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Στόχοι: Ο στόχος της παρούσας μελέτης ήταν η αξιολόγηση, από φαρμακο-οικονομική σκοπιά, του da-
bigatran etexilate σε σύγκριση με τις υφιστάμενες φαρμακευτικές επιλογές για την προστασία από τον 
καρδιοεμβολικό κίνδυνο σε ασθενείς με μη βαλβιδική κολπική μαρμαρυγή μετρίου έως υψηλού κινδύνου 
στην Ελλάδα.
Μέθοδος: Ένα υφιστάμενο διεθνές μαρκοβιανό μοντέλο προσαρμόστηκε στο Eλληνικό περιβάλλον για 
να αντικατοπτρίσει τη φυσική πορεία της νόσου και τη διαχείριση των ασθενών υπό διαφορετικές θερα-
πείες. Το μοντέλο προβλέπει τις εκβάσεις στην υγεία και τις οικονομικές επιπτώσεις στο σύστημα της 
κοινωνικής ασφάλισης κατά τη διάρκεια του χρόνου ζωής των ασθενών. Τα δεδομένα του υποδείγματος 
προήλθαν από τη διεθνή βιβλιογραφία και τις τοπικές οικονομικές βάσεις δεδομένων.
Αποτελέσματα: Ο οριακός λόγος κόστους-αποτελεσματικότητας (ICER) ανά ποιοτικά σταθμισμένο έτος 
ζωής του dabigatran 150 mg δύο φορές ημερησίως σε σχέση με τις άλλες θεραπείες κυμαίνεται από 
5.547 ευρώ έως 11.762 ευρώ και του χορηγούμενου dabigatran 110 mg δύο φορές ημερησίως από 7.398 
ευρώ έως 16.437 ευρώ. Ειδικότερα, o ICER του dabigatran 150 mg σε σχέση με την ασπιρίνη, τη λιγότερο 
δαπανηρή επιλογή, ήταν 11.762 ευρώ και σε σχέση με τη βαρφαρίνη και την ασενοκουμαρόλη, 11.400 
ευρώ και 11.224 ευρώ αντίστοιχα. Οι εκτιμήσεις αυτές για το ICER είναι μικρότερες του ανώτατου αποδε-
κτού οικονομικού ορίου που θέτουν αντίστοιχοι οργανισμοί υγείας στο εξωτερικό για να αποτιμήσουν μια 
θεραπευτική επιλογή ως φαρμακο-οικονομικά ελκυστική.
Συμπέρασμα: Το Dabigatran etexilate ενδεχόμενα αποτελεί μια οικονομικά αποδοτική επιλογή για την 
πρόληψη των θρομβοεμβολικών επεισοδίων σε ασθενείς με κολπική μαρμαρυγή με μέτριο έως υψηλό 
κίνδυνο εγκεφαλικού επεισοδίου ή συστηματικής εμβολής.

Η κολπική μαρμαρυγή (ΚΜ) απο-
τελεί την πιο συχνή καρδιακή 
αρρυθμία που επηρεάζει περί-

που το 1-2% του γενικού πληθυσμού. Ο 
επιπολασμός της εξαρτάται από την ηλι-
κία και κυμαίνεται από <0,5% στα άτομα 
ηλικίας 40-50 ετών έως 5-15% στα άτομα 
ηλικίας 80 ετών και άνω. Ως εκ τούτου, 
βάσει των επικρατέστερων δημογραφι-
κών τάσεων, ο αριθμός των πασχόντων 
αναμένεται να αυξηθεί σημαντικά στο 
εγγύς μέλλον.1-8 Υπό το πρίσμα των ανω-
τέρω, η ΚΜ αντιπροσωπεύει ένα σημα-

ντικό πρόβλημα δημόσιας υγείας, καθώς 
έχει συσχετιστεί με αυξημένα ποσοστά 
αγγειακών εγκεφαλικών επεισοδίων, συ-
στηματικών εμβολών, καρδιακής ανεπάρ-
κειας και δυσλειτουργίας αριστερής κοι-
λίας, που με τη σειρά τους οδηγούν σε 
μειωμένη ποιότητα ζωής και υψηλότερα 
ποσοστά θανάτων σε σχέση με το γενικό 
πληθυσμό.7,9-12 Επιπλέον, λόγω της νοση-
ρότητας και της θνησιμότητας, η αντιμε-
τώπιση της ΚΜ απαιτεί σημαντική χρήση 
υγειονομικών πόρων και συνεπώς απο-
τελεί και σοβαρή αιτία οικονομικής επι-
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βάρυνσης.13-24 Ειδικότερα, λαμβάνοντας υπόψη τις 
δημογραφικές αλλαγές που συνέβησαν κατά τη δι-
άρκεια των τελευταίων δεκαετιών στην Ελλάδα και 
τον υψηλό επιπολασμό της υπέρτασης, των δύο ση-
μαντικότερων παραγόντων κινδύνου της, η ΚΜ απο-
τελεί ασθένεια μείζονος σημασίας για τον ελληνικό 
πληθυσμό.25 Με βάση τα παραπάνω, είναι σημαντι-
κή η αποτελεσματική και αποδοτική διαχείριση των 
συγκεκριμένων ασθενών.26 Ο κύριος στόχος στην 
περίθαλψη των ασθενών με ΚΜ είναι ταυτόχρονα 
η μείωση των συμπτωμάτων και η πρόληψη των επι-
πλοκών. Ο ακρογωνιαίος λίθος στη διαχείριση των 
ασθενών με ΚΜ είναι η αντιθρομβωτική θεραπεία, 
η οποία χρησιμοποιείται για να αποφευχθούν σο-
βαρά συμβάντα όπως το εγκεφαλικό επεισόδιο και 
η εμβολή. Οι διεθνείς κατευθυντήριες γραμμές που 
εκδίδονται από την Ευρωπαϊκή Εταιρεία Καρδιο-
λογίας25 και οι τοπικές συστάσεις που εκδίδονται 
από τον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων27,28 παρέ-
χουν καθοδήγηση σχετικά με τον τρόπο αντιμετώπι-
σης των ασθενών με βάση το βαθμό επικινδυνότητας, 
ο οποίος καθορίζεται βάσει της βαθμολογίας τους 
CHADS2 (Καρδιακή ανεπάρκεια, Υπέρταση, Ηλι-
κία, Διαβήτης, Εγκεφαλικό Επεισόδιο). Σύμφωνα με 
τις τοπικές συστάσεις, σε ασθενείς με έναν παράγο-
ντα κινδύνου, μπορεί να χρησιμοποιηθεί θεραπεία 
με ακετυλοσαλικυλικό οξύ ή αντιπηκτική θεραπεία, 
με προτίμηση στην τελευταία, και για εκείνους με 
δύο ή περισσότερους παράγοντες κινδύνου, μπορεί 
να χρησιμοποιηθεί αντιπηκτική θεραπεία με αντα-
γωνιστές της βιταμίνης Κ (ΑΒΚ) όπως η βαρφαρίνη 
και ασενοκουμαρόλη, με στόχο τον έλεγχο του ΙΝR 
μεταξύ 2,0-3,0, και με αξιολόγηση κάθε 15 με 30 ημέ-
ρες για τη χορήγηση εξατομικευμένης δόση θεραπεί-
ας.27 Παρ ‘όλα αυτά, λόγω των φαρμακοκινητικών 
προφίλ τους και των πολλαπλών αλληλεπιδράσεων 
μεταξύ τροφίμων και φαρμάκων καθώς και μεταξύ 
φαρμάκων, οι παραπάνω θεραπείες απαιτούν τακτι-
κή αξιολόγηση, προκειμένου να επιτευχθούν τα επι-
θυμητά αποτελέσματα, γεγονός το οποίο δεν είναι 
πάντα δυνατό στην καθ’ ημέρα κλινική πράξη. Λόγω 
των παραπάνω μειονεκτημάτων, η διπλή αντιαιμοπε-
ταλιακή θεραπεία έχει χρησιμοποιηθεί εκτενώς από 
τους γιατρούς, παρά το γεγονός ότι οι πρόσφατες δο-
κιμές και μελέτες, καθώς και οι τελευταίες κατευθυ-
ντήριες οδηγίες της Ευρωπαϊκής Εταιρείας Καρδιο-
λογίας επεσήμαναν το ότι «η θεραπεία με ασπιρίνη 
και κλοπιδογρέλη θα μπορούσε ίσως να θεωρηθεί ως 
ένα προσωρινό μέτρο, όπου η θεραπεία με ΑΒΚ εί-
ναι ακατάλληλη, αλλά όχι ως εναλλακτική λύση στην 
ΑΒΚ σε ασθενείς με υψηλό κίνδυνο αιμορραγίας.».27

Τα προαναφερθέντα υποδεικνύουν σαφώς ότι 
υπάρχει μια ανάγκη για μια νέα πιο αποτελεσματική, 
ασφαλή και κατάλληλη θεραπεία για την πρόληψη του 
εγκεφαλικού επεισοδίου και της εμβολής σε ασθενείς 
με κολπική μαρμαρυγή. Το dabigatran etexilate, ένας 
από του στόματος άμεσος αναστολέας της θρομβίνης, 
αποτελεί μια νέα αντιπηκτική επιλογή για χρήση σε αυ-
τή την ομάδα των ασθενών. Η κλινική δοκιμή (RE-LY), 
αξιολόγησε την εν λόγω θεραπεία σε σχέση με την προ-
σαρμοσμένη δόση της βαρφαρίνης, για την πρόληψη του 
εγκεφαλικού επεισοδίου και της συστηματικής εμβολής 
σε ασθενείς με μη βαλβιδική κολπική μαρμαρυγή.29 Η 
ανάλυση έδειξε ότι η χορήγηση του dabigatran 150 mg 
(δύο φορές ημερησίως), συνδέεται με χαμηλότερα πο-
σοστά εγκεφαλικού επεισοδίου και συστηματικής εμ-
βολής, καθώς επίσης και παρόμοια ποσοστά σοβαρής 
αιμορραγίας, σε σύγκριση με τη θεραπεία με ανταγω-
νιστές της βιταμίνης Κ. Στη δόση των 110 mg (δύο φο-
ρές ημερησίως), το dabigatran συνδέεται με χαμηλότερα 
ποσοστά αιμορραγίας και συγκρίσιμα ποσοστά ισχαιμι-
κών εγκεφαλικών επεισοδίων και συστηματικής εμβο-
λής και ως εκ τούτου μπορεί να αποτελέσει μια εναλλα-
κτική επιλογή για τους συγκεκριμένους ασθενείς.27

Οι πόροι για την υγεία είναι περιορισμένοι και 
θα πρέπει να χρησιμοποιούνται με τρόπο που να με-
γιστοποιεί την κοινωνική ευημερία. Οι δημογραφι-
κές και τεχνολογικές τάσεις αυξάνουν τις δαπάνες 
και για το λόγο αυτό είναι σημαντικό να βρεθούν 
εργαλεία τα οποία μπορούν να βοηθήσουν τους φο-
ρείς λήψης αποφάσεων να κατευθύνουν τους πόρους 
προς τις πιο αποτελεσματικές θεραπείες. Αυτό είναι 
ακόμη πιο σημαντικό στο πλαίσιο της παρούσας πα-
γκόσμιας οικονομικής κρίσης και των πιέσεων για 
περικοπή επί των προϋπολογισμών για την υγεία. Ει-
δικά για την Ελλάδα, η βελτίωση της αποτελεσματι-
κότητας στη διαδικασία λήψης αποφάσεων και κα-
τανομής των πόρων αποτελεί μείζον ζήτημα, καθώς 
τα τελευταία τρία χρόνια, η χώρα έχει συνάψει δά-
νειο στο πλαίσιο του διεθνούς πακέτου διάσωσης και 
σε αντάλλαγμα έχει υποχρεωθεί από τους πιστωτές 
της (το Διεθνές Νομισματικό Ταμείο, την Ευρωπα-
ϊκή Επιτροπή και την Ευρωπαϊκή Κεντρική Τράπε-
ζα) να προβεί στην εφαρμογή αυστηρών μεταρρυθ-
μίσεων. Μεταξύ άλλων τα μέτρα που υιοθετήθηκαν 
στοχεύουν στη μείωση των φαρμακευτικών δαπανών 
κατά 50%, προκειμένου να ευθυγραμμιστούν με τις 
άλλες χώρες της ΕΕ και να διατηρηθούν οι δημόσιες 
δαπάνες υγείας κάτω από το 6% του Ακαθάριστου 
Εθνικού Προϊόντος. Με βάση τα παραπάνω, είναι 
εμφανές ότι υπάρχει ανταγωνισμός για τους πόρους 
και μεγάλη ανάγκη να επενδυθούν ορθά. Σε αυτά τα 
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πλαίσια, αποτελεί σημαντικό σημείο συζήτησης το 
εάν θα πρέπει να δαπανηθούν περισσότερα χρήματα 
–και πόσα- για νέες καινοτόμες αλλά και πιο ακρι-
βές θεραπείες, όπως το dabigatran. Για αυτό το λόγο, 
στο συγκεκριμένο άρθρο διενεργήθηκε μια οικονο-
μική μελέτη με σκοπό να αξιολογήσει τις εναλλακτι-
κές θεραπευτικές επιλογές που είναι διαθέσιμες για 
τη θρομβοπροφύλαξη στη διαχείριση των ασθενών 
με ΚΜ στην Ελλάδα. Στη συνέχεια παρουσιάζεται η 
μέθοδος που ακολουθήθηκε καθώς και τα φαμακο-
οικονομικά αποτελέσματα της ανάλυσης.

Μέθοδος

Σχεδιασμός μοντέλου

Ο στόχος της παρούσας μελέτης ήταν να συγκρί-
νει από φαρμακο-οικονομική σκοπιά το dabigatran 
etexilate (χορηγούμενο σε δόσεις 150 mg ή 110 mg 
δύο φορές ημερησίως) σε σχέση με άλλες διαθέσι-
μες θεραπείες, σε ασθενείς με μη βαλβιδική κολπι-

κή μαρμαρυγή με μέτριο έως υψηλό κίνδυνο εγκεφα-
λικού επεισοδίου ή εμβολή. Σύμφωνα με τις τοπικές 
κατευθυντήριες οδηγίες, κύριες επιλογές αποτελούν 
η προσαρμοσμένη δόση βαρφαρίνης (έως 5 mg ανά 
ημέρα) και η ασενοκουμαρόλη (έως 2,5 mg ανά ημέ-
ρα), με στόχο να περιορισθεί το ΙΝR μεταξύ 2,0 – 3,0. 
Εναλλακτικές προσεγγίσεις αποτελούν επίσης η μο-
νοθεραπεία με ακετυλοσαλικυλικό οξύ (162,5 mg ανά 
ημέρα) καθώς και η θεραπεία με ακετυλοσαλικυλικό 
οξύ μαζί με κλοπιδογρέλη (75 mg ημερησίως). Ως εκ 
τούτου, όλες οι προαναφερθείσες θεραπείες που χρη-
σιμοποιούνται στην Ελλάδα εξετάστηκαν από φαρμα-
κο-οικονομική σκοπιά στο συγκεκριμένο υπόδειγμα.

Η ανάλυση βασίστηκε σε μια προσαρμογή ενός 
ήδη δημοσιευμένου μαρκοβιανού μοντέλου, το οποίο 
είχε σχεδιαστεί για να αντικατοπτρίσει τη φυσική εξέ-
λιξη της νόσου σε ασθενείς με ΚΜ με διαφορετικές 
καταστάσεις υγείας, κατά τη διάρκεια κύκλων τρι-
ών μηνών, μέχρι και το θάνατο.30,31 Η δομή του υπο-
δείγματος απεικονίζεται σε απλοποιημένη μορφή στο 
Σχήμα 1 και η λεπτομερής δομή του περιγράφεται 
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1. Το ιστορικό εγκεφαλικών επεισοδίων εντοπίζεται στο 
μοντέλο αλλά δεν απεικονίζεται στο διάγραμμα

2. Διακοπή της θεραπείας λόγω μη σοβαρών 
αιμορραγικών επεισοδίων

Συμβάντα

Σχήμα 1. Σχηματική αναπαράσταση του μαρκοβιανού μοντέλου. Αναπαραγωγή με άδεια.
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αναλυτικά αλλού.30,31 Τα κλινικά συμβάντα του υπο-
δείγματος περιλαμβάνουν τα κάτωθι: πρωτοπαθές και 
υποτροπιάζον ισχαιμικό εγκεφαλικό επεισόδιο (ΙΕΕ), 
αιμορραγικό εγκεφαλικό επεισόδιο (ΑΕΕ), παροδι-
κό ισχαιμικό επεισόδιο (ΠΙΕ), συστηματική εμβολή 
(ΣΕ), οξύ έμφραγμα του μυοκαρδίου (ΟΕΜ), ενδο-
κρανιακή αιμορραγία (ΕΑ), εξωκράνια αιμορραγία 
(ΕΑ) και το θάνατο. Το μοντέλο εκτιμά την πιθανό-
τητα πραγματοποίησης των ανωτέρω συμβάντων και 
ποσοτικοποιεί τις επιπτώσεις τους στη διατήρηση ή 
αλλαγή της θεραπευτικής αγωγής, την επιβίωση των 
ασθενών, το βαθμό εξάρτησης τους, την ποιότητα ζω-
ής τους και το κόστος της κάθε θεραπείας.

Μια ομάδα από 10.000 ασθενείς με ΚΜ εισέρ-
χεται στο μοντέλο και ξεκινά κάθε μία από τις θερα-
πείες υπό αξιολόγηση. Σε κάθε μαρκοβιανό κύκλο, 
οι ασθενείς –σύμφωνα με το υπόδειγμα- μπορούν εί-
τε να συνεχίσουν να ζουν χωρίς κανένα συμβάν ή να 
υποστούν τα ανωτέρω κλινικά συμβάντα, είτε να κα-
ταλήξουν στο θάνατο. Οι ασθενείς μπορεί επίσης να 
έχουν μη σοβαρές αιμορραγίες, ανεξάρτητα από το 
αν υποστούν ένα μείζον κλινικό συμβάν στον ίδιο κύ-
κλο. Μείζονα συμβάντα, όπως το εγκεφαλικό επεισό-
διο, έχουν αντίκτυπο στον ασθενή («μη εξαρτημένος», 
«μετρίως εξαρτημένος» ή «απόλυτα εξαρτημένος»), 
στη θεραπεία («παραμονή στη θεραπεία», «αλλαγή 
θεραπείας», «προσωρινή ή μόνιμη διακοπή της θερα-
πείας») ή μπορεί και να οδηγούν σε θάνατο. Οι ασθε-
νείς μπορούν επίσης να αλλάξουν ή να διακόψουν τη 
θεραπεία οριστικά για λόγους που δεν σχετίζονται 
με το κλινικό συμβάν. Με την πάροδο του χρόνου, οι 
ασθενείς μπορεί επίσης να αποβιώσουν από άλλα αί-
τια με βάση την ηλικία ή το φύλο τους σύμφωνα με 
τους γενικούς πίνακες επιβίωσης. Οι ασθενείς που 
βρίσκονται σε αγωγή λαμβάνουν τα οφέλη της σε συ-
νεχή βάση στην πάροδο του χρόνου, ενώ εκείνοι που 
είναι εκτός θεραπείας θεωρούνται απροστάτευτοι. Σε 
όλες τις περιπτώσεις εκτός από τη θεραπεία με ακετυ-
λοσαλικυλικό οξύ, οι ασθενείς μεταπηδούν στη μονο-
θεραπεία με ακετυλοσαλικυλικό οξύ στην περίπτωση 
διακοπής κάποια άλλης θεραπείας

Πληθυσμός

Ο πληθυσμός αναφοράς της μελέτης προήλθε από 
την κλινική δοκιμή (RE-LY).29 Το δείγμα αποτελού-
ταν από ασθενείς με μη βαλβιδική ΚΜ, κυρίως με 
μέτριο έως υψηλό κίνδυνο εγκεφαλικού επεισοδίου 
ή εμβολής, οι οποίοι ήταν επιλέξιμοι για αντιπηκτι-
κή θεραπεία. Τα κύρια χαρακτηριστικά του δείγμα-
τος ήταν: άνδρες σε ποσοστό 64%, μέσης ηλικίας 71 

χρόνων, με συστολική αρτηριακή πίεση 131 χιλιοστά 
στήλης υδραργύρου (mm Hg), με διαστολική αρτη-
ριακή πίεση 77 χιλιοστά στήλης υδραργύρου (mm 
Hg), προηγούμενο αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο 
ή παροδικό ισχαιμικό επεισόδιο σε ποσοστό 20%, 
προηγούμενο έμφραγμα του μυοκαρδίου σε ποσο-
στό 17%, διαβήτη σε ποσοστό 23%, καρδιακή ανε-
πάρκεια σε ποσοστό 32% και υπέρταση σε ποσοστό 
79%.29 Οι τοπικές μελέτες έχουν καταδείξει ότι ο το-
πικός πληθυσμός με ΚΠ είναι παρόμοιος με εκείνον 
που συμμετείχε στην κλινική δοκιμή RE-LY.25-32

Προοπτική της Ανάλυσης

Το σύστημα υγείας στην Ελλάδα είναι πολύπλοκο 
και υπό μεταρρύθμιση. Η παροχή των υπηρεσιών 
γίνεται κατά κύριο λόγο από την Εθνικό Σύστημα 
Υγείας, που χρηματοδοτείται από τις άμεσες κυ-
βερνητικές δαπάνες και τα Ταμεία της Κοινωνικής 
Ασφάλισης. Το πρώτο καλύπτει κυρίως τους μισθούς 
του προσωπικού και το δεύτερο τα υπόλοιπα λει-
τουργικά έξοδα. Τα ασφαλιστικά ταμεία πρόσφατα 
συγχωνεύθηκαν σε ένα ενιαίο ταμείο το οποίο κα-
λύπτει το μεγαλύτερο μέρος του πληθυσμού. Αυτό το 
ταμείο (ΕΟΠΥΥ) παρέχει περίθαλψη και χρεώνει 
με βάση τις Ομοιογενείς Διαγνωστικές Κατηγορίες 
(DRG) που έχουν πρόσφατα εισαχθεί. Οι εν λόγω 
χρεώσεις χρησιμοποιούνται επίσης και από τα ιδιω-
τικά νοσοκομεία. Ως εκ τούτου, η προοπτική της οι-
κονομικής αξιολόγησης στην παρούσα μελέτη ήταν 
αυτή της κοινωνικής ασφάλισης. Έτσι, λήφθηκε υπό-
ψη μόνο το κόστος της υγειονομικής περίθαλψης που 
αποζημιώνεται, ενώ οποιοδήποτε άλλη επιβάρυνση 
όπως πχ οι ιδιωτικές πληρωμές του ασθενή, ή η απώ-
λεια παραγωγικότητας κτλ δεν συμπεριλήφθηκαν. 
Ο ορίζοντας της ανάλυσης ορίστηκε στο χρόνο ζωής 
των ασθενών και όλα τα αποτελέσματα (κόστος και 
όφελος) προεξοφλήθηκαν με επιτόκιο προεξόφλη-
σης 3,5%. Το υπόδειγμα εκτίμησε την αποτελεσματι-
κότητα των θεραπειών πέραν των στενών χρονικών 
ορίων της κλινικής δοκιμής RE-LY, πρακτική που 
ακολουθείται κατά πλειοψηφία σε αντίστοιχα υπο-
δείγματα οικονομικής αξιολόγησης.

Αποτελεσματικότητα και επιπτώσεις υγείας

Τα διαθέσιμα δεδομένα από την RE-LY29 αναφο-
ρικά με το ποσοστό συχνότητας των συμβάντων για 
την προσαρμοσμένη δόσης της βαρφαρίνης παρουσι-
άζονται στον Πίνακα 1. Για την εκτίμηση των ποσο-
στών συμβάντων σε σχέση με τις υπόλοιπες θεραπεί-
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ες έναντι των δύο δόσεων του dabigatran, χρησιμο-
ποιήθηκαν πάλι οι σχετικοί κίνδυνοι που προήλθαν 
επίσης από την REL-Y.29 Τα αποτελέσματα μιας με-
τα-ανάλυσης χρησιμοποιήθηκαν για τη μοντελοποί-
ηση του σχετικού κινδύνου της απουσίας θεραπείας 
και της θεραπείας με ακετυλοσαλικυλικό οξύ.31,33 Η 
βαρφαρίνη και η ασενοκουμαρόλη έχουν παρόμοια 
χημική δομή και συνδέονται με την ίδια θέση σύν-
δεσης υποδοχέα. Έτσι, η ασενοκουμαρόλη συχνά 
χρησιμοποιείται αντί της βαρφαρίνης σε ορισμένες 
ευρωπαϊκές χώρες και στην Ελλάδα. Με βάση τη βι-
βλιογραφική έρευνα και τις συμβουλές των εμπει-
ρογνωμόνων, η ασενοκουμαρόλη και η βαρφαρίνη 
δεν φαίνεται να έχουν κάποιες σημαντικές διαφορές 
όσον αφορά την αποτελεσματικότητα και τη χρήση 
τους στην κλινική πράξη.34-37 Ως εκ τούτου, για τους 
σκοπούς της ανάλυσής μας, υποτέθηκε ότι η αποτε-
λεσματικότητα και η ασφάλεια τους ήταν ταυτόση-
μη, ενώ η μόνη διαφορά τους αφορά στην τιμή τους. 
Μετά από ισχαιμικό και αιμορραγικό εγκεφαλικό 
επεισόδιο καθώς και ενδοκρανιακή αιμορραγία, οι 
ασθενείς μπορεί να αποβιώσουν ή να αλλάξει η κα-
τάσταση εξάρτησής τους, σύμφωνα με τα δεδομένα 
του Πίνακα 2. Τέλος, με βάση τα δεδομένα της βιβλι-
ογραφίας υποτέθηκε ότι η θνησιμότητα 90 ημερών 
ανέρχεται στο 0,06% μετά από συστηματική εμβολή, 
στο 1,11% μετά από οξύ έμφραγμα του μυοκαρδίου, 
είναι υψηλότερη από 7% μετά από έμφραγμα του μυ-
οκαρδίου και 0,03% μετά από εξωκράνια αιμορρα-
γία, ενώ ο σχετικός κίνδυνος θανάτου σε μετρίως και 
εντελώς εξαρτημένους ασθενείς προσδιορίστηκε στο 
2,0.31,38-40

Ποιότητα ζωής

Οι τιμές της χρησιμότητας για κάθε κατάσταση υγεία 
περιγράφονται λεπτομερώς στη σχετική βιβλιογρα-
φία.31 Η αρχική εκτίμηση της ποιότητας ζωής ανέρ-
χεται στο 0,81, ενώ υπάρχουν διαφορετικές εκτιμή-
σεις ανάλογα με την κατάσταση ανεπάρκειας του 
ασθενούς ως εξής: μη εξαρτημένος ασθενής με ιστο-
ρικό εγκεφαλικού επεισοδίου (0,650), μετρίως εξαρ-
τημένος (0,460) και πλήρως εξαρτημένος (0,300). 
Κάθε συμβάν μειώνει επίσης περαιτέρω την ποιότη-
τα της ζωής (utility decrements) ως εξής: ισχαιμικό 
αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο (0,139), αιμορραγι-
κό εγκεφαλικό επεισόδιο (0,120), παροδικό ισχαι-
μικό επεισόδιο (0,103), συστηματική εμβολή (0,120), 
οξύ έμφραγμα του μυοκαρδίου (0,125), ενδοκρα-
νιακή αιμορραγία (0,181), εξωκράνια αιμορραγία 
(0,181) και ελαφρά αιμορραγία (0,004).3

Διακοπή και αλλαγή θεραπείας

Οι ασθενείς μπορούν να διακόψουν τη θεραπεία 
λόγω μειζόνων συμβάντων και γαστρεντερικών συ-
μπτωμάτων. Στο μοντέλο θεωρήθηκε ότι όλοι οι 
ασθενείς διακόπτουν τη θεραπεία τους μετά από ένα 
μείζον συμβάν Ενδοκρανιακής Αιμορραγίας/Αιμορ-
ραγικού Εγκεφαλικού Επεισοδίου και οι μισοί από 
αυτούς μόνιμα μετά από ένα συμβάν Εξωκράνιας 
Αιμορραγίας, ενώ οι άλλοι μισοί μετά από 3 μήνες. 
Tα σχετικά ποσοστά που αναφέρονται στη βαρφαρί-
νη και το dabigatran υπολογίστηκαν με βάση την RE-
LY, ενώ για τις υπόλοιπες θεραπείες από τη βιβλιο-
γραφία.31

Κόστος θεραπείας

Τα στοιχεία κόστους που χρησιμοποιήθηκαν στο μο-
ντέλο απεικονίζονται στον Πίνακα 3. Το κόστος των 
φαρμάκων υπολογίστηκε συνδυάζοντας στοιχεία 
για την καθημερινή δόση τους με τις αντίστοιχες τι-
μές των φαρμάκων, που λήφθηκαν από το τελευταίο 
(Ιανουάριος 2012) Δελτίο Τιμών το οποίο εκδόθη-
κε από το ελληνικό Υπουργείο Υγείας.41 Δεδομέ-
νου ότι η ανάλυση πραγματοποιήθηκε από τη σκο-
πιά της ασφάλισης, το ημερήσιο κόστος της θεραπεί-
ας βασίστηκε στη λιανική τιμή μείον τη συμμετοχή 
του ασθενή. Το κόστος για την παρακολούθηση του 
INR στην περίπτωση της βαρφαρίνης και της ασε-
νοκουμαρόλης λήφθηκε από δύο πρόσφατες μελέ-
τες της Εθνικής Σχολής Δημόσιας Υγείας που πραγ-
ματοποιήθηκαν προκειμένου να εκτιμηθεί το κόστος 
διαχείρισης των ασθενών με ΚΜ και το κόστος της 
παρακολούθησης του ΙΝR.25,32 Η πρώτη μελέτη δι-
εξήχθη με σκοπό τη σύγκριση διαφορετικών τύπων 
παρακολούθησης τoυ ΙΝR το 2006. Εκτιμήθηκε ότι 
το κόστος της παρακολούθησης του ανά ασθενή ανά 
έτος ήταν μεταξύ 548 ευρώ και 604 ευρώ, ανάλογα 
με τη μέθοδο, και ότι το κόστος αποζημίωσης για την 
ασφάλιση ήταν ένα τμήμα αυτού του κόστους (€180-
€308). Η άλλη μελέτη πραγματοποιήθηκε το 2010 και 
σκοπός της ήταν να εκτιμηθεί το κόστος της διαχείρι-
σης των ασθενών με ΚΜ υπό διαφορετικές επιλογές 
για την παρακολούθηση του INR (έλεγχος συχνότη-
τας έναντι έλεγχο ρυθμού). Στην ομάδα ελέγχου του 
ρυθμού, το ετήσιο κόστος της παρακολούθησης του 
INR ήταν 280 ευρώ, το κόστος των επισκέψεων στο 
νοσοκομείο ήταν, επίσης, 280 ευρώ και το λοιπό κό-
στος παρακολούθησης υπολογίστηκε στα 1.092 ευρώ. 
Στην ομάδα ελέγχου της συχνότητας, το ετήσιο κό-
στος της παρακολούθησης του ΙΝR ήταν 322 ευρώ, 
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Πίνακας 1. Ετήσια ποσοστά συμβάντων και σχετικοί κίνδυνοι των κλινικών συμβάντων για κάθε θεραπεία*.

 Ποσοστό/Σχετικός 95 % ΔΕ 95 % ΔΕ 
 Κίνδυνος

Ισχαιμικό εγκεφαλικό επεισόδιο

Κίνδυνος βαρφαρίνης (CHADS2 0) 0,62
Κίνδυνος βαρφαρίνης (CHADS2 1) 0,77
Κίνδυνος βαρφαρίνης (CHADS2 2) 1,01
Κίνδυνος βαρφαρίνης (CHADS2 3) 1,75
Κίνδυνος βαρφαρίνης (CHADS2 4) 1,75
Κίνδυνος βαρφαρίνης (CHADS2 5) 3,34
Κίνδυνος βαρφαρίνης (CHADS2 6) 3,34
Σχετικός κίνδυνος απουσίας θεραπείας 3,47 2,33 5,66
Σχετικός κίνδυνος ασπιρίνης/κλοπιδογρέλης 1,95 0,79 3,46
Σχετικός κίνδυνος του Dabigatran των 150 mg δύο φορές ημερησίως 0,76 0,59 0,97
Σχετικός κίνδυνος του Dabigatran των 110 mg δύο φορές ημερησίως 1,10 0,88 1,38
Σχετικός κίνδυνος μονοθεραπείας με ακετυλοσαλικυλικό οξύ 1,68 1,00 3,02

Συστηματική εμβολή

Κίνδυνος βαρφαρίνης 0,18
Σχετικός κίνδυνος απουσίας θεραπείας 4,31 1,69 10,03
Σχετικός κίνδυνος ασπιρίνης/κλοπιδογρέλης 3,58 1,36 10,64
Σχετικός κίνδυνος του Dabigatran των 150 mg δύο φορές ημερησίως 0,61 0,30 1,21
Σχετικός κίνδυνος του Dabigatran των 110 mg δύο φορές ημερησίως 0,71 0,37 1,38
Σχετικός κίνδυνος μονοθεραπείας με ακετυλοσαλικυλικό οξύ 1,71 0,66 4,43

Παροδικό ισχαιμικό επεισόδιο

Κίνδυνος βαρφαρίνης 0,84
Σχετικός κίνδυνος απουσίας θεραπείας 1,18 0,59 2,30
Σχετικός κίνδυνος ασπιρίνης/κλοπιδογρέλης 1,56 0,91 2,65
Σχετικός κίνδυνος του Dabigatran των 150 mg δύο φορές ημερησίως 0,86 0,65 1,15
Σχετικός κίνδυνος του Dabigatran των 110 mg δύο φορές ημερησίως 0,74 0,55 1,00
Σχετικός κίνδυνος μονοθεραπείας με ακετυλοσαλικυλικό οξύ 1,56 0,91 2,65

Ενδοκρανιακή αιμορραγία

Κίνδυνος βαρφαρίνης 0,39
Σχετικός κίνδυνος απουσίας θεραπείας 0,33
Σχετικός κίνδυνος ασπιρίνης/κλοπιδογρέλης 0,52 0,18 1,34
Σχετικός κίνδυνος του  Dabigatran των 150 mg δύο φορές ημερησίως 0,55 0,34 0,89
Σχετικός κίνδυνος του Dabigatran των 110 mg δύο φορές ημερησίως 0,32 0,18 0,58
Σχετικός κίνδυνος μονοθεραπείας με ακετυλοσαλικυλικό οξύ 0,55 0,20 1,41
Προσαρμογή λόγω ηλικίας (>=80) 1,80 1,10 3,10

Αιμορραγικό εγκεφαλικό επεισόδιο

Κίνδυνος βαρφαρίνης 0,38
Σχετικός κίνδυνος απουσίας θεραπείας 0,33
Σχετικός κίνδυνος ασπιρίνης/κλοπιδογρέλης 0,65 0,04 5,63
Σχετικός κίνδυνος του Dabigatran των 150 mg δύο φορές ημερησίως 0,26 0,14 0,49
Σχετικός κίνδυνος του Dabigatran των 110 mg δύο φορές ημερησίως 0,31 0,17 0,56
Σχετικός κίνδυνος μονοθεραπείας με ακετυλοσαλικυλικό οξύ 0,55 0,20 1,41

Εξωκράνια Αιμορραγία

Κίνδυνος βαρφαρίνης 2,88
Σχετικός κίνδυνος απουσίας θεραπείας 0,55 0,14 1,75
Σχετικός κίνδυνος ασπιρίνης/κλοπιδογρέλης 1,12 0,64 2,01
Σχετικός κίνδυνος του Dabigatran των 150 mg δύο φορές ημερησίως 1,06 0,91 1,22
Σχετικός κίνδυνος του Dabigatran των 110 mg δύο φορές ημερησίως 0,94 0,80 1,09
Σχετικός κίνδυνος μονοθεραπείας με ακετυλοσαλικυλικό οξύ 1,14 0,57 2,22
Προσαρμογή λόγω ηλικίας (>=80) 0,50 0,12 0,90

Μη σοβαρές αιμορραγίες
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το κόστος των επισκέψεων στο νοσοκομείο ήταν 260 
ευρώ και το λοιπό κόστος παρακολούθησης υπολογί-
στηκε στα 1.055 ευρώ. Αυτές οι εκτιμήσεις είναι σύμ-
φωνες με εκείνες που λήφθηκαν από μία πρόσφα-
τη μελέτη της Ευρωπαϊκής Εταιρείας Καρδιολογίας 
που περιελάμβανε και την Ελλάδα.16 Ως εκ τούτου, 
η παρακολούθηση του ΙNR κατά μέσο όρο εκτιμήθη-
κε ότι κοστίζει 301 ευρώ ανά ασθενή σε ετήσια βά-
ση. Θεωρήθηκε επίσης ότι οι ιατρικές επισκέψεις θα 
πραγματοποιούνταν ανεξάρτητα και έτσι αποδόθη-
καν στην παρακολούθηση και όχι στο κόστος ρύθμι-
σης του ΙΝR, υπόθεση η οποία ευνοεί τη βαρφαρίνη 
και την ασενοκουμαρόλη σε σχέση με το dabigatran. 
Επιπλέον, για τους ασθενείς εκτός του στόχου του 
ΙΝR, υποτέθηκε ότι πραγματοποιήθηκαν δύο επιπλέ-

ον επισκέψεις. Επίσης, για λόγους αξιοπιστίας του 
υποδείγματος, για τους ασθενείς με INR> 3 υποτέ-
θηκε μείωση της δόσης της βαρφαρίνης/ασενοκου-
μαρόλης κατά 15%, ενώ για εκείνους με INR <2, 
υποτέθηκε αντίστοιχη αύξηση της δόσης κατά 15%. 
Το κόστος παρακολούθησης για τους μη εξαρτημέ-
νους ασθενείς εκτιμήθηκε σε 336 ευρώ ανά τρίμηνο 
σύμφωνα με την πρόσφατη μελέτη της Εθνικής Σχο-
λής Δημόσιας Υγείας32 και προσαρμόσθηκε με βάση 
το αρχικό υπόδειγμα.31 Το κόστος θανάτου βασίστη-
κε στη βιβλιογραφία και προσαρμόσθηκε για το έτος 
2012.42 Το κόστος των συμβάντων προήλθαν από μια 
ανάλυση των διαθέσιμων δεδομένων του υπουργεί-
ου υγείας και τιμολογήθηκαν με βάση τα τελευταία 
διαθέσιμα τιμολόγια αποζημίωσης που χρησιμοποι-

Κίνδυνος βαρφαρίνης 16,37
Σχετικός κίνδυνος απουσίας θεραπείας 0,53 0,33 0,87
Σχετικός κίνδυνος ασπιρίνης/κλοπιδογρέλης 1,25 0,49 2,50
Σχετικός κίνδυνος του Dabigatran των 150 mg δύο φορές ημερησίως 0,91 0,86 0,97
Σχετικός κίνδυνος του Dabigatran των 110 mg δύο φορές ημερησίως 0,79 0,74 0,84
Σχετικός κίνδυνος μονοθεραπείας με ακετυλοσαλικυλικό οξύ 0,64 0,30 1,28

Κίνδυνοι οξέος εμφράγματος του μυοκαρδίου

Κίνδυνος βαρφαρίνης 0,64
Σχετικός κίνδυνος απουσίας θεραπείας 1,46 0,66 3,23
Σχετικός κίνδυνος ασπιρίνης/κλοπιδογρέλης 1,33 0,54 3,15
Σχετικός κίνδυνος του Dabigatran των 150 mg δύο φορές ημερησίως 1,27 0,94 1,71
Σχετικός κίνδυνος του Dabigatran των 110 mg δύο φορές ημερησίως 1,29 0,96 1,75
Σχετικός κίνδυνος μονοθεραπείας με ακετυλοσαλικυλικό οξύ 1,60 0,91 3,23

*Τα στοιχεία ελήφθησαν από τη βιβλιογραφία30, 31, 33. Στις πιθανολογικές αναλύσεις οι βασικοί κίνδυνοι ακολουθούν την βήτα κατανομή και οι σχετικοί 
κίνδυνοι την λογαριθμοκανονική κατανομή.

Πίνακας 2. Κατάσταση του ασθενούς μετά το συμβάν ανά θεραπεία και συμβάν*.

 Μη εξαρτημένος Μέτρια Πλήρως Θνησιμότητα 
  Αναπηρία εξαρτημένος 90 ημερών

Εγκεφαλικό επεισόδιο

Βαρφαρίνη 53,9% 19,7% 4,3% 22,2%
Απουσία θεραπείας 41,3% 18,5% 7,7% 32,5%
Ασπιρίνη/Κλοπιδογρέλη 53,9% 19,7% 4,3 22,2%
Dabigatran των 150 mg δύο φορές ημερησίως 57,7% 15,7% 1,6% 25,1%
Dabigatran των 110 mg δύο φορές ημερησίως 48,0% 24,2% 6,8% 21,1%
Μονοθεραπεία με ακετυλοσαλικυλικό οξύ 51,4% 18,0% 6,7% 23,9%

Αιμορραγικό εγκεφαλικό επεισόδιο/Ενδοκρανιακή αιμορραγία

Βαρφαρίνη 7,8% 8,8% 31,8% 51,6%
Απουσία θεραπείας 15,1% 16,3% 42,8% 25,9%
Ασπιρίνη/Κλοπιδογρέλη 15,1% 16,3% 42,8% 25,9%
Dabigatran των 150 mg δύο φορές ημερησίως 7,8% 8,8% 31,8% 51,6%
Dabigatran των 110 mg δύο φορές ημερησίως 7,8% 8,8% 31,8% 51,6%
Μονοθεραπεία με ακετυλοσαλικυλικό οξύ 15,1% 16,3% 42,8% 25,9%

*Τα στοιχεία ελήφθησαν από τη βιβλιογραφία30, 31, 33.
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ούνται από τα ασφαλιστικά ταμεία (DRGs).43 Όπως 
προαναφέρθηκε, αυτές οι τιμολογήσεις των DRGs 
δεν περιλαμβάνουν τα γενικά έξοδα και τα έξοδα 
μισθοδοσίας, τα οποία αντιπροσωπεύουν περίπου 
το 40% -70% του συνολικού κόστους της υγειονομι-
κής περίθαλψης, ανάλογα με τη θεραπεία, και αυτό 
εξηγεί γιατί είναι χαμηλότερες σε σύγκριση με άλλες 
χώρες, γεγονός που είναι ενάντιο στην πιο αποτελε-
σματική θεραπεία.

Αναλύσεις

Το μοντέλο αναπτύχθηκε με σκοπό να εκτιμήσει το 
συνολικό κόστος της φαρμακευτικής περίθαλψης, 
των συμβάντων και της θεραπείας κατά τη διάρκεια 
ζωής του ασθενή, καθώς επίσης και των ετών ζω-
ής (ΕΖ) και των ποιοτικά σταθμισμένων ετών ζωής 
(ΠΣΕΖ) για κάθε θεραπευτική επιλογή. Υπό αυτό το 
πρίσμα, ήταν δυνατό να εκτιμηθεί το οριακό κόστος 

Πίνακας 3. Στοιχεία κόστους που χρησιμοποιούνται στην ανάλυση*

Κόστος φαρμάκου ανά ημέρα (€)

Ακετυλοσαλικυλικό οξύ 0,02
Ακετυλοσαλικυλικό οξύ+Κλοπιδογρέλη 0,99
Dabigatran των 150 δύο φορές ημερησίως 2,68
Dabigatran των 110 δύο φορές ημερησίως 2,57
Βαρφαρίνη με ΔΟΣ 2-3 0,04
Βαρφαρίνη με ΔΟΣ<2 0,05
Βαρφαρίνη με ΔΟΣ>3 0,04

Ετήσιο κόστος της παρακολούθησης της βαρφαρίνης

Εντός εύρους 301
Εκτός εύρους 397

Μέσο κόστος συμβάντος

Ισχαιμικό εγκεφαλικό επεισόδιο. Θανατηφόρο 1.191
Ισχαιμικό εγκεφαλικό επεισόδιο. Μη εξαρτημένος ασθενής 1.191
Ισχαιμικό εγκεφαλικό επεισόδιο. Μέτρια Αναπηρία 1.860
Ισχαιμικό εγκεφαλικό επεισόδιο. Πλήρως εξαρτημένος ασθενής 3.408
Συστηματική εμβολή. Θανατηφόρα 2.699
Συστηματική εμβολή. Μη θανατηφόρα 2.426
Παροδικό ισχαιμικό επεισόδιο 1.118
Ενδοκρανιακή αιμορραγία. Θανατηφόρα 1.580
Ενδοκρανιακή αιμορραγία. Μη εξαρτημένος ασθενής 1.188
Ενδοκρανιακή αιμορραγία. Μέτρια Αναπηρία 1.122
Ενδοκρανιακή αιμορραγία. Πλήρως εξαρτημένος ασθενής 2.459
Αιμορραγικό εγκεφαλικό επεισόδιο. Θανατηφόρο 1.793
Αιμορραγικό εγκεφαλικό επεισόδιο. Μη εξαρτημένος ασθενής 1.348
Αιμορραγικό εγκεφαλικό επεισόδιο. Μέτρια Αναπηρία 1.273
Αιμορραγικό εγκεφαλικό επεισόδιο. Πλήρως εξαρτημένος ασθενής 2.791
Εξωκράνια Αιμορραγία (μη εγκεφαλική). Θανατηφόρα 1.428
Εξωκράνια αιμορραγία. Μη θανατηφόρα. Μη γαστρεντερική. 367
Εξωκράνια αιμορραγία (μη εγκεφαλική). Μη θανατηφόρα. Γαστρεντερική. 367
Μη σοβαρές αιμορραγίες 245
Οξύ έμφραγμα του μυοκαρδίου. Θανατηφόρο 1.428
Οξύ έμφραγμα του μυοκαρδίου. Μη θανατηφόρο 2.458
Διακοπή θεραπείας λόγω συμβάντος 50
Μεταπήδηση σε θεραπεία 25
Θάνατος από άσχετα αίτια 1.500

Κόστος παρακολούθησης ανά κύκλο θεραπείας τριών μηνών

Μη εξαρτημένος ασθενής με ιστορικό εγκεφαλικού επεισοδίου 336
Εξαρτημένος ασθενής με ιστορικό εγκεφαλικού επεισοδίου 399
Μετρίως εξαρτημένος ασθενής 815
Εξαρτημένος ασθενής 3.144

* Τα στοιχεία φαρμάκων προέρχονται από το Υπουργείο Υγείας41, 43 (λαμβάνεται υπόψη η συμμετοχή του ασθενούς) 
Στην πιθανολογική ανάλυση, το κόστος των συμβαμάτων ακολουθεί την γάμα κατανομή.
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ανά ΠΣΕΖ της νέας θεραπείας σε σχέση με τις ήδη 
υπάρχουσες. Επιπλέον, πραγματοποιήθηκε μονο-πα-
ραγοντική ανάλυση ευαισθησίας για να ελεγχθεί η 
αξιοπιστία των αποτελεσμάτων. Σε αυτή την ανάλυ-
ση, οι βασικές μεταβλητές κυμάνθηκαν εντός καθο-
ρισμένων ορίων. Επιπλέον, για την αντιμετώπιση της 
αβεβαιότητας, το μοντέλο σχεδιάστηκε ώστε να μπο-
ρεί να διεξάγει πιθανολογική ανάλυση ευαισθησί-
ας. Έτσι, ο κίνδυνος για κάθε συμβάν υποτέθηκε ότι 
ακολουθεί τη βήτα κατανομή, ενώ οι σχετικοί κίνδυ-
νοι τη λογαριθμοκανονική κατανομή. Το κόστος των 
συμβάντων και η χρησιμότητες υποτέθηκε ότι ακο-
λουθούν τη γάμα και τη βήτα κατανομή, αντίστοιχα. 
Πραγματοποιήθηκε ανάλυση προσομοίωσης με την 
πραγματοποίηση 1.000 πειραμάτων, προκειμένου 
να εξαχθούν οι καμπύλες αποδοχής της σχέσης κό-
στους-αποτελεσματικότητας οι οποίες υποδεικνύουν 
την πιθανότητα να είναι cost-effective μια θεραπεία 
σε σχέση με μια εναλλακτική για μια συγκεκριμένη 
διάθεση πληρωμής ανά ΠΣΕΖ.

Αποτελέσματα

Ο εκτιμώμενος αναμενόμενος αριθμός των συμβά-
ντων ανά 10.000 ασθενείς σε κάθε σκέλος θεραπεί-
ας παρουσιάζεται στον Πίνακα 4. Το Dabigatran 

στη δόση των 150 mg δύο φορές ημερησίως ήταν 
αποτελεσματικότερο σε σύγκριση με τις άλλες θε-
ραπείες όσον αφορά την εμφάνιση ισχαιμικού εγκε-
φαλικού επεισοδίου, ακολουθούμενο από τη θερα-
πεία με βαρφαρίνη/ασενοκουμαρόλη, τη θεραπεία 
με dabigatran σε δόση των 110 mg δύο φορές ημερη-
σίως, το ακετυλοσαλικυλικό οξύ και τη θεραπεία με 
ακετυλοσαλικυλικό οξύ και κλοπιδογρέλη. Η θερα-
πεία με dabigatran σε δόση των 110 mg δύο φορές 
ημερησίως ήταν αποτελεσματικότερη από την άποψη 
του αριθμού της συχνότητας εμφάνισης των συμβά-
ντων συστηματικής εμβολής, παροδικής ισχαιμικής 
προσβολής, εγκεφαλικού επεισοδίου και εξωκρανι-
ακής αιμορραγίας. Τέλος, η θεραπεία με βαρφαρίνη 
και ασενοκουμαρόλη ήταν αποτελεσματικότερη στην 
ελαχιστοποίηση της συχνότητας εμφάνισης συμβά-
ντων οξέος εμφράγματος του μυοκαρδίου.

Τα αποτελέσματα της ανάλυσης κόστους-αποτε-
λεσματικότητας παρουσιάζονται στον Πίνακα 5. Το 
συνολικό κόστος κατά τη διάρκεια ζωής των ασθε-
νών ήταν χαμηλότερο στο σκέλος θεραπείας με ακε-
τυλοσαλικυλικό οξύ (28.014 ευρώ), ακολουθούμενο 
από τη βαρφαρίνη (30.618 ευρώ), την ασενοκουμα-
ρόλη (30.683 ευρώ), το ακετυλοσαλικυλικό οξύ και 
κλοπιδογρέλη (30.953 ευρώ), το dabigatran σε δόση 
των 150 mg δύο φορές ημερησίως (34.836 ευρώ) και 

Πίνακας 4. Αριθμός συμβάντων ανά 10.000 ασθενείς για κάθε συγκριτικό.

 Dabigatran Dabigatran   Ακετυλοσαλικυλικό 
 των 110 mg των 150 mg Βαρφαρίνη/ Ακετυλοσαλικυλικό οξύ & 
 δύο φορές δύο φορές Ασενοκουμαρόλη οξύ Κλοπιδογρέλη 
 ημερησίως ημερησίως

Ισχαιμικό εγκεφαλικό επεισόδιο 6.361 5.746 6.118 7.887 8.468
-Θανατηφόρο 2.229 2.185 2.247 2.781 2.873
-Μη εξαρτημένος ασθενής 2.325 2.230 2.316 3.020 3.364
-Μέτρια Αναπηρία 1.296 965 1.113 1.429 1.639
-Πλήρως εξαρτημένος ασθενής 511 365 442 657 592

Συστηματική εμβολή 687 696 754 983 1.358
-Θανατηφόρα 0 0 0 0 1
-Μη θανατηφόρα 686 696 754 982 1.357

Παροδικό ισχαιμικό επεισόδιο 1.562 1.714 1.817 2.326 2.307

ΑΕΕ/ΕΑ 649 793 1422 864 880
-Θανατηφόρα 275 344 675 230 234
-Μη εξαρτημένος ασθενής 62 75 119 118 119
-Μέτρια Αναπηρία 73 88 140 137 140
-Πλήρως εξαρτημένος ασθενής 239 286 488 380 387

Εξωκράνια Αιμορραγία 4.868 5.265 4.910 5.070 4.978

Οξύ έμφραγμα του μυοκαρδίου 1.768 1.759 1.493 1.935 1.724
-Θανατηφόρο 20 20 17 21 19
-Μη θανατηφόρο 1.748 1.739 1.477 1.913 1.704
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το dabigatran σε δόση των 110 mg δύο φορές ημε-
ρησίως (35.614 ευρώ). Το dabigatran σε δόση των 
150 mg δύο φορές προσφέρει 10,01 ΠΣΕΖ, ακολου-
θούμενο από το dabigatran σε δόση των 110 mg δύο 
φορές ημερησίως (9,94), τη βαρφαρίνη/ασενοκου-
μαρόλη (9,64), το ακετυλοσαλικυλικό οξύ ως μονο-
θεραπεία (9,43) και το ακετυλοσαλικυλικό οξύ μαζί 
με την κλοπιδογρέλη (9,31). Το οριακό κόστος ανά 
ΠΣΕΖ για το dabigatran σε δόση των 150 mg δύο φο-
ρές ημερησίως σε σχέση με τις άλλες θεραπείες κυ-
μάνθηκε από 5.547 ευρώ έως 11.762 ευρώ. Αντίστοι-
χα, το οριακό κόστος ανά ΠΣΕΖ για το dabigatran 
σε δόση των 110 mg δύο φορές ημερησίως σε σχέ-
ση με τις άλλες θεραπείες κυμάνθηκε από 7.398 ευ-
ρώ έως 16.437 ευρώ. Η θεραπεία με ακετυλοσαλικυ-
λικό οξύ και με dabigatran σε δόση των 150 mg δύο 
φορές ημερησίως κυριαρχούν έναντι των υπόλοιπων 
θεραπειών είτε έμμεσα είτε άμεσα. Το οριακό κό-
στος ανά ΠΣΕΖ του dabigatran σε δόση των 150 mg 
δύο φορές ημερησίως σε σχέση με την ασπιρίνη, τη 
λιγότερο δαπανηρή επιλογή, ήταν 11.762 ευρώ. Παρ 
‘όλα αυτά, στις τοπικές κατευθυντήριες γραμμές, η 
βαρφαρίνη και η ασενοκουμαρόλη είναι οι προτει-
νόμενες θεραπείες, ενώ η τελευταία είναι η πλέον 
χρησιμοποιούμενη θεραπευτική επιλογή στην πράξη. 
Το οριακό κόστος ανά ΠΣΕΖ του dabigatran σε δό-
ση των 150 mg δύο φορές ημερησίως σε σχέση με τη 
βαρφαρίνη εκτιμήθηκε στα 11.400 ευρώ και σε σχέ-
ση με την ασενοκουμαρόλη στα 11.224 ευρώ. Αυτές 
οι εκτιμήσεις είναι πολύ χαμηλότερες από το ευρέως 
αποδεκτό όριο των 40.000 ευρώ – 50.000 ευρώ ή το 
όριο που προκύπτει από το τριπλάσιο του κατά κε-
φαλήν εισοδήματος (55.000 ευρώ).44

Επιπλέον, η μονο-παραγοντική ανάλυση ευαι-
σθησίας που παρουσιάζεται στους Πίνακες 6 & 7 
υποδεικνύει ότι στις περισσότερες περιπτώσεις, ο 

οριακός λόγος κόστους-αποτελεσματικότητας των 
δύο δόσεων του dabigatran βρίσκεται κάτω από τα 
20.000 ευρώ ανά ΠΣΕΖ. Η συγκεκριμένη ανάλυση 
καταδεικνύει ότι τα αποτελέσματα παραμένουν στα-
θερά κατά την αλλαγή των παραμέτρων του μοντέ-
λου, όπως το κόστος των συμβάντων, των χρησιμοτή-
των που σχετίζονται με διαφορετικές καταστάσεις, 
της ηλικίας του πληθυσμού που πάσχει από ΚΜ, και 
των επιτοκίων προεξόφλησης. Τέλος, τα αποτελέ-
σματα της πιθανολογικής ανάλυσης για την δόση 
των 150mg δύο φορές ημερησίως παρουσιάζονται 
στο σχήμα 2 το οποίο δείχνει τις καμπύλες αποδο-
χής της ανάλυσης κόστους-αποτελεσματικότητας του 
dabigatran σε δόση των 150 mg δύο φορές ημερησί-
ως σε σχέση με τις εναλλακτικές λύσεις. Περίπου το 
60% των πειραμάτων της πιθανολογικής ανάλυσης 
του dabigatran σε δόση των 150 mg δύο φορές ημε-
ρησίως έναντι της αρφαρίνης και ασενοκουμαρόλης, 
δηλαδή τις κύριες συγκρινόμενες θεραπείες, βρίσκο-
νται κάτω από το όριο των 40.000 ευρώ και σε ποσο-
στό 70% κάτω από το όριο των 55.000 ευρώ. Οι αντί-
στοιχες εκτιμήσεις είναι λίγο δυσμενέστερες για τη 
θεραπευτική επιλογή με dabigatran σε δόση των 110 
mg δύο φορές ημερησίως.

Συζήτηση

Στην παρούσα μελέτη, πραγματοποιήθηκε μια φαρ-
μακο-οικονομική αξιολόγηση με σκοπό τη σύγκρι-
ση, από την πλευρά της ασφάλισης, της θεραπείας με 
dabigatran σε σχέση με τις υπάρχουσες εναλλακτι-
κές θεραπείες για την πρόληψη των σοβαρών συμ-
βάντων σε ασθενείς με ΚΜ στην Ελλάδα. Η ανάλυ-
ση κατέδειξε ότι η θεραπεία με dabigatran σε δόση 
των 150 mg δύο φορές ημερησίως μείωσε το κόστος 
των θρομβοεμβολικών επεισοδίων, αλλά γενικά ήταν 

Πίνακας 5. Αποτελέσματα της οικονομικής αξιολόγησης.

 Dabigatran Dabigatran Ασενοκουμαρόλη Βαρφαρίνη Ακετυλοσαλικυλικό Ακετυλοσαλικυλικό
 των 110 mg των 150 mg   οξύ οξύ & 
 δύο φορές δύο φορές    Κλοπιδογρέλη 
 ημερησίως ημερησίως

Κόστος φαρμάκων (€) 8.655 8.710 3213 3.148 67 2.935
Κόστος συμβάντων (€) 2.763 2.811 2873 2.873 2.749 3.073
Κόστος παρακολούθησης (€) 24.196 23.315 24597 24.597 25.198 24.945
Συνολικό κόστος (€) 35.614 34.836 30.683 30.618 28.014 30.953
ΠΣΕΖ 9.94 10.01 9.64 9.64 9.43 9.31
ICER έναντι Dabigatran 
των 150 mg Δ/Υ Βασικό 11.224 11.400 11.762 5.547
ICER έναντι Dabigatran 
των 110 mg Βασικό Δ/Υ 16.437 16.653 14.902 7.398
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μια ακριβότερη θεραπεία σε σύγκριση με τις εναλλα-
κτικές θεραπείες. Ωστόσο, το dabigatran σε αυτή τη 
δόση ήταν πιο αποτελεσματικό, από την άποψη των 
κερδισμένων ποιοτικά σταθμισμένων ετών ζωής, και 
επίσης έχει ένα αποδεκτό οριακό λόγο κόστους-απο-
τελεσματικότητας σε σχέση με άλλες θεραπείες. Η 
θεραπεία με dabigatran σε δόση των 110 mg δύο φο-
ρές ημερησίως αποτελεί επίσης μια οικονομικά απο-
δοτική επιλογή σε σχέση με τις υπάρχουσες θεραπεί-
ες. Τα συγκεκριμένα αποτελέσματα παρέμειναν στα-
θερά σε εκτεταμένες μονο-παραγοντικές αναλύσεις 
ευαισθησίας και πιθανολογικές αναλύσεις και είναι 
σύμφωνα με αποτελέσματα αντίστοιχων μελετών.

Ειδικότερα, η μελέτη με βάση την οποία προσ-
διορίστηκε το συγκεκριμένο υπόδειγμα στην αρχι-
κή του μορφή, διερεύνησε τη σχέση κόστους-απο-
τελεσματικότητας της διαδοχικής χορήγησης του 
dabigatran etexilate (δόση των 150 mg δύο φορές 
ημερησίως για ασθενείς ηλικίας <80 ετών και δόση 
των 110 mg δύο φορές ημερησίως για ασθενείς ηλι-
κίας ≥ 80 ετών) έναντι της βαρφαρίνης και της «συ-
νταγογράφησης σε πραγματικό περιβάλλον» (π.χ. 
βαρφαρίνη, ασπιρίνη, ή καμία θεραπεία σε μια ομά-
δα επιλέξιμων ασθενών για θεραπεία με βαρφαρί-
νη) από την προοπτική του ασφαλιστικού συστήμα-
τος στον Καναδά, για ασθενείς με ΚΜ μετρίου έως 
υψηλού κινδύνου.31 Καθ’ όλη τη διάρκεια της ζωής 
του ασθενούς, ο λόγος του οριακού κόστους-αποτε-

λεσματικότητας της θεραπείας με dabigatran ήταν 
10.440 δολάρια/ΠΣΕΖ έναντι της βαρφαρίνης και 
3.962 δολάρια/ΠΣΕΖ σε σχέση με τη συνταγογρά-
φηση στο πραγματικό περιβάλλον. Επιπλέον, ο ορι-
ακός λόγος κόστους-αποτελεσματικότητας (ICER) 
της υψηλότερης δόσης ήταν 9.041 δολάρια και της 
μικρότερης δόσης ήταν 29.994 δολάρια ανά ΠΣΕΖ. 
Μια άλλη πρόσφατη μελέτη χρησιμοποίησε ένα μαρ-
κοβιανό μοντέλο για την αξιολόγηση των αποτελε-
σμάτων στις ΗΠΑ.45 Ο στόχος ήταν να αξιολογηθεί 
η ποιοτικά σταθμισμένη επιβίωση, το κόστος και η 
σχέση κόστους-αποτελεσματικότητας του dabigatran 
σε σύγκριση με την προσαρμοσμένη δόση βαρφαρί-
νης για την πρόληψη ισχαιμικού εγκεφαλικού επει-
σοδίου σε ασθενείς ηλικίας 65 ετών και άνω με μη 
βαλβιδική ΚΜ. Οι ICERs σε σύγκριση με τη βαρ-
φαρίνη ήταν 51.229 δολάρια ανά ΠΣΕΖ για τη χα-
μηλότερη δόση του dabigatran και 45,372 δολάρια 
ανά ΠΣΕΖ για την υψηλότερη δόση του dabigatran. 
Αυτό το μοντέλο ήταν ευαίσθητο στο κόστος του 
dabigatran, αλλά έμεινε σχετικά ανεπηρέαστο από 
άλλα στοιχεία. Η σχέση κόστους-αποτελεσματικότη-
τας της υψηλότερης δόσης του dabigatran βελτιώθη-
κε με τον αυξανόμενο κίνδυνο για εγκεφαλικό επει-
σόδιο και ενδοκρανιακή αιμορραγία. Επιπλέον, σε 
μια μεταγενέστερη επιστολή, το οριακό κόστος ανά 
ΠΣΕΖ του dabigatran εκτιμήθηκε στα 12.400 δολά-
ρια για τη δόση των 150 mg δύο φορές ημερησίως.46

Πίνακας 7. Μονό-παραγοντική ανάλυση ευαισθησίας για τον ICER του Dabigatran των 110 mg δύο φορές ημερησίως.

 Μεταβλητή Ασενοκουμαρόλη Βαρφαρίνη Ακετυλοσαλικυλικό Ακετυλοσαλικυλικό 
 θεραπεία   οξύ οξύ και 
     κλοπιδογρέλη

Βασικές παράμετροι Βασική Κατώτερο Ανώτερο Κατώτερο Ανώτερο Κατώτερο Ανώτερο Κατώτερο Ανώτερο Κατώτερο Ανώτερο 
 περίπτωση όριο όριο όριο όριο όριο όριο όριο όριο όριο όριο

Ηλικία 72 58 86 13.977 18.995 14.156 19.270 12.059 22.838 6.325 10.958
Μειωμένο ποσοστό. Υγεία 3,5% 1,0% 6,0% 10.930 23.478 11.075 23.788 10.120 21.074 4.956 10.445
Μειωμένο ποσοστό. Κόστος 3,5% 1,0% 6,0% 20.951 13.271 21.225 13.448 18.878 12.215 9.588 5.888
Χρησιμότητες
Μη εξαρτημένος ασθενής 
χωρίς αναπηρία 0,81 0,65 1,00 20.674 13.092 20.947 13.265 21.427 10.950 10.834 5.320
Μη εξαρτημένος ασθενής 
με αναπηρία 0,65 0,46 0,81 15.874 16.766 16.084 16.988 13.089 16.867 6.345 8.484
Μέτρια Αναπηρία 0,46 0,3 0,65 16.924 15.710 17.148 15.918 14.641 12.229 7.100 7.673
Εξαρτημένος ασθενής 
με αναπηρία 0,30 0,1 0,46 15.470 17.123 15.674 17.349 14.215 15.498 7.143 7.526
Κόστος
Θανατηφόρο ισχαιμικό 
αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο 1191 952 1,429 16.347 16.346 16.563 16.562 14.918 14.883 7.367 7.335
Ισχαιμικό εγκεφαλικό επεισόδιο. 
Μη εξαρτημένος ασθενής 1191 952 1,429 16.346 16.346 16.563 16.563 14.924 14.877 7.379 7.323
Παρακολούθηση. 
Εξαρτημένος ασθενής 336 0 403 17.707 16.075 17.924 16.291 16.899 14.502 8.533 7.115
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Στις ΗΠΑ, η σχέση κόστους-αποτελεσματικότη-
τας του dabigatran σε δόση των 150 mg δύο φορές 
ημερησίως για τη δευτερογενή πρόληψη του εγκε-
φαλικού επεισοδίου σε ασθενείς με κολπική μαρ-
μαρυγή και με προηγούμενο αγγειακό εγκεφαλικό 
επεισόδιο ή παροδικό ισχαιμικό επεισόδιο έχει επί-
σης αξιολογηθεί βάσει ενός μαρκοβιανού μοντέλου 
λήψης αποφάσεων χρησιμοποιώντας δεδομένα από 
τη δοκιμή RE-LY και άλλες πηγές.47 Ο πληθυσμός-
στόχος ήταν μια ομάδα ασθενών ηλικίας 70 ετών με 
μη βαλβιδική κολπική μαρμαρυγή, προηγούμενο αγ-
γειακό εγκεφαλικό επεισόδιο ή παροδικό ισχαιμι-
κό επεισόδιο, και καμία αντένδειξη για αντιπηκτική 
αγωγή. Στο βασικό σενάριο, το dabigatran είχε έναν 
ΙCER στα 25.000 δολάρια έναντι της βαρφαρίνης. 
Στις αναλύσεις ευαισθησίας, η σχέση κόστους-απο-
τελεσματικότητας του dabigatran ήταν αντιστρόφως 
ανάλογη με την ποιότητα του ελέγχου του INR που 
επιτεύχθηκε με τη θεραπεία με βαρφαρίνη. Στην πι-
θανολογική ανάλυση (Μόντε Κάρλο), το dabigatran 
ήταν οικονομικώς αποδοτικό στο 57% των προσο-
μοιώσεων χρησιμοποιώντας το όριο των 50.000 δο-
λαρίων ανά ΠΣΕΖ και στο 78% των προσομοιώσεων 
χρησιμοποιώντας ως όριο τα 100.000 δολάρια ανά 
ΠΣΕΖ. Η μελέτη, όπως και οι προηγούμενες, κατέ-
ληξε στο συμπέρασμα ότι το dabigatran φαίνεται να 
είναι οικονομικά αποδοτικό σε σχέση με τη βαρφα-

ρίνη για την πρόληψη του εγκεφαλικού επεισοδίου 
σε ασθενείς με κολπική μαρμαρυγή και προηγού-
μενο αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο ή παροδικό 
ισχαιμικό επεισόδιο.

Μια άλλη μελέτη εξέτασε επίσης εναλλακτικές 
θεραπείες για την προφύλαξη από εγκεφαλικό επει-
σόδιο σε ασθενείς με ΚΜ, διάφορες αντιθρομβωτι-
κές θεραπείες, βάσει ενός μαρκοβιανού μοντέλου 
σε μια υποθετική ομάδα ασθενών με ΚΜ ηλικίας 
70 ετών χρησιμοποιώντας το όριο της σχέσης κό-
στους-αποτελεσματικότητας των 50.000 δολαρίων 
ανά ΠΣΕΖ.48 Οι συγγραφείς καταλήγουν στο συμπέ-
ρασμα ότι, για έναν ασθενή, με μέσο κίνδυνο σοβα-
ρής αιμορραγίας (3% ανά έτος), η πιο οικονομικά 
αποτελεσματική θεραπεία εξαρτάται από τον κίνδυ-
νο εγκεφαλικού επεισοδίου. Για τους ασθενείς με το 
χαμηλότερο κίνδυνο εγκεφαλικού επεισοδίου (βαθ-
μολογία εγκεφαλικού επεισοδίου CHADS2 της τά-
ξεως του 0), μόνο η θεραπεία με ακετυλοσαλικυλι-
κό οξύ ήταν αποδοτική. Για τους ασθενείς με μέτρια 
πιθανότητα εγκεφαλικού επεισοδίου (βαθμολογία 
CHADS2 της τάξεως του 1 ή 2), η θεραπεία με βαρ-
φαρίνη ήταν αποδοτική εκτός εάν ο κίνδυνος της αι-
μορραγίας ήταν υψηλός ή η ποιότητα του ελέγχου 
του INR ήταν ελλιπής. Για τους ασθενείς με υψηλό 
κίνδυνο εγκεφαλικού επεισοδίου (βαθμολογία εγκε-
φαλικού επεισοδίου CHADS2 της τάξεως του 3), 
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Σχήμα 2. Καμπύλη αποδοχής της σχέσης κόστους-αποτελεσματικότητας της θεραπείας με Dabigatran σε δόση των 150 mg δύο φορές 
ημερησίως έναντι εναλλακτικών θεραπειών
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η θεραπεία με dabigatran σε δόση των 150 mg δύο 
φορές ημερησίως ήταν αποδοτική, εκτός αν ο έλεγ-
χος του INR εξαιρετικός. Η θεραπεία με βαρφαρί-
νη ήταν οικονομικώς αποδοτική στους πληθυσμούς 
με ΚΜ μετρίου έως υψηλού κινδύνου, εκτός αν ο 
έλεγχος του INR είχε δυσμενή αποτελέσματα.48 Αξί-
ζει να σημειωθεί ότι στις ΗΠΑ, μόνο η θεραπευτική 
προσέγγιση της δόσης των 150 mg δύο φορές ημερη-
σίως έχει λάβει έγκριση από τις ρυθμιστικές αρχές 
για το dabigatran, οπότε τα διαθέσιμα πορίσματα της 
σχέσης κόστους-αποτελεσματικότητας υπάρχουν μό-
νο για αυτή τη δόση.

Μια άλλη μελέτη αποπειράθηκε να προσδιορίσει 
τα πρόσθετα καθαρά οφέλη για την υγεία που προ-
κύπτουν από τη χορήγηση του dabigatran etexilate 
έναντι της βαρφαρίνης σε ασθενείς με μη βαλβιδική 
ΚΜ στο Ηνωμένο Βασίλειο.49 Η μελέτη χρησιμοποί-
ησε ένα διακριτό μοντέλο προσομοίωσης συμβάντων 
για την προέκταση των πορισμάτων της μελέτης RE-
LY με ορίζοντα τη ζωή των ασθενών από τη σκοπιά 
του Εθνικού Συστήματος Υγείας. Στη συνέχεια, με-
λετήθηκαν ομάδες πληθυσμού 50.000 προσομοιω-
μένων ασθενών με μέτριο έως υψηλό κίνδυνο εγκε-
φαλικού επεισοδίου, με μέση αρχική βαθμολογία 
CHADS2 της τάξεως του 2. Στην οικονομική ανά-
λυση, η θεραπευτική επιλογή του dabigatran σε δό-
ση των 150 mg δύο φορές ημερησίως είχε ICER στα 
23.082 λίρες Αγγλίας ανά ΠΣΕΖ έναντι της βαρφα-
ρίνης, και ήταν περισσότερο αποδοτική σε ασθενείς 
με βασική βαθμολογία CHADS2 της τάξεως του 3 ή 
παραπάνω. Ωστόσο, για τον ορθό έλεγχο του INR, 
η υψηλότερη δόση του dabigatran δεν ήταν αποδο-
τική και προσδιορίστηκε στις 42.386 λίρες Αγγλίας 
ανά ΠΣΕΖ. Έτσι, η μελέτη καταλήγει στο συμπέρα-
σμα ότι το dabigatran προσφέρει ένα θετικό όφελος 
κατά τη σύγκριση του με τη βαρφαρίνη. Ωστόσο, αυ-
τό το μοντέλο απέδωσε μια τιμή στη μείωση της χρη-
σιμότητας από ένα συμβάν ενδοκρανιακής αιμορ-
ραγίας που ήταν περισσότερο από 4 φορές χαμη-
λότερο από εκείνο που εφαρμόζεται στο αγγειακό 
εγκεφαλικό επεισόδιο και δεν απέδωσε κανένα μα-
κροπρόθεσμο κόστος μετά από αυτό το συμβάν, γε-
γονός το οποίο δεν φαίνεται δικαιολογημένο, δεδο-
μένου ότι αυτά τα συμβάντα είναι ιδιαίτερα ολέθρια. 
Τέλος, σε μια άλλη πρόσφατη μοντελοποίηση κό-
στους-αποτελεσματικότητας στο Ηνωμένο Βασίλειο, 
το dabigatran συγκρίθηκε με τη βαρφαρίνη, το ακε-
τυλοσαλικυλικό οξύ ή καμία θεραπεία.50 Δύο ομά-
δες ασθενών με ΚΜ (ξεκινώντας από την ηλικία των 
<80 και ≥ 80 ετών) εξετάστηκαν χωριστά, σύμφωνα 
με την εγκεκριμένη ένδειξη για το Ηνωμένο Βασί-

λειο. Για τους ασθενείς που αρχίζουν θεραπεία στις 
ηλικίες των <80 και ≥ 80 ετών, οι λόγοι του ορια-
κού κόστους-αποτελεσματικότητας για το dabigatran 
etexilate ήταν 4.831 λίρες Αγγλίας και 7.090 λίρες 
Αγγλίας/ΠΣΕΖ έναντι της βαρφαρίνης, ενώ στην πι-
θανοθεωρητική ανάλυση η πιθανότητα να είναι cost-
effective το dabigatran στην οριακή διάθεση πληρω-
μής των 20.000 λιρών Αγγλίας/ΠΣΕΖ, προσδιορίστη-
κε στο 98% και 63%, αντίστοιχα. Για την ομάδα των 
ασθενών που ξεκινούν τη θεραπεία στις ηλικίες των 
<80 ετών, ο λόγος του οριακού κόστους-αποτελε-
σματικότητας σε σχέση με το ακετυλοσαλικυλικό οξύ 
ήταν 3.457 λίρες Αγγλίας/ΠΣΕΖ και το dabigatran 
etexilate επικράτησε (δηλαδή, ήταν λιγότερο δαπα-
νηρό και περισσότερο αποτελεσματικό) σε σύγκρι-
ση με την απουσία θεραπείας. Οι συγγραφείς κατέ-
ληξαν στο συμπέρασμα ότι η χρήση του dabigatran 
etexilate ως θεραπεία πρώτης γραμμής για την πρό-
ληψη του εγκεφαλικού επεισοδίου και της συστη-
ματικής εμβολής είναι πιθανό να είναι οικονομικώς 
αποδοτική σε επιλέξιμους ασθενείς του Ηνωμένου 
Βασιλείου με ΚΜ.

Από τα παραπάνω είναι σαφές ότι τα αποτελέ-
σματα της μελέτης μας είναι σύμφωνα με εκείνα που 
προέκυψαν στη βιβλιογραφία και αφορούν σε άλλα 
υγειονομικά περιβάλλοντα. Το dabigatran ήταν οι-
κονομικά αποδοτικό σε σχέση με τη βαρφαρίνη και 
άλλες θεραπείες για ασθενείς με ΚΜ με μέτριο έως 
υψηλό κίνδυνο εκδήλωσης συμβάντων. Όταν εγκρί-
νεται η χρήση νέων θεραπειών στα συστήματα υγει-
ονομικής περίθαλψης, οι πληροφορίες είναι συχνά 
περιορισμένες και ως εκ τούτου μοντέλα όπως αυτό 
που παρουσιάστηκε εδώ, αποτελούν τη μόνη επιλο-
γή για την αξιολόγηση των οικονομικών επιπτώσε-
ων και του αντίκτυπου στην υγεία. Η συγκεκριμένη 
ανάλυση βασίστηκε σε μια προσαρμογή ενός διε-
θνούς μοντέλου σύμφωνα με συγκεκριμένα μεθοδο-
λογικά πρότυπα και ακολουθεί τις μεθόδους διεξα-
γωγής ερευνών της βιβλιογραφίας. Ωστόσο, εξακο-
λουθεί να πάσχει από αρκετούς περιορισμούς και θα 
πρέπει να την εξετάσουμε υπό αυτό το πρίσμα. Δεν 
αντιπροσωπεύει πειραματική έρευνα (κλινική δοκι-
μή ή μελέτη παρατήρησης), αλλά αντ ‘αυτού βασί-
ζεται στη σύνθεση δεδομένων που προέρχονται από 
τη βιβλιογραφία. Έτσι, αν και η μεθοδολογία που 
υιοθετήθηκε ακολούθησε τις επιστημονικές συστά-
σεις, δεν μπορεί να υποκαταστήσει τις άμεσες συ-
γκρίσεις στην πραγματική ζωή μεταξύ των εναλλα-
κτικών θεραπειών. Ως εκ τούτου, είναι απαραίτητες 
οι μελέτες παρατήρησης μετά την έναρξη της θερα-
πείας, για τον έλεγχο των συμπερασμάτων που προ-
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κύπτουν από αναλύσεις όπως η παρούσα. Έτσι, αξί-
ζει τον κόπο να πραγματοποιηθεί μια πιο ολοκληρω-
μένη ανάλυση της αποτελεσματικότητας και της συ-
μπεριφοράς της συνταγογράφησης στο πραγματικό 
περιβάλλον καθώς και μια οικονομική ανάλυση από 
μια ευρύτερη (κοινωνική) προοπτική. Το κόστος της 
πραγματικής υγειονομικής περίθαλψης και το άμε-
σο και έμμεσο κόστος των ασθενών είναι υψηλότε-
ρο από ό, τι αυτό που χρησιμοποιείται εδώ, και κατά 
συνέπεια η σχέση κόστους-αποτελεσματικότητας της 
νέας θεραπείας μπορεί να είναι πιο ευνοϊκή από κοι-
νωνική άποψη.

Συμπέρασμα

Η θεραπεία με dabigatran, και στις δύο δόσεις, αντι-
προσωπεύει από τη σκοπιά του ασφαλιστικού ταμεί-
ου, μια οικονομικά αποδοτική θεραπευτική επιλο-
γή, για την πρόληψη του εγκεφαλικού επεισοδίου σε 
ασθενείς με ΚΜ μέτριου έως υψηλού κινδύνου στην 
Ελλάδα.

Δήλωση

Η παρούσα μελέτη χρηματοδοτήθηκε από την Boeh-
ringer Ingelheim Ελλάς. Ο Καθ. Ν. Μανιαδάκης και ο 
Δρ Γ. Ανδρικόπουλος έχουν λάβει χορηγίες στον πα-
ρελθόν από τον κατασκευαστή του προϊόντος.
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