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Navrh zmény vvSe a podminek ihrady z moci uredni
1éCivych pripravku obsahujicich warfarin (ATC kod — BO1AA03)
Revize systému uhrad 2009

Zména vySe a podminek uhrady bude provedena ve spriavnim Fizeni z moci tGredni
v souladu s § 391 odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb., o veiejném zdravotnim pojiSténi a o
zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonii, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen
»Zakon o verejném zdravotnim pojisténi) s prihlédnutim k ustanoveni § 39f odst. S
téhoz zakona.

Nazev 1é¢ivé latky ATC

warfarin BO1AAO3

Drzitelé registra¢niho rozhodnuti: 5
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 1, 140 00 Praha 4, Ceska republika

ORION CORPORATION, Espoo, Finsko
Zastoupen: Ivana Kuklova, IQ-MED a.s., Evropska 644/94, 1600 Praha 6, Ceska republika

Piedpokladané datum zahdjeni spravniho Fizeni: 4.9.2009

1) Charakteristika lécivych litek v ramci referencni skupiny

Lécivé ptipravky s obsahem warfarinu (ATC kéd — BO1AAO3) patfici mezi antitrombotika ze
skupiny antagonistll vitaminu K jsou registrovany v indikacich:

- prevence a lécba hluboké Zilni trombdzy a plicni embolie

- sekundarni prevence infarktu myokardu a prevence tromboembolickych komplikaci (iktus
nebo systémova embolie) po infarktu myokardu

- prevence tromboembolickych komplikaci (iktus nebo systémova embolie) u pacientli s
fibrilaci sini, onemocnénim srde¢nich chlopni nebo s ndhradou srde¢nich chlopni

- prevence a lécba transitornich ischemickych atak (TTA) a iktu

Warfarin a dal$i kumarinova antikoagulancia plisobi potlacenim syntézy n¢kolika
koagula¢nich faktort v jatrech, o nichZ je znamo, ze jsou u¢inné v koagulacnich
mechanizmech u mnoha chorob, jeZ jsou charakterizovany vznikem tromboembolie.
Vysledny uc€inek "in vivo" je diisledkem potlaceni faktort VII, IX, X a II. Stupeni potlaceni
zavisi na podavané davce. Antikoagulancia nemaji Zadny pfimy G¢inek na vytvofeny trombus
a také neovlivni ischemické poskozeni tkané. Terapie touto skupinou lé¢ivych ptipravkil
zabrafuje dal§imu Sifeni jiz vytvorené srazeniny a sekundarné chrani pred komplikacemi
tromboembolie'.

Po peroralnim podéni je warfarin dobfe absorbovan z gastrointestinalniho traktu, biologicka
dostupnost je vétsi nez 90%. Maximalni koncentrace v plazmeé se dosdhne v rozmezi 1 az 9
hodin. Asi 97% warfarinu je vazano na albuminy v plazmé. Uéinek warfarinu je patrny za 36
az 72 hodin po jeho podani a mlize pretrvavat po dobu 4 az 5 dni. Warfarin se kumuluje v
jatrech, slezing, plicich a ledvinéch; jeho distribu¢ni objem je ptiblizné 0,14 1/kg.

Je metabolizovan na neaktivni a slabé aktivni metabolity, které jsou vylouteny mo&i'.
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Z vyse uvedenych informaci vyplyva, ze 1é¢ivé ptipravky s obsahem warfarinu jsou z
hlediska klinického pouziti, t¢innosti a bezpe€nosti v zasad¢ terapeuticky zaménitelné
v indikacich, pro které je stanovena thrada. Referen¢ni indikaci je profylaxe
tromboembolické choroby. Tvrzeni Ustavu je v souladu s SPC predmétnych 1é¢ivych
ptipravki’'.

2) Priehled lé¢ivych pripravkii naleZejicich do referen¢ni skupiny

Piehled byl vypracovan na zékladé seznamu 1é¢ivych piipravkii a PZLU hrazenych ze
zdravotniho pojisténi publikovaného na webovych strankach Ustavu
(http://www.sukl.cz/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni) ke dni 1.8.2009°.

a )spravni Fizeni, jeZ se budou zahajovat ex offo:

2 2 NAZEV LECIVEHO - 1
KOD SUKL PRIPRAVKU DOPLNEK NAZVU ATC
0012848 LAWARIN 2 POR TBL NOB 100X2MG  B0O1AAO03
0119774 LAWARIN 2 POR TBL NOB 50X2MG BO1AAO3
0119775 LAWARIN 2 POR TBL NOB 100X2MG  B01AAO03
0058161 LAWARIN 2 POR TBL NOB 50X2MG BO1AAO3
0012849 LAWARIN 5 POR TBL NOB 100X5MG  B01AAO03
0119776 LAWARIN 5 POR TBL NOB 50X5MG BO1AAO3
0119777 LAWARIN 5 POR TBL NOB 100X5MG  B01AAO03
0058162 LAWARIN 5 POR TBL NOB 50X5MG BO1AAO3
0094113 WARFARIN ORION 3 MG POR TBL NOB 100X3MG  BO1AAO03
0094114 WARFARIN ORION 5 MG POR TBL NOB 100X5MG  B01AAO03

Lécivy ptipravek LAWARIN 2, doplnék nazvu POR TBL NOB 50X2MG, koéd SUKL
0119774 (stav registrace — R) je totozny s lécivym piipravkem LAWARIN 2, dopln€k nazvu
POR TBL NOB 50X2MG, k6d SUKL 0058161 (stav registrace — B), nebot’ doslo k pievodu
registrace uvedeného ptipravku.

Lécivy piipravek LAWARIN 2, doplngk nazvu POR TBL NOB 100X2MG, kéd SUKL
0119775 (stav registrace — R) je totozny s lécivym piipravkem LAWARIN 2, dopln€k nazvu
POR TBL NOB 100X2MG, kod SUKL 0012848 (stav registrace — B), nebot’ doslo k pievodu
registrace uvedeného ptipravku.

Lécivy ptipravek LAWARIN 5, doplnék nazvu POR TBL NOB 50X5MG, koéd SUKL
0119776 (stav registrace — R) je totozny s lécivym piipravkem LAWARIN 5, dopln€k nazvu
POR TBL NOB 50X5MG, kod SUKL 0058162 (stav registrace — B), nebot’ doslo k pievodu
registrace uvedeného ptipravku.

Lécivy piipravek LAWARIN 5, doplngk nazvu POR TBL NOB 100X5MG, kéd SUKL
0119777 (stav registrace — R) je totozny s lécivym piipravkem LAWARIN 5, dopln€k nazvu
POR TBL NOB 100X5MG, kod SUKL 0012849 (stav registrace — B), nebot’ doslo k prevodu
registrace uvedeného ptipravku.

b) béZici spravni Fizeni:

V soucasné dob& neprobiha zadné spravni fizeni k léCivym piipravkim zafazenym do
s obsahem warfarinu (BO1AAO03).
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3) Stavajici podminky uhrady
Vsechny lécivé piipravky s obsahem warfarinu nemaji v soucasné dobé stanoveny podminky
uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi.

4) Stanoveni ODTD

Doporucené davkovani dle
Obvykla denni SPC, a/nebo guidelines, a/nebo
Léciva latka terapeuticka davka ATC jiné udaje ze kterych vychazime

inidvidualné, dle hodnot
protrombinového Casu pacienta
warfarin 7,5 mg BO1AAO3 (SPC)

Obvyklé denni terapeutické davky (ODTD) lé€ivych ptipravka s obsahem warfarinu vychazi
z doporuc¢ené¢ho davkovani uvedené¢ho v platnych SPC aktudlné registrovanych piipravkl
v CR'. Referenéni indikaci je profylaxe tromboembolické choroby.

Davkovani warfarinu se urcuje individualné podle hodnot protrombinového ¢asu pacienta.
Cilové hodnoty INR pfitom zavisi od konkrétni diagnozy a od zavaZznosti stavu pacienta.
Cilové terapeutické rozmezi u peroralné aplikované antikoagulacni 1é€by je nasledovné:

- profylaxe tromboembolickych komplikaci u pacientt s ndhradou srde¢ni chlopné:

INR - 2,5-3,5

- ostatni indikace: INR 2,0-3,0

Me¢éteni INR se provadi denné¢, dokud neni dosaZena stabilni cilova hodnota, obvykle to trva 5
az 6 dnil od zahdjeni 1éCby. V praxi se nejlépe osvédcuje podavani warfarinu 1x denné,
nejlépe v poledne, aby se mohla davka upravit jesté v den odbéru. Intervaly mezi jednotlivymi
métenimi INR se poté prodluzuji z tydennich na cilovou 4-tydenni frekvenci méfeni. Jestlize
se v hodnotach INR objevi velké vykyvy nebo pacient trpi jaternim nebo jinym onemocnénim
ovlivilujicim absorpci vitaminu K, interval mezi jednotlivymi méfenimi musi byt kratsi nez 4
tydnly. Zatrazeni nového 1éku nebo vysazeni 1éku starého vyzaduje Castéjsi stanoveni hodnoty
INR".

Doporucena denni davka warfarinu v udrzovaci 1é¢bé (profylaxi) tromboembolické choroby
je dle SPC 2 az 10 mg denn&'. Obvykla udrzovaci davka u pediatrickych pacientt je 0,09-0,32
mg/kg/den. Definovana denni davka warfarinu stanovena WHO je 7,5 mg’. Obvyklou denni
terapeutickou davku stanovujeme na 7,5 mg (v jedné denni davce).

S) Zaiazeni 1éCivych latek do skupin podle prilohy 2
Léciva latka warfarin je zatfazena ve skuping €. 33 pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi (Antitrombotika ze skupiny antagonisti vitaminu K).

Skupina dle ptilohy ¢.2 Léciva latka ATC

33 - Antitrombotika ze skupiny
antagonistll vitaminu K warfarin BO1AAO3
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6) Odhad zakladni \ihrady
Ustav odhaduje vysi zékladni Ghrady dle ptipravku Lawarin 2 POR TBL NOB 50X2MG.

cvwr

obvyklou denni terapeutickou davku v Ceské republice. Jedna se o Lawarin 2 POR TBL NOB
50X2MG (cena pro konecného spotiebitele — DNC - 39,46 K<), ktery je nejméné nakladnym
piipravkem skupin¢ ¢. 33 ptilohy ¢. 2 zdkona 48/1997 Sb. (Antitrombotika ze skupiny
antagonistl vitaminu K).

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — warfarin (ODTD 7,5mg, 1x denng)

2mg 0,79K¢ (39,46K¢&/50)

3mg 0,93K¢ (0,79K&*1,183)
Smg 1,16K& (0,79K&*1,463)
7,5mg (ODTD) 1,37K& (0,79K&*1,731)

7) Navrh podminek uhrady
Ustav navrhuje pro 1é¢ivé pripravky s obsahem warafrinu nestanovit podminky thrady
z vefejného zdravotniho pojisténi.

Ocdekavame vyjadieni odborné spole¢nosti k znéni podminek uhrady.

Reference

1. SPC Iécivych piipravki s obsahem warfarinu (ATC — BO1AAO03), www.sukl.cz

2. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics metodology; new ATC/DDDs valid from
January 2008; www.whocc.no

3. Seznam lé&ivych ptipravkii a PZLU hrazenych ze zdravotniho pojisténi ke dne 1.8.2009,
www.sukl.cz

Dne: 23.9.2009
Vypracovali: Slaby, Pospéchova
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