Warszawa, dnia 2 stycznia 2025 r.

Komunikat
w sprawie substytucji lekéw zawierajacych substancje czynne dabigatran i

rywaroksaban

W zwiazku z ,,Komunikatem dla aptek w sprawie substytucji lekow zawierajacych substancje
czynne dabigatran i rywaroxaban”, opublikowanym w dniu 13 grudnia 2024 r. na stronie
internetowej Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia', ktéry odwotuje sie do ,,Komunikatu
Ministra Zdrowia w sprawie refundacji lekéw z rywaroksabanem i dabigatranem w leczeniu

pacjentéw z migotaniem przedsionkow” z tego samego dnia (PLR2.4504.1393.2024)°,

Naczelna Izba Aptekarska nie zaleca sybstytycji w ramach lekéw zawierajacych
substancje czynne dabigatran i rywaroksaban, a takze zamiany wielkosci opakowan w

ramach tego samego leku.
Stanowisko powyzsze wynika z faktu, ze ww. komunikaty wskazuja, Ze:

1) w wykazie bezplatnych lekow (na dzien 1 stycznia 2025 r. ) dla oséb z uprawnieniem
,»,S” pojawily sie dodatkowe informacje, ustanawiajace liste wskazan, w ktorych
pacjentowi przyshuguje uprawnienie do otrzymania bezptatnych lekéw w aptece
zawierajacych substancje czynne dabigatran i rywaroksaban;

2) objeto refundacja wskazania: ,Profilaktyka udaréw i zatorowosci obwodowej u
dorostych pacjentow z migotaniem przedsionkow niezwigzanym z wadq zastawkowa, z
jednym lub kilkoma czynnikami ryzyka, takimi jak wcze$niejszy udar lub przemijajacy
napad niedokrwienny, wiek >75 lat, nadcisnienie tetnicze, cukrzyca, niewydolnos¢
serca (klasa >II wg NYHA)/zastoinowa niewydolnos¢ serca (odpowiednio dla danej
substancji czynnej) - dla lekow zawierajacych substancje czynne: dabigatran i

rywaroksaban, nieuwzglednionych w ramach listy 65+;

! https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dla-aptek-w-sprawie-substytucji-lekow-
zawierajacych-substancje-czynne-dabigatran-i-rywaroxaban,8712.html

? https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-ministra-zdrowia-w-sprawie-refundacji-lekow-z-rywaroksabanem-
i-dabigatranem-w-leczeniu-pacjentow-z-migotaniem-przedsionkow



3) podczas wydawania w aptece odpowiednikow lekow, ktdre zawieraja substancje czynne
dabigatran albo rywaroksaban, zamiana w ramach uprawnienia ,S” jest mozliwa
wylacznie w granicach tych samych wskazan refundacyjnych;

4) podczas zamiany lekow wypisanych na recepcie w aptece nalezy mie¢ na wzgledzie, ze
leki referencyjne z rywaroksabanem i dabigatranem, tj. Xarelto i Pradaxa, nie beda
objete refundacja w nowym wskazaniu od 1 stycznia 2025 r., o ktérym mowa w pkt 2, z
powodu nieztozenia wnioskéw refundacyjnych;

5) w przypadku nieuprawnionej substytucji lekow odpowiedzialno$¢ przed Narodowym

Funduszem Zdrowia lezy po stronie podmiotu prowadzacego apteke.

Majac na uwadze, Ze brak jest mozliwosci wypelnienia przez osobe wydajaca lek objety
refundacja obowigzku poinformowania pacjenta o mozliwoSci nabycia leku objetego
refundacja, innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie miedzynarodowej, dawce,
postaci farmaceutycznej, ktora nie powoduje powstania réznic terapeutycznych, i o tym samym
wskazaniu, tj. obowiazku z art. 44 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow medycznych
(tj. Dz.U. z 2024r. poz. 930), ktéry wynika m.in. niemozliwo$ci weryfikacji wskazania do
stosowania przypisanego leku, a takze roznych wskazan dla tego samego leku o réznych
wielkosciach opakowania, Naczelna Izba Aptekarska - jak wskazano na wstepie - nie zaleca
sybstytycji w ramach lekéw zawierajacych substancje czynne dabigatran i rywaroksaban,

a takze zamiany wielkosci opakowan w ramach tego samego leku.
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