Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 173/2025 z dnia 15 wrzesnia 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
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 czynng nadroparinum calcicum we wskazaniach
pozarejestracyjnych:

e terapia pomostowa u pacjentow wymagajgcych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia  doustnymi  antykoagulantami ze wzgledu
na planowane procedury terapeutyczne i diagnostyczne - w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL;

e unieruchomienie koriczyny dolnej w opatrunku gipsowym lub ortezie
zZ powodu izolowanych obrazen koriczyny dolnej (przez caty okres
unieruchomienia, o ile zwiqzane jest to ze wzrostem ryzyka wystqgpienia zylnej
choroby zakrzepowo zatorowej) — w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;

e profilaktyka i leczenie zylnej choroby zakrzepowo — zatorowej u kobiet w ciqgzy
i potogu - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL;

e krytyczne niedokrwienie koriczyn dolnych - w okresie poprzedzajgcym
hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni (dawki lecznicze) - w przypadkach innych
niz okreslone w ChPL.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

W dniu 24 pazdziernika 2022 r. Rada Przejrzystosci wydata pozytywnq opinie
w sprawie zasadnosci kontynuacji refundacji nadroparyny wapniowej, jednej
Z heparyn drobnoczgsteczkowych (HDCz) w ww. wskazaniach nieuwzglednionych
w ChPL jak powyzej.

Dowody naukowe

Analiza badan z randomizacjq i obserwacyjnych, opublikowanych w latach 2022-
2025, nie ujawnita wynikow podwazajqcych podstawowe korzysci ze stosowania
HDCz jako grupy lekow przeciwkrzepliwych w ww. wskazaniach i wczesniejsze
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zalecenia wytycznych. Nie znaleziono takze nowych dowoddw na ich szkodliwos¢
stosowania w ww. wskazaniach.

Aczkolwiek aktualne wytyczne nie zalecajq stosowania terapii pomostowej
za pomocq HDCz u wiekszosci chorych z migotaniem przedsionkdow leczonych
antagonistami witaminy K (VKA), z wyjgtkiem chorych obcigZzonych wysokim
ryzykiem zakrzepowo-zatorowych oraz chorych z protezq mechanicznqg zastawki
serca kwalifikowanych do operacji pozasercowej (wytyczne ESC dotyczgce
postepowania w chorobie zastawkowej serca z roku 2025). Nie zaleca
sie stosowania HDCz w antykoagulacji pomostowej u chorych leczonych
bezposrednimi doustnymi antykoagulantami tj. apiksabanem, rywaroksabanem
czy dabigatranem. W swietle aktualnych danych stosowanie HDCz zasadne jest
jedynie u wybranych chorych leczonych VKA z bardzo wysokim ryzykiem
incydentow zakrzepowo-zatorowych ze szczegolnym uwzglednieniem — wedtug
zalecen EHRA z 2021 roku - chorych onkologicznych oraz tych w pierwszych
3 miesiqcach od rozpoznania zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe.

Gtowne argumenty decyzji:

e Wytyczne i zalecenia towarzystw naukowych ESVS, ESC/EACTS, NICE i inne,

e Brak nowych dowodow naukowych, ktore warunkowatyby koniecznosc
zmiany poprzedniego stanowiska.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907), 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 2024 r.,
poz. 146).



