Pradaxa, Xarelto, Eliquis
Zapis z jednani mezi zastupci
VZP CR, Ceské kardiologické spole¢nosti a SdruZeni ambulantnich specialista

ze dne 22, 4, 2015, Praha 3, Orlicka 4

PFritomni:
za VZP CR;
¢  MUDr. Zdeiika Salcman Kuéerova, MBA

e MUDr. Romana Svejdova
e MUDr. Hana HykySova

za SdruZeni ambulantnich specialistii CR:
¢ MUDr. Zorjan Jojko

za Ceskou kardiologickou spoleénost:
e MUDr. Hana Skalicka, CSc., FESC, mistopfedsedkyné Ceské kardiologické
spole¢nosti pro uhrady zdravotni péce

Téma setkani:
Kontroly spravnosti preskripce NOAC u Iékaru odbornosti interna, kardiologie,
angiologie a neurologie

Ugel jednini: '
Sjednoceni nazoru na interpretaci indikaéniho omezeni SUKL pro dhradu zv.z.p,
zejména:
e NemoZznost pravidelnych kontrol INR
e Nezadouci ucinky pFi 1é¢bé Warfarinem
e Kontraindikace Warfarinu — vyjasnéni vzdjemné souvislosti mezi kontraindikacemi
uvedenymi v SPC Warfarinu (SUKL) a taxativné vymezenymi kontraindikacemi
Warfarinu ve vazbé na Uhradu NOAC z vefejného zdravotniho pojisténi dle
indika¢nich omezeni SUKL

DalSi okruhy k jednani vychazejici z ambulantni praxe a z revizi VZP:

e Pacient pfed planovanou EKV nebo RFA s nasazenim NOAC a pokraGovani v l1é¢bé

¢ Uhrada NOAC u stavii po plicni embolii bez vazby na trombofilni stav (terapeutické
indikace versus uhradové podminky)

e Pojem sekundarni prevence u dg. CMP, TIA, systémové4 embolizace a HZT a celkova
délka podavani NOAC

* Nasazeni NOAC v ramei studii (dlouhodoba lé¢ba NOAC) a problém s thradou po
jejim ukonéeni.
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Indika¢ni omezeni NOAC jako podminka thrady LP z prostiedkd vefejného zdravotniho
pojisténi, projedndvana sporna ihradova kritéria, spoletné vystupy:

e Xarelto 15 mg, Xarelto 20 mg;
Symbol ,,E/P*: INT, NEU, HEM, KAR, ORT, CHI

¢ Pradaxa 110 mg, Pradaxa 150 mg, Eliquis 5 mg, Eliquis 2,5 mg
Symbol ,,E/P“: INT, KAR, NEU

Preskripce NOAC - ptipravek je hrazen:

1. V prevenci cévni mozkové pFihody a systémové embolizace u dospélych pacienti
snevalvularni FS indikovanych k antikoaguladni 1é¢bé pFi kontraindikaci

Warfarinu:

e Obecné plati, ze pokud pacient dlouhodobé uzivd Warfarin, hodnoty INR jsou
v terapeutickém rozmezi a z dokumentace nevyplyvd relevantni diivod pro prevedeni
pacienta z Warfarinu na NOAC, nebude VZP CR takovou preskripci NOAC

akceptovat.
o  Riziko krviceni samo o sobé neni relevantnim diivodem pro nasazeni NOAC.

a) Nemoznost pravidelnvch kontrol INR:

e Nemoznost logisticka:

Jen vyjjimecné se miiZe stat, Ze neni moiné zajistit pravidelné kontroly INR - odbér Zilni krve
na vysSetFeni navstévni sluzbou PL, home care, ¢i metodou POCT.

» Priklad, kdy ANO (preskripci Ize akceptovat):
Dlouhodoby vyjezd do zahranici (pacient pobyva vétsinu roku mimo trvalé bydlisté a
v lokalité, kde nelze kontroly INR zajistit).

Vidy je nezbytné, aby ve zdravotnické dokumentaci byl Fadny zapis se zdiivodnénim, v éem
spociva nemoZnost pravidelnych kontrol.

> Priklad, kdy NE (preskripci s velkou pravdépodobnosti nelze akceptovat, eventudini
mozné vyjimky je tfeba predem nejlépe pisemné projednat s reviznim Ilékarem);
Polymorbidni, Spatné pohyblivy pacient.
Pacient nechce dochdzet na pravidelné kontroly INR.
Problémy s dopravni obsluznosti,
Pacient odmitd dodrZovat warfarinovou dietu.
Pacient nemd registrujiciho PL.
Pacient senior, Zijici sam.
Pacient na odlehlém misté se Spatnou dostupnosti

Pacient se casto st€huje (stFidavé se o ného staraji déti na riznych mistech v republice),




o Nemoznost zdravotni:

j},’fllje.ﬂ?,t’ Ze pacient musi uzivat LP, které vykazuji pri soucasném uzivini vyznamné riziko
PI (lzvysem ucinku nebo i snifeni iicinku Warfarinu) a nelze lécbu upravit. Plati pravidlo
Fadné dokumentace.

Ostatni ditvody mohou nastat jen vyjimecné aje vhodné je konzultovat s RL.

> Pfiklad, kdy NE:
Spatné, kiehké Zily.
Fobie pacienta z jehel — odbéri.

b) NeZadoucitiinky p¥i léébé Warfarinem

Musi se jednat o zdvazné ticinky, kvalitné zdokladované, tj. ticinky, které vyZaduji lékarskou
intervenci, je zaznamenand snaha o titraci davky Warfarinu (uvedeny hodnoty a data méreni
INR a davkovani léciva).

Upozornéni: Nedolozeni hidseni NU SUKL neni samo o sobé relevantni diivod pro odmitnuti
tihrady.

» Priklad, kdy NE:
| Anamnestické iidaje jako jsou hematomy, krvdceni z ddsni, epistaxe, ale i enterorhagie
; (postradiacni prokiitida s enterorhagiemi nebo hemorhoidy nebo divertikuloza tracniku) ¢i
' silnéjsi krvdceni pri menses a hodnota INR je v terapeutickém rozmezi (2,0 - 3, 0) nebo pod.,
Pacient ,, netoleruje warfarin*, ale v dokumentaci to neni nijak blize specifikovdano.
5 Pacient ma svédivku.

Krvdceni neni nezidoucim ticinkem Warfarinu, ktery by mél vést k prevedeni pacienta na
NOAC. Krvdcivé stavy jsou dle SPC castou nezddouci komplikaci (1-10%) lécby Warfarinem,
pravdépodobnost krvdceni se zvySuje s vyraznym riistem hodnoty INR nad cilové rozmezi.
Vyskytne-li se u pacienta krvdceni i presto, Ze hodnota INR je v terapeutickém rozmezi nebo
pod, existuje zpravidla dalsi pFidruZeny stav, ktery je nutné vysetrit.

¢) nemoZnost udrzet INR v terapeutickém rozmezi 2,0 — 3,0 tzn. 2 ze 6 méreni nejsou
v uvedeném terapeutickém rozmezi

Podminka je jasnd, kvantifikovand, vylucuje subjektivni hodnoceni (za predpokladu, Ze
pacient léky v predepsaném déavkovani Fadné uZiva a drzi rozumnou warfarinovou dietu).

PFi nasazeni Warfarinu je potiebné vyckat na stabilizaci hladiny INR, neni ticelné, aby hned
v pripadé, e 2 ze 6 celkové provedenych méfeni budou mimo terapeutické rozmezi, byl
pacient preveden na NOAC.

d) rezistence na Warfarin, tj. nutnost podivat denni divku vétSi nez 10 mg

Podminka je jasnd, kvantifikovand, wlucuje subjektivni hodnoceni

ato
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da) v s,ekun’darm Prevencn (t). po cévni mozkové ptihodg, tranzitorni ischemické atace
nebo systémové embolizaci);

Pozor, vidy musi byt pritomna FS.

db) v primirni prevenci (XARELTO) — u pacientt sdvéma nebo vice rizikovymi

faktory, jako je méstnavé srdedni selhani, hypertenze, vek 75 let a vyssi a diabetes mellitus;

Vv primarni prevenci (PRADAXA) - za predpokladu ptitomnosti jednoho nebo vice
z nasledujicich rizikovych faktori: ejekéni frakce levé komory < 40%, symptomatické srde¢ni
selhéni tfidy 2 &i vy33i podle klasifikace NYHA, vék nad (nebo rovno) 75 let, vék 65-74 let,
pokud pacient trpi diabetem mellitem, ischemickou chorobou srdeéni nebo hypertenzi.;

v primarni prevenci (ELIQUIS) — za piedpokladu ptitomnosti jednoho nebo vice

z nasledujicich rizikovych faktorii: vék 75 let, hypertenze, diabetes mellitus, symptomatické
srdeéni selhani (tfida NYHA II).

Diagnostické podminky jsou jasné.

2. v indikaci lécby a sekundarni prevence hluboké Zilni trombézy (XARELTO):

a) po dobu tFi mésicu pokud rizikovy faktor vzniku trombdzy pominul.
V pifipadé ,, sekunddrni trombdzy* nap¥. po operaci, po tirazu, po porodu.

b) po dobu Sesti mésict pokud nebyl vyvolavajici faktor vzniku zji§tén, tj. jedna se
o idiopatickou trombdzu.

Castym reviznim ndlezem je nedodrzeni éasové podminky pro preskripci. Pro delsi dobu musi
lékar doloZit vyjimku z omezeni potvrzenou reviznim lékarem.

¢) po dobu dvanacti mésici u nemocnych svyznamnou trombofilii, zejména
vrozenou (deficience antikoagulaéné pisobicich proteind nebo kombinace
heterozygocie mutaci faktorh V a II, pripadné jejich samostatna homozygotni
forma, pozitivita lupus antikoagulans), pfipadné jde-li o recidivu proximalni
flebotrombo6zy nebo symptomatické plicni embolie a pfi zvySeném riziku recidivy
na podkladé ziskaného, trvajiciho trombofilniho stavu (hormonalni 1é¢ba, kterou
nelze ukonéit nebo pferusit, nefroticky syndrom, chronické autoimunitni
onemocnéni, nespecificky stfevni zanét, pokrocilé stavy srdeéni nebo respiraéni
insuficience — NYHA Ill a IV). '

Vzdy ve spojeni s hyperkoagulacnim stavem, coZ musi byt jednoznacné deklarovano vysledky
hematologickych vySetfeni.
Lécha embolizace do plicnice bez hyperkoagulacniho stavu neni hrazena z prostiedkii v.z.p.

Situace, kdy je potrebné, aby lécba presdhla hrazenou délku poddvdni, je nutné Fesit
prostiednictvim Zadanky o vyjimku z indikacnich omezeni zaslanou RL ke schvdleni.
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Dal8i zjiSténé nedostatky v preskripci NOAC:

Predepisovani NOAC s niz§i silou (nejéastéji  Xarelto 10 mg), kieré jsou ale
v ambulantni pé¢i hrazeny z vefejného zdravotniho pojiSténi v primdrni prevenci Zilnich

trombembolii u dospélych pacientd, kiefi podstoupili elektivni operativni totélni ndhradu
kyelniho nebo kolenniho kloubu.

Voduvodnénych pripadech Ize Fesit prostfednictvim Zadanky o pFipadnou vyjimku RL z
indikacniho omezeni,

Sporné situace a stanovisko VZP CR:

Obe strany konstatovaly, Ze zde jde o situace, které jsou mimo vymezend pravidla dana
prisludnymi predpisy. Dohodly se na nésledujici aplikaci, ktera by méla pfinést maximalni
prospéch pacientiim, minimélni komplikace pro poskytovatele a nepietizi finanéné systém.

Pacienti pfed planovanou EKV nebo RFA — moZnost nasadit NOAC pro moZnost rychlé
intervence.

VZP CR bude akceptovat k iihradé predpis NOAC v mnozstvi nezbytném pro pokryti pacienta
pFi planované kardiologické intervenci.

e Uhrada NOAC u stavii po plicni embolii bez vazby na diagnostikovany trombofilni stav.

VZP CR bude akceptovat k ithradé NOAC jen pri prokdzané nemoznosti medikovat Warfarin
a jen se souhlasem RL.

e NOAC nasazeny specializovanym pracovistém za hospitalizace.

VZP CR bude akceptovat tihradu pokracujici ambulantni 1é¢by, jen pokud budou pri nasazeni
splnéna indikacni pravidla pro uhradu.

i e Posouzeni z4dosti o (thradu NOAC nad rimec doby stanovené SUKL.

VZP CR tyto pFipady individudlné posoudi a se souhlasem RL bude hradit NOAC k trvalé
antikoagulaci v pripadech, kdy nebude mozné medikovat Warfarin.

V Praze drne 2. 6.2015
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