Pradaxa, Xarelto, Eliquis, Lixiana (NOAC)

Shrnujici zapis z jednani mezi zastupci VZP CR, Ceské kardiologické spoleénosti, Ceské internistické
spolecnosti, Ceské neurologické spole¢nosti, Sdruzeni ambulantnich specialistd a Ceské spoleénosti
pro trombézu a hemostazu.

Ugelem dokumentu je sjednotit zapisy z jednani ze dnd 22. 4., 2. 7., 3. 11. 2015 a 22. 4. 2016 a
zapracovat ndkteré piipominky zejména Ceské neurologické spoleénosti. Na Zadost OS pridan LP
Lixiana, kterému byla nové stanovena tihrada z p.v.z.p.
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Ucelem probéhlych jednani bylo sjednotit ndzor na interpretaci indika&niho omezeni tthrady NOAC
z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi a to predevsim:

e NemoZnost pravidelnych kontrol INR
e Nezadouci G¢inky pfi lé¢bé Warfarinem
e Kontraindikace Warfarinu



Preskripce NOAC v prevenci cévni mozkové prihody a systémové embolizace u
dospélych pacientii s nevalvularni fibrilaci sini indikovanych k antikoagula¢ni 1é¢bé pii
kontraindikaci Warfarinu

Obecné plati, Zze u pacientd dlouhodobé uZivajicich Warfarin shodnotami INR
v terapeutickém rozmezi nebude VZP bez dalsiho akceptovat preskripci NOAC.
K jednotlivym bodim indika¢niho omezeni thrady plati nasledujici:

1. Nemoznost pravidelnych kontrol INR
Lze akceptovat jen vyjimecné, nebot’ nabéry INR Ize realizovat cestou praktického lékare
(napi. metodou POCT), sluzbou home care. sestrou v pobytovych zafizenich socialnich
sluzeb apod. Timto zpisobem lze realizovat kontroly INR u nemocnych imobilnich,
nemocnych osamélych, zijicich v domovech dichodct atp. Sit' poskytovateld napi.
doméaci pége je podminkach CR dostate¢né husta

Neakcepovatelné pripady: polymorbidni $patné pohyblivy pacient, pacient nechce
dochazet na kontroly INR, problémy s dopravni obsluznosti, pacient odmitd dodrzovat
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dopravni obsluZznosti, pacient se Casto stéhuje, kiehké Zily apod.

Vyjimeéné bude akceptovana preskripce v pfipadech déletrvajicich vyjezdi do zahrani¢i
v mistech, kde nelze kontroly INR zajistit.

2. NeZadouci ucinky pri léché Warfarinem

e Musi se jednat o zavazné nezadouci uéinky vyzadujici lékafskou intervenci.
V dokumentaci musi byt uvedeny hodnoty INR s datem méfeni, sila a davkovani
Warfarinu.

eV piipadé krvaceni by meélo byt patrano po zdroji krvaceni v souladu se SPC
Warfarinu. Krvaceni samo o sobé neni takovym nezadoucim G¢inkem, ktery by mél
nutné vést k pievedeni pacienta na Warfarin. Dle SPC jsou krvacivé stavy dastou
komplikaci (1-10%) lécby Warfarinem, pravdépodobnost krvaceni se zvysuje
s vyraznym rlstem hodnoty INR nad cilové rozmezi. Vyskytne-li se u pacienta
krvaceni, prestoze hodnota INR lezi v terapeutickém rozmezi nebo pod nim, existuje
zpravidla dal$i pridruzeny stav, ktery je nutné vySetfit.

e VZP konstatuje, ze krvaceni do CNS pii 1é¢bé Warfarinem bude akceptovat jako
nezadouci ucinek, stejné tak bude jako mozny divod k pfevedeni na NOAC
akceptovat ischemickou CMP pii 1é¢bé Warfarinem.

e VZP bude dale akceptovat jako dlvod k preskripci NOAC soub&Zné uzivani
Warfarinu a LP s vyznamnym rizikem potencialnich lékovych interakei za situace,
kdy 1écbu nelze zménit. Takové situace je nutné fadné a jednozna¢né zdokumentovat.

NedoloZeni hlaeni NU na SUKL neni samo o sobé relevantnim diivodem odmitnuti

Ghrady.

Neakceptovatelné pripady: Anamnestické udaje jako hematomy, krvaceni z dasni,

epistaxe, silngj§i menstrua¢ni krvaceni s hodnotami INR v terapeutickém rozmezi, dale

napf. pouhé konstatovani pacient netoleruje Warfarin, pacient md svédivku apod.
3. NemozZnost udrzet INR v terapeutickém rozmezi 2,0-3,0, tzn. 2 z 6 méieni nejsou

v uvedeném terapeutickém rozmezi:
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Musi byt zdokumentovano vySetifeni INR v pribéhu alesponn dvou mésicu,
s dolozenym davkovanim Warfarinu, dale musi byt dokumentovano, Ze pacient byl
edukovan stran uzivani a dietniho rezimu a dodrzuje ho

Hodnoty INR se hodnoti mimo inicidlni fazi 1é¢by

Nebudou akeeptovany 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 vysetienim indikovanym je$té za hospitalizace
pacientim iktovych center (3-4 variantni alely CYP2C9 a VKORCI), nebot’ v té&chto
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. Moznost ¢asné kardioverze u pacienti s FS a nizkym rizikem (0-1)

Antikoagulacni lécba pokracuje 4 tydny po provedené kardioverzi
Pii zdokumentovaném stabilnim SR mozno po této dobé lé¢bu NOAC ukonéit
Preskripci mize zajistit i ambulantni specialista mimo kardiocentrum

2. Katetrizaéni ablace fibrilace sini u nizkorizikovych pacientii s paroxysmalni FS bez
strukturalniho postizeni myokardu

Lécba NOAC po dobu 3 mésicl po provedeni katetrizaéni ablace

Pfi zdokumentovaném SR (7 denni holterovské monitorovani) a nizkém riziku
tromboembolizmu mozno léébu ukondéit

Preskripci zajistuje vzdy kardiolog kardiocentra

3. Pacient po prodélané ischemické CMP s vysokym rizikem intrakranialniho krviceni:

Pacienti indikovani k antikoagula¢ni 1é¢bé s vysoce rizikovymi zdroji potencialniho
intrakranialniho krvaceni (AV malformace, kavernomy)
Preskripce bude zajiSténa pracovisti neurologie

4. Antikoagula¢ni lé¢ba pacienti s FS indikovanych k PCI (na zakladé novych klinickych
hodnoceni) — na zadost OS od 1.1.2018

Jde o pacienty s FS a ICHS — stabilni anginou pectoris (vylouéeni jsou pacienti s
akutnim koronérnim syndromem) s vysokym rizikem krvaceni po elektivni PCI
(vysokeé riziko krvaceni = skore PRECIDE-DAPT >25)

Lécba dabigatran etexilatem 150 mg nebo 110 mg 2x denné nebo rivaroxabanem 15
nebo 10 mg 1x denné v kombinaci s P2Y 12 inhibitorem po dobu 12 mésici od
provedeni elektivni PCI.

Pacienti se zavedenou terapii dabigatran etexilatem nebo rivaroxabanem pfi splnéni
indikaénich kritérii thrady pro NOAC u FS pokracuji kontinualné ve stavajici terapii
bez Casového omezeni — od 12M po PCI pouze NOAC, pacienti, ktefi indikaéni
omezeni nespliluji se pfevadéji na VKA

Preskripci mize zajistit také ambulantni specialista (kardiolog nebo internista) mimo
kardiocentrum, kde byl vykon proveden.

Pacienti budou dlouhodobé sledovani v profilovém registru pacienti s FS Ceské
kardiologické spole¢nosti



Dale je tfeba upozornit na nasledujici situace:

1. NOAC indikovana a nasazena v kardiocentrech/nemocnicich:
e |éCba mize pokratovat jako hrazena sluzba v ambulantnim rezimu (tj. na recept)
v piipadé, Ze jsou splnéna indikacni omezeni thrady
e preskripci u pacientl po katetrizaéni ablaci zaji$tuje ambulance kardiocentra
e preskripce po EKV je zajistovana osetfujicim kardiologem, zpravidla mimo KC
e pii nesplnéni indika¢nich kritérii pro uhradu NOAC z prostiedkil vefejného
zdravotniho pojidténi je nutny prevod na Warfarin event. plna thrada pacientem

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

3. Stanoveni rizika TE a krvaceni

e V dokumentaci je vZzdy nutné uvést CHA2DS2-VASc skore a HAS-BLED skoére na
zdkladég kalkulace rizikovych faktort

Uhrada NOAC v indikaci lécby a sekundarni prevence zilniho tromboembolizmu a jeho komplikaci se
fidi pravidly stanovenymi SUKLem, pfipadna thrada prolongované 1é¢by se fidi ustanovenim §16
zak. 48/1997 Sb ve znéni pozdgjsich predpis.

Soucasné upozoriiujeme, ze pocinaje 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 Ghradu zakladni v indikaci
planované TEP kolene/ky¢le, a jednak druhou thradu v indikaci prevence cévni mozkové pithody &i
Zilni tromboembolizmus. Pii preskripci téchto LP v druhych jmenovanych indikacich je tedy tfeba na
recept uvadét ,,zvySena thrada™ a kod diagndzy, k niz se preskripce véaze.

Pro aktudlni znéni indikaénich omezeni uhrady je vhodné sledovat pribézné stranky SUKLu.

Aktualizace dne - ﬁ-"UZ‘ 2018
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