Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 99/2023 z dnia 15 maja 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
fentanyl w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnq fentanyl w postaci do stosowania donosowego
we wskazaniu: bdl przebijajgcy u dzieci zchorobg nowotworowgq, ktére w ramach
leczenia przewlektego bolu nowotworowego poddawane sq opioidowej terapii
podtrzymujgcej, a u ktorych istniejg udokumentowane przeciwwskazania
do stosowania innych krotkotrwale dziatajgcych opioidow Iub stwierdzono
nieskutecznosc tych lekow.

Uzasadnienie

W dniu 21 wrzesnia 2020 roku Rada Przejrzystosci wydata pozytywngq opinie
(nr 239/2020) w przedmiocie refundacji lekow zawierajgcych substancje czynng
fentanylum w ocenianym wskazaniu. Wpyniki badan przedstawione
w sporzgdzonym wowczas opracowaniu Agencji nie pozwolity wyciggnqc silnych
wnioskow dotyczqcych skutecznosci i bezpieczenstwa fentanylu w postaci
donosowej we wnioskowej populacji. Odnaleziono natomiast rekomendacje
praktyki klinicznej. Wytyczne APPM 2020 oraz NICE 2016 zalecajg opioidy
przezsluzowkowe w przypadku bolu w opiece paliatywnej u dzieci. Polskie
wytyczne PTBB 2017 nie odnosity sie do populacji pediatrycznej, jednak
wskazywaty na zastosowanie fentanylu w preparatach przezsluzowkowych
w leczeniu bolow przebijajgcych. Polskie wytyczne PTOK 2018 rowniez zalecajq
fentanyl podawany przezsluzowkowo w leczeniu bdlu przebijajgcego u chorych
na nowotwory z bolem. W zaleceniach MZ 2019 wskazano na mozliwos¢
zastosowania fentanylu dozylnie lub doustnie w leczeniu bdlu u dzieci o etiologii
zarowno urazowej jak i nieurazowej. Z kolei w wytycznych HAS 2000 w leczeniu
silnego bolu u dzieci zalecono podanie fentanylu dozZylinie.

Niniejsza opinia stanowi aktualizacje poprzednich opracowan pod kqgtem nowych
dowodow naukowych oraz wytycznych klinicznych na potrzeby oceny
skutecznosci i bezpieczeristwa wskazanej technologii medyczne;.

W ramach analizy nie odnaleziono badan spetniajgcych kryteria wigczenia.
Odnaleziono natomiast miedzynarodowe wytyczne WHO z 2018 r. odnoszqce sie
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do farmakologicznego i radioterapeutycznego postepowania w  bolu
nowotworowym u dorostych i mftodziezy, ktore nie zostafty przedstawione
w poprzednim raporcie. W ich swietle bdl przebijajgcy nalezy leczy¢ lekiem
ratunkowym, ktorym powinien byc¢ opioid, taki jak morfina, w postaci
o natychmiastowym uwalnianiu. Zgodnie z drabinq analgetyczng WHO morfina
jest analgetykiem opioidowym Il stopnia (opiod ,silny”). Fentanyl nalezy
do opioidow  silnych, ktory podawany przezsluzowkowo (donosowo,
podpoliczkowo, podjezykowo) stanowi produkt o szybkim poczgtku dziatania
przeciwbdlowego.

Uwzgledniajgc przedstawione okolicznosci Rada uznaje, ze refundacja lekow
zawierajgcych substancje czynng fentanylum powinna by¢ kontynuowana
w ocenianym wskazaniu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z2022r.,
poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
lekéw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.17.2023 ,Fentanyl w postaci do stosowania donosowego we wskazaniu: bol
przebijajacy u dzieci z chorobg nowotworowg, ktére w ramach leczenia przewlektego bélu nowotworowego
poddawane s3 opioidowej terapii podtrzymujacej, a u ktérych istniejg udokumentowane przeciwwskazania
do stosowania innych krétkotrwale dziatajgcych opioidéow lub stwierdzono nieskuteczno$é tych lekéw”;
data ukonczenia 9 maj 2023 r. oraz aneksu nr: 0T.4320.26.2020.



