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MEZIBOROVE STANOVISKO
(evidenéni ¢islo CSARIM: 32/2023)
K POUZiIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU ANDEXANET ALFA

1. Uvod

Dostupnost 1é¢ivého pripravku Ondexxya oteviela potfebu mezioborové odborné diskuse

k jeho raciondlnimu pouziti v systemu zdravotni péce CR. Cilem stanoviska je formulovat

postoj mezioborové pracovni skupiny k pouzivani pitedmétného ptipravku v klinické praxi, kde

Ize piedpokladat vysokou miru variability pfi vybéru nemocnych. Vybér ¢lenii mezioborové

pracovni skupiny vznikl neformalnim procesem.

2. Vychodiska

e Schvalena registrace piipravku Ondexxya s obsahem andexanet alfa a existujici SPC.

e Piipravek Ondexxya je podle SPC ,,indikovan pro dospélé pacienty 1é€ené piimo plisobicim
inhibitorem faktoru Xa (FXa) (apixabanem nebo rivaroxabanem), kdyz je zapotiebi zvratit
antikoagulaci kvuli Zivot ohrozujicimu ¢i nekontrolovanému krvaceni.

¢ Relativné vysoka nakladovost ptipravku Ondexxya ve srovnani s jinymi lécebnymi postupy
(PCC), kde je uvadeén rovnéz urcity stupen ucinnosti v reverzi ucinku piimych inhibitort
FXa.

3. Stanovisko

1) V souladu s SPC ma byt piipravek Ondexxya zvazen jako postup prvni volby pro 1écbu
stavl, kdyz je zapotiebi zvratit antikoagulaci kvili Zivot ohrozujicimu ¢i nekontrolovanému
krvaceni® a kde je soucasné prokazana nebo vysoce pravdépodobnd pievazujici souvislost
vzniku Krvéceni s probihajici 1é¢bou apixabanem nebo rivaroxabanem.

2) Piipravek Ondexxya ma byt podavan vyhradné pacientim, kde je s ohledem na jejich
anamnézu a aktualni klinicky stav realny predpoklad obnoveni integrity organovych funkci
a dosazeni dlouhodobého ptiznivého klinického vysledku po dosazeni kontroly zdroje
krvaceni.
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3) Ptipravek Ondexxya ma byt podavan na pracovistich, které maji dostate¢nou zkuSenost
S pacienty léCenymi piimo plsobicim inhibitorem faktoru Xa (FXa) (apixabanem nebo
rivaroxabanem) a pacienty se zavaznym /zZivot ohrozujicim krvacenim. Uvedena pracovisté
by méla mit zaveden formalizovany ftizeny dokument definujici proces indikace a
schvalovani podani ptipravku Ondexxya v rezimu 24/7.
4) Povazujeme za vhodné a potiebné, aby jednotlivé odborné spole¢nosti formulovaly smérem
do své odborné komunity zptesiiyjici kritéria pro indikaci pfipravku Ondexxya u pacientil
ptislusné odbornosti.
5) Povazujeme za vhodné a potiebné, aby ve spolupraci s platci péce vznikla jednotna databaze
pacientii 1é¢enych pfipravkem Ondexxya k vyhodnoceni nakladové efektivity jeho podani
a pro jednani o nastaveni uhradovych mechanismii v budoucnu.
4. Pracovni skupina (abecedné)
e doc. MUDr. Blaha Jan, Ph.D., LLM
e doc. MUDr. Blatny Jan, Ph.D.
e prof. MUDr. Cerny Vladimir, PhD.., FCCM, FESAIC (editor stanoviska)
e prof. MUDr. Netuka David, Ph.D.
e prof. MUDr. Ostadal Petr, Ph.D., FESC
e prof. MUDr. Penka Miroslav, CSc.
e doc. MUDTr. Skulec Roman, Ph.D.
e doc. MUDr. Tacheci llja, Ph.D.
e doc. MUDr. Tomek Ales, Ph. D.
e MUDr. Truhlaf Anatolij, Ph.D., FERC
Zadny z¢lentt pracovni skupiny nebyl za Glast pii vzniku mezioborového stanoviska
honorovan.
Stanovisko bylo schvaleno vyborem CSARIM dne 1. 12. 2023
prof. MUDr. Vladimir Cerny, Ph.D., FCCM, FESAIC
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