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Opinia Rady Przejrzystości 
nr 62/2014 z dnia 28 marca 2014 r. 

w sprawie zasadności finansowania produktu leczniczego 
Thromboreductin (anagrelid) w zakresie wskazań do stosowania lub 

dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone 
w Charakterystyce Produktu Leczniczego 

Rada Przejrzystości wydaje pozytywną opinię w sprawie zasadności objęcia 
refundacją produktu leczniczego Thromboreductin (anagrelid) w zakresie 
wskazań do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych 
niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego. 
Uzasadnienie 

Badania naukowe średniej jakości wskazują na skuteczność leku w obniżaniu 
liczby płytek u pacjentów z czerwienicą lub nadpłytkowościami innego typu. 
Odnaleziono 6 rekomendacji klinicznych, według których anagrelid jest 
wskazany jako lek drugiego rzutu w leczeniu cytoredukcyjnym u pacjentów  
z trombocytozą w przebiegu różnych chorób mieloproliferacyjnych. Według 
British Committee for Standards in Hematology w 2010 r Anagrelid z kwasem 
acetylosalicylowym jest zalecany jako druga linia terapii u pacjentów 
z nadpłytkowością samoistną (poziom rekomendacji Ib , ocena A). European 
Leukemia Net  z 2011 r wskazuje na mniejsze ryzyko transformacji choroby 
w ostrą białaczkę szpikową po leczeniu Anagrelidem, w porównaniu 
ze stosowanym w I linii leczenia hydroksymocznikiem.  
Opinia eksperta Rady Przejrzystości jest zgodna z powyższymi rekomendacjami.   
Aktualne rekomendacje HAS i SMC zalecają refundację preparatu anagrelid 
u pacjentów wysokiego ryzyka z nadpłytkowością samoistną, u których 
występuje nietolerancja dotychczasowego leczenia lub jest ono nieskuteczne.  
Przedmiot wniosku 

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-460-20625-1/DJ/14 z 14.03.2014 r., dotyczyło 
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji leków, 
środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. 
Nr 122 poz. 696 z późn. zm.), w związku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 
sierpnia 2004 roku o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. 
z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z późn. zm.), opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu 
decyzji o objęciu refundacją leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub 
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 
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roku, Nr 45, poz. 271, z późn. zm.) dla produktu leczniczego Thromboreductin zawierającego 
substancję czynną anagrelid we wskazaniach zgodnych z poniższą tabelą. 

Subst. czynna Nazwa, postać, zawartość, opakowania, kod EAN Wskazania pozarejestracyjne objęte refundacją, których 
dotyczy niniejsza opinia  

Anagrelidum Thromboreductin, kaps., 0,5 mg, 100 kaps.,  
5909990670154 

Czerwienica prawdziwa z towarzyszącą nadpłytkowością oporną na 
inne leczenie (kod ICD-10: D45) 
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Wiceprzewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Michał Myśliwiec 
Tryb wydania stanowiska 

Opinię wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z późn. zm.) w związku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o 
świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z późn. zm.). 

Inne wykorzystane źródła danych, oprócz wskazanych w ww. raporcie: 

1. Nie dotyczy 
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