Pradaxa, Xarelto, Eliquis, Lixiana (NOAC)

Shrnujici zapis z jednani mezi zastupci VZP CR, Ceské kardiologické spoleénosti, Ceské internistické
spolegnosti, Ceské neurologické spoleénosti, SdruZeni ambulantnich specialisti a Ceské spole¢nosti
pro trombdzu a hemostazu.

Ugelem dokumentu je sjednotit zépisy z jednani ze dnit 22. 4., 2. 7., 3. 11. 2015 a 22. 4. 2016 a
zapracovat nékteré piipominky zejména Ceské neurologické spoleénosti. Na 7adost OS piidan LP
Lixiana, kterému byla nov¢ stanovena thrada z p.v.z.p.
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Ucelem probéhlych jednani bylo sjednotit nazor na interpretaci indika¢niho omezeni dhrady NOAC
z prostiedki vefejného zdravotniho poji§téni a to pFedevsim:

e Nemoznost pravidelnych kontrol INR
e Nezédouci G¢inky pfi l1écbé Warfarinem
o Kontraindikace Warfarinu



Preskripce NOAC v prevenci cévni mozkové pfihody a systémové embolizace u
dospélych pacienti s nevalvularni fibrilaci sini indikovanych k antikoagulaéni
1é¢bé pri kontraindikaci Warfarinu

Obecné¢ plati, Ze u pacienti dlouhodobé uzivajicich Warfarin s hodnotami INR
v terapeutickém rozmezi nebude VZP bez dalsiho akceptovat preskripci NOAC.
K jednotlivym bodiim indika¢niho omezeni thrady plati nasledujict:

1. Nemoznost pravidelnych kontrol INR
Lze akceptovat jen vyjimeéné, nebot’ nabéry INR lze realizovat cestou praktického lékare
(napf. metodou POCT), sluzbou home care, sestrou v pobytovych zafizenich socialnich
sluzeb apod. Timto zpiisobem lze realizovat kontroly INR u nemocnych imobilnich,

nemocnych osamélych, zijicich v domovech dichodclG atp. Sit poskytovatelti napf.
domaci pége je podminkach CR dostatet¢né husta

Neakcepovatelné piipady: polymorbidni $patné pohyblivy pacient, pacient nechce
dochézet na kontroly INR, problémy s dopravni obsluznosti, pacient odmita dodrzovat
warfarinovou dietu, pacient je senior Zijici sam, bydlisté na odlehlém misté se $patnou
dopravni obsluznosti, pacient se casto stéhuje, kiehké Zily apod.

Vyjimecné bude akceptovana preskripce v piipadech déletrvajicich vyjezdi do zahranici
v mistech, kde nelze kontroly INR zajistit.

2. Nezadouci ucinky p¥i lé¢bé Warfarinem

e Musi se jednat o zavainé nezadouci U¢inky vyzadujici lékaiskou intervenci.
V dokumentaci musi byt uvedeny hodnoty INR s datem méfeni, sila a davkovani
Warfarinu.

e Vpiipad¢ krvaceni by meélo byt patrano po zdroji krvaceni v souladu se SPC
Warfarinu. Krvaceni samo o sob& neni takovym nezadoucim uéinkem, ktery by mél
nutné vést k pievedeni pacienta na Warfarin. Dle SPC jsou krvacivé stavy Castou
komplikaci (1-10%) lécby Warfarinem, pravdépodobnost krvaceni se zvysuje
s vyraznym rastem hodnoty INR nad cilové rozmezi. Vyskytne-li se u pacienta
krvaceni, pfestoZze hodnota INR lezi v terapeutickém rozmezi nebo pod nim, existuje
zpravidla dalsi pfidruzeny stav, ktery je nutné vysetfit.

e VZP konstatuje, ze krvaceni do CNS pii Ié¢bé Warfarinem bude akceptovat jako
nezadouci ucinek, stejné tak bude jako mozny divod k pfevedeni na NOAC
akceptovat ischemickou CMP pfi lé¢bé Warfarinem.

e VZP bude dale akeceptovat jako divod k preskripci NOAC soub&zné uzivani
Warfarinu a LP s vyznamnym rizikem potencialnich lékovych interakci za situace,
kdy lé¢bu nelze zménit. Takové situace je nutné fadné a jednoznaéné zdokumentovat.

Nedolozeni hlageni NU na SUKL neni samo o sobé relevantnim diivodem odmitnuti

tthrady.

Neakeeptovatelné pripady: Anamnestické tdaje jako hematomy, krvaceni z dasni,

epistaxe, siln€j$i menstruacni krvaceni s hodnotami INR v terapeutickém rozmezi, dale

napi. pouh¢ konstatovani pacient netoleruje Warfarin, pacient ma svédiviku apod.
3. NemoZnost udrzet INR v terapeutickém rozmezi 2,0-3,0, tzn. 2 z 6 méreni nejsou

v uvedeném terapeutickém rozmezi:



e Musi byt zdokumentovano vySetfeni INR v prib&hu alesponi dvou mésici,
s dolozenym davkovanim Warfarinu, dale musi byt dokumentovano, Ze pacient byl
edukovan stran uzivani a dietniho rezimu a dodrzuje ho

e Hodnoty INR se hodnoti mimo inicidlni fizi 1é¢by

e Nebudou akceptovany hodnoty méfené v pribéhu jednoho tydne metodou POCT

VZP bude v této souvislosti akceptovat také situace, kdy je pfedem znama extrémni

citlivost k Warfarinu farmako-genetickym vySetfenim indikovanym jest€ za hospitalizace

pacientim iktovych center (3-4 variantni alely CYP2C9 a VKORCTI), nebot’ v téchto
situacich je zfejmé, ze hodnoty INR nebude mozno udrzet v terapeutickém rozmezi.

4. Rezistence na Warfarin — pravidlo je jasné kvantifikované
Mimo to bude VZP akceptovat preskripci NOAC v nasledujicich situacich:

1. Moinost ¢asné kardioverze u pacientu s FS a nizkym rizikem (0-1)
e Antikoagulaéni Ié¢ba pokracuje 4 tydny po provedené kardioverzi
e  Pfi zdokumentovaném stabilnim SR mozno po této dobé léébu NOAC ukonéit
e Preskripci miiZe zajistit i ambulantni specialista mimo kardiocentrum
2. Katetrizaéni ablace fibrilace sini u nizkorizikovych pacientii s paroxysmalni FS bez
strukturalniho postiZzeni myokardu
e [é&ba NOAC po dobu 3 mésicti po provedeni katetrizaéni ablace
e Pii zdokumentovaném SR (7 denni holterovské monitorovani) a nizkém riziku
tromboembolizmu mozno léébu ukonéit
e  Preskripci zajistuje vzdy kardiolog kardiocentra
3. Pacient po prodélané ischemické CMP s vysokym rizikem intrakranidlniho krvaceni:
e Pacienti indikovani k antikoagulaéni 1é¢b€ s vysoce rizikovymi zdroji potencidlniho
intrakranialniho krvaceni (AV malformace, kavernomy)
e Preskripce bude zajisténa pracovisti neurologie

Daéle je tfeba upozornit na nasledujici situace:

1. NOAC indikovana a nasazena v kardiocentrech/nemocnicich:
e |étba mlze pokracovat jako hrazena sluzba v ambulantnim reZimu (tj. na recept)
v piipadé, ze jsou splnéna indika¢ni omezeni uhrady
e preskripci u pacientl po katetrizaéni ablaci zajist'uje ambulance kardiocentra
e preskripce po EKV je zajistovana osetfujicim kardiologem, zpravidla mimo KC
e pii nesplnéni indika¢nich kritérii pro thradu NOAC z prostiedki vefejného
zdravotniho pojisténi je nutny pfevod na Warfarin event. plna thrada pacientem

2. Pacienti s mechanickou srde¢ni chlopenni ndhradou
e lékem prvni volby je Warfarin, podavani NOAC je postupem non lege artis

3. Stanoveni rizika TE a krvaceni
e V dokumentaci je vZdy nutné uvést CHA2DS2-VASc skore a HAS-BLED skére na
zakladé kalkulace rizikovych faktort



Uhrada NOAC v indikaci lé¢by a sekundarni prevence Zilniho tromboembolizmu a jeho komplikaci se
tidi pravidly stanovenymi SUKLem, ptipadna thrada prolongované lé&by se fidi ustanovenim §16
zak. 48/1997 Sb ve znéni pozdéjsich piedpisi.

Soudasné upozorfiujeme, ze po¢inaje 1.6.2016 maji LP:

0168326 ELIQUIS 2,5 MG POR TBL FLM 20X2,5MG
0168328 ELIQUIS 2,5 MG POR TBL FLM 60X1X2,5MG
0168327 ELIQUIS 2,5 MG POR TBL FLM 60X2,5MG
0029326 PRADAXA 110 MG POR CPS DUR 10X1X110MG
0029327 PRADAXA 110 MG POR CPS DUR 30X1X110MG
0029328 PRADAXA 110 MG POR CPS DUR 60X1X110MG

zménéno indikaéni omezeni Ghrady. Tyto LP maji stanovenu jednak (hradu zakladni v indikaci
planované TEP kolene/ky¢le, a jednak druhou thradu v indikaci prevence cévni mozkove ptihody ¢i
zilni tromboembolizmus. Pfi preskripei téchto LP v druhych jmenovanych indikacich je tedy tieba na
recept uvadeét ,,zvySena uhrada® a kod diagnozy, k niz se preskripce vaze.

Pro aktualni znéni indika¢nich omezeni thrady je vhodné sledovat priibézné stranky SUKLu.

Aktualizace dne 24. 10. 2017
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