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T

chtéli bychom Vas informovat, Ze od 1. 2. 2019 dojde na zdkladé rozhodnuti
Ministerstva zdravotnictvi ze dne 21. 12. 2018 docasné ke zméné vyse a podminek
Uhrady v ramci referenéni skupiny 13/2 (tj. NOACs).

Ministerstvo zdravotnictvi zrusilo svym rozhodnutim predbéiné vykonatelné
rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv (SUKL) v revizi Ghrad NOACs, které
bylo platné od 1. 6. 2016, a vratilo vysi a podminky dhrady na Uroven platnou
pred touto revizi, tj. k 1. 5. 2016. Cely spis byl zéroveri predan zpét SUKLu k novému
projednani a k vydani nového rozhodnuti.

Z portfolia pfipravkl spolecnosti Boehringer Ingelheim se zmény tykaji 1é¢ivého
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Vy3e dhrady | Uhrada | Uhrad
Situace od 1. 2. 2019 ysed r? v raca vra a Preskripéni omezeni
/baleni NVFS | HZT/PE
Pradaxa 150 mg 60 cps 1891,17 K¢ ANO ANO [E/INT, NEU, KAR, HEM, ORT, CHI, ANGIO
SUKL kod 0168373 IR o NED, BAR, REV, DRT, S
Pradaxa 110 mg 60 cps .
2026,32KE| ANO NE  |E/INT, NEU, KAR

NVFS = nevalvuldrni fibrilace sini; HZT/PE = hluboka Zilni trombéza nebo plicni embolie

U pfipravku Pradaxa 110 mg 60 cps nebude od 1. 2. 2019 nutné na receptu uvadét

»druha zvysena uhrada“.

O opétovné ziskani dhrady v indikaci l1é¢by a sekundarni prevence hluboké Zilni
trombdzy nebo plicni embolie u pFipravku Pradaxa 110 mg 60 cps budeme zadat
bezodkladné. Jakmile tuto Uhradu opét ziskdme, budeme Vas o tom informovat.



Uhradové podminky pro pfipravek Pradaxa 110 mg 60 cps budou od 1. 2. 2019

nasledujici:

E/INT, KAR, NEU

P:

Pfipravek je hrazen v prevenci cévni mozkové pfihody a systémové embolie

u dospélych pacientd s nevalvularni fibrilaci sini indikovanych k antikoagulaéni

|é¢bé pti kontraindikaci warfarinu, tj.:

a) nemoznost pravidelnych kontrol INR

b) nezadouci Ucinky pfi lé¢bé warfarinem

c) nemoznost udrZet INR v terapeutickém rozmezi 2,0 - 3,0; tzn. 2 ze 6 méreni

nejsou v uvedeném terapeutickém rozmezi

d) rezistence na warfarin, tj. nutnost podavat denni davku vice nez 10 mg

ato

1) v sekunddarni prevenci (tj. po cévni mozkové pfihodé, tranzitorniischemické atace

nebo systémové embolii)

2) v primarni prevenci za predpokladu pritomnosti jednoho nebo vice

z nasledujicich rizikovych faktor(:

- ejekéni frakce levé komory < 40%

- symptomatické srdecni selhdni tfidy 2 ¢i vyssi podle klasifikace NYHA,

- vék nad (nebo rovno) 75 let,

- vék 65 - 74 let pokud pacient trpi diabetem mellitem, ischemickou chorobou
srde¢ni nebo hypertenzi.

Uhradové podminky pro pfipravek Pradaxa 150 mg 60 cps budou od 1. 2. 2019
nasledujici (v preskripénim omezeni chybi geriatr, jinak podminky beze zmény):
E/ INT, NEU, KAR, HEM, ORT, CHI, ANGIO

P:

1. Pripravek predepisuje internista, neurolog, kardiolog, angiolog a hematolog
v prevenci cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientd
s nevalvularni fibrilaci sini indikovanych k antikoagulacni |é¢bé pti kontraindikaci
warfarinu, tj.:

- nemoznost pravidelnych kontrol INR

- nezadouci Ucinky pfi lé¢bé warfarinem

-nemoznost udrzet INR v terapeutickém rozmezi 2,0 - 3,0; tzn. 2 ze 6 méreni nejsou
v uvedeném terapeutickém rozmezi

- rezistence na warfarin, tj. nutnost podavat denni davku vice nez 10 mg

ato

a) v sekundarni prevenci (tj. po cévni mozkové prihodé, tranzitorni ischemické atace
nebo systémové embolii),

b) v primarni prevenci za predpokladu pritomnosti jednoho nebo vice
z nasleduijicich rizikovych faktor(:

- symptomatické srdecni selhani tfidy Il ¢i vyssi podle klasifikace NYHA,

- vék vyssi nebo rovny 75 let,

- diabetes mellitus,

- hypertenze.



2. Pripravek predepisuje internista, neurolog, kardiolog, angiolog, hematolog,
ortoped, chirurg v indikaci 1é¢by a sekundarni prevence hluboké Zilni trombdzy
nebo plicni embolie:

a) po dobu tfi mésicd pokud rizikovy faktor vzniku trombdzy pominul - v pfipadé
"sekundarni trombdzy", napf. po operaci, po Urazu, po porodu,

b) po dobu Sesti mésict pokud nebyl vyvolavajici faktor vzniku zjistén, tj. jedna se
o idiopatickou trombdzu,c) po dobu dvanacti mésicl u nemocnych s vyznamnou
trombofilii, zejména vrozenou (deficience antikoagulacné plisobicich protein(i nebo
kombinace heterozygocie mutaci faktoru V a Il, pfipadné jejich samostatna
homozygotni forma, pozitivita lupus antikoagulans), pfipadné jde-li o recidivu
proximalni flebotrombdzy nebo symptomatické plicni embolie a pfi zvySeném riziku
recidivy na podkladé ziskaného, trvajiciho trombofilniho stavu (hormonalini 1écba,
kterou nelze ukonéit nebo prerusit, nefroticky syndrom, chronické autoimunitni
onemocnéni, nespecificky stfevni zanét, pokrocilé stavy srde¢ni nebo respiracni
insuficience - NYHA Il a V).

Odkaz na verejné dostupné rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi:
http://www.mzcr.cz/dokumenty/rozhodnuti-cimzdr34408/2016-2/farspznfar-
137/2016 16537 878 1.html

Rozhodnuti ¢. j. MZDR34408/2016-2/FAR, sp. zn. FAR L37/2016
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Mgr. Lucie Pomajslova Dr. Vlastimil Skolnik
Corporate Affairs manazer Produktovy manazér




*Vsimnéte si prosim zmény v informacich o léCivém pfipravku.
Zkracena informace o pfipravku Pradaxa 150 mg tvrdé tobolky, Pradaxa 110 mg tvrdé tobolky:

SloZeni: Jedna tvrda tobolka obsahuje 110/150mg dabigatranum etexilatum. Indikace: Prevence cévni mozkové
pfihody a systémové embolie u dospélych pacientd s nevalvularni fibrilaci sini s jednim nebo vice rizikovymi faktory
jako je cévni mozkova ptihoda nebo tranzitorni ischemicka ataka (TIA) v anamnéze; vék @ 75 let; srdecni selhani
(NYHA trida & I1); diabetes mellitus; hypertenze (SPAF). Lécba hluboké Zilni trombdzy (DVT) a plicni embolie (PE) a
prevence rekurence DVT a PE u dospélych pacient(. Davkovani a zplisob podani: SPAF: Doporucend denni davka
je 300 mg (1 tob. po 150 mg 2 x denné). Léba musi byt dlouhodoba. DVT/PE: Doporucend denni davka je 300 mg
(1 tob. po 150 mg 2 x denné) po lé¢bé parenteralnim antikoagulanciem > 5dni. Délka lécby je individualni po
posouzeni pfinosu vs rizika |é¢by. Tobolku polykat celou, neotvirat, protoze tim muze byt zvySeno riziko krvaceni.
Dévka 220 mg (1 tob. po 110 mg 2x denné) - vék 80 let a vyssi, soucasné uzivani verapamilu. Pro nasledujici pacienty
by méla byt zvolena denni davka pfipravku 300 mg nebo 220 mg dle individudlniho posouzeni rizika tromboembolie
nebo rizika krvaceni: vék 75-80 let; stf. tézka porucha funkce ledvin; gastritida, ezofagitida nebo gastroezofagealni
reflux; ostatni se zvySenym rizikem krvaceni. Funkce ledvin by méla byt zhodnocena vypoctem CrCl pred zahajenim
1é¢by, aby byli vylouceni pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin (tj. CrCl < 30 ml/min). U pacientl Ié¢enych
pfipravkem Pradaxa by méla byt funkce ledvin posouzena nejméné 1x ro¢né nebo castéji podle potieby.
*Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivou nebo pomocnou latku pripravku; tézka porucha funkce ledvin
(CrCl <30 ml/min); klinicky vyznamné aktivni krvéceni; organické léze nebo stavy, jestlize jsou povazovény za
vyznamné rizikové faktory zdvazného krvaceni. Mohou to byt nedavné gastrointestinalni ulcerace, pfitomnost
malignich nadort s vysokym rizikem krvaceni, nedavné poranéni mozku nebo pétere, nedavny chirurgicky vykon v
oblasti mozku, patefe nebo oka, nedavné intrakranidlni krvaceni, zndma pfitomnost nebo podezieni na jicnové
varixy, arteriovendzni malformace, cévni aneurysmata nebo zdvazné intraspinalni ¢i intracerebréini cévni
anomalie; soubéina lécba jinymi antikoagulancii napt. nefrakcionovany heparin, nizkomolekuldrni hepariny,
derivaty heparinu, peroralni antikoagulancia kromé zvlastnich situaci, kdy dochazi ke zméné antikoagulacni Iécby
nebo je nefrakcionovany heparin poddvan v ddvkach nutnych k udrZeni priichodnosti centralnich Zilnich nebo
arterialnich katetrd; porucha funkce jater nebo jaterni onemocnéni ovliviiujici pfeZiti; soubézna lécba systémové
podavanym ketokonazolem, cyklosporinem, itrakonazolem a dronedaronem, *uméld ndhrada srdecni chlopné
vyZadujici antikoagula¢ni Iécbu. Zvlastni upozornéni: Nedoporucuje se podavat pacientim s dvojnasobnym
zvySenim hodnot jaternich testd nad horni hranici normy. Dabigatran 150 mg 2x denné byl spojen s vyssim
vyskytem zavaznych gastrointestinalnich krvaceni. Pozorovdno u pacientd 75 let a starSich. K prevenci mozno
podat PPI. Opatrné podavat u pacientl se zvySenym rizikem krvaceni. Faktory zvysujici riziko krvaceni: vék 275 1.,
CrCl 30-50ml/min., sou¢asné podavani inhibitor( glykoproteinu P (napf. amiodaronu, chinidinu, verapamilu),
hmotnost < 50 kg, ASA, klopidogrel, *tikagrelor, NSAID, SSRI, SNRI, jiné léky ovliviiujici hemostazu, poruchy
koagulace, trombocytopenie, poruchy funkce trombocytl, nedavna biopsie, zdvainé zranéni, bakterialni
endokarditida. Akutni chirurgicky a jiny vykon: [é¢bu docasné prerusit; pokud je to mozné, vykon odloZit nejméné
0 12 hod. Nedoporuduje se podavat u pacientli podstupujicich anestezii s pooperaénim ponechanim epiduralné
zavedeného katetru. Interakce: Nefrakcionovany heparin, nizkomolekuldrni heparin a derivaty heparinu,
(fondaparinux, desirudin), trombolytika, antagonisté vitaminu K, rivaroxaban nebo jina peroralni antikoagulancia,
latky ovliviiujici agregaci krevnich desticek (GPIIb/Illa, tiklopidin, prasugrel, tikagrelor, dextran a sulfinpyrazon) —
Zadné nebo omezené zkusenosti a miZe byt zvySené riziko krvaceni. Soucasné podavani ASA, klopidogrelu, NSAID
zvysuje riziko krvaceni. Dabigatran etexilat a dabigatran nejsou metabolizovany v systému cytochromu P450, proto
nejsou predpokladany souvisejici lékové interakce. Inhibitory glykoproteinu P: amiodaron, verapamil, chinidin,
ketokonazol, dronedaron, klarithromycin a tikagrelor — peclivé sledovani, k identifikaci zvySeného rizika krvaceni
mozno pouZit aPTT a dTT testy. Vyhnout se sou¢asnému poddvani se silnymi induktory glykoproteinu P (tfezalka
teckovand, karbamazepin, rifampicin). NeZadouci ucinky: Nejcastéji hlasenym je krvaceni. Hlaseny jako Casté:
anémie, bolest bficha, prijem, nauzea (SPAF); epistaxe, dyspepsie, gastrointestindlni krvaceni, kozni krvaceni,
urogenitélni krvaceni (SPAF, DVT/PE); rektalni krvaceni (DVT/PE). Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavat
v ptvodnim obalu, chréanit pfed vlihkosti. Datum posledni revize textu: 7. 6. 2018 DrZitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein, Némecko Registra¢ni ¢.: Pradaxa 110mg
EU/1/08/442/005-007; Pradaxa 150mg EU/1/08/442/011. Pfipravek schvélen i v indikaci Primarni prevence Zilnich
tromboembolii u dospélych pacientd po elektivni ndhradé kycelniho nebo kolenniho kloubu. Vydej pouze na
lékarsky predpis. Pripravek je ¢astecné hrazen z prostiedkl vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed podanim se
seznamte s Uplnou informaci o pfipravku.
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