Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 393/2013 z dnia 30 grudnia 2013 r.
w sprawie zasadnosci finansowania produktow leczniczych
zawierajgcych substancje czynna:
dalteparinum natricum
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie produktdow leczniczych
zawierajqcych substancje czynng: dalteparinum natricum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Uzasadnienie

Zarowno odnalezione skgpe opinie organizacji i towarzystw naukowych,
praktyka kliniczna jak tez opinie zaproszonych ekspertow wskazujq
na zasadnos¢ dalszego finansowania dalteparinum natricum, enoxaparinum
natricum, nadroparinum calcicum we wskazaniach: zespot antyfosfolipidowy
lub jego powiktania - profilaktyka i leczenie przeciwzakrzepowe; zespot
antyfosfolipidowy - diagnostyka; niedobor biatka C lub niedobdr bialka 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 oceng mozliwosci powrotu do stosowania VKA)
u 0sob, u ktorych leczenie VKA jest nie 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.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLE-460-13099-182/BRB/13 z 18.12.2013 r., dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
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srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122 poz. 696 z pdin. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 roku o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pdzn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu
decyzji o objeciu refundacjg leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
roku, Nr 45, poz. 271, z pdin. zm.) dla produktdw leczniczych zawierajacych substancje czynna
dalteparinum natricum, we wskazaniach wymienionych w ponizszej tabeli:

Lp. w
zleceniu

Nazwa, posta¢, zawartosc, opakowanie,
kod EAN

Wskazania pozarejestracyjne, ktorych

175

176

177

178

179

180

181

182

183

Subst. czynna

Dalteparinum natricum

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 2500 j.m.

(anty-Xa)/0,2 ml, 10 amp.-strz.a 0,2 ml,
5909990776412

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 5000 j.m.

(anty-Xa)/0,2 ml, 10 amp.-strz.a 0,2 ml,
5909990776511

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 10000
j.m. (anty-Xa)/ml, 10 amp.a 1 ml,
5909990776610

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 10000
j.m. (anty-Xa)/4 ml, 10 amp.a 4 m|,
5909990776719

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 7500 j.m.

(anty-Xa)/0,3 ml, 10 amp.-strz.a 0,3 ml,
5909990949410

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 12500
j.m. (anty-Xa)/0,5 ml, 5 amp.-strz.a 0,5 ml,
5909990949519

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 15000
j.m. (anty-Xa)/0,6 ml, 5 amp.-strz.a 0,6 ml,
5909990949618

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 18000
j.m. (anty-Xa)/0,72 ml, 5 amp.-strz z igtg po
0,72 ml, 5909990949717

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 10000
j.m. (anty-Xa)/0,4 ml, 5 amp.-strz.a 0,4 ml,
5909990958818

dotyczy niniejsza opinia
zespot antyfosfolipidowy lub jego powiktania
- profilaktyka i leczenie przeciwzakrzepowe;
zespot antyfosfolipidowy - diagnostyka;
niedobor biatka C lub niedobér bialka 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 lekéw przeciwkrzepliwych u kobiet
ciezarnych po wszczepieniu zastawki i z wada
zastawkowa; ostre zespoty wieficowe w
przypadkach innych niz wymienione w ChPL;
schorzenia wymagajace przewlektego
stosowania antagonistéw witaminy K (VKA)
(z okresowg oceng mozliwosci powrotu do
stosowania VKA) u oséb, u ktérych leczenie
VKA jest nie zadowalajace 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 czestg kontrolg INR,
d) nawroty zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej podczas stosowania VKA
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Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrodta danych:

1.

Opinia Rady Przejrzystosci nr 343/2013 z dnia 9 grudnia 2013 r. w sprawie zasadnosci dalszego finansowania
produktéw leczniczych zawierajacych 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 oraz materiaty analityczne wykorzystane
przy wydawaniu powyzszych opinii

Opinia Rady Przejrzystosci nr 344/2013 z dnia 9 grudnia 2013 r. w sprawie zasadnosci dalszego finansowania
produktéw leczniczych zawierajacych 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 oraz materiaty analityczne wykorzystane
przy wydawaniu powyzszych opinii

Opinia Rady Przejrzystosci nr 345/2013 z dnia 9 grudnia 2013 r. w sprawie zasadnosci dalszego finansowania
produktéw leczniczych zawierajacych 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 oraz materiaty analityczne wykorzystane
przy wydawaniu powyzszych opinii.

Stanowisko eksperta przedstawione na posiedzeniu 30.12.2013 r.
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