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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 339/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej dexamethasonum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnq dexamethasonum
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego,
tj.. nowotwory zftosliwe — leczenie wspomagajgce, nowotwory ztosliwe -
premedykacja.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci opiniowata w 2016 roku zasadnos¢ objecia refundacjq
dexamethasonu w wyzej wymienionych wskazaniach pozarejestracyjnych
i przyjeta opinie pozytywnq (23/2016). Opinie Rada uzasadniata odwotujgc sie
do dowodow naukowych i zalecen klinicznych, ktore wskazujqg na zasadnosc
stosowania dexamethasonu u chorych na nowotwory, zwtaszcza w przypadku
obrzeku mdzgu zaréwno uogdlnionego, jak i okotoguzowego spowodowanego
obecnosciq guzow mozgu pierwotnych, jak i przerzutowych. Dodatkowo,
deksametazon jest stosowany w innych chorobach nowotworowych
do fagodzenia objawdow niepozgdanych (nudnosci i wymioty) powodowanych
przez chemioterapie lub radioterapie. Jest tez szeroko stosowany
w hematologicznych schorzeniach onkologicznych.

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi europejskimi ESMO z lat 2016-2018 r.
stosowanie  deksametazonu jest uzasadnione w  przypadku  bolu
nowotworowego, reakcji na infuzje zwiqzane z leczeniem nowotwordw,
profilaktyki nudnosci i wymiotow wywofanymi przez chemioterapie
i radioterapie.

Rowniez nowe publikacje dotyczgce omawianego zagadnienia (Vayne 2017,
Phillips 2016) wskazujg, Ze dodatnie deksametazonu do antagonistow 5-HT3
(ondansetron, granisetron, tropisetron) poprawia ich skutecznos¢. Zdaniem
Rady od czasu przyjecia wczesniejszej opinii Rady nie nastqgpity zmiany, ktdre
uzasadniatyby zaprzestanie finansowania dexamethasonu w omawianych
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wskazaniach: jego miejsce we wspomagajgcym leczeniu onkologicznym jest
ugruntowane i nie budzi wqtpliwosci.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.)

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Aneks do raportu
nr: AOTMIT-OT-434-47/2015 ,Dexamethasonum we wskazaniach: nowotwory ztosliwe — leczenie
wspomagajace, nowotwory ztodliwe — premedykacja, innych niz okreslone w ChPL”. Data ukorczenia:
12 grudnia 2018 r.



