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WPROWADZENIE I UZASADNIENIE POTRZEBY
OPRACOWANIA STANOWISKA EKSPERTOW
Biwalirudyna od 01.01.2014 r. weszta do koszyka $wiadczeri
gwarantowanych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ),
rozszerzajac mozliwoéci farmakoterapeutyczne kardiologii
interwencyjnej i umozliwiajac jednoczednie petniejsze sto-
sowanie sie klinicystow do wytycznych Europejskiego Towa-
rzystwa Kardiologicznego (ESC) dotyczacych postepowania
w ostrym zawale serca poddawanym leczeniu inwazyjnemu.
Brak refundacji biwalirudyny w Polsce w ostatnich latach
stworzyt konieczno$¢ oparcia sie, w okresie okotozabiegowym
towarzyszacym przezskérnym interwencjom wieficowym
(PCI), na dostepnych i refundowanych w Polsce preparatach
przeciwptytkowych i przeciwzakrzepowych. Pojawienie
sie biwalirudyny w zbiorze dostepnych w Polsce prepa-
ratbw przeciwzakrzepowych stwarza potrzebe okreslenia

optymalnego zakresu wskazar do jej stosowania, z proba
scharakteryzowania grupy pacjentéw, ktérzy moga odnies¢
najwieksza korzys¢ z jej przyjmowania. Analizy dokonano na
podstawie przegladu aktualnych wytycznych oraz odnosnego
pismiennictwa, ocenionego zaréwno przez ekspertéw Sekcji
Farmakoterapii Sercowo-Naczyniowej Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego (SFSN PTK), jak i Asocjacji Interwencji
Sercowo-Naczyniowych (AISN) PTK.

DZIALANIE BIWALIRUDYNY
Biwalirudyna jest bezposrednim i swoistym inhibitorem
trombiny znajdujacej sie zarébwno we frakcji ptynnej, jak
i zwigzanej z zakrzepem. Wiazac sie bezposrednio z trom-
bing (czynnik lla), zaréwno z miejscem katalitycznym, jak
i z zewnetrznym punktem wigzacym aniony trombiny, bi-
walirudyna hamuje indukowana przez trombine konwersje
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fibrynogenu w fibryne (hamowanie rozczepiania fibrynogenu
do monomeréw), hamuje aktywacje czynnikéw V, VIII, XIlI
oraz agregacje ptytek krwi i wytwarzanie skrzepliny. Biwali-
rudyna dziata w pierwszym etapie jak inhibitor niekompety-
cyjny trombiny, nastepnie ulega transformacji do inhibitora
kompetycyjnego, umozliwiajac poczatkowo zablokowanym
czasteczkom trombiny wchodzenie w interakcje z substratami
wykrzepiania i krzepniecia. Ze wzgledu na fakt, ze nie wiaze
sie z biatkami osocza, sifa jej dziatania przeciwzakrzepowego
jest przewidywalna. Biwalirudyna jest wydalana przez nerki.
Wyniki testéw krzepniecia krwi (czasu czesciowej trombopla-
styny po aktywacji [aPTT] i czasu krzepnigcia po aktywagji
[ACT]) dobrze koreluja ze stezeniami biwalirudyny w osoczu,
dlatego te dwa parametry moga by¢ stosowane w monitoro-
waniu aktywnosci przeciwzakrzepowej leku.

WYNIKI BADAN KLINICZNYCH Z UDZIALEM
BIWALIRUDYNY U CHORYCH Z NSTEMI
PODDAWANYCH ANGIOPLASTYCE
W badaniu REPLACE-2 (Randomised Evaluation of PCI Linking
Angiomax to reduced Clinical Events) stosowanie biwalirudyny
z inhibitorami receptoréw glikoproteiny (GP) I1b/llla byfo nie
mniej skuteczne niz stosowanie heparyny niefrakcjonowanej
(UFH) z inhibitorami GP lIb/Illa (abciximab, eptifibatid) pod
wzgledem ochrony przed zdarzeniami niedokrwiennymi
podczas PCl, a przy tym wiazalo sie z istotnie mniejsza cze-
stoscig wystepowania powaznych powiktarn krwotocznych
(2,4% vs. 4,1%; p < 0,001) [1]. Nie stwierdzono istotnej
réznicy w czestosci twardych punktéw koncowych (zgon,
zawat serca) i w powtérnej rewaskularyzacji w ciagu miesiaca,

6 miesiecy i roku.

W celu oceny skutecznosci i bezpieczefistwa stosowa-
nia biwalirudyny w leczeniu zawatu serca bez przetrwatego
uniesienia odcinka ST (NSTEMI) przeprowadzono badanie
ACUITY (Acute Catheterisation and Urgent Intervention Triage
strategY) [2—4]. Obejmowato ono 13 819 chorych z NSTEMI
z grupy umiarkowanego i wysokiego ryzyka, u ktérych pla-
nowano leczenie inwazyjne. Pacjentéw przydzielono losowo
do stosowania 1 z 3 niezaslepionych terapii: standardowego
leczenia skojarzonego UFH lub heparyna drobnoczastecz-
kowa (LMWH) z inhibitorem GP IIb/llla (grupa kontrolna;
n = 4603), stosowania biwalirudyny z inhibitorem GP llb/Illa
(n = 4604) lub samej biwalirudyny (n = 4612). Biwalirudyne
wiaczano przed koronarografia, podajac i.v. bolus 0,1 mg/kg,
nastepnie we wlewie 0,25 mg/kg/h, a péZzniej bezposrednio
przed PCl stosowano dodatkowy bolus i.v. 0,5 mg/kg i wlew
1,75 mg/kg/h. Po wykonaniu PCI przerywano podawanie
leku. Nie stwierdzono istotnej réznicy miedzy standar-
dowym leczeniem UFH/LMWH z inhibitorem GP llb/Illa
a skojarzeniem biwalirudyny i inhibitora GP llib/llla pod
wzgledem czestodci wystepowania ztozonego niedokrwien-
nego punktu koficowego (zgon, zawat serca, nieplanowana
rewaskularyzacja) w ciagu 30 dni obserwacji (odpowiednio
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7,3% vs. 7,7%; RR 1,07; 95% CI1 0,92-1,23; p = 0,39) lub
pod wzgledem powaznych krwawief (5,7% vs. 5,3%; RR
0,93; 95% Cl1 0,78-1,10; p = 0,38). Biwalirudyna w mono-
terapii nie ustepowata standardowemu leczeniu za pomoca
UFH/LMWH w pofaczeniu z inhibitorem GP llIb/llla pod
wzgledem skutecznosci ocenianej na podstawie ztozonego
niedokrwiennego punktu koricowego (7,8% vs. 7,3%; RR
1,08; 95% ClI 0,93-1,24; p = 0,32), a jednoczesnie jej
stosowanie wigzato sie z istotnie mniejsza czestoscia powaz-
nych krwawier (3,0% vs. 5,7%; RR 0,53; 95% Cl1 0,43-0,65;
p < 0,001). Dlatego efekt kliniczny netto w ciagu 30 dni byt
istotnie lepszy (10,1% vs. 11,7%; RR 0,86; 95% C1 0,77-0,94;
p = 0,02) w przypadku stosowania samej biwalirudyny niz
UFH/LMWH w pofaczeniu z inhibitorem GP llb/lIlla [2-4].
Rezultaty podawania samej biwalirudyny w odniesieniu
do efektu klinicznego netto byly podobne we wszystkich
okreslonych wczesniej podgrupach. Biwalirudyna stoso-
wana z inhibitorami GP lIb/llla lub bez okazafa sie réwnie
skuteczna jak UFH/LMWH w skojarzeniu z inhibitorami GP
[Ib/Illa, natomiast istotnie zmniejszata ryzyko powaznych
powikfar krwotocznych. W badaniu ACUITY nie stwierdzo-
no jednak znamiennych réznic w redukgji ryzyka powiktar
niedokrwiennych miedzy tymi dwiema strategiami leczenia
przeciwzakrzepowego, zaréwno w obserwacji krotko-, jak
i dtugoterminowej. Dane wskazuja, Ze zastapienie stosowa-
nych dotychczas UFH lub LMWH biwalirudyng w czasie PCl
nie powoduje zwiekszenia ryzyka krwotocznego, przeciwnie
— zmniejsza zagrozenie krwawieniami [2—4].

WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA BIWALIRUDYNY
U CHORYCH Z NSTEMI PODDAWANYCH
REWASKULARYZCJI PRZEZSKORNE]

Wybér leczenia przeciwzakrzepowego u chorych z NSTEMI
powinien zaleze¢ od ryzyka zaréwno niedokrwienia, jak
i krwawienia oraz od bezpieczeristwa i skutecznosci danego
leku (klasa zalecen |, poziom dowodu C wg wytycznych
ESC) [5]. Biwalirudyna jest zaaprobowana do stosowania
w czasie pilnej i planowej PCI. Biwalirudyne w monoterapii,
ewentualnie w skojarzeniu z inhibitorami GP Ilb/llla, zaleca
sie jako alternatywe dla terapii skojarzonej UFH z inhibito-
rami GP IIb/Illa u pacjentéw zakwalifikowanych do pilnego
lub wczesnego leczenia inwazyjnego, zwtaszcza u chorych
z grupy wysokiego ryzyka krwawienia (klasa zalecen |, poziom
dowodu B) [5]. Zastosowanie biwalirudyny u tych pacjen-
tow ma identyczng klase zalecen (klasa zaleceri |, poziom
dowodu B) jak zastosowanie fondaparinuxu (klasa zalecer I,
poziom dowodu A), przy wyzszym poziomie dowodu tego
ostatniego, z ta jednak uwaga, ze fondaparinux wymaga
podczas PCl podania dodatkowo bolusa UFH (85 jm./kg
pod kontrolg ACT lub 60 jm. w potaczeniu z inhibitorami
GP lIb/llla). W przypadku niedostepnosci fondaparinuxu
mozna zastosowac¢ enoksaparyne (klasa zalecen I, poziom
dowodu B) [5]. W wytycznych podkresla sie szczegdlna
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przydatnos¢ monoterapii biwalirudyna w grupie chorych
z NSTEMI i bardzo duzym ryzykiem zwiazanym z niedokrwie-
niem (klasa zalecen |, poziom dowodu B) [6]. U takich oséb
zalecenie podania UFH (=+ antagoniéci GP lIb/Illa) ma nizszy
poziom dowodu (klasa zaleceri |, poziom dowodu C) niz
podanie biwalirudyny (klasa zalecen I, poziom dowodu B),
a fondaparinux w takich stanach nie jest w ogéle zalecany.
U chorych z grupy $redniego lub duzego ryzyka zwiazanego
z niedokrwieniem podanie biwalirudyny (klasa zalecen I, po-
ziom dowodu B) ma wyzszy poziom dowodu niz UFH (klasa
zalecen |, poziom dowodu C), podobny do fondaparinuxu
(klasa zaleceni I, poziom dowodu B) [6].

Wskazania do zastosowania preparatu biwalirudyny
dostepnego w Polsce (Angiox®) zawarte w charakterystyce
produktu sg zgodne z wytycznymi i zalecaja podanie leku
u dorostych pacjentéw z NSTEMI, u ktérych planuje sie pilne
lub wczesne leczenie interwencyjne. Zalecane dawkowanie
preparatu Angiox® u chorych poddawanych PCl to 0,75 mg/kg
mc. w bezposrednim wstrzyknieciu dozylnym (bolus), a na-
stepnie 1,75 mg/kg/h we wlewie przynajmniej przez caty czas
trwania zabiegu, do 4 h po zabiegu, jezeli jest to uzasadnione
klinicznie. U pacjentéw z umiarkowana niewydolnoscia
nerek (GFR 30-59 ml/min) szybko$¢ wlewu powinna by¢
zredukowana do 1,4 mg/kg/h. Podawanie preparatu Angiox®
jest przeciwwskazane u 0séb z ciezka niewydolnoscia nerek
(przy GFR < 30 ml/min), a takze u pacjentéw dializowanych,
u chorych z ciezkim niedajacym sie ustabilizowa¢ nadcisnie-
niem tetniczym, z nadwrazliwoscia na substancje czynna.

WYNIKI BADAN KLINICZNYCH Z UDZIALEM
BIWALIRUDYNY U CHORYCH Z STEMI
PODDAWANYCH ANGIOPLASTYCE
Ocena skutecznosci klinicznej biwalirudyny w leczeniu pa-
cjentéw z zawatem serca z uniesieniem odcinka ST (STEMI)
zostata oparta przede wszystkim na wynikach dwéch wie-
loosrodkowych badai z randomizacja — HORIZONS-AMI
(opisanego w publikacjach: Stone i wsp., 2011 [7], Stone
i wsp., 2008 [8], Capranzano i Dangas, 2012 [9], Mehran

i Lansky 2009 [10]) oraz EUROMAX [11].

Celem badania HORIZONS-AMI byfa ocena efektywnos-
ci klinicznej zastosowania biwalirudyny w poréwnaniu z UFH
w terapii skojarzonej z inhibitorem GP IIb/llla u pacjentéw
z STEMI, $wiezym blokiem lewej odnogi peczka Hisa lub
zawatem Sciany tylnej, u ktérych nie stwierdza sie przeciw-
skazar do PCI [8]. Ocena skutecznosci klinicznej wykazata,
ze podanie biwalirudyny zamiast UFH + inhibitor GP llb/Illa
w czasie do jednego miesigca od zabiegu oraz w dtuzszym
okresie obserwacji (do roku oraz 3 lat) w istotny statystycz-
nie sposéb redukuje ryzyko zgonu oraz zgonu z przyczyn
sercowo-naczyniowych [7-9].

Przewaga biwalirudyny nad terapia UFH + inhibitor GP
[Ib/Illa odnosnie do redukgji ryzyka wystapienia zgonu z po-
wodéw sercowych ogdétem uwidocznita sie w 30-dniowym
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(HR = 0,62; 95% Cl 0,40-0,96), rocznym (HR = 0,57; 95%
Cl 0,38-0,84) i 3-letnim okresie obserwacji (HR = 0,56;
95% CI 0,40-0,80). Przewage biwalirudyny nad terapia
UFH + inhibitor GP llb/llla w zakresie redukcji ryzyka
wystapienia ponownego zawatu serca ogdtem stwierdzono
w 3-letniej obserwacji (RR = 0,78; 95% Cl 0,61-0,996).
Zastosowanie biwalirudyny podczas zabiegu pierwotnej PCl,
w poréwnaniu z terapig UFH + inhibitor GP lIb/llla, prowadzi-
to do istotnej statystycznie redukgji ryzyka zfozonego punktu
koricowego obejmujacego wystapienie co najmniej jednego
sposroéd nastepujacych zdarzen: zgon, powtérny zawat serca,
rewaskularyzacja tetnicy docelowej z powodu niedokrwienia,
udar mézgu lub krwawienia o wiekszym nasileniu bez zwiazku
z zabiegiem pomostowania aortalno-wieficowego (CABG),
po 30 dniach (RR = 0,76; 95% Cl 0,63-0,92), jak réwniez
po roku (RR = 0,85; 95% Cl 0,73-0,98) od zabiegu PCI. Nie
stwierdzono istotnych statystycznie réznic miedzy grupami
w zakresie tego punktu ztozonego po 3 latach od zabiegu [7-9].

W badaniu EUROMAX zastosowanie biwalirudyny w po-
réwnaniu z uzyciem UFH/LMWH z inhibitorem GP lIb/Illa
w 30-dniowej obserwagji istotnie zmniejszato wystapienie
pierwotnego zfozonego punktu koricowego (zgon, powazne
krwawienia niezwigzane z CABG) i gtéwnego drugorzedowe-
go punktu koricowego (zgon, powtdrny zawat serca, powazne
krwawienia niezwigzane z CABQ). Zastosowanie biwalirudyny
prowadzito do redukgji ryzyka powaznych krwawief, nato-
miast byto zwiazane ze zwiekszeniem ryzyka wystapienia
ostrej zakrzepicy w stencie [11]. Ponadto w opublikowanej
ostatnio nowej analizie badania EUROMAX biwalirudyna
obnizata czesto$¢ wystapienia zgonu i powaznego krwawie-
nia zarébwno w poréwnaniu z pacjentami, ktorzy byli leczeni
UFH/LMWH z planowym podaniem inhibitora GP IIb/llla,
jak i z chorymi, u ktérych inhibitor GP Ilb/llla dodano do
UFH/LMWH w trybie nagtym (bailout) [12].

Metaanaliza badarni HORIZONS-AMI i EUROMAX wy-
kazata, ze zastosowanie biwalirudyny u chorych z STEMI
poddawanych pierwotnej PCl wiazato sie z istotna redukcja
$miertelnosci sercowej, niezwigzanych z CABG krwawief,
koniecznosci transfuzji oraz wywotanej leczeniem trom-
bocytopenii w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi
UFH/LMWH z lub bez inhibitora GP lIb/llla. Jednocze$nie
w grupie biwalirudyny zanotowano wieksza czesto$¢ wyste-
powania epizodéw ostrej zakrzepicy w stencie [13].

Na podstawie analizy danych uzyskanych z rejestru
PREMIER, obejmujacym 458 448 pacjentoéw hospitalizowa-
nych w Stanach Zjednoczonych i poddawanych PCl, wyka-
zano, ze podanie biwalirudyny w poréwnaniu z UFH + in-
hibitor GP Ilb/llla w istotny statystycznie sposéb redukuje
ryzyko wystapienia powaznych krwawier prowadzacych do
koniecznosci przetoczenia krwi (1,6% vs. 2,6%, p < 0,0001),
a takze powaznych krwawiert bez wzgledu na koniecznos¢
wykonania transfuzji (7,3% vs. 9,4%; p < 0,0001) oraz
transfuzji bez wzgledu na zwiazek z krwawieniem (5,7%
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vs. 6,8; p = 0,0006) [14]. Stwierdzono réwniez, ze stosowa-
nie biwalirudyny w monoterapii znamiennie statystycznie
zmniejsza ryzyko zgonu wewnatrzszpitalnego w poréwna-
niu z zastosowaniem UFH + inhibitor GP llb/Illa. Ocena
bezpieczenstwa wykazafa, ze podanie biwalirudyny zamiast
UFH + inhibitor GP IIb/llla w czasie do jednego miesiaca od
zabiegu oraz w dtuzszym okresie obserwacji (do roku oraz
3 lat) w istotny statystycznie sposob redukuje ryzyko krwa-
wien, zaréwno wiekszych wg definicji HORIZONS-AMI, bez
zwiazku z CABG, jak i krwawien wiekszych ogotem wg defi-
nicji TIMI (tromboliza w zawale serca), krwawier wg definicji
GUSTO (umiarkowanych krwawien i krwawien zagrazajacych
zyciu, powaznych lub umiarkowanych), transfuzji krwi oraz
trombocytopenii [14]. Co interesujace, efekt zmniejszenia
Smiertelnosci wewnatrzszpitalnej w przypadku biwalirudyny
dotyczyt zaréwno pacjentéw, ktérzy doznali krwawienia, jak
i tych, u ktérych krwawienia nie wystapity.

WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA BIWALIRUDYNY
U CHORYCH Z STEMI PODDAWANYCH
REWASKULARYZCJI PRZEZSKORNE]
Zastosowanie biwalirudyny u chorych z STEMI poddawanych
pierwotnej PCl ma najwyzsza klase zalecen (klasa zalecer |,
poziom dowodu B). Biwalirudyna (wraz z podawaniem
inhibitora GP IIb/llla tylko w ramach leczenia ratunkowego)
jest rekomendowana jako preferowana w stosunku do UFH
i inhibitora GP lIb/Illa [15]. Zapis charakterystyki produktu
biwalirudyny (Angiox®) zawiera wskazanie do stosowania
u pacjentéw dorostych poddawanych PCl, w tym oséb
z STEMI. Aktualne wytyczne dotyczace STEMI podkreslaja
mozliwosci leczenia przeciwzakrzepowego obejmujace: UFH
w bolusie 60 jm./kg dozylnie w potaczeniu z antagonistag GP
[Ib/Illa lub 100 jm./kg dozylnie, bez antagonisty GP lIb/llla
badz tez biwalirudyne w bolusie 0,75 mg/kg, a nastepnie we
wlewie z predkoscia 1,75 mg/kg/h [15]. Po PCI wykonanej
w ramach leczenia STEMI podawanie lekéw przeciwtrombi-
nowych mozna przerwac, z nielicznymi wyjatkami (tetniak
lewej komory i/lub skrzeplina w lewej komorze, migotanie
przedsionkéw, dtugotrwate unieruchomienie, odroczone
usuniecie koszulki naczyniowej). Z przeprowadzonych badan
wynika, ze monoterapia biwalirudyna moze by¢ leczeniem
alternatywnym w stosunku do podawania UFH w potaczeniu
z antagonista GP lIb/Illa [15]. Istotnie mniejsza czestos¢ wy-
stepowania ciezkich krwawieri spowodowata, ze wypadkowe
kliniczne wyniki leczenia byly lepsze, co wskazuje na to, ze
biwalirudyne powinno sie stosowa¢ u pacjentéw z STEMI

z grupy duzego ryzyka krwawienia.

Pozostaje niepewnos¢ co do wczesnej fazy po pierwotnej
PCl, kiedy czestos¢ wystepowania ostrej zakrzepicy w sten-
cie jest wieksza w przypadku monoterapii biwalirudyna.
Niepewnos¢ te poglebiaja nieopublikowane jeszcze wyniki
badan HEAT PPCI i BRAVE 4, zaprezentowane w 2014 roku
m.in. w trakcie Kongresu American College of Cardiology.
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Wydaje sie jednak, ze watpliwodci te nie majg wptywu na
kliniczne wyniki leczenia w dtugoterminowej obserwacji,
prawdopodobnie dlatego, ze ostra zakrzepica w stencie
w okresie wewnatrzszpitalnym moze by¢ niezwlocznie le-
czona, w przeciwiefstwie do p6Znej zakrzepicy w stencie,
do ktérej dochodzi poza szpitalem [6].

Dlatego tez przedtuzenie wlewu biwalirudyny (od
0,5 do 4 h) po zakoniczonej PCl wydaje sie skuteczna opcja
terapeutyczng dla rozwigzania tego problemu. W praktyce
sprowadza sie to do kontynuacji wlewu biwalirudyny — az
do opréznienia rozpoczetej w trakcie PCI fiolki leku. U pa-
cjentéw z wysoka masg ciata i/lub duzym ryzykiem powiktan
zakrzepowo-zatorowych warto rozwazy¢ przedtuzenie wlewu
o kolejna fiolke.

W badaniu EUROMAX zastosowanie przedtfuzonego
wlewu biwalirudyny w dawce stosowanej w trakcie PCI sku-
tecznie obnizyfo ryzyko zakrzepicy w stencie, nie zwiekszajac
czestosci wystepowania powazanych krwawien [11, 16].

BIWALIRUDYNA — KTORZY PACJENCI
KORZYSTAJA NAJBARDZIE]?

Zawat serca leczony inwazyjnie jest choroba charakteryzujaca
sie zarbwno wysokim ryzykiem powikfai niedokrwiennych,
jak i krwotocznych. Probujac scharakteryzowac grupy pacjen-
tow, ktére moga odnies¢ najwieksza korzys¢ z zastosowania
biwalirudyny, wymienia sie najczesciej chorych z podwyzszo-
nym ryzykiem krwawien, a wiec:
— kobiety;
— osoby w podesztym wieku;
— pacjentéw z niska masa ciafa;
— osoby z niedokrwistoscia;
— osoby z wywiadem krwawier;
— osoby z mafoptytkowoscia;
— pacjentéw, u ktérych zabieg wykonuje sie z dostepu

udowego.

Wlew z biwalirudyny warto rozwazy¢ réwniez u chorych
z niewydolnoscia nerek (GFR 30-59 ml/min), poniewaz
pacjenci ci charakteryzuja sie podwyzszonym ryzykiem
powiktai zaréwno niedokrwiennych, jak i krwotocznych.
W tej populacji nalezy jednak pamieta¢ o modyfikacji daw-
kowania. U pacjentéw poddawanych PCl dawka do podania
w bolusie powinna pozosta¢ na niezmienionym poziomie
(0,75 mg/kg mc.), natomiast trzeba zmniejszy¢ szybkos¢
wlewu do 1,4 mg/kg mc./h.

UZASADNIENIE ZASTOSOWANIA BIWALIRUDYNY
U CHORYCH Z OSTRYM ZAWALEM SERCA NA
PODSTAWIE ANALIZY KOSZT-EFEKTYWNOSC

1 KATALOGU SWIADCZEN GWARANTOWANYCH

Oszczednosci wynikajace z zastosowania biwalirudyny w po-

réwnaniu ze skojarzonym podaniem UFH z antagonistami

GP IIb/llla sa zwiazane z nizszg cena leku i mniejszg liczba

powikfan krwotocznych oraz p6znych zdarzer klinicznych
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Stanowisko grupy ekspertéw w sprawie stosowania biwalirudyny

przy zastosowaniu biwalirudyny. Wygodniejsze jest réwniez
monitorowanie takiej terapii na podstawie wskaznikéw he-
mostazy. Biwalirudyna jest korzystna alternatywa dla skojarzo-
nego podawania UFH i antagonistow GP lIb/llla, zwfaszcza
u chorych z wysokim ryzykiem krwawienia.

PODSUMOWANIE — AKTUALNE ZASADY

STOSOWANIA BIWALIRUDYNY W POLSCE
W niniejszym opracowaniu przypomniano wysoka pozycje
biwalirudyny w aktualnych wytycznych dotyczacych leczenia
ostrego zawatu serca. Na podstawie rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczer gwa-
rantowanych z zakresu leczenia szpitalnego oraz Zarzadzenia
Prezesa NFZ z dnia 19 grudnia 2013 r. podanie biwalirudyny
uzyskafo z dniem 1 stycznia 2014 r. status Swiadczenia gwa-
rantowanego. Procedura ta, pod nazwa: ,Leczenie $wiezego
zawalu serca z zastosowaniem antagonisty dla glikoproteiny
lib/llla lub bezposredniego inhibitora trombiny u chorego
poddanego angioplastyce wiericowej”, jest przeznaczona do
sumowania i tacznego rozliczania ze $wiadczeniami z grupy
E11, E12, E13 oraz E14, z limitem finansowania w wysokosci
63 punktéw. Dla celéw refundacyjnych wymagane jest poda-
nie kodu ICD9 — dla biwalirudyny 99.2901. Niestety sposéb
rozliczania procedury podania leku nie jest — w odréznieniu
od procedur zabiegowych w ostrym zawale serca — wiaczony
w pule swiadczen nielimitowanych przez NFZ.

Korzystne dziatanie biwalirudyny potwierdzono w wie-
loosrodkowych badaniach z randomizacja oraz w licznych
rejestrach. Istnieje potrzeba powszechniejszego stosowania
biwalirudyny w Polsce niz jest to dotychczas praktykowane.
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