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Rada Przejrzystosci uznaje za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnq venlafaxinum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych: bolowa polineuropatia cukrzycowa.

Uzasadnienie

Zasadnos¢ finansowania ze Srodkow publicznych, produktow leczniczych
zawierajgcych substancje czynnqg venlafaxinum, we wskazaniu bdlowa
polineuropatia cukrzycowa byto juz oceniane przez Rade Przejrzystosci w 2013,
2015, 2017 i w 2020 roku. Wszystkie opinie Rady byty pozytywne. Na potrzeby
biezqcego zlecenia dokonano aktualizacji danych naukowych dotyczgcych
skutecznosci i bezpieczenstwa venlafaxinum we wnioskowanym wskazaniu
pozarejestracyjnym.

Zidentyfikowano nowe amerykariskie wytyczne dotyczqce leczenia bdlowej
polineuropatii cukrzycowej (AAN 2022) i neuropatii cukrzycowej (ADA 2023) oraz
polskie wytyczne leczenia objawowego bdlu neuropatycznego w neuropatii
cukrzycowej (PTD 2022). W wytycznych AAN oraz ADA autorzy zalecajg
stosowanie m.in. lekdw przeciwdepresyjnych z grupy inhibitorow wychwytu
zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI, do ktdrych nalezy venlafaxinum).
Autorzy wskazali na podobng skutecznos¢ SNRI w leczeniu bolu, do innych lekow
przeciwbolowych. Wytyczne PTD 2022 rekomendujqg venlafaxinum, w leczeniu
pierwszego rzutu bolu neuropatycznego. Odnalezione zalecenia sq zbiezne
zdanymi przedstawionymi w poprzednim raporcie AOTMIT z 2020 roku.
Od chwili opracowania poprzedniej rekomendacji nie ukazaty sie nowe badania
dotyczqce stosowania venlafaxinum w leczeniu bodlowej polineuropatii
cukrzycowej. Wyniki przeglgddw systematycznych (Riediger 2017, Trouvin 2017,
Waldfogel 2017) przedstawione w poprzednim opracowaniu analitycznym
wskazujq, ze venlafaxinum jest skuteczna i dobrze tolerowana w leczeniu bolu
neuropatycznego.
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Podsumowujqgc, dostepne dowody naukowe uzasadniajg kontynuowanie
stosowania venlafaxinum w proponowanym wskazaniu pozarejestracyjnym.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463), 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.z2021r.,
poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.422.1.3.2023 (Aneks do raportu
nr: 0T.4321.63.2019, BOR.434.3.2017), data ukonczenia: 11 stycznia 2023 r.



