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Dabigatran w leczeniu i prewencji wtérnej ZChZZ - analiza wptywu na budzet
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Skroéty i akronimy

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
DDD  zdefiniowana dawka dobowa

ChPL  Charakterystyka produktu leczniczego
HDCz heparyny drobnoczgsteczkowe

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NOACs doustnymi lekami przeciwkrzepliwymi nowej generacji (ang. Novel Oral Antico-
agulants)

MZ Ministerstwo Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
OR lloraz szans (ang. odds ratio)
VKA  antagonista witaminy K

Zp zatorowos$¢ ptucna

772G zakrzepica zyt gtebokich

7ZChZZ zylna choroba zakrzepowo-zatorowa
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Analiza wykazata, Ze mimo wysokich kosztéw refundacji terapii preparatem Pradaxa®
we wskazaniu ZChZZ, catkowite koszty refundacji terapii w populacji przyjmujacej leki
przeciwzakrzepowe nowej generacji ulegng znacznej redukcji, co wynika z faktu, ze
koszt terapii preparatem Pradaxa® dla wnioskowanej ceny zbytu netto jest nizszy niz
koszt obecnie refundowanego w tym wskazaniu preparatu rywaroksbanu. Nalezy pod-
kresli¢, ze oszacowane oszczednos$ci bedg zalezne od stopnia przejecia rynku przez pre-
parat Pradaxa® - im wyzszy udziat w sprzedazy tego leku tym wieksze bedg oszczedno-
$ci dla budzetu NFZ.







Dabigatran w leczeniu i prewencji wtérnej ZChZZ - analiza wptywu na budzet

2 Metodyka

W analizie modelowano jedynie koszty zwigzane z doustnymi lekami przeciwkrzepli-
wymi nowej generacji (NOACs, ang. Novel Oral Anticoagulants) tj. pominieto koszty he-
paryn drobnoczasteczkowych oraz antagonistow witaminy K. Przyjete zatozenie zwig-
zane jest z faktem, ze dabigatran jako przedstawiciel NOAC bedzie konkurowat o rynek
jedynie z innymi NOACs obecnymi na rynku (rywaroksaban) i bezposrednio nie bedzie
zmieniat sprzedazy HDCz (czeSciowo, patrz dalej) i VKA. W analizie uwzgledniono lecze-
nie HDCz w fazie ostrej (6 dni leczenia), ktore roznicuje rywaroksaban i dabigatran (za-
tozenie spojne z analiza ekonomiczng). Na potrzeby analizy zatozono ciggtos¢ leczenia i
prewencji wtérnej tj. nie analizowano osobno kosztow poszczegdélnych etapoéw terapii.
Zatozenie to jest uzasadnione sposobem szacowania populacji leczonej, ktéra zostata
oszacowana w oparciu o dane sprzedazowe NFZ. Nalezy rowniez podkresli¢, ze zatoze-
nie to ma marginalne znaczenia dla wynikéw analizy, co wykazano w analizie ekono-
micznej (analiza minimalizacji kosztéw). Dodatkowo, nalezy podkresli¢, Zze podziata na
leczenie i profilaktyke w analizie wptywu na budzet jest nieuzasadnione z punktu wi-
dzenia praktyki klinicznej (prewencja wtorna jest kontynuacjg leczenia wtasciwego i
najczesciej bedzie prowadzono przy uzyciu tych samych lekow).

Podobnie jak w analizie minimalizacji kosztow (patrz zatgczona dokumentacja) w mode-
lu analizy wptywu na budzet przyjeto, ze czas czas leczenia i prewencji wtérnej wynosi
12 miesiecy (52 tygodnie)."12

W kolejnych podrozdziatach przedstawiono oszacowania dotyczace przedstawiono ze-
stawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegélnienie zatozen, na podstawie ktérych do-
konano oszacowan dotyczacych:

e rocznej liczebnosci populacji;

e rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o ob-
jeciu refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje
o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

e aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegélnieniem sktadowej wydatkéw
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

* Na podstawie badania RE-SONATE, Einstein-EXT {pacjenci po co najmniej 6 miesigcach leczenia konty-
nuowali terapie przez kolejnych 6 miesiecy). Dodatkowo w z ChPL dla rywaroksabanu znajduje sie zapis,
ze ,Wydluzenie leczenia wykraczajace poza 12 miesiecy powinno zostaé wprowadzone na podstawie
indywidualnej oceny pacjenta, poniewaz doswiadczenie w stosowaniu do 24 miesiecy jest ograniczone”
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2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebno$ci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow,
u ktéorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Ustalenie rzeczywistej zapadalnosci na zylng chorobe zakrzepowo-zatorow3s jest trudne
ze wzgledu na czesto bezobjawowy przebieg choroby oraz konieczno$¢ specjalistyczne;j
diagnostyki w celu ustalenia wtasciwego rozpoznania.! Na podstawie wynikéw badania
VITAE, mozna jednak przyja¢, ze w krajach UE roczna zapadalno$¢ na objawowg zakrze-
pice zyt gtebokich wynosi 15-16 na 10 000 oséb, natomiast na objawowg zatorowos¢
ptucng wynosi 9-10 na 10 000 oséb.2 Zapadalno$é na ZZG zalezy od indywidualnego
zagrozenia zakrzepowego. Szczeg6lng grupe ryzyka stanowig chorzy hospitalizowani, z
ktérych okoto potowa jest obcigzona zwiekszonym ryzykiem ZChZZ, zaréwno na oddzia-
fach chirurgicznych (okoto 65% chorych), jak i internistycznych (okoto 42% chorych).?

W niniejszej analizie dla oszacowania populacji pacjentéw przyjeto dane z rocznika de-
mograficznego Gtéwnego Urzedu Statystycznego z 20134 roku okreslajgce liczbe doro-
stych mieszkancéw Polski na 31 426 700. Srednie rozpowszechnienie ZChZZ przyjeto na
podstawie wynikéw badania epidemiologicznego VITAE (9-10 przypadkéw na 10 000
0s6b). W rezultacie otrzymano liczebnos$¢ populacji, u ktérej wnioskowana technologia
moze by¢ stosowana:

e Liczba chorych z ZZG wynosi okoto 47 140 - 50 283 o0s6b ($rednio 48 712 0séb);
e Liczba chorych z ZP wynosi okoto 28 284 - 31 427 os6b (Srednio 29 856 oséb).

Wsérod wyznaczonej populacji chorych z ZZG znajdujg sie rowniez pacjenci uwzglednieni
w populacji chorych z ZP. Wynika to z faktu, iz ZZG powiktana jest czesto ZP. Chcac
unikng¢ przeszacowania populacji, u ktorej wnioskowana technologia moze by¢ stoso-
wana, na podstawie charakterystyki klinicznej pacjentéw wigczonych do badan RE-
COVER I+II, wyznaczono odsetek pacjentéw z ZP bedacg powiktaniem ZZG. Po uwzgled-
nieniu tych danych $rednie rozpowszechnienie ZChZZ oszacowano na 66 327 (48 712 +
(100,0 - 40,1)% * 29 856).

Jednocze$nie nalezy podkreélié, ze wnioskowana technologia poza leczeniem ZChZZ mo-
ze by¢ réwniez stosowana:

e w prewencji pierwotnej zylnych powiktan zakrzepowo-zatorowych u dorostych
pacjentow po przebytej planowej aloplastyce catkowitej stawu biodrowego lub
kolanowego;

e w prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentow z nieza-
stawkowym migotaniem przedsionkéw (ang. NVAF - non-valvular atrial fibrilla-
tion), z jednym lub wiecej czynnikami ryzyka, takimi jak wczes$niejszy udar lub
przemijajgcy napad niedokrwienny (ang. TIA - transient ischemic attack); wiek 2
75 lat; niewydolnos¢ serca = 11 kl. (wg NYHA); cukrzyca; nadci$nienie tetnicze.
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4 Aspekty spoteczne i etyczne

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ STO-
SUJACE TE TECHNOLOGIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?

Czy i ktore grupy pacjentow moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych
w analizie?

Nie zidentyfikowano grup chorych, ktére mogq by¢ faworyzowane.

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych
potrzebach?

Tak.

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osoéb, czy korzys¢ mata, ale po-
wszechna?

Spodziewane jest utrzymanie korzysci w obrebie grupy chorych odnoszqcych do-
tychczasowq korzysc¢ z leczenia.

Czy technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spo-
tecznie uposledzonych?

Nie, poniewaz w chwili obecnej refundowane sq inne leki o zblizonej skutecznosci
klinicznej. Niemniej refundacja technologii pozwala rozszerzyc¢ spektrum lekéw
stosowanych w tym wskazaniu.

Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych,
dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?

Nie, poniewaz w chwili obecnej refundowane sq inne leki o zblizonej skutecznosci
klinicznej. Niemniej refundacja technologii pozwala rozszerzyc spektrum lekéw
stosowanych w tym wskazaniu.

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?
Czy moze wptywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej?

Mozliwe, ze wzgledu na dostep do szerszego asortymentu lekéw.
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Tak, podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego
udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?

Tak, podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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micznej (analiza minimalizacji kosztéw). Dodatkowo, nalezy podkresli¢, Zze podziata na
leczenie i profilaktyke w analizie wptywu na budzet jest nieuzasadnione z punktu wi-
dzenia praktyki klinicznej (prewencja wtorna jest kontynuacja leczenia wtasciwego i
najczesciej bedzie prowadzono przy uzyciu tych samych lekow).

Podsumowujgac, analiza wykazata, ze mimo wysokich kosztéw refundacji terapii prepa-
ratem Pradaxa® we wskazaniu ZChZZ, catkowite koszty refundacji terapii w populacji
przyjmujacej leki przeciwzakrzepowe nowej generacji ulegng znacznej redukcji, co wy-
nika z faktu, ze koszt terapii preparatem Pradaxa® dla wnioskowanej przez wniosko-
dawce ceny zbytu netto jest nizszy niz koszt obecnie refundowanego w tym wskazaniu
preparatu rywaroksabanu.
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Spis rysunkéw
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jednostkowych wyrobéw medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN lub
innego kodu odpowiadajgcego kodowi EAN narastajgco od poczatku roku do kwietnia
2014 r. Dostep on-line:  http://www.nfz.gov.pl/new/art/6238/refundacja_
sty_kwi_2014.xls
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