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Krajowych w sprawie stosowania heparyn
drobnoczasteczkowych we wskazaniach nieujetych
w charakterystyce produktu leczniczego

(Acta Angiologica 2012; vol 18, no 4)
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Opublikowanie w numerze 4/2012 Acta Angiologica
»Stanowisko Grupy Ekspertow, Towarzystw Nauko-
wych i Konsultantéw Krajowych w sprawie stosowa-
nia heparyn drobnoczasteczkowych we wskazaniach
nieujetych w charakterystyce produktu leczniczego”
zwrécito uwage na problem dostepnosci refundacyjnej
odpowiedniej terapii antykoagulacyjnej w kilku szcze-
gélnych wskazaniach, niezbednych do prawidtowego
prowadzenia profilaktyki i leczenia powiktan zakrzepo-
wo-zatorowych w Polsce.

Dzieki wspolnemu wysitkowi oséb zaangazowanych
W powstanie tego stanowiska, specjalistow i konsul-
tantéw z réznych dziedzin, powstat dokument bedacy
wyktadnia pogladéw jego wspétautoréw i sygnatariu-
szy w zakresie poruszanych w nim niezwykle istotnych
wskazan do stosowania heparyn drobnoczasteczko-
wych, jakimi sa:

— terapia pomostowa u pacjentéw stosujacych prze-
wlekte leczenie antykoagulacyjne;

— profilaktyka nawrotu zylnej choroby zakrzepowo-
-zatorowej i leczenie dfugoterminowe w przypadku
przeciwwskazan do stosowania doustnych lekow
przeciwkrzepliwych z grupy antagonistow witaminy
K lub opornosci na te leki;

— unieruchomienie konczyny dolnej w opatrunku gip-
sowym lub ortezie z powodu izolowanych obrazen
konczyny dolnej;

— profilaktyka i leczenie zylnej choroby zakrzepowo-
-zatorowej u kobiet w ciazy i pofogu.

Autorzy ,,Stanowiska” zdawali sobie sprawe z braku
szczegdtowego wpisu tego rodzaju wskazan do charak-

terystyki produktu leczniczego odpowiednich prepara-
tow heparyn drobnoczasteczkowych. Co wigcej, wielo-
krotnie podkreslali, ze mimo ograniczonej dostepnosci
prac badawczych odnoszacych sie do poszczegdlnych
wymienionych powyzej wskazan, stosowanie heparyn
drobnoczasteczkowych, zgodnie z aktualng wiedza me-
dyczna, jest w tych sytuacjach zdecydowanie klinicznie
uzasadnione. Wymienione wskazania s3 i zapewne na
diugo jeszcze pozostang poza przyjetymi charaktery-
stykami produktu leczniczego. Przyczyna braku tak
szczegdtowych zapiséw w dokumentach rejestracyj-
nych poszczegélnych preparatéw jest przede wszystkim
niewystarczajaca liczba prac, ktérych wartos¢ naukowa
zapewnia uzyskanie rejestracji w konkretnym wskazaniu.
Nalezy jednak doda¢, ze wiele z tego rodzaju badan
najprawdopodobniej nigdy tez nie bedzie mozliwych
do wykonania — przyktadem moze by¢ praktycznie
niemozliwa do przeprowadzenia randomizacja pacjen-
tek ciezarnych, jak réwniez wykonanie badan z grupa
kontrolna placebo w przypadku przewlektego leczenia
antykoagulacyjnego zakrzepicy zyt gtebokich w ciazy.
Z drugiej strony zaréwno elementy aktualnej wiedzy
medycznej, jak rowniez obowigzujace wytyczne uza-
sadniaja podjecie dziatari majacych na celu zapewnienie
dostepu do wymaganego leczenia w zakresie gwaran-
tujacym bezpieczenstwo pacjentow.

Problem uzyskania refundacji lekéw we wskazaniach
nieobjetych bezposrednio charakterystyka produktu
leczniczego porzadkuje w Polsce mozliwos¢ umieszcze-
nia tego rodzaju wskazan w kolejnych Obwieszczeniach
Ministra Zdrowia ,W sprawie wykazu refundowanych
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lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych”. Brak
mozliwosci prowadzenia terapii pomostowej z uzyciem
preparatéw refundowanych u chorych wymagajacych
przewlektego leczenia antykoagulacyjnego, czy tez brak
mozliwosci wykorzystania heparyn drobnoczasteczko-
wych w profilaktyce wtérnej w przypadkach uzasadnio-
nych (aczkolwiek we wskazaniu innym niz profilaktyka
wtérna w zakrzepicy zwigzanej z choroba nowotworo-
wa) w istotny sposob wptywat na bezpieczeristwo cho-
rych, jak réwniez na skutecznos¢ leczenia. Odnoszac sie
do tego rodzaju nieujetych w charakterystyce produktu
leczniczego wskazan, a zdecydowanie uzasadnionych
klinicznie, podkresli¢ nalezy poruszany wielokrotnie
w dokumencie , Stanowiska” fakt nalezytego udoku-
mentowania zasadnosci tego rodzaju postepowania
w dokumentacji medycznej pacjenta.

Dzigki wspoétpracy za strony przedstawicieli Mi-
nisterstwa Zdrowia i zapisie Obwieszczenia Ministra
Zdrowia z dnia 22 lutego 2013 roku w sprawie wykazu
refundowanych lekoéw, srodkéw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw me-
dycznych, obowiazujacym od dnia | marca 2013 roku,
wsrod wskazan podlegajacych refundacji w zakresie
stosowania heparyn drobnoczasteczkowych znalazly sie:
— terapia pomostowa u pacjentéw wymagajacych cza-

sowego zaprzestania przewlektego leczenia doust-

nym antykoagulantem ze wzgledu na planowane
procedury diagnostyczne i terapeutyczne;

— schorzenia wymagajace przewlekiego stosowania an-
tagonistow witaminy K (VKA, vitamin K antagonists)

z okresowa oceng mozliwosci powrotu do VKA u oséb,

u ktorych leczenie VKA jest niezadowalajace z uwagi na:

* powikfania (lub przewidywane wysokie ryzyko
powiktan, w tym krwotocznych) podczas stoso-
wania VKA,

* czeste nieterapeutyczne lub nadmiernie podwyz-

szone wartosci miedzynarodowego wspoétczynnika

znormalizowanego (INR, international normalized
ratio),

¢ obiektywne trudnosci z odpowiednio czesta kon-

trolg INR, nawrét zylnej choroby zakrzepowo-zato-

rowej podczas stosowania VKA;

— unieruchomienie konczyny dolnej w opatrunku gip-
sowym lub ortezie z powodu izolowanych obrazen
konczyny dolnej (przez caty okres unieruchomienia,
o ile jest to zwigzane z ryzykiem wystapienia zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej),

— profilaktyka i leczenie zylnej choroby zakrzepowo-
-zatorowej w Cigzy.

Dodatkowo, wsrod zalecen niewymienionych we
wspomnianym wczesniej stanowisku, jako wskazanie
podlegajace refundacji ujeto réwniez krytyczne niedo-
krwienie konczyn dolnych— w okresie poprzedzajagcym
hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni (dawki lecznicze).

W aspekcie zawartych w Obwieszczeniu wskazan
podlegajacych refundacji, cieszy zaréwno zrozumie-
nie i wspotpraca ze strony Ministerstwa Zdrowia, jak
rowniez fakt dostepnosci niezbednego dla pacjentéw
leczenia. Wszystkim, ktorzy przyczynili sie do rozwia-
zania tego niezwykle waznego problemu w zakresie wy-
mienionych wskazan sktadamy wyrazy podzigkowania.
Whpisanie wymienionych zalecen na liste wskazan pod-
legajacych refundacji zwigkszy bezpieczenstwo leczenia
pacjentéw i pozwoli lekarzom na postgpowanie zgodne
z aktualng wiedza medyczna.

Katowice, 10 kwietnia 2013 roku
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