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Popis sucasného stavu:

- Pacienti uzivajuci priamy inhibitor faktora Xa (FXa) - apixabdn alebo rivaroxaban, u ktorych
vznikne velké, Zivot ohrozujuce krvacanie, alebo musia podstupit akutny chirurgicky zakrok a maju
vysoké riziko vzniku velkého, Zivot ohrozujuceho krvacania potrebuju okamzité podanie antidota. V
sucasnosti nie je antidotum dostupné, Ziadost o zaradenie antidota do Zoznamu kategorizovanych liekov
bola ukonc¢ena nezaradenim, s odévodnenim, Ze sa jednd o liek ur¢eny na podavanie v nemocni¢nom
zariadeni.

Pri nedostupnosti antidota sa pri uZivani rivaroxabanu/apixabanu odporuca pouzitie koncentratu
protrombinového komplexu (PCC).

Ucinnost PCC alebo aPCC odraZajuca sa v klinickych vysledkoch u pacientov uZivajucich NOAK s aktivnym
krvacanim sa v randomizovanych klinickych Studiach presne nevyhodnocovala. U pacientov so zdvaznym
krvdcanim sa vSak publikovalo niekolko observacnych studii, ktoré poukazali na to, Ze PCC ucinne
podporuji hemostazu. Podanie PCC alebo aPCC mozno zvazit u pacientov so zZivot ohrozujicim
krvacanim, ak je nevyhnutna okamzita hemostaticka podpora, zvlast ak nie je dostupné Specifické
antidotum.

V pripade naliehavého chirurgického vykonu by sa mal NOAK okamfzite vysadit. Specificky manaZment
bude zavisiet od stupna naliehavosti — okamZzity, urgentny alebo rychly.

Okamzité vykony (zivot, koncatinu alebo organ zachranujuce, typicky kardiovaskuldrne a
neurochirurgické naliehavé vykony) sa musia uskutocnit do niekolkych mindt po rozhodnuti o operécii a
nemozno ich odloZit.

Odporuca sa pouZitie Specifického antidota. Ak Specifické reverzné prostriedky nie st k dispozicii, moZzno
zvazit PCC alebo aPCC — napriek chybaniu jasnych dokazov o ich Gc¢innosti a bezpecénosti. Ak nie je k
dispozicii Specificky reverzny prostriedok, je vhodné vykonat okamZzity (alebo urgentny) vykon radsej v
celkovej nez spindlnej anestézii, aby sa redukovalo riziko epidurdlneho hematému.

Pri urgentnych a rychlych, ak je mozny vykon odloZit, je potrebné cielené hodnotenie vysledkov
koagulaéného panela a zakrok vykonat v ¢ase nizkeho rizika.

Navrhované riesenie s zdovodnenim:

- Navrhom je vytvorenie nového zdravotného vykonu pre liek andexanet alfa s kddom V03-03,
ktory je jedinym registrovanym 3pecifickym antidotom inhibitorov faktora Xa.
Kéd ZV-DRG 2023 by mal obsahovat dve alternativy, kedZe liek andexanet alfa je mozné podavat bud'v
nizkej davke alebo vo vysokej davke:
Podanie lieku andexanet alfa, parenteralne: 1000 mg
Podanie lieku andexanet alfa, parenteralne: 1800 mg

Andexanet alfa - Ondexxya 200 mg prasok na inflzny roztok; balenie so SUKL kédom 1404D obsahuje 4
liekovky: plv ifo 4x200 mg (liek.inj.skl.)

ATC: VO3AB38

Vypocitané naklady suvisiace s poskytnutim vykonu vychadzaju z odporacanej ceny vyrobcu lieku, marze
distribatora a dane z pridanej hodnoty:

. Podanie lieku andexanet alfa, parenteralne: 1000 mg — 17906,46 €
. Podanie lieku andexanet alfa, parenterdlne: 1800 mg — 32 231,62 €
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- Andexanet alfa je rekombinantny modifikovany protein faktora Xa schvaleny FDA v maji 2018 a
EMA v juni 2019 na zvratenie antikoagulacného ucinku apixabanu a rivaroxabanu u pacientov so Zivot
ohrozujucim alebo nekontrolovanym krvacanim. Reverzia antikoaguldcie je ¢asto kritickou potrebou,
ked lie¢ba nefunguje podla planu a dochadza ku krvacaniu. Tato aktivita zvyrazni mechanizmus ucinku,
profil neziaducich ucinkov a dalsie kluc¢ové faktory (napr. ddvkovanie, farmakodynamika,
farmakokinetika, monitorovanie, relevantné interakcie), ktoré sa tykaju ¢lenov medziodborového timu
na pouzitie andexanetu alfa, ked' je vhodna reverzia faktora Xa. Andexanet alfa sekvestruje rivaroxaban
alebo apixabdn, ¢im inhibuje ich vazbu na prirodzeny faktor Xa. ZvySenie dostupného faktora Xa znizuje
antikoagulacny ucinok, ktory mozno merat aktivitou proti faktoru Xa, tvorbou trombinu alebo
plazmatickou koncentraciou neviazaného inhibitora faktora Xa oproti vychodiskovej hodnote. V
klinickych Studiach bol stredny pokles aktivity anti-faktora Xa pre apixaban alebo rivaroxabdn 88 % alebo
vys$si. Vazba andexanetu alfa na inhibitory faktora Xa je zavisla od davky. Po podani bolusu dochadza k
rychlemu poklesu aktivity anti-faktora Xa. Toto zniZenie aktivity anti-faktora Xa zostdva pocas celej
infuzie. Na zaciatku infuzie sa aktivita anti-faktora Xa zvySuje a vrcholi o 4 hodiny neskér. Po dosiahnuti
vrcholu sa aktivita proti faktoru Xa znizuje rychlostou podobnou rychlosti klirensu inhibitorov faktora Xa.
Andexanet alfa sa podava intravendznym bolusom s cielovou rychlostou priblizne 30 mg/min. pocas 15
minut (nizka davka) alebo 30 minut (vysoka davka), s naslednym podanim kontinualnej infuzie 4
mg/min. (nizka davka) alebo 8 mg/min. (vysoka davka) po dobu 120 minut.
Pre podanie nizkej davky sa odporuca poutzitie celkovej davky v 5 liekovkach (5x200 mg).
Pre podanie vysokej davky sa odporuca pouzitie celkovej davky v 9 liekovkach (9x200 mg).
(Reed M, Tadi P, Nicolas D. Andexanet Alfa. StatPerlas.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK519499/)

ODPOVED

Zdravotné vykony boli zapracované do ZZV.
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ZOZNAM SKRATIEK

SKRATKA VYSVETLENIE

ADRG ZAKLADNA DRG SKUPINA

CKS DRG CENTRUM PRE KLASIFIKACNY SYSTEM DRG

DOD DLZKA OSETROVACEJ DOBY

DP DEFINICNA PRIRUCKA (MANUAL ALGORITMOV POPISUJUCI ZARADENIE
HOSPITALIZACNYCH PRIPADOV (HP) DO DRG SKUPIN)

DRG DIAGNOSTICKO-TERAPEUTICKE SKUPINY (DIAGNOSIS-RELATED GROUP)

EMZS EXTRAMURALNA ZDRAVOTNA STAROSTLIVOST (SVLZ MIMO PUZS)

ERV EFEKTIVNA RELATIVNA VAHA (VYJADRENIE NAKLADOVOSTI DANEJ DRG SKUPINY
VZHIADOM NA OSETROVACIU DOBU)

HDG HLAVNA DIAGNOZA

HP HOSPITALIZACNY PRIPAD

IMZS INTRAMURALNA ZDRAVOTNA STAROSTLIVOST (SVLZ V RAMCI PUZS)

INEK INSTITUT FUR DAS ENTGELTSYSTEM IM KRANKENHAUS (G-DRG)

JAS JEDNODNOVA AMBULANTNA STAROSTLIVOST

JZS JEDNODNOVA ZDRAVOTNA STAROSTLIVOST

KH KOEFICIENT HOMOGENITY — VYJADRUJE HOMOGENITU NAKLADOV VSETKYCH
HOSPITALIZACNYCH PRIPADOV ZARADENYCH DO DANEJ DRG SKUPINY (JEHO
HRANICNA HODNOTA JE 50 %)

KPP KATALOG PRIPADOVYCH PAUSALOV

NIS NEMOCNICNY INFORMACNY SYSTEM

oD OSETROVACIA DOBA

PCCL STUPEN KLINICKEJ ZAVAZNOSTI PRIPADU (PATIENT CLINICAL COMPLEXITY LEVEL)

PP PRIPOCITATELNA POLOZKA

PUZS POSKYTOVATEL USTAVNEJ ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI

RV RELATIVNA VAHA (VYJADRENIE RELATIVNEJ NAKLADOVOSTI DANEJ DRG SKUPINY VOCI
OSTATNYM SKUPINAM)

SND SKUPINA NAKLADOVYCH DRUHOV

SNS SKUPINA NAKLADOVYCH STREDISK

SVALZ SPOLOCNE VYSETROVACIE A LIECEBNE ZLOZKY

Szm SPECIALNY ZDRAVOTNICKY MATERIAL

ZP ZDRAVOTNA POISTOVNA

VA, ZDRAVOTNY VYKON

ZzV ZOZNAM ZDRAVOTNYCH VYKONOV
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