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Nr.2948 din 12.02.2016

In atentia medicilor prescriptori:
- medici de familie ;
- medici specialisti
- spitale
- farmacii cu circuit deschis

subiect : modalitatea de prescriere in cadrul sistemului de asigurari sociale de
sanata a urmatoarelor DCI_uri:
e DABIGATRANUM ETEXILATUM ( PRADAXA); :
e APIXABANUL ( ELIQUIS)

Prin prezenta va reamintim prevederile :
= 1G 720/2008 (*actualizata*)pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fdra
contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de
sanatate
« ORDINULUI nr. 1.301 din 11 iulic 2008 (*actualizat*)
pentru aprobarca protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente
denumirilor comune internationale prevazute in Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributic personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asiguriri sociale de sinatate,
aprobati prin Hotdrarea Guvernuluinr. 720/2008

in ceca ce priveste modalitatea si conditiile de prescriere pentru :

DCI: DABIGATRANUM ETEXILATUM

1. Indicatii:

Preventia primard a evenimentelor tromboembolice venoase la paaenm adulti care au suferit o
interventie chirurgicald de protezare completd a genunchiului ;

Aceastd indicatie se codificd la prescriere prin codul 638 (conform clasificdrii internationale
maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de boald). ’

2. Criterii de includere:

Toti pacientii care sunt eligibili a suferi o artroplastie de genunchi si care nu se incadreazd in
vreunul din criteriile de excludere

3. Criterii de excludere:

- hipersensibilitate la substanta activd;
- pacienti cu insuficientd renald severd (clearance la creatinind mai mic de 30 mf/m.*r.')
- sdngerdri active, semnificative din punct de vedere clinic;
- pacienti cu insuficientd hepaticd, cu transaminazele mai mari de cel putm 2 ori decdt limita

normald;

- greutate corporald mai micd de 50 kg sau mai mare de 110 kg, la dozele recomanduate;

- copii si adolescenti;

-sarcina gi aldptarea;

- leziuni sau afectiuni ce constituie un factor de risc important pentru sdngerdri majore. Acesteall
pot include: ulceratii gastrointestinale curente sau recente, prezenta unei formatiuni tumorale




maligne cu risc crescut de singerare, leziuni recente la nivelul creierului sau g mdduvei vertebrale
u-mz.rven,c'u chirurgicale cerebrale, spinale sau oftalmologice recente, hemoragii intracraniene recenr.'e,)
varice esofagiene prezente sau suspectate, malformatii arteriovenoase, anevrisme vasculare squ
anomalii vasculare majore intraspinale sau intracerebra le; ' :

- tratamentul concomitent cu orice alte medicamente anticoagulante, de exemplu heparine
nefractionate (HNF), heparine cu masa moleculard micad, derivati heparinici, anticoagulante orale, cu
exceptia cazului specific in care se modificd tratamentul anticoagulant sau atunci cénd IINF sunt
administrate in dozele necesare pentru a mentine functional cateterul venos central sau cateterul
arterial; Sl

- tratament concomitent cu ketoconazol, ciclosporing, itraconazol, -dfonedarond, tacrolimus
ritonavir; ’

- protezavalvulard cardiacd mecanicd ce necesitd tratament cy anticoagulante;

- administrare concomitentd de inhibitori selectivi de recaptare a serotoninei (SSRIs) sau inhibitori
de recaptare a serotonin-norepinefrinei (SNRIs);

- administrare concomitentd de rifampicind, carba mazepind sau fenitoing.

4. Tratament:

Doze:
Doza recomandatd este de 220 mg o datd pe zi, administratd sub formd de 2 capsule de 110 mg.

Tratamentul trebuie initiat cu o singura capsuld de 110 mg administratd in interval de 1-4 ore de la
finalizarea interventiei chirurgicale si trebuie continuat cu 2 capsule o datd pe 21‘, ‘timp de 10 zile.

Durata tratamentului: 10 zile

Se diminueazd dozele la 75 mg, administrate la 1-4 ore de la finalizarea operatiei, apoi 150 mg/zi, 2
comprimate de 75 mg, timp de 10 zile la;

- pacienti cu insuficientd renald moderatd (CICr 30-50 ml/min.);

- pacienti cu vdrsta de peste 75 ani;

- pacienti ce primesc concomitent tratament cu verapamil, amiodarond, chinidind.

Monitorizarea tratamentului: '

- evaluarea clearance-ului la creatinindg, Céand se suspecteazd o alterare a acesteia dintr-un motiv
oarecare (deshidratare, hipovolemie, asocieri medicamentoase 5.a.); e

- se vor urmdri cu atentie eventualele semne de sdangerare pe toatd durata terapiei (valorile
hemoglobinei si hematocritului).

5. Criterii de oprire a tratamentului

Atunci cdnd apar sdngerdri, cu anemie si im plieit scdderea hemoglobinei

6. Prescriptori

Medici din specialitatea ortopedie si traumatologie _ -
(  Protocolul terapeutic corespunzator pozitiei 194 cod (BO1AEO7) DCI: Dabigatranum extexilatum
fost introdus de pct. 12 al art. [ din ORDINUL nr, 1.379 din 4 noiembrie 2015 publicat in MONITORU].
OFICIAL nr. 822 din 4 noiembrie 20135, ) -

DCI: APIXABANUM

1. Indicatii

Prevenirea evenimentelor tromboembolice venoase la pacientii adulti care sunt supusi unei
interventii chirurgicale de artroplastie (pro tezare) a genunchiului,

Aceasta indicatie se codifica la prescriere prin codul 638 (conform clasificarii internationale
maladiilor, revizia a 10-a, varianta 999 coduri de boald).

2. Criterii de includere

Toti pacientii care sunt eligibili a suferi o artroplastie de genunchi si care nu se incadreazd in
vreunul dintre criteriile de excludere.

3. Criterii de excludere

- hipersensibilitate la substanta activd. Pacienti cu intolerantd la galactoza, deficit de lactozd sau
sindrom de malabsorbtie la glucozd-galactozad;

- pacienti cu insuficientd renald severd (clearance la creatining < 15 ml/min.); ;

- insuficientd hepaticd severd, cu ALT/AST> de 2 ori peste valorile normale sau bilirubind totald >1.5
ori peste valorile normale; .

- pacienti cu boald hepaticd asociatd cu coagulopatie si risc de sangerare relevant clinic;

- sdngerare activd, semnificativd clinic; 5

- leziune sau afectiune, ducd este consideratd factor de risc semn ificativ pentru o sdngerare majord.”
Aceasta poate include: ulcer gastrointestinal prezent sau recent, prezenta tumorilor maligne cu risc




crescut de sangerare, traumatisme recente cerebrale sau medulare, interven tie chirurgicald recenté lg
nivelul crelerului, mdduvei vertebrale squ oftalmologicd, hemoragie intrc;cram'ancf recentd, varice
esofagiene cunoscute sau suspectate, malformatii arteriovenoase, anevrisne vasculare sau a:q-oma.’r‘.-'
vasculare majore intravasculare sau intra cerebrale; '

- tratament concomitent cu orice alt medicament anticoagulant, de éxempiu hepan'na nefractionatd
(IINF), heparine cu greutate moleculard micd (enoxaparind, daltoparindg), derivate de hc;parfnc?
(fondaparinum), anticoagulante orale (warfarina, rivaroxaban, dabigatran etc.), cu exceptia
situatiilor specifice in care se realizeazd schimbareq tratamentului anticoagulant sau in care se
administreaza HINF in dozele necesare pentru a mentine deschis un cateter central venos sau arterial :

- pacienti cu proteze valvulare cardiace; '

- pacienti ce trebule sa suporte o interventie chirurgicald, aflati sub tratament cu Eluquis, la acestiu
se intrerupe tratamentul cu 24-48 de ore inainte si se reia dupd in terventie, atunci cand a fost stabilitc
0 hemostaza adecvatd; o -

- tratament medicamentos cu ketoconazol, itraconazol, voriconazol 5:; posaconazol si inhibitorii
proteazel |11V (ritonavir);

- asociere cu medicamente ce pot da sangerdri grave: medicamente L‘romboﬁtf.fe, antagonisti ai
receptorilor GPHb/Ia, tienopiridine (clopridogrel), dipiridamol, dextran si sulfinpirazond;

- copii st adolescenti, sub 18 ani;

- sarcina si aldptare.

4. Tratament

Doze:
Doza recomandatd este de 2,5 mg administrate de 2 ori pe zi. Prima dozd trebuie administratd la 12-

2% ore dupd interventia chirurgicald. Reducerea acestui dozaj se practicd la pacientii cu:

- vdrsta peste 80 de ani; ;

- greutatea corporald mai micd de 60 kg;

- creatinind sericd mai mare de 1,5 mg /(L.

Durata tratamentului:

Durata tratamentului este de la 10 pénd la 14 zile.

Monitorizarea tratamentului:

Evaluarca clearance-ului la creatining cdnd se suspecteazd o alterare a acesteia dintr-un motiv
oarecare (deshidratare, hipovolemie, asocieri medicamentoase s.q. )

5. Criterii de oprire a tratamentului s

Atunci cind apar sdngerdri, cu anemie severd, fn caz de supradozaj se ,fntrerupé administrarea
medicamentului si se practicd tratament cu plasma proaspatd congelatd, cdrbune activat, hemostaxd
chirurgicald in ultimd instantd.

6. Prescriptori

Medici din specialitatea ortopedie si traumatologie
( Protocolul terapeutic corespunzdtor pozitiei nr. 195 cod (BO1A702) DCI: Apixabanum a fost
introdus de pct. 13 al art. I din QRDINUL nr. 1.379 din 4 nofembrie 2015 publicat in MONITORUJ

OFICIAL nr. 822 din 4 noiembrie 20135,)

Fata de cele de mai sus va luam a avea in vedere respectarea modalitatii de
prescriere si de informare a persoanalului cu atributiuni in acest sens;

Va multumim pentru intelegere si colaborare,
Cu respect,

PRESEDINTE DIRECTOR GENERAL, DIRECTOR EX, DRC,
EC.MIHAIGEANTA “EC. ANDA BUSUIOC
"




