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19 marca 2025 r. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia zostata zaktualizowana w
zwigzku z uwagami zawartymi w pismie 0OT.423.0.4.2025.2.PZ z dnia 28 lutego 2025 r.

Pierwotnie analiza zostata zakohczona 22 listopada 2024 r.

Autorzy Wykonywane zadania
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= Kontrola jakosci

= Koncepcja analizy;

= Zdefiniowanie populacii;

= (Oszacowanie wielkosci populacji docelowej;
= QOpracowanie mozliwych scenariuszy;

= Aspekty etyczne i spoteczne

= Kontrola jakosci;
= QOcena kosztow;
= Whnioski koncowe

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o0.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli
jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez Cezarego Pruszko

i Michata Jachimowicza.
Konflikt interesow:

Raport wykonano na zlecenie firmy Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., ktéra

finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.
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@ podtozu miazdzycowym u dorostych chorych, u ktérych wystepuje

NAHTA

IBMNORANTLA NOCET

Mibrex® (rywaroksaban) w profilaktyce zdarzen zakrzepowych na

choroba wiencowa (CAD) Iub objawowa choroba tetnic
obwodowych (PAD) obcigzonych wysokim ryzykiem zdarzen
niedokrwiennych — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Indeks skrotow

Skrot
ACE
AOTMIT
ASA
BIA
CAD
CCS
ChPL

CvVv

Rozwiniecie

ang. angiotensin-converting enzyme — enzym konwertujgcy angiotensyne

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ang. acetylsalicylic acid — kwas acetylosalicylowy, aspiryna

ang. Budget Impact Analysis — analiza wptywu na budzet

ang. coronary artery disease — choroba wierncowa

ang. Canadian Cardiovascular Society — Kanadyjskie Towarzystwo Kardiologiczne

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. cardiovascular — sercowo-naczyniowe

ang. defined daily dose — dobowa dawka leku

ang. estimated glomerular filtration rate — szacowany wskaznik filtracji ktebuszkowej

ang. International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems

— Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordb i Probleméw Zdrowotnych

miligram

Minister Zdrowia

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

ostry zespot wiencowy

ang. peripheral artery disease — choroba tetnic obwodowych

polski ztoty

ang. The Reduction of Atherothrombosis for Continued Health — redukcja
aterotrombozy dla utrzymania zdrowia

rywaroksaban

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

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
leku Mibrex® (rywaroksaban, RYW) 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.

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektdéw etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem
stanowig dorosli chorzy, u ktérych wystepuje choroba wienncowa (CAD) lub objawowa choroba
tetnic obwodowych (PAD) obcigzeni wysokim ryzykiem zdarzen niedokrwiennych, stosujgcy
leczenie w profilaktyce zdarzeh zakrzepowych na podiozu 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 zostaé 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). Giébwnym celem terapeutycznym u chorych
rozpatrywanej populacji docelowej jest wiec prewencja lub ograniczenie liczby powiktan
zakrzepowych (CCS 2022).
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Ukfad hemostatyczny, sktadajgcy sie z kilku zintegrowanych komponentéw, wywiera szereg

dziatan na ukfad naczyniowy. Strategie ukierunkowane na wiecej niz jedng z tych $ciezek

moga zapewni¢ 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.

Wzgledny niedobdr skutecznych (opartych na dowodach) terapii medycznych istnieje
zwtaszcza u chorych z PAD (Fox 2022, Anand 2024). Kwas acetylosalicylowy zmniejsza
ryzyko zdarzeh sercowo-naczyniowych o 20%, ale moze powodowaé objawy ze strony
przewodu pokarmowego i zwigkszone ryzyko krwawienia. Klopidogrel moze powodowac
zwiekszone ryzyko wystgpienia zakrzepowej plamicy matoptytkowej. Dlugotrwate stosowanie
antagonistow witaminy K samodzielnie lub w potgczeniu z lekami przeciwptytkowymi jest
skuteczniejsze od samej aspiryny we wtornej prewencji incydentow naczyniowych, ale wigze
sie z istotnym wzrostem krwawien w tym krwawien srédczaszkowych, 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 zdarzen zakrzepowych na podtozu miazdzycowym.

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

Potaczenie hamowania ptytek krwi i czynnika Xa w podejsciu ,podwadjnej sciezki” moze by¢
obiecujgcag strategig terapeutyczng w profilaktyce wtérnej chordb sercowo-naczyniowych.

Polscy eksperci sugeruja, ze stosowanie RYW w niskiej dawce ma szanse znaczaco zmienié

dotychczasowy schemat leczenia przeciwzakrzepowego u chorych ze stabilng chorobg

wiencowg lub miazdzycg tetnic obwodowych (Barylski 2019).
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Nalezy takze podkresli¢ 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 wiericowg (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 zdarzenn sercowo-naczyniowych (zgon, zawat serca, udar
niedokrwienny). Chorzy z przewlekta chorobg wiencowg 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 standardowej terapii. Rozwigzania systemowe, ktére

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

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych pochodzgcych z: Badania
ankietowego 2024, publikacji Stepiriska 2014, Bhatt 2006 oraz Otwartych danych NFZ.

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Wynikiem
analizy wptywu na budzet jest roznica pomiedzy tymi scenariuszami wyrazona

inkrementalnymi wydatkami ptatnika.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej rywaroksaban nie jest refundowany
z budzetu ptatnika publicznego w analizowanej populacji chorych. W scenariuszu tym, 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 stosowany jest kwas
acetylosalicylowy (ASA). W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w
ktérej rywaroksaban stosowany w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym 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 zdarzenh niedokrwiennych bedzie finansowany ze srodkéw publicznych. Dla
kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny,

minimalny oraz maksymalny.
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W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywne;j
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.

Catkowite koszty (wynikajgce z kosztow réznigcych leczenia) zostaly ujete w ramach

nastepujgcych kategorii kosztowych:

& koszty lekow;

@ koszty leczenia zdarzen gtéwnych;

& Kkoszty leczenia zdarzen dodatkowych;

& Kkoszty wynikajgce ze zgondw z przyczyn sercowo-naczyniowych i innych niz sercowo-

naczyniowe.

Kategorie te sg tozsame z kategoriami kosztowymi analizowanymi w Analizie ekonomicznej,

ktora stanowi integralng czes¢ raportu oceny technologii medyczne;.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspdlnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy pfatnika publicznego. Przyjeto
2-letni horyzont czasowy. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize

wrazliwosci.

WYNIKI

Oszacowanie populaciji
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Wydatki inkrementalne w perspektywie ptatnika publicznego

Po podjeciu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych rywaroksabanu

nastgpi wzrost wydatkéw ptatnika publicznego.

Wartos¢ inkrementalna w 2.
roku analizy

Wartos¢ inkrementalna w 1.
roku analizy

Wariant populacji

Wydatki inkrementalne ogétem (PLN)
Minimalny 35791 100,50 62 183 135,01
Prawdopodobny 37 298 520,33 64 861 805,31
Maksymalny 38 805 940,16 67 540 475,60

Minimalny 39 903 546,96 77 347 474,92
Prawdopodobny 41 596 165,04 81 063 811,36
43 288 783,12 84 780 147,79

Maksymalny

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci wskazujg, ze najwiekszy wptyw

na wyniki analizy majg nastepujgce parametry:

Wydatki inkrementalne w perspektywie wspodlnej

Po podjeciu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych rywaroksabanu

nastgpi wzrost wydatkéw w perspektywie wspdlnej.

Wartos¢ inkrementalna w 2.
roku analizy

Wartos¢ inkrementalna w 1.
roku analizy

Wariant populacji

Wydatki inkrementalne ogétem (PLN)
Minimalny 35 765 646,39 61 544 322,09
Prawdopodobny 37 272 065,09 64 163 381,76
Maksymalny 38 778 483,80 66 782 441,44
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Wartos¢ inkrementalna w 2.
roku analizy

Wartos¢ inkrementalna w 1.

Wariant populacji roku analizy

Wydatki inkrementalne zwigzane z ceng leku Mibrex® (PLN)

Minimalny 39 903 546,96 77 347 474,92
Prawdopodobny 41 596 165,04 81 063 811,36
Maksymalny 43 288 783,12 84 780 147,79

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci wskazujg, ze najwiekszy wptyw

na wyniki analizy majg nastepujgce parametry:

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o

zakwalifikowaniu rywaroksabanu (Mibrex®) do refundacji w ramach listy apteczne;j.

Bezposrednig konsekwencjg pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Mibrex® stosowanego
w profilaktyce zdarzeh zakrzepowych na podiozu miazdzycowym bedzie udostepnienie
dorostym chorym obcigzonym wysokim ryzykiem zdarzen niedokrwiennych nowej opcji
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. | Gz
|
|
I\ konsekwencji finansowanie

leku Mibrex® stosowanego w profilaktyce zdarzen zakrzepowych na podiozu miazdzycowym
zapewni dorostym chorym, u ktérych wystepuje choroba wiencowa (CAD) lub objawowa

choroba tetnic obwodowych (PAD) obcigzonym wysokim ryzykiem zdarzen niedokrwiennych
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dostep do skuteczniejszego niz dotychczas leczenia oraz wptynie na poprawe ich jakosci

zycia. Bedzie sie to jednak wigzato ze wzrostem wydatkéw po stronie ptatnika publicznego.

Przy uwzglednieniu perspektywy wspodlnej ptatnika publicznego i pacjentéw, wnioski z analizy

nie ulegajg zmianie.

Wzrost wydatkéw wynikaé bedzie z faktu, iz rywaroksaban stanowi terapie dodang do terapii

kwasem acetylosalicylowym.

W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji leku Mibrex®
nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej dla szerokiej grupy chorych, dlatego tez
finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.

Konkludujgc nalezy oczekiwaé, ze finansowanie leku Mibrex® moze przyczyni¢ sie do
zmniejszenia zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu choréb uktadu sercowo-
naczyniowego, w tym zawatow serca, niewydolnos$ci serca i udarow mézgu w Polsce, co jest
jednym z priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w

sprawie priorytetow zdrowotnych).




@ Mibrex® (rywaroksaban) w profilaktyce zdarzen zakrzepowych na
podtozu miazdzycowym u dorostych chorych, u ktérych wystepuje
NMAHTA choroba wiencowa (CAD) Iub objawowa choroba tetnic 13
IGNORANTIA NOCET obwodowych (PAD) obcigzonych wysokim ryzykiem zdarzen
niedokrwiennych — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow pfatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
leku Mibrex® (rywaroksaban) 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.

Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkdéw publicznych leku Mibrex® w

przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel, umozliwiajgcego

obliczenie prognozowanych wydatkéw pfatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen.
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2. Analiza wpltywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Analize wykonano w oparciu o Rozporzgdzenie MZ w sprawie minimalnych wymagan,

Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundacji.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu
czasowego. Liczebno$¢ populacji docelowej uwzglednionej w analizie podstawowej
0szacowano na podstawie Badania ankietowego 2024, publikacji Stepifiska 2014, Bhatt
2006 oraz Otwartych danych NFZ.

3. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenc;ji.

4. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii
technologii  wnioskowanej oraz pozostatych  opcji terapeutycznych  (kwas

acetylosalicylowy).

5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze sSrodkow

publicznych.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli w
przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

wnioskowanej ze srodkéw publicznych.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe obcigzenia finansowe zwigzane

Z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;j.
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8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej z
doktadnoscia do dwodch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokrggleh (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.
2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan oraz Wytycznymi AOTMIT
horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac okres do momentu ustalenia
sie stanu réwnowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci refundacji badz
liczby leczonych chorych) oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania

danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od stycznia 2025 do konca
grudnia 2026 roku. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest wykazanie w
ramach Analizy klinicznej istotnej statystycznie i klinicznie przewagi wnioskowanej technologii
nad komparatorem, w zwigzku z czym lek Mibrex® powinien szybko osiggna¢ zaktadany udziat
w rynku |
I

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji, pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na

2 lata, co potwierdza zasadnosc¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.
2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, dotyczgacym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona w

dwoch wariantach:

» z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczeh ze Srodkéw

publicznych (ptatnik publiczny?)

1 Zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej.
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& oraz dodatkowo z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

swiadczeh ze srodkéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta).
2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana zgodnie z
Wykazem lekéw refundowanych nie jest refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu

ptatnika publicznego.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest refundowana
w profilaktyce zdarzen zakrzepowych na podtozu miazdzycowym u dorostych chorych, u
ktérych wystepuje choroba wiericowa (CAD) lub objawowa choroba tetnic obwodowych (PAD)
obcigzonych wysokim ryzykiem zdarzeh niedokrwiennych. W scenariuszu tym lek bedzie
dostepny w aptece na recepte i wydawany swiadczeniobiorcy za odptatnoscig w wysokosci
30% jego limitu finansowania. W analizie uwzgledniono finansowanie tej technologii
medycznej w istniejgcej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku
(rozdziat 8.1.).

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata, wielkoéci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako réznica

pomiedzy tymi scenariuszami.

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy) oraz ich warianty (minimalny, prawdopodobny,

maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.
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Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejgcy
brak refundacji technologii

Scenariusz nowy

refundacja technologii wnioskowanej
w analizowanym wskazaniu

wnioskowanej w analizowanym
wskazaniu

- wariant minimalny wariant minimalny

- wariant prawdopodobny - wariant prawdopodobny

. - wariant maksymalny
-wariant maksymalny

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana. Zdefiniowano jg w oparciu o ChPL wnioskowanej
technologii. Zgodnie z ChPL Mibrex®, rywaroksaban jest wskazany do profilaktyki zdarzen

zakrzepowych na podfozu miazdzycowym:

» u dorostych chorych, u ktérych wystepuje choroba wiencowa (CAD) lub objawowa
choroba tetnic obwodowych (PAD) obcigzonych wysokim ryzykiem zdarzen
niedokrwiennych, podawany w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (ASA);

& u dorostych chorych po ostrym zespole wiencowym (OZW) z podwyzszonymi

biomarkerami  sercowymi, podawany w skojarzeniu z samym kwasem

acetylosalicylowym (ASA) lub z ASA oraz klopidogrelem lub tyklopidyng.
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Tabela 1.
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2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Wskazanie wnioskowane obejmuje wezszg populacje niz zarejestrowane, okreslone w ChPL
Mibrex®. Zawezenie populacji miatlo na celu wpisanie sie w niezaspokojone potrzeby
wyselekcjonowanych grup chorych. Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz
oceniana Ww niniejszej analizie (populacja docelowa) obejmuje profilaktyke zdarzen
zakrzepowych na podtozu miazdzycowym u dorostych chorych, u ktérych wystepuje choroba

wiehncowa (CAD) lub objawowa choroba tetnic obwodowych (PAD) obcigzonych wysokim

ryzykiem zdarzen niedokrwiennych.




@ Mibrex® (rywaroksaban) w profilaktyce zdarzen zakrzepowych na
podtozu miazdzycowym u dorostych chorych, u ktérych wystepuje
NAHF TA choroba wiencowa (CAD) Iub objawowa choroba tetnic 28
IGNORANTIA NOCET obwodowych (PAD) obcigzonych wysokim ryzykiem zdarzen
niedokrwiennych — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana
Obecnie rywaroksaban nie jest w Polsce stosowany w analizowanej populacji chorych.

2.5.4. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjag

Populacje, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, oszacowano na podstawie
prognozowanych udziatéw, jakie lek Mibrex® osiggnie w populacji docelowej oraz oszacowan

wielkosci populaciji docelowej (rozdziat 2.5.2.).

2.5.4.1. Udziaty w rynku




Tabela 13.

Tabela 14.
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2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologiag wnioskowana

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielkos¢ populacji docelowej (rozdziat

2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowana.
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Tabela 18.

2.5.5. Populacja, w ktoérej wnioskowana technologia bedzie

stosowana przy zalozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjaq

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji rywaroksabanu,

substancja ta nie bedzie stosowana w analizowanej populacji chorych.

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populaciji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej

analizie wptywu na system ochrony zdrowia (opisanych w rozdziatach 2.5.1. — 2.5.5.).

Tabela 19.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

Oszacowanie rocznej liczebnosci

Populacja populacii

Podstawa prawna

Populacja obejmujgca wszystkich

chorych, u ktérych technologia
wnioskowana moze zostac¢
zastosowana

art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. a
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choroba wiencowa
obwodowych

podtozu miazdzycowym u dorostych chorych, u ktérych wystepuje
lub objawowa choroba
(PAD) obcigzonych wysokim ryzykiem zdarzen
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Populacja

Populacja docelowa, wskazana we
whniosku

Populacja, w ktoérej technologia
wnioskowana jest obecnie stosowana

Populacja, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja

Populacja, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o

objeciu refundacja

Oszacowanie rocznej liczebnosci
populacji

Podstawa prawna

art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. b

art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. ¢

art. 6 ust. 1 pkt 2

art. 6 ust. 1 pkt 4
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2.6. Analiza kosztow

W zaleznosci od zastosowanej perspektywy badawczej w analizie uwzgledniono koszty
odpowiadajgce zuzyciu wszystkich istotnych zasoboéw 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 doktadnym przeanalizowaniu badan wtgczonych do Analizy klinicznej oraz przestudiowaniu
zapiséw programu lekowego w analizie uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie

kosztowe ponoszone z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspolnej:

® 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 kosztéw bezposrednich uznano za nieréznigce, zaliczajgc je do kategorii
kosztow wspdélnych. 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 wyszczegdlniono poszczegdlne koszty nieréznigce oraz

przedstawiono zasadno$¢ kwalifikacji do kategorii kosztéw nierdznigcych.

Tabela 20.
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.

Poniewaz poszczegodlne kategorie kosztowe zostaty scharakteryzowane i skalkulowane w

ramach Analizy ekonomicznej w analizie wptywu na system ochrony zdrowia zaprezentowano
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jedynie koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej i technologii opcjonalnych oraz

modelowanie i podsumowanie kosztow.

2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej

oraz technologii opcjonalnych

Do obliczenia kosztu stosowania wnioskowanej technologii medycznej konieczne byto
okreslenie zuzycia zasobow (dawkowania) oraz cen jednostkowych poszczegdlnych

prezentacji lekow.
2.6.1.1. Dawkowanie
RYWAROKSABAN

Na podstawie ChPL Mibrex® okreslono, 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 wynoszgcej 75 —
100 mg. Dawki te byty réwniez 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 podtozu
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

dobowa ASA wynoszaca 100 mg, [N
I
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2.6.1.2. Ceny poszczegoélnych prezentacji

Obecnie lek nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie zgodnie z wnioskiem
refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dostepny
bedzie w aptece na recepte i wydawany bedzie za odptatno$cig w wysokosci 30% jego limitu
finansowania. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie limitowej, zgodnie
z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. 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.

Wartosci poszczegdlnych cen leku prezentuje ponizsza tabela (Tabela 21.).

Tabela 21.
Charakterystyka kosztowa leku Mibrex® (PLN)
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2.6.1.3. Koszt stosowania technologii opcjonalnych

Zgodnie z Wykazem Ilekéw refundowanych kwas acetylosalicylowy nie jest obecnie
finansowany ze srodkdéw publicznych. Wycene komparatora okreslono na podstawie Bazy
lekéw — Medycyna Praktyczna, Bazy lekéw - DOZ Apteka Dbam o zdrowie oraz Bazy lekdw -

Lekinfo24. Szczegdty przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 22.
Charakterystyka kosztowa kwasu acetylosalicylowego (PLN)

Substancja Zawartos¢ Koszt

Nazwa, postaé i dawka leku . Koszt NFZ ; Zrédto
czynna opakowania pacjenta
Abrea, tabletki dojelitowe, 75 90 tabl. 0,00 9.80
mg
Acard, tabletl:rllgqelltowe, 75 120 tabl. 0.00 28,53
Acard, tab|et|r(TI130Je|lt0WE, 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 lekw -
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




Mibrex® (rywaroksaban) w profilaktyce zdarzen zakrzepowych na

@ podtozu miazdzycowym u dorostych chorych, u ktérych wystepuje
NAHTA choroba wiencowa (CAD) Iub objawowa choroba tetnic 37
IGNORANTIA NOCET obwodowych (PAD) obcigzonych wysokim ryzykiem zdarzen

niedokrwiennych — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Zawartos¢ Koszt

Substancja

Nazwa, postaé i dawka leku . Koszt NFZ ; Zrédio
czynna opakowania pacjenta
Aspirin Cardio, tabletki
powlekane, 100 mg 28 tabl. 0,00 10,69
Aspirin Cardio, tabletki
powlekane, 100 mg 56 tabl. 0,00 14,99
Acard, tabletki dojelitowe 60 tabl. 0.00 12,99
powlekane, 75 mg
Acard, tabletl:]lngelltowe, 75 120 tabl. 0.00 28,59
Acard, tabletki dojelitowe, 75 30 tabl. 0.00 879 Baza lekow -
mg DOZ Apteka
i doiali Dbam o
Polocard, tabletki dojelitowe, 60 tabl. 0.00 19,29 Zdrowie
75 mg
Polocard, tabletki dojelitowe,
75 mg 120 tabl. 0,00 38,29
Polocard, tabletki dojelitowe,
75 mg 30 tabl. 0,00 11,39
Anacard Medica Protect,
tabletki dojelitowe, 75 mg 60 tabl. 0,00 8,19
Eupirin Cardio, tabletki
dojelitowe, 75 mg 60 tabl. 0,00 8,99
Acesan, tabletki, 30 mg 63 tabl. 0,00 18,00
Abrea, tabletl;;melltowe, 75 90 tabl. 0,00 9,50
Acard, tabletls}SOJelltowe, 75 30 tabl. 0.00 11,00
Acard, tabletki dojelitowe
powlekane, 75 mg 60 tabl. 0,00 13,90
Acard, tabletls}gmelltowe, 75 120 tabl. 0,00 24.90
Acecardin, tabletki dojelitowe 60 tabl. 0.00 8.70
powlekane, 75 mg
1 Med Baza lekéw -
Anacard Medica Protect, LekInfo24
tabletki dojelitowe, 75 mg 60 tabl. 0,00 8,60
Euplrlln'Cardlo, tabletki 60 tabl. 0,00 9.50
dojelitowe, 75 mg
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
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Substancja Zawartos¢ Koszt

Nazwa, postaé i dawka leku . Koszt NFZ Zrédio
opakowania

pacjenta

Acard PRO, tabletki

dojelitowe, 100 mg 30 tabl. 0,00 11,00
Aspirin Cardio, tabletki

powlekane, 100 mg 28 tabl. 0,00 12,90
Aspirin Cardio, tabletki 56 tabl. 0,00 18,00

powlekane, 100 mg

2.6.1.4. Zestawienie kosztéw lekéw

Na podstawie dawkowania przedstawionego w rozdziale 2.6.1.1. oraz cen lekdw wyznaczono

koszt lekow w przeliczeniu na 1 mg oraz 3 miesigce. Wartosci wskazano w ponizszej tabeli.

Tabela 23.
Koszt lekéw w analizowanym wskazaniu, brany pod uwage w analizie (PLN)

Koszt za 1 mg* 3-miesieczny koszt

Persp. ptatnika Persp. ptatnika
publicznego publicznego

Substancja czynna

Persp. wspdlna Persp. wspélna

0,00 0,004 0,00 32,55

*Koszt za 1 mg komparatora oszacowano jako $rednig kosztu za 1 mg poszczegodlnych prezentaciji
produktow leczniczych zawierajgcych kwas acetylosalicylowy.

2.6.2. Pozostate kategorie kosztowe

W obliczeniach analizy wptywu na budzet uwzgledniono doktadnie te same kategorie kosztow
jak w Analizie ekonomicznej — doktadny opis sposobu oszacowania kosztéw znajduje sie w

rozdziale 6. Analizy ekonomicznej.
2.6.3. Modelowanie kosztéw

Koszty uwzglednione w niniejszym opracowaniu stanowig wynik przeprowadzonego

w Analizie ekonomicznej modelowania z uwzglednieniem 2 letniego horyzontu analizy wptywu
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na budzet. W analizie uwzgledniono fakt, ze nie wszyscy chorzy rozpoczynajg terapie
jednoczesnie a kwalifikacja do leczenia poszczegdolnymi terapiami odbywa sie ptynnie w czasie
catego roku. Przyjeto, ze rowny odsetek chorych bedzie rozpoczynat terapie w miesiecznych
interwatach. W ten sposéb okoto 1/12 rocznej populacji docelowej chorych rozpocznie leczenie
w styczniu, 1/12 populacji po uptywie miesigca itd. Choremu, ktory rozpocznie terapie w
styczniu, pierwszego roku analizy przypisany zostanie koszt odpowiadajgcy 2 latom leczenia
w modelu ekonomicznym (niezdyskontowany), przy czym w pierwszym roku analizy BIA
przypisany zostanie koszt pierwszych 12 miesiecy terapii, w drugim roku koszt od 13 do 24
miesigca terapii w modelu. Z kolei choremu, ktory rozpocznie leczenie np. w 6 miesigcu roku,
w pierwszym roku analizy BIA zostanie przyporzadkowany koszt pierwszych 7 miesiecy terapii

w modelu, w drugim roku BIA koszt od 8 do 19 miesigca modelu itd.

W tabelach ponizej na przyktadzie terapii rywaroksabanem stosowanym w skojarzeniu z
kwasem acetylosalicylowym w populacji CAD bez PAD w perspektywie ptatnika publicznego
przedstawiono sposob naliczania kosztow, ktory nastepnie krétko oméwiono. Pierwsza tabela
przedstawia koszty rocznej terapii chorego wnioskowang technologig stosowang w
skojarzeniu z ASA w populacji CAD bez PAD w perspektywie ptatnika publicznego w
zaleznosci od okresu rozpoczecia leczenia (odpowiedni miesigc roku), kolejna przedstawia
Srednie koszty roczne dla wnioskowanej technologii stosowanej w skojarzeniu z ASA w

populacji CAD bez PAD w perspektywie ptatnika publicznego.

Tabela 24.

Koszty ponoszone w terapii rywaroksabanem stosowanym w skojarzeniu z kwasem
acetylosalicylowym w zaleznosci od okresu rozpoczecia leczenia w czasie roku (PLN)
w perspektywie ptatnika publicznego — wskazanie CAD bez PAD

miesigc roku udziat koszt w 1. roku terapii koszt w 2. roku terapii

8,33%
8,33%
8,33%
8,33%
8,33%
8,33%
8,33%
8,33%
8,33%
8,33%

o

Ol | N0 |d~|[W[N]|PFP
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miesigc roku udziat ‘ koszt w 1. roku terapii koszt w 2. roku terapii
10 8,33%
11 8,33%

W pierwszej kolumnie powyzszej tabeli przedstawiono okres w ciggu roku, w ktérym chory
przystepuje do leczenia, w drugiej kolumnie znajdujg sie udziaty chorych odzwierciedlajgce
réwnomierng zachorowalnos¢ (i rozpoczecie terapii przez chorych) w ciggu roku. Kolejne
kolumny reprezentujg koszt jaki ponosi chory w kolejnych latach horyzontu czasowego analizy.
W przypadku, gdy chory przystgpi do leczenia w drugim roku horyzontu czasowego analizy
BIA na jego catkowity koszt leczenia sktadajg sie jedynie koszty 1. roku terapii. Sredni roczny
koszt leczenia chorego zostat policzony jako $rednia wazona odsetka zaprezentowanego w 2
kolumnie powyzszej tabeli i kosztu zaprezentowanego w kolumnie dla odpowiedniego roku
leczenia. Srednie koszty roczne (1. i 2. roku terapii) ponoszone w zaleznosci od roku
rozpoczecia leczenia w populacji CAD bez PAD w perspektywie ptatnika publicznego

przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 25.

Koszty ponoszone w terapii rywaroksabanem stosowanym w skojarzeniu z kwasem
acetylosalicylowym w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN) w perspektywie
ptatnika publicznego — wskazanie CAD bez PAD

Koszt terapii w
okresie 2 letnim

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA

1rok ‘
2 rok ‘

W kolumnie drugiej, w pierwszym wierszu przedstawiono sredni roczny koszt leczenia chorego

(M) ozpoczynajacego terapie rywaroksabanem stosowanym w skojarzeniu z
kwasem acetylosalicylowym w 1. roku analizy, ponoszony w pierwszym roku horyzontu
czasowego BIA. W kolumnie trzeciej, wiersz pierwszy przedstawiono sredni roczny koszt
leczenia chorego () rozpoczynajacego terapie w 1. roku BIA, ponoszony w

drugim roku horyzontu czasowego BIA itd.
2.6.4. Podsumowanie kosztéw

W ponizszych tabelach przedstawiono podsumowanie $rednich kosztéw rocznych.
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W ponizszych tabelach przedstawiono s$rednie koszty roczne ponoszone w terapii
rywaroksabanem stosowanym w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym u chorych w

zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia.

Tabela 26.

Koszty ponoszone w terapii rywaroksabanem stosowanym w skojarzeniu z kwasem
acetylosalicylowym w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN) w perspektywie
ptatnika publicznego — wskazanie CAD bez PAD

Koszt terapii w
okresie 2-letnim

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA

1rok
2 rok

Tabela 27.

Koszty ponoszone w terapii rywaroksabanem stosowanym w skojarzeniu z kwasem
acetylosalicylowym w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN) w perspektywie
wspolnej —wskazanie CAD bez PAD

Tabela 28.

Koszty ponoszone w terapii rywaroksabanem stosowanym w skojarzeniu z kwasem
acetylosalicylowym w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN) w perspektywie
ptatnika publicznego — wskazanie CAD+PAD

Koszt terapii w

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA okresie 2-letnim

1rok
2 rok

Tabela 29.

Koszty ponoszone w terapii rywaroksabanem stosowanym w skojarzeniu z kwasem
acetylosalicylowym w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN) w perspektywie
wspolnej — wskazanie CAD+PAD

Koszt terapii w

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA okresie 2-letnim

1rok ‘
2 rok ‘
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Tabela 30.

Koszty ponoszone w terapii rywaroksabanem stosowanym w skojarzeniu z kwasem
acetylosalicylowym w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN) w perspektywie
ptatnika publicznego — wskazanie PAD bez CAD

Koszt terapii w
okresie 2-letnim

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA

1 rok ‘
2 rok ‘

Tabela 31.

Koszty ponoszone w terapii rywaroksabanem stosowanym w skojarzeniu z kwasem
acetylosalicylowym w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN) w perspektywie
wspolnej — wskazanie PAD bez CAD

Koszt terapii w

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA okresie 2-letnim

1rok
2 rok

W ponizszych tabelach przedstawiono $rednie koszty roczne ponoszone na lek Mibrex® w

terapii rywaroksabanem stosowanym w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym u chorych

w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia.

Tabela 32.

Koszty ponoszone nalek Mibrex®w terapii rywaroksabanem stosowanym w skojarzeniu
z kwasem acetylosalicylowym u chorych w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia
(PLN) w perspektywie ptatnika publicznego/wspélnej — wskazanie CAD bez PAD

Koszt terapii w
okresie 2-letnim

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA

1rok ‘
2 rok ‘

Tabela 33.

Koszty ponoszone nalek Mibrex®w terapii rywaroksabanem stosowanym w skojarzeniu
z kwasem acetylosalicylowym u chorych w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia
(PLN) w perspektywie ptatnika publicznego/wspélnej — wskazanie CAD+PAD

Koszt terapii w

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA okresie 2-letnim

1rok ‘
2 rok ‘
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Tabela 34.

Koszty ponoszone nalek Mibrex®w terapii rywaroksabanem stosowanym w skojarzeniu
z kwasem acetylosalicylowym u chorych w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia
(PLN) w perspektywie ptatnika publicznego/wspoélnej — wskazanie PAD bez CAD

Koszt terapii w
okresie 2-letnim

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA

1 rok ‘

2 rok ‘

W ponizszych tabelach przedstawiono srednie koszty roczne ponoszone w terapii kwasem

acetylosalicylowym u chorych w populacji docelowe;j.

Tabela 35.

Koszty ponoszone w terapii kwasem acetylosalicylowym w zaleznosci od roku
rozpoczecia leczenia (PLN) w perspektywie ptatnika publicznego — wskazanie CAD bez
PAD

Koszt terapii w

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA okresie 2 letnim

1rok 1175,85
2 rok - 352,13 352,13

Tabela 36.
Koszty ponoszone w terapii kwasem acetylosalicylowym w zaleznosci od roku
rozpoczecia leczenia (PLN) w perspektywie wspélnej — wskazanie CAD bez PAD

Koszt terapii w

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA okresie 2 letnim

1rok 1379,37

2 rok - 423,38 423,38
Tabela 37.
Koszty ponoszone w terapii kwasem acetylosalicylowym w zaleznosci od roku
rozpoczecia leczenia (PLN) w perspektywie ptatnika publicznego - wskazanie
CAD+PAD

Koszt terapii w
okresie 2 letnim

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA

1rok ‘

2 rok
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Tabela 38.
Koszty ponoszone w terapii kwasem acetylosalicylowym w zaleznosci od roku
rozpoczecia leczenia (PLN) w perspektywie wspoélnej — wskazanie CAD+PAD

Koszt terapii w

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA okresie 2 letnim

1 rok 1 193,67
2 rok - 367,80 367,80

Tabela 39.

Koszty ponoszone w terapii kwasem acetylosalicylowym w zaleznosci od roku
rozpoczecia leczenia (PLN) w perspektywie ptatnika publicznego — wskazanie PAD bez
CAD

Koszt terapii w
okresie 2 letnim

1rok 1 042,29 1 493,00
2 rok - 450,71 450,71

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA

Tabela 40.
Koszty ponoszone w terapii kwasem acetylosalicylowym w zaleznosci od roku
rozpoczecia leczenia (PLN) w perspektywie wspélnej — wskazanie PAD bez CAD

Koszt terapii w
okresie 2 letnim

1rok 1174,63 1 696,65
2rok - 522,01 522,01

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych oraz przyjetych zatozen zebrano w ponizszej tabeli.
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Tabela 41.

Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Zakres zmiennosci

CEEE LTI Uzasadnienie przyjetego zakresu Zrédta danych dla

(wartos¢ alternatywna — . o o
O e T Zmiennosci wartosci parametru

maksymalna — max)

Wartos¢ parametru z
analizy podstawowej

Parametr

Parametry analizy wplywu na budzet

Horyzont czasowy analizy 2 lata n/d
Liczebnos$¢ populacji docelowej Rozdziat 2.5.2. Rozdziat 2.5.2. Rozdziat 2.5.2. Rozdziat 2.5.2.

n/d Rozdziat 2.2.

Udziaty w rynku poszczegélinych . . . .
technologii medycznych Rozdziat 2.5.4.1. Rozdziat 2.5.4.1. Rozdziat 2.5.4.1. Rozdziat 2.5.4.1.

el oyl el ) Rozdziat 2.5.4.2. Rozdziat 2.5.4.2. Rozdziat 2.5.4.2. Rozdziat 2.5.4.2.
technologia wnioskowang

Rozdziat 2.6.1.1.

Rozdziat 2.6.1.1. Rozdziat 2.6.1.1.

Dawkowanie Rozdziat 2.6.1.1.
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Zakres zmiennosci
wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna —
alter, minimalna — min,
maksymalna — max)

Uzasadnienie przyjetego zakresu Zrédta danych dla
zmiennosci wartosci parametru

Wartos¢ parametru z

Parametr analizy podstawowej

Parametry kosztowe

VAT n/d Ustawa o refundaciji
Marza hurtowa n/d Ustawa o refundaciji
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Zakres zmiennosci
wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna —
alter, minimalna — min,
maksymalna — max)

Uzasadnienie przyjetego zakresu Zrédta danych dla
zmiennosci wartosci parametru

Wartos¢ parametru z
analizy podstawowej

Parametr

Pozostate parametry

Liczba dni w roku Zatozenie

Liczba dni w miesiacu 30,44 n/d n/d Zatozenie

Liczba cykli w roku w modelu BIA 12,00 n/d n/d Zatozenie

Dtugosé cyklu w modelu BIA (liczba
miesiecy)

1,00 n/d n/d Zatozenie
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego oraz w
perspektywie wspolnej. Wydatki te beda sie rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza

oraz jego wariantu.
2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano, biorgc
pod uwage liczebno$¢ populacji docelowej wiasciwej dla 2. roku horyzontu czasowego
niniejszej analizy. Uwzgledniono udziaty w rynku poszczegolnych technologii medycznych
oraz koszty ich stosowania analogicznie, jak dla scenariusza istniejgcego. Oszacowane w ten
sposob aktualne wydatki budzetowe wynoszag okoto 91,27 min PLN w skali roku. Oczekiwaé
nalezy, iz wydatki te sg wysoce zblizone do wydatkéw ponoszonych obecnie przez ptatnika

publicznego, zwigzanych z leczeniem populacji docelowe;.

Obecnie rywaroksaban nie jest refundowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku jest

zatem zerowy.
2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego i wspdlnej. Dodatkowo wyniki przedstawiono w wariantach (minimalny,

prawdopodobny, maksymalny).
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Tabela 42.

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego — wskazanie CAD bez PAD

\WETE

minimalny

Scenariusz istniejacy

1. rok analizy

4 064 466,74

2. rok analizy

Scenariusz nowy

1. rok analizy

2. rok analizy

Catkowite koszty roznigce (PLN)

9 509 555,07

9 136 645,03

18 602 605,04

Wydatki inkrementalne

1. rok analizy

5072 178,29

2. rok analizy

9 093 049,97

prawdopodobny

4103 220,33

9 604 282,40

9220 136,91

18 780 647,36

5116 916,58

9176 364,96

maksymalny

minimalny

4141 973,93

9699 009,73

Kosz

9 303 628,80

t rywaroksabanu (PLN)

18 958 689,68

5161 654,87

9 259 679,95

prawdopodobny

maksymalny

5386 637,81 10 430 389,66 5386 637,81 10 430 389,66
0,00 0,00 5434 149,74 10 529 410,00 5434 149,74 10 529 410,00
0,00 0,00 5481 661,67 10 628 430,34 5481 661,67 10 628 430,34

Tabela 43.

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspélnej — wskazanie CAD bez PAD

\WEE

minimalny

Scenariusz istniejacy

1. rok analizy

4 886 851,49

2. rok analizy

Scenariusz nowy

1. rok analizy

2. rok analizy

Catkowite koszty réznigce (PLN)

11 036 720,24

9953 817,09

20 036 809,57

Wydatki inkrementalne

1. rok analizy

5 066 965,60

2. rok analizy

9 000 089,33

prawdopodobny

4 933 446,30

11 146 829,41

10 045 104,21

20 228 954,10

5111 657,91

9082 124,70

maksymalny

minimalny

4980 041,11

0,00

11 256 938,58
Kosz
0,00

10 136 391,33

5386 637,81

t rywaroksabanu (PLN)

20 421 098,64

10 430 389,66

5156 350,23

5386 637,81

9 164 160,06

10 430 389,66

prawdopodobny

0,00

0,00

5434 149,74

10 529 410,00

5434 149,74

10 529 410,00
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_ Scenariusz istniejagcy Scenariusz nowy
Wariant

2. rok analizy

10 628 430,34

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

5481 661,67

maksymalny

Wydatki inkrementalne

1. rok analizy

5481 661,67

2. rok analizy

10 628 430,34

Tabela 44.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego — wskazanie CAD+PAD

Scenariusz istniejacy

: Scenariusz nowy
\WEE]

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

Wydatki inkrementalne

1. rok analizy

2. rok analizy

Catkowite koszty réznigce (PLN)
951 550,17 1012 587,95

406 819,07

2 051 303,56

minimalny

605 768,88

1099 753,39

prawdopodobny 410 697,98 961 028,94 1021 773,86 2 070 830,09

611 075,88

1109 801,15

970 507,71 1 030 959,78 2 090 356,63

maksymalny 414 576,89

Koszt rywaroksabanu (PLN)

616 382,89

1119 848,92

minimalny 0,00 0,00 640 714,08 1241 993,81 640 714,08 1241 993,81
prawdopodobny 0,00 0,00 646 327,22 1253712,72 646 327,22 1253712,72
maksymalny 0,00 0,00 651 940,37 1265 431,63 651 940,37 1265 431,63

Tabela 45.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspdlnej — wskazanie CAD+PAD

Scenariusz istniejacy

Wariant
1. rok analizy

minimalny 504 624,82

2. rok analizy 1. rok analizy
Catkowite koszty roznigce (PLN)

1133 360,04 1109 776,26

Scenariusz nowy

2. rok analizy

2 222 040,95

Wydatki inkrementalne

1. rok analizy

605 151,44

2. rok analizy

1088 680,91

prawdopodobny 509 436,28

1144 669,93 1119 889,32

2243 242,31

610 453,03

1098 572,38

maksymalny

514 247,74

1155 979,82 1130 002,37

2 264 443,67

615 754,63

1108 463,85
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\WETE

minimalny

Scenariusz istniejagcy

1. rok analizy

2. rok analizy

Scenariusz nowy

1. rok analizy

2. rok analizy

Koszt rywaroksabanu (PLN)

640 714,08

1241 993,81

Wydatki inkrementalne

1. rok analizy

640 714,08

2. rok analizy

1241 993,81

prawdopodobny

0,00

0,00

646 327,22

1253712,72

646 327,22

1253712,72

maksymalny

0,00

0,00

651 940,37

1265 431,63

651 940,37

1265 431,63

Tabela 46.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego — wskazanie PAD bez CAD

\WEE

1. rok analizy

Scenariusz istniejacy

2. rok analizy

1. rok analizy

Scenariusz nowy

2. rok analizy

1. rok analizy

Wydatki inkrementalne

2. rok analizy

Catkowite koszty réznigce (PLN)

minimalny

32 856 374,35

76 105 955,85

62 969 527,68

128 096 287,50

30113 153,33

51 990 331,65

prawdopodobny

34 709 399,04

80 709 281,62

66 279 926,90

135 284 920,81

31570 527,87

54 575 639,19

maksymalny

minimalny

36 562 423,72

85 312 607,39

Kosz

69 590 326,12

t rywaroksabanu (PLN)

33 876 195,08

142 473 554,12

65 675 091,45

33027 902,40

33 876 195,08

57 160 946,73

65 675 091,45

prawdopodobny

0,00

0,00

35515 688,08

69 280 688,63

35 515 688,08

69 280 688,63

maksymalny

0,00

0,00

37 155 181,08

72 886 285,82

37 155 181,08

72 886 285,82

Tabela 47.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspodlnej — wskazanie PAD bez CAD

Wariant

Scenariusz istniejacy

1. rok analizy

2. rok analizy

Scenariusz nowy

1. rok analizy

2. rok analizy

Catkowite koszty roznigce (PLN)

Wydatki inkrementalne

1. rok analizy

2. rok analizy
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\WETE

minimalny

Scenariusz istniejagcy
1. rok analizy

38 054 149,43

2. rok analizy

85 773 567,22

Scenariusz nowy
1. rok analizy

68 147 678,78

2. rok analizy

137 229 119,07

Wydatki inkrementalne
1. rok analizy

30 093 529,35

2. rok analizy

51 455 551,85

prawdopodobny

40 200 316,79

90 971 342,97

71750 270,94 144 954 027,66

31 549 954,15 53 982 684,69

maksymalny

minimalny

42 346 484,15

96 169 118,71

Kosz

75 352 863,10 152 678 936,24
t rywaroksabanu (PLN)

33 876 195,08

65 675 091,45

33 006 378,95 56 509 817,53

33 876 195,08 65 675 091,45

prawdopodobny

0,00 0,00

35 515 688,08 69 280 688,63

35 515 688,08 69 280 688,63

maksymalny

0,00 0,00

37 155 181,08 72 886 285,82

37 155 181,08 72 886 285,82

Tabela 48.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego — wskazanie CAD bez PAD, CAD+PAD, PAD bez CAD tacznie

\WETIE

minimalny

Scenariusz istniejacy

1. rok analizy

37 327 660,17

2. rok analizy

Scenariusz nowy

1. rok analizy 2. rok analizy

Catkowite koszty roznigce (PLN)
86 567 061,09

73118 760,67 148 750 196,10

Wydatki inkrementalne
1. rok analizy 2. rok analizy

35 791 100,50 62 183 135,01

prawdopodobny

39 223 317,35

91 274 592,96

76 521 837,68 156 136 398,27

37 298 520,33 64 861 805,31

maksymalny

minimalny

41 118 974,54

95 982 124,83

Kosz

79 924 914,70 163 522 600,44

t rywaroksabanu (PLN)
39 903 546,96

77 347 474,92

38 805 940,16 67 540 475,60

39 903 546,96 77 347 474,92

prawdopodobny

0,00 0,00

41 596 165,04 81 063 811,36

41 596 165,04 81 063 811,36

maksymalny

0,00 0,00

43 288 783,12 84 780 147,79

43 288 783,12 84 780 147,79
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Tabela 49.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspodlnej — wskazanie CAD bez PAD, CAD+PAD, PAD bez CAD tacznie

Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

Scenariusz istniejgcy
\WEE ] : : : : : :
1. rok analizy 2. rok analizy 1. rok analizy 2. rok analizy 1. rok analizy 2. rok analizy

Catkowite koszty roznigce (PLN)

minimalny 43 445 625,74 97 943 647,51 79 211 272,13
prawdopodobny 45 643 199,37 103 262 842,31 82 915 264,47 167 426 224,07 37 272 065,09 64 163 381,76

86 619 256,80 175 364 478,55 38 778 483,80 66 782 441,44

159 487 969,60 35 765 646,39 61 544 322,09

108 582 037,11
Koszt rywaroksabanu (PLN)

minimalny 39 903 546,96 77 347 474,92
prawdopodobny 0,00 0,00 41 596 165,04 81 063 811,36 41 596 165,04 81 063 811,36
maksymalny 0,00 0,00 43 288 783,12 84 780 147,79 43 288 783,12 84 780 147,79

maksymalny 47 840 773,00

77 347 474,92

39 903 546,96
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3. Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametréw, ktére w najwiekszym stopniu obarczone
Sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wpltyw na wyniki. Dla parametréw tych
przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis), ktéra ocenia wptyw

na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.

Parametry uzyte w analizie wrazliwo$ci wraz z zakresem zmiennosci, zrodtem danych oraz

uzasadnieniem zakresdw zmiennosci, wskazano w rozdziale 2.7.

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszych tabelach.
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IENORANTIA NOCET obcigzonych wysokim ryzykiem zdarzen niedokrwiennych — analiza wptywu na system ochrony zdrowia
Tabela 50.

Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego — wskazanie CAD bez PAD, CAD+PAD, PAD
bez CAD lacznie




@ Mibrex® (rywaroksaban) w profilaktyce zdarzen zakrzepowych na podtozu miazdzycowym u dorostych 56
NAHF TA chorych, u ktérych wystepuje choroba wiennicowa (CAD) lub objawowa choroba tetnic obwodowych (PAD)
IENORANTIA NOCET obcigzonych wysokim ryzykiem zdarzen niedokrwiennych — analiza wptywu na system ochrony zdrowia




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

Tabela 51.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy wspdlnej — wskazanie CAD bez PAD, CAD+PAD, PAD bez CAD
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4. Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen

Decyzja dotyczgca refundacji produktu Mibrex® (rywaroksaban) w profilaktyce zdarzen
zakrzepowych na podtozu miazdzycowym u dorostych chorych, u ktérych wystepuje choroba
wienicowa (CAD) lub objawowa choroba tetnic obwodowych (PAD) obcigzonych wysokim
ryzykiem zdarzen niedokrwiennych, w ramach kategorii dostepnosci lek stosowany w aptece

na recepte, nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania $wiadczen.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkoleh personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okre$lajgcych sposéb podawania leku. Objecie refundacja
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.
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5. Aspekty etyczne i spoteczne

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 zostaé uznane za
satysfakcjonujgce. Refundacja rywaroksabanu umozliwi zmniejszenie ryzyka wystgpienia
zdarzen niedokrwiennych, czego dowodzg wyniki Analizy klinicznej. Zdarzenia te moga
prowadzi¢ do zgonu, tym samym refundacja rywaroksabanu umozliwi wydtuzenie czasu

przezycia catkowitego.

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

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

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

moga zapewni¢ szerokie korzysci 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.

Wzgledny niedobdr skutecznych (opartych na dowodach) terapii medycznych istnieje
zwtaszcza u chorych z PAD (Fox 2022, Anand 2024). Kwas acetylosalicylowy zmniejsza
ryzyko zdarzeh sercowo-naczyniowych o 20%, ale moze powodowaé objawy ze strony
przewodu pokarmowego i zwigkszone ryzyko krwawienia. Klopidogrel moze powodowac
zwiekszone ryzyko wystgpienia zakrzepowej plamicy matoptytkowej. Diugotrwate stosowanie
antagonistow witaminy K samodzielnie lub w potagczeniu z lekami przeciwptytkowymi jest
skuteczniejsze od samej aspiryny we wtdrnej prewencji incydentéw naczyniowych, ale wigze
sie z istotnym wzrostem krwawien w tym krwawien srédczaszkowych, szczegdlnie u oséb
starszych (AOTMIT 2019, Krantz 2021).
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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 podfozu miazdzycowym.

Odpowiedz na ta 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
aktywnosci czynnika Xa przerywa wewnagtrz- 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 byc¢
obiecujgcg strategig terapeutyczng w profilaktyce wtérnej choréb sercowo-naczyniowych.

Polscy eksperci sugeruja, ze stosowanie RYW w niskieji dawce ma szanse znaczaco zmienié

dotychczasowy schemat leczenia przeciwzakrzepowego u chorych ze stabilng choroba

wiehcowg lub miazdzyca 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 wiencowg (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
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 standardowej terapii. Rozwigzania systemowe, ktore

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

Analizowane jednostki chorobowe charakteryzujg sie postepujgcym przebiegiem (progresja).
W efekcie spoteczenstwo obcigzone jest istotnymi kosztami utraty produktywnosci. Koszty te

sg, tym wyzsze im mniej skutecznie prowadzona jest terapia tych chorych. Obecnie chorzy nie
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majg zagwarantowanego dostepu do skutecznej metody leczenia przez co koszty spoteczne
sg eskalowane. Refundacja rywaroksabanu pomoze ograniczy¢ te koszty i bedzie stanowita

odpowiedz na niezaspokojong potrzebe spoteczng.

Stosowane dotychczas leczenie z wykorzystaniem kwasu acetylosalicylowego w profilaktyce
zdarzen zakrzepowych na podtozu miazdzycowym nie zapewni wszystkim dorostym chorym,
u ktérych wystepuje choroba wiencowa (CAD) lub objawowa choroba tetnic obwodowych
(PAD) obcigzonym wysokim ryzykiem zdarzen niedokrwiennych odpowiedniego leczenia.
Rozszerzenie spektrum terapeutycznego o mozliwos¢ leczenia rywaroksabanem stosowanym
w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym moze przynies¢ skuteczng opcje leczenia

dorostym chorym juz zdiagnozowanym oraz dorostym chorym nowo diagnozowanym.

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi w sprzecznosci
z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczgcag stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 52.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

Czy i ktére grupy pacjentéw moga byé faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzys¢ dla
szerokiej grupy
chorych

Czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$é mata, ale
powszechna;

Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowa¢ problemy spoteczne,

w tym:

wplywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacije; Nie
wywotywac¢ ponadprzecietny lek; Nie
powodowac¢ dylematy moralne; Nie

stwarzaé problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie
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Warunek Wartosé

Czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Czy stosowanie technologii naktada szczegélne wymogi, takie jak:

koniecznos¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz

! L Lot . . Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenc;ji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania. Nie
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6. Ograniczenia

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych pochodzgcych z: Badania
ankietowego 2024, publikacji Stepiriska 2014, Bhatt 2006 oraz Otwartych danych NFZ.

Catkowite koszty uwzgledniane w poszczegolnych scenariuszach (wynikajgce z kosztow
réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie: kosztow lekéw, kosztéw leczenia zdarzen
gtéwnych, kosztéw leczenia zdarzeh dodatkowych oraz kosztow wynikajgcych ze zgonéw z

przyczyn sercowo-naczyniowych oraz innych niz sercowo-naczyniowe.

W analizie uwzgledniono ponadto, Zze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach
istniejagcej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. Zgodnie z

Wykazem lekéw refundowanych podstawe limitu w grupie limitowej 22.1., Leki
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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 decyziji

refundacyjnej dla wnioskowanej technologii.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy (obejmujgcy okres od stycznia 2025 do konca

grudnia 2026 roku) zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 2.2.

W analizie uwzgledniono fakt, ze nie wszyscy chorzy rozpoczynajg terapie jednoczesnie,
a kwalifikacja do leczenia odbywa sie ptynnie w ciggu catego roku. Przyjeto, ze rowny odsetek
chorych bedzie rozpoczynat terapie w miesiecznych interwatach. W ten sposéb okoto 1/12
rocznej populacji docelowej rozpocznie leczenie w styczniu, 1/12 populacji po uptywie

miesigca itd.
Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa doktadnie 365,25 dni.

Dla parametrow, ktére w najwiekszym stopniu obarczone sg niepewnoscig i majg potencjalnie

najwiekszy wptyw na wyniki, przeprowadzono analize wrazliwosci.
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7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu Mibrex® (rywaroksaban) do Wykazu lekoéw refundowanych w ramach

kategorii dostepnosci lek stosowany w aptece na recepte.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zdefiniowano zgodnie z przedtozonym
wnioskiem refundacyjnym. Stanowig jg dorosli chorzy, u ktérych wystepuje choroba wiefcowa
(CAD) lub objawowa choroba tetnic obwodowych (PAD) obcigzeni wysokim ryzykiem zdarzen
niedokrwiennych, stosujgcy leczenie w profilaktyce zdarzen zakrzepowych na podtozu

miazdzycowym.
Wplyw na system ochrony zdrowia okreslono w odniesieniu do nastepujgcych obszaréw:

& populacyjnych (oszacowanie potencjatu rynkowego leku oraz prognoza liczebno$ci
populacji, ktéra prawdopodobnie skorzysta z leku w sytuacji jego sfinansowania);

& finansowych (analiza wptywu na budzet);

@ organizacji udzielania $wiadczen;

» etycznych i spotecznych;

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych pochodzgcych z: Badania
ankietowego 2024, publikacji Stepirnska 2014, Bhatt 2006 oraz Otwartych danych NFZ.

Konstrukcja analizy wptywu na budzet objeta zestawienie ze sobg dwodch scenariuszy, w
ktéorym pierwszy zaktada brak refundacji, a drugi wprowadzenie do refundacji technologii
wnioskowanej. Wynikiem analizy wptywu na budzet jest roznica pomiedzy tymi scenariuszami
wyrazona inkrementalnymi wydatkami ptatnika publicznego oraz ptatnika publicznego i

pacjenta.

Analize wykonano dla okresu od stycznia 2025 roku do konca grudnia 2026 roku, ktéry stanowi
horyzont czasowy analizy. Elementy analizy wptywu na budzet objety: estymacje populacji

docelowej i udziatdéw rynkowych technologii wnioskowanej oraz analize kosztowa.

W analizie uwzgledniono koszty lekdw, koszty leczenia zdarzen gtéwnych, koszty leczenia
zdarzen dodatkowych oraz koszty wynikajgce ze zgondw z przyczyn sercowo-naczyniowych

oraz innych niz sercowo-naczyniowe jako koszty réznigce rozpatrywane terapie.
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W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej wydawany bedzie $wiadczeniobiorcy za odptatnoscig w wysokosci 30%
jego limitu finansowania. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie

limitowej. Cene zbytu netto rywaroksabanu otrzymano od Wnioskodawcy.

Wplyw na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okreslone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Oszacowanie populaciji

Bezposrednig konsekwencjg pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej technologii

stosowanej w profilaktyce zdarzen zakrzepowych na podtozu miazdzycowym bedzie
udostepnienie dorostym chorym obcigzonym wysokim ryzykiem zdarzen niedokrwiennych
nowej opcji terapeutycznej i zwiekszenie ich szans na skuteczne leczenie choroby wiehcowe;j
(CAD) lub objawowej choroby tetnic obwodowych (PAD). Rozszerzone zostanie spektrum
terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktérzy dotychczas mogli stosowac leczenie jedynie
przy pomocy kwasu acetylosalicylowego teraz bedg mogli skorzystac¢ rowniez z terapii lekiem
Mibrex® stosowanym w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym. W konsekwencii
finansowanie leku Mibrex® stosowanego w profilaktyce zdarzen zakrzepowych na podtozu
miazdzycowym zapewni dorostym chorym, u ktérych wystepuje choroba wiencowa (CAD) lub
objawowa choroba tetnic obwodowych (PAD) obcigzonym wysokim ryzykiem zdarzen
niedokrwiennych dostep do skuteczniejszego niz dotychczas leczenia oraz wptynie na

poprawe ich jakosci zycia.

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych technologii wnioskowane;j

spowoduje zwigkszenie wydatkow z perspektywy ptatnika publicznego (oraz z perspektywy
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-
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Wzrost wydatkow wynikac¢ bedzie z faktu, iz rywaroksaban stanowi terapie dodang do terapii

kwasem acetylosalicylowym.

Dodatkowo w analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej refundac;ji
leku Mibrex® nalezy oczekiwac duzej korzysci zdrowotnej dla szerokiej grupy chorych, dlatego
tez finansowanie technologii jest etycznie i spofecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania $wiadczen.

Konkludujgc nalezy oczekiwaé, ze finansowanie leku Mibrex® moze przyczyni¢ sie do
zmniejszenia zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu choréb uktadu sercowo-
naczyniowego, w tym zawatow serca, niewydolnosci serca i udarow mézgu w Polsce, co jest
jednym z priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w

sprawie priorytetow zdrowotnych).
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8. Zalaczniki

8.1. Uzasadnienie finansowania technologii

wnioskowanej w ramach istniejacej grupy limitowej

Na podstawie art. 15 ust. 2. pkt 1 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzi¢, iz lek Mibrex® w
postaci tabletek powlekanych spetnia kryteria kwalifikacji do juz istniejacej, wspdlnej grupy
limitowej ze wzgledu na obecnos¢ tej samej nazwy miedzynarodowej, jakg posiadajg dwie
prezentacje leku Mibrex® w postaci kapsutek twardych oraz cztery prezentacje leku Mibrex® w
postaci tabletek powlekanych obecnie refundowane w Polsce w grupie limitowej 22.1., Leki
przeciwzakrzepowe — bezpoSrednie inhibitory trombiny i czynnika Xa. W zwigzku z powyzszym
nalezy stwierdzi¢, ze wnioskowana prezentacja leku Mibrex® w postaci tabletek powlekanych
kwalifikuje sie do juz istniejgcej w ramach Wykazu lekow refundowanych grupy limitowej 22.1.,
Leki przeciwzakrzepowe — bezpoSrednie inhibitory trombiny i czynnika Xa. 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.

8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 53.
Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacii n/d

obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana

L1 technologia moze by¢ zastosowana

TAK, rozdziat 2.5.1.
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Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
1.2 docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 2.5.2.
1.3. | w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 2.5.3.
w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
1.4. zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda TAK, rozdziat 2.5.4.
decyzje o objeciu refundacja lub decyzje o podwyzszeniu ceny
Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
o do finansowania swmdc;en ze srqdkow pub_hczpych, TAK, rozdziat 2.8.
ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku
2.1. Aktualnych TAK, rozdziat 2.8.1.
2o | Z wyszcz.egc')lnieniern sk%adong wydatkc')\(y stgnowiacej . TAK, rozdziat 2.8.1.
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje
llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow
3 publ!czn_th, jakie bedg ponoszone na leczenie paCJ_entpw w TAK, rozdziat 2.8.2.
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg lub decyzji o podwyzszeniu ceny
31 |2 wyszcz.egolnlenlern sk%adong wydatkoyy stanowigcej TAK, rozdziat 2.8.2.
refundacje ceny wnioskowanej technologii
lloSciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow
4 publ!czn_yc_h, jakie bedg ponoszone na leczenie paqgntqw w TAK, rozdziat 2.8.2.
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub decyzje o podwyzszeniu ceny
41 | Z wyszcz.egolmemern sk’fadong wydatkoyy stanowigcej TAK, rozdziat 2.8.2.
refundacje ceny wnioskowanej technologii,
Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu
5. zobqwazanego 'do finansowania $wiadczen ze srod.kom{ TAK, rozdziat 2.8.2.
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku
51 |2 wyszcz.egolnlenlern sk’fadong wydatkoyy stanowigcej TAK, rozdziat 2.8.2.
refundacje ceny wnioskowanej technologii
Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
6. wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania TAK, rozdziat 2.8.2.
Swiadczen ze srodkéw publicznych
7 Zestawienie tabelarygzne vyartoéci, na podstawie ktérych TAK, rozdziat 2.7.
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz
8. Wyszczegglmen!e zatozen, na podstawie ktorych dokonano TAK, rozdziat 2.7.
oszacowan analizy oraz prognoz
wyszczegolnienie zatozen dotyczgcych kwalifikacji
8.1. | wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia TAK, rozdziat 8.1.
podstawy limitu
Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajacy
9. . . . . TAK
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz
Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
10. P . . TAK
czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet
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Nr

11.

Zadanie

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w
szczegolnosci na podstawie rocznej liczebnosci populacji

Tak/Nie/nie dotyczy

TAK

11.1.

w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy
wariant, w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu
o inne dane

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populaciji)

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebno$ci populaciji

12.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujacych wariantach
# z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),
% bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

TAK

12.1.

Wskazano dowody niespetnienia wymagan, o ktérych mowa:
=w art. 15 ust. 2 pkt 1 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
=w art. 15 ust. 2. pkt 1 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej)

TAK, rozdziat 8.1.
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