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SKRÓTY I AKRONIMY 

AC terapia „klasycznymi” lekami przeciwzakrzepowymi (warfaryną lub 
acenokumarolem) 

AF migotanie przedsionków (ang. atrial afbrillation) 

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych 

AP terapia lekiem przeciwpłytkowym: kwas acetylosalicylowy 

ASA kwas acetylosalicylowy (ang. acetylsalicylic acid) 

BIL Baza Informacji o Lekach 

CHADS2 skala ryzyka wystąpienia udaru niedokrwiennego u pacjentów z migo-
taniem przedsionków (ang. congestive heart disease, hypertension, age, 
diabetes, stroke) 

DDD Definiowana Dawka Dobowa (ang. Defined Daily Dose) 

GARFIELD światowy rejestr terapii przeciwzakrzepowej GARFIELD 

GUS Główny Urząd Statystyczny 

N liczba pacjentów w grupie 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

RecordAF Rejestr RecordAF (ang. Registry on Cardiac Rhythm Disorders Assessing 
the Control of Atrial Fibrillation). 
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STRESZCZENIE 
 

Cel 

Celem analizy jest ocena  wpływu na budżet Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz 
pacjenta związanego z finansowaniem ze środków publicznych produktu leczniczego 
Eliquis® (apiksaban) w profilaktyce zakrzepowo-zatorowej u dorosłych pacjentów z 
niezastawkowym migotaniem przedsionków         

        

         
                 

  

Metody 

Analizę wpływu na system ochrony zdrowia przeprowadzono dla dwuletniego horyzon-
tu czasowego (2014 - 2015) zgodnie z okresem trwania decyzji refundacyjnej, dodatko-
wo przedstawiono oszacowania dla horyzontu 9 letniego, przy którym oszacowano 
osiągnięcie stanu równowagi rynku.  

Liczbę i strukturę polskiej populacji chorych z migotaniem przedsionków opisano w 
oparciu o dane GUS oraz dane z badań epidemiologicznych.      
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Wyniki 

Scenariusz istniejący 

Liczba pacjentów z migotaniem przedsionków niezależnie od ryzyka udaru mózgu oce-
nianego według skali CHADS2 w Polsce wynosi ok. 385 tys. osób. Założono, że wielkość 
ta będzie utrzymywała się na tym samym poziomie w latach 2014-2022. Pacjenci z AF, 
którzy stosują leczenie przeciwzakrzepowe stanowią ok. 87% populacji chorych z migo-
taniem przedsionków.              

            
        

          
              

            
        

          
            

           
    

Scenariusz nowy 

Po wprowadzeniu refundacji apiksabanu, liczba pacjentów korzystających z tej opcji 
terapeutycznej będzie sukcesywnie wzrastała od         

              Założono, że w 
ramach wnioskowanego wskazania na terapię apiksabanem przejdzie:   
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Wnioski 

Pozytywna decyzja refundacyjna w odniesieniu do apiksabanu (Eliquis®) zapewni pa-
cjentom,                

   dostęp do skuteczniejszego i bezpieczniejszego leczenia przeciwza-
krzepowego stosowanego w migotaniu przedsionków. 
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1 CEL ANALIZY 
Celem raportu jest ocena wpływu na budżet Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz 
pacjenta związanych z finansowaniem ze środków publicznych preparatu apiksaban 
(Eliquis®) w profilaktyce zakrzepowo – zatorowej u pacjentów z niezastawkowym migo-
taniem przedsionków             

    

Analiza obejmuje prognozą okres decyzji refundacyjnej  (2014-2015) oraz dodatkowo 
okres do momentu osiągnięcia stanu równowagi (do roku 2022),    

          
             

          
               

             
             

         

          
         

     

W Tab. 1 przedstawiono problem decyzyjny analizy wpływu na budżet z uwzględnie-
niem schematu PICO. 

Tab. 1 Problem decyzyjny analizy z uwzględnieniem schematu PICO. 

Kryterium Charakterystyka 

Populacja (P) pacjenci z niezastawkowym migotaniem przedsionków     
            

Interwencja (I) Eliquis® 

Komparator (C)         

Efekty (O) 

• Bezpośrednie koszty związane z wprowadzeniem preparatu na listę 
leków refundowanych; 

• wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych; 
• aspekty etyczne i społeczne. 

Perspektywa analizy NFZ i pacjenta 

Horyzont czasowy analizy Lata 2014-2015 (dodatkowo do 2022) 
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Porównywane scenariusze 
• Scenariusz istniejący: aktualnie realizowany, bez refundacji Eliquis® 
• Scenariusz nowy – po wprowadzeniu Eliquis® na listę leków refun-

dowanych. 
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2 METODYKA 

2.1 Perspektywa analizy 
Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego finansującego świadcze-
nia zdrowotne – Narodowego Funduszu Zdrowia. Osobno analizowano obciążenia pa-
cjentów wynikające ze współpłacenia za leki. 

2.2 Horyzont czasowy 
           

          
            

          

         
          

           
           

 

Zakładaną dynamikę osiągania docelowego udziału w rynku preparatu Eliquis® po uzy-
skaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej prezentuje 

 

Ryc. 1. 

Ryc. 1 Prognozowana dynamika osiągania docelowego udziału preparatu Eliquis® w ryn-
ku leków przeciwzakrzepowych stosowanych w migotaniu przedsionków, w latach 2014-
2022. 
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2.3 Populacja 

2.3.1 Epidemiologia 

Migotanie przedsionków (AF – ang. atrial fibrillation) należy do najczęściej występują-
cych tachyarytmii przedsionkowych i jest trzecim co do występowania zaburzeniem 
rytmu serca. AF jest wynikiem upośledzenia funkcji skurczowej przedsionków spowo-
dowanego nieskoordynowanym pobudzeniem.3 Wydajność serca u chorych z AF jest 
zmniejszona, co objawia się obniżoną objętością minutową serca o 5% do 15%.4

Szacuje się, że chorobowość migotania przedsionków w populacji generalnej wynosi od 
0,4% do 1% i wzrasta wraz z wiekiem. Częstość występowania migotania przedsionków 
w populacji w wieku poniżej 55 lat wynosi 0,1% i wzrasta do 8% w wieku 80 lat.

 Jednym 
z podstawowych powikłań związanych z AF jest zwiększone ryzyko zatorowości tętni-
czej, a zwłaszcza zatoru tętnic mózgowych. 

5 Cho-
robowość w populacji powyżej 55 roku życia wynosi około 5,5%.6

Zapadalność na AF wśród populacji w wieku 45 lat wynosi 0,1% na rok i wzrasta o 1,5% 
wśród kobiet i o 2% wśród mężczyzn z kolejnym rokiem życia.

 Mediana wieku pa-
cjentów z AF wynosi około 75 lat. Całkowita liczba chorych na AF jest podobna dla obu 
płci, jednak około 60% chorych w wieku powyżej 75 lat stanowią kobiety. 

7

6
 Zapadalność na AF wy-

nosi 9,9% wśród populacji w wieku powyżej 55 lat.  Ryzyko zgonu w przebiegu migota-
nia przedsionków jest około dwukrotnie większe w porównaniu do osób z prawidło-
wym zatokowym rytmem serca.10  

Około połowę populacji chorych z AF stanowią osoby o podwyższonym ryzyku incyden-
tów zatorowo-zakrzepowych w tym udarów.8,9 U chorych z AF bez wady zastawkowej 
częstość niedokrwiennych udarów mózgu wynosi 5%.10 Dane z Polskich rejestrów uda-
rów wskazują, że około 30% udarów niedokrwiennych dotyczy chorych z AF.11 Ryzyko 
zgonów po udarach powstałych w przebiegu migotania przedsionków wzrasta z wie-
kiem – od 1,5% u osób w wieku 50-59 lat do 24% u chorych w wieku 80-89 lat.12

2.3.2 Populacja z migotaniem przedsionków 

 

Wyznaczenie populacji pacjentów z migotaniem przedsionków w Polsce wiąże się z po-
trzebą przyjęcia danych szacunkowych ze względu na brak odpowiedniego rejestru mo-
nitorującego populację AF w kraju. Przyjęto następujące kroki w celu wyznaczenia po-
pulacji chorych z migotaniem przedsionków: 

1. Określono populację Polski na podstawie danych empirycznych pochodzących z 
Głównego Urzędu Statystycznego. Stan ludności Polski na dzień 31.12.2011 wy-
niósł 38 501 000 osób13

2. Przeanalizowano dane o najbardziej prawdopodobnym odsetku populacji pacjen-
tów z AF w Polsce. Do oszacowania i wskazania najbardziej prawdopodobnej 
wielkości posłużyły przede wszystkim wytyczne Europejskiego Towarzystwa 

. Wielkość tą przyjęto jako podstawę do dalszych wyli-
czeń. 
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Kardiologicznego (ESC)14 oraz protokoły i rekomendacje Agencji Oceny Techno-
logii Medycznych (AOTM). Dane wskazywały wartości w granicach ok. 1% popu-
lacji15 lub szacowały populację pomiędzy 1% a 2% ogólnej ludności 
ju.16,17,18,19

3. Oszacowano liczbę pacjentów z migotaniem przedsionków w Polsce na ok. 
385 010 osób co odpowiada 1% populacji ogólnej i jest zgodne z obiegową opinią 
ekspertów co do wielkości populacji z AF w Polsce. 

 

2.3.3 Populacja docelowa 

Populację docelową określono na podstawie danych GUS oraz danych o strukturze po-
pulacji pacjentów z migotaniem przedsionków pochodzących z rejestru GARFIELD (Tab. 
2). 

Rejestr GARFIELD (Global Anticoagulant Registry in the Field) jest projektem prowadzo-
nym w Instytucie Badań nad Zakrzepicą (Thrombosis Research Institute, TRI) w Londy-
nie.20 Na chwilę obecną obejmuje dane 18 495 pacjentów.21

Populację docelową pacjentów z migotaniem przedsionków wyznaczają przede wszyst-
kim dwie płaszczyzny: 

 Docelowa wielkość rejestru 
przewidziana jest na ok. 55 000 pacjentów reprezentujących 1000 miast z 50 państw 
świata. Celem powstania Rejestru jest możliwie pełne poznanie i zrozumienie migotania 
przedsionków. W rejestrze GARFIELD zbierane i analizowane są dane dotyczące: uda-
rów krwotocznych mózgu, udarów niedokrwiennych mózgu i przemijających napadów 
niedokrwiennych (TIA), zakrzepicy w innych lokalizacjach ciała,  krwawień, stosowania 
się do zaleceń lekarskich w trakcie terapii przeciwzakrzepowej, śmiertelności oraz kar-
diologicznych poważnych działań niepożądanych.  

1. Ryzyko wystąpienia udaru niedokrwiennego - ujęte w stopnie skali CHADS2 oraz 
2. Stosowany rodzaj terapii przeciwzakrzepowej (Tab. 2).  

Nałożenie na siebie dwóch powyżej przedstawionych płaszczyzn umożliwiło uzyskanie 
uporządkowanego obrazu polskiej populacji pacjentów z migotaniem przedsionków 
(Tab. 3, Tab. 4, Tab. 5). 
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Prognozowaną liczbę pacjentów, którzy przejdą na leczenie apiksabanem z uwzględnie-
niem dotychczas stosowanej terapii lekowej przedstawia Tab. 7. 

        
         

            
           

           
       

          
   

           
         

        
      

 

   
              
           

          
        

          

            
          
            

         
        

 

Przyjęto założenie, że żaden z pacjentów z AF, którzy nie są leczeni przeciwzakrzepowo, 
nie podejmie leczenia apiksabanem. Tacy pacjenci, nawet jeśli posiadają przeciwwska-
zania do terapii antagonistami witaminy K, mogliby przyjmować leki przeciwpłytkowe. 
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Skoro tego nie robią, pojawienie się nowej opcji terapeutycznej nie powinno wpłynąć na 
ich brak chęci podjęcia leczenia. 

        
        

Tab. 2 Struktura populacji pacjentów z migotaniem przedsionków w rejestrze GARFIELD - 
z uwzględnieniem ryzyka udaru według skali CHADS2 oraz stosowanego leczenia prze-
ciwzakrzepowego. 

Stopnie wg 
skali CHADS2 

Rejestr 
 GARFIELD 

Stosowane leczenie przeciwzakrzepowe 

Doustne leki prze-
ciwzakrzepowe – 

antagoniści witami-
ny K 

(AC) 

Leki prze-
ciwpłytkowe 

(AP) 

Leki przeciwpłytko-
we oraz doustne leki 
przeciwzakrzepowe 

(AC + AP) 

Bez leczenia 

0 8,30% 38% 33% 8% 21% 

1 36,76% 46% 28% 11% 15% 

2 29,92% 51% 23% 14% 11% 

3 15,73% 53% 22% 17% 8% 

4 6,76% 50% 20% 22% 8% 

5 2,08% 44% 26% 18% 12% 

6 0,45% 43% 19% 24% 14% 

 

Tab. 3 Liczba pacjentów z AF w Polsce z uwzględnieniem ryzyka udaru według skali 
CHADS2 (źródło: opracowanie własne na podstawie danych GUS oraz rejestru GARFIELD). 

Stopnie wg skali CHADS2 Pacjenci z AF w Polsce 

0 31 942 

1 141 542 

2 115 200 

3 60 566 

4 26 010 

5 8 006 

6 1 742 

SUMA 385 010 
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Tab. 4 Liczba pacjentów z AF w Polsce z uwzględnieniem rodzaju prowadzonej terapii 
przeciwzakrzepowej (źródło: opracowanie własne na podstawie danych GUS oraz 
rejestru GARFIELD). 

Rodzaj terapii migotania przedsionków Liczba pacjentów 

Doustne leki przeciwzakrzepowe – antagoniści witaminy K (warfaryna, acenokumarol) (AC) 186 469 

Leki przeciwpłytkowe (kw. acetylosalicylowy, klopidogrel, tiklopidyna) (AP) 97 404 

Leki przeciwpłytkowe oraz doustne leki przeciwzakrzepowe (AC + AP) 51 564 

Bez leczenia 49 573 

Suma 385 010 

 

Tab. 5 Struktura populacji pacjentów z migotaniem przedsionków w Polsce z uwzględ-
nieniem ryzyka udaru według skali CHADS2 oraz stosowanego leczenia przeciwzakrze-
powego (źródło: opracowanie własne na podstawie danych GUS oraz rejestru GARFIELD). 

Stopnie wg skali CHADS2 AC AP AC + AP bez leczenia Suma pacjentów 

0 12 030 10 620 2 448 6 845 31 942 

1 65 461 39 161 15 473 21 447 141 542 

2 59 280 26 923 16 013 12 984 115 200 

3 32 316 13 067 10 122 5 061 60 566 

4 13 109 5 227 5 642 2 033 26 010 

5 3 526 2 074 1 452 954 8 006 

6 747 332 415 249 1 742 

Suma 186 469 97 404 51 564 49 573 385 010 

 

         
          

         

 

AC AP AC + AP bez leczenia Razem 
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Dotychczasowa terapia lekowa AC AP AC + AP bez leczenia Razem 

       
 

               

 
 

2.4 Cena leku 
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Wyliczenia cen detalicznych, limitów oraz wysokości dopłat NFZ i pacjentów przedsta-
wiono w Tab. 8. 

Przy przyjętych założeniach, cena preparatu Eliquis® w perspektywie dziewięcioletniej 
prognozy będzie ulegała zmianom. W chwili obecnej, trzy nowe doustne antykoagulanty 
(apiksaban, dabigatran i rywaroksaban) posiadają zarejestrowane wskazanie – profilak-
tyka przeciwzakrzepowa w przebiegu migotania przedsionków. Kolejne leki są w trakcie 
badań klinicznych (edoksaban).         
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Opakowanie 
wyznaczające 
limit 

L. tabletek w 
opakowaniu 

Cena zbytu 
netto (zł) Cena z VAT (zł) Cena hurtowa 

(zł) 
Cena detaliczna 
(zł) 

Dopłata NFZ 
(zł) 

Dopłata pac-
jenta (zł) Limit (zł) 
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2.6 Analizowane scenariusze 
2.6.1 Scenariusz istniejący 

Założenia refundacyjne. W scenariuszu istniejącym założono utrzymanie obecnego 
stanu i metod leczenia pacjentów z migotaniem przedsionków.  

Populacja. Przyjęto konserwatywne założenie o stałej wielkości populacji pacjentów z 
migotaniem przedsionków branych pod uwagę w dziewięcioletnim horyzoncie czaso-
wym analizy. Wielkość populacji docelowej ustalono na 385 010 pacjentów. Założenie to 
wynika z trudności prognozowania populacji przy bardzo niepewnych danych demogra-
ficznych: realnej liczbie pacjentów z migotaniem przedsionków, prognozie populacji 
Polski w ciągu najbliższych lat (spadek liczby mieszkańców, spadek urodzeń)28

5

 oraz 
procesem „starzenia się społeczeństwa” (istotna rola ze względu na zwiększoną zapa-
dalność na AF w populacji pomiędzy 55 a 80 rokiem życia).  Uznano, że czynniki te zno-
szą się wzajemnie i dla zachowania przejrzystości analizy dane wejściowe zostaną 
utrzymane w niezmienionym stanie dla całego analizowanego okresu. 

Populację pacjentów z migotaniem przedsionków w Polsce opisano w oparciu o dane z 
rejestru GARFIELD. Udział pacjentów z określonym stopniem ryzyka udaru według skali 
CHADS2  przedstawiono na Ryc. 3. Strukturę populacji z uwzględnieniem rodzaju terapii 
przedstawiono na Ryc. 4. 

Model teoretyczny. Wyliczenie kosztów Scenariusza istniejącego z perspektywy płat-
nika publicznego oraz z perspektywy pacjenta opracowano w modelu teoretycznym.  

Główne osie modelu stanowią: 

• Populacja pacjentów z migotaniem przedsionków; 
• Roczne koszty ponoszone przez płatników:  publicznego (NFZ) i indywidualnego 

(pacjenci). 

Obliczenie rocznych kosztów ponoszonych przez obydwu płatników wymagało doko-
nania szeregu pośrednich obliczeń w oparciu o dane populacyjne z uwzględnieniem 
skali CHADS2 a także kosztów poszczególnych sposobów leczenia. Metodyka pracy po-
legała na wyliczeniu średnich kosztów rocznych przypadających na jednego pacjenta w 
przypadku leczenia: 
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Średni roczny koszt leczenia jednego pacjenta kwasem acetylosalicylowym oszacowano 
na ok. 83 zł z perspektywy pacjenta (płatnik publiczny nie refunduje kw. acetylosalicy-
lowego; Tab. 12). Według wytycznych Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego 
zalecana dobowa dawka kardiologiczna kwasu acetylosalicylowym mieści się pomiędzy 
75 a 325 mg.            

      

Tab. 10

 Średnie roczne koszty terapii kw. ace-
tylosalicylowym oszacowano na podstawie danych sprzedażowych IMS za 2011 i 2012 
rok. Brano pod uwagę tylko najczęściej stosowane preparaty ( ).30

            
         

  

  

  

Roczne koszty terapii przeciwzakrzepowej u pacjenta z migotaniem przedsionków z 
perspektywy NFZ i pacjenta przedstawiono w  Tab. 12. 

Ryc. 3 Odsetek pacjentów z migotaniem przedsionków w Polsce,  wg stopni skali CHADS2. 

 

CHADS2 0 
8,30% 

CHADS2 1 
36,76% 

CHADS2 2 
29,92% 

CHADS2 3 
15,73% 

CHADS2 4 
6,76% 

CHADS2 5 
2,08% 

CHADS2 6 
0,45% 
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Preparat Liczba DDD w opakowaniu 
Dopłata NFZ 

 do rocznej terapii 
Dopłata pacjenta 

do rocznej terapii 
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Preparat Postać Dawka mg 
Zawartość opakowania 

(liczba tabletek) 

     

     

    

    

    

    

     

    

    

    

    

    

    

     

          
           

Dawka (mg) Średnia cena opakowania w 2012 Liczba tabletek w opakowaniu 
Koszt rocznej terapii 

 z perspektywy pacjenta 
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Roczne koszty terapii AF jednego pacjenta 
perspektywa 

NFZ 
perspektywa 

pacjenta 

           

            

          
      

 

2.6.2 Scenariusz nowy 

Założenia refundacyjne. W scenariuszu nowym przedstawiono wydatki płatnika pu-
blicznego oraz pacjentów związane z wprowadzeniem preparatu Eliquis® do  

         
     

Populacja. Założono, że populacja chorych z migotaniem przedsionków w Polsce będzie 
utrzymywała się na stałym poziomie ok. 385 tys. pacjentów w całym analizowanym 
okresie.         Ze względu na 
rodzaj przyjmowanej terapii lekowej pacjenci podzieleni zostali na pięć grup: 

   
        
     
        

 
      

Populacja docelowa jest zgodna z proponowanym wskazaniem refundacyjnym – 
         Metodę wyliczenia docelowej popu-

lacji przedstawiono w rozdziale 2.3.2 i 2.3.3. Prognozowany odsetek pacjentów z migo-
taniem przedsionków, którzy przejdą na terapię apiksabanem przedstawiono w Tab. 7. 

Dynamika. Uznano, że najbardziej prawdopodobnym scenariuszem będzie sukcesywne 
i częściowe przejmowanie rynku leków z grupy antykoagulantów wykorzystywanych 
przy leczeniu migotania przedsionków.      

           
Proces osiągania docelowego udziału rynku oszacowano na osiem lat od momentu 
wprowadzenia apiksabanu na listę leków refundowanych (2014-2022).   
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Założono, że wprowadzenie refundacji leku Eliquis® będzie wiązało się z częściowym 
przejęciem rynku antykoagulantów, z uwagi na: 

• zwiększony poziom skuteczności leku przy zachowaniu takiego samego lub nie 
niższego poziomu bezpieczeństwa31

• brak potrzeby stosowania odpowiedniej diety i przechodzenia częstych badań 
INR. 

; 

Koszty. Oszacowanie kosztów przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego 
oraz z perspektywy pacjenta. Dodatkowo obok kosztów sumarycznych podsumowują-
cych roczne wydatki płatników zaprezentowano roczne wydatki w rozbiciu na poszcze-
gólne terapie stosowane w profilaktyce migotania przedsionków.  

Niepewność oszacowań. Niepewność oszacowania populacji docelowej dla apiksabanu 
zaadresowano przeprowadzając symulacje scenariusza maksymalnego oraz minimalne-
go. 
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3 WYNIKI 

3.1 Scenariusz istniejący 
Liczbę pacjentów z migotaniem przedsionków w 2012 roku oszacowano na ok. 385 tys. 
osób. Przy założeniu niezmiennej wielkości populacji z AF, w latach 2014 - 2022 zapo-
trzebowanie na leki oraz udział procentowy stosowanych terapii nie ulegnie zmianie.  

Migotanie przedsionków leczone jest trzema podstawowymi sposobami terapii, które 
łącznie stosuje ok. 87% pacjentów: 

          
        

           
           

     

         
              

          
               

 

Podsumowanie wydatków z perspektywy NFZ i pacjenta z podziałem na rodzaj stoso-
wanej terapii prezentuje Tab. 13. 

          
       

Rodzaj terapii Perspektywa NFZ (zł) Perspektywa pacjenta (zł) 
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3.2 Scenariusz nowy – podstawowy 

W scenariuszu nowym – podstawowym zakładano, że po pozytywnej decyzji refunda-
cyjnej preparat Eliquis® będzie stopniowo przejmował część rynku  

    . Proces dochodzenia do równowagi rynku po-
trwa 9 lat (lata 2014-2022). 

Najważniejsze założenia scenariusza nowego: 

• Populacja pacjentów z migotaniem przedsionków w całym analizowanym okresie 
pozostanie na tym samym poziomie i wyniesie ok. 385 tys. osób; 

         
            

     
          

      

Prognozę liczebności populacji pacjentów z migotaniem przedsionków z uwzględnie-
niem rodzaju stosowanej terapii przeciwzakrzepowej przedstawiono w Tab. 14 oraz na  

Ryc. 5. 
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2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 

                   

                   

                   

                   

                    

                   

 

Wprowadzenie refundacji apiksabanu w migotaniu przedsionków doprowadzi do 
                   

          Całkowite wydatki na refundację leczenia 
przeciwzakrzepowego w migotaniu przedsionków będą        

          Inkrementalne wydatki NFZ na refundację 
leków przeciwzakrzepowych w migotaniu przedsionków        

     

             
                    

             
   –          Ogółem, po osiągnię-

ciu stanu równowagi, wydatki pacjentów na leczenie przeciwzakrzepowe w migotaniu 
przedsionków          

Należy zauważyć, że przyszłe wydatki płatnika i pacjenta w 9 letnim horyzoncie czaso-
wym są trudne do zmierzenia w chwili obecnej gdyż w tak długim horyzoncie czasowym 
wiele czynników może ulec zmianie. 
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2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 

                            

                            

          

                            

           

                            

 

                

 
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 
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3.3 Scenariusz nowy – minimalny 

W scenariuszu nowym – minimalnym zakładano, że: 

 Spośród chorych na AF leczonych kwasem acetylosalicylowym na leczenie apik-
sabanem przejdzie          

• Wielkość populacji docelowej dla apiksabanu      

Wprowadzenie refundacji apiksabanu w migotaniu przedsionków doprowadzi do 
                   

          Całkowite wydatki na refundację leczenia 
przeciwzakrzepowego w migotaniu przedsionków będą        

          Inkrementalne wydatki NFZ na refundację 
leków przeciwzakrzepowych w migotaniu przedsionków        

     

Wydatki pacjentów związane ze współpłaceniem za apiksaban wyniosą      
                    Bę-

dzie im towarzyszył spadek wydatków na leki z grupy antagonistów witaminy K oraz 
kwas acetylosalicylowy –             

         
          

Należy zauważyć, że przyszłe wydatki płatnika i pacjenta w 9 letnim horyzoncie czaso-
wym są trudne do zmierzenia w chwili obecnej gdyż w tak długim horyzoncie czasowym 
wiele czynników może ulec zmianie. 
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3.4 Scenariusz nowy – maksymalny 

W scenariuszu nowym – maksymalnym zakładano, że: 

 Spośród chorych na AF nie przyjmujących żadnej terapii przeciwzakrzepowej le-
czenie apiksabanem podejmie         

 
 Wielkość populacji docelowej dla apiksabanu      

Wprowadzenie refundacji apiksabanu w migotaniu przedsionków doprowadzi do 
                   

          Całkowite wydatki na refundację leczenia 
przeciwzakrzepowego w migotaniu przedsionków         

          Inkrementalne wydatki NFZ na refundację 
leków przeciwzakrzepowych w migotaniu przedsionków        

     

Wydatki pacjentów związane ze współpłaceniem za apiksaban wyniosą      
                     

             
            Ogółem, po osiągnięciu 

stanu równowagi, wydatki pacjentów na leczenie przeciwzakrzepowe w migotaniu 
przedsionków          

Należy zauważyć, że przyszłe wydatki płatnika i pacjenta w 9 letnim horyzoncie czaso-
wym są trudne do zmierzenia w chwili obecnej gdyż w tak długim horyzoncie czasowym 
wiele czynników może ulec zmianie. 

 



 

 

 

42/64 

                 

 
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 

                            

                            

          

                            

           

                            

 

               

 
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 

                           

                            

                            

                            

           

                            



Apiksaban (Eliquis®) w migotaniu przedsionków – analiza wpływu na system ochrony zdrowia 

   

43/64 

            

 
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 

                            

                       

          

                   

           

                            

 

            

 
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 
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4.1 Scenariusz nowy –     
           

  

• Populacja pacjentów z migotaniem przedsionków w całym analizowanym okresie 
pozostanie na tym samym poziomie i wyniesie ok. 385 tys. osób; 

 Wielkość populacji docelowej wyniesie     
 Wysycanie rynku lekiem Eliquis®        

     
         

           
•          

      

Wprowadzenie refundacji apiksabanu        
                   

 Całkowite wydatki na refundację leczenia przeciwzakrzepowego w migotaniu 
przedsionków                  

 Inkrementalne wydatki NFZ na refundację leków przeciwzakrzepowych w migota-
niu przedsionków             

Wydatki pacjentów związane ze współpłaceniem za apiksaban       
                    

             
               

          
          

Należy zauważyć, że przyszłe wydatki płatnika i pacjenta w 9 letnim horyzoncie czaso-
wym są trudne do zmierzenia w chwili obecnej gdyż w tak długim horyzoncie czasowym 
wiele czynników może ulec zmianie. 
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4.2 Scenariusz nowy –     
W scenariuszu nowym –        

  

 Spośród chorych na AF leczonych kwasem acetylosalicylowym na leczenie apik-
sabanem przejdzie          

• Wielkość populacji docelowej dla apiksabanu wyniesie     
         

          

Wprowadzenie refundacji apiksabanu        
                   

         Całkowite wydatki na refundację leczenia prze-
ciwzakrzepowego w migotaniu przedsionków będą          

        Inkrementalne wydatki NFZ na refundację leków 
przeciwzakrzepowych w migotaniu przedsionków         

    

Wydatki pacjentów związane ze współpłaceniem za apiksaban       
                     

             
  –          Ogółem, po osiągnięciu 

stanu równowagi, wydatki pacjentów na leczenie przeciwzakrzepowe w migotaniu 
przedsionków          

Należy zauważyć, że przyszłe wydatki płatnika i pacjenta w 9 letnim horyzoncie czaso-
wym są trudne do zmierzenia w chwili obecnej gdyż w tak długim horyzoncie czasowym 
wiele czynników może ulec zmianie. 
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4.3 Scenariusz nowy –     
W scenariuszu nowym – maksymalnym z uwzględnieniem instrumentu podziału ryzyka  
zakładano, że: 

 Spośród chorych na AF nie przyjmujących żadnej terapii przeciwzakrzepowej le-
czenie apiksabanem podejmie         

 
 Wielkość populacji docelowej dla apiksabanu      
         

          

Wprowadzenie refundacji apiksabanu        
                   

         Całkowite wydatki na refundację leczenia prze-
ciwzakrzepowego w migotaniu przedsionków           

        Inkrementalne wydatki NFZ na refundację leków 
przeciwzakrzepowych w migotaniu przedsionków         

    

Wydatki pacjentów związane ze współpłaceniem za apiksaban       
                     

Będzie im towarzyszył spadek wydatków na leki z grupy antagonistów witaminy K oraz 
kwas acetylosalicylowy –          Ogółem, po osiągnięciu 
stanu równowagi, wydatki pacjentów na leczenie przeciwzakrzepowe w migotaniu 
przedsionków          

Należy zauważyć, że przyszłe wydatki płatnika i pacjenta w 9 letnim horyzoncie czaso-
wym są trudne do zmierzenia w chwili obecnej gdyż w tak długim horyzoncie czasowym 
wiele czynników może ulec zmianie. 
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5 ASPEKTY ETYCZNE I SPOŁECZNE 
Badanie przeprowadzone przez firmę Cegedim Group Poland w 2012 r., mające na celu 
ocenę kosztów i utraconych korzyści w związku z niepełnosprawnością poudarową u 
osób z migotaniem przedsionków wykazało, iż koszty ekonomiczne związane z opieką 
nad pacjentem po udarze odczuwane są jako wysokie i znaczące dla budżetów domo-
wych. Koszty te są finansowane głównie z emerytury/renty chorego. Koszty te mogłyby 
być znacznie większe, jednak chorych i ich rodzin nie stać na ich ponoszenie - skupiają 
się na zaspokojeniu jedynie podstawowych potrzeb.32

Znaczna część chorych nie korzysta ze świadczeń gwarantowanych. Taka sytuacja zwią-
zana jest z brakiem dostępnej i rzetelnej informacji na temat świadczeń oferowanych 
oraz przede wszystkim zasad opieki nad pacjentem (rehabilitacja). Koszty emocjonalne i 
społeczne przebytego udaru są ogromne - prowadzą do wycieńczenia fizycznego 
i psychicznego i dotyczą nie tylko samych pacjentów, ale całych rodzin. Głównym czyn-
nikiem oceny obniżenia jakości życia pacjentów jest poczucie uzależnienia od otoczenia 
/ osób trzecich spowodowane ograniczeniami z trzech sfer: sprawności fizycznej, inte-
lektualnej oraz kwestiami finansowymi - wpływają na podstawowe funkcjonowanie pa-
cjentów i ich opiekunów oraz ich odczucie pogorszenia jakości życia. Im bardziej ograni-
czona sprawność fizyczna, tym bardziej widoczne są wszystkie rodzaje kosztów (eko-
nomiczne, emocjonalne, społeczne pacjentów i opiekunów). Zwiększone koszty gospo-
darstw domowych lub wymóg stałej opieki (rezygnacja z pracy jednego opiekuna) po-
wodują często konieczność podjęcia dodatkowych zobowiązań przez członków rodziny 
dla wyrównania różnicy w domowym budżecie. 

  

Wpisanie apiksabanu na listę leków refundowanych oznacza dla pacjentów i lekarzy 
zwiększenie spektrum leków dostępnych przy wyborze rodzaju terapii przeciwzakrze-
powej stosowanej w migotaniu przedsionków. 

Pacjenci otrzymają dostęp do bardziej skutecznego leczenia.   
        

           
  

Zwiększona skuteczność apiksabanu względem innych leków będących komparatorami 
idzie w parze z poziomem bezpieczeństwa – analizy wskazują na przewagę lub nie gor-
sze bezpieczeństwo apiksabanu w porównaniu do warfaryny w zakresie zdarzeń krwo-
tocznych. Apiksaban posiada także nie gorszy profil bezpieczeństwa profilaktyki co 
kwas acetylosalicylowy31.  

Apiksaban pozwoli także na zwiększenie wygody pacjentów podczas terapii – nie jest 
wymagana specjalna dieta ani konieczność przechodzenia częstych badań parametrów 
krzepnięcia krwi (INR). Oba te ograniczenia wiązały się ze swoistą stygmatyzacją pa-
cjentów wymagających przewlekłej terapii przeciwzakrzepowej. 
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W kontekście redukcji zapotrzebowania na badania koagulogramu, refundacja prepara-
tu Eliquis® może spowodować zmiany administracyjne w funkcjonowaniu placówek 
zajmujących się tymi badaniami ( zmniejszenie obciążenia placówek). W realiach pol-
skich oznaczać to będzie zmniejszenie obciążenia praktyk lekarza rodzinnego oraz nie-
kiedy specjalistycznych poradni ambulatoryjnych. 
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6 OGRANICZENIA I DYSKUSJA 
          

         
             

           

           
           

         
          

            
    

           
          

          
             

            
        

         
        

         
      

         
          

           
       

         
          

           
          

         
            

        
          
          

         
             
               

        



 

 

 

56/64 

        
 

            
        

              
      

            
    

           
             

     

               
      

 

 

         

   

     

        

    

     

     

  

  

   

    

     

 

Należy zauważyć, że przyszłe wydatki płatnika i pacjenta w 9 letnim horyzoncie czaso-
wym są trudne do zmierzenia w chwili obecnej gdyż w tak długim horyzoncie czasowym 
wiele czynników może ulec zmianie. 
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7 WNIOSKI 
Scenariusz istniejący 

• Liczba pacjentów z migotaniem przedsionków w Polsce wynosi ok. 385 tys. osób. 
Założono, że wielkość ta będzie utrzymywała się na tym samym poziomie w la-
tach 2014-2022. Pacjenci z AF, którzy stosują leczenie przeciwzakrzepowe sta-
nowią ok. 87% populacji chorych z migotaniem przedsionków. 

 Wydatki NFZ związane z refundacją leków na profilaktykę przeciwzakrzepową w 
migotaniu przedsionków kształtować się będą na poziomie z roku 2012   

            
          

• Wydatki pacjentów na leczenie przeciwzakrzepowe w migotaniu przedsionków 
będą się kształtować na poziomie        

           
      

Scenariusz nowy 

 Po wprowadzeniu refundacji apiksabanu, liczba pacjentów korzystających z tej 
opcji terapeutycznej będzie sukcesywnie wzrastała       

          
 Z perspektywy NFZ, wydatki związane z refundacją apiksabanu    

               
 Koszty inkrementalne płatnika publicznego w profilaktyce przeciwzakrzepowej 

w AF wyniosą                 
 Po ustaleniu stanu równowagi, w 2022 roku,      

         

     

 Przy uwzględnieniu       
                

     
 Koszty inkrementalne płatnika publicznego w profilaktyce przeciwzakrzepowej 

w AF wyniosą               
• Po ustaleniu stanu równowagi, w 2022 roku, pacjenci będą płacić za leczenie 

przeciwzakrzepowe         
 

Wnioski końcowe 

Pozytywna decyzja refundacyjna w odniesieniu do apiksabanu (Eliquis®) zapewni pa-
cjentom,                
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  lekarzom dostęp do skuteczniejszego i bezpieczniejszego leczenia przeciwza-
krzepowego stosowanego w migotaniu przedsionków. 
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