Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 337/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnych dalteparinum natricum,
enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum we wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynne dalteparinum natricum,
enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum we wskazaniach innych
niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.:

o zespot antyfosfolipidowy lub jego powikftania - profilaktyka i leczenie
przeciwzakrzepowe;

» zespot antyfosfolipidowy - diagnostyka;

o niedobor biatka C lub niedobor biatka S - diagnostyka;

e zmiany zakrzepowo-zatorowe inne niz okreslone w ChPL u dzieci do 18 roku
Zycia - profilaktyka i leczenie;

e choroby nowotworowe w przypadkach innych niz okreslone w ChPL -
profilaktyka i leczenie przeciwzakrzepowe;

« terapia pomostowa zamiast antagonisty witaminy K (VKA) lub innych lekéw
przeciwkrzepliwych u kobiet ciezarnych po wszczepieniu zastawki i z wadg
zastawkowgq;

» ostre zespoty wienicowe w przypadkach innych niz wymienione w ChPL;

« schorzenia wymagajgce przewlektego stosowania antagonistow witaminy K
(VKA) (z okresowg ocenq mozliwosci powrotu do stosowania VKA) u 0sdb,
u ktorych leczenie VKA nie jest zadowalajgce z uwagi na:

a) powiktania  (lub  przewidywane  wysokie ryzyko  powiktan,
w tym krwotocznych) podczas stosowania VKA,

b) czeste nieterapeutyczne lub nadmiernie podwyzszone wartosci INR,

c) obiektywne trudnosci z odpowiednio czestq kontrolg INR,

d) nawroty Zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej podczas stosowania VKA.
Uzasadnienie

Heparyny droboczgsteczkowe sq zalecane przez ekspertow na podstawie
licznych badan gtownie obserwacyjnych w kazdym z wymienionych zasadnych
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wskazan. Zalecang formq leczenia przeciwkrzepliwego u o0sob dorostych
z wyjgtkiem chorych ze sztuczng zastawkq serca, umiarkowanq lub ciezkq
stenozq mitralng oraz chorobg nowotworowq sg obecnie doustne
antykoagulanty niebedgce antagonistami witaminy K, ktére sq refundowane
jedynie w zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowej. Skutecznosc i bezpieczenstwo
dtugotrwatego stosowania heparyn drobnoczgsteczkowych zamiast doustnych
antykoagulantow w innych wskazaniach niz choroba nowotworowa
sq niepewne. Od wydania ostatniej opinii na ten temat w dniu 22.01.2016 roku
nie opublikowano wynikédw badan dobrej jakosci wspierajgcych dfugotrwate
podawanie podskornie heparyn we wskazaniach do przewlektej doustnej
antykoagulacji.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.)

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekdw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Aneks do raportu
nr: 0T.4321.9.2018 ,Dalteparinum natricum, Enoxaparinum natricum, Nadroparinum calcicum
we wskazaniach: innych niz okreslone w ChPL”. Data ukoriczenia: 14. grudnia 2018 r.



