Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 175/2019 z dnia 17 czerwca 2019 roku
w sprawie substancji czynnej diclofenacum
we wskazaniach pozarejestracyjnych: dyskopatia

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  diclofenacum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: dyskopatia.

Uzasadnienie
Wytyczne praktyki klinicznej

Odnaleziono 1 wytycznq kliniczng: brytyjskie standardy leczenia bdlu dolnego
odcinka kregostupa i rwy kulszowej.

W wytycznych NICE 2017 przedstawiono standardy leczenia bolu dolnego
odcinka kregostupa i rwy. Nie odniesiono sie do dyskopatii, jednakze nalezy
zauwazyc, iz bol dolnego odcinka kregostupa i rwa mogqg by¢ wynikiem
dyskopatii. W odnalezionych wytycznych nie uwzgledniono jednak w ogdle
diklofenaku. Dla diklofenaku w dyskopatii nie zidentyfikowano badan
pierwotnych ani wtornych oceniajgcych jego efektywnosc kliniczng.

Wyniki badan naukowych

Podczas przeglgdu systematycznego nie odnaleziono Zadnych dowodow
naukowych dla diklofenaku stosowanego w dyskopatii.

Znaleziono jedynie 3 przeglgdy systematyczne dotyczgce skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
w leczeniu przewlektego bdlu ledZzwiowo-krzyzowego. W jednym przeglqdzie
wykazano istotnq statystycznie przewage NLPZ vs placebo w ocenienie poziomu
natezenia bolu w VAS i w ocenie funkcjonowania pacjenta. Przy czym
w poréwnaniu pomiedzy poszczegolnymi NLPZ nie wykazano znamiennych roznic
w skutecznosci (m.in. w porownaniu ibuprofen vs. diklofenak, diklofenak
vs etorykoksyb).

Biorgc pod uwage brak wytycznych klinicznych, brak badan pierwotnych
i wtornych oceniajgcych efektywnosc¢ klinicznqg diklofenaku w omawianym
wskazaniu, niskq cene leku oraz brak dowodow naukowych, Rada negatywnie

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 175/2019 z dnia 17 czerwca 2019 r.

opiniuje objecie refundacjq lekow zawierajgcych substancje czynnq diklofenak
we wskazaniach pozarejestracyjnych: dyskopatia.
Uwagi Rady

Brak jest badan potwierdzajgcych zasadnos¢ stosowania diklofenaku
w dyskopatii. Nalezy zwrdci¢ wage, Ze niesteroidowe leki przeciwzapalne
sq czesto naduzywane, co prowadzi do szkod jatrogennych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdin. zm.).
Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych
lekbw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport
nr: 0T.4321.19.2019, ,Amitryptylina, karbamazepina, diklofenak, klodronian disodowy w wybranych
wskazaniach pozarejestracyjnych”, data ukonczenia: 5 czerwca 2018 r.



