Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 153/2021 z dnia 25 pazdziernika 2021 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
dexamethasonum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng dexamethasonum we wskazaniach: nowotwory
ztosliwe — leczenie wspomagajgce, nowotwory ztosliwe — premedykacja.

Uzasadnienie

Opinia dotyczy substancji czynnej deksametazon we wskazaniach: nowotwory
ztosliwe — leczenie wspomagajgce, nowotwory ztosliwe — premedykacja, dla
ktorych pozytywnq Opinie Rady Przejrzystosci nr 339/2018 z dnia 20 grudnia
2018r.

Aktualne wytyczne kliniczne, wydane po 2018 r.: PTOK 2019 (Polska), ESMO
2020-2021(Europa), rekomendujg stosowanie deksametazonu w przypadku
wystepowania bdlu oraz w zapobieganiu nudnosciom i wymiotom zwigzanym
z chemioterapiq lub radioterapiq, w postepowaniu ze zmeczeniem, kacheksjq
nowotworowq, reakcjgq skornqg zwigzang ze stosowaniem doksorubicyny
i taksandw oraz dusznosciq.

Od czasu wydania poprzedniej opinii opublikowano 3 badania naukowe:

1. metaanaliza Haywood 2018 oceniajgca skutecznos¢ deksametazonu
w leczeniu dorostych pacjentow z dusznoscig powiqzanq z nowotworem,
w wyniku ktorej wskazano, ze nie ma wystarczajqgcych dowoddw, aby poprzec
lub odrzucic twierdzenie, ze kortykosteroidy sq skuteczne w tym wskazaniu;

2. badanie RCT Currow 2021 oceniajgce wptyw deksametazonu lub octanu
megestrolu u dorostych pacjentow z zaawansowanym nowotworem
z wyjsciowym wynikiem w skali dotyczqcej apetytu <4 pkt na poprawe
apetytu, w ktorym wykazano brak jednoznacznej korzysci z zastosowania
octanu megestrolu i deksametazonu w poréwnaniu do placebo w tagodzeniu
anoreksji;

3. badanie RCT van der Linden 2020 oceniajgce wpfyw deksametazonu
na odczuwanie nasilenia bdolu po radioterapii w populacji dorostych

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



mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
http://www.aotmit.gov.pl/

Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 153/2021 z dnia 25.10.2021 r.

pacjentow z niepowiktanymi przerzutami do kosci guzow litych, w ktorym nie
odnaleziono jednoznacznych dowoddw na zmniejszanie przez deksametazon
czestos¢ wystepowania nasilenia bolu zwigzanego z radioterapiq.
Niemniej jednak wykazano, Ze stosowanie deksametazonu opdZnito
wystgpienie nasilenia bolu i prowadzito do uzyskania niiszej sredniej dla
wyniku w skali oceny bolu we wczesnym etapie, tj. w dniach 2-5.

Gtowne argumenty decyzji

Wytyczne kliniczne wskazujg na mozliwos¢ stosowania deksametazonu
we wspomagajgcym leczeniu choréb nowotworowych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27
sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.
1285 z pdin zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4221.13.2021 ,deksametazon we wskazaniach:
nowotwory ztosliwe — leczenie wspomagajace, nowotwory ztosliwe — premedykacja”, data ukonczenia:
20.10.2021 .



