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Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie refundacji lekéw z rywaroksabanem

i dabigatranem w leczeniu pacjentéw z migotaniem przedsionkéw

11 pazdziernika 2024 r. opublikowana zostata pierwsza lista lekéw o ugruntowane;j
skutecznosci obejmujgca technologie lekowe z dziedziny kardiologii. Tym samym,
na podstawie przedktadanych przez podmioty odpowiedzialne wnioskéw o objecie
refundacja i ustalenie ceny zbytu netto prowadzone sg obecnie postepowania
administracyjne, w trybie okreslonym art. 30a ustawy z dnia 12 maja 2011r.

o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930). W toku
prowadzonych postepowan, finansowaniem ze sSrodkéw publicznych objeto czes¢
produktéw z rywaroksabanemi dabigatranemw leczeniu profilaktycznym udarow i
zatorowosci obwodowej u dorostych pacjentow z migotaniem przedsionkow
niezwigzanym z wada zastawkowa, z jednym lub kilkoma czynnikami ryzyka, takimi
Jak wezesniefszy udar lub przemijajacy napad niedokrwienny, wiek 275 /at,
nadcisnienie tetnicze, cukrzyca, niewydolnosc serca (klasa 21l wg

NYHA)/zastoinowa niewydolnosc serca.

Z dniem 1 stycznia 2025 r. okreslone w wykazie refundacyjnym produkty lecznicze
z rywaroksabanemi dabigatranembeda dostepne w wyzej wymienionym
wskazaniu klinicznym za odptatnoscig 30%. Jednoczesnie, Minister Zdrowia
informuje, iz nowe wskazanie nie zostato uwzglednione na wykazie bezptatnych
lekéw dla pacjentéw po ukoniczeniu 65. roku zycia (tzw. lista 65+). Tym samym,
niezaleznie od wieku pacjenta refundacja doustnych antykoagulantow nowej
generacji u chorych z migotaniem przedsionkéw mozliwa bedzie wytacznie z
odptatnoscia pacjenta, ktérej wysokosé w zaleznosci od produktu szczegétowo
zdefiniowano w obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 stycznia 2025 .
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Minister Zdrowia dostrzegajac potencjalne trudnosci w poczatkowej fazie
preskrypcji oraz wydawania lekéw z rywaroksabanemi dabigatranem w nowym
wskazaniu podjat odpowiednie kroki celem ograniczenia ewentualnych btedéw z
tym zwigzanych. Centrum e-Zdrowia przygotowato dodatkowe funkcjonalnosci
systemowe utatwiajace prawidtowy proces preskrypcji w zaleznos$ci od wskazania
klinicznego zidentyfikowanego u danego pacjenta, natomiast Narodowy Fundusz
Zdrowia sporzadzit stosowne komunikaty skierowane do swiadczeniodawcéw oraz

podmiotow prowadzacych apteki.

Niezaleznie od powyzszego, Minister Zdrowia apeluje o rozwazne prowadzenie
procesu preskrypcji recept oraz substytucji na poziomie aptecznym, w zakresie

produktéw z rywaroksabanemi dabigatranemuwzgledniajac przy tym:

e refundacje lekéw z rywaroksabanemi dabigatranem w nowym wskazaniu
wytacznie w odptatnosci 30%,

e brak wskazania dotyczacego pacjentéw z migotaniem przedsionkdéw na
liscie bezptatnych lekéw 65+, co jest réwnoznaczne z brakiem mozliwosci
bezptatnego wydania lekéw z rywaroksabanemi dabigatranemw grupie
pacjentéw z taka diagnozg,

o refundacje lekéw z rywaroksabanemi dabigatranem w dotychczasowych
wskazaniach refundacyjnych na tozsamych warunkach, tj. odptatnosé
ryczattowa lub 30% z mozliwoscig nadania uprawnienia dodatkowego ,S”,

e mozliwos$é zamiany lekdw z poziomu apteki, wytacznie w zakresie
produktéw o tozsamych warunkach refundacyjnych, w szczegélnosci w

zakresie wskazan refundacyjnych.

Ponizej zestawiono produkty handlowe z rywaroksabanemi dabigatranem, ktérych
okreslone w obwieszczeniu Ministra Zdrowia prezentacje bedg finansowane od
stycznia 2025 r. w nowych wskazaniu dedykowanym pacjentom z migotaniem
przedsionkow, a takze dotychczas obowigzujgce warunki refundacyjne dla tej

grupy produktow.

Nowe wskazania refundacyjne lekéw rywaroksabanem i dabigatranem obowiazujace

od 1 stycznia 2025r.
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Substancja
czynna

Nazwy handlowe

Wskazanie

Rodzaj
odptatnosci

Refundacja
wramach
listy 65+

Daxanlo, Telexer,

Profilaktyka udarow i zatorowosci obwodowej u
dorostych pacjentow z migotaniem przedsionkow
niezwigzanym z wada zastawkowa, z jednym lub
kilkoma czynnikami ryzyka, takimi jak wczesniejszy

Dabigatranum | Dabigatran Eteksylan . , . ’ 30% NIE
ete xia tum Sta dlag 4 udar lub przemijajacy napad niedokrwienny, wiek 275 ?
lat, nadcisnienie tetnicze, cukrzyca, niewydolnosc¢
serca (klasa 21l wg NYHA).
Profilaktyka udaru i zatorowosci obwodowej u
Xanirva, Xiltess, dgros/_ych pacjentow z migotaniem pr_zedS/onko w
. niezwigzanym z wada zastawkowa, z jednym lub
Kardatuxan, Mibrex, . . . e ..
) Zarixa, Rixacam, Vixargio kilkoma czynnikami ryzyka, takimi jak wczesniejszy 30% NIE
Rivaroxabanum ’ ’ " | udar lub przemijajacy napad niedokrwienny, wiek 275

Thinban, Bevimlar,
Runaplax

lat, nadcisnienie tetnicze, cukrzyca, zastoinowa
niewydolnosc serca.

Leki referencyjne z rywaroksabanem i dabigatranem, tj. Xarelto i Pradaxa, nie bedq objete refundacjg w

nowym wskazaniu od 1 stycznia 2025 r. z powodu nieztozenia wnioskow refundacyjnych. Nalezy miec to na
wzgledzie podczas prawidfowego wystawiania recept, jak rowniez zamiany lekow wypisanych na recepcie z
poziomu apteki.

Nazwa

miedzynarodowa

Dotychczasowe warunki refundacyjne lekéw rywaroksabanem i dabigatranem pozostajace

Nazwy handlowe

Daxanlo, Mirexan,

bez zmian od 1 stycznia 2025 .

Wskazanie refundacyjne

Zylne powiktania zakrzepowo-zatorowe u dorostych
pacjentow po przebytej planowej alloplastyce catkowitej

Rodzaj

odptatnosci

Refundacja
w ramach
listy 65+

Telexer, Wasedoc stawu biodrowego (do 30 dnia po przebytej alloplastyce) RYCZALT TAK
Dabigatranum lub ka/anfy wego (do 14 dnia po przebytej alloplastyce) -
. prewencja pierwotna
etexilatum -
Daxanlo, Mirexan, , .o . . .
Leczenie zakrzepicy Zyt gtebokich lub zatorowosci pfucnej
Pradaxa, Telexer, p L s . ,
. - U 0sob powyzej 18 roku Zycia; Profilaktyka nawrotow 30% TAK
Dabigatran Eteksylan zakrzepicy 2yt gtebokich lub zatorowosci ptucnef - u 0sob °
Stada, Wasedoc powyZej 18 roku Zycia
Xanirva, Kardatuxan, | Zy/ne powiktania zakrzepowo-zatorowe u dorostych
Runaplax, Rixacam, pacjentow po przebytej planowej alloplastyce catkowitej
Zarixa, Xarelto, Xiltess, | stawu biodrowego (do 30 dnia po przebytej alloplastyce) RYCZALT TAK
Thinban lub kolanowego (do 14 dnia po przebytej alloplastyce) -
prewencja pierwotna
. Xanirva, Kardatuxan, , .. , . . .
Rivaroxabanum v . ux Leczenie zakrzepicy Zyt gtebokich u osob powyzej 18 roku
Runaplax, Rixacam, L. . p . n .
Zarixa. Mib Zycia, Profilaktyka nawrotow zakrzepicy Zyt gtebokich lub
arixa, MIbrex, zatorowosci ptucnej - po ostrej zakrzepicy Zyt gtebokich u 30% TAK
(o)

Xarelto, Bevimlar,
Xiltess, Vixargio,
Thinban

0sob powyzej 18 roku Zycia, Leczenie zatorowosci ptucnej
oraz profilaktyka nawrotowej zakrzepicy Zyt gtebokich i
zatorowosci ptucnej u dorostych

Zakres produktow handlowych z rywaroksabanem i dabigatranem finansowanych w powyzszych
wskazaniach, jak réwniez ich prezentacji, jest szczegétowo okreslony w obwieszczeniu refundacyjnym
Ministra Zdrowia.

Jednoczesnie Ministerstwo Zdrowia informuje, iz aktualnie prowadzone s3

zaawansowane prace w zakresie implementacji istotnych zmian z perspektywy
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preskrypcji oraz realizacji recept na leki refundowane. No$nikiem tych zmian
bedzie ustawa z dnia 5 grudnia 2024 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej oraz niektérych innych ustaw, ktéra aktualnie jest przedmiotem prac w
Senacie Rzeczypospolitej Polskiej i ma szanse wej$¢ w zycie w poczatkowej fazie
2025 r. W kontekscie zwigzanym z preskrypcja i realizacja recept, przedsiewziecie
to zaktada dwa kluczowe komponenty: poszerzenie katalogu oséb uprawnionych
do wystawiania recept na bezptatne leki z grupy +65 i -18 (nadanie uprawnien
preskrypcyjnych lekarzom niezaleznie od rodzaju posiadanejumowy z NFZ, a
wrecz niezaleznie od posiadania jakiejkolwiek umowy o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej, a takze - w okreslonym zakresie - felczerom czy farmaceutom)
oraz nadanie farmaceutom uprawnienia do wystawiania refundowanych recept
farmaceutycznych (dotychczas byty one zasadniczo nierefundowane) na zalecane
szczepienia ochronne dostepne w aptece ogélnodostepnej (wszystkie, dotychczas
mozliwos¢ ta dotyczyta jedynie szczepionek przeciw grypie). Wystawienie recepty
farmaceutycznej na jakgkolwiek szczepionke zalecang, bedzie rownoczesnie
podstawg do zaszczepienia przez farmaceute w aptece, w ktorej recepta na te
szczepionke zostata wystawiona. Ponadto, w roku 2025 r. planowane jest
wdrozenie systemu automatycznego nadawania poziomu refundacji z poziomu
preskryptora, co w przypadku odpowiednio postawionej diagnozy zniweluje btedy
dotyczace niewtasciwego poziomu odptatnosci na receptach refundowanych, tym
samym ograniczajac role lekarza w procesie preskrypcji refundowanych lekéw do
oceny stanu klinicznego na podstawie ktorej automatycznie nadana zostanie

prawidtowa odptatnoscé.

Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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