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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 78/2026 z dnia 4 maja 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow 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 czynnqg nadroparinum calcicum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: profilaktyka i leczenie Zzylnej choroby zakrzepowo -
zatorowej u kobiet w ciqzy i potogu, w przypadkach innych niz okreslone w ChPL.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

W dniu 12 czerwca 2023 roku Rada Przejrzystosci uznata za zasadne objecie
refundacjqg lekow zawierajgcych substancje czynng nadroparinum calcicum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: profilaktyka i leczenie Zylnej choroby
zakrzepowo -zatorowej (ZChZZ) u kobiet w ciqzy i potogu w przypadkach innych
niz okreslone w ChPL. WczesSniejsze opinie Rady dotyczyty zasadnosci objecia
refundacjq w ciqzy wymienionego leku i byty pozytywne. Uzasadnieniem decyzji
Rady jest bardzo duza istotnos¢ problemu wystepowania zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej pod postaciqg zakrzepicy Zyt gtebokich lub jako zator
tetnicy ptucnej u kobiet w ciqzy. Cigza i potdg istotnie zwiekszajq ryzyko ZChZZ.
Rada stwierdzita wowczas, Zze dowody naukowe jednoznacznie wskazujg
na wysokq skutecznos¢ heparyn drobnoczgsteczkowych (HDCz),
w tym nadroparyny zaréwno w zapobieganiu, jak | w leczeniu tego
zagrazajgcego zyciu schorzenia. Rada zwracata uwage, ze HDCz jako jedyna
grupa lekow o dziataniu antykoagulacyjnym posiada pochodzqce z badan
klinicznych dowody na skutecznosc¢ i bezpieczeristwo zarowno dla cieZarnej,
jak i pfodu.

W profilaktyce ZChZZ w ciqzy, stosowane sq prawie wytgcznie HDCz, natomiast
w pofogu mozliwe jest zastosowanie alternatywnych technologii. Jedng z grup

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa Elektroniczna skrzynka podawcza: tel. +48 22 101 46 00 www.aotm.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 JAOTMIT_ePUAP/SkrytkaESP email: sekretariat@aotm.gov.pl



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 78/2026 z dnia 04.05.2026 r.

sq inne antykoagulanty: heparyna, fondaparynuks, danaparoid, acenokumarol.
Mo:zliwe jest rowniez stosowanie poriczoch o stopniowanym ucisku. Stwierdzono,
ze ze wzgledu na niskie bezwzgledne ryzyko zachorowania na ZChZZ i przewaznie
niewielkqg liczbe badan z udziatem kobiet w potogu, dowody dotyczqgce
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania heparyn drobnoczgsteczkowych
sq niskiej jakosci. Rekomendacje kliniczne polskie — Konsensus Polski 2017,
europejskie — ESC 2018 i ESVS 2021 oraz amerykanskie — ACOG 2018 oraz
ASH 2018 wskazujq na zasadnosc¢ stosowania heparyn drobnoczqgsteczkowych
(m. in. nadroparinum calcicum) u pacjentek w cigzy i w czasie pofogu,
ze wskazaniami do terapii przeciwzakrzepowej — u pacjentek z wysokim ryzykiem
lub nawet z umiarkowanym albo niskim ryzykiem ZChZZ. Autorzy wytycznych
zalecajq kontynuacje rozpoczetej w ciqzy terapii przeciwzakrzepowej w potogu,
jednakze wskazujg na zasadnos¢ wstrzymania leczenia na okres porodu.
Heparyny drobnoczgsteczkowe majqg najmniej skutkdw ubocznych.

Obecnie heparyny drobnoczqsteczkowe — w tym nadroparinum calcicum
sq finansowane u kobiet w ciqzy. Sq one umieszczone w zatqczniku
Al we wskazaniu pozarejestracyjnym ,profilaktyka i leczenie zylnej choroby
zakrzepowo — zatorowej u kobiet w cigzy — w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL” oraz w zatgczniku E zawierajgcym wykaz lekow dostepnych bezptatnie
dla kobiet w cigzy . Owczesny (2023 r.) koszt 6-tygodni terapii wynosit
176,99 — 589,96 zt dla nadroparyny. Obecnie jest wypadkowq ceny leku
i zmniejszonej ilosci cigz oraz porodow.

Dowody naukowe

Po ostatniej opinii pojawity sie publikacje nadal wskazujgce na wyzszosc
stosowania nadroparyny lub HDCz nad placebo w ciqgzy i/lub w pofogu
(oryginalne: Beksac 2025, Haj 2023, Blondon 2024, Ma 2026, Rivrud 2025,
Schapkaitz 2023, prace przeglgdowe: Liu 2025, Douketis 2025, Mansory 2023).
Sq tez badania bez wnioskow, ze wzgledu na zbyt matq liczebnos¢ proby
(Bruno 2026, Chirumbole 2024, Dagdeviren 2026).

W 2025 r. pojawita sie aktualizacja polskich wytycznych dokonana przez Grupe
Roboczq zalecajgca stosowanie HDCz zarowno w ciqzy, jak i po porodzie, jezeli
u pacjentki stwierdza sie wiecej niz jeden czynnik ryzyka.

Gtowne arqumenty decyzji

e Nowe dane naukowe nie wskazujg na koniecznos¢ zmiany decyzji;
e Kontynuacja zaspokojenia potrzeby medycznej;

o Wytyczne kliniczne potwierdzajq dotychczasowe wnioskowanie Rady.
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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 z pdzn. zm.), 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.z2025r. poz. 1461).



