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Rywaroksaban (Xarelto®) w zatorowosci ptucnej: analiza wpltywu na system ochrony zdrowia

Spis tresci

SKROTY I AKRONIMY ...coorerumerssmesssseesssssssssessssssssssssssesssssssssssssssesssssssssssssssessssessasassssssssssessasassaseees 7
STRESZCZENIE ......coiiiiiimmssissssmsssssssssssssss s s s sa s s s s s s na s mnanasans 8
1 CEL ANALIZY .cueieicstsnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssesssssssssssasssssssssssasssssanssssesssssasss 10
N/ D4 0] D D O, 11
2.1 PerSpeRLYWa ANaliZY .....ccccerererererereressessessessessessessessessessesse e ssesss s s ssess s s s sesssesssnes 11
2.2 HOTYZONE CZASOWY ..viiuririierireersesesssesessssessssssess e ssessssssessssssessssssessssesssssssssssssesssssssssssessssssessanes 11
2.3 POPULACIA covueieeerieeseeseee ettt 11
2.3.1 EpPIidemiologia....cieririrississississsssssssssssssssss s s 11
2.3.2 PoPUlACja AOCEIOWA. ...ttt es 13

2.4 Struktura rynku I€KOW W ZP ... 15
2.4.1 RyWarOKSADaN.....oooiereiseisiesesssres st sssssssssssssnes 16

S LG8 A 1= =) o) OO 18
2.5.1 Czas trwania terapil . 18
2.5.2 RyWarOKSADaN......coieeseiseisses et ssssssnes 20
2.5.3 Pozostate leki przeciwkrzepliwe ... 23

K 11 41 1 L 24
TR BNYol=S U Ly R 0 0 (<) - U PP 24
3.2 ScenariuSZ NOWY — POUASTAWOWY ....cuvurereuremeressessesesssssssessssssesssssssesssssssssssssssessssesssssssssssssssensens 29
3.3 ScenariuSz NOWY — MINIMAINY ..o sssssesssssssessens 35
3.4 Scenariusz NOWY — MaKSYMAINY ..o sessessessessessessesssssesssanes 39

4 ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE .......cornmnsmssmssmmsssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 43
5 OGRANICZENIA I DYSKUSJA ..ctiiisinmsnsssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsassssssssasss 44
LI 117\ (0 45
T ANEKS s A A 47
Y o T 172 123 D 59
Y 2 T 2 61
PISMIENNICTWO ..cvvvveeesssssssssssssssssssssssssssssessesssssssssssssssssssssssssssss s ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesss 62

5/63
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SKROTY I AKRONIMY

ACCP Amerykanskie Stowarzyszenie Lekarzy Klatki Piersiowej (ang. American
College of Chest Physicians)

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

DDD zdefiniowana dawki dobowa (ang. defined daily dose)

EINSTEIN-PE akronim badania klinicznego rywaroksabanu w leczeniu zatorowosci ptuc-
nej

ESC Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne (ang. European Society of Car-
diology)

HDCz heparyna drobnoczasteczkowa

INR miedzynarodowy wspo6tczynnik znormalizowany (ang. International Nor-
malized Ratio)

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

PZH Panstwowy Zaktad Higieny

SIGN ang. Scottish Intercollegiate Guidelines Network

VKA antagonista witaminy K (ang. Vitamin K antagonist)

yAY zatorowos$¢ ptucna

ZChZZ zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

Stowa kluczowe

Zatorowos$¢ ptucna, analiza wptywu na system ochrony zdrowia, rywaroksaban, Xarel-
to®, profilaktyka wtoérna zatorowosci ptucne;j.

7/63



STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy jest ocena obcigzen budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
zwigzanych z finansowaniem ze $rodkow publicznych produktu leczniczego z grupy
nowych doustnych antykoagulantow - rywaroksaban (Xarelto®) we wskazaniu leczenie
i profilaktyka wtérna zatorowosci ptucnej (ZP).

Metody

Analizg objeto okres sze$ciu lat (2014-2019), niezbedny do osiagniecia stanu rowno-
wagi rynku.

Liczbe i strukture polskiej populacji chorych na zatorowos$¢ ptucna opisano w oparciu o
dane NFZ (dane JGP). Czas trwania terapii ZP oszacowany zostat na podstawie badania
klinicznego EINSTEIN-PE.

Producent preparatu Xarelto® ubiega sie o refundacje trzech opakowan. Cena netto za
jedng tabletke (niezaleznie od ilosci substancji czynnej) zaproponowana przez produ-
centa to - zt. Zatozono dodanie leku do istniejacej grupy limitowej (22.0) oraz refun-
dacje z odptatnoscig pacjenta na poziomie .%.

Wydatki NFZ na antykoagulanty (VKA) i heparyne drobnoczasteczkowa (HDCz) obli-
czono na podstawie oszacowanych w badaniu ECONOMEDICA™ dziennych dawek lekow
stosowanych podczas terapii ZP w profilaktyce wtdrnej oraz danych refundacyjnych ze
stron Ministerstwa Zdrowia.

Niepewno$¢ zatozen zaadresowano przeprowadzajac symulacje scenariuszy minimal-
nego i maksymalnego, uwzgledniajacych zmiane docelowej liczby pacjentéw
przyjmujacych terapie ZP oraz czas trwania tejze terapii.

Wyniki
Scenariusz istniejgcy

Liczba pacjentow ze zdiagnozowang i leczong szpitalnie zatorowoscig ptucng w Polsce
wynosi ok. 11 920 oséb. Uwzgledniajac $Smiertelno$¢ szpitalng na Srednim poziomie
13,76% (dane JGP) przyjeto, ze ok. 10 280 pacjentoéw opusci szpital i bedzie sie kwalifi-
kowac¢ do leczenia w ramach poszpitalnej fazy ostrej, a nastepnie profilaktyki wtornej
zatorowosci ptucnej. Zatozono, ze liczba pacjentéw z zatorowoscig ptucng, w latach ob-
jetych analizg (2014 - 2019), bedzie sie utrzymywac na tym samym poziomie.
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Wydatki NFZ zwigzane z refundacjg lekéw dla pacjentéw z zatorowos$cig ptucng beda sie
ksztattowaé na dotychczasowym poziomie i wyniosg ok. 14,9 min zt rocznie. Srodki te
beda konsumowane na refundacje lekow z grupy VKA i HDCz (przyjmowanych przez ok.
91% wszystkich pacjentéw przechodzacych terapie ZP). Pozostate 9% pacjentow
przyjmuje terapie lekami nierefundowanymi przez NFZ (np. sulodeksydem).

Wydatki pacjentéw na leczenie ZP beda ksztattowac sie na poziomie ok. 1,9 mln zt rocz-
nie.

Scenariusz nowy

Po wprowadzeniu refundacji rywaroksabanu, liczba pacjentéw korzystajacych z tej opcji
terapeutycznej bedzie sukcesywnie wzrasta¢ od ok. -tys. w roku 2014 do ok. -tys.
w 2019 roku (okoto potowa pacjentéw leczonych na ZP).

Z perspektywy NFZ, wydatki zwigzane z refundacjg rywaroksabanu wyniosa od ok. .
mln zt w roku 2014 do ok. -mln zt w 2019 roku.

Koszty inkrementalne ptatnika publicznego na zakup lekéw w zatorowosci ptucnej beda
sie ksztattowac¢ na poziomie od ok. - tys. zt w roku 2014 do ok. - tys. zt w 2019 ro-
ku.

Po ustaleniu stanu ré6wnowagi, w 2019 roku, pacjenci bedg ptaci¢ za terapie ZP ok. .
mln zt wiecej niz obecnie.

Whnioski

Wopisanie rywaroksabanu na liste lekéw refundowanych oznacza dla pacjentéw i lekarzy
zwiekszenie spektrum lekéw dostepnych przy wyborze rodzaju terapii w leczeniu zato-
rowosci ptucne;j.

Pacjenci otrzymaja dostep do nowoczesnego, skutecznego i bardziej bezpiecznego niz do
tej pory sposobu leczenia.

Z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia wpisanie rywaroksabanu na liste lekéw
refundowanych to dodatkowe koszty ponoszone na terapie ZP. Po ustaleniu rownowagi
rynku, w roku 2019, wydatki z perspektywy NFZ wzrosng o ok - tys. zt.
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1 CEL ANALIZY

Celem raportu jest ocena wpltywu na budzet Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz
pacjentow wydatkéw zwigzanych z finansowaniem ze Srodkéw publicznych rywaroksa-
banu (Xarelto®) w w leczeniu zatorowosci ptucnej (ZP) oraz profilaktyce nawrotowej
zakrzepicy zyt gtebokich i ZP u dorostych.

Analiza obejmuje prognoza szes$¢ lat (2014-2019), do momentu osiggniecia stanu
réwnowagi. W analizie zatozono dopisanie rywaroksabanu do istniejacej grupy limi-
towej (22.0).

W Tab. 1 przedstawiono problem decyzyjny analizy wptywu na budzet z uwzglednie-
niem schematu PICO.

Tab. 1 Problem decyzyjny analizy z uwzglednieniem schematu PICO.

Kryterium Charakterystyka

Populacja (P) Pacjenci ze zdiagnozowana zatorowoscia ptucna

Xarelto®
Interwencja (I)
Podawany zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego

Antykoagulanty (warfaryna i acenokumarol) i heparyny drobnoczastecz-
Komparator (C) kowe (enoksaparyna, nadroparyna i dalteparyna); inne leki stosowane w
profilaktyce wtérnej ZP

e Bezposrednie koszty zwigzane z wprowadzeniem preparatu na liste
lekoéw refundowanych;

Efekty (O) o koszty z perspektywy pacjentéw;

e wplyw na organizacje udzielania §wiadczen zdrowotnych;

e aspekty etyczne i spoteczne.

Perspektywa analizy NFZ i pacjenta

Horyzont czasowy analizy | Lata 2014-2019 (czas do momentu ustalenia stanu rownowagi)

e Scenariusz istniejacy: aktualnie realizowany, bez refundacji Xarelto®
, . w zatorowosci ptucnej

Poréwnywane scenariusze ) i ) ,
e Scenariusz nowy - po wprowadzeniu Xarelto® na liste lekow refun-

dowanych w leczeniu i profilaktyce wtdrnej zatorowosci ptucnej
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2 METODYKA

2.1 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujacego swiadcze-
nia zdrowotne - Narodowego Funduszu Zdrowia. Osobno analizowano obcigzenia pa-
cjentow wynikajace ze wspéiptacenia za leki.

2.2 Horyzont czasowy

Analizg objeto okres szesciu lat od momentu wprowadzenia leku na liste lekéw refun-
dowanych. Jest to czas niezbedny do ustalenia stanu réwnowagi. Na potrzeby analizy
zatozono, ze bedzie to okres od 2014 roku do 2019 roku. Uzasadnienie dla przyjetych
zalozen znajduje sie w rozdziale 2.4.1.

2.3 Populacja

2.3.1 Epidemiologia

Rzeczywista zapadalno$¢ na zatorowos$¢ ptucng (ZP) jest trudna do oszacowania ze
wzgledu na niecharakterystyczny obraz Kkliniczny ZP, konieczno$¢ przeprowadzenia
specjalistycznej diagnostyki obrazowej oraz ograniczanie wykonywania badan sekcyj-
nych.! Wyniki badania VITAE (Venous Thrombo-Embolism Impact Assessment Group in
Europe), w ktorym postuzono sie modelem epidemiologicznym, wskazujg ze roczna za-
padalno$¢ na objawowa ZP w krajach UE wynosi 96 na 100 tys. mieszkancéw (w tym
zapadalno$¢ pozaszpitalna 28 na 100 tys. os6b oraz szpitalna 67 na 100 tys. os6b).2 Wy-
stepowanie ZP zwieksza sie wyktadniczo z wiekiem. Okoto 75% chorych ma ponad 60
lat, natomiast w grupie wiekowej powyzej 80 r.z. ZP wystepuje 8-krotnie czeSciej niz u
0s6b przed 50 r.z.3

Na podstawie wynikéw badan amerykanskich i europejskich szacuje sie, ze w Polsce co
roku okoto 36 tys. os6b zapada na ZP2. Wedtug danych NFZ liczba hospitalizacji z powo-
duZP w 2011 roku wyniosta 11 700.4

Liczba zachorowan wzrasta z wiekiem, okoto 70% przypadkéw dotyczy os6b w wieku
>60 lat, a u 0séb po 80. roku zycia zachorowalno$¢ roczna dochodzi do 5%. Zapadalnos$¢
na ZChZZ wynosi 1-2/1000 os6b rocznie i jest ponad 3-krotnie wieksza wsréd os6b w
wieku 265 lat niz wsr6d mtodszych dorostych w wieku 45-55 lat.

Pomimo skutecznego leczenia zatorowosci ptucnej, $miertelno$¢ wsréd chorych stabil-
nych klinicznie z objawami dysfunkcji prawej komory ocenia sie na 3-15%, a w przy-
padkach przebiegajacych ze wstrzasem lub hipotonig znacznie przekracza 15%.
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ZP jest przyczyna okoto 10% zgonow chorych hospitalizowanych i jednocze$nie naj-
czestszg przyczynag, ktérej mozna zapobiegac.8

Wyniki badan autopsyjnych wskazuja, ze ZP jest przyczyna okoto 7% zgonow szpital-
nych, z czego 80% z tych przypadkéw nie zostata klinicznie rozpoznana jako przyczyna
$mierci.3 Nizankowski ekstrapolujac dane amerykanskie stwierdza, Zze w Polsce zatoro-
wo$¢ ptucna moze by¢ przyczyna od 25 do 33 tysiecy zgonéw rocznie.>

Odnaleziono i usystematyzowano dane odnos$nie szacunkowej wielko$ci populacji cho-

rych na zatorowo$¢ ptucng. Wyniki przedstawia Tab. 2.

Odnaleziono i usystematyzowano dane odnos$nie szacunkowej $miertelno$ci w wyniku
zatorowosci ptucnej. Przeglad danych szacunkowych przedstawia Tab. 3.

Warto zwrdéci¢ uwage, ze 4 z 5 wartoSci przedstawionych w Tab. 2 oparte sg na tym sa-
mym badaniu modelowym, opartym z kolei na badaniach epidemiologicznych z terenéw
Europy Zachodniej i Standéw Zjednoczonych. Dane te nie pochodza z badan epidemiolo-
gicznych prowadzonych na terenie Polski.

Tab. 2 Szacunkowe dane o chorych na ZP w Polsce.

Szczeklik 20106 35000
PTK 20097 74 819
VITAE w UE2 36 960
PAMW 20098 36 000
AOTM 20129 36 000

Tab. 3 Smiertelno$¢ wsréd pacjentéw z ZP wg zrédel.

PTK 20097 7-11%
Zawilska 20098 10%
JGP 201110 13,28%
Szczeklik 2012 (w badaniach autopsyjnych)3 7%
Nizankowski 20025 25-33 000
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2.3.2 Populacja docelowa

Populacja docelowa kwalifikujaca sie do leczenia rywaroksabanem zostata oszacowana
W oparciu o ponizsze zatozenia:

e Faktyczng liczbe pacjentéw z ZP zdiagnozowang i leczong - wskazujg dane z Na-
rodowego Funduszu Zdrowia - systemu Jednorodnych Grup Pacjentéw monito-
rujacego $wiadczenia zdrowotne udzielone w latach 2009-2011 na terenie catej
Polski (Tab. 4). Pacjenci leczeni we wskazaniu zatorowo$¢ ptucna, beda musieli
mie¢ postawione i potwierdzone rozpoznanie. Diagnostyka w kierunku zatoro-
wosci phlucnej jest wieloetapowa i skomplikowana, przeprowadza sie ja w
warunkach szpitalnych. Leczenie ostrej fazy zatorowosci ptucnej prowadzi sie
réwniez w warunkach szpitalnych.

e Ze wzgledu na wysoka Smiertelno$¢ szpitalng w ostrej fazie zatorowosci ptucnej
(wg danych NFZ - ok. 13%), liczba pacjentéw z rozpoznaniem jest korygowana o
Srednig warto$¢ wskaznika $miertelnosci dla grupy D16 (Tab. 4);

e Populacje docelowa stanowia Ci pacjenci, ktorzy kontynuujg terapie po opuszc-
zeniu szpitala - w ramach kontynuacji leczenia w fazie ostrej, a dalej w profi-
laktyce wtornej (Tab. 4).

Przyjete zatozenia wsparte zostaty danymi uzyskanymi z Panstwowego Zaktadu Hi-
gieny: Badania Chorobowosci Szpitalnej Ogolnej. W badaniu gromadzone sa dane od
2003 roku, dotycza one liczebnos$ci grup pacjentow (kodowaych wg Miedzynarodowej
klasyfikacji choréb i probleméw zdrowotnych ICD-10) oraz o ich czasie pobytu w szpita-
lu. Dane o pacjentach sklasyfikowanych w grupie choréb uktadu krazenia 126-128 (126 -
zator ptucny; 127 - inne zespoty sercowo-ptucne; 128 - inne choroby naczyn ptucnych)
zebrano w Tab. 5.

Dane PZH (Tab. 6) moga postuzy¢ do walidacji danych NFZ. Dane te wykazuja zbiezno$¢
z danymi NFZ dla grupy JGP D16. Populacja JGP D16 liczebno$ciowo zawiera sie w gru-
pie kodowej 126-128, stanowiac ok. 77% pacjentéw z rozpoznaniami 126 - 128 wg ICD-
10.

Tab. 4 Liczba i czas trwania hospitalizacji pacjentéw z zatorowoscia ptucng na podstawie
danych NFZ dla grupy D16 Jednorodnych Grup Pacjentow.

JGP D16 2009 2010 2011 $rednia

Liczba hospitalizacji 11947 12118 11 695 11920
Dtugo$¢ hospitalizacji - mediana (dni) 10 9 9 9
Liczba zgonéw 1691 1680 1553 1641
Smiertelno$é 14,15% 13,86% 13,28% 13,76%
Populacja pacjentéw z ZP przezywajaca hospitalizacje 10 280
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Tab. 5 Liczba pacjentéw i Sredni czas pobytu w szpitalu dla pacjentéw z rozpoznaniami
126-128 w latach 2003-2011 (zrodto: PZH, Badanie chorobowosci szpitalnej).

Liczba pacjentow Sredni czas pobytu (dni)
2003 9042 11,3
2004 8608 11,6
2005 8272 11,8
2006 8622 10,8
2007 8951 10,8
2008 10524 10,7
2009 15000 10,1
2010 15761 9,6
2011 15499 9,4

Tab. 6 Korelacja danych populacyjnych PZH i JGP pacjentow z zatorowos$cig ptucna dla lat
2009-2011.

Dane populacyjne

Udziat populacji JGP
PZH JGp wzgledem populacji PZH
rozpoznania [26-128 grupa D16
2009 15000 11947 79,65%
2010 15761 12118 76,89%
2011 15499 11 695 75,46%
$rednia 77,33%
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Ryc. 1 Korelacja danych populacyjnych PZH i JGP pacjentow z ZP dla lat 2009-2011.

18 000
16 000 15000
14 000
12 000
10 000
8 000
6 000
4 000
2000
0

15761 15 499

2009 2010 2011

MPZH ®WIGP

2.4 Struktura rynku lekow w ZP

Obescng strukture lekéw stosowanych w profilaktyce wtérnej zatorowosci ptucnej
okreslono na podstawie jedynych dostepnych danych z terenu Polski, pochodzacych z
badania ECONOMEDICA (Tab. 7 oraz Ryc. 2).

Tab. 7 Odsetki pacjentow stosujacych poszczegodlne leki przeciwzakrzepowe w profilakty-
ce wtdrnej zatorowosci ptucnej (Zrédto: badanie ECONOMEDICA™).

Grupa lekéw / Substancja przeciwzakrzepowa

VKA 48,70%
Acenokumarol 37,50%
Warfaryna 11,20%

HDCz 42,10%
Enoksaparyna 29,70%
Nadroparyna 10,60%
Dalteparyna 1,80%

Inne 9,20%
Sulodeksyd 9,20%
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Ryc. 2 Odsetki pacjentéw przyjmujacych poszczegolne leki przeciwzakrzepowe w profi-
laktyce wtornej zatorowosci ptucnej (zrédto: badanie ECONOMEDICA™).

Sulodeksyd; 9,20%
| i

Dalteparyna; 1,80%

Nadroparyna;

10,60% Acenokumarol;

37,50%

Enoksaparyna;
29,70%

Warfaryna; 11,20%

Blisko potowa pacjentéw przyjmuje stare doustne antykoagulanty (acenokumarol lub
warfaryne; razem ok. 49% pacjentéw). Pacjenci stosujacy heparyny drobnoczasteczko-
we (enoksaparyne, nadroparyne lub dalteparyne stanowia ok. 42% pacjentéw). Pozosta-
li pacjenci (ok. 9%) stosujg inne nizZ wymienione terapie np. sulodeksydem (lek nie ob-
jety refundacja Narodowego Funduszu Zdrowia).

2.4.1 Rywaroksaban

Okreslenia w jakim czasie i z jaka dynamika, od momentu wprowadzenia na liste lekow
refundowanych, rywaroksaban uzyska poziom réwnowagi na rynku lekéw przeciwza-
krzepowych dokonano na podstawie raportu Earl 200811, Raport ten jest skoncentro-
wany z jednej strony na poszukiwaniu i identyfikacji czynnikéw, ktére w istotny sposob
kreuja rozwoj rynku lekéw przeciwzakrzepowych. Z drugiej strony w raporcie wyzna-
czono prognoze rozwoju i udziatdw w rynku dla tychze lekdw na lata 2007-2017 w
oparciu o wywiady przeprowadzone z 31 ekspertami. Prognoza objete zostaly kraje o
najwiekszym potencjale sprzedazowym (USA, Francja, Niemcy, Wtochy, Hiszpania,
Wielka Brytania oraz Japonia). Aktualno$¢ prognozy pozostaje niezmienna w polskich
warunkach rynkowych ze wzgledu na fakt, iz do chwili obecnej (kwiecien 2013) zaden z
nowych lekéw przeciwzakrzepowych (apiksaban, dabigatran, rywaroksaban) nie znaj-
duje sie na liscie lekoéw refundowanych przez ptatnika publicznego we wskazaniu lecze-
nie i profilaktyka wtérna zatorowos$ci ptucnej. W opinii ekspertéw wspétpracujacych
przy budowaniu prognozy raportu Earl 2008 nowe doustne antykoagulanty z grupy in-
hibitoréw czynnika Xa w ciggu szeSciu lat (w raporcie Earl lata: 2012-2017) uzyskaja
tacznie potowe udziatéw w leczeniu i profilaktyce Zylnej Choroby Zakrzepowo-
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Rywaroksaban (Xarelto®) w zatorowosci ptucnej: analiza wpltywu na system ochrony zdrowia

Zatorowej (ZChZZ). Ze wzgledu na zblizong etiologie choréb i zblizong charakterystyke
rynkow, zatozono Ze prognozy odnoszace sie do zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej,
beda odnosity sie réwniez do zatorowosci ptucnej. Oszacowano Srednig arytmetyczng z
prognoz dla pieciu najwiekszych panstw Unii Europejskiej i zatozono, ze w przypadku
Polski, rozwdj bedzie zblizony do oszacowanej sredniej (Tab. 8, Ryc. 3).

Tab. 8 Prognozowane odsetki pacjentow stosujacych bezposrednie inhibitory czynnika Xa
w pieciu najwiekszych panstwach europejskich, w latach 2014-2019 (zrodto: Earl 2008).

Udzialy inhibitoréw czynnika Xa

Panstwo
2015 2016 2017 2018

Francja 14% 18% 24% 32% 42% 55%
Niemcy 12% 16% 21% 28% 36% 48%
Wtochy 13% 17% 23% 30% 39% 52%
Hiszpania 13% 17% 23% 31% 41% 54%
Wielka Brytania 10% 13% 18% 23% 31% 41%
Srednia arytmetyczna

(zalozenie o dynamice w Polsce) - - - - - -

Szczegotowe zatozenia w celu wyznaczenia wtasciwego horyzontu czasowego przed-
stawiono ponizej:

e Prognozy udzialéw inhibitoréw czynnika Xa na rynku lekéw przeciwzakrzepo-
wych dla 5 panstw europejskich z raportu Earl 2008 s3 reprezentatywne takze i
dla rynku polskiego ($rednia arytmetyczna z prognoz dla kazdego z panstw w
okreSlonym roku staje sie wyznacznikiem dynamiki rynku polskiego w odpo-
wiednich latach). Przyjete zatoZenie prezentuje Tab. 8;

e (zas do ustalenia rownowagi w rynku lekéw przeciwzakrzepowych dla rywarok-
sabanu bedzie tozsamy z prognoza raportu Earl 2008 i wyniesie 6 lat od momen-
tu wydania pozytywnej decyzji o refundacji z budzetu Ptatnika publicznego. Przy-
jete zatozenie zaprezentowano na Ryc. 3;

e Rywaroksaban bedzie jedynym z nowych doustnych antykoagulantow, ktéry be-
dzie refundowany w Polsce - tym samym jego udzialy stanowig sume udziatéow
wszystkich pozostatych inhibitoréw czynnika Xa.
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Ryc. 3 Prognozowana na lata 2014-2019 dynamika osiagania udzialu w rynku lekéw
przeciwzakrzepowych stosowanych w leczeniu zatorowosci plucnej przez preparat
Xarelto® (Zrodto: prognoza wlasna na podstawie raportu Earl 2008).
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2.5 Koszty terapii

2.5.1 Czas trwania terapii

W Tab. 29 zestawiono odnalezione wytyczne i rekomendacje dotyczace dtugosci lecze-
nia przeciwkrzepliwego zatorowosci ptucnej. Wytyczne odnos$nie dtugosci terapii ZP w
ChPL Xarelto® przedstawiono w Tab. 9. Badanie kliniczne EINSTEIN-PE (Tab. 30) umoz-
liwito analize horyzontu czasowego terapii od strony praktyki klinicznej. Planowana
dtugos¢ terapii w badaniu EINSTEIN-PE podsumowano w Tab. 10. Sredni czas trwania
terapii w badaniu wyniést 215 dni (leczenie oraz profilaktyka wtérna).

W oparciu o dane z badania klinicznego EINSTEIN-PE, dane NFZ z grupy JGP D16 oraz
ChPL Xarelto® oszacowano Sredni czas trwania leczenia pacjentéw z zatorowo$cig ptuc-
ng w okresie poszpitalnym na 206 dni (Tab. 11). WartoSci graniczne beda testowane w
scenariuszach minimalnym i maksymalnym (Tab. 12).

Tab. 9 Wytyczne czasu leczenia zatorowosci ptucnej w ChPL Xarelto®.

Charakterystyka Produktu Leczniczego Xarelto®

Czas trwania leczenia nalezy dostosowac indywidualnie po doktadnej ocenie korzysci leczenia w stosunku do ryzyka
wystgpienia krwawienia. Krétki okres leczenia (co najmniej 3 miesigce) powinien by¢ oparty na przemijajacych czyn-
nikach ryzyka (np. niedawno przebyty zabieg chirurgiczny, uraz, unieruchomienie), dtuzszy okres leczenia na statych
czynnikach ryzyka lub idiopatycznej ZZG lub ZP.
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Tab. 10 Zakladana pierwotnie dlugos¢ leczenia w badaniu EINSTEIN-PE12,

3 miesigce 5%
6 miesiecy 57%
12 miesiecy 37%

Tab. 11 Srednia diugosé¢ trwania terapii w leczeniu zatorowosci plucnej z podziatem na
hospitalizacje i terapie ambulatoryjng (Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie danych
z badania EINSTEIN PE oraz danych JGP dla grupy D16).

Liczba dni Zrodto

Srednia liczba dni terapii 215 EINSTEIN-PE
Hospitalizacja 9 JGP
Faza poszpitalna (leczenie ambulatoryjne) 206 Réznica powyzszych
w tym:
Faza ostra 12 ChPL Xarelto®
Profilaktyka wtérna 194 Réznica powyzszych

Tab. 12 Warto$ci graniczne czasu trwania terapii ambulatoryjnej ZP (Zrédlo: opracowa-
nie wlasne na podstawie badania EINSTEIN-PE).

Liczba dni

Wariant scenariusza terapii L
Uzasadnienie

nowego poszpital-
nej

Srednia dtugo$é terapii wg badania EINSTEIN-PE wynosi 215 dni. Terapia po-
dzielona na dwa etapy: faze ostra (21 dni - zalecany w ChPL czas dawkowania
rywaroksabanu w fazie ostrej) oraz profilaktyke wtérna (194 dni). Z danych
podstawowy 206 grupy JGP D16 wynika, ze przez pierwsze 9 dni fazy ostrej pacjenci sg hospitali-
zowani, pozostata cze$¢ fazy ostrej (12 dni) kontynuowana jest w trybie terapii
ambulatoryjnej. Z powyzszych danych wynika, ze terapia ZP w trybie ambulato-
ryjnym trwa 206 dni.

Réznica pomiedzy Srednim czasem trwania terapii (215 dni) w badaniu EIN-
STEIN-PE a $rednim czasem leczenia w grupie, ktéra miata przyjmowac lek
minimalny 173 Xarelto® przez 6 miesiecy (182 dni) wynosi 33 dni. Grupa stanowi 57% popula-
cji w badaniu EINSTEIN-PE. Dane zostaty skorygowane o czas trwania terapii ZP
w trybie szpitalnym (182 - 9 = 173 dni).

Symetrycznie do scenariusza minimalnego, zatoZzono $rednig terapie o 33 dni
maksymalny 239

dtuzsza niz $redni czas leczenia w badaniu EINSTEIN-PE.
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2.5.2 Rywaroksaban

Zleceniodawca analizy wnioskuje o finansowanie rywaroksabanu (Xarelto®) w ramach
istniejacej grupy limitowej (grupa 22.0), z _ odptatnoscia pacjenta.

Cena zbytu netto zadeklarowana przez zleceniodawce analizy to - zt za jedna ta-
bletke leku, niezaleznie od ilosci substancji czynnej. Wniosek refundacyjny ztozony
przez Zleceniodawce analizy obejmuje 3 rodzaje opakowan preparatu Xarelto®:

e 15mgx 42 tabletki
e 20mg x 14 tabletek
e 15mg x 14 tabletek

Oszacowanie cen preparatu przedstawiono w Tab. 14. Ze wzgledu na dtugos¢ proceso-
wania wniosku jest mato prawdopodobne, aby rywaroksaban wszedt na listy refun-
dacyjne w 2013 roku (najwczesSniej w listopadzie) oraz ze wzgledu na dtugi horyzont
czasowy analizy, przy wyliczeniach ceny leku przyjeto marze hurtowa w wysokoSci, kto-
ra bedzie obowigzywata od 2014 roku (5%).

Zgodnie z ChPL preparatu Xarelto® w fazie ostrej (21 dni) podaje sie 15 mg rywaroksa-
banu 2 razy na dobe. Cze$¢ leczenia w fazie ostrej ma miejsce w szpitalu ($§rednio 9 dni
hospitalizacji wg NFZ) i koszty lekow w tej fazie ponosi Swiadczeniodawca (szpital).
Druga cze$¢ leczenia w fazie ostrej (12 dni) przebiega w warunkach domowych. Prze-
widuje sie, ze dostepnos$¢ do leczenia rywaroksabanem w fazie ostrej poszpitalnej oraz
w profilaktyce przewlektej zostanie zapewniona na bazie refundacji aptecznej. Profi-
laktyka przewlekta trwa Srednio 194 dni i stosuje sie w niej dawke 20 mg rywaroksa-
banu raz na dobe (Tab. 13, Tab. 15).

Tab. 13 Dawkowanie preparatu Xarelto® w leczeniu i profilaktyce wtérnej zatorowosci
plucnej (zrédto: ChPL Xarelto® 20 mg, punkt 4.2).

Schemat dawkowania Maksymalna dawka dobowa

Dzien 1-21 15 mg dwa razy na dobe 30 mg

Dzien 22 i nastepne 20 mg raz na dobe 20 mg
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Tab. 14 Oszacowanie ceny preparatu Xarelto® wg deklaracji producenta i aktualnie obowigzujacych limitéw w grupie limitowej 22.0, przy
poziomie odplatnosci 30% (Zrédlo: dane producenta, dane NFZ).

Cena DDD w opa- .
Cenaz Cena Cena deta- L. Lo . . Marza Cena wg
. L.tabletek w zbytu . Doptata  Doptata §wiadcze- = Limit Liczba mgw kowaniu . .
Lek Opakowanie : VAT hurtowa liczna . , detaliczna | limitu
opakowaniu netto NFZ (z1) niobiorcy (zt) (zh opakowaniu (DDD=10
(zh) (zh) (zh (zh) (zh
() mg)
Xarelto® | 15mgx 42 42 - - .
Xarelto® | 20mgx 14 14 - - .
Xarelto® | 15mgx 14 14 - - - .

Tab. 15 Koszty leczenia zatorowosci ptucnej preparatem Xarelto® z perspektywy NFZ i pacjenta (zZrodlo: opracowanie wlasne na podstawie
danych producenta).

Koszt 1 mg (z1) Koszt dawki dobowej (z1) Koszt 206 terapii ZP (z1)

Rywaroksaban
Dawka na podstawie ChPL Xarelto®  NFZ pacjent NFZ pacjent NFZ pacjent
Faza ostra ambulatoryjna (12 dni) 2x15mg - - - - - -
Profilaktyka wtdérna (194 dni) 1x20 mg - - - - - -
Razem, koszt pelnej 206-dniowej terapii - -
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2.5.3 Pozostale leki przeciwkrzepliwe

Pacjenci przechodzacy terapie ZP w profilaktyce wtornej korzystajg z dwoch gtéwnych
schematéw terapeutycznych: leczenie VKA (blisko potowa leczonych) oraz leczenie
HDCz (heparynami drobnoczasteczkowymi: ponad 42% pacjentéw). Okoto 9% pacjen-
tow Kkorzysta z innych typow terapii, np. leczenie sulodeksydem - lekiem nie refundo-
wanym przez ptatnika publicznego.

Na potrzeby niniejszej analizy przyjeto wartosci $rednich dawek dobowych substanc;ji
przeciwzakrzepowych za badaniem ECONOMEDICA™13 i wykorzystano je do dalszych
wyliczen.

Oszacowano koszty czgstkowe stosowanych substancji przeciwzakrzepowych z pers-

pektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz perspektywy pacjenta (Tab. 16):

e Koszt 1 mg preparatu;
e Koszt dawki dobowej;
e Koszt 206 dni terapii profilaktyki wtérnej ZP.

Szczegb6towe wyliczenia przedstawiono w Aneksie (tabele od: Tab. 31 do Tab. 41).
Tab. 16 Koszty jednostkowe substancji, dziennej dawki oraz koszt terapii jednego pacjen-

ta w profilaktyce wtdérnej zatorowosci ptucnej (Zzrédto: opracowanie witasne na podstawie
badania ECONOMEDICA™).

Koszt dziennej dawki | Koszt 206 dni terapii ZP

Srednia dawka dzienna | Koszt jednostki (z}) (zh) (zh)
Substancja na podstawie badania Z perspektywy Z perspektywy zZ perspektywy
ECONOMEDICA™
NFZ pacjent NFZ pacjent NFZ pacjent
Acenokumarol | 3,23 mg 0,02854| 0,02133| 0,09219| 0,06891 18,99 14,19
Warfaryna 7,02 mg 0,01904 | 0,03803| 0,13364| 0,26695 27,53 54,99
Enoksaparyna |71,37 mg 0,25565| 0,02171| 17,61684| 1,49639 3629,07 308,26
Dalteparyna 5123,71j.m. 0,00202| 0,00009| 10,43304| 0,48017 2 149,21 98,91
Nadroparyna 7850,10 j.m. 0,00180| 0,00017| 14,72083| 1,35027 3032,49 278,15
Sulodeksyd 408,65 LSU 0,00000 | 0,00643 0,00 2,62598 0,00 540,95
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3 WYNIKI

3.1 Scenariusz istniejacy

Wedtug najbardziej prawdopodobnych oszacowan, w Polsce, co roku ok. 10,3 tys. pa-
cjentdw opuszcza szpitale z diagnoza zatorowosci ptucnej i wymaga profilaktyki wtér-
nej. Zatozono, Zze w analizowanym oKkresie, wielko$¢ populacji chorych z ZP i ich zapo-
trzebowanie na leki utrzyma sie na zblizonym poziomie.

Zatorowos$¢ ptucna w profilaktyce wtérnej leczona jest przede wszystkim jednym z
dwéch podstawowych sposobow terapii, ktore 1acznie stosuje ok. 91% pacjentéow:

1. starymi doustnymi antykoagulantami - antagonistami witaminy K (warfaryng
lub acenokumarolem) - blisko 49% pacjentow,

2. heparynami drobnoczasteczkowymi (enoksaparyng, nadroparyng lub daltepary-
na) - ok. 42% pacjentow.

Okoto 9% pacjentéw korzysta z innych, nierefundowanych rodzajéw terapii - np. su-

lodeksydem.

Prognoze liczby pacjentéw z podzialem na stosowang terapie lekowa w profilaktyce
wtérnej ZP przedstawiono w Tab. 17 oraz na Ryc. 4.

Wydatki ptatnika publicznego na refundacje profilaktyki wtérnej w zatorowosci ptucnej
pozostang na poziomie z roku 2013 i wynosi¢ beda w latach 2014-2019 ok. 14,9 miln zt
rocznie.

Roczne koszty leczenia ZP z perspektywy pacjenta wynoszg ok. 1,9 mln zt i poziom ten
niezmiennie utrzyma sie w catym analizowanym okresie.

Podsumowanie wydatkow z perspektywy NFZ i pacjenta z podziatem na rodzaj stoso-
wanej terapii prezentuje Tab. 18.
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Tab. 17 Prognoza populacji pacjentow z ZP w latach 2014-2019 z wyszczego6lnieniem sto-
sowanych substancji leczniczych.

Acenokumarol 3855 3855 3855 3855 3855 3855
Warfaryna 1151 1151 1151 1151 1151 1151
Enoksaparyna 3053 3053 3053 3053 3053 3053
Nadroparyna 1090 1090 1090 1090 1090 1090
Dalteparyna 185 185 185 185 185 185
Inne 946 946 946 946 946 946
Razem 10 280 10 280 10 280 10 280 10 280 10 280

Ryc. 4 Liczba pacjentéw poddawanych terapii ZP z podzialem na stosowane w terapii sub-
stancje lecznicze. Scenariusz istniejacy (zrédlo: opracowanie wlasne).
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Tab. 18 Roczne koszty scenariusza istniejacego z perspektywy NFZ i pacjenta. Lata 2014-
20109.

Rodzaj terapii wg substancji czynnej Perspektywa NFZ (z1) Perspektywa pacjenta (zt)

Rywaroksaban 0 0
Acenokumarol 73209 54720
Warfaryna 31696 63313
Enoksaparyna 11079923 941 141
Dalteparyna 3304382 303 094
Nadroparyna 397 682 18 303
Inne 0 511 602
SUMA 14 886 892 1892173
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3.2 Scenariusz nowy - podstawowy

W scenariuszu nowym - podstawowym zatozono, Ze po pozytywnej decyzji refundacyj-
nej preparat Xarelto® bedzie stopniowo przejmowat cze$¢ rynku lekow przeciwzakrze-
powych stosowanych w leczeniu i profilaktyce wtornej zatorowos$ci ptucnej. Proces do-
chodzenia do stanu r6wnowagi rynku potrwa 6 lat (lata 2014-2019).

Najwazniejsze zalozenia scenariusza nowego:

e Populacja zdiagnozowanych i leczonych pacjentéw z zatorowos$cig ptucna, po
uwzglednieniu Smiertelnosci szpitalnej - w calym analizowanym okresie pozo-
stanie na tym samym poziomie i wyniesie ok. 10,3 tys. osdb;

e Wysycanie rynku lekiem Xarelto® potrwa 6 lat (2014-2019) i w ostatnim anali-
zowanym roku osiggnie - udziatu w rynku (Ryc. 6);

e (zas trwania terapii: poszpitalnej fazy ostrej oraz profilaktyki wtérnej realizo-
wanej w trybie ambulatoryjnym wynosi 206 dni.

Prognoze populacji pacjentéw z ZP uwzglednieniem rodzaju przyjmowanych przedsta-
wiono w Tab. 19 oraz na Ryc. 5.

Tab. 19 Prognoza populacji pacjentow z ZP z wyszczego6lnieniem przyjmowanych lekéw:
scenariusz nowy.

Rywaroksaban - - - - - -
Acenokumarol 3392 3238 3007 2737 2390 1927
Warfaryna 1013 967 898 817 714 576
Enoksaparyna 2 687 2565 2381 2168 1893 1527
Nadroparyna 959 915 850 774 676 545
Dalteparyna 163 155 144 131 115 93
Inne 832 794 738 671 586 473

I I I I I .
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Ryc. 5 Populacja pacjentow przyjmujacych profilaktyke wtorng zatorowosci ptucnej w
Polsce z uwzglednieniem rodzaju terapii: scenariusz nowy, lata 2014-2019.
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Ryc. 6 Docelowy udzial preparatéw leczniczych stosowanych przez pacjentéw w profilak-
tyce wtornej ZP: Scenariusz nowy: Prognoza dla 2019 roku.
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Perspektywa NFZ

Wprowadzenie refundacji rywaroksabanu w zatorowos$ci ptucnej bedzie sie wigzato z
wydatkami refundacyjnymi na rywaroksaban na poziomie od ok. -Z‘} w 2014 roku

do ok-z% w 2019 roku.

Catkowite wydatki na refundacje lekéw w terapii zatorowos$ci ptucnej wyniosg od ok.
15,0 mln zt w roku 2014 do ok. 15,5 mln zt w 2019 roku (Tab. 20).

Po osiggnieciu stanu rownowagi (rok 2019) inkrementalne wydatki NFZ na refundacje
lekdw w terapii zatorowosci ptucnej wyniosa ok. 663 tys. zt (Tab. 21).

Perspektywa pacjenta

Wydatki pacjentéw zwigzane ze wspotptaceniem za rywaroksaban wyniosa od ok-
tys. zt w roku 2014 do ok. -z{ w 2019 roku.

Catkowite wydatki pacjentéw na refundacje lekéw w zatorowosci ptucnej ksztattowac
sie beda na poziomie od ok. 2,6 mln zt w roku 2014 do ok. 4,8 mln zt w 2019 roku (Tab.
20).

Ogétem, po osiggnieciu stanu réwnowagi, wydatki pacjentow wzrosng o ok. 2,9 min zt
(Tab. 21).
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Tab. 20 Koszty scenariusza nowego - podstawowego z perspektywy NFZ i pacjenta.

2014 2015 2016 2017 2018 2019
Rywaroksaban
Doptaty NFZ (z1) - _ _ _ _ _
Doptaty pacjentéw (z1) - _ _ _ _ _
Acenokumarol
Doptaty NFZ (z1) 64 424 61496 57103 51978 45 390 36 605
Doptaty pacjentéw (z1) 48153 45965 42 681 38851 33926 27360
Warfaryna
Doptaty NFZ (z1) 27892 26 624 24723 22504 19 651 15848
Doptaty pacjentdw (zi) 55716 53183 49 384 44953 39 254 31657
Enoksaparyna
Doptaty NFZ (z1) 9750 332 9307 136 8 642 340 7 866 746 6 869 552 5539962
Doptaty pacjentéw (z}) 828 204 790 558 734 090 668 210 583507 470570
Nadroparyna
Doptaty NFZ (z}) 2907 856 2775681 2577 418 2346111 2048717 1652191
Doplaty pacjentéw (zt) 266723 254599 236413 215197 187918 151 547
Dalteparyna
Doptaty NFZ (z}) 349960 334053 310192 282 354 246 563 198 841
Doptaty pacjentéw (z}) 16 106 15374 14276 12995 11348 9151
Inne
Doptaty NFZ (z1) 0 0 0 0 0 0
Doptaty pacjentéw (z1) 450210 429746 399 050 363 237 317 193 255801
SUMA
Doptaty NFZ (1) Il B S S S 0 e
Doptaty pacjentéw (z1) - _ _ _ _ _
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Tab. 21 Koszty inkrementalne scenariusza nowego - podstawowego z perspektywy NFZ i pacjenta.

2014 2015 2016 2017 2018 2019
Rywaroksaban
Doptaty NFZ (z1) - _ _ _ _ _
Doptaty pacjentdw (z1) - _ _ _ _ _
Acenokumarol
Doptaty NFZ (z1) -8 785 -11713 -16 106 -21 231 -27 819 -36 605
Doptaty pacjentéw (z1) -6 566 -8755 -12 038 -15869 -20 794 -27 360
Warfaryna
Doptaty NFZ (z1) -3803 -5071 -6 973 -9192 -12 044 -15 848
Doptaty pacjentéw (z1) -7598 -10130 -13 929 -18 361 -24 059 -31 657
Enoksaparyna
Doptaty NFZ (z1) -1329591 -1772788 -2 437 583 -3213178 -4210 371 -5539962
Doptaty pacjentéw (zt) -112 937 -150 583 -207 051 -272 931 -357 634 -470 570
Nadroparyna
Doptaty NFZ (z}) -396 526 -528 701 -726 964 -958 271 -1 255665 -1652191
Doplaty pacjentéw (zt) -36 371 -48 495 -66 681 -87 897 -115176 -151 547
Dalteparyna
Doptaty NFZ (z}) -47 722 -63 629 -87 490 -115 328 -151119 -198 841
Dop{aty pacjentéw (Z‘]f) -2 196 -2928 -4027 -5308 -6 955 -9151
Inne
Doptaty NFZ (z1) 0 0 0 0 0 0
Doptaty pacjentéw (z1) -61 392 -81 856 -112 552 -148 365 -194 409 -255 801
SUMA
Doptaty NFZ (z}) 1 I I 1 ] ]
Doptaty pacjentéw (z1) - - _ _ _ _
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3.3 Scenariusz nowy - minimalny

W scenariuszu nowym - minimalnym zatozZono, ze po pozytywnej decyzji refundacyjnej
preparat Xarelto® bedzie stopniowo przejmowat cze$¢ rynku lekéw przeciwzakrzepo-
wych stosowanych w leczeniu i profilaktyce wtornej zatorowosci ptucnej. Najwazniejsze
zatozenia scenariusza minimalnego:

e Populacja zdiagnozowanych i leczonych pacjentéw z zatorowoscia ptucna
uwzgledniajac Smiertelno$¢ szpitalng - w catym analizowanym okresie pozosta-
nie na tym samym poziomie i wyniesie ok. 10,1 tys. oséb (na podstawie najmniej-
szej liczby chorych z rozpoznaniem JGP D16 w latach 2009 - 2011);

e Wysycanie rynku lekiem Xarelto® potrwa 6 lat (2014-2019) i w ostatnim anali-
zowanym roku osiggnie - udziat w rynku (Ryc. 6);

e (zas trwania leczenia poszpitalnego wynosi 173 dni (przy zatozeniu 9-dniowego
leczenia szpitalnego, odpowiada to w sumie 6-miesiecznej terapii).

Prognoze populacji pacjentow z ZP z uwzglednieniem rodzaju przyjmowanych przed-
stawiono w Tab. 22.

Tab. 22 Prognoza populacji pacjentéow z ZP z uwzglednieniem przyjmowanych lekéw. Lata
2014-2019. Scenariusz nowy - minimalny.

2014 2015 2016 2017 2018 2019

Rywaroksaban - - - - - -
Acenokumarol 3328 3177 2950 2 685 2 345 1891
Warfaryna 994 949 881 802 700 565
Enoksaparyna 2636 2516 2336 2127 1857 1498
Nadroparyna 941 898 834 759 663 535
Dalteparyna 160 152 142 129 113 91
Inne 817 779 724 659 575 464
. . . . . .

Perspektywa NFZ

Wprowadzenie refundacji rywaroksabanu w zatorowosci ptucnej zaowocuje wydatkami
NFZ na rywaroksaban na poziomie od ok. - zt w 2014 roku do ok. - zt w
2019 roku.

Catkowite wydatki na refundacje lekéw w zatorowosci ptucnej beda sie ksztattowaty na
poziomie od ok. 14,4 mln zt w roku 2014 do ok. 14,0 mln zt w 2019 roku (Tab. 23).
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Po osiggnieciu stanu rownowagi (rok 2019) inkrementalne wydatki NFZ na refundacje
lekéw w zatorowosci ptucnej spadna o ok. -z% (Tab. 24).

Perspektywa pacjenta

Wydatki pacjentow zwigzane ze wspotptaceniem za rywaroksaban wyniosa od ok. -
- zt w roku 2014 do ok. -z{ w 2019 roku.

Catkowite wydatki pacjentéw na terapie zatorowosci ptucnej ksztattowac sie beda na
poziomie od ok. 2,4 mln zt w roku 2014 do ok. 4,2 mln zt w 2019 roku (Tab. 23).

Ogétem, po osiggnieciu stanu rownowagi, wydatki pacjentow wzrosng o ok. -z%
(Tab. 24).
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Tab. 23 Koszty scenariusza nowego - wariant minimalny z perspektywy NFZ i pacjenta.

2014 2015 2016 2017 2018 2019
Rywaroksaban
Doptaty NFZ (z1) - _ _ _ _ _
Doptaty pacjentéw (z1) - _ _ _ _ _
Acenokumarol
Doptaty NFZ (z1) 53082 50670 47 050 42828 37 399 30160
Doptaty pacjentéw (z1) 39676 37873 35168 32011 27 954 22543
Warfaryna
Doptaty NFZ (z1) 22982 21937 20370 18542 16 192 13 058
Doptaty pacjentéw (z1) 45907 43821 40691 37039 32344 26 084
Enoksaparyna
Doptaty NFZ (z1) 9 566 287 9131456 8479 209 7 718 254 6739 884 5435390
Doptaty pacjentéw (zt) 812571 775 636 720 233 655597 572493 461 688
Nadroparyna
Doptaty NFZ (z}) 2852968 2723288 2528767 2301 827 2010046 1621005
Doplaty pacjentéw (zt) 261 688 249793 231951 211135 184 371 148 687
Dalteparyna
Doptaty NFZ (z}) 343 354 327 747 304 336 277 024 241908 195 087
Doptaty pacjentéw (z}) 15802 15084 14 007 12 750 11133 8979
Inne
Doptaty NFZ (z1) 0 0 0 0 0 0
Doptaty pacjentéw (z1) 370952 354 091 328798 299 291 261353 210768
SUMA
Doptaty NFZ (1) Il B S S S 0 e
Doptaty pacjentéw (z1) - _ _ _ _ _
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Tab. 24 Koszty inkrementalne scenariusza nowego - wariant minimalny z perspektywy NFZ i pacjenta.

| 2014 2015 | 2016 2017 2018 2019
Rywaroksaban
Doptaty NFZ (z1) - _ _ _ _ _
Doptaty pacjentéw (z1) - _ _ _ _ _
Acenokumarol
Doptaty NFZ (z1) -7 239 -9651 -13 271 -17 493 -22922 -30 160
Doptaty pacjentéw (z1) -5410 -7 214 -9919 -13 075 -17 133 -22 543
Warfaryna
Doptaty NFZ (z1) -3134 -4179 -5745 -7574 -9924 -13 058
Doptaty pacjentéw (z1) -6 260 -8 347 -11 477 -15129 -19 824 -26 084
Enoksaparyna
Doptaty NFZ (z1) -1304 494 -1739 325 -2391572 -3152526 -4130 897 -5435390
Doptaty pacjentéw (zt) -110 805 -147 740 -203 143 -267 779 -350 883 -461 688
Nadroparyna
Doptaty NFZ (z}) -389 041 -518 721 -713 242 -940 183 -1231963 -1621 005
Doplaty pacjentéw (zt) -35 685 -47 580 -65 422 -86 238 -113 002 -148 687
Dalteparyna
Doptaty NFZ (z1) -46 821 -62 428 -85 838 -113 151 -148 266 -195 087
Dop{aty pacjent(')w (Z{) -2 155 -2873 -3951 -5208 -6 824 -8979
Inne
Doptaty NFZ (z) 0 0 0 0 0 0
Doptaty pacjentéw (z1) -50 584 -67 446 -92 738 -122 246 -160 184 -210 768
SUMA
Doptaty NFZ (z) - - - - - -
Doptaty pacjentéw (z1) - - _ _ _ _
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3.4 Scenariusz nowy - maksymalny

W scenariuszu nowym - maksymalnym zatozono, Ze po pozytywnej decyzji refundacyj-
nej preparat Xarelto® bedzie stopniowo przejmowat cze$¢ rynku leko6w przeciwzakrze-
powych stosowanych w profilaktyce wtérnej terapii zatorowos$ci ptucnej. Najwazniejsze
zatozenia scenariusza maksymalnego:

e Populacja zdiagnozowanych i leczonych pacjentéw z zatorowoscig ptucna
uwzgledniajac wspotczynnik Smiertelnosci - w catym analizowanym okresie po-
zostanie na tym samym poziomie i wyniesie ok. 10,5 tys. oséb (na podstawie
najwyzszej liczby chorych z rozpoznaniem JGP D16 w latach 2009 - 2011);

e wysycanie rynku lekiem Xarelto® potrwa 6 lat (2014-2019) i w ostatnim anali-
zowanym roku osiggnie - udziatu w rynku (Ryc. 6);

e (zas trwania terapii: ambulatoryjnej profilaktyki wtornej wynosi 239 dni (Tab.
12).

Prognoze populacji pacjentow z ZP uwzgledniajaca rodzaj przyjmowanych przedstawio-
no w Tab. 25.

Tab. 25 Prognoza populacji pacjentéw z ZP z uwzglednieniem przyjmowanych lekéw. Lata
2014-2019. Scenariusz nowy - maksymalny (Zrodlo: opracowanie wiasne).

2014 AR 2016 2017 2018 2019

Rywaroksaban - - - - - -
Acenokumarol 3449 3292 3057 2782 2430 1959
Warfaryna 1030 983 913 831 726 585
Enoksaparyna 2731 2607 2421 2204 1924 1552
Nadroparyna 975 931 864 787 687 554
Dalteparyna 166 158 147 134 117 94
Inne 846 808 750 683 596 481
. . . . . .

Perspektywa NFZ

Wprowadzenie refundacji rywaroksabanu w zatorowosci ptucnej to koszt od ok. -
zt w 2014 roku do ok. -z{ w 2019 roku.

Catkowite wydatki na refundacje lekow w zatorowosci ptucnej to wydatki od ok. 15,6
mln zt w roku 2014 do ok. 17,1 mln zt w 2019 roku (Tab. 26).

Po osiggnieciu stanu rownowagi (rok 2019) inkrementalne wydatki NFZ na refundacje
lekéw w terapii zatorowo$ci ptucnej to oszczednoSci ok. -z{ (Tab. 27).
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Perspektywa pacjenta

Wydatki pacjentow zwigzane ze wspoéiptaceniem za rywaroksaban wyniosg od ok. .
B 2t w roku 2014 do ok. [zt w 2019 roku.

Catkowite wydatki pacjentéw na terapie zatorowosci ptucnej ksztattowac sie beda na
poziomie od ok. 2,8 mln zt w roku 2014 do ok. 5,5 mIn zt w 2019 roku (Tab. 26).

Ogétem, po osiggnieciu stanu réwnowagi, wydatki pacjentow wzrosng o ok_z{
(Tab. 27).
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Tab. 26 Koszty scenariusza nowego - wariant maksymalny z perspektywy NFZ i pacjenta.

| 2014 2015 | 2016 2017 2018 2019
Rywaroksaban
Doptaty NFZ (z1) - _ _ _ _ _
Doptaty pacjentéw (z1) - _ _ _ _ _
Acenokumarol
Doptaty NFZ (z1) 75986 72532 67351 61307 53536 43174
Doptaty pacjentéw (z1) 56 795 54 214 50 341 45 824 40015 32270
Warfaryna
Doptaty NFZ (z1) 32898 31402 29159 26 543 23178 18 692
Doptaty pacjentéw (z1) 65715 62728 58 247 53020 46 299 37338
Enoksaparyna
Doptaty NFZ (z1) 9912 293 9461734 8785 896 7997 418 6983 661 5631984
Doptaty pacjentéw (zt) 841961 803 690 746 284 679310 593 200 478 387
Nadroparyna
Doptaty NFZ (z}) 2956158 2821787 2620231 2385082 2082748 1679 635
Doplaty pacjentéw (zt) 271153 258828 240 340 218771 191 040 154 064
Dalteparyna
Doptaty NFZ (z1) 355773 339601 315 344 287 044 250658 202 144
Doptaty pacjentéw (z}) 16 374 15630 14513 13211 11536 9303
Inne
Doptaty NFZ (z) 0 0 0 0 0 0
Doptaty pacjentéw (z1) 531007 506 870 470 665 428426 374119 301709
SUMA
Doptaty NFZ (z1) . I | B e e |
Doptaty pacjentéw (z1) - _ _ _ _ _
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Tab. 27 Koszty inkrementalne scenariusza nowego - wariant maksymalny z perspektywy NFZ i pacjenta.

| 2014 2015 | 2016 2017 2018 2019
Rywaroksaban
Doptaty NFZ (z1) - _ _ _ _ _
Doptaty pacjentéw (z1) - _ _ _ _ _
Acenokumarol
Doptaty NFZ (z1) -10 362 -13 816 -18996 -25 041 -32812 -43174
Doptaty pacjentéw (z1) -7 745 -10 326 -14 199 -18717 -24 525 -32 270
Warfaryna
Doptaty NFZ (z1) -4 486 -5981 -8224 -10 841 -14 206 -18 692
Doptaty pacjentéw (z1) -8961 -11948 -16 429 -21 656 -28 377 -37 338
Enoksaparyna
Doptaty NFZ (z1) -1351676 -1802 235 -2478073 -3266 551 -4 280308 -5631984
Doptaty pacjentéw (z}) -114 813 -153 084 -210 490 -277 464 -363 574 -478 387
Nadroparyna
Doptaty NFZ (z}) -403 112 -537 483 -739 039 -974 188 -1276 523 -1679 635
Doptaty pacjentéw (z}) -36 975 -49 301 -67 788 -89 357 -117 089 -154 064
Dalteparyna
Doptaty NFZ (z1) -48 514 -64 686 -88943 -117 243 -153 629 -202 144
Doptaty pacjentdw (z1) -2233 -2977 -4 093 -5396 -7071 -9303
Inne
Doptaty NFZ (z) 0 0 0 0 0 0
Doptaty pacjentéw (z1) -72 410 -96 547 -132 752 -174 991 -229 299 -301 709
SUMA
Doptaty NFZ (z1) 1 | ] 1 | |
Doptaty pacjentéw (z1) - _ _ _ _ _
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4 ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

Wpisanie rywaroksabanu na liste lekéw refundowanych oznacza dla pacjentéw i lekarzy
zwiekszenie spektrum lekéw dostepnych przy wyborze rodzaju terapii w leczeniu zato-
rowosci ptucne;j.

»Wprowadzenie rywaroksabanu do armamentarium terapeutycznego ZTP bedzie sta-
nowito duze utatwienie dla lekarza praktyka (poza wstepnym oznaczeniem klirensu
kreatyniny terapia nie wymaga zadnej kontroli, a interakcje lekowe i pokarmowe sg
bardzo nieliczne) oraz zwiekszy bezpieczenstwo stosowanego leczenia przeciwzakrze-
powego.” 14

Na podstawie badania klinicznego EINSTEIN-PE wykazano, ze u chorych na ostra obja-
wowg ZP w okresie do 12 miesiecy leczenie rywaroksabanem jest nie mniej skuteczne
niz leczenie enoksaparyna z VKA pod wzgledem ryzyka nawrotu ZChZZ. Pod wzgledem
bezpieczenstwa terapii przyjmowanie rywaroksabanu wigze sie z mniejszym ryzykiem
powaznego krwawienia w porownaniu z leczeniem enoksaparyng z VKA.

Rywaroksaban okazat sie nie mniej skuteczng, a jednocze$nie bardziej bezpieczng w
poroéwnaniu z terapig standardowa metoda leczenia i wtérnej profilaktyki zatorowosci
ptucnej.15

Rywaroksaban pozwoli takze na zwiekszenie wygody pacjentéw podczas terapii — nie
jest wymagana specjalna dieta ani konieczno$¢ przechodzenia czestych badan parame-
trow krzepniecia krwi (INR). Lek w postaci tabletek doustnych (rywaroksaban) to takze
atrakcyjna alternatywa dla heparyn drobnoczasteczkowych, ktore przyjmowane sg w
postaci roztworu do wstrzykiwan. Ograniczenia (badania INR, zastrzyki) wiagzaty sie ze
swoistg stygmatyzacja pacjentow wymagajacych przewlektej terapii zatorowosci
ptucne;j.

W kontekscie redukcji zapotrzebowania na badania koagulogramu, refundacja prepara-
tu Xarelto® moze spowodowa¢ zmiany administracyjne w funkcjonowaniu placéwek
zajmujacych sie tymi badaniami ( zmniejszenie obcigzenia placéwek). W realiach pol-
skich oznacza¢ to bedzie zmniejszenie obcigzenia praktyk lekarza rodzinnego oraz nie-
kiedy specjalistycznych poradni ambulatoryjnych.
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5 OGRANICZENIA I DYSKUSJA

Ograniczenia przeprowadzonej analizy w gtdwnej mierze wiaza sie z problemem osza-
cowania docelowej liczby pacjentéw z zatorowos$cig ptucng w Polsce. W analizie postu-
zyliSmy sie jedynymi odnalezionymi danymi empirycznymi z terenu Polski - danymi o
hospitalizacjach pacjentéw z zatorowos$cig ptucng pochodzacymi z NFZ. Wielokrotnie
cytowane w piSmiennictwie ok. 35-37 tys. pacjentéw z zatorowos$cig ptucng w Polsce,
jest liczbg skwapliwie powtarzang w wielu publikacjach, ale pochodzacg z blizej nieopi-
sanej symulacji modelu opartego na danych ze Stanéw Zjednoczonych i Europy Zachod-
niej. Takie oszacowanie jest wielokrotnie mniej wiarygodne niz dane empiryczne.

Drugim waznym elementem wptywajacym na ograniczenia przeprowadzonej analizy
jest kwestia rzeczywistego czasu trwania terapii - w szczeg6lnosci profilaktyki wtérne;j.

Oba wymienione ograniczenia zostaty zaadresowane i uwzglednione w przeprowadzo-
nej analizie w postaci wprowadzenia wariantéw skrajnych do scenariusza nowego. Ze-
stawienie obrazujace przestrzen niepewnos$ci w analizie prezentuje Tab. 28.

Ograniczeniem, ktére ma takze wptyw na analize jest sposob wyliczania cen dla prepa-
ratow w niej wystepujacych. Cena dla preparatu Xarelto® zostata policzona z uwzgled-
nieniem marzy hurtowej aktualnej dla 2014 roku. Wyliczenia kosztéw VKA, HDCz oraz
sulodeksydu policzone zostaty wg aktualnych marz i cennikéw dla 2013 roku.

Nalezy zauwazy¢, ze przyszte wydatki ptatnika i pacjenta w 6 letnim horyzoncie czaso-
wym sg trudne do zmierzenia w chwili obecnej gdyz w tak dtugim horyzoncie czasowym
wiele czynnikdw moze ulec zmianie. Mozliwe jest wprowadzenie, w analizowanym
wskazaniu, refundacji innych doustnych antykoagulantéw, co znaczaco wptynie na
udzialy w rynku i konkurencje cenowa.

Tab. 28 Zestawienie wariantowych danych wej$ciowych dla scenariusza nowego.

Scenariusz nowy, wariant:

Podstawowy Minimalny Maksymalny

Docelowa populacja

Liczba dni terapii ambulatoryjnej 206 173 239
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6 WNIOSKI

Scenariusz istniejqcy

Liczba pacjentow ze zdiagnozowang i leczong szpitalnie zatorowoscia ptucng w
Polsce wynosi ok. 11 920 oséb. Uwzgledniajac Smiertelno$¢ szpitalng na srednim
poziomie 13,76% (dane JGP) przyjeto, ze ok. 10 280 pacjentéw opusci szpital i
bedzie sie kwalifikowa¢ do leczenia w ramach poszpitalnej fazy ostrej, a nastep-
nie profilaktyki wtornej zatorowosci ptucnej. Zatozono, ze liczba pacjentow z za-
torowoscig ptucng, w latach objetych analizg (2014 - 2019), bedzie sie utrzymy-
wacé na tym samym poziomie.

Wydatki NFZ zwigzane z refundacja lekow dla pacjentéw z zatorowoscig ptucng
beda sie ksztattowac¢ na dotychczasowym poziomie i wyniosg ok. 14,9 min zt
rocznie. Srodki te bedg konsumowane na refundacje lekéw z grupy VKA i HDCz
(przyjmowanych przez ok. 91% wszystkich pacjentow przechodzacych terapie
ZP). Pozostate 9% pacjentéow przyjmuje terapie lekami nierefundowanymi przez
NFZ (np. sulodeksydem).

Wydatki pacjentéw na leczenie ZP beda ksztaltowac sie na poziomie ok. 1,9 min
zt rocznie.

Scenariusz nowy

Po wprowadzeniu refundacji rywaroksabanu, liczba pacjentéw korzystajacych z
tej opcji terapeutycznej bedzie sukcesywnie wzrastac¢ od ok. 1,2 tys. w roku 2014
do ok. 5,1 tys. w 2019 roku (okoto potowa pacjentéw leczonych na ZP).

Z perspektywy NFZ, wydatki zwigzane z refundacjg rywaroksabanu wyniosg od
ok. -z{ w roku 2014 do ok -z} w 2019 roku.

Koszty inkrementalne ptatnika publicznego na zakup lekéw w zatorowosci
ptucnej beda sie ksztattowac na poziomie od ok. - zt w roku 2014 do ok.

zt w 2019 roku.
Po ustaleniu stanu réwnowagi, w 2019 roku, pacjenci beda ptaci¢ za terapie ZP

ok. -z% wiecej niz obecnie.

Whnioski koncowe

Whpisanie rywaroksabanu na liste lekéw refundowanych oznacza dla pacjentéw i
lekarzy zwiekszenie spektrum lekéw dostepnych przy wyborze rodzaju terapii w
leczeniu zatorowoSci ptucne;j.

Pacjenci otrzymaja dostep do nowoczesnego, skutecznego i bardziej bezpiecz-
nego niz do tej pory sposobu leczenia.
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7 ANEKS

Tab. 29 Zestawienie wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych przeciwkrzepliwego leczenia ostrej zatorowosci ptucne;j.

ESC (European Society of Cardiology, 2008)

Przewlekte leczenie przeciwkrzepliwe zatorowosci ptucne;j

U chorych z ZP zwigzana z przej$ciowym czynnikiem ryzyka lub z idiopatyczng postacia ZP zaleca sie leczenie antagonista witaminy K przez 3 miesiace.
U chorych, ktérzy przebyli 2 epizody idiopatycznej ZP zaleca sie przewlekte leczenie przeciwkrzepliwe.

U chorych z ZP i nowotworem zto$liwym zalecane jest leczenie za pomocg HDCz przez 3-6 miesiecy, a nastepnie za pomocg antagonisty witaminy K

lub HDCz przewlekle lub do czasu wyleczenia choroby nowotworowe;.

Polskie wytyczne profilaktyki i leczenia ZChZZ (2009)8

U chorych z ZP wysokiego ryzyka lub w przypadku niepewnoSci co do skuteczno$ci wchianiania leku podawanego s.c., oraz gdy rozwaza sie leczenie trombolityczne - preferowane
jest stosowanie dozylnie HNF niz HDCz/fondaparynuksu. U chorych z ZP niewysokiego ryzyka zalecane jest HDCz zamiast HNF. W obu grupach pacjentéw rekomendowane jest roz-
poczecie leczenia antagonistami witaminy K od pierwszego dnia leczenia HNF, HDCz lub fondaparynuksem i zakonczenie leczenia heparyng lub fondaparynuksem po co najmniej 5
dniach ich stosowania, gdy INR wynosi >=2,0 przez kolejne 2 dni.

U chorych z wspétistniejacym nowotworem ztosliwym zalecane jest leczenie HDCz przez 3-6 mies., nastepnie VKA lub HDCz przewlekle.

ACCP (American College of Chest Physicians, 2012)16

Przewlekte leczenie przeciwkrzepliwe zatorowosci ptucnej

U pacjentéw z ZP zwigzang zabiegiem chirurgicznym lub przej$ciowym czynnikiem ryzyka, oraz u ktérych wystepuje niskie lub umiarkowane ryzyko
krwawienia zaleca sie 3 mies. leczenie przeciwkrzepliwe.

U pacjentéw z niesprowokowanym ZP, rekomenduje sie dtugotrwate leczenie przeciwkrzepliwe. Jezeli wystepuje wysokie ryzyko krwawienia zaleca sie

skrécenie czasu terapii do 3 miesiecy.

U pacjentéw z ZP i choroba nowotworowg zaleca sie dtugotrwate leczenie przeciwkrzepliwe.
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Rekomendowane jest leczenie przeciwkrzepliwe antagonistami witaminy K zamiast HDCz w terapii dlugotrwatej. U pacjentéw nie leczonych antagonistami
witaminy K, preferuje sie dtugotrwate leczenie HDCz nad rywaroksabanem lub dabigatranem. U pacjentéw z chorobg nowotworowa preferowane jest
leczenie HDCz zamiast antagonistami witaminy K. U pacjentéw z choroba nowotworowa nie leczonych HDCz preferuje sie dtugotrwate leczenie

antagonistami witaminy K nad dabigatranem lub rywaroksabanem.[1]

[1] Autorzy wytycznych wskazuja, Ze leczenie ZChZZ dabigatranem i rywaroksabanem jest mniej uciazliwe dla pacjentéw i moze okaza¢ sie zwigzane
z lepszymi efektami zdrowotnymi w poréwnaniu z antagonistami witaminy K i HDCz. W momencie przygotowywania wytycznych (pazdziernik 2011)
nie byly dostepne dane dotyczace bezpieczenistwa rywaroksabanu i dabigatranu po wprowadzeniu produktéw do obrotu. Biorac pod uwage

niepetne dane autorzy przegladu dali stabg rekomendacje na korzys¢ antagonistéw witaminy K i HDCz nad dabigatranem i rywaroksabanem.

[Zrédto: Kearon C. et al. Chest. 2012 Feb;141 (2 Suppl): e419S-94S]

SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines Network, 2010)17

Pacjenci, u ktérych podejrzewa sie ZP powinni by¢ leczeni heparyng lub fondaparynuksem. Zaleca sie réwnolegle rozpoczecie stosowania antagonistéw witaminy K. Leczenie hepary-
na lub fondaparynuksem powinno by¢ kontynuowane przez co najmniej 5 dni do momentu uzyskania INR = 2. U pacjentéw, po pierwszym epizodzie ZP zaleca sie kontynuowanie
leczenia antagonistami witaminy K przez co najmniej 3 miesiace.
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Rywaroksaban (Xarelto®) w zatorowosci ptucnej: analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Tab. 30 Charakterystyka badania klinicznego EINSTEIN-PE.

BEGENIT Liczba i Liczebno$¢ = Czas Populacja Rodzaj Poréwnanie Odestek pacjen-  Metoda Rodzaj
lokalizacja populacji obserwacji interwencji toéw utraconych LEGELED LEGELED
osrodkéw N) z badania
bioracych
udzial w
badaniu

EINSTEIN- 263 osrodkiw 4832 3,61ub 12 Pacjenci z ostra Rywaroksaban w Standardowa terapia: 960 (19,87%), kontrolowane roéwnolegte

PE 38 panstwach miesiecy objawowa zatoro- dawce 15 mg dwa enoksaparyna w dawce 1,0 w tym: badanie klinicz-

w Ameryce ($r. 31 tygodni)  woscia ptucna razy dziennie przez 3 mg/kg masy ciata dwa razy Rywaroksaban ne z randomiza-
Péinocne;j, z/bez zakrzepicy tygodnie, a nastepnie dziennie nie krécej niz 5 dni,az = 443 (18,31%) Cja przeprowa-
Ameryce zyt gtebokich 20 mg raz dziennie INF wyniesie co najmniej 2,0 dzone metoda
Potudniowej, (N=2419) przez kolejne 2 dni, nastepnie Stand.ardowa otwarta

. terapia
Europie warfaryna lub acenokumarol w 517 (21,43%)
(takze w dawce utrzymujacej INR w ’
Polsce), przedziale 2,0-3,0; podawanie
Australii, AWK rozpoczynano w ciggu
Afryce i Azji pierwszych 48 h leczenia

(N=2413)
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Tab. 31 Kalkulacja $rednich kosztow jednostek leku Clexane® oraz kosztow terapii jednego pacjenta. Perspektywa NFZ i pacjenta (Zrédto:
opracowanie wlasne na podstawie danych NFZ i badania ECONOMEDICA™).

Doptata z perspektywy Koszt 1 mg z perspektywy
(zh) (zh)
Cena detaliczna (zt) Pacjenta Opakowanie Opakowanie Pacjent

5909990048328 60,14 10,23 49,91 | 10 amp.-strz.a 0,2 ml | 100 | 0,2 10 200 0,24955 0,05115
5909990048427 115,48 12,45 103,03 | 10 amp.-strz.a 0,4 ml | 100 | 0,4 10 400 0,25758 0,03113
5909990774821 159,34 3,20 156,14 | 10 amp.-strz.a 0,6 ml | 100 | 0,6 10 600 0,26023 0,00533

Clexane® 5909990775026 202,92 4,27 198,65 | 10 amp.-strz.a 0,8 ml | 100 | 0,8 10 800 0,24831 0,00534
5909990774920 299,79 39,55 260,24 | 10 amp.-strzalml [100| 1 10 1000 0,26024 0,03955
5909990891429 329,29 17,01 312,28 | 10 amp.-strz.a 0,8 ml | 120 | 0,8 10 960 0,26023 0,01418
5909990891528 388,07 8,00 380,07 |10 amp.-strzalml |150| 1 10 1500 0,25338 0,00533

Sredni koszt 1 mg 0,25565 0,02171
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Rywaroksaban (Xarelto®) w zatorowosci ptucnej: analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Tab. 32 Sredni koszt 206 dni terapii enoksaparyna z perspektywy NFZ i pacjenta.

Koszt 206 dni terapii (zt)

Clexane® z perspektywy

Dawka mg % pacjentéw przyjmujgcych dawke pacjent
80 43,95% 8,99 0,76
40 26,23% 2,68 0,23
60 23,01% 3,53 0,30
150 4,27% 1,64 0,14
120 2,54% 0,78 0,07
SUMA 17,62 1,50
Koszt terapii 3 629,07 308,26
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Tab. 33 Kalkulacja $rednich kosztéw jednostek lekow Fraxiparine® i Fraxodi® oraz kosztéw terapii jednego pacjenta. Perspektywa NFZ i
pacjenta (zrodlo: opracowanie wlasne na podstawie danych NFZ i badania ECONOMEDICA™).

Doptata z perspektywy Koszt 1 mg z perspek-
(zh) tywy (z1)
jm.w
Cena detaliczna objeto- | Obje- | Liczba am-
(zh Pacjenta Opakowanie Sci tos¢ ml putek pacjent
5909990075621 60,14 10,23 49,91 | 10 amp.-strz.a 0,3 ml 2850 0,3 10 8550 | 0,00175| 0,00120
5909990716821 79,13 11,51 67,62 | 10 amp.-strz.a 0,4 ml 3800 0,4 10 15200 | 000178 0,00076
Fraxiparine® | 5909990075720 122,97 19,94 | 103,03 | 10 amp.-strz.a 0,6 ml 5700 0,6 10 34200 | 0,00181 | 0,00058
5909990716920 150,57 12,13 | 138,44 | 10 amp.-strz.a 0,8 ml 7600 0,8 10 60800 | 0,00182 | 0,00020
5909990075829 186,65 13,17| 173,48 |10 amp.-strz.a 1 ml 9500 1 10 95000 | 0,00183| 000014
Sredni koszt 1j.m 0,00180 | 0,00026
5909990836932 212,2 427| 207,93|10 amp.-strz.a 0,6 ml | 11400 0,6 10 68400 | 0,00182| 0,00004
Fraxodi® 5909990837038 297,67 20,09 | 277,58 |10 amp.-strz.a 0,8 ml | 15200 0,8 10 121600 | 0,00183| 0,00013
5909990837137 346,08 7,11| 338,97 |10 amp.-strz.a 1 ml 19000 1 10 190000 | 0,00178| 0,00004
Sredni koszt 1j.m 0,00181 | 0,00007
Sredni koszt 1 j.m. nadroparyny 0,00180 | 0,00017
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Rywaroksaban (Xarelto®) w zatorowosci ptucnej: analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Tab. 34 Sredni koszt 206 dni terapii nadroparyna z perspektywy NFZ i pacjenta.

Fraxiparine® / Fraxodi® : nadroparyna Koszt (zt) z perspektywy
Dawka j.m. % pacjentéw przyjmujgcych dawke NFZ pacjent
5700 35,43% 3,64 0,33
15 200 26,20% 7,19 0,66
3800 19,98% 1,37 0,13
7 600 18,39% 2,52 0,23
SUMA 14,72 1,35
Koszt terapii 3032,49 278,15
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Tab. 35 Kalkulacja $rednich kosztéw jednostek leku Fragmin® oraz kosztéw terapii jednego pacjenta. Perspektywa NFZ i pacjenta (Zrédto:
opracowanie wlasne na podstawie danych NFZ i badania ECONOMEDICA™).

Doptata z perspektywy Koszt 1 mg z perspektywy
(zh) (zb)
jm.w
Cena detaliczna objeto-  Obje- | Liczba am-
(zh) Pacjenta Opakowanie Sci tos¢ ml putek pacjent
5909990958818 101,22 3,20 98,02 | 5 amp.-strz.a 0,4 ml 10000 0,4 5 20000 0,00196 0,00006
5909990776610 202,93 427 198,66 | 10 amp.-strz.a 1 ml 10000 1 10 100000 0,00199 0,00004
5909990776719 202,93 4,27 198,66 | 10 amp.-strz.a 4 ml 10000 4 10 400000 0,00199 0,00004
5909990949519 134,67 5,09 129,58 | 5 amp.-strz.a 0,5 ml 12500 0,5 5 31250 0,00207 | 0,00008
Fragmin® 5909990949618 161,84 5,70 156,14 | 5 amp.-strz.a 0,6 ml 15000 0,6 5 45000 0,00208 0,00008
5909990949717 182,29 3,84 178,45 | 5 amp.-strz.a 0,72 ml 18000 | 0,72 5 64800 0,00198 0,00004
5909990776412 56,33 6,42 49,91 | 10 amp.-strz.a 0,2 ml 2500 0,2 10 5000 0,00200 0,00026
5909990776511 110,82 7,79 103,03 | 10 amp.-strz.a 0,2 ml 5000 0,2 10 10000 0,00206 0,00016
5909990949410 161,84 5,70 156,14 | 10 amp.-strz.a 0,3 ml 7500 0,3 10 22500 0,00208 0,00008
Sredni koszt 1 j-m. 0,00202 0,00009
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Rywaroksaban (Xarelto®) w zatorowosci ptucnej: analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Tab. 36 Sredni koszt 206 dni terapii dalteparyna z perspektywy NFZ i pacjenta.

Fragmin® Koszt (zt) z perspektywy
Dawka j.m. % pacjentéw przyjmujgcych dawke NFZ pacjent
5000 93,75% 9,48 0,44
7500 6,25% 0,95 0,04
SUMA 10,43 0,48
Koszt terapii 2 149,21 98,91
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Tab. 37 Kalkulacja srednich kosztéw jednostek lek6w Acenokumarol WZF® i Warfin® oraz kosztow terapii jednego pacjenta. Perspektywa
NFZ i pacjenta (zrodto: opracowanie wlasne na podstawie danych NFZ i badania ECONOMEDICA™).

Doptata z perspektywy (zt)

Koszt 1 mg z perspektywy (zt)

Cena detaliczna (zt) Pacjenta NFZ Opakowanie mg Opakowanie = mg/op NFZ pacjent
Acenokumarol | 5909990055715 11,97 512 6,85 | 60 tabletek 60 240 0,02854 0,02133
Warfaryna 3mg 5909990622368 17,57 11,86 5,71 | 100 tabletek 100 300 0,01903 0,03953
Warfaryna 5mg 5909990622382 27,78 18,26 9,52 | 100 tabletek 100 500 0,01904 0,03652
Warfaryna Sredni koszt 0,01904 0,03803

Tab. 38 Sredni koszt 206 dni terapii VKA z perspektywy NFZ i pacjenta.

Koszt (z1) z perspektywy

Dawka mg pacjent
Acenokumarol 3,23 0,09219 zt 0,06891 zt
Koszt terapii 18,99 14,19
Warfaryna 7,02 0,13364 zt 0,26695 zt
Koszt terapii 27,53 54,99
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Rywaroksaban (Xarelto®) w zatorowosci ptucnej: analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Tab. 39 Srednia cena detaliczna preparatu Vessel Due F® wyliczona na podstawie cen detalicznych uzyskanych z czterech aptek interneto-
wych (zréodlo: opracowanie wlasne).

Lek Cena (z1) Apteka Cena na dzien Adres www
79,62 | doz.pl 2013-04-08 | http://www.doz.pl/apteka/p7953-Vessel Due F kapsulki 250 j. LS 50 szt
Vessel Due F® 86,3 | i-apteka.pl 2013-04-08 | http://www.i-apteka.pl/product-pol-28937-VESSEL -DUE-F-250-L SU-x-50-kaps-.html
kapsutki 250 LSU
50 kaps. 70,23 | elixirzdrowia.pl 2013-04-08 | https://elixirzdrowia.pl/produkt/20627/vessel-due-f-kapsulki-250-Isu-50-kaps/
85,15 | apte24.pl 2013-04-08 | http://apte24.pl/go/_info/?user_id=5055&lang=pl
Srednia cena 80,33
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http://www.doz.pl/apteka/p7953-Vessel_Due_F_kapsulki_250_j._LS_50_szt
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http://apte24.pl/go/_info/?user_id=5055&lang=pl

Tab. 40 Kalkulacja srednich kosztoéw jednostki leku Vessel Due F® oraz kosztow terapii jednego pacjenta. Perspektywa NFZ i pacjenta
(zrodlo: opracowanie wlasne na podstawie badania ECONOMEDICA™).

Doptata z perspektywy (zt) Koszt 1 mg z perspektywy (zt)

Sulodeksyd Cena detaliczna (zt) Pacjenta NFZ Opakowanie LSU Opakowanie mg/op NFZ pacjent

Vessel Due F 5909990039616 80,33 80,33 0| 50 tabletek 250 50 12 500 0 0,00643

Tab. 41 Sredni koszt 206 dni terapii sulodoksydem z perspektywy NFZ i pacjenta.

Koszt (z1) z perspektywy
Sulodeksyd

Dawka LSU pacjent

Vessel Due F 408,65 0 2,63

Koszt terapii 0 540,95
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