Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 157/2024 z dnia 23 wrzesnia 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
carbamazepinum, gabapentinum, ketoprofenum 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  czynne  carbamazepinum,  gabapentinum,

ketoprofenum we wskazaniach pozarejestracyjnych:

e carbamazepinum — bdl u chorych z rozpoznaniem nowotworu — leczenie
wspomagajqce;

e gabapentinum — bdl inny niz okreslony w Charakterystyce Produktu
Leczniczego — leczenie wspomagajgce u chorych na nowotwory;

e ketoprofenum — bdl w przebiegu chorob nowotworowych — w przypadkach
innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Uzasadnienie:

Przedmiotem wniosku jest ocena zasadnosci kontynuacji refundacji produktow
leczniczych zawierajgcych substancje czynne: carbamazepium, gabapentinum
i ketoprofenum w leczeniu bdlu w przebiegu choroby nowotworowej. W 2021 r.
Rada w swojej opinii uznata finansowanie wymienionych lekdw za zasadne
w wymienionych wskazaniach pozarejestracyjnych (nr opinii 156/2021).

Wyniki odnalezionego przeglgdu systematycznego Smith 2023 wskazaty,
ze gabapentyna wptyneta znaczgco na zmniejszenie bolu catkowitego i dtugosc
trwania tego bolu u pacjentow poddanych terapii onkologicznej w obrebie gfowy
i szyi oraz skutkowata zmniejszeniem przewlektego przyjmowania przez tych
pacjentow opiodiow w trakcie leczenia. Z kolei wyniki jednoosrodkowego
badania prospektywnego z podwdjnie Slepq probg Ismy 2023 wykazaty,
Ze gabapentyna istotnie wpfynefa na zmniejszenie bolu przebijajgcego
spowodowanego  przerzutowym  gruczolakorakiem  prostaty. Ponadto
stwierdzono, ze monoterapia gabapentynq bytfa skuteczniejsza w fagodzeniu
tego bolu (o 2,2 do 4,1 pkt) niz skojarzenie gabapentyny i opioidow
(0 1,9 do 3,2 pkt). W innym zas randomizowanym badaniu klinicznym Arif 2021
stwierdzono, ze gabapentyna byta skuteczna w tagodzeniu bolu pooperacyjnego
u pacjentek z rakiem piersi, ktore przeszty radykalny zabieg mastektomii.
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Aktualnie nie odnaleziono nowych danych naukowych dotyczqcych skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania karbamazepiny i ketoprofenu w omawianych
wskazaniach.

Gtowny argument decyzji:

Aktualizacja wytycznych klinicznych i przeglgd badan naukowych nie wskazuje
na dowody, ktdre uzasadniatyby zmiane pozytywnej opinii wydanej w roku
2021 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdéin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci
finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.41.2024 (aneks do opracowania nr 0T.4321.8.2021)
,Karbamazepina, gabapentyna, ketoprofen, we wskazaniach: innych niz okreslone w ChPL”; data ukonczenia:
18.09.2024 r.



