Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Opinia Rady Konsultacyjnej
nr 9/2011 z dnia 7 listopada 2011 r.
na podst. art. 31 s ust. 6 pkt 3
o utworzeniu wspodlnej grupy limitowej dla produktéw leczniczych
zawierajacych substancje czynne: Dalteparinum natricum,
Enoxaparinum natricum, Nadroparinum calcicum, Rivaroxabanum,
Debigatran etexilate

Rada Konsultacyjna uwaza za zasadne utworzenie wspolnej grupy limitowej dla produktow
leczniczych zawierajgcych substancje czynne: Dalteparinum natricum, Enoxaparinum
natricum, Nadroparinum calcicum, Rivaroxabanum, Debigatran etexilate.

Tryb przygotowania opinii

W pismie zlecajgcym wydanie opinii (MZ-PLE-460-12525-5/KKU/11 z 19 wrze$nia 2011 r.) Minister
Zdrowia powotuje sie na art. 15 ust. 3 pkt. 2 w zwigzku z art. 68 ust. 3 oraz art. 86 pkt. 1 ustawy
o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych z dnia 12 maja 2011 roku (Dz.U. z 2011 r. Nr 122 poz. 696). Ze wzgledu na fakt, ze
wymienione przepisy w wiekszosci wchodzg w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r., niniejszg opinie
wydano na podstawie art. 31 s ust. 6 pkt. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $srodkéow publicznych (tj. Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027
z pézn. zm.).

Rada Konsultacyjna wydata niniejszg opinie korzystajac z informacji zawartych w opracowaniu
nr AOTM-OT-073-24/./2011, przygotowanym przez Agencje Oceny Technologii Medycznych.

Przedmiot opinii

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczyto wydania opinii odnosnie utworzenia wspdlnej grupy limitowej
dla produktéw zawierajacych substancje czynne dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum,
nadroparinum calcicum, rivaroxabanum i dabigatran etexilate. Wymienione substancje czynne
zawarte sg w nastepujacych produktach leczniczych: Fragmin (dalteparinum natricum), Clexane
i Clexane Forte (enoxaparinum natricum), Fraxiparine i Fraxodi (nadroparinum calcicum), Xarelto
(rivaroxabanum) oraz Pradaxa (dabigatran etexilate).

Wymienione produkty lecznicze sg obecnie finansowane w ramach wykazéow lekéw refundowanych —
produkty Xarelto i Pradaxa sg finansowane z wykazow lekdw wydawanych ze wzgledu na okreslone
choroby przewlekte, we wskazaniu ,zylne powikfania zakrzepowo-zatorowe u dorostych pacjentéw
po przebytej planowej alloplastyce catkowitej stawu biodrowego (do 30 dnia po przebytej
alloplastyce) lub kolanowego (do 14 dnia po przebytej alloplastyce) — prewencja pierwotna”
a pozostate produkty — z wykazu lekéw podstawowych. Wymienione leki s3 wydawane po whniesieniu
optaty ryczattowej i ewentualnej doptaty, jesli cena danego opakowania przekracza ustalony limit
refundacji. Obecnie limity dla heparyn drobnoczgsteczkowych (Fragmin, Clexane, Fraxiparine,
Fraxodi) wyznaczane sg odrebnie dla grup produktéw zawierajgcych okreslong liczbe DDD w dawce
leku (na tej podstawie wyznaczono 6 grup limitowych), a podstawa limitu dla produktow Pradaxa
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i Xarelto jest uzalezniona od s$redniego miesiecznego kosztu profilaktyki przeciwzakrzepowej
heparynami drobnoczgsteczkowymi z perspektywy NFZ.

Uzasadnienie

Zgodnie z przedstawiong propozycjg, do jednej, wspdlnej grupy limitowej miatyby zostaé wtaczone
leki przeciwzakrzepowe o zréznicowanych mechanizmach dziatania, sklasyfikowane w odrebnych
podgrupach ATC grupy BO1: dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum i nadroparinum
natricum - BO1AB (heparyna i jej pochodne); rivaroxabanum - BO1AX (inne leki przeciwzakrzepowe);
dabigatran etexilate - BO1AE (bezposrednie inhibitory trombiny). Wymienione leki réznig sie droga
podania (produkty lecznicze Xarelto i Pradaxa podawane sg drogg doustng, produkt Fraxiparine —
we wstrzyknieciach podskérnych i dozylnie; pozostate — we wstrzyknieciach podskdrnych) oraz
zarejestrowanymi wskazaniami (wskazania rejestracyjne produktéw Xarelto i Pradaxa sg wezsze niz
wskazania heparyn drobnoczgsteczkowych i obejmujg wytacznie profilaktyke zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej u dorostych pacjentéw po przebytej planowej aloplastyce stawu biodrowego
lub kolanowego).

Zgodnie z danymi zawartymi w opracowaniu Agencji, najwyzszy koszt za DDD (na podstawie cen
detalicznych — tgczny koszt z budzetu NFZ i kieszeni pacjenta) jest obecnie ponoszony z tytutu zakupu
produktow Xarelto i Pradaxa - od 16,93 zt do 20,00 zt za DDD; w przypadku preparatu Pradaxa
w opakowaniu 0,075 g/10 kaps. i 30 kaps. koszt ten rosnie do 24,83-26,23 zt za DDD. Koszt DDD
heparyn drobnoczgsteczkowych (produkty Fraxodi, Fraxiparine, Clexane, Fragmin) miesci sie
w przedziale 5,09 zt do 6,61 zt. Najwyzsze wydatki z budzetu NFZ — sposréd opiniowanych lekéw —
generuje refundacja cen produktéw Clexane, Fraxodi, Fraxiparine i Fragmin. Wydatki przeznaczone
na refundacje produktu Clexane stanowig 3,11% ogdlnej kwoty przeznaczonej na refundacje lekow.
Produkty Xarelto i Pradaxa wykazujg najwiekszg dynamike sprzedazy, co prawdopodobnie wynika
z krétkiego okresu, jaki uptynat od wprowadzenia tych produktéw do wykazéw lekéw refundowanych
(Pradaxa - od 16.12.2009, Xarelto — od 30.12.2010).

W opinii Rady Konsultacyjnej za utworzeniem wspélnej grupy limitowej dla wszystkich wymienionych
substancji czynnych przemawiajg: podobny mechanizm hamowania krzepniecia, podobne wskazania
w profilaktyce zakrzepdéw zylnych, poréwnywalna efektywnos¢ w profilaktyce zakrzepicy zylnej po
wymianie biodra lub kolana, podobne przeciwwskazania, tolerancja i powikfania oraz brak potrzeby
monitorowania (oznaczania aktywnosci antykoagulacyjnej). Mozna wskaza¢ rowniez przestanki
utworzenia odrebnej grupy limitowej dla produktow leczniczych zawierajacych substancje czynne
rivaroxabanum i dabigatran etexilate: innowacyjnos¢ tych lekéow (wprowadzone do lecznictwa
dopiero w ciggu ostatnich dwéch lat), 3-4 razy wiekszy koszt niz heparyn drobnoczasteczkowych
(zmniejszenie ceny zakupu moze uczyni¢ ich sprzedaz nieoptacalng), inng droge podania (doustnie
anie w iniekcjach) oraz mozliwos¢ stosowania, gdy drobnoczgsteczkowe heparyny sa
przeciwwskazane, np. w matoptytkowosci poheparynowej. Po rozpatrzeniu wymienionych
argumentéw Rada uznafa, ze utworzenie wspdlnej grupy limitowej, obejmujacej wszystkie substancje
czynne wymienione w zleceniu Ministra Zdrowia, jest obecnie bardziej uzasadnione i powinno
prowadzi¢ do utrzymania cen produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynne
rivaroxabanum i dabigatran etexilate na poziomie akceptowalnym dla pfatnika.

Prof. dr hab. n. med. Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Konsultacyjnej
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PiSmiennictwo

1.

Agencja Oceny Technologii Medycznych. Opracowanie dla potrzeb Rady Konsultacyjnej - opracowanie nr AOTM-OT-
073—24/./2011: »Przygotowanie opinii Rady Konsultacyjnej odnosnie: utworzenia wspdlnej grupy limitowej dla
produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynne: dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum,
nadroparinum calcicum, rivaroxabanum, dabigatran etexilate. Warszawa, pazdziernik 2011.

Opinia cztonka Rady Konsultacyjnej w spawie utworzenia wspdlnej grupy limitowej dla produktéow leczniczych
zawierajgcych substancje czynne: dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum,
rivaroxabanum, dabigatran etexilate, na zlecenie Ministra Zdrowia
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