Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 134/2021 z dnia 27 wrzesnia 2021 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum, nadroparinum
calcicum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynne dalteparinum natricum, enoxaparinum
natricum, nadroparinum calcicum we wskazaniach: zespot antyfosfolipidowy lub
jego powiktania - profilaktyka i leczenie przeciwzakrzepowe; zespot
antyfosfolipidowy - diagnostyka; niedobor biatka C lub niedobor biatka S -
diagnostyka; zmiany zakrzepowo-zatorowe inne niz okreslone w ChPL u dzieci do
18 roku zycia - profilaktyka i leczenie; choroby nowotworowe w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL - profilaktyka i leczenie przeciwzakrzepowe; terapia
pomostowa zamiast antagonisty witaminy K (VKA) lub innych lekow
przeciwkrzepliwych u kobiet ciezarnych po wszczepieniu zastawki i z wadg
zastawkowgq; ostre zespoty wiericowe w przypadkach innych niz wymienione
w ChPL; schorzenia wymagajgce przewlektego stosowania antagonistow
witaminy K (VKA) (z okresowq ocenqg mozliwosci powrotu do stosowania VKA)
u 0sob, u ktdrych 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 podwyzZszone
wartosci INR, c) obiektywne trudnosci z odpowiednio czestq kontrolg INR,
d) nawroty Zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej podczas stosowania VKA.

Uzasadnienie

W roku 2018 Rada, w oparciu o opracowanie Agencji OT.4321.9.2018 wydata
opinie pozytywnq (Opinia Rady Przejrzystosci nr 337/2018).

Wyniki prac, ktore ukazaty sie pdzniej, a ktore zawarto w obecnej aktualizacji
raportu, sq zbiezne z wynikami badan przedstawionymi w opracowaniu z 2018
roku. Odnalezione nowe dowody potwierdzajq skutecznos¢ oraz profil
bezpieczeristwa stosowania wskazanych we wniosku lekdw i nie wpfywajg
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na zmiane wnioskowania. Tym samym Rada uznata za zasadne podtrzymanie
swojej poprzedniej Opinii.

Rada zwraca uwage, ze wniosek nie obejmuje innych wskazan do stosowania
heparyn drobnoczqgsteczkowych off-label, ktore byty przedmiotem odrebnych
opinii Rady (np. unieruchomienie koriczyny dolnej w opatrunku gipsowym lub
ortezie z powodu izolowanych obrazen konczyny dolnej przez caty okres
unieruchomienia, o ile zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka wystgpienia zylnej
choroby zakrzepowo zatorowej).

Rada zwraca uwage na zasadnos¢ dokonania przeglgdu wszystkich lekow
stosowanych ze wskazan off-label w profilaktyce zakrzepowo-zatorowej.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27
sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 ., poz.
1285 z pdin zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: OT. 4221.12.2021 , Dalteparyna sodowa, enoksaparyna
sodowa, nadroparyna wapniowa we wskazaniach: innych niz okreslone w ChPL”, data ukoriczenia: 22.09.2021 r.



