych zdarzen gtéwnych i dodatkowych
oraz zgonu z przyczyn CV i dowolnej przyczyny
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Na podstawie danych z publikacji Wilson 2012 okreslono, iz ryzyko wystgpienia zdarzenia

SEercowo-naczyniowego oraz zgonu z przyczyn Sercowo-naczyniowych wzrasta wraz z

wiekiem. W zwigzku z powyzszym w analizie podstawowej dla zdarzen gtéwnych oraz zdarzen
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dodatkowych uwzgledniono wzrost ryzyka ich wystgpienia (HR = 1,03) wraz z wiekiem. W
modelu wzrost ten dla poszczegolnych zdarzeh uwzgledniono od momentu zakonczenia
sredniego okresu obserwacji / mediany okresu obserwacji chorych w badaniach COMPASS
oraz VOYAGER PAD. Ponadto w analizie podstawowej dla zgonu z przyczyn sercowo-
naczyniowych uwzgledniono wzrost ryzyka ich wystgpienia (HR = 1,05) wraz z wiekiem. W
modelu wzrost ryzyka zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych uwzgledniono od momentu
zakonczenia $redniego okresu obserwacji / mediany okresu obserwacji chorych w badaniu
COMPASS.
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W sytuacji gdy prawdopodobienstwo wystgpienia zgonu z dowolnej przyczyny we
whioskowanych subpopulacjach chorych byto nizsze niz w populacji generalnej uwzgledniano
Smiertelnos¢ okreslong na podstawie tablic trwania zycia publikowanych przez Gtéwny Urzad
Statystyczny (GUS), w ktérych przedstawiono roczne prawdopodobienstwa zgonu w populacii
generalnej w zaleznosci od pici i wieku [Dane GUS - fablice trwania zycia]. Doktadne

oszacowania przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszego raportu.
5.3. Jakos¢ zycia w modelu

Stany uwzglednione w wykorzystanym w analizie modelu Markowa wskazano w rozdziale 5.1.
Dla poszczegoélnych standéw konieczne byto okreslenie jakosci zycia chorych, w zwigzku z
koniecznoscig wyrazenia efektow zdrowotnych w postaci lat zycia skorygowanych o jako$¢

(na podstawie Rozporzgdzenia MZ w sprawie minimalnych wymagan).

Preferowang przez AOTMIT [Wytyczne AOTMIT] oraz NICE [NICE technology appraisals]
skalg oceny jakosci zycia jest kwestionariusz EQ-5D (europejski kwestionariusz do oceny
jakoéci zycia w 5 wymiarach). EQ-5D jest kwestionariuszem do oceny jakosci zycia w dwéch
czesciach: opisowej i liczbowej (EQ-VAS). CzeS$¢ opisowa zawiera 5 kategorii: mobilno$¢,
samoopieka, aktywnosci dnia codziennego, bdl/dyskomfort, niepokdj/depresja. W ramach
kazdej z kategorii na pytanie mozna odpowiedzie¢: brak problemow, niewielkie problemy,
ciezkie problemy. Stan zdrowia definiowany jest jako kombinacja wynikéw uzyskanych w

poszczegoélnych kategoriach.

W zwigzku z powyzszym, w analizie brano pod uwage przede wszystkim jakos¢ zycia chorych

mierzong za pomocg EQ-5D.

Uzyteczno$é poszczegdlnych standw zdrowia uwzglednionych w modelu okreslono na
podstawie danych dotyczgcych jakosci zycia uzyskanych z badania COMPASS
przedstawionych w raporcie NICE TA607. |
e v

przypadku wystgpienia zgonu w analizie przyjeto zerowg jakos¢ zycia chorych.
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Tabela 3.
Wartosci uzytecznosci uzyskane przy pomocy kwestionariusza EQ-5D przyjete dla
poszczegolnych stanow zdrowia w modelu

Jakos¢ zycia Jakosé¢ zycia Jakos¢ zycia
Jakosé chorych z chorych z chorych z
zycia badania badania badania
Stan zdrowia chorych z COMPASS COMPASS COMPASS Zrédto

badania dla dla dla
COMPASS | subpopulacji subpopulacji subpopulacji
CAD+PAD CAD+PRF CAD+HF

Badanie
Brak zdarzen gtéwnych 0,835 0,796 0,813 0,800 (;(;mmISCSE
TA607)
Badanie
Pierwsze zdarzenie gtéwne — COMPASS
zawal miesnia sercowego 0,784 0,745 0,762 0,749 (raport NICE
TA607)
Badanie
P|erwsz.e zdarzt_anle giovyne - 0,647 0,608 0,625 0,612 COMPASS
udar niedokrwienny moézgu (raport NICE
TA607)
Pierwsze zdarzenie gtéwne — Badanie
krwawienie COMPASS
wewnatrzczaszkowe/udar 0,702 0,663 0,680 0,667 (raport NICE
krwotoczny TAG607)
Po pierwszym zdarzeniu Cgﬁgzlgs
glownym — zawat miesnia 0,807 0,768 0,785 0,772 (raport NICE
sercowego '?’A607)
Po pierwszym zdarzeniu Cgﬁ;ﬂgs
gtownym — udar 0,743 0,704 0,721 0,708 (raport NICE
niedokrwienny moézgu $A607)
Po pierwszym zdarzeniu Badanie
gtownym - krwawienie COMPASS
wewnatrzczaszkowe/udar 0,755 0,716 0,733 0,720 (raport NICE
krwotoczny TA607)
| I
| | I I
| I
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Stan zdrowia

Jakos¢ zycia Jakos¢ zycia Jakos¢ zycia
Jakosé chorych z chorych z chorych z
zycia badania badania badania
chorych z COMPASS COMPASS COMPASS
badania dla dla dla
COMPASS | subpopulacji subpopulacji subpopulacji
CAD+PAD CAD+PRF CAD+HF

Zrédio
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Jakos¢ zycia Jakos¢ zycia Jakos¢ zycia
Jakosé chorych z chorych z chorych z
zycia badania badania badania
Stan zdrowia chorych z COMPASS COMPASS COMPASS Zrédto
badania dla dla dla
COMPASS | subpopulacji subpopulacji subpopulacji
CAD+PAD CAD+PRF CAD+HF
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Ponadto w analizie podstawowej uwzgledniono wspotczynnik korygujgcy uzytecznos¢ chorych
w zaleznosci od wieku. W celu oszacowania wspoétczynnikow korygujacych wykorzystano

dane z publikacji Golicki 2021. Szczegodty przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 4.
Wartosé¢ jakosci zycia populacji generalnej w Polsce wedtug podziatu na grupy wiekowe

Liczebnos¢ :
proby w Zrédto
badaniu

Metoda pomiaru

Waga

Grupa wieku Srednia wieku - o
uzytecznosci

jakosci zycia

Zatozenie
18-24 21,0 0,983 456
25-34 29,5 0,975 617
35-44 39,5 0,967 654
EQ-5D-5L

45-54 49,5 0,935 612 Golicki 2021
55-64 59,5 0,900 797
65-74 69,5 0,860 525

275 87,5 0,760 302

Graficzng prezentacje powyzszej tabeli wraz z ekstrapolacjg do 100 lat przedstawiono ponizej.
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Rysunek 2.
e

Ze wzgledu na zaobserwowany spadek wartosci uzytecznosci EQ-5D w populacji generalnej
w Polsce, oszacowano wspoétczynnik korygujacy, ktéry jest ilorazem wagi uzytecznosci dla
danego roku zycia oraz wagi uzytecznosci dla zaokrgglonego w dét do jednosci wieku
poczgtkowego (67 r.z. dla PAD, 68 r.z. dla CAD+PAD oraz 69 r.z. dla CAD). Szczegdty

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 5.
Wartosé jakosci zycia EQ-5D w zaleznosci od wieku oraz wspélczynnik korygujacy
uzytecznos$é w grupie chorych na PAD, CAD+PAD oraz CAD




Mibrex® (rywaroksaban) w profilaktyce zdarzen zakrzepowych na

@ podtozu miazdzycowym u dorostych chorych, u ktérych wystepuje
NAHTA choroba wiencowa (CAD) Iub objawowa choroba tetnic 38
ISNORANTIA NOCET obwodowych (PAD) obcigzonych wysokim ryzykiem zdarzen

niedokrwiennych — analiza ekonomiczna

Ponadto w analizie uwzgledniono obnizke uzytecznosci z powodu wystgpienia zdarzen

dodatkowych. Szczegéty przedstawiono w tabeli ponize;.
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Tabela 6.
Wartosci obnizek uzytecznosci wynikajacych z wystapienia zdarzen dodatkowych

Zdarzenie dodatkowe Obnlzk_a u_zytecznos_m LR 2 Zrédio
wystapienia zdarzenia dodatkowego

Przyjeto takg samg
obnizke uzytecznosci
Mniejsze krwawienie -0,019 jak w pr;ypadku
powaznego
krwawienia
pozaczaszkowego
Powazne krwawienie pozaczaszkowe -0,019 Raport NICE TA607
Ostre niedokrwienie konczyn -0,157 Raport NICE TA607
Mniejsza amputacja -0,100 Raport NICE TA607
Powazna amputacja -0,175 Raport NICE TA607
Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa -0,111 Raport NICE TA607

W ramach niniejszej analizy przyjeto zatozenie, iz czas trwania obnizki uzyteczno$ci
wynikajgcej z wystgpienia danego zdarzenia dodatkowego odpowiada dtugosci jednego cyklu

w modelu, tj. 3 miesigce.
5.4. Horyzont czasowy w modelu

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT oraz Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan
horyzont czasowy analizy ekonomicznej powinien by¢ wystarczajgco dtugi, aby mozliwa byta
ocena wszystkich istotnych réznic miedzy wynikami i kosztami ocenianej technologii
medycznej oraz komparatorow. W przypadku technologii medycznych, ktérych wyniki i koszty
ujawniajg sie w czasie catego zycia chorego, horyzont czasowy powinien zamykac sie w

momencie zgonu chorego, co jest tozsame z przyjeciem dozywotniego horyzontu czasowego.

Wobec powyzszego przyjecie dozywotniego horyzontu czasowego oraz testowanie wartosci
arbitralnych dla tego parametru w celu weryfikacji stabilnosci wyniku w analizie wrazliwos$ci

wydaje sie by¢ uzasadnione.

W analizie podstawowej w przypadku populacji chorych na PAD przyjeto 16-letni (dozywotni)
horyzont czasowy. Jest to horyzont odpowiadajgcy oczekiwanej dtugosci zycia osoby z
populacji generalnej Polski bedgcej w wieku chorego z analizowanej populacji. Na podstawie
Danych GUS - tablice trwania Zycia ustalono, ze oczekiwana dalsza dtugos$¢ zycia kobiety i
mezczyzny w wieku 67,90 lat w Polsce wynosita odpowiednio 18,57 lat i 14,87 lat.
Uwzgledniajgc odsetek pici zenskiej na poziomie 28,72% i meskiej na poziomie 71,28%
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okreslono, ze oczekiwana dtugos¢ zycia wyniesie 15,93 lat (po zaokragleniu do liczb

catkowitych 16 o). | N
|
I

W analizie podstawowej w przypadku populacji chorych na CAD+PAD przyjeto 15-letni
(dozywotni) horyzont czasowy. Jest to horyzont odpowiadajgcy oczekiwanej dtugosci zycia
osoby z populacji generalnej Polski bedacej w wieku chorego z analizowanej populaciji. Na
podstawie Danych GUS — tablice trwania zycia ustalono, ze oczekiwana dalsza dlugos¢ zycia
kobiety i mezczyzny w wieku 68,30 lat w Polsce wynosita odpowiednio 17,79 lat i 14,26 lat.
Uwzgledniajgc odsetek pici zenskiej na poziomie 22,15% i meskiej na poziomie 77,85%
okreslono, ze oczekiwana dtugos¢ zycia wyniesie 15,04 lat (po zaokragleniu do liczb
catkowitych 15 lat). I
.
I

W analizie podstawowej w przypadku populacji chorych na CAD przyjeto 14-letni (dozywotni)
horyzont czasowy. Jest to horyzont odpowiadajgcy oczekiwanej dtugosci zycia osoby z
populacji generalnej Polski bedgcej w wieku chorego z analizowanej populacji. Na podstawie
Danych GUS - tablice trwania Zycia ustalono, ze oczekiwana dalsza dtugosc zycia kobiety i
mezczyzny w wieku 69,00 lat w Polsce wynosita odpowiednio 17,01 lat i 13,66 Iat.
Uwzgledniajgc odsetek pici zenskiej na poziomie 20,41% i meskiej na poziomie 79,59%
okreslono, ze oczekiwana dtugos¢ zycia wyniesie 14,34 lat (po zaokragleniu do liczb
catkowitych 14 Iat). |
e
I

Whnioskodawca nie jest w posiadaniu zadnych wytycznych (polskich lub zagranicznych), ktére
zalecatyby wykonanie analizy dla innego horyzontu czasowego niz dozywotni, w tym
horyzontu czasowego odpowiadajgcego okresowi trwania badan klinicznych. W zwigzku z tym
analiza Wnioskodawcy nie obejmuje wariantu kalkulacji dla horyzontu czasowego
odpowiedniego dla horyzontu badania klinicznego. Takie oszacowanie nalezy uznac za
nieprawidtowe i nieinterpretowalne, poniewaz nie pozwala ono na wskazanie wszystkich
wynikdw i kosztéw zwigzanych ze stosowaniem poréwnywanych terapii (koszty sg

niewspoétmierne do wyniku zdrowotnego).
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Nalezy przyja¢, ze badanie kliniczne pokazuje jedynie poczagtkowy fragment interesujgcej nas
rzeczywistosci, natomiast modelowanie stuzy do zaprezentowania najbardziej
prawdopodobnego ksztattu catosci procesu (co pozwala uchwyci¢ tgczny efekt kliniczny).
Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT modelowanie przeprowadza sie, jesli dostepne dane sa
niewystarczajgce do okreslenia optacalnosci (jest to doktadanie sytuacja, z jakg mamy do
czynienia w rozpatrywanym przypadku). Literatura w zakresie farmakoekonomiki wskazuije, ze
modelowanie powinno opiera¢ sie na danych z badan klinicznych, ale tez powinno (jesli ramy
czasowe badania nie obejmujg wszystkich réznic pomiedzy poréwnywanymi technologiami)

siegac poza ramy czasowe badan [Orlewska 1999, Drummond 2003].

Konkludujgc, nie jest wiasciwe uwzglednienie horyzontu czasowego tylko z badanh, poniewaz
modelowanie efektow zdrowotnych wykonuje sie po to, aby uwzgledni¢ efekty nieujete w
badaniach a wystepujgce po zakonczeniu badania klinicznego. Dla horyzontu z badan nie jest

potrzebne modelowanie.

Podsumowujgc, nalezy pamieta¢, ze podstawowy efekt zdrowotny determinujgcy wynik
analizy ujawnia sie juz w okresie badania, jednak inkrementalny efekt krancowy (w horyzoncie
dozywotnim) jest rownie istotny i zgodnie z metodyka modelowania w chorobach $miertelnych
powinien zostac¢ naliczony. Wytyczne HTA oraz literatura przedmiotu zalecajg wykonywanie
analiz w horyzoncie dozywotnim, aby nalezycie uwzgledni¢ wyzej opisany efekt rezydualny w
wynikach analizy. Nalezy réwniez zaznaczy¢, ze ewentualne testowanie w analizie wrazliwosci
innego niz dozywotni horyzontu czasowego (w tym zwilaszcza krétkiego horyzontu
odpowiadajgcego dtugosci badania klinicznego) nie jest zasadne z uwagi na brak mozliwosci
zaprezentowania wynikoéw zdrowotnych adekwatnych do poniesionych kosztow terapii. Wyniki

takie nie mogg by¢ wiec nalezycie interpretowane.
5.5. Dyskontowanie

W decyzji dotyczgcej finansowania danej technologii medycznej nalezy uwzgledni¢ koszty i
efekty kliniczne, jakie bedzie ona generowata w okreslonym horyzoncie czasowym. Zgodnie z
teorig ekonomii wartoSci przyszte ponoszonych kosztéw (i uzyskiwanych efektow
zdrowotnych) nie sg rowne wartosciom kosztéw (ani uzyskiwanym efektom zdrowotnym)
ponoszonych w chwili obecnej. W celu unikniecia btedow wartosci przyszte nalezy wyrazi¢ w

wartosciach terazniejszych, czemu stuzy dyskontowanie.
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Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w analizie podstawowej przyjeto stope dyskontowg na

poziomie 5% dla kosztow oraz 3,5% dla wynikéw zdrowotnych.
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6. Analiza kosztow

W zaleznosci od zastosowanej perspektywy badawczej w analizie uwzgledniono koszty
odpowiadajgce zuzyciu wszystkich istotnych zasobow wynikajgcych z zastosowania sie

chorego do aktualnie obowigzujgcej praktyki klinicznej w Polsce.

W celu oceny obcigzenia finansowego w praktyce, zwigzanego z chorobg, w analizie

uwzgledniono wszystkie istotne rodzaje kosztéw (ij. koszty bezposrednie medyczne).

Po dokfadnym przeanalizowaniu wynikéw Analizy klinicznej oraz przestudiowaniu aktualnej
praktyki klinicznej leczenia w analizie uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie

kosztowe ponoszone z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspaolnej:

® koszty lekow;

»  koszty leczenia zdarzen gtéwnych;

= koszty leczenia zdarzen dodatkowych;

= koszty wynikajgce ze zgonow z przyczyn sercowo-naczyniowych i innych niz sercowo-

naczyniowe.

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie

medyczne.

Pozostate kategorie kosztow bezposrednich uznano za nier6znigce, zaliczajgc je do kategorii
kosztéw wspdlnych. Koszty te (jako koszty wspdlne dla technologii wnioskowanej i
komparatora) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byty zatem ostatecznie brane pod uwage
w obliczeniach. W ponizszej tabeli (Tabela7.) wyszczegdlniono poszczegdlne koszty

nieréznigce oraz przedstawiono zasadnosc¢ kwalifikacji do kategorii kosztéw nieréznigcych.

Tabela 7.
Koszty nieréznigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

Whnioskowana technologia i komparator wystepujg w postaci do

Koszt podania lekéw stosowania doustnego, tym samym ich podanie nie generuje
kosztu dla systemu.

Cene jednostkowg wnioskowanej technologii uzyskano od Wnioskodawcy [Dane dostarczone

przez Whioskodawce]. Koszt pozostatych lekéw stosowanych w analizowanym problemie
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zdrowotnym oszacowano na podstawie Bazy lekow — Medycyna Praktyczna. Koszt Swiadczen
zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych w ramach uméw w rodzaju leczenie
szpitalne i ambulatoryjna opieka specjalistyczna przyjeto w oparciu o Zarzgdzenia Prezesa
NFZ [Zarzgdzenie leczenie szpitalne, Zarzgdzenie ambulatoryjna opieka specjalistycznal.
Wycene punktow dla uwzglednionych swiadczen okreslono na podstawie Informatora o
umowach NFZ 2024 jako $rednia wartos$¢ dla wszystkich swiadczeniodawcédw dostepnych na

dzien przeszukiwania bazy danych.
6.1. Koszt lekéw

Do obliczenia kosztu stosowania uwzglednianych technologii medycznych konieczne byto

okreslenie zuzycia zasobow (dawkowania) oraz cen jednostkowych lekéw.
6.1.1. Dawkowanie lekow

RYWAROKSABAN

Na podstawie ChPL Mibrex® okre$lono, ze w profilaktyce zdarzen zakrzepowych na podtozu
miazdzycowym u dorostych chorych, u ktérych wystepuje choroba wiencowa (CAD) lub
objawowa choroba tetnic obwodowych (PAD) obcigzonych wysokim ryzykiem zdarzen
niedokrwiennych rywaroksaban podawany jest w dawce 2,5 mg dwa razy na dobe w
skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym podawanym w dawce dobowej wynoszacej 75 —
100 mg. Dawki te byly rowniez stosowane u chorych w badaniach odnalezionych w ramach

przegladu systematycznego Analizy klinicznej. W analizie podstawowej przyjeto dawke

dobowa ASA wynoszaca 100 mg, [N
I

KWAS ACETYLOSALICYLOWY

Na podstawie ChPL Mibrex® okreslono, ze w profilaktyce zdarzen zakrzepowych na podiozu
miazdzycowym u dorostych chorych, u ktérych wystepuje choroba wiencowa (CAD) lub
objawowa choroba tetnic obwodowych (PAD) obcigzonych wysokim ryzykiem zdarzen
niedokrwiennych kwas acetylosalicylowy podawany jest w dawce dobowej wynoszgcej 75 —
100 mg. Dawki te byty rowniez stosowane u chorych w badaniach odnalezionych w ramach

przegladu systematycznego Analizy klinicznej. W analizie podstawowej przyjeto dawke
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dobowg ASA wynoszaca 100 mg, [N
I

ZESTAWIENIE TABELARYCZNE

Dawkowanie lekéw podsumowano w ponizszej tabeli.

Tabela 8.
Dawkowanie lekéw uwzglednione w analizie podstawowej

Zrédio
danych

Substancja czynna Dawkowanie Droga podania

2,5 mg dwa razy na dobe w

ChPL skojarzeniu z kwasem
Rywaroksaban Mi o | acetylosalicylowym podawanym w Doustna

ibrex ; )

dawce dobowej wynoszacej 75 —
100 mg
. ChPL

Kwas acetylosalicylowy Mibrex® 75 — 100 mg dawka dobowa Doustna

6.1.2. Ceny lekéw

RYWAROKSABAN

Obecnie lek Mibrex® nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie zgodnie z
whnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej
dostepny bedzie w aptece na recepte i wydawany bedzie za odptatnoscig w wysokosci 30%
jego limitu finansowania. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie
limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w Analizie wptywu na system ochrony
zdrowia. Zgodnie z Wykazem lekow refundowanych podstawe limitu w grupie limitowej 22.1.,
Leki przeciwzakrzepowe — bezposrednie inhibitory trombiny i czynnika Xa wyznacza produkt
leczniczy Rixacam®, kaps. twarde, 15 mg, 14 szt. W zwigzku z powyzszym przyjeto, iz produkt
ten bedzie wyznaczat podstawe limitu w grupie limitowej 22.1., Leki przeciwzakrzepowe —
bezposrednie inhibitory trombiny i czynnika Xa w przypadku wydania pozytywnej decyzji

refundacyjnej dla wnioskowanej technologii.
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Wartosci poszczegolnych cen leku prezentuje ponizsza tabela (Tabela 9.).

Tabela 9.
Charakterystyka kosztowa leku Mibrex® (PLN)

KWAS ACETYLOSALICYLOWY

Zgodnie z Wykazem lekow refundowanych kwas acetylosalicylowy nie jest obecnie

finansowany ze Srodkéw publicznych. Wycene komparatora okreslono na podstawie Bazy
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lekéw — Medycyna Praktyczna, Bazy lekéw - DOZ Apteka Dbam o zdrowie oraz Bazy lekow -

LekIinfo24. Szczegoty przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 10.
Charakterystyka kosztowa kwasu acetylosalicylowego (PLN)
Substancja Nazwa, postac i dawka leku Zawartosc_: Koszt NFZ KO.SZt Zrodto
czynna opakowania pacjenta
Abrea, tabletl:];gqelltowe, 75 90 tabl. 0.00 9.80
Acard, tabletl:#gqelltowe, 75 120 tabl. 0.00 28,53
Acard, tabletl:rl]gqelltowe, 75 30 tabl. 0.00 10,14
Acard, tabletl:rl]gmelltowe, 75 60 tabl. 0.00 12,67
Acard PRO, tabletki
dojelitowe, 100 mg 30 tabl. 0,00 11,78
Acesan, tabletki, 30 mg 63 tabl. 0,00 14,90 Baza lekow -
Anacard medica protect, Medycyna
tabletki dojelitowe, 75 mg 60 tabl. 0,00 9,50 Praktyczna
Aspirin Cardio, tabletki
dojelitowe, 100 mg 28 tabl. 0,00 12,50
Aspirin Cardio, tabletki
dojelitowe, 100 mg 56 tabl. 0,00 14,00
Polocard, tabletki dojelitowe, 120 tabl. 0.00 32,00
75 mg
Polocard, tabletki dojelitowe, 30 tabl. 0,00 11,50
75 mg
Polocard, tabletki dojelitowe, 60 tabl. 0.00 17.95
75 mg
Aspirin Cardio, tabletki
powlekane, 100 mg 28 tabl. 0,00 10,69
Aspirin Cardio, tabletki 56 tabl. 0,00 14,99
powlekane, 100 mg
Acagg \'Ntlaeﬁfrt]'g ‘i‘gen'f;we 60 tabl. 0,00 12,99
’ Baza lekéw -
Acard, tabletki dojelitowe, 75 120 tabl. 0,00 28.59 DOZ Apteka
mg Dbam o
. zdrowie
Acard, tabletki dojelitowe, 75 30 tabl. 0,00 8.79
mg
Polocard, tabletki dojelitowe, 60 tabl. 0.00 19,29
75 mg
Polocard, tabletki dojelitowe, 120 tabl. 0,00 38.29
75 mg
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Zawartos¢ Koszt

Substancja

Nazwa, postaé i dawka leku . Koszt NFZ ; Zrédio
czynna opakowania pacjenta
Polocard, tabletki dojelitowe, 30 tabl. 0.00 11,39
75 mg
Anacard Medica Protect,
tabletki dojelitowe, 75 mg 60 tabl. 0,00 819
Euplr_ln_Cardlo, tabletki 60 tabl. 0.00 8.99
dojelitowe, 75 mg
Acesan, tabletki, 30 mg 63 tabl. 0,00 18,00
Abrea, tabletki dojelitowe, 75 90 tabl. 0.00 9.50
mg
Acard, tabletl:rl]gmelltowe, 75 30 tabl. 0,00 11,00
Acard, tabletki dojelitowe 60 tabl. 0.00 13.90
powlekane, 75 mg
Acard, tabletl:rl]gqelltowe, 75 120 tabl. 0.00 24.90
Acecardin, tabletki dojelitowe
powlekane, 75 mg 60 tabl. 0,00 8,70
Anacard Medica Protect,
tabletki dojelitowe, 75 mg 60 tabl. 0,00 8,60
Eupirin Cardio, tabletki .
S ’ 60 tabl. 0,00 9,50 Baza lekow -
dojelitowe, 75 mg Lekinfo24
Polocard, tabletki dojelitowe, 30 tabl. 0,00 9.90
75 mg
Polocard, tabletki dojelitowe, 60 tabl. 0.00 15.90
75 mg
Polocard, tabletki dojelitowe, 120 tabl. 0.00 29.80
75 mg
Proficar, tabletki dojelitowe, 60 tabl. 0,00 9.80
75 mg
Acard PRO, tabletki
dojelitowe, 100 mg 30 tabl. 0,00 11,00
Aspirin Cardio, tabletki 28 tabl. 0,00 12.90
powlekane, 100 mg
Aspirin Cardio, tabletki 56 tabl. 0,00 18,00
powlekane, 100 mg

6.1.3. Zestawienie kosztow lekow

W oparciu o dawkowanie, ceny lekéw wyznaczono koszt jednostkowy lekdw w przeliczeniu na

1 mg oraz sredni koszt na 3-miesieczny cykl. Wartosci wskazano w ponizszej tabeli.
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Tabela 11.
Koszt lekéw w analizowanym wskazaniu, brany pod uwage w analizie (PLN)

Koszt za 1 mg* Koszt na 3-miesigczny cykl

Substancja czynna Persp. platnika

publicznego

Persp. ptatnika

Persp. wspéina publicznego

Persp. wspélna

L L .
I L L
0,00 0,004 0,00 32,55

*Koszt za 1 mg komparatora oszacowano jako $rednig kosztu za 1 mg poszczegdlnych prezentacji
produktéw leczniczych zawierajgcych kwas acetylosalicylowy.

6.2. Koszty leczenia zdarzen gtéwnych

W ramach niniejszej analizy uwzgledniono nastepujgce zdarzenia gtowne: zawat miesnia
sercowego, udar niedokrwienny mézgu, krwawienie wewngtrzczaszkowe/udar krwotoczny. W
ramach kosztéw leczenia zdarzen gtdwnych uwzgledniono koszt hospitalizacji

(niezakonczonej zgonem), opieki ambulatoryjnej oraz rehabilitaciji.
Hospitalizacja — zawatl miesnia sercowego

Koszt hospitalizacji zawatu miesnia sercowego oszacowano biorgc pod uwage wycene
punktowg grup JGP E04, EO5G, E06G, E10, E11, E12G, E15, E16, E17G, E22E i E22F na
podstawie Zarzgdzenia leczenie szpitalne oraz Informatora o umowach NFZ 2024, na
podstawie ktdérego oszacowano $rednig wycene punktu dla uwzglednionych swiadczen
(Srednia wartos¢ dla wszystkich $wiadczeniodawcow dostepnych na dzien przeszukiwania
bazy danych). Uwzgledniono grupy JGP dla ktérych raportowano hospitalizacje chorych z
rozpoznaniem ICD-10 /21.0 Ostry zawat serca petnoscienny Sciany przednigj, 121.1 Ostry
zawat serca petnoscienny $ciany dolnej, 121.2 Ostry zawat serca petnoscienny o innej
lokalizaciji, 121.3 Ostry zawat serca petno$cienny o nieokreslonym umiejscowieniu, 121.4 Ostry
zawat serca podwsierdziowy oraz 121.9 Ostry zawat serca, nieokreSlony. Dodatkowo
niezbedne byto okreslenie liczby hospitalizacji dla uwzglednionych grup JGP w ramach kodow

ICD-10 121.0, 121.1, 121.2, 121.3, 121.4 oraz 121.9, celem wyznaczenia $redniego wazonego
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liczbg hospitalizacji kosztu hospitalizacji zawatu miesnia sercowego. Liczbe hospitalizacji
okreslono na podstawie Statystyk NFZ. W tabeli ponizej zestawiono przyjety koszt dla

hospitalizacji zawatu miesnia sercowego.

Tabela 12.
Koszt hospitalizacji zawalu migsnia sercowego (PLN)

Liczba
Swiadczenie, w Wartosé . . hospitalizaciji
. Srednia
ramach ktérego punktowa cena Koszt w ramach
przyjeto rozliczenie = hospitalizacji swiadczenia zawalu
danego zdarzenia / AL (PLN) miesnia
gléwnego swiadczenia {FEN) sercowego
(2023 rok)

JGP EO04 Pomostowanie
naczynh wiencowych z 42 057,00 1,61 67 771,29 158

plastyka
JGP
EO5G Pomostowanie
naczyn wiencowych z
pw >=2

JGP
E06G Pomostowanie
naczyn wiencowych bez
pw
JGP

E10 OZW — Diagnostyka 4161,00 1,49 6 196,11 9374
inwazyjna

JGP

E11 OZW - Leczenie
Zawat inwazyjne dwuetapowe 15 735,00 1,56 24 517,14 13 051

migsnia > 3 dni 16 009,22

JGP
E12G OZW - Leczenie 9 898,00 1,54 15 262,52 39 049
inwazyjne

JGP
E15 OZW — Leczenie 13 742,00 1,53 20 967,43 3344
inwazyjne > 7 dni z pw

JGP E16 OZW > 69 r.z.
lub z pw

JGP
E17G OZW - Leczenie 2941,00 1,66 4 884,28 1785
zachowawcze

Sredni
wazony liczbag
hospitalizacji

koszt
swiadczenia

(PLN)

Zdarzenie

gtéwne

34 570,00 1,62 56 130,16 304

29 504,00 1,63 48 193,47 1369

sercowego

3 400,00 1,66 5 648,99 4984

JGP E22E Przezskoérne
walwuloplastyki > 65 r.z.

JGP E22F Przezskorne
walwuloplastyki > 17 r.z. 26 347,00 1,66 43 798,42 1
i<66r.z.

27 350,00 1,66 45 447,89 19
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Koszt hospitalizacji zawatu mieénia sercowego wynosi 16 009,22 PLN w perspektywie ptatnika

publicznego i wspdlnej.
Opieka ambulatoryjna — zawal miesnia sercowego

Koszty opieki ambulatoryjnej po zawale miesnia sercowego oszacowano w oparciu o raport
Opieka kompleksowa po zawale miesnia sercowego opracowany przez AOTMIT, z ktérego
uzyskano dane dotyczgce kosztow i powszechnosci wizyt w gabinecie kardiologicznym
chorych po zawale mie$nia sercowego, oraz w oparciu o Zarzgdzenie ambulatoryjna opieka
specjalistyczna, z ktérego uzyskano wartosci punktowe ambulatoryjnych grup swiadczen
specjalistycznych dotyczacych opieki ambulatoryjnej. Na podstawie Informatora o umowach
NFZ 2024 oszacowano $rednig wycene punktu dla uwzglednionych swiadczen (srednia
wartos¢ dla wszystkich swiadczeniodawcow dostepnych na dzien przeszukiwania bazy

danych).

Ze wspomnianego wyzej raportu wynika, ze w ciggu roku po wypisie ze szpitala chory po
zawale serca odbywa $rednio 1,7 konsultacji w gabinecie kardiologicznym oraz 7,9 w
gabinecie lekarza podstawowej opieki zdrowotnej. Wycene pierwszej konsultacji przyjeto na
poziomie porady W17 (Swiadczenie specjalistyczne 7-go typu), ktérej koszt wynosi 167,32
PLN (104 punkty), natomiast drugiej na poziomie porady W11 (Swiadczenie specjalistyczne
1-go typu), ktérej koszt wynosi 70,79 PLN (44 punkty). Szczegdty przedstawiono w ponizszej
tabeli.

Tabela 13.
Koszty opieki ambulatoryjnej w przypadku wystagpienia zawatu miesnia sercowego
(PLN)

Koszt w cyklu
3-miesiecznym
(PLN)

Uwzglednione Czestos¢ Koszt Swiadczenia

Kategoria $wiadczenie w roku (PLN)

Konsultacja kardiologiczna ‘

Wizyty w gabinecie lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej

Zawal migsnia sercowego — opieka ambulatoryjna

Powyzsze koszty w cato$ci ponoszone sg przez ptatnika publicznego, tym samym sg takie
same w perspektywie ptatnika publicznego i wspdlne;.
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Z uwagi na brak danych dotyczacych sredniej liczby takich konsultacji w kolejnych latach po
zawale miesnia sercowego przyjeto, ze koszt opieki ambulatoryjnej w kolejnych latach po

zawale bedzie taki sam jak w pierwszym roku.
Rehabilitacja — zawat migesnia sercowego

Koszty rehabilitacji oszacowano w oparciu o dane z raportu Opieka kompleksowa po zawale
miesnia sercowego opracowanego przez AOTMIT. Dane dotyczace czestosci i kosztow
stosowania rehabilitacji przez chorych po zawale miesnia sercowego przedstawiono w

ponizszej tabeli.

Tabela 14.
Koszty rehabilitacji po zawale miesnia sercowego na podstawie raportu Opieka
kompleksowa po zawale migsnia sercowego (PLN)

Koszty srednie rehabilitacji z
Koszty srednie uwzglednieniem wskaznikéw cen
rehabilitacji (PLN) towarow i ustug konsumpcyjnych
zwigzanych ze zdrowiem (PLN)

3 696,00 5 265,79
Ambulatoryjna 23,40% 1617,00 2 303,78

Rozktad chorych

Typ rehabilitacji stosujacych
rehabilitacje

Stacjonarna 76,60%

Zatem S$rednie koszty rehabilitacji po zawale mie$nia sercowego wazone liczbg chorych
stosujgcych dany typ rehabilitacji z uwzglednieniem wskaznikow cen towardéw i ustug
konsumpcyjnych zwigzanych ze zdrowiem publikowanych przez GUS (Wskazniki cen towarow
i ustug konsumpcyjnych) za okres od pazdziernika 2016 roku do wrzesnia 2024 roku wtgcznie,
wynoszg 4 572,68 PLN. Jednak, jak przedstawiono w raporcie Opieka kompleksowa po
zawale mie$nia sercowego, jedynie 23% chorych po zawale migsnia sercowego bierze udziat
w rehabilitacji. Zatem w analizie srednie koszty rehabilitacji na chorego po zawale miesnia
sercowego wynoszg 1 051,72 PLN i zostaty obliczone jako iloczyn Srednich kosztéw
rehabilitacji i odsetka chorych po zawale mieénia sercowego stosujgcych rehabilitacje. Koszty
te w calosci ponoszone sg przez ptatnika publicznego, tym samym sg takie same w
perspektywie ptatnika publicznego i wspodlnej.

Hospitalizacja — udar niedokrwienny mézgu

Koszt hospitalizacji udaru niedokrwiennego mézgu oszacowano biorgc pod uwage wycene
punktowg grup JGP A48, A49 i A50 na podstawie Zarzgdzenia leczenie szpitalne oraz

Informatora o umowach NFZ 2024, na podstawie ktérego oszacowano srednig wycene punktu
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dla uwzglednionych sSwiadczen (Srednia wartos¢ dla wszystkich swiadczeniodawcow
dostepnych na dzien przeszukiwania bazy danych). Uwzgledniono grupy JGP dla ktérych
raportowano hospitalizacje chorych z rozpoznaniem ICD-10 163.0 Zawat mézgu wywotany
przez zakrzep tetnic przedmdzgowych, 163.2 Zawat mdzgu wywofany przez nieokreslong
niedroznos¢ lub zwezenie tetnic przedmézgowych, 163.3 Zawat mbézgu wywotany przez
zakrzep tetnic mézgowych, 163.4 Zawat mézgu wywotany przez zator tetnic mézgowych, 163.5
Zawat moézgu wywotany przez nieokreslong niedroznoSc¢ lub zwezenie tetnic mézgowych,
163.8 Inne zawaty mézgu, 163.9 Zawat mozgu, nie okreslony oraz 164 Udar, nieokreslony jako
krwotoczny lub zawatowy. Dodatkowo niezbedne byto okreslenie liczby hospitalizacji dla
uwzglednionych grup JGP w ramach kodéw ICD-10163.0, 163.2, 163.3, 163.4, 163.5, 163.8, 163.9
oraz 164, celem wyznaczenia sredniego wazonego liczbg hospitalizacji kosztu hospitalizaciji
udaru niedokrwiennego mézgu. Liczbe hospitalizacji okreslono na podstawie Statystyk NFZ.

W tabeli ponizej zestawiono przyjety koszt dla hospitalizacji udaru niedokrwiennego mézgu.

Tabela 15.
Koszt hospitalizacji udaru niedokrwiennego mézgu (PLN)

Sredni
Wartos¢ $rednia Liczba wazony
punktowa ena Koszt hospitalizacji w liczba
hospitalizacji swiadczenia | ramach udaru  hospitalizacji
/ punktu PLN iedokrwi koszt
o _ (PLN) ( ) niedokrwiennego  koszt
swiadczenia moézgu (2023 rok) sSwiadczenia
(PLN)

Swiadczenie, w
ramach ktérego
Zdarzenie przyjeto

gléwne rozliczenie
danego zdarzenia
gléwnego

JGP
A48 Kompleksowe
leczenie udaréw 9 080,00 1,72 15 586,00 59 304
mozgu > 7 dniw
Udar oddziale udarowym
niedokrwienny

JGP A49 Udar 13 482,52

mozgu — leczenie > 4 546,00 1,66 7 547,05 8 378
3dni

JGP A50 Udar
mobzgu — leczenie

moézgu

2 185,00 1,66 3627,36 7612

Koszt hospitalizacji udaru niedokrwiennego mézgu wynosi 13 482,52 PLN w perspektywie

ptatnika publicznego i wspdlinej.
Hospitalizacja — krwawienie wewnatrzczaszkowe/udar krwotoczny

Koszt hospitalizacji krwawienia wewnagtrzczaszkowego/udaru krwotocznego oszacowano
biorgc pod uwage wycene punktowg grup JGP A48, A49 i A50 na podstawie Zarzgdzenia

leczenie szpitalne oraz Informatora o umowach NFZ 2024, na podstawie ktérego oszacowano
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Srednig wycene punktu dla uwzglednionych swiadczeh (Srednia wartos¢ dla wszystkich
Swiadczeniodawcow dostepnych na dzien przeszukiwania bazy danych). Uwzgledniono grupy
JGP dla ktérych raportowano hospitalizacje chorych z rozpoznaniem ICD-10 160.9 Krwotok
podpajeczynoéwkowy, nie okreslony, 161.0 Krwotok mézgowy do poétkul, podkorowy, 161.1
Krwotok mézgowy do pétkul, korowy, 161.2 Krwotok mézgowy do potkul, nie okre$lony, 161.4
Krwotok mézgowy do mézdzku, 161.6 Krwotok mézgowy o mnogim umiejscowieniu, 161.8 Inne
krwotoki mézgowe oraz 161.9 Krwotok mdézgowy, nie okreslony. Dodatkowo niezbedne byto
okreslenie liczby hospitalizacji dla uwzglednionych grup JGP w ramach kodéw ICD-10 160.9,
161.0, 161.1, 161.2, 161.4, 161.6, 161.8 oraz 161.9, celem wyznaczenia $sredniego wazonego
liczbg hospitalizacji kosztu hospitalizacji krwawienia wewnagtrzczaszkowego/udaru
krwotocznego. Liczbe hospitalizacji okreslono na podstawie Statystyk NFZ. W tabeli ponizej
zestawiono przyjety koszt dla hospitalizacji krwawienia wewnagtrzczaszkowego/udaru

krwotocznego.

Tabela 16.
Koszt hospitalizacji krwawienia wewnatrzczaszkowego/udaru krwotocznego (PLN)

5 Liczba .
Swiadczenie, w hospitalizacji Sredni

ramach ktérego Wartosé Srednia w ramach wazony

przyjeto punktowa Koszt krwawienia liczba

Zdarzenie gléwne rozliczenie hospitalizacji swiadczenia wewnatrz-  hospitalizacji

danego / (PLN) czaszkowego koszt

zdarzenia swiadczenia /udaru swiadczenia

gléwnego krwotocznego (PLN)
(2023)

JGP
A48 Kompleksowe
leczenie udaréw
mozgu > 7 dni w

K . oddziale
rwawienie udarowym

wewnatrzczaszkowe 9 420,61
[ udar krwotoczny JGP A49 Udar
mobzgu — leczenie 4 546,00 1,66 7 547,05 588
>3 dni

JGP A50 Udar
mobzgu — leczenie

9 080,00 1,72 15 586,00 2073

2 185,00 1,66 3 627,36 2016

Koszt hospitalizacji krwawienia wewngtrzczaszkowego/udaru krwotocznego wynosi 9 420,61

PLN w perspektywie ptatnika publicznego i wspadlne;.
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Opieka ambulatoryjna - udar niedokrwienny moézgu, krwawienie

wewnatrzczaszkowe/udar krwotoczny

Koszty opieki ambulatoryjnej po udarze niedokrwiennym mébzgu, krwawieniu
wewnatrzczaszkowym/udarze  krwotocznym oszacowano w oparciu o publikacje
Gierlotka 2018, z ktérej uzyskano dane dotyczace kosztow i powszechnosci opieki
ambulatoryjnej stosowanej przez chorych po udarze mézgu, oraz w oparciu o Zarzgdzenie
ambulatoryjna opieka specjalistyczna, z ktérego uzyskano wartosci punktowe ambulatoryjnych
grup Swiadczen specjalistycznych dotyczgcych opieki ambulatoryjnej. Na podstawie
Informatora 0 umowach NFZ 2024 oszacowano srednig wycene punktu dla uwzglednionych
Swiadczen ($rednia wartos¢ dla wszystkich swiadczeniodawcéw dostepnych na dzien

przeszukiwania bazy danych).

We wspomnianej wyzej publikacji podano, ze w latach 2006 — 2014 tgcznie 48,0% chorych
poudarowych korzystato z opieki neurologicznej w ciggu roku od wystgpienia udaru, a srednia
liczba wizyt chorych, ktorzy korzystajg z tej opieki wynosi 3,4 na rok. Z uwagi na brak danych
dotyczgcych sredniej liczby wizyt w kolejnych latach po udarze mézgu przyjeto, ze czestosé
wizyt, ktére odbywa chory poudarowy w kolejnych latach po udarze bedzie taka sama jak w
pierwszym roku, tj. 0,41 wizyt na cykl (3-miesieczny). Koszt takiej wizyty przyjeto na poziomie
porady W11 (Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu), ktérej koszt wynosi 70,79 zt (44 pkt).
Zatem koszt opieki ambulatoryjnej na cykl (3-miesieczny) wynosi 28,88 PLN. Koszt ten w
catoéci ponoszony jest przez ptatnika publicznego, tym samym jest taki sam w perspektywie

ptatnika publicznego i wspolnej.

Rehabilitacja — udar niedokrwienny mézgu, krwawienie wewnatrzczaszkowe/udar

krwotoczny

Koszty rehabilitacji po udarze niedokrwiennym mobzgu, krwawieniu
wewnatrzczaszkowym/udarze krwotocznym przyjeto na podstawie AE Xarelto 2019 z
uwzglednieniem wskaznikow cen towardw i ustug konsumpcyjnych zwigzanych ze zdrowiem
publikowanych przez GUS (Wskazniki cen towardw i ustug konsumpcyjnych) za okres od
pazdziernika 2019 roku do wrzesnia 2024 roku wigcznie. Szczegdty przedstawiono w

ponizszej tabeli.
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Tabela 17.

Koszty rehabilitacji po udarze niedokrwiennym mozgu, krwawieniu
wewnatrzczaszkowym/udarze krwotocznym przyjete na podstawie AE Xarelto 2019
(PLN)

Koszt Koszt podany w AE Xarelto 2019 z
podany w uwzglednieniem wskaznikéw cen

Rehabilitacja po udarze niedokrwiennym moézgu,
krwawieniu wewnatrzczaszkowym/udarze

Krwotocznym AE Xarelto towarow i ustug konsumpcyjnych

2019 (PLN) zwigzanych ze zdrowiem (PLN)
4601,06

Perspektywa Pierwsze 3 miesigce od zdarzenia ‘ 3497,72
platnika

Powyzej 3 miesiecy od zdarzenia,

publicznego wartosé kwartalna 88,24 116,07
Pierwsze 3 miesigce od zdarzenia ‘ 3697,72 4864,14

Perspektywa —————————
wspélna Powyzej 3 miesiecy od zdarzenia, 191 91 259 45

wartos¢ kwartalna

W niniejszej analizie jako koszt pierwszego roku rehabilitacji po udarze niedokrwiennym
mobzgu, krwawieniu wewnagtrzczaszkowym/udarze krwotocznym przyjeto sume kosztéw
dotyczgcych pierwszych 3 miesiecy od zdarzenia oraz trzykrotno$¢ kosztéw kwartalnych
powyzej 3 miesiecy od zdarzenia. Natomiast jako koszt drugiego i kolejnych lat rehabilitacji po
udarze niedokrwiennym mozgu, krwawieniu wewnatrzczaszkowym/udarze krwotocznym

przyjeto czterokrotnos$¢ kosztow kwartalnych powyzej 3 miesiecy od zdarzenia.
Podsumowanie kosztéw leczenia zdarzen gtéwnych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 18.
Podsumowanie kosztéw leczenia zdarzen gtéwnych (PLN)

Pierwszy kwartat (pierwszy cykl) Kolejne kwartaty (kolejne cykle)

Zdarzenie gtéwne Koszt (PLN) — Koszt (PLN) — Koszt (PLN) — Koszt (PLN) —
pers. NFZ pers. wspodlna pers. NFZ pers. wspodlna

Zawal miesnia
sercowego

17 271,86

17 271,86

Udar niedokrwienny

. 18 112,46 18 375,54 144,96 281,33
moézgu
Krwawienie
wewnatrzczaszkowe/udar 14 050,55 14 313,64 144,96 281,33

krwotoczny

6.3. Koszty leczenia zdarzen dodatkowych

W ramach niniejszej analizy uwzgledniono nastepujgce zdarzenia dodatkowe: mniejsze
krwawienie, powazne krwawienie pozaczaszkowe, ostre niedokrwienie konczyn, mniejsza

amputacja, powazna amputacja, zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Przyjeto zatozenie, iz
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koszty zwigzane z powyzszymi zdarzeniami dodatkowymi naliczane sg w cyklu, w ktérym dane

zdarzenie dodatkowe wystgpito.
Mniejsze krwawienie

Koszt leczenia mniejszego krwawienia oszacowano biorgc pod uwage wycene punktowg grup
JGP C43, C44, C57, C64, D05, D37E i D37F na podstawie Zarzgdzenia leczenie szpitalne
oraz Informatora o umowach NFZ 2024, na podstawie ktérego oszacowano srednig wycene
punktu dla uwzglednionych swiadczen (Srednia wartos¢ dla wszystkich swiadczeniodawcow
dostepnych na dzien przeszukiwania bazy danych). Uwzgledniono grupy JGP dla ktérych
raportowano hospitalizacje chorych z rozpoznaniem ICD-10 R04.0 Krwawienie z nosa oraz
R04.2 Krwioplucie. Dodatkowo niezbedne byto okreslenie liczby hospitalizacji dla
uwzglednionych grup JGP w ramach kodéw ICD-10 R04.0 oraz R04.2, celem wyznaczenia
Sredniego wazonego liczbg hospitalizacji kosztu leczenia mniejszego krwawienia. Liczbe
hospitalizacji okre$lono na podstawie Statystyk NFZ. W tabeli ponizej zestawiono przyjety

koszt dla leczenia mniejszego krwawienia.

Tabela 19.
Koszt leczenia mniejszego krwawienia (PLN)

Liczba Sredni
Wartosé $ . hospitalizacji wazony
rednia .
punktowa cena Koszt w ramach liczbg
hospitalizacji swiadczenia krwawienia z hospitalizacji
punktu .
/ (PLN) nosa i koszt
o . (PLN) ; . o :
swiadczenia krwioplucia = swiadczenia
(2023) (PLN)

Swiadczenie, w
ramach ktérego
Zdarzenie przyjeto

dodatkowe rozliczenie
danego zdarzenia
dodatkowego

JGP C43 Srednie
zabiegi nosa

JGP C44 Mate
zabiegi nosa

JGP C57 Inne
choroby gardta, 1 299,00 1,68 2176,17 1894
uszu i nosa

1 830,00 1,60 2 930,06 590

531,00 1,67 887,30 460

Mniejsze JGP C64 Inne

(QUEVIEYICE  procedury jamy 236,00 1,66 391,27 107
ustnej, gardta,

krtani, nosa i uszu

JGP
D05 Bronchoskopia

JGP D37E Inne

choroby uktadu

oddechowego
>65r.z.

2 428,36

991,20 1,64 1629,40 219

2697,00 1,65 4 439,34 377
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Liczba Sredni
ramach ktérego Wartosé $rednia hospitalizacji wazony
punktowa Koszt w ramach liczba

Aslelzzile przyjeto hospitalizacji cena swiadczenia krwawienia z hospitalizacji
dodatkowe rozliczenie P ! punktu . P !
/ (H\)} nosai koszt

HEMEE® ZEITEE (P krwioplucia = $wiadczenia

Swiadczenie, w

swiadczenia

dodatkowego (2023) (PLN)

JGP D37F Inne

choroby uktadu

oddechowego
<66 r.z.

2 126,00 , 3 500,44

Koszt leczenia mniejszego krwawienia wynosi 2 428,36 PLN w perspektywie ptatnika

publicznego i wspdlnej.
Powazne krwawienie pozaczaszkowe

Koszt leczenia powaznego krwawienia pozaczaszkowego oszacowano biorgc pod uwage
wycene punktowg grup JGP F61, F62, F66, P12 i S11 na podstawie Zarzgdzenia leczenie
szpitalne oraz Informatora o umowach NFZ 2024, na podstawie ktérego oszacowano $rednig
wycene punktu dla uwzglednionych $wiadczen ($Srednia wartos¢ dla wszystkich
Swiadczeniodawcow dostepnych na dzien przeszukiwania bazy danych). Uwzgledniono grupy
JGP dla ktérych raportowano hospitalizacje chorych z rozpoznaniem ICD-10 K62.5
Krwawienie z odbytu i odbytnicy oraz K92.2 Krwotok Zzotgdkowo-jelitowy, nieokre$lony.
Dodatkowo niezbedne byto okreslenie liczby hospitalizacji dla uwzglednionych grup JGP w
ramach kodow ICD-10 K62.5 oraz K92.2, celem wyznaczenia $redniego wazonego liczbg
hospitalizacji kosztu leczenia powaznego krwawienia pozaczaszkowego. Liczbe hospitalizacji
okreslono na podstawie Statystyk NFZ. W tabeli ponizej zestawiono przyjety koszt dla leczenia

powaznego krwawienia pozaczaszkowego.
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Tabela 20.
Koszt leczenia powaznego krwawienia pozaczaszkowego (PLN)

Liczba
hospitalizacji w :
Swiadczenie. w ramach Sredni
L Wartos¢ < . krwawienia z wazony
ramach ktérego Srednia ; .
. . punktowa Koszt odbytu i liczba
Zdarzenie przyjeto L Lo .| cena . . . ; o
; . hospitalizacji swiadczenia odbytnicy oraz hospitalizacji
dodatkowe rozliczenie punktu
: / (PLN) krwotoku koszt
danego zdarzenia . . d . (PLN) sotadk swiad .
dodatkowego Swiadczenia zotadkowo- Swiadczenia
jelitowego, (PLN)
nieokreslonego
(2023 rok)
JGP
F61 Kompleksowe
‘ n;;xi':gi'a"(‘:’h , 9 763,00 1,66 | 16194,60 73
przewodu
pokarmowego
JGP F62 Duze i
endoskopowe
ﬁiﬂ;@?ef]?:éigz' 4 557,00 1,66 | 756153 6230
przewodu
pokarmowego
JGP
Powazne F66 Krwawienia z
krwawienie przewodu 6 711,75
pozaczaszkowe EelCligloli7=Te[o s 3 600,00 1,66 597666 6317
leczenie
zachowawcze
JGP P12 Inne
zaburzenia
zotgdkowo- 2 085,60 1,72 3587,23 451
jelitowego i
metaboliczne
JGP
S11 Okotourazowe
okolozgjbti)egowe 17 135,00 1,68 28 818,43 3
leczenie skaz
krwotocznych

Koszt leczenia powaznego krwawienia pozaczaszkowego wynosi 6 711,75 PLN w

perspektywie ptatnika publicznego i wspdlnej.
Ostre niedokrwienie konczyn

Koszt leczenia ostrego niedokrwienia konczyn oszacowano biorgc pod uwage wycene
punktowg grupy JGP Q66 na podstawie Zarzgdzenia leczenie szpitalne oraz Informatora o

umowach NFZ 2024, na podstawie ktérego oszacowano $rednig wycene punktu
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uwzglednionego Swiadczenia (Srednia wartos¢ dla wszystkich Swiadczeniodawcow
dostepnych na dzien przeszukiwania bazy danych). W tabeli ponizej zestawiono przyjety koszt

dla ostrego niedokrwienia konczyn.

Tabela 21.
Koszt leczenia ostrego niedokrwienia konczyn (PLN)

Swiadczenie, w

ramach ktérego
Zdarzenie dodatkowe przyjeto rozliczenie
danego zdarzenia

Wartosé 5
punktowa Srednia cena Koszt Swiadczenia
hospitalizacji / punktu (PLN)
dodatkowego swiadczenia
ORI GIERIER  JGP Q66 Choroby

P . 3 154,00 5 240,02
konczyn naczyn

Koszt leczenia ostrego niedokrwienia konczyn wynosi 5 240,02 PLN w perspektywie ptatnika

publicznego i wspdlnej.
Mniejsza amputacja

Koszt mniejszej amputaciji oszacowano biorgc pod uwage wycene punktowg grup JGP H74E
i H74F na podstawie Zarzgdzenia leczenie szpitalne oraz Informatora o umowach NFZ 2024,
na podstawie ktérego oszacowano srednig wycene punktu dla uwzglednionych swiadczen
(Srednia wartos¢ dla wszystkich swiadczeniodawcoéw dostepnych na dzien przeszukiwania
bazy danych). Dodatkowo niezbedne byto okreslenie liczby hospitalizacji dla uwzglednionych
grup JGP, celem wyznaczenia Sredniego wazonego liczbg hospitalizacji kosztu mniejszej
amputacji. Liczbe hospitalizacji okreslono na podstawie Statystyk NFZ. W tabeli ponizej

zestawiono przyjety koszt dla mniejszej amputacji.

Tabela 22.
Koszt mniejszej amputacji (PLN)

Swiadczenie,
w ramach
ktérego
Zdarzenie przyjeto
dodatkowe rozliczenie
danego

Sredni
Wartos¢ wazony
punktowa Srednia Koszt Liczba liczba
hospitalizacji cena punktu s$wiadczenia hospitalizacji hospitalizacji
/ (PLN) (PLN) (2023 rok) koszt
swiadczenia sSwiadczenia

zdarzenia
dodatkowego ()

JGP
Mniejsza H74E Mniejsze
amputacja amputacje
>65r.z.

2 185,00 3612,78 3 015,69
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Swiadczenie, ] ]
Sredni

w ramach

ktérego

Zdarzenie przyjeto
dodatkowe rozliczenie
danego - . e :
e swiadczenia smagféema

dodatkowego (PLN)

JGP
H74F Mniejsze
amputacje
<66 r.z.

Wartos¢ wazony
punktowa Srednia Koszt Liczba liczba
hospitalizacji cena punktu s$wiadczenia hospitalizacji hospitalizacji
/ (E\)] (PLN) (2023 rok) koszt

1476,00 , 2 426,55

Koszt mniejszej amputacji wynosi 3 015,69 PLN w perspektywie pfatnika publicznego i

wspolne;j.
Powazna amputacja

Koszt powaznej amputaciji oszacowano biorgc pod uwage wycene punktowa grupy JGP H72
na podstawie Zarzgdzenia leczenie szpitalne oraz Informatora o umowach NFZ 2024, na
podstawie ktérego oszacowano $rednig wycene punktu uwzglednionego $wiadczenia (Srednia
wartos¢ dla wszystkich swiadczeniodawcow dostepnych na dzien przeszukiwania bazy

danych). W tabeli ponizej zestawiono przyjety koszt powaznej amputaciji.

Tabela 23.
Koszt powaznej amputacji (PLN)

Swiadczenie, w
ramach ktérego
Zdarzenie dodatkowe przyjeto rozliczenie
danego zdarzenia
dodatkowego

Wartosé
punktowa Srednia cena Koszt Swiadczenia
hospitalizacji / punktu (PLN) (PLN)
swiadczenia

JGP H72 Amputacje

Lo 7 027,00 11 659,40
rozlegte i duze

Powazna amputacja

W przypadku wyceny powaznej amputacji niezbedne byto dodatkowo okreslenie kosztow
zwigzanych z protezami. Koszty te okreslono na podstawie Komunikatu o realizaciji i refundacji
zlecen na wyroby medyczne za okres od stycznia do grudnia 2023 roku. Wykorzystano dane
z 2023 roku, gdyz jest to ostatni rok dla ktérego dostepne byty petne dane dla wszystkich
miesiecy roku. W oszacowaniach kosztowych uwzgledniono wycene wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie po amputacji w obrebie podudzia — grupa B oraz po amputacji w

obrebie uda — grupa C. Szczegodly przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 24.
Podsumowanie wyceny wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie (PLN)

Sredni koszt  Sredni koszt
Liczba Kwota Koszt za wyrobow wyrobow
realizacji refundaciji sztuke medycznych medycznych Suma (PLN)
zlecen (PLN) (PLN) tymczasowych ostatecznych
(PLN) (PLN)

Kod i nazwa
produktu

B.004 Proteza
tymczasowa 684 615 600,00 900,00
podudzia

B.005 Proteza
ostateczna
skorupowa

podudzia z tuleja
udowg i

potaczeniem w

obrebie stawu
kolanowego

3 8 400,00 2 800,00

B.006 Proteza
ostateczna
modularna podudzia
Z tuleja udowa i 2520 11 340 000,00 | 4 500,00
potaczeniem w
obrebie stawu
kolanowego

B.007 Proteza
ostateczna
skorupowa

podudzia

B.008 Proteza 875,00 3 074,45 3949,45

ostateczna 956 3 346 000,00 | 3500,00
modularna podudzia

8 14 400,00 1 800,00

B.009 Wymiana leja
w protezie
tymczasowej
podudzia

23 11 500,00 500,00

B.010 Wymiana leja
w protezie
ostatecznej

podudzia

1376 2058 855,16 | 1496,26

C.012 Proteza
tymczasowa w 882 1411 200,00 1 600,00
obrebie uda

C.013 Proteza
ostateczna
skorupowa w
obrebie uda

12 36 000,00 3 000,00

C.014 Proteza
ostateczna
modularna w
obrebie uda

2 956 16 257 000,00 | 5 499,66
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Sredni koszt  Sredni koszt
Liczba Kwota Koszt za wyrobow wyrobow
realizacji refundaciji sztuke medycznych medycznych Suma (PLN)

Kod i nazwa

produktu zlecen (IH\)) (PLN) tymczasowych ostatecznych

(PLN) (PLN)

C.016 Wymiana leja
w protezie 14 500,00
tymczasowej uda

C.017 Wymiana leja
w protezie 898 179574196 | 1999,71
ostatecznej uda

W analizie przyjeto, iz koszt zwigzany z protezami stanowi sume sredniego kosztu wyrobow
medycznych tymczasowych, tj. 875,00 PLN oraz $redniego kosztu wyrobéw medycznych
ostatecznych, tj. 3 074,45 PLN. Koszty te w catosci ponoszone sg przez ptatnika publicznego,

tym samym sg takie same w perspektywie ptatnika publicznego i wspdlnej.

Jako ostateczny koszt powaznej amputacji przyjeto sume kosztu hospitalizacji w ramach grupy
JGP H72 (11 659,40 PLN) oraz kosztu zwigzanego z protezami (3 949,45 PLN). Tym samym
koszt powaznej amputacji wynosi 15 608,86 PLN w perspektywie pfatnika publicznego i

wspolne;j.
Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

Koszt leczenia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oszacowano biorgc pod uwage wycene
punktowg grup JGP D16 i E55 na podstawie Zarzgdzenia leczenie szpitalne oraz Informatora
o umowach NFZ 2024, na podstawie ktérego oszacowano Srednig wycene punktu dla
uwzglednionych swiadczen (Srednia wartos¢ dla wszystkich $wiadczeniodawcow dostepnych
na dzieh przeszukiwania bazy danych). Dodatkowo niezbedne byto okreslenie liczby
hospitalizacji dla uwzglednionych grup JGP, celem wyznaczenia sredniego wazonego liczbg
hospitalizacji kosztu leczenia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Liczbe hospitalizacji
okreslono na podstawie Statystyk NFZ. W tabeli ponizej zestawiono przyjety koszt dla leczenia

zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;.
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Tabela 25.
Koszt leczenia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (PLN)

Swiadczenie,
w ramach
ktorego
Zdarzenie przyjeto

Sredni
Wartosé wazony
punktowa Srednia Koszt Liczba liczba
hospitalizacji | cena punktu $wiadczenia hospitalizacji  hospitalizacji
/ (PLN) (PLN) (2023) koszt
sSwiadczenia swiadczenia
(PLN)

dodatkowe rozliczenie
danego
zdarzenia
dodatkowego

. JGP I+316 Zator 4724.00 1,66 7 834,03 18 068
Zylna choroba ptucny
zakrzepowo- JGP 731942
COCIVER £55 Zakrzepica| 2 802,00 1,66 4 655,23 3490
zyt gtebokich

Koszt leczenia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej wynosi 7 319,42 PLN w perspektywie

ptatnika publicznego i wspdlne;j.

Podsumowanie kosztow leczenia zdarzen dodatkowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 26.
Podsumowanie kosztow leczenia zdarzen dodatkowych (PLN)

Zdarzenie dodatkowe Koszt (PLN) — pers. NFZ/wspodlna

Mniejsze krwawienie 2 428,36

Powazne krwawienie pozaczaszkowe 6 711,75

Ostre niedokrwienie konczyn 5 240,02

Mniejsza amputacja 3 015,69

Powazna amputacja 15 608,86

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa 7 319,42

6.4. Koszty leczenia zgonéw z przyczyn CV i innych niz
CVv

W niniejszej analizie do zgondw z przyczyn sercowo-naczyniowych zaliczono zgon z powodu
wystgpienia zawatu miesnia sercowego, udaru niedokrwiennego mozgu, krwawienia
wewnatrzczaszkowego oraz udaru krwotocznego. Dodatkowo uwzgledniono zgon z powodu
wystgpienia powaznego krwawienia pozaczaszkowego, ktéry zaliczono do zgondw z przyczyn

innych niz sercowo-naczyniowe.
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Koszt hospitalizacji zakonczonej zgonem w przypadku zawatu miesnia sercowego
oszacowano biorgc pod uwage wycene punktowg grup JGP E04, EO5G, EO6G, E10, E11,
E12G, E15, E16, E17G, E22E i E22F na podstawie Zarzgdzenia leczenie szpitalne oraz
Informatora 0 umowach NFZ 2024, na podstawie ktérego oszacowano srednig wycene punktu
dla uwzglednionych swiadczen (srednia wartos¢ dla wszystkich swiadczeniodawcow
dostepnych na dzien przeszukiwania bazy danych). Dodatkowo niezbedne byto okreslenie
liczby hospitalizacji zakonczonych zgonem dla uwzglednionych grup JGP, celem wyznhaczenia
Sredniego wazonego liczbg hospitalizacji zakornczonych zgonem kosztu swiadczenia. Liczbe
hospitalizacji zakornczonych zgonem okreslono na podstawie Statystyk NFZ. W tabeli ponizej
zestawiono przyjety koszt dla hospitalizacji zakonczonej zgonem w przypadku zawatu miesnia

sercowego.

Tabela 27.
Koszt hospitalizacji zakonczonej zgonem w przypadku zawalu miesnia sercowego
(PLN)

Sredni

Swiadczenie, w Wartos¢ Liczba wazony liczbag

Srednia

Zdarzenie ramach ktorego punktowa cena Koszt hospitalizacji | hospitalizacji

swiadczenia zakonczonych | zakonczonych
(PLN) zgonem zgonem koszt
(2023 rok) swiadczenia
(PLN)

zakonczone przyjeto rozliczenie  hospitalizacji
zgonem zdarzenia /
zakonczonego zgonem swiadczenia

punktu
(PLN)

JGP E04 Pomostowanie
naczynh wiencowych z 42 057,00 1,61 67 771,29 30

plastyka

JGP
EO5G Pomostowanie
naczyn wiencowych z
pw >=2

JGP
E06G Pomostowanie
naczyn wiencowych bez
pw

JGP
E10 OZW — Diagnostyka 4 161,00 1,49 6 196,11 418
inwazyjna

JGP
E11 OZW - Leczenie
inwazyjne dwuetapowe
> 3 dni

JGP
E12G OZW - Leczenie 9 898,00 1,54 15 262,52 2936
inwazyjne

JGP
E15 OZW — Leczenie 13 742,00 1,53 20 967,43 232
inwazyjne > 7 dni z pw

34 570,00 1,62 56 130,16 56

29 504,00 1,63 48 193,47 127

Zawat

miesnia 15 365,92

sercowego

15 735,00 1,56 24 517,14 163
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Sredni

Swiadczenie, w Wartos$é Liczba wazony liczba

Srednia

Zdarzenie ramach ktérego punktowa Koszt hospitalizacji | hospitalizacji

cena
punktu
(PLN)

zakonczone przyjeto rozliczenie  hospitalizacji
zgonem zdarzenia /
zakonczonego zgonem swiadczenia

swiadczenia zakonczonych | zakonczonych
(PLN) zgonem zgonem koszt
(2023 rok) swiadczenia
(PLN)

JGP E16 OZW > 69 r.Z.
lub z pw

JGP
E17G OZW - Leczenie 2941,00 1,66 4 884,28 86
zachowawcze

3 400,00 1,66 5 648,99 727

JGP E22E Przezskorne
walwuloplastyki > 65 r.z.

JGP E22F Przezskoérne
walwuloplastyki > 17 r.z. 26 347,00 1,66 43 798,42 4
i<66r.z.

27 350,00 1,66 45 447,89 39

Koszt hospitalizacji zakohczonej zgonem w przypadku zawatu miesnia sercowego wynosi

15 365,92 PLN w perspektywie ptatnika publicznego i wspdine;j.

Koszt hospitalizacji zakonczonej zgonem w przypadku udaru niedokrwiennego mébzgu,
krwawienia wewnatrzczaszkowego oraz udaru krwotocznego oszacowano biorgc pod uwage
wycene punktowg grup JGP A48, A49 i A50 na podstawie Zarzgdzenia leczenie szpitalne oraz
Informatora o umowach NFZ 2024, na podstawie ktérego oszacowano srednig wycene punktu
dla uwzglednionych Swiadczen (Srednia wartos¢ dla wszystkich swiadczeniodawcow
dostepnych na dzien przeszukiwania bazy danych). Dodatkowo niezbedne byto okreslenie
liczby hospitalizacji zakonczonych zgonem dla uwzglednionych grup JGP, celem wyznaczenia
Sredniego wazonego liczbg hospitalizacji zakohczonych zgonem kosztu swiadczenia. Liczbe
hospitalizacji zakonczonych zgonem okreslono na podstawie Statystyk NFZ. W tabeli ponizej
zestawiono przyjety koszt dla hospitalizacji zakohczonej zgonem w przypadku udaru

niedokrwiennego mézgu, krwawienia wewnatrzczaszkowego oraz udaru krwotocznego.
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Tabela 28.
Koszt hospitalizacji zakonczonej zgonem w przypadku udaru niedokrwiennego mézgu,
krwawienia wewnatrzczaszkowego oraz udaru krwotocznego (PLN)

Sredni
wazony liczba

Swiadczenie, w

ramach ktérego Wartosé Liczba

przyjeto
rozliczenie
zdarzenia
zakonczonego

Zdarzenie

zakonczone zgonem

punktowa

hospitalizacji

/
swiadczenia

Koszt

hospitalizacji

hospitalizacji

swiadczenia zakonczonych zakonczonych

zgonem
(2023)

zgonem koszt
swiadczenia

zgonem

JGP
A48 Kompleksowe
leczenie udarow
mozgu > 7 dniw
oddziale
udarowym

JGP A49 Udar
mobzgu — leczenie
> 3 dni

JGP A50 Udar
mozgu — leczenie

(PLN)

9 080,00 1,72 15 586,00 2 995

Udar niedokrwienny
mozgu, krwawienie
wewnatrzczaszkowe,

7918,17

udar krwotoczny

4 546,00 1,66 7 547,05 2 453

2185,00 1,66 3 627,36 5140

Koszt hospitalizacji zakonczonej zgonem w przypadku udaru niedokrwiennego mébzgu,
krwawienia wewnatrzczaszkowego lub udaru krwotocznego wynosi 7 918,17 PLN w

perspektywie pfatnika publicznego i wspdlnej.

Koszt hospitalizacji zakonczonej zgonem w przypadku powaznego krwawienia
pozaczaszkowego oszacowano biorgc pod uwage wycene punktowg grup JGP F61, F62, F66,
P12 i S11 na podstawie Zarzgdzenia leczenie szpitalne oraz Informatora o umowach NFZ
2024, na podstawie ktérego oszacowano S$rednig wycene punktu dla uwzglednionych
Swiadczeh ($rednia wartos¢ dla wszystkich $wiadczeniodawcdédw dostepnych na dzien
przeszukiwania bazy danych). Dodatkowo niezbedne byto okreslenie liczby hospitalizaciji
zakonczonych zgonem dla uwzglednionych grup JGP, celem wyznaczenia $redniego
wazonego liczbg hospitalizacji zakonczonych zgonem kosztu Swiadczenia. Liczbe
hospitalizacji zakonnczonych zgonem okreslono na podstawie Statystyk NFZ. W tabeli ponizej
zestawiono przyjety koszt dla hospitalizacji zakornczonej zgonem w przypadku powaznego

krwawienia pozaczaszkowego.
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Tabela 29.
Koszt hospitalizacji zakonczonej zgonem w przypadku powaznego krwawienia
pozaczaszkowego (PLN)

Swiadczenie, w Sredni

ramach ktérego Wartosé Srednia Liczba wazony liczbg

Zdarzenie przyjeto punktowa cena Koszt hospitalizacji hospitalizacji

zakonczone rozliczenie hospitalizacji unktu
zgonem zdarzenia / pPLN (PLN) zgonem zgonem koszt
zakonczonego swiadczenia ( ) (2023) swiadczenia
zgonem (PLN)

JGP
F61 Kompleksowe
zabiegi w
krwawieniach z
przewodu
pokarmowego

JGP F62 Duzei
endoskopowe
lecznicze zabiegi
w krwawieniach z
przewodu
pokarmowego

JGP
Powazne F66 Krwawienia z
krwawienie przewodu
pozaczaszkowe pokarmowego —
leczenie
zachowawcze

JGP P12 Inne
zaburzenia
zotgdkowo- 2 085,60 1,72 3587,23 1
jelitowego i

metaboliczne

JGP
S11 Okotourazowe
lub
okotozabiegowe
leczenie skaz
krwotocznych

swiadczenia zakonczonych zakonczonych

9 763,00 1,66 16 194,60 71

4 557,00 1,66 7 561,53 828

3 600,00 166 | 50976,66 1425 6 852,80

17 135,00 1,68 28 818,43 0

Koszt hospitalizacji zakonczonej zgonem w przypadku powaznego krwawienia

pozaczaszkowego wynosi 6 852,08 PLN w perspektywie ptatnika publicznego i wspdline;j.

Dla zgonu z powodu innych przyczyn niz sercowo-naczyniowe zatozono, ze $redni koszt
wynosi 6 852,08 zt (minimum kosztéw zgonu z powodu zawatu miesnia sercowego, udaru
niedokrwiennego mozgu, krwawienia wewnagtrzczaszkowego, udaru krwotocznego,

powaznego krwawienia pozaczaszkowego).

Podsumowanie kosztow zgonow z przyczyn sercowo-naczyniowych i innych niz sercowo-

naczyniowe przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 30.
Podsumowanie kosztow zgondw z przyczyn sercowo-naczyniowych i innych niz
sercowo-naczyniowe (PLN)

Zdarzenie zakonczone zgonem Koszt (PLN) — pers. NFZ/wspélna

Zgon z powodu zawatu migsnia sercowego 15 365,92
Zgon z powodu udaru niedokrwiennego
mozgu/krwawienia wewnatrzczaszkowego/udaru 7 918,17
krwotocznego
Zgon z powodu powaznego krwawienia 6 852,08
pozaczaszkowego
Zgon z innych przyczyn niz CV 6 852,08

.|
|
6.5. Podsumowanie kosztéw réznigcych

Koszty réznigce oceniane technologie medyczne, z perspektywy ptatnika publicznego oraz z
perspektywy wspolnej, w podziale na chorych z PAD, CAD+PAD, CAD zostaty podsumowane

w ponizszych tabelach.
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6.5.1. PAD

Zestawienie oszacowan kosztow wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej technologii

lekowej i komparatora przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 31.
Zestawienie oszacowan kosztow wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej
technologii lekowej i komparatora — chorzy na PAD
Kategoria kosztowa RYW+ASA
Perspektywa ptatnika publicznego
Catkowite koszty roznigce (PLN)

Koszt wnioskowanej technologii lekowej (PLN)

Koszt lekéw (PLN)
Koszt leczenia zdarzen gtéwnych (PLN)

Koszt leczenia zdarzen dodatkowych (PLN)

Perspektywa wspolna
Catkowite koszty roznigce (PLN)
Koszt wnioskowanej technologii lekowej (PLN)
Koszt lekow (PLN)
Koszt leczenia zdarzen gtéwnych (PLN)
Koszt leczenia zdarzen dodatkowych (PLN)

Koszt wynikajacy ze zgonéw z przyczyn CV i innych niz CV (PLN)

6.5.2. CAD+PAD

Zestawienie oszacowan kosztow wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej technologii

lekowej i komparatora przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 32.
Zestawienie oszacowan kosztow wynikajacych z zastosowania wnioskowanej
technologii lekowej i komparatora — chorzy na CAD+PAD

Kategoria kosztowa RYW+ASA

Perspektywa ptatnika publicznego

Catkowite koszty réznigce (PLN)

Koszt wnioskowanej technologii lekowej (PLN) ‘ ’
Koszt lekéw (PLN) |

Koszt leczenia zdarzen gtéwnych (PLN)
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Kategoria kosztowa RYW+ASA

Koszt leczenia zdarzen dodatkowych (PLN)

Koszt wynikajacy ze zgonéw z przyczyn CV i innych niz CV (PLN)

Perspektywa wspodlna
Catkowite koszty roznigce (PLN)
Koszt wnioskowanej technologii lekowej (PLN)
Koszt lekéw (PLN)

Koszt leczenia zdarzen gtéwnych (PLN) |
Koszt leczenia zdarzen dodatkowych (PLN) |

Koszt wynikajacy ze zgonéw z przyczyn CV i innych niz CV (PLN)

6.5.3. CAD

Zestawienie oszacowan kosztow wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej technologii

lekowej i komparatora przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 33.
Zestawienie oszacowan kosztéow wynikajacych z zastosowania wnioskowanej
technologii lekowej i komparatora — chorzy na CAD

Kategoria kosztowa RYW+ASA
Perspektywa ptatnika publicznego
Catkowite koszty rézniace (PLN) s
Koszt wnioskowanej technologii lekowej (PLN) ‘
Koszt lekéw (PLN) |
Koszt leczenia zdarzen gtéwnych (PLN) ‘
Koszt leczenia zdarzen dodatkowych (PLN) ‘
Koszt wynikajacy ze zgonéw z przyczyn CV i innych niz CV (PLN) ‘
Perspektywa wspodlna
Catkowite koszty roznigce (PLN)
Koszt wnioskowanej technologii lekowej (PLN)
Koszt lekéw (PLN)
Koszt leczenia zdarzen gtéwnych (PLN)

Koszt leczenia zdarzen dodatkowych (PLN)

Koszt wynikajacy ze zgonéw z przyczyn CV i innych niz CV (PLN)
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7. Zalozenia i dane wejsciowe

W modelu wykorzystano najlepsze dostepne dane. Dla kluczowych parametréw
przeprowadzono analize wrazliwosci. Dane wejsciowe do modelu oraz przyjete zatozenia

zebrano w ponizszej tabeli.
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Tabela 34.
Dane wejsciowe do modelu i przyjete zatozenia

Zakres zmiennosci
wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna —
alter, minimalna — min,
maksymalna — max)

Zrédta danych dla wartosci
parametru

Wartos¢ parametru z
analizy podstawowej

Parametr Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Parametry modelu

0%
W wariancie minimalnym testowano jak na wyniki
0%_d!a analizy wptywa nieuwzglednienie stopy dyskonta
wynikéw kosztow i wynikéw zdrowotnych.
506 dla Kosztow. 3.5% alter zdrowotnych o ‘ | -
k k - o dla kosztow, 3,5% i 5% dla W wariancie maksymalnym testowano jak na .
Sit\:\:’lsl'a]i:g\?v ::::wgtsn z;ghw dla wynikéw Kosztédw wyniki analizy wptywa przyjecie stopy dyskonta Wytyczne AOTMIT
zdrowotnych kosztow i wynikéw zdrowotnych na poziomie 5%.
Ponadto przetestowano wariant alternatywny, w
max 5% ktérym przyjeto stope dyskonta kosztéw na
poziomie 5% a stope dyskonta wynikow
zdrowotnych na poziomie 0%.

Liczbadniw roku | 365,25 nid nid Zatozenie
Liczba dni w miesigcu ‘ 30,44 n/d n/d Zatozenie
Liczba cykli w roku w 4,00 n/d n/d Zatozenie

modelu
Dtugos¢ cyklu w modelu 3,00 n/d nid Zatozenie

(liczba miesiecy)

Prog optacalnosci (PLN) ‘ 217 641,00 n/d n/d Obwieszczenie Prezesa GUS
Dawkowanie ‘ Rozdziat 6.1.1. Rozdziat 6.1.1. Rozdziat 6.1.1. Rozdziat 6.1.1.
- I
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Zakres zmiennosci

wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna — Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci
alter, minimalna — min,

maksymalna — max)

.
\ |

Zrédta danych dla wartosci
parametru

Wartos¢ parametru z

Parametr analizy podstawowej

Poczatkowy wiek
chorego (lata) - PAD

Horyzont czasowy AE (w
latach) — PAD

Odsetek kobiet —

0,
CAD+PAD 22,15%

Poczatkowy wiek
chorego (lata) —
CAD+PAD
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Wartos¢ parametru z

Parametr analizy podstawowej

Horyzont czasowy AE (w
latach) — CAD+PAD

Odsetek kobiet — CAD 20,41%

Poczatkowy wiek
chorego (lata) - CAD

Zakres zmiennosci
wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna —
alter, minimalna — min,
maksymalna — max)

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Zrédta danych dla wartosci
parametru
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Zakres zmiennosci

wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna — Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci
alter, minimalna — min,

maksymalna — max)

Zrédta danych dla wartosci
parametru

Wartos¢ parametru z

Parametr analizy podstawowej

Horyzont czasowy AE (w
latach) — CAD

Parametry kliniczne (skutecznos¢ i bezpieczenstwo)




Parametr

HR dla wzrostu ryzyka
wystapienia zdarzenia
sercowo-naczyniowego
wraz ze wzrostem wieku
o rok

HR dla wzrostu ryzyka
zgonu z przyczyn
sercowo-naczyniowych
wraz ze wzrostem wieku
o rok

Mibrex® (rywaroksaban) w profilaktyce zdarzen zakrzepowych na podtozu miazdzycowym u dorostych
chorych, u ktérych wystepuje choroba wiencowa (CAD) lub objawowa choroba tetnic obwodowych (PAD)
obcigzonych wysokim ryzykiem zdarzen niedokrwiennych — analiza ekonomiczna

Wartos¢ parametru z
analizy podstawowej

Zakres zmiennosci
wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna —
alter, minimalna — min,
maksymalna — max)

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Zrédta danych dla wartosci
parametru




I\/IAI—|TA@

IBMNORANTLA NOCET
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Parametr

HR dla wzrostu ryzyka
wystapienia zdarzenia
sercowo-naczyniowego i
zgonu z przyczyn
sercowo-naczyniowych
wraz ze wzrostem wieku
o rok

VAT

Marza hurtowa

Zakres zmiennosci

wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna — Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci
alter, minimalna — min,

maksymalna — max)

Zrédta danych dla wartosci
parametru

Wartos¢ parametru z
analizy podstawowej

1,03 dla zdarzenia CV
i 1,05 dla zgonu z
przyczyn CV

Parametry kosztowe

Ustawa o refundaciji

Ustawa o refundaciji
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8. Wyniki analizy

8.1. Analiza kosztéw-uzytecznosci

Podstawowymi wynikami analizy kosztow-uzytecznosci sg inkrementalny wspotczynnik

kosztéw-uzytecznosci (ICUR) oraz cena progowa wnioskowanej technologii medyczne;j.

Koszty przedstawiono osobno w perspektywie ptatnika publicznego oraz w perspektywie

wspolnej, z podziatem na chorych z PAD, CAD+PAD oraz CAD.

Koszty i wyniki zdrowotne generowane przez poréwnywane technologie medyczne, ktére

uwzgledniono w kalkulacjach tych wartosci wynikowych przedstawiono w tabelach ponize;j.
8.1.1. PAD

Zestawienie oszacowan kosztow wynikajgcych z zastosowania RYW+ASA vs ASA

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 35.
Zestawienie oszacowan kosztéw wynikajgcych 2z zastosowania wnioskowanej
technologii lekowej oraz komparatora w populacji chorych na PAD

Kategoria wynikowa RYW+ASA

Wynik zdrowotny
Catkowita wartos¢ QALY 8,00 7,91
Koszty réznigce w perspektywie ptatnika publicznego (PLN)
Catkowite koszty roznigce (PLN) ‘

Koszt wnioskowanej technologii
lekowej (PLN)

Koszt lekéw (PLN)

Koszt leczenia zdarzen gtéwnych
(PLN)

Koszt leczenia zdarzen
dodatkowych (PLN)

Koszt wynikajacy ze zgonéw z
przyczyn CV i innych niz CV
(PLN)

Koszty réznigce w perspektywie wspélnej (PLN)

Catkowite koszty roznigce (PLN)
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Kategoria wynikowa RYW+ASA

Koszt wnioskowanej technologii
lekowej (PLN)

Koszt lekéw (PLN)

Koszt leczenia zdarzen gtéwnych

(PLN)

Koszt leczenia zdarzen
dodatkowych (PLN)

Koszt wynikajacy ze zgonow z
przyczyn CV i innych niz CV
(H\)]

Wartosci inkrementalnych kosztéw, QALY i wspotczynnika kosztéw-uzytecznosci oraz cene

progowg leku przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 36.

Inkrementalne wartosci QALY, kosztow oraz wartos¢ inkrementalnego wspétczynnika
kosztow-uzytecznosci i cena progowa wnioskowanej technologii — RYW+ASA vs ASA
w populacji chorych na PAD

Perspektywa

Perspektywa

Kategoria wynikowa platnika wspélna

publicznego

Inkrementalny wynik zdrowotny

Inkrementalna catkowita wartos¢ QALY 0,09 0,09

Koszty inkrementalne (PLN)

Inkrementalny catkowity koszt r6znigcy poréwnywanych
terapii

8 359,00 8 347,78

ICUR (PLN/QALY)

93 449,25 ‘ 93 323,87

Cena progowa leku Mibrex® (PLN)

Progowa CZN

70,31 ‘ 70,35

8.1.2. CAD+PAD

Zestawienie oszacowan kosztow wynikajgcych z zastosowania RYW+ASA vs ASA

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 37.
Zestawienie oszacowan kosztéow wynikajacych z zastosowania wnioskowanej
technologii lekowej oraz komparatora w populacji chorych na CAD+PAD

Kategoria wynikowa RYW+ASA

Wynik zdrowotny
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Kategoria wynikowa RYW+ASA
Catkowita wartosé¢ QALY

Koszty roznigce w perspektywie ptatnika publicznego (PLN)
Catkowite koszty rézniace (PLN) |

Koszt wnioskowanej technologii
lekowej (PLN)

Koszt lekéw (PLN) |

(PLN)

Koszt leczenia zdarzen
dodatkowych (PLN)

Koszt wynikajacy ze zgonoéw z
przyczyn CV i innych niz CV
(PLN)

Koszt leczenia zdarzen gtéwnych

Koszty rozniace w perspektywie wspolnej (PLN)

Catkowite koszty roznigce (PLN) ‘

Koszt wnioskowanej technologii
lekowej (PLN)

Koszt lekéw (PLN)

Koszt leczenia zdarzen gtéwnych
((H\)]

Koszt leczenia zdarzen
dodatkowych (PLN)

Koszt wynikajacy ze zgonow z
przyczyn CV i innych niz CV
(PLN)

Wartosci inkrementalnych kosztéw, QALY i wspoétczynnika kosztéw-uzytecznosci oraz cene

progowg leku przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 38.

Inkrementalne wartosci QALY, kosztéw oraz wartos¢ inkrementalnego wspoétczynnika
kosztow-uzytecznosci i cena progowa wnioskowanej technologii — RYW+ASA vs ASA
w populacji chorych na CAD+PAD

Perspektywa
platnika
publicznego

Perspektywa
wspolna

Kategoria wynikowa

Inkrementalny wynik zdrowotny
Inkrementalna catkowita wartos¢ QALY 0,05 0,05

Koszty inkrementalne (PLN)

Inkrementalny catkowity koszt ré6znigcy poréwnywanych

terapii 8641,08 8 609,72

ICUR (PLN/QALY)
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Perspektywa
Kategoria wynikowa ptatnika
publicznego

ICUR 178 248,88

Perspektywa
wspolna

177 601,93

Cena progowa leku Mibrex® (PLN)

Progowa CZN 36,36 36,48

8.1.3. CAD

Zestawienie oszacowan kosztow wynikajgcych z zastosowania RYW+ASA vs ASA

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 39.
Zestawienie oszacowan kosztéw wynikajacych z zastosowania wnioskowanej
technologii lekowej oraz komparatora w populacji chorych na CAD

Kategoria wynikowa
Wynik zdrowotny

Calkowita wartosé QALY ‘ 7,05 ‘

RYW+ASA ASA

Koszty rozniace w perspektywie ptatnika publicznego (PLN)

Catkowite koszty roznigce (PLN) ‘

Koszt wnioskowanej technologii
lekowej (PLN)

Koszt lekéw (PLN) \|

Koszt leczenia zdarzen gtéwnych
(H\)]

Koszt leczenia zdarzen
dodatkowych (PLN)

Koszt wynikajacy ze zgonow z
przyczyn CV i innych niz CV
(H\)]

Koszty rozniace w perspektywie wspolnej (PLN)

Catkowite koszty réznigce (PLN)

Koszt wnioskowanej technologii
lekowej (PLN)

Koszt lekéw (PLN) |

Koszt leczenia zdarzen gtéwnych
(H\)]

Koszt leczenia zdarzen
dodatkowych (PLN)

Koszt wynikajacy ze zgonéw z
przyczyn CV i innych niz CV
(H\)]
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Wartosci inkrementalnych kosztéw, QALY i wspotczynnika kosztow-uzyteczno$ci oraz cene

progowg leku przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 40.

Inkrementalne wartosci QALY, kosztow oraz wartos¢ inkrementalnego wspoétczynnika
kosztow-uzytecznosci i cena progowa wnioskowanej technologii — RYW+ASA vs ASA
w populacji chorych na CAD

Perspektywa
Kategoria wynikowa platnika
publicznego

Perspektywa
wspolna

Inkrementalny wynik zdrowotny
Inkrementalna catkowita wartos¢ QALY 0,05 0,05
Koszty inkrementalne (PLN)
Inkrementalny catkowity koszt_ _réiniqcy poréwnywanych 821029 8 180.69
terapii , '
ICUR (PLN/QALY)
17363339 | 17300753
Cena progowa leku Mibrex® (PLN)
Progowa CZN 37,38 | 37,50
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9. Jednokierunkowa analiza wrazliwosci

Jednokierunkowg analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametrow, ktére w najwiekszym
stopniu obarczone sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wptyw na wyniki. Dla
parametrow tych przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis),

ktora ocenia wptyw na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.

Parametry uzyte w analizie wrazliwosci, wraz z zakresem zmiennosci, zrédtem danych oraz

uzasadnieniem zakresow zmiennos$ci wskazano w rozdziale 7.
9.1. Analiza wartosci skrajnych

Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci, przeprowadzonej dla wynikéw analizy kosztow-
uzytecznosci oraz kosztéw-konsekwenciji, w perspektywie ptatnika publicznego oraz w
perspektywie wspodlnej, z podziatem na chorych z PAD, CAD+PAD oraz CAD zebrano w

ponizszych tabelach.
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Tabela 41.

Wyniki analizy wrazliwosci dla porownania RYW+ASA vs ASA w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow wejsciowych analizy —
wersja w perspektywie platnika publicznego — chorzy na PAD
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Tabela 42.
Wyniki analizy wrazliwosci dla poréwnania RYW+ASA vs ASA w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow wejsciowych analizy —
wersja w perspektywie wspolnej — chorzy na PAD
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9.1.2. CAD+PAD

Tabela 43.
Wyniki analizy wrazliwosci dla porownania RYW+ASA vs ASA w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow wejsciowych analizy —
wersja w perspektywie platnika publicznego — chorzy na CAD+PAD
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Tabela 44.
Wyniki analizy wrazliwosci dla porownania RYW+ASA vs ASA w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow wejsciowych analizy —
wersja w perspektywie wspolnej — chorzy na CAD+PAD
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9.1.3. CAD
Tabela 45.

Wyniki analizy wrazliwosci dla porownania RYW+ASA vs ASA w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow wejsciowych analizy —
wersja w perspektywie platnika publicznego — chorzy na CAD
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Tabela 46.
Wyniki analizy wrazliwosci dla porownania RYW+ASA vs ASA w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow wejsciowych analizy —
wersja w perspektywie wspélnej — chorzy na CAD
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10. Wielokierunkowa analiza wrazliwosci

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w celu okreslenia niepewnosci wynikbw oszacowan analizy
nalezy przeprowadzi¢ rowniez wielokierunkowg (probabilistyczng) analize wrazliwosci (AWW),
w ktdérej uwzglednia sie parametry, majgce potencjalnie najwickszy wptyw na zmiane wynikow

analizy podstawowej.

Zmienne uzyte w wielokierunkowej analizie wrazliwosci wraz z parametrami uwzglednionych

rozktadow do modelowania zmiennosci, wskazano w ponizszej tabeli.

Tabela 47.
Parametry rozktadow dla zmiennych uwzglednianych w wielokierunkowej analizie

wrazliwosci
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Dla tak okreslonych rozktadoéw parametréw przeprowadzono tysigc symulacji metodg Monte

Carlo (przy uzyciu programu MS Excel).

10.1. Wyniki wielokierunkowej analizy wrazliwosci w

formie ilosciowej

I Porownanie wynikéw analizy podstawowej i AWW dla technologii wnioskowane;
i komparatora w perspektywie ptatnika publicznego oraz wspdlnej z podziatem na chorych z

PAD, CAD+PAD oraz CAD przedstawiono w ponizszych tabelach.

Tabela 48.

Poréwnanie wartosci z analizy podstawowej z wynikami uzyskanymi w
wielokierunkowej analizie wrazliwosci z perspektywy ptatnika publicznego w populacji
chorych na PAD
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Tabela 49.
Poréwnanie wartosci z analizy podstawowej z wynikami uzyskanymi w
wielokierunkowej analizie wrazliwosci z perspektywy wspdlnej w populacji chorych na

Tabela 50.

Poréwnanie wartosci z analizy podstawowej z wynikami uzyskanymi w
wielokierunkowej analizie wrazliwosci z perspektywy ptatnika publicznego w populacji
chorych na CAD+PAD

Tabela 51.
Poréwnanie wartosci z analizy podstawowej z wynikami uzyskanymi w
wielokierunkowej analizie wrazliwosci z perspektywy wspdlnej w populacji chorych na
CAD+PAD

Tabela 52.

Poréwnanie wartosci z analizy podstawowej z wynikami uzyskanymi w
wielokierunkowej analizie wrazliwosci z perspektywy ptatnika publicznego w populacji
chorych na CAD
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Tabela 53.
Poréwnanie wartosci z analizy podstawowej z wynikami uzyskanymi w
wielokierunkowej analizie wrazliwosci z perspektywy wspélnej w populacji chorych na

10.2. Wyniki wielokierunkowej analizy wrazliwosci w

formie jakosciowej (graficznej)

Na ponizszych wykresach przedstawiono wyniki wielokierunkowej analizy wrazliwosci — pary
kosztow i odpowiadajgcych im efektow zdrowotnych dla poréwnania technologii wnioskowanej
i komparatora, bedgcych rezultatem analizy probabilistycznej wykonanej dla 1000 symulacji.

Na wykresach zaznaczono réwniez krzywg okreslajacg prog optacalnosci. | G
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Rysunek 3.
Zestawienie wynikow wielokierunkowej analizy wrazliwosci dla porownania RYW+ASA

vs ASA z perspektywy ptatnika publicznego — populacja PAD

Rysunek 4.
Zestawienie wynikéw wielokierunkowej analizy wrazliwosci dla porownania RYW+ASA

vs ASA z perspektywy wspdlnej — populacja PAD
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Rysunek 5.
Zestawienie wynikow wielokierunkowej analizy wrazliwosci dla porownania RYW+ASA

vs ASA z perspektywy ptatnika publicznego — populacja CAD+PAD

Rysunek 6.
Zestawienie wynikéw wielokierunkowej analizy wrazliwosci dla porownania RYW+ASA

vs ASA z perspektywy wspolnej — populacja CAD+PAD
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Rysunek 7.
Zestawienie wynikow wielokierunkowej analizy wrazliwosci dla porownania RYW+ASA
vs ASA z perspektywy ptatnika publicznego — populacja CAD

Rysunek 8.
Zestawienie wynikéw wielokierunkowej analizy wrazliwosci dla porownania RYW+ASA
vs ASA z perspektywy wspdlnej — populacja CAD

Na ponizszych rysunkach przedstawiono krzywe optacalnosci (CEAC), okre$lajgce z jakim

prawdopodobienstwem technologia bedzie technologig efektywng kosztowo w perspektywie
ptatnika publicznego oraz wspdlnej z podziatem na chorych z PAD, CAD+PAD oraz CAD.
Prawdopodobienstwo tego, ze technologia bedzie kosztowo efektywna (ponizej progu
optacalnosci 217 641 PLN/QALY) dla technologii wnioskowanej wynosi ||z w
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perspektywie pfatnika publicznego oraz wspdlnej w kazdej z wnioskowanych subpopulacji

chorych.

Rysunek 9.
Prawdopodobienstwo efektywnosci kosztowej dla technologii wnioskowanej wzgledem

komparatora — wariant z perspektywy ptatnika publicznego, populacja PAD

Rysunek 10.
Prawdopodobienstwo efektywnosci kosztowej dla technologii wnioskowanej wzgledem

komparatora — wariant z perspektywy wspélnej, populacja PAD
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Rysunek 11.
Prawdopodobienstwo efektywnosci kosztowej dla technologii wnioskowanej wzgledem

komparatora — wariant z perspektywy ptatnika publicznego, populacja CAD+PAD

Rysunek 12.
Prawdopodobienstwo efektywnosci kosztowej dla technologii wnioskowanej wzgledem

komparatora — wariant z perspektywy wspélnej, populacja CAD+PAD
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Rysunek 13.
Prawdopodobienstwo efektywnosci kosztowej dla technologii wnioskowanej wzgledem
komparatora — wariant z perspektywy ptatnika publicznego, populacja CAD

Rysunek 14.
Prawdopodobienstwo efektywnosci kosztowej dla technologii wnioskowanej wzgledem
komparatora — wariant z perspektywy wspoélnej, populacja CAD
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11. Walidacja modelu

W celu ujawnienia ewentualnych btedéw przeprowadzono walidacje modelu. Jednym z jej
elementéw byta analiza scenariuszy oraz analiza wrazliwosci, ktérej wyniki przedstawiono w

rozdziale 9.

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w niniejszej analizie dokonano walidacji modelu sktadajgcej

sie z 3 czesci: walidacji wewnetrznej, walidacji konwergencji oraz walidacji zewnetrznej.
11.1. Walidacja wewnetrzna

W celu ujawnienia ewentualnych btedow zwigzanych z wprowadzaniem danych do modelu
dokonano walidacji wewnetrznej. Jednym z jej elementéw byto testowanie wartosci
kluczowych parametréw wprowadzanych do modelu. Sprawdzono, czy uzycie wartosci
zerowych bagdz skrajnych dla poszczegdlnych parametréw (rozpatrywano parametry
niewymagajgce testowania w analizie wrazliwosci i scenariuszy lub nierealne wartosci tych
parametrow) przynosi oczekiwane skutki w ostatecznych wynikach modelu (zwlaszcza w
catkowitych kosztach réznigcych / wyniku QALY). Podsumowanie tej cze$ci walidacji

przedstawiono w ponizszych tabelach.
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Tabela 54.
Wyniki walidacji wewnetrznej w perspektywie ptatnika publicznego — populacja PAD
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Tabela 55.
Wyniki walidacji wewnetrznej w perspektywie wspoélnej — populacja PAD
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Tabela 56.
Wyniki walidacji wewnetrznej w perspektywie ptatnika publicznego — populacja CAD+PAD
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Tabela 57.
Wyniki walidacji wewnetrznej w perspektywie wspélnej — populacja CAD+PAD
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Tabela 58.
Wyniki walidacji wewnetrznej w perspektywie ptatnika publicznego — populacja CAD
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Tabela 59.
Wyniki walidacji wewnetrznej w perspektywie wspoélnej — populacja CAD
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W ramach walidacji wewnetrznej sprawdzono takze, czy w kazdym kolejnym cyklu odsetki
chorych znajdujgcych sie w rozpatrywanych w modelu stanach sumujg sie do wartosci
zgodnych z zatozeniami modelu. Rozwazono nastepujgce réwnania (w ramach wszystkich

ramion w modelu):

@

@

W ramach walidacji powyzsze rownania zostaty spetnione.
11.2. Walidacja konwergencji

W ramach walidacji konwergencji dokonano poréwnania modelu opisanego w niniejszej
analizie ekonomicznej z innymi modelami dotyczgcymi tego samego problemu zdrowotnego.
W wyniku przeglgdu systematycznego wykonanego w ramach analizy dla populacji wskazanej
we wniosku odnaleziono 12 publikacji [NICE TA607, Lamy 2024, Lamy 2023, Pinheiro 2022,
Ferrara 2021, Spoorendonk 2021, Lee 2021, Soini 2020, Cowie 2020, Petersohn 2020,
Gonzalez-Juanatey 2020, Zomer 2019], w omawianych problemach zdrowotnych dla

zastosowania wnioskowanej interwenciji.

W zakresie przyjetej metodyki zaobserwowano liczne podobienstwa w stosunku do publikacii
odnalezionych w ramach przegladu systematycznego wykonanego w ramach analizy dla
populacji wskazanej we wniosku. Dotyczyly one: porownania schematu leczenia RYW+ASA
vs ASA, dozywotniego horyzontu czasowego analizy, zastosowania modelu Markowa,
wykorzystania danych z badania COMPASS do okreslenia skutecznosci i bezpieczenstwa
poréwnywanych ramion leczenia, zastosowania techniki analitycznej CUA, wykonania
deterministycznej oraz probabilistycznej analizy wrazliwosci celem zweryfikowania stabilnosci
wynikéw (wszystkie odnalezione analizy ekonomiczne), wnioskowania w zakresie

opfacalnosci kosztowej (wszystkie odnalezione analizy ekonomiczne z wyjgtkiem publikacji
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Lee 2021), dtugosci cyklu w modelu (NICE TA607, Pinheiro 2022, Ferrara 2021, Spoorendonk
2021, Soini 2020, Cowie 2020, Petersohn 2020, Gonzalez-Juanatey 2020), stanéw zdrowia
uwzglednionych w modelu (NICE TA607, Pinheiro 2022, Ferrara 2021, Spoorendonk 2021,
Soini 2020, Cowie 2020, Gonzalez-Juanatey 2020), uwzglednienia uzytecznosci stanéw
zdrowia na podstawie wynikéw jakosci zycia chorych z badania COMPASS (NICE TA607,
Lamy 2024, Lamy 2023, Pinheiro 2022, Ferrara 2021, Spoorendonk 2021, Cowie 2020),
uwzglednienia wzrostu ryzyka wystgpienia zdarzen oraz smierci z powodu wieku (NICE
TA607, Pinheiro 2022), stopy dyskonta wynikéw zdrowotnych na poziomie 3,5% (NICE TA607,
Ferrara 2021, Cowie 2020) oraz stopy dyskonta kosztéw na poziomie 5% (Pinheiro 2022,
Zomer 2019).

Rozbieznosci w niniejszej analizie wzgledem publikacji odnalezionych w ramach przeglagdu
systematycznego wykonanego w ramach analizy dla populacji wskazanej we wniosku
obejmowaty: wnioskowanie w zakresie optacalnosci kosztowej (Lee 2021, nalezy zaznaczyé,
iz we wszystkich pozostatych odnalezionych analizach ekonomicznych wykazano optacalnos¢
kosztowg stosowania RYW+ASA vs ASA analogicznie jak w niniejszej analizie), dlugo$¢ cyklu
w modelu (Lamy 2024, Lamy 2023, Lee 2021, Zomer 2019, nalezy zaznaczy¢, iz w
przewazajgcej wiekszosci odnalezionych analiz ekonomicznych uwzgledniono dtugos¢ cyklu
takg samg jak w niniejszej analizie), stany zdrowia uwzglednione w modelu (w modelach
opisanych w publikacjach Lamy 2024, Lamy 2023 uwzgledniono 2 stany zdrowia, strukture
tych modeli nalezy uznaé¢ za wysoce uproszczong i nieodzwierciedlajgcg w petni przebiegu
choroby PAD i CAD oraz ich rozwoju), stope dyskonta wynikdw zdrowotnych (w analizie
podstawowej w modelach opisanych w publikacjach Lamy 2024, Lamy 2023 nie uwzgledniono
stopy dyskonta wynikow zdrowotnych, w publikacji Pinheiro 2022 i Zomer 2019 przyjeto 5%,
w publikacji Spoorendonk 2021 i Petersohn 2020 1,5%, w publikacji Lee 2021, Soini 2020 i
Gonzalez-Juanatey 2020 3%) oraz stope dyskonta kosztow (w modelu opisanym raporcie
NICE TA607, publikacji Ferrara 2021 i Cowie 2020 przyjeto 3,5%, w analizie podstawowej w
modelach opisanych w publikacjach Lamy 2024, Lamy 2023 nie uwzgledniono stopy dyskonta
kosztéw, w publikacji Spoorendonk 2021 i Petersohn 2020 4%, w publikacji Lee 2021, Soini
2020 i Gonzalez-Juanatey 2020 3%). Roznice w poziomie stop dyskonta wynikow
zdrowotnych i kosztéw miedzy niniejszg analiza a odnalezionymi w ramach przegladu
systematycznego analizami ekonomicznymi wynikajg z odmiennych wytycznych Agencji HTA

w poszczegolnych krajach.
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Odnalezione analizy pozwalajg na walidacje konstrukcji modelu ekonomicznego wykonanego
de novo na potrzeby niniejszej analizy, potwierdzajgc prawidtowosé przyjetych zatozen oraz

poprawnos¢ generowanych wynikow.
11.3. Walidacja zewnetrzna

W ramach walidacji zewnetrznej dokonuje sie oceny zgodnosci sposobu modelowania,
zastosowanych danych wejsciowych z bezposrednimi dowodami empirycznymi. Zgodnie z
Wytycznymi AOTMIT ten element walidacji powinien polega¢ na poréwnaniu posrednich

danych wyjsciowych modelu z opublikowanymi wynikami dtugoterminowych badan.

S
I ' o2y padku zdarzen dodatkowych oprécz zdarzen takich jak

powazne krwawienie pozaczaszkowe, ostre niedokrwienie kohczyn, mniejsza amputacja,
powazna amputacja, zylna choroba zakrzepowo-zatorowa uwzgledniono ponadto mniejsze
krwawienie. Dodatkowo wyniki modelowano w dozywotnim horyzoncie czasowym z
zastosowaniem modelu Markowa, w ktérym dtugos¢é cyklu wynosita 3 miesigce przy
zastosowaniu techniki analitycznej kosztow-uzytecznosci (CUA) analogicznie jak w modelu
opisanym w ramach raportu NICE TA607. W niniejszym modelu uwzgledniono wzrost ryzyka
wystgpienia zdarzen oraz smierci z powodu wieku, uzytecznosci stanéw zdrowia przyjeto na
podstawie wynikow jakosci zycia chorych z badania COMPASS, tak jak w modelu opisanym
w ramach raportu NICE TA607. Ponadto uwzgledniono obnizke uzytecznosci z powodu
wystgpienia zdarzen dodatkowych analogicznie jak w raporcie NICE TA607. Tym samym
zastosowane podejscie dotyczace modelowania nalezy uznaé za zasadne i odpowiadajgce

odzwierciedleniu przebiegu choroby PAD i CAD oraz ich rozwoju.
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12. Ograniczenia

Przyjecie parametrow klinicznych na podstawie badania COMPASS (wiek, odsetek pici
zenskiej) dla chorych na PAD, CAD+PAD, CAD zwigzane jest z faktem, ze nie istniejg

szczegotowe dane dla chorych w Polsce.
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Catkowite koszty uwzgledniane w poszczegdlnych ramionach leczenia (wynikajgce z kosztow
réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie: kosztow lekdw, kosztow leczenia zdarzen
gtébwnych, kosztow leczenia zdarzen dodatkowych oraz kosztéw wynikajgcych ze zgonéw z

przyczyn sercowo-naczyniowych oraz innych niz sercowo-naczyniowe.
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Przyjeto zatozenie, iz koszty zwigzane ze zdarzeniami dodatkowymi naliczane sg w cyklu, w

ktérym dane zdarzenie dodatkowe wystgpito.

W ramach niniejszej analizy przyjeto zatozenie, iz czas trwania obnizki uzytecznosci
wynikajgcej z wystgpienia danego zdarzenia dodatkowego odpowiada dtugosci jednego cyklu

w modelu, tj. 3 miesigce.

W analizie podstawowej uwzgledniono wspotczynnik korygujgcy uzytecznosé chorych na PAD,

CAD+PAD oraz CAD w zaleznosci od wieku.

Jako iz w ramach Analizy klinicznej wykazano istotne statystycznie rdznice pomiedzy
ocenianym schematem postepowania terapeutycznego a komparatorem w kazdej z
wnioskowanych subpopulacji, w analizie ekonomicznej zastosowana zostata technika

analityczna kosztéw-uzytecznosci (CUA).

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach
istniejgcej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w Analizie wptywu na system
ochrony zdrowia. Zgodnie z Wykazem lekéw refundowanych podstawe limitu w grupie
limitowej 22.1., Leki przeciwzakrzepowe — bezposrednie inhibitory trombiny i czynnika Xa
wyznacza produkt leczniczy Rixacam®, kaps. twarde, 15 mg, 14 szt. W zwigzku z powyzszym
przyjeto, iz produkt ten bedzie wyznaczat podstawe limitu w grupie limitowej 22.1., Leki
przeciwzakrzepowe — bezposrednie inhibitory trombiny i czynnika Xa w przypadku wydania

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej technologii.
Przyjeto dtugos¢ jednego cyklu wynoszgcg 3 miesigce, tj. 91,31 dni.

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w analizie podstawowej przyjeto stope dyskontowg na

poziomie 5% dla kosztéw oraz 3,5% dla wynikéw zdrowotnych.

Dla parametrow i scenariuszy, ktore w najwiekszym stopniu obarczone sg niepewnoscig i maja

potencjalnie najwiekszy wptyw na wyniki, przeprowadzono analize wrazliwosci.

Ponadto przyjeto, ze jeden rok ma 365,25 dni.
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13. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszym raporcie wykonano ocene opfacalnosci stosowania leku Mibrex® przyjmowanego
w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym wzgledem kwasu acetylosalicylowego
stosowanego w monoterapii w profilaktyce zdarzen zakrzepowych na podtozu miazdzycowym
u dorostych chorych, u ktérych wystepuje choroba wiehcowa (CAD) lub objawowa choroba
tetnic obwodowych (PAD) obcigzonych wysokim ryzykiem zdarzen niedokrwiennych.
Wykorzystano technike analityczng uzytecznosci kosztéow (CUA), ktorej wynikiem jest

inkrementalny wspétczynnik kosztow.

W celu wyznaczenia kosztow i efektow zdrowotnych wykorzystano wykonany od podstaw
model Markowa (model wykonany de novo). Oszacowanie efektéw zdrowotnych badanych
interwencji oparto na wynikach przegladu systematycznego, przeprowadzonego w ramach
Analizy klinicznej. Cene jednostkowg wnioskowanej technologii uzyskano od Wnioskodawcy.
Koszty pozostatych lekow oszacowano na podstawie Bazy lekéw — Medycyna Praktyczna,

Bazy lekéw - DOZ Apteka Dbam o zdrowie oraz Bazy lekéw - Lekinfo24.

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkéw publicznych (ptatnik publiczny) oraz z perspektywy wspélnej ptatnika publicznego

i Swiadczeniobiorcy (pacjent) w dozywotnim horyzoncie czasowym.

W przeprowadzonej analizie wykazano, ze koszt dodatkowego roku zycia skorygowanego
jakoscig w perspektywie pfatnika publicznego oraz wspdlnej uzyskany przy zastosowaniu
rywaroksabanu przyjmowanego w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym zamiast kwasu
acetylosalicylowego jest nizszy od obowigzujgcego obecnie progu optacalnosci w kazdej z
wnioskowanych subpopulacji. Zastosowanie rywaroksabanu przyjmowanego w skojarzeniu
z kwasem acetylosalicylowym zamiast kwasu acetylosalicylowego jest opcjg terapeutyczng
przynoszgcg wyzsze korzysci zdrowotne w zakresie wydtuzenia przezycia skorygowanego o
jakos¢. Wykazano ponadto, ze catkowity koszt terapii w ramieniu interwencji jest wyzszy niz
koszt terapii w ramieniu komparatora, co wynika z faktu, iz rywaroksaban stanowi terapie

dodang do terapii kwasem acetylosalicylowym.

Finansowanie rywaroksabanu stosowanego w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym u
chorych we wnioskowanym wskazaniu przyczyni sie do wprowadzenia nowego standardu

postepowania terapeutycznego w profilaktyce zdarzen zakrzepowych na poditozu
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miazdzycowym u dorostych chorych, u ktérych wystepuje choroba wiehcowa (CAD) lub
objawowa choroba tetnic obwodowych (PAD) obcigzonych wysokim ryzykiem zdarzen
niedokrwiennych oraz moze przyczyni¢ sie do zmniejszenia zapadalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu choréb uktadu sercowo-naczyniowego, w tym zawatdébw serca,
niewydolnosci serca i udarow moézgu w Polsce, co jest jednym z priorytetéw zdrowotnych

Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie priorytetéw zdrowotnych).

Bezposrednig konsekwencjg pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Mibrex® stosowanego
w profilaktyce zdarzen zakrzepowych na podiozu miazdzycowym bedzie udostepnienie
dorostym chorym obcigzonym wysokim ryzykiem zdarzeh niedokrwiennych nowej opciji
terapeutycznej i zwiekszenie ich szans na skuteczne leczenie choroby wiencowej (CAD) lub
objawowej choroby tetnic obwodowych (PAD). Rozszerzone zostanie spektrum
terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktérzy dotychczas mogli zastosowaé leczenie
jedynie przy pomocy kwasu acetylosalicylowego teraz bedg mogli réwniez zastosowac terapie

rywaroksabanem stosowanym w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym.
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14. Dyskusja

W niniejszym opracowaniu (zgodnie z zaleceniami AOTMIT) podjeto probe odnalezienia
innych analiz ekonomicznych, w ktérych dokonano oceny optacalnosci stosowania technologii
wnioskowanej oraz komparatora w omawianym wskazaniu. W tym celu wykonano przeglad
systematyczny, przedstawiony w rozdziale 15.2. W przegladzie odnaleziono 12 publikaciji:
NICE TA607, Lamy 2024, Lamy 2023, Pinheiro 2022, Ferrara 2021, Spoorendonk 2021, Lee
2021, Soini 2020, Cowie 2020, Petersohn 2020, Gonzalez-Juanatey 2020, Zomer 2019.

W raporcie NICE TA607 oceniano optacalnos¢ stosowania rywaroksabanu (2,5 mg dwa razy
dziennie) w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (100 mg dziennie) w poréwnaniu z
samym kwasem acetylosalicylowym (100 mg dziennie) w populacji chorych na chorobe
wiencowg i objawowg chorobe tetnic obwodowych. Zastosowano model Markowa w
horyzoncie dozywotnim z dlugoscig cyklu wynoszgcg 3 miesigce. W modelu przyjeto
nastepujgce stany zdrowia: brak zdarzen, faza ostra zawatu miesnia sercowego, udaru
niedokrwiennego i krwawienia wewnatrzczaszkowego, po ostrej fazie zawatu miesnia
sercowego, udaru niedokrwiennego i krwawienia wewnatrzczaszkowego oraz zgon. Ponadto
w modelu uwzgledniono nastepujgce zdarzenia dodatkowe: powazne krwawienie
pozaczaszkowe, ostre niedokrwienie konczyn, mniejsza amputacja, powazna amputacja,
zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Dane dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa
leczenia okreslono na podstawie badania COMPASS. Wyniki przedstawiono dla
nastepujacych grup chorych: catkowita populacja chorych z badania COMPASS, chorzy na
CAD+PAD, chorzy na CAD+PRF oraz chorzy na CAD+HF. W modelu uwzgledniono wzrost
ryzyka wystgpienia zdarzen oraz $mierci z powodu wieku. Uzytecznosci stanow zdrowia
przyjeto na podstawie wynikoéw jakosci zycia chorych z badania COMPASS. Uwzgledniono
stope dyskonta kosztow i wynikdw zdrowotnych na poziomie 3,5%. Przeprowadzono
deterministyczng oraz probabilistyczng analize wrazliwosci celem zweryfikowania stabilnosci
wynikéw. Analiza zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego w Wielkiej

Brytanii.

Celem publikacji Lamy 2024 byta ocena optacalnosci stosowania rywaroksabanu (2,5 mg dwa
razy dziennie) w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (100 mg dziennie) w poréwnaniu
z samym kwasem acetylosalicylowym (100 mg dziennie) w porédwnaniu z samym kwasem

acetylosalicylowym w populacji chorych na chorobe wiencowg i objawowg chorobe tetnic
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obwodowych. Zastosowano dwu-stanowy model Markowa w horyzoncie dozywotnim z
dlugoscig cyklu wynoszgcg 1 rok. Uzytecznosci standw zdrowia przyjeto na podstawie
wynikéw jakosci zycia chorych z badania COMPASS. Analize wykonano w oparciu o dane z
badania COMPASS. Przeprowadzono deterministyczng oraz probabilistyczng analize
wrazliwoéci celem zweryfikowania stabilnosci wynikdw. Analiza zostata przeprowadzona z

perspektywy pfatnika publicznego w Stanach Zjednoczonych.

W publikacji Lamy 2023 oceniano optacalno$¢ stosowania rywaroksabanu (2,5 mg dwa razy
dziennie) w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (100 mg dziennie) w poréwnaniu z
samym kwasem acetylosalicylowym (100 mg dziennie) w populacji chorych na chorobe
wiencowg i objawowg chorobe tetnic obwodowych. Zastosowano dwu-stanowy model
Markowa w horyzoncie dozywotnim z dtugoscig cyklu wynoszgcg 1 rok. Celem wykonania
analizy postuzono sie danymi z badania COMPASS. Przeprowadzono deterministyczng oraz
probabilistyczng analize wrazliwosci celem zweryfikowania stabilnosci wynikéw. Analiza
zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego w Kanadzie, Francji oraz

Niemczech.

Celem publikacji Pinheiro 2022 byta ocena optacalnosci stosowania rywaroksabanu w
skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym w porédwnaniu z samym kwasem
acetylosalicylowym w populacji chorych na chorobe wiefcowg i objawowg chorobe tetnic
obwodowych obcigzonych wysokim ryzykiem zdarzen niedokrwiennych. Zastosowano model
Markowa w horyzoncie dozywotnim z dtugoscig cyklu wynoszacg 3 miesigce. W modelu
przyjeto nastepujgce stany zdrowia: brak zdarzen, faza ostra zawatu miesnia sercowego,
udaru niedokrwiennego i krwawienia wewnatrzczaszkowego, po ostrej fazie zawatu miesnia
sercowego, udaru niedokrwiennego i krwawienia wewnagtrzczaszkowego oraz zgon.
Prawdopodobienstwa przejs¢ miedzy stanami w modelu okreslono na podstawie danych z
badania COMPASS. W modelu uwzgledniono wzrost ryzyka wystgpienia zdarzen oraz smierci
z powodu wieku. Uzytecznosci stanow zdrowia przyjeto na podstawie wynikow jakosci zycia
chorych z badania COMPASS. Uwzgledniono stope dyskonta kosztow i wynikéw zdrowotnych
na poziomie 5%. Przeprowadzono deterministyczng oraz probabilistyczng analize wrazliwos$ci
celem zweryfikowania stabilno$ci wynikéw. Analiza zostata przeprowadzona z perspektywy

ptatnika publicznego w Portugalii.

Celem publikacji Ferrara 2021 byta ocena optacalnosci stosowania rywaroksabanu (2,5 mg

dwa razy dziennie) w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (100 mg dziennie) w
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porownaniu z samym kwasem acetylosalicylowym (100 mg dziennie) w populacji chorych na
chorobe wiehcowg i objawowg chorobe tetnic obwodowych. Zastosowano model Markowa w
horyzoncie dozywotnim z dlugoscig cyklu wynoszgcg 3 miesigce. W modelu przyjeto
nastepujgce stany zdrowia: brak zdarzen, faza ostra zawatu miesnia sercowego, udaru
niedokrwiennego i krwawienia wewnatrzczaszkowego, po ostrej fazie zawatu miesnia
sercowego, udaru niedokrwiennego i krwawienia wewnatrzczaszkowego oraz zgon. Ponadto
w modelu uwzgledniono nastepujgce zdarzenia dodatkowe: powazne krwawienie
pozaczaszkowe, ostre niedokrwienie konczyn, mniejsza amputacja, powazna amputacja,
zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Analize wykonano w oparciu o dane z badania
COMPASS. Uzytecznosci standw zdrowia przyjeto na podstawie wynikow jakosci zycia
chorych z badania COMPASS. Uwzgledniono stope dyskonta kosztéw i wynikow zdrowotnych
na poziomie 3,5%. Przeprowadzono deterministyczng oraz probabilistyczng analize
wrazliwosci celem zweryfikowania stabilnosci wynikow. Analiza zostata przeprowadzona z

perspektywy ptatnika publicznego we Wtoszech.

W publikacji Spoorendonk 2021 oceniano optacalno$¢ stosowania rywaroksabanu w
skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym w porédwnaniu z samym kwasem
acetylosalicylowym w populacji chorych na chorobe wiefcowg i objawowg chorobe tetnic
obwodowych. Zastosowano model Markowa w horyzoncie dozywotnim z dtugoscig cyklu
wynoszgcg 3 miesigce. W modelu przyjeto nastepujace stany zdrowia: brak zdarzen, faza
ostra zawalu miesnia  sercowego, udaru niedokrwiennego i  krwawienia
wewnagtrzczaszkowego, po ostrej fazie zawatu miesnia sercowego, udaru niedokrwiennego i
krwawienia wewnatrzczaszkowego oraz zgon. Ponadto w modelu uwzgledniono nastepujgce
zdarzenia dodatkowe: powazne krwawienie pozaczaszkowe, ostre niedokrwienie konczyn,
mniejsza amputacja, powazna amputacja, zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Celem
wykonania analizy postuzono sie danymi z badania COMPASS. Uzytecznosci stanéw zdrowia
przyjeto na podstawie wynikow jakosci zycia chorych z badania COMPASS. Uwzgledniono
stope dyskonta kosztow na poziomie 4% i wynikow zdrowotnych na poziomie 1,5%.
Przeprowadzono deterministyczng oraz probabilistyczng analize wrazliwosci celem
zweryfikowania stabilnosci wynikow. Analiza zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika

publicznego w Holandii.

Celem publikacji Lee 2021 byta ocena optacalnosci stosowania rywaroksabanu w skojarzeniu

z kwasem acetylosalicylowym w poréwnaniu z samym kwasem acetylosalicylowym w populaciji
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chorych na chorobe wiencowa i objawowg chorobe tetnic oowodowych. Zastosowano model
Markowa w horyzoncie dozywotnim 2z dlugoscig cyklu wynoszgcg 1 miesigc.
Prawdopodobiehstwa przejs¢ miedzy stanami w modelu okres$lono na podstawie danych z
badania COMPASS. Uwzgledniono stope dyskonta kosztéw i wynikéw zdrowotnych na
poziomie 3%. Przeprowadzono deterministyczng oraz probabilistyczng analize wrazliwosci
celem zweryfikowania stabilnosci wynikow. Analiza zostata przeprowadzona z perspektywy

ptatnika publicznego w Tajwanie.

W publikacji Soini 2020 oceniano optacalnos¢ stosowania rywaroksabanu (2,5 mg dwa razy
dziennie) w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (100 mg dziennie) w poréwnaniu z
samym kwasem acetylosalicylowym (100 mg dziennie) w populacji chorych na przewlekty
zespot wiencowy lub objawowg chorobe tetnic obwodowych. Zastosowano model Markowa w
horyzoncie dozywotnim z dtugoscig cyklu wynoszgcg 3 miesigce, w ktorym uwzgledniono
nastepujgce zdarzenia: zawat miednia sercowego, udar niedokrwienny mézgu, krwawienie
wewnatrzczaszkowe, ostre niedokrwienie konczyn, amputacje, powazne krwawienie
pozaczaszkowe, zylna choroba zakrzepowo-zatorowa oraz zgon z przyczyn Sercowo-
naczyniowych. Uwzgledniono stope dyskonta kosztow i wynikow zdrowotnych na poziomie
3%. Celem wykonania analizy postuzono sie danymi z badania COMPASS. Przeprowadzono
deterministyczng oraz probabilistyczng analize wrazliwosci celem zweryfikowania stabilnosci

wynikéw. Analiza zostata przeprowadzona z perspektywy pfatnika publicznego w Finlandii.

Celem publikacji Cowie 2020 byta ocena optacalnosci stosowania rywaroksabanu (2,5 mg dwa
razy dziennie) w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (100 mg dziennie) w poréwnaniu
z samym kwasem acetylosalicylowym (100 mg dziennie) w populacji chorych na przewlektg
chorobe wiencowg lub objawowg chorobe tetnic obwodowych. Zastosowano model Markowa
w horyzoncie dozywotnim z dlugoscig cyklu wynoszgacg 3 miesigce. W modelu przyjeto
nastepujgce stany zdrowia: brak zdarzen, faza ostra zawatu miesnia sercowego, udaru
niedokrwiennego i krwawienia wewnatrzczaszkowego, po ostrej fazie zawatu migsnia
sercowego, udaru niedokrwiennego i krwawienia wewnagtrzczaszkowego oraz zgon. Ponadto
w modelu uwzgledniono nastepujgce zdarzenia dodatkowe: powazne krwawienie
pozaczaszkowe, ostre niedokrwienie konczyn, mniejsza amputacja, powazna amputacja,
zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Uzytecznosci stanéw zdrowia przyjeto na podstawie
wynikéw jakosci zycia chorych z badania COMPASS. Uwzgledniono stope dyskonta kosztow

i wynikow zdrowotnych na poziomie 3,5%. Analize wykonano w oparciu o dane z badania
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COMPASS. Przeprowadzono deterministyczng oraz probabilistyczng analize wrazliwosci
celem zweryfikowania stabilnosci wynikow. Analiza zostata przeprowadzona z perspektywy

ptatnika publicznego w Wielkiej Brytanii.

W publikacji Petersohn 2020 oceniano optacalnos¢ stosowania rywaroksabanu (2,5 mg dwa
razy dziennie) w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (100 mg dziennie) w poréwnaniu
Zz samym kwasem acetylosalicylowym (100 mg dziennie) w populacji chorych na chorobe
wiencowg lub objawowa chorobe tetnic obwodowych. Zastosowano model Markowa w
horyzoncie dozywotnim z dtugoscig cyklu wynoszgcg 3 miesigce. Celem wykonania analizy
postuzono sie danymi z badania COMPASS. Uwzgledniono stope dyskonta kosztéw na
poziomie 4% i wynikéw zdrowotnych na poziomie 1,5%. Przeprowadzono deterministyczng
oraz probabilistyczng analize wrazliwosci celem zweryfikowania stabilnosci wynikéw. Analiza

zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego w Holandii.

Celem publikacji Gonzalez-Juanatey 2020 byta ocena optacalnosci stosowania
rywaroksabanu (2,5 mg dwa razy dziennie) w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (100
mg dziennie) w poréwnaniu z samym kwasem acetylosalicylowym (100 mg dziennie) w
populacji chorych na przewlektg chorobe wiencowa lub objawowa chorobe tetnic obwodowych.
Zastosowano model Markowa w horyzoncie dozywotnim z dtugoscig cyklu wynoszacag 3
miesigce, w ktérym uwzgledniono nastepujgce stany zdrowia: brak zdarzen, faza ostra zawatu
miesnia sercowego, udaru niedokrwiennego i krwawienia wewnatrzczaszkowego, po ostrej
fazie zawatu miesnia sercowego, udaru niedokrwiennego i krwawienia wewnagtrzczaszkowego
oraz zgon. Analize wykonano w oparciu o dane z badania COMPASS. Uwzgledniono stope
dyskonta kosztoéw i wynikow zdrowotnych na poziomie 3%. Przeprowadzono deterministyczng
oraz probabilistyczng analize wrazliwosci celem zweryfikowania stabilnosci wynikéw. Analiza

zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego w Hiszpanii.

W publikacji Zomer 2019 oceniano optacalnos¢ stosowania rywaroksabanu w skojarzeniu z
kwasem acetylosalicylowym w poréwnaniu z samym kwasem acetylosalicylowym w populaciji
chorych na chorobe tetnic szyjnych lub objawowg chorobe tetnic obwodowych. Zastosowano
model Markowa w horyzoncie dozywotnim z dtugoscig cyklu wynoszacg 1 rok. Celem
wykonania analizy postuzono sie danymi z badania COMPASS. Uwzgledniono stope dyskonta
kosztéw i wynikéw zdrowotnych na poziomie 5%. Przeprowadzono deterministyczng oraz
probabilistyczng analize wrazliwosci celem zweryfikowania stabilnosci wynikéw. Analiza

zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego w Australii.
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Wyniki odnalezionych analiz ekonomicznych przedstawiono w ponizszej tabeli.
Tabela 60.
Wyniki odnalezionych analiz ekonomicznych
Koszt e Inkrementalne IELIX (SO
Publikacja Populacja Poréwnanie o e inkrementalny (QALY) (Waluta / (PLN /
y (PLN)* QALY) QALY)*
Perspektywa ptatnika publicznego w Wielkiej Brytanii
Catkowita
populacja | RYW+ASA 16 602
z badania vs ASA 3591 GBP 18025 0.22 GBP/QALY 83335
COMPASS
RYW+ASA 7 416
NICE TAG07  RZaCALZa™l EEON N 2914 GBP 14 627 0,40 GBP/OALY | 37225
RYW+ASA 10 046
CAD+PRF vs ASA 2633 GBP 13 217 0,27 GBP/QALY 50 427
RYW+ASA 5787
CAD+HF vs ASA 3694 GBP 18 542 0,64 GBP/QALY 29 048
Perspektywa ptatnika publicznego w Stanach Zjednoczonych
Catkowita
populacja | RYW+ASA 23 295
7 badania vs ASA 27 255 USD 107 197 1,17 USDI/QALY 91 622
COMPASS
Lamy 2024
RYW+ASA 27 812
CAD vs ASA 32 540 USD 127 983 1,17 USD/QALY 109 387
RYW+ASA 15 438
PAD vs ASA 18 062 USD 71 040 1,17 USD/QALY 60 719
Perspektywa ptatnika publicznego w Kanadzie
Catkowita
populacja | RYW+ASA 3946
7 badania vs ASA 4 617 USD 18 159 1,17 USD/QALY 15520
COMPASS
Lamy 2023 RYW+ASA 8 296
CAD vs ASA 9 706 USD 38175 1,17 USDI/QALY 32629
RYW+ASA | RYW+ASA
PAD R:ZVXQfA -4 277 USD -16 822 1,17 dominuje | dominuje
ASA ASA
Perspektywa ptatnika publicznego we Francji
Catkowita
populacja | RYW+ASA 9 962
7 badania vs ASA 11 656 USD 45 844 1,17 USDI/QALY 39182
COMPASS
Lamy 2023
RYW+ASA 13 662
CAD vs ASA 15984 USD 62 867 1,17 USDI/QALY 53734
RYW+ASA 2464
PAD vs ASA 2883 USD 11 339 1,17 USDI/QALY 9691
Perspektywa ptatnika publicznego w Niemczech
Catkowita
populacja | RYW+ASA 10 264
Lamy 2023 7 badania vs ASA 12 010 USD 47 237 1,17 USD/QALY 40 369

COMPASS
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. . . Koszt . N Inkrementalne (el (eI
Publikacja Populacja Poréwnanie inkrementaln inkrementalny (QALY) (Waluta / (PLN/
y (PLN)* QALY) QALY)*
RYW+ASA 13673
CAD vs ASA 15997 USD 62 918 1,17 USD/QALY 53 777
RYW+ASA 2274
PAD vs ASA 2661 USD 10 466 1,17 USD/QALY 8944
Perspektywa ptatnika publicznego w Portugalii
RYW+ASA 27 343
CAD vs ASA 7 383 EUR 31801 0,27 EUR/QALY 117 775
Pinheiro 2022
RYW+ASA 16 036
PAD vs ASA 6 895 EUR 29 699 0,43 EUR/QALY 69 072
Perspektywa ptatnika publicznego we Wtoszech
RYW+ASA 16 522
CAD/PAD vs ASA 5785 EUR 24918 0,35 EUR/QALY 71165
RYW+ASA 18 599
CAD vs ASA 6 323 EUR 27 235 0,34 EUR/QALY 80 111
RYW+ASA 8 003
PAD vs ASA 4 315 EUR 18 586 0,54 EUR/QALY 34471
Ferrara 2021
RYW+ASA 10 199
CAD+PAD vs ASA 5694 EUR 24 526 0,56 EUR/QALY 43 930
RYW+ASA 12 971
CAD+CKD vs ASA 5513 EUR 23 746 0,43 EUR/QALY 55 870
RYW+ASA 9 905
CAD+HF vs ASA 6 139 EUR 26 443 0,62 EUR/QALY 42 664
Perspektywa ptatnika publicznego w Holandii
Catkowita
populacja | RYW+ASA 12 033
7 badania vs ASA 6 548 EUR 28 204 0,54 EUR/QALY 51 830
COMPASS
RYW+ASA 6 815
Spoorendonk
p 5001 CAD+PAD vs ASA 7 113 EUR 30638 1,04 EUR/QALY 29 354
RYW+ASA 4 259
CAD+PRF vs ASA 4 250 EUR 18 306 1,00 EUR/QALY 18 345
RYW+ASA 3940
CAD+HF vs ASA 5629 EUR 24 246 1,43 EUR/QALY 16 971
Perspektywa ptatnika publicznego w Tajwanie
RYW+ASA 69 852
CAD vs ASA 45 959 USD 180 761 0,66 USD/QALY 274 735
Lee 2021
RYW-+ASA ASA ASA
PAD vs ASA 5796 USD 22 796 -0,42 dominuje | dominuje
RYW+ASA | RYW+ASA
Perspektywa ptatnika publicznego w Finlandii
. RYW+ASA 8 031
Soini 2020 CAD/PAD vs ASA 3241 EUR 13 960 0,404 EUR/QALY 34 592
Perspektywa ptatnika publicznego w Wielkiej Brytanii
: RYW+ASA 16 360
Cowie 2020 CAD/PAD vs ASA 5821 GBP 29219 0,36 GBP/QALY 82121

Perspektywa ptatnika publicznego w Holandii
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Koszt N Inkrementalne (el (eI
Publikacja Populacja Poréwnanie inkrementaln inkrementalny (QALY) (Waluta / (PLN/
y (PLN)* QALY) QALY)*

RYW+ASA 32 109

CAD WS 10 134 EUR 43 650 0,316 EUR/OALY | 138303
Petersohn 2020

PAD RYWHASA | 10 040 EUR 43 245 0,379 26381 | 413631

vs ASA EUR/QALY

Perspektywa ptatnika publicznego w Hiszpanii

Gonzalez- RYW+ASA 19 522

Juanatey 2020 CAD/PAD vs ASA 3742 EUR 16 118 0,19 EUR/QALY 84 087

Perspektywa ptatnika publicznego w Australii

RYW+ASA 26 769
vs ASA 8 031 AUD 20372 0,30 AUD/QALY

*biorgc pod uwage kurs wymiany walut z dnia 05.08.2024 publikowany przez Narodowy Bank Polski:
1 GBP =5,0196 PLN, 1 USD = 3,9331 PLN, 1 EUR = 4,3073 PLN, 1 AUD = 2,5368 PLN

Zomer 2019 CAD/PAD 67 908

W analizie przeprowadzono walidacje wewnetrzng modelu oraz analize wrazliwosci, ktorych
wyniki wskazujg na poprawno$¢ generowanych wynikow oraz na ich stabilnos¢ w zaleznosci
od uwzglednianych wartosci parametrow w modelowaniu (dotyczy to zaréwno wskaznika

optacalnosci jakim jest ICUR jak i cen progowych wnioskowanej technologii medycznej).
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15. Zalgczniki

15.1. Przeglad systematyczny badan do oceny jakosci

zycia chorych

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, w modelu, oprécz
przedstawienia wynikdw zdrowotnych z badan klinicznych, konieczne byto réwniez wykonanie
przegladu systematycznego, majgcego na celu odnalezienie badan stuzgcych do oceny

jakosci zycia chorych w analizowanym wskazaniu.

15.1.1. Kryteria wigczenia i wykluczenia badan do oceny jakosci

zycia chorych

Do analizy ekonomicznej wtgczano badania spetniajgce ponizej zdefiniowane kryteria, ktore

zostaty ustanowione a priori w protokole do przeglgdu systematycznego.
Kryteria wtaczenia badan:

& populacja: dorosli chorzy, u ktérych wystepuje choroba wiencowa (CAD) lub objawowa
choroba tetnic obwodowych (PAD);

% metodyka: badania pierwotne lub wtérne, w ktérych dokonano oceny jakosci zycia
chorych, z uwzglednieniem stanéw przyjetych w modelu oraz punktéw koncowych,

okreslonych w badaniach, wtgczonych do Analizy klinicznej.
Kryteria wykluczenia badan:
& populacja: niezgodna z powyzszymi kryteriami wigczenia,
# metodyka: niezgodna z powyzszymi kryteriami  wigczenia, przeglady

niesystematyczne, opisy przypadkéw tzw. case-series, opracowania poglgdowe,

publikacje w jezykach innych niz polski, angielski.
15.1.2. Strategia wyszukiwania

W celu odnalezienia badan do oceny jakosci zycia chorych w bazie Medline (poprzez

wyszukiwarke PubMed) zastosowano strategie wyszukiwania, zaprezentowang w tabeli
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ponizej). Strategia zawiera terminy odnoszgce sie do wyzej zdefiniowanych kryteriéw

wigczenia badan.

Tabela 61.
Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Medline wraz z liczbg trafien
odnalezionych dla poszczegdlnych zapytan, uzyta w celu odnalezienia badan do oceny

jakosci zycia chorych

Zapytanie Liczba trafien
#1 "standard gamble" OR "time trade-off' OR EQ5D OR EQ-5D OR 17 516
"health utilities index" OR SF6D OR SF-6D

("coronary syndrome" OR "coronary syndromes" OR "coronary
artery disease" OR "peripheral artery disease" OR "atherosclerotic
vascular disease" OR "coronary heart disease" OR "Coronary
Artery Diseases" OR "Artery Disease" OR "Artery Diseases" OR
"Coronary Arteriosclerosis” OR "Coronary Arterioscleroses" OR
"Arterioscleroses" OR "Atherosclerosis" OR "Coronary
Atheroscleroses" OR "Coronary Atherosclerosis" OR "Left Main
Coronary Artery Disease" OR "Left Main Coronary Disease" OR
"Left Main Disease" OR "Left Main Diseases" OR "Peripheral
Arterial Diseases" OR "Peripheral Artery Disease" OR "Artery
Diseases" OR "Arterial Disease" OR "Arterial Diseases" OR
"coronary disease" OR "multivessel coronary artery disease" OR
"arterial obliterative disease" OR "arterial occlusive diseases" OR
"artery chronic occlusive disease" OR "peripheral arterial disease"

OR "peripheral vascular occlusive disease" OR "peripheral 623 402
occlusive disease" OR "peripheral occlusive artery disease" OR
"peripheral obstructive artery disease" OR "peripheral obliterative
vascular disease" OR "peripheral obliterative arterial disease" OR
"peripheral atherosclerosis" OR "peripheral artery occlusive
disease" OR "peripheral artery obstructive disease" OR "peripheral
arterial occlusive diseases" OR "peripheral arterial occlusive
disease" OR "peripheral arterial obstructive disease" OR
"peripheral arterial disorder" OR "PAOD" OR "PAD" OR "occlusive
arterial disease" OR "occlusive artery disease" OR "occlusive
arterial disease" OR "obstructive artery disease" OR "arterial
occlusive diseases" OR "artery obliterative disease" OR "chronic
arterial occlusion disease" OR "chronic artery obstruction” OR
"chronic artery occlusion" OR "obliterative arterial disease" OR
"obliterative artery disease" OR "obstructive arterial disease" OR
"CAD")

#3 #1 AND #2 395
Data ostatniego wyszukiwania: 31.07.2024

#2

Zaktadanym wynikiem przeglagdu byto odnalezienie badan umozliwiajgcych ocene jako$ci
zycia chorych w analizowanym wskazaniu, z uwzglednieniem stanow przyjetych w modelu
oraz punktéw koricowych, okreslonych w badaniach, wigczonych do Analizy klinicznej.
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15.1.3. Selekcja badan

Odnalezione publikacje w bazie informacji medycznej Medline zostaty poddane selekcji na
podstawie tytutdw i streszczen, a nastepnie petnych tekstéw. Selekcji dokonato niezaleznie
dwdch analitykow. W przypadku braku zgodnosci decyzje podejmowane byty z udziatem
trzeciego analityka na drodze konsensusu. Selekcje oparto na wczesniej zdefiniowanych

kryteriach wtgczenia i wykluczenia.

Proces selekcji badah do oceny jakosci zycia zobrazowano na diagramie PRISMA,

przedstawionym ponizej.
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Rysunek 15.
Diagram PRISMA przedstawiajgcy proces selekcji publikacji wilgczonych
w ramach przegladu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia badan do

oceny jakosci zycia chorych

Publikacje z gtéwnych baz medycznych:
Medline: 395

tacznie: 395

Publikacje analizowane na podstawie tytutow i streszczen:

tacznie: 395

Publikacje wykluczone na podstawie
‘ tytutow i streszczen:
Niewtasciwa populacja: 309
Niewtasciwa metodyka: 52
Niewtasciwy jezyk: 3
tacznie: 364

Publikacje wiaczone do analizy petnych tekstow:

tacznie: 31
Publikacje wykluczone na podstawie
Publikacje witaczone na podstawie petnych tekstow:
odniesien bibliograficznych: ‘ ‘ Niewtasciwa populacja:18
tacznie: 2 Niewtasciwa metodyka: 9
Lacznie: 27

Publikacje wiaczone do analizy:
tacznie: 6
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15.1.4. Publikacje do oceny jakosci zycia chorych odnalezione
na podstawie przegladu systematycznego i wigczone do

analizy

W wyniku przeglgdu bazy informacji medycznej Medline odnaleziono tgcznie 395 publikacji w
formie tytutéw i abstraktow.

Po przeprowadzeniu selekcji abstraktow do analizy petnych tekstow wtgczono 31 publikaciji.
Po przeprowadzeniu analizy petnych tekstéw ostatecznie do analizy wigczono 6 publikacji do

oceny jakosci zycia chorych, w tym 2 publikacje na podstawie odniesien bibliograficznych.

15.1.5. Metodyka wigczonych badan do oceny jakosci zycia

chorych

Ostatecznie, w przeglgdzie systematycznym odnaleziono 6 publikacji do oceny jakosci zycia
chorych: NICE TA607, Hainsworth 2024, Schneider 2021, Pockett 2018, Rha 2018 oraz
Luengo-Fernandez 2013.

Metody i wyniki pomiaru jakos$ci zycia, stany zdrowia chorych oraz liczbe chorych wigczonych

do poszczegolnych badan podsumowano w ponizszej tabeli.

Tabela 62.
Stany zdrowia i wartosci pomiaru jakosci zycia okreslone na podstawie odnalezionych
badan oceniajacych jakos¢ zycia chorych

Metody Jakos¢ zycia Zakres Liczba

Publikacja pomiaru Stan choroby / zmiana . - chorych
: PR . f s zZmiennosci :
JELCE AL jakosci zycia w badaniu

Brak zdarzen gtéwnych
(populacja chorych z

badania COMPASS 0,835
ogotem)
NICE TA607 EQ-5D-3L Pierwsze zdarzenie b.d. b.d.
gléwne — zawat miesnia
sercowego (populacja 0,784

chorych z badania
COMPASS ogétem)
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Metody Jakos¢ zycia Zakres Liczba

Publikacja pomiaru Stan choroby / zmiana . - chorych

: e . B Do zmiennosci '

JELCE AL jakosci zycia w badaniu
Pierwsze zdarzenie

gtowne — udar

niedokrwienny moézgu

(populacja chorych z
badania COMPASS

ogotem)

0,647

Pierwsze zdarzenie
gléwne — krwawienie
wewnatrzczaszkowe/udar
krwotoczny (populacja
chorych z badania
COMPASS ogoétem)

0,702

Po pierwszym zdarzeniu
gtownym — zawatl miesnia
sercowego (populacja 0,807
chorych z badania
COMPASS ogoétem)

Po pierwszym zdarzeniu
gtownym — udar
niedokrwienny moézgu
(populacja chorych z
badania COMPASS
ogotem)

0,743

Po pierwszym zdarzeniu
gtownym - krwawienie
wewnatrzczaszkowe/udar
krwotoczny (populacja
chorych z badania
COMPASS ogoétem)

0,755

Brak zdarzen giéwnych
(subpopulacja chorych
CAD+PAD z badania
COMPASS)

0,796

Pierwsze zdarzenie
gléwne — zawal migsnia
sercowego
(subpopulacja chorych
CAD+PAD z badania
COMPASS)

0,745

Pierwsze zdarzenie
gléwne — udar
niedokrwienny mézgu
(subpopulacja chorych
CAD+PAD z badania
COMPASS)

Pierwsze zdarzenie
gtéwne — krwawienie
wewnatrzczaszkowe/udar

krwotoczny 0,663
(subpopulacja chorych
CAD+PAD z badania
COMPASS)

0,608
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Metody Jakos¢ zycia Zakres Liczba

Publikacja pomiaru Stan choroby / zmiana . - chorych
: e . Rf] S zmiennosci 3
JELCE AL jakosci zycia w badaniu

Po pierwszym zdarzeniu
gtownym - zawat miesnia
sercowego
(subpopulacja chorych
CAD+PAD z badania
COMPASS)

0,768

Po pierwszym zdarzeniu
gtéwnym — udar
niedokrwienny mézgu
(subpopulacja chorych
CAD+PAD z badania
COMPASS)

0,704

Po pierwszym zdarzeniu
gtownym — krwawienie
wewnatrzczaszkowe/udar

krwotoczny 0,716
(subpopulacja chorych
CAD+PAD z badania
COMPASS)

Brak zdarzen gtéwnych
(subpopulacja chorych
CAD+PRF z badania
COMPASS)

0,813

Pierwsze zdarzenie
gléwne — zawal miesnia
sercowego
(subpopulacja chorych
CAD+PRF z badania
COMPASS)

0,762

Pierwsze zdarzenie
gtéwne — udar
niedokrwienny moézgu
(subpopulacja chorych
CAD+PRF z badania
COMPASS)

0,625

Pierwsze zdarzenie
gléwne — krwawienie
wewnatrzczaszkowe/udar

krwotoczny 0,680
(subpopulacja chorych
CAD+PRF z badania
COMPASS)

Po pierwszym zdarzeniu
gtownym — zawat miesnia
sercowego
(subpopulacja chorych
CAD+PRF z badania
COMPASS)

0,785
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Metody Jakos¢ zycia Zakres Liczba

Publikacja pomiaru Stan choroby / zmiana . - chorych
: e . Rf] S zmiennosci 3
JELCE AL jakosci zycia w badaniu

Po pierwszym zdarzeniu
gtownym — udar
niedokrwienny moézgu
(subpopulacja chorych
CAD+PRF z badania
COMPASS)

0,721

Po pierwszym zdarzeniu
gtéwnym — krwawienie
wewnatrzczaszkowe/udar

krwotoczny 0,733
(subpopulacja chorych
CAD+PRF z badania
COMPASS)

Brak zdarzen gtéwnych
(subpopulacja chorych
CAD+HF z badania
COMPASS)

0,800

Pierwsze zdarzenie
gléwne — zawal miesnia
sercowego
(subpopulacja chorych
CAD+HF z badania
COMPASS)

0,749

Pierwsze zdarzenie
gtowne — udar
niedokrwienny mézgu
(subpopulacja chorych
CAD+HF z badania
COMPASS)

0,612

Pierwsze zdarzenie
gléwne — krwawienie
wewnatrzczaszkowe/udar

krwotoczny 0,667
(subpopulacja chorych
CAD+HF z badania
COMPASS)

Po pierwszym zdarzeniu
gtownym — zawat miesnia
sercowego
(subpopulacja chorych
CAD+HF z badania
COMPASS)

0,772

Po pierwszym zdarzeniu
gtéwnym — udar
niedokrwienny mézgu
(subpopulacja chorych
CAD+HF z badania
COMPASS)

0,708
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Metody Jakos¢ zycia Zakres Liczba

Publikacja pomiaru Stan choroby / zmiana . - chorych
: e . Rf] S zmiennosci 3
JELCE AL jakosci zycia w badaniu

Po pierwszym zdarzeniu
gtownym - krwawienie
wewnatrzczaszkowe/udar

krwotoczny 0,720
(subpopulacja chorych
CAD+HF z badania

COMPASS)
Powazne krwawienie -0,019
pozaczaszkowe
Ostre nle’dokrW|en|e -0,157
konczyn
Mniejsza amputacja -0,100
Powazna amputacja -0,175
Zylna choroba 0,111
zakrzepowo-zatorowa
ST EQ-5D-3L Udar niedokrwienny 0,71 +0,28 352

2021

Zawal miesnia
sercowego — miesigc od 0,690 + 0,290 702
wypisu ze szpitala

Zawal miesnia
sercowego — 6 miesiecy 0,702 + 0,309 733
od wypisu ze szpitala

Zawal miesnia
sercowego — 12 miesiecy 0,708 +0,322 817
od wypisu ze szpitala

Zawal miesnia
sercowego — 18 miesiecy 0,692 + 0,337 844
od wypisu ze szpitala

Zawal miesnia

sercowego — 24 miesigce 0,706 + 0,336 888
Pockett 2018 EQ-5D-3L od wypisu ze szpitala
Udar mozgu — miesiac od 0,496 +£0,362 20
wypisu ze szpitala
Udar mozgu — 6 miesiecy 0525 +0.427 13
od wypisu ze szpitala
Udar moézgu — 12
miesiecy od wypisu ze 0,498 +0,374 21
szpitala
Udar mézgu - 18
miesiecy od wypisu ze 0,448 +0,425 17

szpitala

Udar moézgu - 24
miesigce od wypisu ze 0,527 + 0,403 16
szpitala
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Metody Jakos¢ zycia Zakres Liczba
Publikacja pomiaru Stan choroby / zmiana . - chorych
: e . B Do zmiennosci 3
JELCE AL jakosci zycia w badaniu
Chorzy na PAD —
poczatek okresu 0,64 +0,24 1260

Rha 2018 EQ-5D-3L obserwacji

Chorzy na PAD —po 6
miesigcach obserwacji

0,68 +0,20 b.d.

Udar niedokrwienny —
miesigc od wystgpienia 0,64 +0,33 404
zdarzenia

Udar niedokrwienny — 6
miesiecy od wystapienia 0,70 +0,29 301
zdarzenia

Udar niedokrwienny — 12
miesiecy od wystgpienia 0,70 +0,27 382
zdarzenia

Udar niedokrwienny — 24
miesigce od wystapienia 0,66 +0,29 246
zdarzenia

Udar niedokrwienny — 60
miesiecy od wystgpienia 0,67 +0,31 244
zdarzenia

Udar krwotoczny /
krwawienie
wewnatrzczaszkowe — 0,56 +0,37 23
Luengo- miesigc od wystapienia
Fernandez EQ-5D-3L zdarzenia
2013

Udar krwotoczny /
krwawienie
wewnatrzczaszkowe — 6 0,65 +0,32 18
miesiecy od wystgpienia
zdarzenia

Udar krwotoczny /
krwawienie
wewnatrzczaszkowe — 12 0,67 +0,36 17
miesiecy od wystgpienia
zdarzenia

Udar krwotoczny /
krwawienie
wewnatrzczaszkowe - 24 0,81 +0,18 6
miesigce od wystapienia
zdarzenia

Udar krwotoczny /
krwawienie
wewnatrzczaszkowe — 60 0,79 +0,25 11
miesiecy od wystgpienia
zdarzenia

W publikacji Hainsworth 2024 opisano wyniki przeglagdu systematycznego dotyczacego oceny

jakosci zycia chorych w chorobach sercowo-naczyniowych. Przeglad systematyczny
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obejmowat dane opublikowane w okresie od 1 stycznia 2013 roku do 22 kwietnia 2021 roku.
Do analizowanych choréb sercowo-naczyniowych zaliczono: niewydolnos¢ serca, zawat
miesnia sercowego, objawowg chorobe tetnic obwodowych, stabilng dusznice bolesng, udar,
przemijajgcy atak niedokrwienny oraz niestabilng dusznice bolesng. Podsumowanie wynikow
przegladu systematycznego opisanego w publikacji Hainsworth 2024 przedstawiono na

ponizszym rysunku.
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Rysunek 16.
Podsumowanie wynikéw przegladu systematycznego opisanego w publikacji
Hainsworth 2024
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Figure 2 Mean utility for cardiovascular diseases and predicted baselines. UK EQ-5D estimates.
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W niniejszej analizie wykorzystano uzytecznosci przedstawione w raporcie NICE TA607, gdyz
dotyczg one populacji chorych z badania COMPASS, tj. badania wigczonego na podstawie

przegladu systematycznego, przeprowadzonego w ramach Analizy kliniczne;j.

15.2. Przeglad systematyczny innych analiz
ekonomicznych wykonanych w Polsce Ilub za

granica

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, w analizie podjeto prébe
odszukania innych analiz ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granicg, w ktérych
dokonano oceny optacalnosci ocenianej technologii medycznej w omawianym wskazaniu. W

tym celu wykonano przeglad systematyczny, ktéry opisano w ponizszych rozdziatach.

15.2.1. Kryteria wlaczenia i wykluczenia innych analiz

ekonomicznych

Do analizy ekonomicznej zostaty wigczane badania spetniajgce ponizej zdefiniowane kryteria,

ktore zostaty ustanowione a priori w protokole do przeglgdu systematycznego.
Kryteria wtaczenia badan:

& populacja: dorosli chorzy, u ktérych wystepuje choroba wiehcowa (CAD) lub objawowa
choroba tetnic obwodowych (PAD);

% interwencja: rywaroksaban w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (RYW+ASA);

& komparatory: kwas acetylosalicylowy (ASA);

& metodyka: analizy kosztéw-efektywnosci, kosztéw-uzytecznoéci lub minimalizacji

kosztéw, wykonane w Polsce lub za granica.

Kryteria wykluczenia badan:

¢ populacja: niezgodna z powyzszymi kryteriami wigczenia;

“ interwencja: inna niz wyzej wymieniona;

# komparatory: inne niz wyzej wymienione;

% metodyka: niezgodna z powyzszymi kryteriami witgczenia, opracowania poglgdowe,

publikacje w jezykach innych niz polski, angielski.
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15.2.2. Strategia wyszukiwania

W celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych zastosowano strategie wyszukiwania,
przedstawiong ponizej w tabeli. Strategia zawiera terminy odnoszgce sie do wyzej

zdefiniowanych kryteriow wtgczenia badan.

Tabela 63.

Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Medline oraz Cochrane wraz z liczba
trafien odnalezionych dla poszczegdélnych zapytan, uzyta w celu odnalezienia innych
analiz ekonomicznych

Liczba trafien w Liczba trafien w
bazie Medline bazie Cochrane

Zapytanie

"cost-effectiveness"” OR "cost-utility" OR CEA OR
#1 CUA OR "budget impact" OR BIA OR Markov OR 192 219 35255
"decision tree"

(rivaroxaban OR "BAY 59-7939" OR "BAY 597939"
OR "BAY 59 7939" OR Xarelto OR Mibrex OR aban
OR "assubex" OR "ast 8294" OR ast8294 OR
"bay59 7939" OR "bay59-7939" OR "bay597939"
OR "bs 112" OR bs112 OR "dst 8294" OR dst8294
OR "jnj 39039039" OR "jnj39039039" OR kriva OR
naxat OR rivaro OR rivarolto OR rivaxa OR
throsaben OR xanirva OR xerdoxo OR xindus)

#3 #1 AND #2 260 104
Data ostatniego wyszukiwania: 31.07.2024

#2 9460 2599

Dodatkowo, w analizie przeszukano baze NICE. Do odnalezienia innych analiz
ekonomicznych, zastosowano stowa kluczowe zwigzane ze stosowang interwencjg. Stowa

kluczowe do przeszukania zaprezentowano w ponizszej tabeli.

Tabela 64.
Stowa kluczowe zastosowane w bazie NICE wraz z liczbg trafien odnalezionych dla
poszczegolnych zapytan, uzyte w celu odnalezieniainnych analiz ekonomicznych

Zapytanie Liczba trafien w bazie NICE
1 Mibrex 0
2 rivaroxaban 42

Data ostatniego wyszukiwania: 31.07.2024

Zaktadanym wynikiem przegladu byto odnalezienie publikacji prezentujgcych wyniki innych
analiz ekonomicznych, wykonanych w kraju lub za granicg, dotyczgcych wskazanego
problemu zdrowotnego oraz optacalnosci stosowania ocenianej interwencji wzgledem

zdefiniowanego komparatora.
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15.2.3. Selekcja badan

Odnalezione publikacje zostalty poddane selekcji na podstawie tytutdw i streszczen, a
nastepnie petnych tekstow. Selekcji dokonato niezaleznie dwdch analitykéw. W przypadku
braku zgodnoéci decyzje podejmowane byly z udziatem trzeciego analityka na drodze
konsensusu. Selekcje oparto na wczesniej zdefiniowanych kryteriach wigczenia i wykluczenia,
opisanych w rozdziale 15.2.1.

Proces selekcji innych analiz ekonomicznych zobrazowano na diagramie PRISMA,

przedstawionym ponizej.
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Rysunek 17.

Diagram PRISMA przedstawiajacy proces selekcji publikacji wiaczonych w ramach
przegladu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia innych analiz
ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granica

Publikacje z gtéwnych ba
ublikacje z gtéwny Z Publikacje z baz

medycznych:
¥ y dodatkowych:
Medline: 260
NICE: 42
Cochrane: 104 Lacznie: 42
tacznie: 364 -

Publikacje analizowane na podstawie tytutow i streszczen:

tacznie: 406

Publikacje wykluczone na podstawie
tytutéw i streszczen:

Niewtasciwa populacja: 238
- Niewtasciwa interwencja: 33
Niewtasciwy komparator: 65
Niewtasciwa metodyka: 39
Duplikaty: 4
tacznie: 379

Publikacje wiaczone do analizy petnych tekstow:
tacznie: 27

Publikacje wykluczone na podstawie
petnych tekstow:
Niewtasciwa populacja: 2

Publikacje wiaczone na podstawie
- ‘ Niewtasciwy komparator: 3

odniesien bibliograficznych:

tacznie: 0 Niewtasciwa metodyka: 9
Niewtasciwy jezyk: 1
tacznie: 15

Publikacje wtaczone do analizy:
tacznie: 12
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15.2.4. Inne analizy ekonomiczne odnalezione na podstawie
przegladu systematycznego i wiaczone do niniejszej

analizy

W wyniku przeglagdu baz informacji medycznej odnaleziono tgcznie 406 publikacji w formie

tytutéw i abstraktow, w tym:

& w bazie Medline odnaleziono 260 publikacji;
& w bazie Cochrane odnaleziono 104 publikacje;
% w bazie NICE odnaleziono 42 publikacje.

Po przeprowadzeniu selekcji abstraktéw do analizy petnych tekstow wigczono 27 publikacii.
Po przeprowadzeniu analizy petnych tekstéw ostatecznie do analizy wtaczono 12 publikaciji:
NICE TA607, Lamy 2024, Lamy 2023, Pinheiro 2022, Ferrara 2021, Spoorendonk 2021, Lee
2021, Soini 2020, Cowie 2020, Petersohn 2020, Gonzalez-Juanatey 2020, Zomer 2019,

prezentujgcych wyniki innych analiz ekonomicznych w omawianym problemie zdrowotnym.

15.2.5. Metodyka wigczonych publikacji prezentujagcych wyniki

innych analiz ekonomicznych

Ostatecznie, w pracy odnaleziono 12 analiz ekonomicznych. Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT,

wyniki odnalezionych analiz ekonomicznych przedstawiono w dyskus;ji (rozdziat 14.).
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15.3. Sprawdzenie zgodnosci

analizy z minimalnymi

wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 65.
Check-lista zgodnosci analizy z minimalnymi wymaganiami przedstawionymi w
Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagan

Nr
1.

Zadanie

Analiza podstawowa analizy ekonomicznej

TAK, rozdziat 1. — rozdziat 8.

Tak / Nie / nie dotyczy

2.

Analize wrazliwosci analizy ekonomicznej

TAK, rozdziat 9. — rozdziat 10.

Przeglad systematyczny opublikowanych analiz
ekonomicznych, w ktérych poréwnano koszty i efekty
zdrowotne stosowania wnioskowanej technologii z kosztami i
efektami technologii opcjonalnych:

n/d

3.1.

w populacji wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 15.2.

3.2.

w populacji szerszej niz wskazana we wniosku

(dotyczy, jezeli analizy ekonomiczne dla populacji wskazanej
we wniosku nie zostaty opublikowane)

n/d

Zestawienie oszacowan kosztow i wynikow zdrowotnych
wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej technologii oraz
porownywanych technologii opcjonalnych w populac;ji
wskazanej we wniosku, z wyszczegodlnieniem:

oszacowania kosztow stosowania kazdej z technologii

oszacowania wynikow zdrowotnych kazdej z
technologii

TAK, rozdziat 8.1.

Oszacowanie kosztu uzyskania

n/d

5.1.

dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc,
wynikajgcego z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym
refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowang
technologig

TAK, rozdziat 8.1.

5.2.

dodatkowego roku zycia, wynikajgcego z zastgpienia
technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii
opcjonalnych, wnioskowang technologig

(w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos$¢)

n/d

Oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy
ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos$¢ (lub koszt uzyskania dodatkowego
roku zycia) jest rowny wysokosci progu optacalnosci

TAK, rozdziat 8.1.

Przedstawienie oszacowania r6znicy pomiedzy kosztem
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania
technologii opcjonalnej

(w przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy
technologig wnioskowang a technologig opcjonalng)

n/d
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Nr

7.1.

Zadanie

Przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto technologii
wnioskowanej, przy ktérym réznica pomiedzy kosztem
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania
technologii opcjonalnej jest rowna zero

Tak / Nie / nie dotyczy

n/d

Jezeli zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3
Ustawy o refundacji, analiza ekonomiczna zawiera:

n/d

8.1.

oszacowanie kosztu stosowania wnioskowanej technologii;

n/d

8.2.

oszacowanie wspétczynnika efektow zdrowotnych uzyskanych
u pacjentéw stosujgcych technologig opcjonalng, wyrazonych
jako liczba lat zycia skorygowanych o jako$¢, a w przypadku
braku mozliwo$ci wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat zycia,
do kosztéw ich uzyskania dla kazdej z refundowanych
technologii opcjonalnych;

n/d

8.3.

kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy
ktorej wspotczynnik, o ktorym mowa w pkt 1, nie jest wyzszy
od zadnego ze wspotczynnikdw, o ktérych mowa w pkt 2.

n/d

Zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych
dokonano oszacowan analizy z pkt 4.-5. i 8. oraz
przeprowadzonych kalkulacji

TAK, rozdziat 7.

10.

Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan analizy z pkt 4.-5. i 8. oraz przeprowadzonych
kalkulaciji

TAK, rozdziat 7.

11.

Dokument elektroniczny umozliwiajacy:

n/d

11.1.

powtdrzenie wszystkich kalkulacji i oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 4.-5.i 8.

TAK

11.2.

przeprowadzenie kalkulacji i oszacowan po modyfikac;ji
dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z
powigzan pomiedzy tymi wartosciami, w szczegolnosci ceny
wnioskowanej technologii

TAK

12.

Oszacowania uzytecznosci stanéw zdrowia okreslono w
oparciu o przeglad systematyczny badan pierwotnych i
wtérnych uzytecznosci stanéw zdrowia, wiasciwych dla
przyjetego w analizie ekonomicznej modelu przebiegu choroby

TAK, rozdziat 15.1.

13.

Analiza wrazliwosci zawiera:

n/d

13.1.

okreslenie zakreséw zmiennosci wartosci wykorzystanych do
uzyskania oszacowan, o ktérych mowa w pkt 9.

TAK, rozdziat 7.

13.2.

uzasadnienie wskazanych zakresow zmienno$ci o ktérych
mowa w pkt 13.1.

TAK, rozdziat 7.

13.3.

oszacowania, o ktérych mowa w pkt 4.-5., uzyskane przy
zatozeniu wartosci stanowigcych granice zakreséw
zmiennosci, zamiast wartosci uzytych w analizie podstawowe;j

TAK, rozdziat 9.

14.

Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwéch
wariantach:

n/d

14.1.

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych

TAK

14.2.

z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych i
Swiadczeniobiorcy

TAK
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Nr Zadanie Tak / Nie / nie dotyczy
Wszystkie oszacowania i kalkulacje przedstawiono w
wariantach:
z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
15. ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg TAK
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),
bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka
Oszacowania analizy ekonomicznej dokonywane sg w
16. . o . ; TAK
horyzoncie czasowym wiasciwym dla tej analizy
Oszacowania analizy przeprowadzono z uwzglednieniem
rocznej stopy dyskontowej w wysokosci 5% dla kosztéw i 3,5%
17. dla wynikéw zdrowotnych TAK
(jezeli horyzont wiasciwy dla analizy ekonomicznej przekracza
rok)
Przeglady w analizie ekonomicznej wykonano z
18. zastosowaniem przepiséw wskazanych w § 4 ust. 3 pkt 3i 4 TAK

Rozporzagdzenia MZ w sprawie minimalnych wymagan
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