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Opinia Rady Przejrzystości 
nr 411/2013 z dnia 30 grudnia 2013 r. 

w sprawie zasadności finansowania produktów leczniczych 
zawierających substancję czynną:  

nadroparinum calcicum 
w zakresie wskazań do stosowania lub dawkowania, lub sposobu 

podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego 

Rada Przejrzystości uważa za zasadne finansowanie produktów leczniczych 
zawierających substancję czynną: nadroparinum calcicum w zakresie wskazań 
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż 
określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego. 
Uzasadnienie 

Zarówno odnalezione skąpe opinie organizacji i towarzystw naukowych, 
praktyka kliniczna jak też opinie zaproszonych ekspertów wskazują 
na zasadność dalszego finansowania dalteparinum natricum, enoxaparinum 
natricum, nadroparinum calcicum we wskazaniach: zespół antyfosfolipidowy 
lub jego powikłania  -  profilaktyka i leczenie przeciwzakrzepowe; zespół 
antyfosfolipidowy - diagnostyka; niedobór białka C lub niedobór bialka S - 
diagnostyka; zmiany zakrzepowo-zatorowe inne niż określone w ChPL  u dzieci 
do 18 roku życia - profilaktyka i leczenie; choroby nowotworowe w przypadkach 
innych niż określone w ChPL -  profilaktyka i leczenie przeciwzakrzepowe; 
terapia pomostowa zamiast antagonisty witaminy K (VKA) lub innych leków 
przeciwkrzepliwych u kobiet ciężarnych po wszczepieniu zastawki i z wadą 
zastawkową; ostre zespoły wieńcowe w przypadkach innych niż wymienione 
w ChPL; schorzenia wymagające przewlekłego stosowania antagonistów 
witaminy K (VKA)  (z okresową oceną możliwości powrotu do stosowania VKA) 
u osób, u których leczenie VKA jest nie zadowalające z uwagi na: a) powikłania 
(lub przewidywane wysokie  ryzyko powikłań, w tym krwotocznych) podczas 
stosowania VKA, b) częste nieterapeutyczne lub nadmiernie  podwyższone 
wartości INR, c) obiektywne trudności z odpowiednio częstą kontrolą INR, 
d) nawroty żylnej choroby zakrzepowo-zatorowej podczas stosowania VKA. 
Przedmiot wniosku 

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLE-460-13099-182/BRB/13 z 18.12.2013 r., dotyczyło 
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji leków, 
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środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. 
Nr 122 poz. 696 z późn. zm.), w związku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 
sierpnia 2004 roku o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. 
z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z późn. zm.), opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu 
decyzji o objęciu refundacją leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub 
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 
roku, Nr 45, poz. 271, z późn. zm.) dla produktów leczniczych zawierających substancję czynną 
nadroparinum calcicum, we wskazaniach wymienionych  w poniższej tabeli: 
 

Lp. w 
zleceniu Subst. czynna Nazwa, postać, zawartość, opakowanie, 

kod EAN 
Wskazania pozarejestracyjne, których 

dotyczy niniejsza opinia  
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Fraxiparine, roztwór do wstrzykiwań, 2850 
j.m. Axa/0,3 ml, 10 amp.-strz.a 0,3 ml, 
5909990075621 

zespół antyfosfolipidowy lub jego powikłania  
-  profilaktyka i leczenie przeciwzakrzepowe; 
zespół antyfosfolipidowy - diagnostyka; 
niedobór białka C lub niedobór bialka S - 
diagnostyka; zmiany zakrzepowo-zatorowe 
inne niż określone w ChPL  u dzieci do 18 roku 
życia - profilaktyka i leczenie; choroby 
nowotworowe w przypadkach innych niż 
określone w ChPL -  profilaktyka i leczenie 
przeciwzakrzepowe; terapia pomostowa 
zamiast antagonisty witaminy K (VKA) lub 
innych leków przeciwkrzepliwych u kobiet 
ciężarnych po wszczepieniu zastawki i z wadą 
zastawkową; ostre zespoły wieńcowe w 
przypadkach innych niż wymienione w ChPL; 
schorzenia wymagające przewlekłego 
stosowania antagonistów witaminy K (VKA)  
(z okresową oceną możliwości powrotu do 
stosowania VKA) u osób, u których leczenie 
VKA jest nie zadowalające z uwagi na: a) 
powikłania (lub przewidywane wysokie  
ryzyko powikłań, w tym krwotocznych) 
podczas stosowania VKA, b) częste 
nieterapeutyczne lub nadmiernie  
podwyższone wartości INR, c) obiektywne 
trudności z odpowiednio częstą kontrolą INR, 
d) nawroty żylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej podczas stosowania VKA 

367 
Fraxiparine, roztwór do wstrzykiwań, 5700 
j.m. Axa/0,6 ml, 10 amp.-strz.a 0,6 ml, 
5909990075720 

368 
Fraxiparine, roztwór do wstrzykiwań, 9500 
j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml, 
5909990075829 

369 
Fraxiparine, roztwór do wstrzykiwań, 3800 
j.m. Axa/0,4 ml, 10 amp.-strz.a 0,4 ml, 
5909990716821 

370 
Fraxiparine, roztwór do wstrzykiwań, 7600 
j.m. Axa/0,8 ml, 10 amp.-strz.a 0,8 ml, 
5909990716920 

371 
Fraxodi, roztwór do wstrzykiwań, 11400 j.m. 
Axa/0,6 ml, 10 amp.-strz.a 0,6 ml, 
5909990836932 

372 
Fraxodi, roztwór do wstrzykiwań, 15200 j.m. 
AXa/0,8 ml, 10 amp.-strz.a 0,8 ml, 
5909990837038 

373 
Fraxodi, roztwór do wstrzykiwań, 19000 j.m. 
Axa/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml, 
5909990837137 
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.................................................................. 

Wiceprzewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Michał Myśliwiec 
 

Tryb wydania stanowiska 

Opinię wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z późn. zm.) w związku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o 
świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z późn. zm.). 

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opinia Rady Przejrzystości nr 343/2013 z dnia 9 grudnia 2013 r. w sprawie zasadności dalszego finansowania 
produktów leczniczych zawierających substancje czynne: dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum, 
nadroparinum calcicum w zakresie wskazań do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania 
odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz materiały analityczne wykorzystane 
przy wydawaniu powyższych opinii. 

2. Opinia Rady Przejrzystości nr 344/2013 z dnia 9 grudnia 2013 r. w sprawie zasadności dalszego finansowania 
produktów leczniczych zawierających substancje czynne: dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum, 
nadroparinum calcicum w zakresie wskazań do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania 
odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz materiały analityczne wykorzystane 
przy wydawaniu powyższych opinii. 

3. Opinia Rady Przejrzystości nr 345/2013 z dnia 9 grudnia 2013 r. w sprawie zasadności dalszego finansowania 
produktów leczniczych zawierających substancje czynne: dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum, 
nadroparinum calcicum w zakresie wskazań do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania 
odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz materiały analityczne wykorzystane 
przy wydawaniu powyższych opinii. 

4. Stanowisko eksperta przedstawione na posiedzeniu 30.12.2013 r. 

 


