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Wykaz skrétéw i akroniméw

AEK
AF
ChPL
DOAC

mg
min
MZ
NFZ
NVAF

NYHA
PLN
TIA
ZP
Z1G
1Chzz

Analiza efektywnosci klinicznej
migotanie przedsionkow (ang. atrial fibrillation)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

bezposrednie doustne inhibitory krzepniecia (ang, direct oral anticoagulant
inhibitors)

miligram

milion

Ministerstwo Zdrowia
Narodowy fundusz Zdrowia

niezastawkowe migotanie przedsionkow (ang. non-valvular atrial
fibrillation)

New York Heart Association

Polski Ztoty

przemijajacy napad niedokrwienny (ang. transient ischaemic attack)
zatorowosc ptucna

zakrzepica zyt gtebokich

zylna choroba zakrzepowo-zatorowa
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Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego, jaki wywartoby wydanie
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow publicznych preparatu Embavi® (apiksaban) w leczeniu
dorostych pacjentéw z migotaniem przedsionkéw niezwigzanym z wada zastawkowa, z jednym lub
kilkoma czynnikami ryzyka takimi jak wczesniejszy udar, przemijajacy napad niedokrwienny, wiek
>75 lat, nadcisnienie tetnicze, cukrzyca lub zastoinowa niewydolnos¢ serca.

Metody

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwoch kolejnych lat
(07.2026 - 06.2028). Analize kosztow terapii lekiem Embavi® przeprowadzono na tle kosztow terapii
dabigatranem i rywaroksabanem.

Liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana, oszacowano na podstawie danych GUS i danych pochodzacych z opracowan
naukowych. Liczebnos¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana, oszacowano
na podstawie prognoz dotyczacych refundacji preparatow apiksabanu, dabigatranu i rywaroksabanu
(prognoza sprzedazy na podstawie danych NFZ za rok 2024 oraz za okres styczen 2025 r. - listopad
2025 r.), danych o zuzyciu DOAC w migotaniu przedsionkow oraz danych na temat udziatu
poszczegolnych preparatéw w rynku.

W analizie uwzgledniono jedynie koszt substancji czynnych. Pozostate kategorie kosztéw (tj. koszt
podania leczenia, koszt monitorowania leczenia, koszt leczenia zdarzen niepozadanych), nie
réznicuja ocenianych technologii. Analiza scenariuszowa objeta:

e scenariusz istniejacy, w ktorym oszacowano aktualne koszty leczenia pacjentow stosujacych
terapie dabigatranem i rywaroksabanem;

e scenariusz nowy (warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny), w ktorych
szacowano koszty terapii przy zatozeniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej
technologii lekowej.

I e e —=

Wyniki

Dla wariantu najbardziej prawdopodobnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej
technologii wiazac sie bedzie z | N o o\ iednio
w 1. i 2. roku analizy.

Dla wariantu minimalnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiazac sie
bedzie z odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.

Dla wariantu maksymalnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wigzac
sie bedzie z w 1. i 2. roku odpowiednio
analizy.
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Whnioski

Analiza wykazata, ze pozytywna decyzja refundacyjna dla preparatu Embavi® bedzie wiazaé sie z
S S v w 1. 12

roku analizy.
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1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego, jaki wywartoby
wydanie pozytywnej decyzji o finansowaniu ze Srodkow publicznych preparatu Embavi®
(apiksaban) w leczeniu dorostych pacjentéow z migotaniem przedsionkow niezwigzanym
z wada zastawkowa, z jednym lub kilkoma czynnikami ryzyka takimi jak wczesniejszy udar,
przemijajacy napad niedokrwienny, wiek >75 lat, nadcisnienie tetnicze, cukrzyca lub
zastoinowa niewydolnosc serca.

Analize kosztow terapii lekiem Embavi® przeprowadzono na tle kosztow terapii
z zastosowaniem preparatow dabigatranu i rywaroksabanu.




Embavi® (apiksaban) w leczeniu pacjentow z migotaniem przedsionkow niezwiagzanym z wada zastawkowa

2 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegolnienie
zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan dotyczacych:

rocznej liczebnosci populacji;

rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 znowelizowanej ustawy z dnia 12 maja
2011 r. orefundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (zwana dalej ustawa refundacyjna), lub
decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 znowelizowanej ustawy
refundacyjnej;

aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen
ze srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych roznice pomiedzy prognozami,
z wyszczegolnieniem  sktadowej  wydatkow stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantow dla tego
0szacowania;

iloSciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej
wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu,
ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja,
o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 znowelizowanej ustawy refundacyjnej;

iloSciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegélnieniem sktadowej
wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu,
ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktorej
mowa w art. 11 ust. 1 znowelizowanej ustawy refundacyjnej.

W analizie zdefiniowano scenariusz istniejagcy oraz scenariusze nowe: najbardziej
prawdopodobny oraz minimalny i maksymalny (patrz Rozdziat 2.6.1i 2.6.2).
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2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, preparat Embavi® 5 mg zarejestrowany
jest w nastepujacych wskazaniach [ChPL Embavi]:

e Zapobieganie udarowi mozgu i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentow
Z niezastawkowym migotaniem przedsionkdw (NVAF, ang. non-valvular atrial
fibrillation) i co najmniej jednym czynnikiem ryzyka, takim jak: przebyty udar mozgu
lub przemijajacy napad niedokrwienny (TIA, ang. transient ischaemic attack); wiek
> 75 lat; nadcisnienie tetnicze; cukrzyca; objawowa niewydolnos¢ serca (klasa Il
wg NYHA),

e Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich (ZZG) i zatorowosci ptucnej (ZP) oraz zapobieganie
nawrotowej ZZG i ZP u dorostych,

e Leczenie zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) oraz zapobieganie nawrotom
ZChZZ u dzieci i mtodziezy w wieku od 28 dni do ponizej 18 lat.

Dodatkowo preparat Embavi® 2,5 mg zarejestrowany jest jeszcze we wskazaniu:

e Zapobieganie epizodom zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) u dorostych
pacjentéw po planowej operacji protezoplastyki stawu biodrowego lub kolanowego.

Liczbe pacjentow z protezoplastyka stawu biodrowego lub kolanowego szacowano na
podstawie danych z systemu JGP NFZ z 2023 r. na 110 091 pacjentéw (Tab. 1). Ograniczeniem
tego oszacowania jest fakt, ze czes¢ tych zabiegow moze by¢ wykonywana w ramach
prywatnej opieki zdrowotnej, lecz ze wzgledu na koszt takiego zabiegu jest to
najprawdopodobniej niewielka czesc [Statystyki NFZ].

Tab. 1 Liczba zabiegdéw protezoplatyk stawu biodrowego lub kolanowego
w statystykach JGP z 2023 r.

Kod JGP Nazwa grupy Liczba pacjentéow
HO1 ENDOPROTEZOPLASTYKA LOKCIA, BARKU, NADGARSTKA, STAWU SKOKOWO-GOLENIOWEGO,
PIERWOTNA CZESCIOWA KOLANA 3504
(uwzgledniono tylko pacjentow z protezoplastyka kolana)
HO02 ENDOPROTEZOPLASTYKA PIERWOTNA CZESCIOWA STAWU BIODROWEGO 62
H13 ENDOPROTEZOPLASTYKA PIERWOTNA CALKOWITA BIODRA 14536
H14 ENDOPROTEZOPLASTYKA PIERWOTNA CALKOWITA BIODRA Z REKONSTRUKCJA KOSTNA,
ENDOPROTEZOPLASTYKA STAWU BIODROWEGO Z ZASTOSOWANIEM TRZPIENIA 49232
PRZYNASADOWEGO, KAPOPLASTYKA STAWU BIODROWEGO
H15 ENDOPROTEZOPLASTYKA PIERWOTNA CALKOWITA KOLANA 37 676
H16 ENDOPROTEZOPLASTYKA REWIZYJNA CZESCIOWA BIODRA 1214
H17 ENDOPROTEZOPLASTYKA REWIZYJNA CALKOWITA BIODRA 2104
H18 ENDOPROTEZOPLASTYKA REWIZYJNA CZESCIOWA KOLANA 817
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Kod JGP Nazwa grupy Liczba pacjentow
H19 ENDOPROTEZOPLASTYKA REWIZYJNA CALKOWITA KOLANA 946
SUMA 110 091

Liczbe pacjentow z zakrzepica zyt gtebokich lub zatorowoscia ptucna oparto na szacunkach
Miedzynarodowego Towarzystwa Skaz Krwotocznych i Zakrzepicy (ISTH), ktére wskazato ze
w Polsce co roku 56 tys. osob zapada na objawowa zakrzepice zyt gtebokich, a 35 tys. doznaje
zatorowosci ptucnej [MP].

Na podstawie danych GUS dotyczacych populacji dzieci 0-17 lat w Polsce (~7 mln osob) oraz
miedzynarodowych danych o =zapadalnosci na zylna chorobe zakrzepowo-zatorowa
w populacji pediatrycznej (0,07-0,14/10 000 dzieci/rok) [Monagle 2018] szacuje sie,
ze w Polsce rocznie wystepuje ok. 50-100 nowych epizodéw ZChZZ u dzieci w wieku 28 dni-
<18 lat. Odpowiada to kilkuset (ok. 300-800) dzieci w tej grupie wiekowej zyjacych
z przebyta ZChZZ.

Dane epidemiologiczne dla Polski oszacowano w oparciu o Mapy Potrzeb Zdrowotnych
Ministerstwa Zdrowia, ktére raportuja dane GBD za 2019 rok [Mapy Potrzeb Zdrowotnych
2019]. Zgodnie z tymi danymi, rozpowszechnienia migotanie i trzepotanie przedsionkéw
wynosito 754 529 (1 963/100 000). Z badan rejestrowych wynika, ze migotanie ,,zastawkowe”
stanowi mniejszos¢ przypadkow AF (ok. 4-30% wszystkich chorych), co pozwala przyjaé, ze
okoto 90% nowych rozpoznan to niezastawkowe migotanie przedsionkow (NVAF) [Molteni
2014]. W polskim rejestrze pacjentow z NVAF jedynie 7,2% chorych miato 0 pkt w skali
CHA;DS2VA, natomiast 92,8% miato >1 punkt, czyli co najmniej jeden z nastepujacych
czynnikow ryzyka: przebyty udar mozgu lub TIA, wiek >75 lat, nadcisnienie tetnicze,
cukrzyca, objawowa niewydolnosc¢ serca (NYHA > Il) [Gorczyca-Michta 2016]. Po potaczeniu
tych danych (750 tys. x 90% NVAF x 92,8% z >1 czynnikiem ryzyka) otrzymujemy szacunkowo
ok. 625 tys. pacjentdéw w Polsce z niezastawkowym AF i co najmniej jednym z wymienionych
czynnikow ryzyka udaru mozgu.

Podsumowanie szacowanej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow,
u ktoérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana przedstawiono w Tab. 2.

Tab. 2 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow,
u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.

Wskazanie Liczba pacjentow

Zapobieganie udarowi mozgu i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentow z NVAF i co
najmniej jednym czynnikiem ryzyka, takim jak: przebyty udar moézgu lub TIA; wiek > 75 lat; 625 tys.
nadcisnienie tetnicze; cukrzyca; objawowa niewydolnosc serca (klasa Il wg NYHA)

Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich (ZZG) i zatorowosci ptucnej (ZP) oraz zapobieganie

nawrotowej ZZG i ZP u dorostych o1 tys.
Leczenie zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) oraz zapobieganie nawrotom ZChZZ

L . ; . g 50 - 100
u dzieci i mtodziezy w wieku od 28 dni do ponizej 18 lat
Zapobieganie epizodom Zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) u dorostych 110 tys

pacjentow po planowej operacji protezoplastyki stawu biodrowego lub kolanowego
SUMA 826 tys

NVAF- niezastawkowe migotanie przedsionkdw (ang. non-valvular atrial fibrillation); ZZG - zakrzepica zyt gtebokich; ZP -
zatorowos¢ ptucna; ZChZZ - zylna choroba zakrzepowo-zatorowa; TIA - przemijajacy napad niedokrwienny (ang. transient
ischaemic attack); NYHA - New York Heart Association

10
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2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej
wskazanej we wniosku

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla produktu leczniczego Embavi® brzmi:

e profilaktyka udaru i zatorowosci obwodowej u dorostych pacjentéw z migotaniem
przedsionkow niezwiazanym z wada zastawkowa z jednym lub kilkoma czynnikami
ryzyka, takimi jak wczesniejszy udar lub przemijajacy napad niedokrwienny, wiek
>75 lat, nadcisnienie tetnicze, cukrzyca, zastoinowa niewydolnosc¢ serca.

Szacowana liczebnos¢ tej populacji to ok. 625 tys. pacjentow. W rozdziale 2.1.1
przedstawiono szczegotowe wyliczenia.

2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktérej
whnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Liczebnos¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana,
oszacowano na podstawie danych przekazanych przez wnioskodawce. W chwili wykonywania
analiz lek znajdowat sie na rynku.

Tab. 3. Liczebnos¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie

stosowana.
Wskazanie Liczebnos¢ populacji Zrédto
Zgodnie z ChPL Embavi 10-11 tys. Dane przekazane przez
whnioskodawce

2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktoérej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja

Szacowania liczby pacjentow z NVAF oparto na danych sprzedazowych NFZ dotyczacych
apiksabanu, dabigatranu i rywaroksabanu oraz odsetku DOAC wykorzystywanych w leczeniu
migotania przedsionkdw.

Na podstawie liczby sprzedanych opakowan poszczegolnych lekow w okresie styczen -
listopad 2025 r. oraz odsetka wykorzystywania bezposrednich doustnych inhibitorow
krzepniecia we wskazaniu NVAF wykonano prognoze liczby pacjentow, ktorzy beda leczeni
poszczegolnymi substancjami czynnymi we wskazaniu NVAF. Na podstawie réznic
w prognozach wykonano trzy warianty analizy:

e wariant maksymalny na podstawie prognozy dla rywaroksabanu - Rys. 1,

¢ wariant minimalny na podstawie prognozy dla dabigatranu - Rys. 2,

"
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e wariant najbardziej prawdopodobny na podstawie Sredniej wazonej sprzedaza
w listopadzie 2025 r. prognoz dla rywaroksabanu i dabigatranu.

Rys. 1 Prognoza liczby pacjentow z NVAF leczonych rywaroksabanem.
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Miesigce analizy

Rys. 2 Prognoza liczby pacjentéw z NVAF leczonych dabigatranem.

Prognoza liczby pacjentow - dabigatran
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Miesiace analizy

Na podstawie danych sprzedazowych NFZ za rok 2024 (ze wzgledu na wejscie refundacji
wskazania AF w styczniu 2025 r.) obliczono stosunek sprzedazy apiksabanu do dabigatranu
i rywaroksabanu [Uchwata Rady NFZ]. Nastepnie za pomoca obliczonych wartosci i
prognozowanych liczb pacjentow oszacowano liczbe pacjentow z NVAF leczonych
apiksabanem.
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Podsumowanie liczebnosci populacji przedstawiono w Tab. 4.

Tab. 4. Roczna liczebno$¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja.

Parametr | 1.rok | 2. rok | Zrédto

Wariant minimalny

Liczba pacientow z AF na Korekcja o udziat najczesciej sprzedawanego

Embavip ] [ ] I | preparatu dabigatranu (Dabigatran Eteksylan Stada)
w roku 2025

Wariant maksymalny

Liczba pacjentow z AF na Korekcja o udziat najczesciej sprzedawanego

Embavi L L preparatu rywaroksabanu (Xiltess) w roku 2025

Wariant najbardziej prawodopodobny

Liczba pacjentow z AF na Srednia wazona sprzedaza w listopadzie 2025 r.

Embavi L L prognoz dla rywaroksabanu i dabigatranu

AF - migotanie przedsionkow (ang. atrial fibrillation); DOAC - bezposrednie doustne inhibitory krzepniecia (ang, direct oral
anticoagulant inhibitors); NFZ - Narodowy Fundusz Zdrowia

2.1.5 Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci
populacji
Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji przedstawione w rozdziatach 2.1.1-

2.1.4 zestawiono w Tab. 5.

Tab. 5. Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci populacji.

Liczebnos$¢ populacji i
Populacja Zradto

1. rok 2. rok
Wszyscy pacjenci, u ktorych wnioskowana 826 tvs Rozdziat 2.1.1,
technologia moze by¢ zastosowana Y3+ | Tab. 2
Populacja ze wskazaniem okreslonym we 625 tys. | Rozdziat 2.1.2
wniosku
Pacjenci, u ktorych wnioskowana 10-11 tvs Rozdziat 2.1.3,
technologia jest obecnie stosowana Y3+ | Tab. 3
Pacjenci stosujacy wnioskowanga technologie Rozdziat 2.1.4,
W scenariuszu nowym wariant najbardziej ] [ ]
prawdopodobny
Pacjenci stosujacy wnioskowanga technologie
w scenariuszu nowym wariant minimalny L L
Pacjenci stosujacy wnioskowana technologie
w scenariuszu nowym wariant maksymalny L L

13
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2.2 Opis modelu

Model analizy wptywu na budzet oparto na zatozeniach i wynikach modelu analizy
minimalizacji kosztow (patrz zataczona dokumentacja — analiza ekonomiczna [AE Embavi]).
Ze wzgledu na konserwatywne zatozenie réwnowaznosci klinicznej preparatu Embavi®
i odpowiadajacych mu lekéw dostepnych w ramach refundacji aptecznej (dabigatran
i rywaroksaban), w modelu uwzgledniono jedynie koszt substancji czynnych. Pozostate
kategorie kosztow (tj. koszt podania leczenia, koszt monitorowania leczenia i koszt leczenia
zdarzen niepozadanych), nie réznicuja ocenianych technologii.

Kalkulator BIA sktada sie z 5 gtownych arkuszy:
e ,Ustawienia” — arkusz, w ktorym definiuje sie podstawowe ustawienia analiz;
e ,Populacja” — arkusz, w ktorych szacowana jest liczebnos¢ populacji docelowej;
o ,Dane kosztowe” — arkusz z danymi kosztowymi;
e ,Wyniki” — arkusz z wynikami analizy;

e ,Referencje” — arkusz z referencjami prac wykorzystanych w zakresie szacowania
liczebnosci populacji oraz kosztow.

Nawigacja pomiedzy arkuszami odbywa sie przez zaktadke "NAWIGACJA" na wstazce
skoroszytu. Prawidtowe dziatanie arkusza wymaga wtaczenia funkcji makr.

Dodatkowo kalkulator zawiera arkusze pomocnicze i obliczeniowe w tym:
Arkusze z danymi wykorzystywanymi w obliczeniach:

e ,Mechanizm” - arkusz pomocniczy zawierajacy definicje list rozwijanych
uwzglednionych w modelu;

e ,Sprawozdanie 2025”, "Sprawozdanie 2024" , "DGL 2025" - arkusze zawierajace dane
sprzedazowe NFZ;

e ,D2” - arkusz zawierajacy preparaty na liscie ,,D2” w najnowszym obwieszczeniu MZ.
Arkusze obliczeniowe:

o ,Apiksaban”, ,Rywaroksaban”, ,Dabigatran” - arkusze zawierajace kalkulacje
kosztow ponoszonych na technologie opcjonalne;

e ,Rynek komparatorow” - arkusz zawierajacy obliczenia dotyczace rynku
komparatorow;

o ,Kalkulator ceny” - arkusz zawierajacy kalkulacje dotyczace ceny wnioskowanego
preparatu.

14
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2.3 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze $Srodkow publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Przedstawiono rowniez
analize doptat pacjentow.

2.4 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto dwuletni horyzont obserwacji (07.2026 r. - 06.2028 r.). Przyjety horyzont
analizy wynika z czasu obowigzywania decyzji refundacyjnej.

2.5 Analizowane koszty

2.5.1 Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do
grupy limitowej wnioskowanego leku

Whnioskowane warunki objecia refundacja Embavi® obejmuja wtaczenie leku do istniejacej
grupy limitowej: 22.1, Leki przeciwzakrzepowe - bezposrednie inhibitory trombiny i czynnika
Xa. Wtaczenie leku do grupy limitowej 22.1 jest uzasadnione, gdyz w ramach wyzej
wspomnianej grupy limitowej sa dostepne leki, ktére rowniez sa bezposrednimi inhibitorami
czynnika Xa (rywaroksaban).

Zgodnie z art. 15. p. 2 Ustawy Refundacyjnej, do grupy limitowej kwalifikuje sie lek
posiadajqcy te samg nazwe miedzynarodowq albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne
dziatanie terapeutyczne, zblizony mechanizm dziatania oraz srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny, przy zastosowaniu nastepujqcych kryteriow:

1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktorych sq refundowane;
2) podobnej skutecznosci. [Ustawa Refundacyjna 2011]

Majac na uwadze mechanizm dziatania oraz wyniki analizy klinicznej, lek Embavi® spetnia
powyzsze kryteria, tym samym kwalifikuje sie do wspoélnej grupy limitowej 22.1, Leki
przeciwzakrzepowe - bezposrednie inhibitory trombiny i czynnika Xa.

Odpowiednik, zgodnie z art. 2 pkt 13 Ustawy Refundacyjnej [Ustawa Refundacyjna 2011] to
lek zawierajacy te sama substancje czynna oraz majacy te same wskazania i te sama droge
podania przy braku réznic postaci farmaceutycznej. Wnioskowany lek Embavi®, zgodnie
Z powyzszym nie jest odpowiednikiem zadnego refundowanego obecnie leku ze wzgledu
na inne wskazania.

Uzasadnienie kategorii odptatnosci

Koszt miesiecznej terapii preparatem Embavi®, nie spetnia kryterium kwalifikacji
do odptatnosci ryczattowej (zgodnie z art. 14 ust. 1 ustawy). Zgodnie z Rozporzadzeniem
Rady Ministrow z dnia 15 wrzesnia 2025 r. w sprawie wysokosci minimalnego wynagrodzenia
za prace oraz wysokosci minimalnej stawki godzinowej w 2025 r., minimalne wynagrodzenie
za prace od 1 stycznia 2026 roku ustalono na 4 806 PLN. Zgodnie z aktualng wiedza
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medyczna, substancja czynna wchodzaca w sktad preparatu Embavi®, wymaga stosowania
dtuzej niz 30 dni, a miesieczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 30%
limitu finansowania nie przekracza 5% minimalnego wynagrodzenia za prace, tj. 240,30 PLN

B ' - iazku z powyzszym, preparat Embavi® kwalifikuje sie do odptatnosci
30%.

2.5.2 Koszt Embavi®

Whniosek refundacyjny, ztozony przez zleceniodawce analizy, obejmuje dwie prezentacje
preparatu Embavi® (apiksaban):

e Embavi® 2,5 mg, 60 tabletek powlekanych, EAN: 5995327201269;
e Embavi® 5 mg, 60 tabletek powlekanych, EAN: 5995327201337.

Whioskowane jest wprowadzenie finansowania preparatu Embavi® ze $rodkéw publicznych
w leczeniu dorostych pacjentow z migotaniem przedsionkow niezwiazanym z wada
zastawkowa, z jednym lub kilkoma czynnikami ryzyka takimi jak wczesniejszy udar,
przemijajacy napad niedokrwienny, wiek >75 lat, nadcisnienie tetnicze, cukrzyca lub
zastoinowa niewydolnos$¢ serca w ramach refundacji aptecznej (katalogu A1) — refundacja
w ramach istniejacej grupy limitowej, tj. 22.1.

Wedtug Komunikatu Ministra Zdrowia z 13.12.2024 r. refundacja doustnych antykoagulantow
nowej generacji u chorych z migotaniem przedsionkow nie zostata uwzgledniona na wykazie
bezptatnych lekow dla pacjentow po ukonczeniu 65. roku zycia (tzw. lista 65+) [Komunikat
MZ]. W zwiazku z tym apiksaban we wnioskowanym wskazaniu nie znajdzie sie na ww. liscie.

Zestawienie cen przedstawiono w Tab. 6. W analizie uwzgledniono refundacje preparatow
Embavi® w ramach istniejacej grupy limitowej.

Tab. 6. Ceny preparatu Embavi® — refundacja w ramach istniejacej grupy
limitowej 22.1 - analiza podstawowa.

Kategoria Embavi®, 2,5 mg, 60 tabl. Embavi®, 5 mg, 60 tabl.

Cena zbytu netto [PLN] I [ ]
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Kategoria Embavi®, 2,5 mg, 60 tabl. Embavi®, 5 mg, 60 tabl.
Urzedowa cena zbytu [PLN]

Cena hurtowa brutto [PLN]

Cena detaliczna [PLN]

Wysokosc limitu finansowania [PLN]
Odptatnosc (%)

Wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy
[PLN]

Koszt NFZ [PLN]

Koszt za tabletke - perspektywa NFZ
[PLN]

Koszt za tabletke - perspektywa
pacjenta [PLN]

NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia; PLN - Polski Ztoty;

Tab. 7 Ceny preparatu Embavi® — refundacja w ramach istniejacej grupy
limitowej 22.1 - analiza wrazliwosci.

Kategoria Embavi®, 2,5 mg, 60 tabl. Embavi®, 5 mg, 60 tabl.
Cena zbytu netto [PLN]

Urzedowa cena zbytu [PLN]

Cena hurtowa brutto [PLN]

Cena detaliczna [PLN]

Wysokos¢ limitu finansowania [PLN]
Odptatnosc (%)

Wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy
[PLN]

Koszt NFZ [PLN]

Koszt za tabletke - perspektywa NFZ
[PLN]

Koszt za tabletke - perspektywa
pacjenta [PLN]

NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia; PLN - Polski Ztoty;

2.5.3 Koszt technologii opcjonalnych

W analizie ceny preparatéw uwzglednionych w ramach technologii opcjonalnych oszacowano
na podstawie danych raportowanych w sprawozdaniu NFZ za listopad 2025 r. [Sprawozdanie
NFZ] oraz danych z aktualnego obwieszczenia MZ.

Wedtug Komunikatu Ministra Zdrowia z 13.12.2024 r. refundacja doustnych antykoagulantéw
nowej generacji u chorych z migotaniem przedsionkow nie zostata uwzgledniona na wykazie
bezptatnych lekow dla pacjentow po ukonczeniu 65. roku zycia (tzw. lista 65+) [Komunikat
MZ]. W zwiazku z tym udziat dabigatranu i rywaroksabanu na liScie 65+ nie zostat
uwzgledniony w niniejszej analizie.
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2.5.3.1Dabigatran

Koszt dabigatranu oszacowano oddzielnie dla dawki 110 mg oraz dawki 150 mg. Koszt
oszacowano na podstawie danych raportowanych w sprawozdaniu NFZ za listopad 2025 r.
oraz danych z obwieszczenia MZ.

W Tab. 8 zestawiono wykorzystane w analizie szacunki kosztu dabigatranu (koszty wyrazono
jako koszt 1 tabletke).

Tab. 8. Koszt dabigatranu (koszt za 1 tabletke).

Dawka dabigatranu

Perspektywa NFZ [PLN]

Perspektywa pacjenta [PLN]

110 mg

0,4263

0,5151

150 mg

0,5815

0,5877

NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia.

2.5.3.2Rywaroksaban

Koszt rywaroksabanu oszacowano oddzielnie dla dawki 15 mg oraz dawki 20 mg. Koszt
oszacowano na podstawie danych raportowanych w sprawozdaniu NFZ za listopad 2025 r.
oraz danych z obwieszczenia MZ.

W Tab. 9 zestawiono wykorzystane w analizie szacunki kosztu rywaroksabanu (koszty
wyrazono jako koszt 1 tabletki).

Tab. 9. Koszt rywaroksabanu (koszt za 1 tabletke).

Dawka rywaroksabanu

Perspektywa NFZ [PLN]

Perspektywa pacjenta [PLN]

15 mg

1,3019

0,5820

20 mg

1,7272

0,7239

NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia.

2.6 Scenariusze analizy

2.6.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegoélnieniem
sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu,
ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktorej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy.

W scenariuszu istniejacym zatozono, ze we wnioskowanej populacji nie jest refundowane
leczenie preparatem Embavi® i stosowane sg aktualnie refundowane preparaty dabigatranu
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i rywaroksabanu. W Tab. 10 zestawiono parametry opisujace zatozenie przyjete w
scenariuszu istniejacym.

Tab. 10 Zestawienie zatozen scenariusza istniejacego.

Parametr 1.rok 2.rok Uzasadnienie parametryzacji

Liczba pacjentow leczonych 17 448 18 710 | Podziat miedzy dawke dabigatranu 110 mg i 150 mg

dabigatranem w dawce 110 mg definiuja dane sprzedazowe NFZ tych preparatow

w listopadzie 2025.

Liczba pacjentow leczonych 28 377 30 429

dabigatranem w dawce 150 mg

Liczba pacjentéw leczonych 83 064 89571 | Podziat miedzy dawke rywaroksabanu 15 mg

rywaroksabanem w dawce 15 mg i 20 mg definiuja dane sprzedazowe NFZ tych
32508 preparatow w listopadzie 2025.

Liczba pacjentéw leczonych 217752 4

rywaroksabanem w dawce 20 mg

Liczba pacjentow leczonych 0 0 Brak refundacji wnioskowanych prezentacji

preparatem Embavi® w dawce 2,5 mg preparatu Embavi®.

Liczba pacjentow leczonych 0 0

preparatem Embavi® w dawce 5 mg
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2.6.2 Scenariusz nowy

Wariant scenariusza nowego odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkow podmiotu
zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegoélnieniem
sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu,
ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktorej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy.

Scenariusz nowy zdefiniowano w niniejszej analizie jako wprowadzenie do refundacji
preparatuEmbavi®. [N I .
I 5:czegotowe dane oméwiono w rozdziale

2.1.4. Wramach scenariusza nowego zdefiniowano trzy warianty analizy: najbardziej
prawdopodobnego, minimalnego i maksymalnego — patrz Tab. 11.
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Tab. 11. Zestawienie zatozen wariantéw scenariusza nowego.

Wariant najbardziej

Wariant minimalny

Wariant maksymalny

Parametr prawdopodobny Uzasadnienie parametryzacji
1.rok 2.rok 1.rok 2.rok 1.rok 2.rok

Liczba opakowan dabigatranu Podziat miedzy dawke dabigatranu 110 mg

BRTRLOYYS ng 8 [ I [ [ | [ B | () g definiuja dane sprredazowe NFZ tych
preparatow w listopadzie 2025.

Liczba opakowan dabigatranu I _ _ _ _ --

w dawce 150 mg

Liczba opakowan Podziat miedzy dawke rywaroksabanu 15 mg

rywaroksabanu w dawce [ ] I N N RN B | 20 g definiuja dane sprzedazowe NFZ tych

15 mg preparatow w listopadzie 2025.

Liczba opakowan

rywaroksabanu w dawce [ [ [ ] [ [ [ ] [

20 mg

Liczba opakowan Embavi® I

w dawce 2,5 mg I I _

iczba opakowan Embavi® | | I | I I |

w dawce 5 mg [ ] |
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2.7 Analiza wrazliwosci

W ramach niniejszej analizy uwzgledniono rowniez analize wrazliwosci. Miata ona za zadanie
zbadanie wptywu przyjecia alternatywnej wartosci dla ceny zbytu netto za DDD apiksabanu
na koncowe wyniki analizy wptywu na budzet. Szczegotowe ceny przedstawiono w rozdziale
2.5.2.

Tab. 12 Analiza wrazliwosci.

Opis Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci Uzasadnienie

Cenazbytu | [N
netto za DDD |
apiksabanu | [

Zgodnie z informacjami
przekazanymi przez
Whnioskodawce, rozdziat
2.5.2
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3 Wyniki

3.1 Analiza podstawowa

3.1.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw NFZ

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
sq tozsame z kosztami obliczonymi w scenariuszu obecnym (patrz rozdziat 3.1.2-3.1.4).

Koszt refundacji terapii lekiem Embavi® we wnioskowanym wskazaniu wynosi 0 PLN.

3.1.2 Wariant najbardziej prawdopodobny

Catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa [ EGTcNNNGNGNGNGEG
I odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii

wyniosa |GG odpoviednio w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna

decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiaza¢ sie bedzie z || EGcIEzNzIzINGEG
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy — patrz Tab. 13.

Tab. 13 Zestawienie wynikéow analizy dla wariantu najbardziej
prawdopodobnego - analiza podstawowa.
Embavi® [PLN] Komparatory [PLN] Suma [PLN]
Parametr
1. rok ‘2. rok 1. rok ‘2. rok 1. rok ‘ 2. rok
Scenariusz obecny
Aplkﬁaban 2,5 mg Vs komparatory 0 0| 42115306| 46244108 | 42115306| 46244108
(dabigatran 110 mg + rywaroksaban 15 mg)
Apiksaban 5 mg vs komparatory
i 0 0| 140028 844| 153801819| 140028844 | 153 801819
(dabigatran 150 mg + rywaroksaban 20 mg)
Apiksaban vs komparatory 0 0| 182144150 200045926 | 182144150 | 200 045 926

Scenariusz nowy

Apiksaban 2,5 mg vs komparatory
(dabigatran 110 mg + rywaroksaban 15 mg)

%

Apiksaban 5 mg vs komparatory
(dabigatran 150 mg + rywaroksaban 20 mg)

Apiksaban vs komparatory

e —
| | | | |
-

Scenariusz nowy vs obecny

Apiksaban 2,5 mg vs komparatory
(dabigatran 110 mg + rywaroksaban 15 mg)

Apiksaban 5 mg vs komparatory
(dabigatran 150 mg + rywaroksaban 20 mg)

Apiksaban vs komparatory

I
|

PLN — Polski Ztoty
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3.1.3 Wariant minimalny

Catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa | EGcIINGNG@GGE
I odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii

wyniosa [ TG odpovwiednio w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna
decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiaza¢ sie bedzie | EGcINcININGNG
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy — patrz Tab. 14.

Tab. 14 Zestawienie wynikow analizy dla wariantu minimalnego - analiza

podstawowa.
p Embavi® [PLN] Komparatory [PLN] Suma [PLN]
arametr
1. rok ‘2. rok 1. rok ‘2. rok 1. rok ‘ 2. rok
Scenariusz obecny
Aplks.aban 2,5 mg vs komparatory 0 0 42 115 306 46 244 108 42 115 306 46 244 108
(dabigatran 110 mg + rywaroksaban 15 mg)
Ap]ks,aban > mg vs komparatory 0 0| 140028 844 | 153801819 | 140028 844 | 153 801 819
(dabigatran 150 mg + rywaroksaban 20 mg)
Apiksaban vs komparatory 0 0| 182144150 | 200045926 | 182144150 | 200 045 926
Scenariusz nowy
Apiksaban 2,5 mg vs komparatory — —. .
(dabigatran 110 mg + rywaroksaban 15 mg) NN B
Apiksaban 5 mg vs komparatory | |
(dabigatran 150 mg + rywaroksaban 20 mg) BN S E——
Apiksaban vs komparatory I D D DN D
Scenariusz nowy vs obecny
Apiksaban 2,5 mg vs komparatory - - _
(dabigatran 110 mg + rywaroksaban 15 mg) — o —
Apiksaban 5 mg vs komparatory | |
(dabigatran 150 mg + rywaroksaban 20 mg) E— - -
Apiksaban vs komparatory I I N I

PLN — Polski Ztoty

3.1.4 Wariant maksymalny

Catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa | EGcINcEINGNGG@GE
Il odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii

wyniosa || G odpoviednio w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna
decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiaza¢ sie bedzie z ||| GTGcTcNG
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy — patrz Tab. 15.

Tab. 15 Zestawienie wynikow analizy dla wariantu maksymalnego - analiza

podstawowa.
Embavi® [PLN] Komparatory [PLN] Suma [PLN]
Parametr
1. rok ‘2. rok 1. rok ‘2. rok 1. rok ‘ 2. rok
Scenariusz obecny
Apiksaban 2,5 mg vs komparatory 0 ‘ 0| 42115306 ‘ 46 244108 | 42 115 306 ‘ 46 244 108
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Embavi® [PLN] Komparatory [PLN] Suma [PLN]
Parametr
1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok

(dabigatran 110 mg + rywaroksaban 15 mg)
Aplks.aban > mg vs komparatory 0 0| 140028 844| 153801819 | 140028 844| 153 801 819
(dabigatran 150 mg + rywaroksaban 20 mg)
Apiksaban vs komparatory 0 0| 182144150 | 200045926 | 182144150 | 200 045926
Scenariusz nowy
Apiksaban 2,5 mg vs komparator

pres ¢ para*ory I I D | | .
(dabigatran 110 mg + rywaroksaban 15 mg)
Apiksaban 5 mg vs komparato

prie s paratory I D D D B B
(dabigatran 150 mg + rywaroksaban 20 mg)
Apiksaban vs komparatory I I I N N
Scenariusz nowy vs obecny
Apiksaban 2,5 mg vs komparato

pres ¢ paratory I B N S S .
(dabigatran 110 mg + rywaroksaban 15 mg)
Apiksaban 5 mg vs komparato

prie 8 paratory B D B B B .
(dabigatran 150 mg + rywaroksaban 20 mg)
Apiksaban vs komparatory I I N I

PLN — Polski Ztoty

3.1.5 Analiza doptat pacjenta
Analiza doptat objeta koszt 30 dni terapii.

W przypadku analizowanych prezentacji wnioskowanego preparatu Embavi®, refundacja
przyczyni sie do

B patrz Tab. 16.

Tab. 16. Analiza doptat pacjenta - analiza podstawowa.

Preparat ggsAzé elstmirs e e e Koszt apiksabanu Roéznica [PLN]
Embavi 2,5 mg I I -
Embavi 5 mg I I [

3.2 Analiza wrazliwosci

3.2.1 Wariant najbardziej prawdopodobny

Catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa [ EGcNNGGGNGNGEG
I odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii

wyniosa | GG odpoviednio w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna
decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiaza¢ sie bedzie [ GTGcN
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy — patrz Tab.

17.
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Tab. 17 Zestawienie wynikow analizy dla wariantu najbardziej
prawdopodobnego - analiza wrazliwosci.

Embavi® [PLN] Komparatory [PLN] Suma [PLN]
Parametr
1. rok ‘ 2. rok 1. rok ‘ 2. rok 1. rok I 2. rok

Scenariusz obecny
Apiksaban 2,5 mg vs komparatory

. 0 0 42 115 306 46 244 108 42 115 306 46 244 108
(dabigatran 110 mg + rywaroksaban 15 mg)
Apiksaban 5 mg vs komparatory 0 0 140 028 153 801 140 028 153 801
(dabigatran 150 mg + rywaroksaban 20 mg) 844 819 844 819
Apiksaban vs komparatory 0 0 (=2 1;‘3 ALY 2‘212 (=2 1;‘3 AL 2‘2‘2
Scenariusz nowy
Apiksaban 2,5 mg vs komparatory — | s s ||
(dabigatran 110 mg + rywaroksaban 15 mg)
Apiksaban 5 mg vs komparatory 1 1 I 1
(dabigatran 150 mg + rywaroksaban 20 mg) e B [
Apiksaban vs komparatory I - - - -
Scenariusz nowy vs obecny
Apiksaban 2,5 mg vs komparatory
(dabigatran 110 mg + rywaroksaban 15 mg) I I N e I I
Apiksaban 5 mg vs komparatory s s | s | _— _—
(dabigatran 150 mg + rywaroksaban 20 mg)
Apiksaban vs komparatory I I N I

PLN — Polski Ztoty

3.2.2 Analiza doptat pacjenta
Analiza doptat objeta koszt 30 dni terapii.

W przypadku analizowanych prezentacji wnioskowanego preparatu Embavi®, refundacja
przyczyni sie do G,
.

patrz Tab. 18.

Tab. 18. Analiza doptat pacjenta - analiza wrazliwosci.

Preparat gg?é BT AR R Koszt apiksabanu Roéznica [PLN]
Embavi 2,5 mg | [ I
Embavi 5 mg [ ] [ [
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4 Ograniczenia i dyskusja

W ramach niniejszej analizy przeprowadzono oszacowanie wptywu na budzet ptatnika
publicznego, wynikajacego z wydania pozytywnej decyzji o finansowaniu ze Srodkéw
publicznych preparatu Embavi® (apiksaban) w leczeniu dorostych pacjentéw z migotaniem
przedsionkéw niezwiazanym z wada zastawkowa, z jednym lub kilkoma czynnikami ryzyka
takimi jak wczesniejszy udar, przemijajacy napad niedokrwienny, wiek >75 lat, nadcisnienie
tetnicze, cukrzyca lub zastoinowa niewydolnos¢ serca.

Analize kosztow terapii lekiem Embavi® przeprowadzono na tle kosztow terapii preparatami
dabigatranu i rywaroksabanu.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwoch
kolejnych lat. Populacje docelowa oszacowano na podstawie prognoz dotyczacych refundacji
preparatow apiksabanu, dabigatranu i rywaroksabanu (prognoza sprzedazy na podstawie
danych NFZ za rok 2024 oraz za okres styczen 2025 r. - listopad 2025 r.), danych o zuzyciu
DOAC w migotaniu przedsionkéw oraz danych na temat udziatu poszczegoélnych preparatéw
w rynku. W analizie uwzgledniono jedynie koszt substancji czynnych. Pozostate kategorie
kosztow (tj. koszt podania leczenia, koszt monitorowania leczenia, koszt leczenia zdarzen
niepozadanych) nie roznicuja ocenianych technologii. Analiza scenariuszowa objeta
scenariusz istniejacy, w ktorym oszacowano aktualne koszty leczenia pacjentow stosujacych
terapie dabigatranem i rywaroksabanem oraz scenariusze nowe (warianty: najbardziej
prawdopodobny, minimalny i maksymalny), w ktoérych szacowano koszty terapii przy
zatozeniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej technologii lekowej. W
analizie przedstawiono wariant, w ktorym Embavi® jest refundowany w ramach istniejacej
grupy limitowej.

Dla wariantu najbardziej prawdopodobnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla
wnioskowanej technologii wigzac sie

I odpovwiednio w 1. i 2. roku analizy.

Dla wariantu minimalnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii
wiazac sie bedzie Z N opoviednio
w 1. i 2. roku analizy.

Dla wariantu maksymalnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii
wigzac sie bedzie z w 1.1 2. roku
odpowiednio analizy.

Analiza wrazliwosci wykazata, I

W zakresie ograniczen analizy nalezy wymieni¢ nastepujace kwestie:

e Niepewnos¢ dotyczaca liczebnosci populacji docelowej, w ktorej zostanie
zastosowana wnioskowana technologia. W analizie wykorzystano prognozy dotyczace
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refundacji preparatéw dabigatranem i rywaroksabanem (prognoza sprzedazy na
podstawie danych NFZ za styczen 2025 r. - listopad 2025 r.), danych o zuzyciu DOAC
w migotaniu przedsionkéw oraz danych na temat udziatu poszczegélnych preparatow
w rynku. Mimo, ze dane te wydaja sie w sposdb wystarczajaco precyzyjny okreslac
liczebnos¢ populacji docelowej, to moga by¢ one naznaczone btedem. Rynki
poszczegolnych preparatéw moga ulec zmianie na przestrzeni kolejnych lat.

Niepewnos¢ dotyczaca liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja. W analizie zatozono, ze liczebnos¢ populacji bedzie
ksztattowa¢ sie w oparciu o rynek dostepnych produktow dabigatranu
i rywaroksabanu.

Zatozono, ze Embavi® przejmie tyle rynku apiksabanu we wnioskowanej populacji [

OO
I Udziaty te moga sie zmienic, lecz w celu

przeprowadzenia analizy wybrano konserwatywnie te dane.

Liczbe pacjentdw z protezoplastyka stawu biodrowego lub kolanowego szacowano na
podstawie danych z systemu JGP NFZ z 2023 r. Ograniczeniem tego oszacowania jest
fakt, ze czes¢ tych zabiegdbw moze by¢ wykonywana w ramach prywatnej opieki
zdrowotnej, lecz ze wzgledu na koszt takiego zabiegu jest to najprawdopodobniej
niewielka czesc.
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw
na organizacje udzielania Swiadczen

Nie zidentyfikowano zadnego istotnego wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla
omawianej technologii na aspekty etyczne, spoteczne, prawne, a takze organizacje
udzielania swiadczen.
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6 Whnioski

Analiza wykazata, ze pozytywna decyzja refundacyjna w ramach istniejacej grupy limitowej
dla preparatu Embavi® bedzie wiazac sie
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.
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Spis rysunkow

Rys. 1 Prognoza liczby pacjentow z NVAF leczonych rywaroksabanem......................... 12

Rys. 2 Prognoza liczby pacjentow z NVAF leczonych dabigatranem. ............cccvevennnnnn. 12
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Spis tabel
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€T A 0 7K TN PP 9
Tab. 2 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktorych
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R 101101 T T 11
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(oo o) (=l e [V ¢= V13 Te - ol - P PP PP 13
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