Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 141/2024 z dnia 26 sierpnia 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
enoxaparinum natricum i nadroparinum calcicum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynne enoxaparinum natricum | nadroparinum
calcicum we wskazaniach pozarejestracyjnych:

e zespot antyfosfolipidowy lub jego powiktania - profilaktyka i leczenie
przeciwzakrzepowe;

e zespot antyfosfolipidowy - diagnostyka;

e 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;

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

e terapia pomostowa zamiast antagonisty witaminy K (VKA) lub innych lekow
przeciwkrzepliwych u kobiet ciezarnych po wszczepieniu zastawki i z wadq
zastawkowg;

e ostre zespoty wiericowe w przypadkach innych niz wymienione w ChPL;

e schorzenia wymagajgce przewlektego stosowania antagonistow witaminy
K (VKA) (z okresowqg oceng mozliwosci powrotu do stosowania VKA) u 0sob,
u ktorych leczenie VKA nie jest zadowalajqce z uwagi na:

a) powiktania  (lub  przewidywane  wysokie ryzyko  powiktan,

w tym krwotocznych) podczas stosowania VKA,

b) czeste nieterapeutyczne lub nadmiernie podwyzZzszone wartosci INR,

c) obiektywne trudnosci z odpowiednio czestq kontrolg INR,

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

Zweryfikowano uzasadnienie do refundacji na podstawie nastepujgcych Zzrodet
w celu odnalezienia wytycznych praktyki klinicznej:
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e polskie: Polskie Towarzystwo Kardiologiczne (PTK), Polskie Towarzystwo
Ginekologow i Potoznikow (PTGP), Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej
(PTOK), Polskie Towarzystwo Reumatologiczne (PTR);

e europejskie i/lub miedzynarodowe: American Society of Clinical Oncology
(ASCO), American Heart Association (AHA), European Society of Cardiology
(ESC), European Thrombosis and Haemostasis Alliance Launches (ETHA),
European Society of Gynecology (ESGO), European Society for Medical
Oncology (ESMO), World Heart Federation (IHF), International Society
of Cardiovascular Translational Research (ISCTR), International Society
of Thrombosis and Hameostasis (ISTH), The International Gynecologic Society
(IGSC), European League Against Rheumatism (EULAR);

e Trip Medical Database https://www.tripdatabase.com/.

W  wyniku wyszukiwania wytycznych klinicznych odnaleziono ogdtem
12 dokumentow.

Podsumowujgc odnalezione wytyczne mozina wskazaé, iz heparyny
drobnoczgsteczkowe sq zalecane w ocenianych wskazaniach. Najwiecej zalecen
odszukano dla wskazan: ,Zmiany zakrzepowo-zatorowe inne niz okreslone
w ChPL u dzieci do 18 r.z. — profilaktyka i leczenie” oraz ,,Choroby nowotworowe
w przypadkach innych niz okreslone w ChPL — profilaktyka i leczenie
przeciwzakrzepowe”.

Nie odnaleziono wytycznych dot. diagnostyki niedoboru biatka C lub niedoboru
biatka S i diagnostyki zespotu antyfosfolipidowego.

Przeprowadzona analiza dowoddw naukowych miata na celu aktualizacje
informacji pozyskanych w ramach poprzedniego opracowania. Dla czesci
analizowanych wskazan, tj:

e zespdt antyfosfolipidowy lub jego powiktania — profilaktyka i leczenie
przeciwzakrzepowe;

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

odnaleziono przeglgdy systematyczne z metaanalizq spetniajgce kryteria
wigczenia do analizy, oceniajgce skutecznos¢ i bezpieczerstwo stosowania
heparyn drobnoczqgsteczkowych w leczeniu odpowiadajgcych im stanow
chorobowych.

Wyniki przedstawione w publikacjach sq na ogot zbiezne z wynikami badan
przedstawionymi w opracowaniu z 2021 roku dla tozsamych wskazan.
Odnalezione dowody, nowe wzgledem poprzedniego opracowania, potwierdzajg
skutecznos¢ oraz profil bezpieczenstwa stosowania LMWH w odpowiednich
wskazaniach i nie wptywajq na zmiane wnioskowania.
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Jedynie w przypadku wskazania ,,Choroby nowotworowe w przypadkach innych
niz okreslone w ChPL — profilaktyka i leczenie przeciwzakrzepowe” nalezy
zaznaczy¢, ze odnalezione dane na podstawie przeglgdu Xu 2023
nie potwierdzajq zasadnosci rutynowego stosowania lekow
przeciwzakrzepowych (w tym LMWH) w celu zapobiegania ryzyka tetniczych
zdarzenn zakrzepowych (ATEs) u pacjentow onkologicznych ambulatoryjnych
otrzymujgcych leczenie przeciwnowotworowe.

Gtowne argumenty decyzji:

1. Zalecenia i wytyczne polskich i europejskich towarzystw naukowych.

2. Ugruntowana codzienna praktyka kliniczna.
Uwaga Rady:

W przypadku obiektywnych trudnosci w kontroli INR nalezy zastosowac doustne
antykoagulanty, niebedgce antywitaminami K.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U.z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci
dalszego finansowania lekdéw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.31.2024 (Aneks do opracowania nr: 0T.4221.12.2021)
»Enoksaparyna sodowa, nadroparyna wapniowa we wskazaniach: innych niz okreslone w ChPL”. Data
ukoniczenia: 21 sierpnia 2024 r.



