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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcy (nie dotyczy).
Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfgczenia jawnos$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., p0z.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (z. U. 2024 r., poz. 930 z
pozn. zm.)V i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (z. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)?.
Organ dokonujacy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci: (nie dotyczy).

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcow (nie dotyczy).
Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i, art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (z. U. 2024 r., poz. 930
z poézn. zm.)V i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (z. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)?.
Organ dokonujacy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji.
Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: (nie dotyczy).

Dane zakres$lone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcow (nie dotyczy).
Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.
Podstawa prawna wylfgczenia jawnos$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i, art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
S$rodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (z. U. 2024 r., poz. 930
z pozn. zm.)Y i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (z. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)?.
Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci: (nie dotyczy).

Dane zakre$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na prywatno$c
osoby fizyczne;.
Zakres wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy
Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informaciji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogodine
rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).
Organ dokonujacy wyltaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.

2/20



Karbamazepina, gabapentyna, ketoprofen

Wykaz wybranych skrétéw

ﬁgo?rnl\;ij'? J Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

CD Cena detaliczna

CHB Cena hurtowa brutto

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

JSPM ang. Japanese Society of Palliative Medicine

Mz Ministerstwo Zdrowia

N liczebnos$¢ populacji generalnej

NCCN ang. National Comprehensive Cancer Network

NCI ang. National Cancer Institute

NLPZ Niesteroidowe leki przeciwzapalne

P prawdopodobienstwo testowe, ang. p-value, probability value

RCT Randomizowane kontrolowane badanie kliniczne, ang. randomized controlled trial
RD réznica ryzyka, ang. Risk Difference

VAS Wzrokowo-analogowa skala boélu, ang. Visual Analogue Scale

ucz Urzedowa cena zbytu

Ustawa o Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
refundacji przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2024 r., poz. 930)
Ustawa o Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
swiadczeniach srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146)

wDS Wysokos¢ doptaty $wiadczeniobiorcy

WLF Wysokos$¢ limitu finansowania
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1.

Podstawowe informacje o zleceniu

Data wpftyniecia zlecenia do AOTMIT 06.02.2024
i znak pisma zlecajgcego PLR2.4506.13.2023.2.JW

Peina nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego):

carbamazepinum — bdl u chorych z rozpoznaniem nowotworu — leczenie wspomagajace;

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

ketoprofenum — bdl w przebiegu chordb nowotworowych — w przypadkach innych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Typ zlecenia: art. 31 n pkt 5 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2024 r. poz. 146) realizacja
innych zadan zleconych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia

X

-

zlecenie Ministra Zdrowia ztozone z urzedu

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia
opieki zdrowotnej

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia bedgcego zgodnie z postanowieniami statutu towarzystwem

naukowym o zasiegu krajowym — za posrednictwem konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego
Swiadczenia opieki zdrowotnej

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia lub fundacji, ktérych celem statutowym jest ochrona praw pacjenta
— za posrednictwem Konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia opieki zdrowotnej

Oceniana technologia medyczna:

e Carbamazepinum
e Gabapentinum
o Ketoprofenum

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci 5/20
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2. Przedmiot i historia zlecenia

2.1. Korespondencjaw sprawie

W zwigzku z art. 40 pkt. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2024 r., poz. 930) niniejsze opracowanie
stanowi aneks do opracowania nr: OT.4221.8.2021. Na podstawie ww. opracowania wydano Opinie Rady
Przejrzystosci nr 156/2021 (z dnia 25 pazdziernika 2021 r.) w sprawie refundacji lekow zawierajgcych substancje
czynne carbamazepinum, gabapentinum, ketoprofenum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

W powyzszej opinii Rada Przejrzystosci uznata za zasadng kontynuacje refundacji lekow carbamazepinum,
gabapentinum oraz ketoprofenum we wskazaniach:

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

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

o ketoprofenum — bél w przebiegu choréb nowotworowych — w przypadkach innych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Szczegotowy wykaz lekéw zawierajgcych oceniane substancje finansowane ze srodkéw publicznych w ramach
ocenianego wskazania znajduje sie w rozdziale 6.1.
Niniejszy raport stanowi aktualizacje danych zawartych w poprzednich opracowaniach w zakresie:

e istnienia nowych wytycznych praktyki klinicznej;

e istnienia nowych dowoddéw naukowych na potrzeby oceny skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianej
technologii medyczne.

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci 6/20
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3. Rekomendacje kliniczne

W dniu 29.08.2024 r. przeprowadzono wyszukiwanie, ktérego celem byto zaktualizowanie informacji o wytycznych
praktyki klinicznej, opisanych w opracowaniu AOTMIT z 2021 roku.

W celu odnalezienia wytycznych praktyki klinicznej opublikowanych od 2021 roku przeszukano nastepujgce
zrodta:

e Guidelines International Network (http://www.g-i-n.net/);

¢ National Guideline Clearinghouse (www.guideline.gov);

¢ Turning Research into Practice — TRIP (https://www.tripdatabase.com);

o National Institute for Health and Care Excellence (http://guidance.nice.org.uk/CG);

e strony polskich i zagranicznych towarzystw naukowych, obejmujgcych swojg dziatalno$cig wnioskowane
wskazania (Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej, Polska Unia Onkologii, Polskie Towarzystwo
Badania Bélu, Congres of Neurological Surgeons, American Society of Clinical Oncology, European
Association of Neuro-Oncology).

Dodatkowo przeprowadzono niesystematyczne wyszukiwanie przy uzyciu wyszukiwarki internetowej
z zastosowaniem stéw kluczowych: leczenie bdlu nowotworowego (cancer-related pain treatment), leki
przeciwpadaczkowe w leczeniu bolu (anticonvulsant/antiepileptic drugs for pain), niesteroidowe leki
przeciwzapalne NLPZ w leczeniu bélu nowotworowego (NSAID for cancer pain).

W ramach powyzszego wyszukiwania odnaleziono wytyczne organizacji miedzynarodowych i lokalnych
przedstawionych w ponizszych tabelach.

Tabela 1. Przeglad wytycznych dot. leczenia bélu w przebiegu choréb nowotworowych.

Organizacja, rok

(kraj/region) Opis zalecen klinicznych

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Wszystkie ponizsze rekomendacje zostaty oparte na dowodach niskiego poziomu, ale jest
jednoznaczna zgoda ekspertow NCCN, co do zasadnos$ci zastosowania danej interwencji.

Rekomendacje:

e Leki przeciwdepresyjne i przeciwdrgawkowe sg zalecane jako pierwsza linia leczenia
wspomagajgcego w bolu neuropatycznym zwigzanym z nowotworem.

e Leki te mogg by¢ stosowane razem z opioidami u pacjentéw, u ktérych leczenie bélu w inny
sposob jest niewystarczajgce.

e Stosowanie lekdow wspomagajgcych leczenie bélu w populacji oséb z nowotworem jest czesto
oparte o rekomendacje i doswiadczenie wynikajgce z ich zastosowania w leczeniu bélu
niespowodowanego nowotworem (bol nieztosliwy ang. non-malignant pain).

o Efektywne uzycie lekdéw przeciwbdlowych jest oparte na ocenie natury bélu, jako ze wigkszosé
wspomagajacych lekéw przeciwbdlowych z wiekszym prawdopodobienstwem bedzie
efektywne w leczeniu bdélu neuropatycznego.

NCCN 2024 e Tak jak w przypadku opioidow, efektywno$¢ wspomagajgcych lekow przeciwbolowych moze

(USA) by¢ rézna ze wzgledu na pochodzenie bolu neuropatycznego i pacjenta. Nieskutecznosé
jednego leku z danej kategorii nie oznacza, ze wszystkie leki z tej kategorii nie bedg
skuteczne.

e Dawki powinny by¢ zwiekszane do momentu az efekt przeciwbodlowy zostanie osiggniety,
wystapig dziatania niepozgdane niemozliwe do opanowania lub konwencjonalna maksymalna
dawka zostanie osiggnieta.

e WSsrdd czesto stosowanych lekéw przeciwdrgawkowych jako lek wspomagajgcy w potgczeniu
z opioidami zostata wymieniona gabapentyna. Dawka poczatkowa wynosi 100-300 mg na
noc, zwigkszajgc do 900-3600 mg dziennie podzielone na 2-3 dawki w ciggu dnia.
Podnoszenie dawki moze odbywac sie o 50-100% nawet co 3 dni. Wolniejsze zwigkszanie
dawki jest konieczne u starszych pacjentéw lub u oséb o zlym stanie zdrowotnym.
Dostosowanie dawki jest konieczne u os6b z niewydolnoscig nerek.

e Inne leki przeciwdrgawkowe moga byé zastosowane, z ktérych wiele ma udowodniong
skutecznos$é w bolu neuropatycznym pochodzenia nie-nowotworowego.

e Towarzystwo wymienia takze leczenie bdlu w specyficznych stanach zwigzanych
z nowotworem w tym bol w zapaleniu btony sluzowej. Jako jedna z rekomendowanych opciji
znajduje sie leczenie gabapentyng doustnie lub w formie ptynnej.

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci 7120
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Organizacja, rok
(kraj/region)

Opis zalecen klinicznych

e Karbamazepina jest wymieniana jako jeden z lekéw silnie indukujacych CYP 3A4, tym
samym wplywajgca na metabolizm kilku lekéw opioidowych jak kodeina, fentanyl czy
buprenorfina.

e Organizacja opisuje stosowanie NLPZ w leczeniu bdlu u pacjentéw z nowotworem, jednakze
nie ma konkretnych wskazan do zastosowania ketoprofenu lecz do catej grupy ogétem lub
poszczegdlnych innych lekow.

NCI 2024
(USA)

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.
Rekomendacje:

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)

e NLPZ sg przydatne w leczeniu umiarkowanego i silnego bdlu jako $rodki wspomagajgce
leczenie opioidami.

e Nalezy zaznaczy¢, ze zaden pojedynczy lek z grupy NLPZ nie wykazuje wyzszosci nad innymi
lekami przeciwbdlowymi stosowanymi w chorobie nowotworowej, natomiast jest lepszy od
placebo w zakresie analgezji.

e Jako srodek wspomagajgcy opioidy, NLPZ wykazaty korzysci zarbwno w zakresie poprawy
analgezji, jak i zmniejszenia stosowania samych opioidéw.

e Dawkowanie ketoprofenu obejmuje 100-300 mg/dobe. Towarzystwo zaznacza, ze
w niektérych krajach, ketoprofen dostepny w formie pozajelitowe] jest optymalng drogg
podania leku.

Gabapentyna

e Gabapentyna stosowana jest w zespole bdélu neuropatycznego oraz jako $rodek
wspomagajacy leczenie opioidami.

e Gabapentyne mozna stosowa¢ w monoterapii w leczeniu pierwszego rzutu bdlu
neuropatycznego lub w terapii skojarzonej, je$li opioidy, trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne badz inne srodki nie przynoszg odpowiedniej ulgi.

e Stopniowe zwiekszanie dawki gabapentyny do maksymalnie 3 600 mg/dobe moze pomdc
w przypadku zaleznej od dawki ,sedacji” i zawrotéw gtowy. Poczatkowe dawki gabapentyny
mozna podawac przed snem, aby poméc w tolerowaniu jakiejkolwiek sedacji. Dawki
gabapentyny nalezy dostosowacé u pacjentow z dysfunkcjg nerek.

JSPM 2022
(Japonia)

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.
Rekomendacje:

e U pacjentéw z tagodnym bdélem nowotworowym zaleca sie¢ stosowanie NLPZ na etapie
rozpoczynania leczenia bélu [1B]. W uzasadnieniu eksperci odwotujg sie do badan, w ktorych
wiekszos¢ wykazuje podobne dziatanie przeciwbdlowe w grupie NLPZ.

e U pacjentdw, u ktérych bdél nowotworowy utrzymuje sie pomimo stosowania opioidéw,
warunkowo zaleca sie stosowanie potgczenia NLPZ i opioidéw [2C]. Wskazane jest
rozwazenie takiego potgczenia, gdy leczenie opioidami nie jest wystarczajgce w leczeniu bolu
lub gdy nie mozna zwigkszy¢ ich dawki ze wzgledu na dziatania niepozadane.

e Towarzystwo warunkowo rekomenduje stosowanie lekdw przeciwdrgawkowych lub
gabapentynoidéw jako lekow wspomagajgcych w leczeniu bélu u pacjentéw z bdlem
przerzutowym do kosci lub bélem neuropatycznym zwigzanym z nowotworem, utrzymujgcym
sie pomimo podawania opioidéw [2C]. Potgczenie takie jest wskazane do rozwazenia gdy
leczenie samymi opioidami nie daje wystarczajgcych efektow lub nie mozna zwiekszy¢ ich
dawki ze wzgledu na dziatania niepozgdane. W uzasadnieniu eksperci wskazuja, ze
wszystkie dostepne badania tej grupy lekéw w leczeniu bolu zwigzanego z nowotworem byty
prowadzone w potgczeniu z opioidami.

Sita rekomendacji Opis

Korzysci z zalecanego leczenia z pewnoscig sg wigksze niz
dziatania niepozgdane. Cztonkowie komisji zgadzajg sie co do
tego, ze dane leczenie jest odpowiednie. Wigkszos¢ pacjentow
powinna otrzymac zalecany sposéb leczenia.

1: Silna rekomendacja

Korzysci i wynikajgce szkody =z =zalecanego leczenia sa
2: Staba rekomendacja | zréwnowazone. Lekarze powinni wiedzie¢, ze r6zne opcje bedg
(warunkowa) odpowiednie dla réznych pacjentow. Warunki, w ktérych korzysci

mogg przewyzszac szkody sg opisane.

Poziom dowodéw Opis
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Organizacja, rok

(kraj/region) Opis zalecen klinicznych

Eksperci sg pewni, ze prawdziwy efekt jest bliski temu opisanemu.
A: Wysokie Dalsze badania najprawdopodobniej nie zmienig ich przekonania
do opisanego efektu.

Eksperci sg umiarkowanie pewni do opisanego efektu. Prawdziwy
efekt jest prawdopodobnie zblizony do opisanego, ale jest szansa,
ze moze sie znaczaco sie rozni¢. Dalsze badania moga miec
znaczacy wpltyw na ich ocene efektu.

B: Umiarkowane

Przekonanie ekspertéw do opisanego efektu jest ograniczone,
C: Niskie prawdziwy efekt moze byé znaczaco rézny. Bardzo
prawdopodobne jest to, ze dalsze badania wptyng na ich ocene.

Eksperci majg bardzo niskg pewnos¢ do opisanego efektu.
D: Bardzo niskie Prawdziwe dziatanie z duzym prawdopodobienstwem znaczgco
rézni sie od opisanego.

Odnalezione wytyczne (NCCN 2024, NCI 2024 oraz JSPM 2022) odnoszg sie do leczenia bélu u pacjentéw
z nowotworami. NCCN 2024 wskazuje, ze stosowanie lekdéw wspomagajgcych leczenie bélu w populacji oséb
z nowotworem jest czesto oparte o rekomendacje i doswiadczenie wynikajgce z ich zastosowania w leczeniu bdlu
niespowodowanego nowotworem. Ponadto efektywne uzycie lekow przeciwbolowych jest oparte na ocenie natury
bélu, jako ze wiekszos¢ wspomagajgcych lekow przeciwbolowych z wiekszym prawdopodobienstwem bedzie
efektywne w leczeniu bdlu neuropatycznego.

Najczesciej wskazywanym przez odnalezione rekomendacje lekiem przeciwdrgawkowym zalecanym w leczeniu
wspomagajgcym leczenie bolu opioidami byta gabapentyna. Lek ten jest zalecany do stosowania w zespole bélu
neuropatycznego, w leczeniu bélu u pacjentéw z bdlem przerzutowym do kosci oraz w specyficznych stanach
zwigzanych z nowotworem, w tym bolu w zapaleniu btony sluzowej. Zgodnie z wytycznymi NCCN 2024 dawka
poczgtkowa gabapentyny wynosi 100-300 mg na noc, nastepnie stosuje sie jg zwiekszajagc dawke do 900-
3600 mg dziennie podzielone na 2-3 dawki w ciggu dnia.

W przypadku stosowania karbamazepiny w ocenianym wskazaniu jedynie rekomendacja NCCN 2024 wskazata
karbamazepine jako jeden z lekéw silnie indukujgcych CYP 3A4, tym samym wptywajgca na metabolizm kilku
lekéw opioidowych jak kodeina, fentanyl czy buprenorfina.

Wszystkie odnalezione rekomendacje wskazujg na zasadnos¢ stosowania NLPZ w celu leczenia bdlu, jednakze
rekomendacje odnosity sie stosowania catej grupy NLPZ bez wskazan do szczegdlnego zastosowania
ketoprofenu. NCI 2024 wskazato zalecane dawkowanie ketoprofenu (100-300 mg/dobe) oraz informacje,
ze w niektérych krajach, ketoprofen dostepny w formie pozajelitowej jest optymalng drogg podania leku podczas
leczenia bélu. W przypadku silnego bdlu NLPZ sg przydatne w leczeniu bélu jako srodki wspomagajgce leczenie
opioidami.

Odnalezione wytyczne sg zgodne z wytycznymi przedstawionymi we wczesniejszych opracowaniach Agenciji.
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4. Wskazanie dowodow naukowych

4.1. Wyszukiwanie dowodéw naukowych

W Agencji przeprowadzono aktualizacje przeglagdu systematycznego z 2021 roku w celu odnalezienia dowodow
naukowych dotyczgcych skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania preparatéw zawierajgcych
carbamazepinum, gabapentinum, ketoprofenum w analizowanych wskazaniach.

Wyszukiwanie przeprowadzono w dniu 27.08.2024 r. w bazach medycznych Medline (via PubMed), Embase
(via Ovid) oraz the Cochrane Library. Jako date odciecia przyjeto rok 2021, tj.wyszukiwano badania
opublikowane po dacie wyszukiwania przeprowadzonego w opracowaniu OT.4221.14.2021.

Ponizej przedstawiono kryteria wigczenia badan do niniejszej analizy:

Element PICOS Kryteria wigczenia

Kryteria wykluczenia

Pacjenci u ktérych wystepuje bdél w przebiegu choréb

apllee nowotworowych.

Inna niz zdefiniowana w kryterium wtaczenia

. carbamazepinum,
Interwencja e  gabapentinum,

e  ketoprofenum

Inna niz zdefiniowana w kryterium wtgczenia

Komparator Nie ograniczano

Nie okreslono

Punkty koncowe Punkty zwigzane ze skutecznoscig i/lub bezpieczenstwem

Inne niz zdefiniowane w kryterium wtgczenia

Przeglady systematyczne randomizowanych badan klinicznych
Typ badan (z metaanalizg lub bez), randomizowane badania kliniczne,
jednoramienne badania obserwacyjne, opisy przypadkow

Publikacje dostepne jedynie w postaci
abstraktu, publikacje dotyczace
farmakokinetyki czy mechanizmu dziatania.

Inne Publikacje w jezyku angielskim lub polskim

Publikacje w jezyku innym niz polski lub
angielski

Przeprowadzong strategie wyszukiwania przedstawiono w rozdziale 6.2 do niniejszego opracowania.

4.1.1. Opis badan wigczonych do analizy

Do niniejszego raportu wtgczono 1 badanie wtérne oraz 2 badania pierwotne, odnoszace sie do zastosowania

gabepentyny w leczeniu bélu u chorych onkologicznie:

— 1 przeglad systematyczny z metaanalizg Smith 2023, w ktérym dokonano syntezy dowodow na temat
profilaktycznego stosowania gabapentyny u pacjentéw onkologicznych z rakiem gtowy i szyi;

— 1 jednoosrodkowe, prospektywne badanie z podwdjnie Slepg prébg Ismy 2023, majgce na celu ocene
skutecznoéci stosowania gabapentyny u pacjentdw cierpigcych na bdél przebijajacy spowodowany

przerzutowym gruczolakorakiem prostaty;

— 1 jednoosrodkowe randomizowane badanie kliniczne Arif 2021, oceniajgce wplyw gabapentyny na ostry bol
pooperacyjny po zmodyfikowanej radykalnej mastektomii u kobiet w Il stadium raka piersi.
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4.2.  Wyniki analizy skutecznosci i bezpieczenstwa

Tabela 2. Charakterystyka badan oraz wyniki dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa

Badanie

Metodyka I

Skutecznosé

Bezpieczenstwo

Badania wtérne

Smith 2023
Zrédio finansowania:

Czesciowe finansowania
przez NIH

Konflikt intereséw:

Zadeklarowano brak
konfliktu intereséw.

Cel badania:

Synteza dowoddw na temat profilaktycznego stosowania
gabapentyny u pacjentéw onkologicznych z rakiem gtowy
i szyi.

Typ badania:

Przeglad systematyczny z metaanalizg 10 RCT i badan
obserwacyjnych.

Populacja:

Dorosli pacjenci onkologiczni z rakiem glowy i szyi
(N=1 296).

Interwencja:

Zastosowanie gabapentyny w leczeniu bolu w trakcie terapii
onkologicznej (w zalezno$ci od badania, dawka
gabapentyny wahata sie od 900 do 3 600 mg/dzien).

Wyniki:

Bdl podczas chemioradioterapii

e Na podstawie 1 badania obserwacyjnego
wykazano, ze zastosowanie gabapentyny
wdawce 2700 mg/dzien skutkowato
w grupie interwencyjnej (w poréwnaniu do
kohorty historycznej) zmniejszeniem bolu
catkowitego (p=0,0003) oraz dtugosci trwania
tego bodlu (p=0,038) (N=53 (I); 132 (C))

Stosowanie opioidéw w trakcie chemioradioterapii

e  Zastosowanie gabapentyny w dawce
2 700 mg/dzien wigzato sie z mniejszym

przewlektym stosowaniem opioidow
3 miesigce po leczeniu onkologicznym
(p=0,021).

Utrata wagi

e  Autorzy publikacji, stosujgc metode Fishera
wskazali, ze na podstawie 3 badan
zastosowanie gabapentyny wigzato sie ze
zmniejszong utratg wagi podczas
chemioradioterapii nowotworéw gtowy i szyi.

Zatozenie sondy zywieniowej podczas

chemioradioterapii

e W ramach metaanalizy 5 badan nie
wykazano istotnej statystycznie roznicy
w zakresie odsetka zatozonych  sond
zywieniowych podczas chemioradioterapii,
w przypadku zastosowania profilaktycznej
gabapentyny — RD=0,64% [95%CI: (-25,8%;
27,1%)]. Analiza wrazliwosci réwniez nie
wskazata na istotng statystycznie roznice
wtym zakresie (4 badania; RD=-11,1%
[95%CI: (-22,3%; 0,2%)].

Whniosek autorow:

Wyniki sugeruja, ze profilaktyczne przyjmowanie

gabapentyny zapobiega wystapieniu bélu oraz

zmniejsza zaréwno ilos¢ stosowanych opioidow,
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Badanie Metodyka Skutecznos¢ Bezpieczenstwo
jak i ryzyko utraty wagi u pacjentéw poddawanych
terapii onkologicznej w obrebie gtowy i szyi.
Badania pierwotne
Ismy 2023 Cel badania: Wyniki:

Zrodto finansowania:

Nie otrzymano wsparcia
finansowego.

Konflikt interesow:

Zadeklarowano brak
konfliktu intereséw.

Ocena skutecznosci stosowania gabapentyny u pacjentow
cierpigcych na bél przebijajagcy  spowodowany
przerzutowym gruczolakorakiem prostaty.

Typ badania:

Jednoosrodkowe, prospektywne badanie z podwdjnie Slepg
préba.

Populacja:

Pacjenci z przerzutowym gruczolakorakiem prostaty,
u ktérych bol przebijajacy w zwigzku z chorobg zostat
oceniony na >7 pkt w skali numerycznej do oceny bdlu.
Wystepujacy w populacji bdl zostat okreslony jako
mieszany, tj. neuropatyczny i nocyceptywny. W badaniu
wzieto udziat 30 pacjentéw (13 w wieku >65 lat, 7 w wieku
56-65 lat oraz 3 w wieku 46-55 lat).

Interwencja:

Leczenie bdlu  przebijajgcego z  wykorzystaniem
gabapentyny (N=11) lub skojarzenia gabapentyny
z opioidami (N=12).

Poziom bolu przed podaniem gabapentyny
wynosit 8,3 pkt i zmniejszyt sie¢ do 6,1 pkt
w ciggu 3-4 dni oraz do 4,2 w ciggu kolejnych
(5-6) dni. Wykazano istotne statystycznie
zmniejszenie bolu po podaniu gabapentyny
(p<0,001).

W  przypadku leczenia skojarzonego
gabapentyny z opioidami, wykazano takze
istotng statystycznie redukcje bdlu —z 7,7 pkt
na 5,7 pkt w ciggu 3-4 dni oraz do 4,5 pkt
w ciggu 5-6 dni.

Stwierdzono, ze  gabapentyna byta
skuteczniejsza w tagodzeniu bdlu (o 2,2
do 4,1 pkt) niz skojarzenie gabapentyny
i opioidéw (o 1,9 do 3,2 pkt).

Whnioski autoréw: Zastosowanie gabapentyny
w leczeniu bdlu przebijajgcego wsréd pacjentow
z przerzutowym gruczolakorakiem prostaty jest
skuteczne.

Arif 2021
Zrédio finansowania:

Department of general
surgery, Dow University

Hospital Karachi.
Konflikt intereséw:

Nie przedstawiono
deklaracji konfliktu
interesow.

Cel badania:

Ocena wptywu gabapentyny na ostry bél pooperacyjny po
zmodyfikowanej radykalnej mastektomii.

Typ badania:

Randomizowane badanie kliniczne.

Populacja:

Kobiety w wieku od 20 do 80 lat, u ktérych zdiagnozowano
raka piersi w stadium Il na podstawie potréjnej oceny.
Interwencja:

W grupie interwencyjnej pacjentki otrzymaly pojedynczg
dawke 1200 mg gabapentyny 2 godziny przed operacja,
natomiast w grupie kontrolnej pacjentki przed operacjg
otrzymaty placebo.

Nastepnie pacjentki obydwu grup badania przeszly
zmodyfikowang radykalng mastektomie w znieczuleniu
ogoélnym. Pooperacyjnie podawano zastrzyki
przeciwbolowe 30 mg ketorolaku 3 razy dziennie i zastrzyki
1 g paracetamolu dozylnie 3 razy dziennie.

Wyniki:

W pierwszych 12 godzinach po operacji
w grupie kontrolnej $redni bél w spoczynku
ramienia wynosit 3,37+0,56, natomiast
w grupie interwencyjnej 3,02+0.14.
W obydwu grupach zaobserwowano wzrost
poziomu bdlu podczas ruchu ramieniem
i wynidst 3,72+0,49 (kontrola) w poréwnaniu
z 3,1240,33 (interwencja).

Po 24 godzinach od operacji bdl byt istotnie
mniejszy w obu grupach. W spoczynku
$rednia  wyniosta 2,83+0,47  (kontrola)
w poréwnaniu z 1,83+0,63 (interwencja).
Podczas ruchu ramieniem $rednie poziomu
bolu wyniosty 3,3510,72 (kontrola)
i 2,27+0,49 (interwencja).

Zmniejszenie poziomu bdélu w grupie
interwencyjnej badania przefozytlo sie
rébwniez na zmniejszenie ilosci i czestos¢
przyjmowanych dodatkowych lekow
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Badanie

Metodyka

Skutecznos¢

Bezpieczenstwo

Po 12 i 24 godzinach po operacji oceniano poziom bdlu
w skali VAS (ang. Visual Analogue Scale) w spoczynku oraz
podczas ruchéw ramionami.

Pacjentom z wynikami bélu 0-2 nie podano Zzadnych
dodatkowych srodkéw przeciwbdlowych. Pacjentki, ktore
odczuwaty bol (wynik bélu >3) pomimo rutynowych srodkow
przeciwbodlowych, otrzymaty jednorazowo zastrzyk 30 mg
ketorolaku. W przypadku wyniku bélu od 3 do 6 pacjentki
otrzymaty zastrzyk Kinz. Pacjentki z wynikiem bolu >7
otrzymaly jednorazowo oba $rodki przeciwbdlowe,
natomiast pacjentki z wynikiem bolu >8 otrzymaty dozylne
$rodki przeciwbdlowe trzy razy w ciggu 24 godzin.

W przypadku nudnosci i wymiotow wszystkie pacjentki
otrzymywaty  zastrzyk  przeciwwymiotny 10 mg
metoklopramidu dozylnie.

znieczulajgcych przez pacjentki, ktére przed
operacjg otrzymaty gabapentyne.
Whioski autoréw:
Gabapentyna okazata sie skuteczna w znacznym
tagodzeniu boélu i jest niezbednym $Srodkiem
przeciwbdlowym po operacji.
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4.3. Omowienie wynikdw badan oraz ograniczenia analizy klinicznej

W ramach aktualnie przeprowadzonego przegladu odnaleziono jedynie badania odnoszace sie do oceny
skutecznosci gabapentyny w tagodzeniu bolu u pacjentéw onkologicznych.

Gabapentyna

Wyniki odnalezionego przegladu systematycznego Smith 2023 wskazaty, ze gabapentyna wptyneta znaczaco na
zmniejszenie bolu catkowitego i dtugosé trwania tego bolu u pacjentéw poddanych terapii onkologicznej w obrebie
gtowy i szyi oraz skutkowata zmniejszeniem przewlekiego przyjmowania przez tych pacjentéw opiodidéw w trakcie
leczenia.

Z kolei wyniki jednoosrodkowego badania prospektywnego z podwdjnie Slepg prébg Ismy 2023 wykazaty,
ze gabapentyna istotnie wptyneta na zmniejszenie bdlu przebijajgcego spowodowanego przerzutowym
gruczolakorakiem prostaty. Ponadto stwierdzono, ze monoterapia gabapentyng byta skuteczniejsza w fagodzeniu
tego bdlu (o0 2,2 do 4,1 pkt) niz skojarzenie gabapentyny i opioidéw (o 1,9 do 3,2 pkt).

W innym za$ randomizowanym badaniu klinicznym Arif 2021 stwierdzono, ze gabapentyna byta skuteczna
w tagodzeniu bélu pooperacyjnego u pacjentek z rakiem piersi, ktére przeszty radykalny zabieg mastektomii.

Karbamazepina

Nie odnaleziono zadnych nowych badan dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania karbamazepiny
jako terapii wspomagajgcej w leczeniu bolu u pacjentéw onkologicznych. Aktualne dla wnioskowanej technologii
pozostajg dowody naukowe przedstawione w poprzednich opracowaniach AOTMIT.

Ketoprofen

Nie odnaleziono Zzadnych nowych badahn odnoszgcych sie do skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
ketoprofenu u pacjentéw onkologicznych w leczeniu bdlu innego niz okreslony w Charakterystyce Produktu
Leczniczego. Aktualne dla wnioskowanej technologii pozostajg dowody naukowe przedstawione w poprzednich
opracowaniach AOTMIT.
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6. Zataczniki

6.1. Wykaz Ilekdw zwierajagcych oceniane substancje czynne
finansowanych ze srodkéw publicznych w ramach ocenianych
wskazan

Tabela 3. Produkty lecznicze zawierajgce oceniang substancje czynne refundowane w ocenianym wskazaniu

Numer GTIN lub inny kod

Substancja L. Zawartosé . . ucz CHB WLF PO | wDS$
czvnna Nazwa postac i dawka opakowania jednoznacznie (2] (2] CD [z1] (2] (2] (2]
Y P identyfikujacy produkt
Carbamazepinum Amizepin, tabl., 200 mg 50 szt. 05909990043910 10,79 | 11,44 | 14,71 | 10,72 |ryczatt| 6,11
Carbamazepinum Amizepin, tabl., 200 mg 50 szt. 05909990043910 10,79 | 11,44 | 14,71 | 10,72 |ryczatt| 6,11
Carbamazepinum Finlepsin, tabl., 200 mg 50 szt. 05909991014117 10,79 | 11,44 | 14,71 | 10,72 |ryczatt| 6,47
Finlepsin 200 retard, tabl. o
Carbamazepinum | przedtuzonym uwalnianiu, 50 szt. 05909991030315 15,11 | 16,02 | 19,29 | 10,72 | ryczatt | 10,59
200 mg
Finlepsin 400 retard, tabl. o
Carbamazepinum | przedtuzonym uwalnianiu, 30 szt. 05909991014216 18,13 | 19,22 | 23,08 | 12,86 | ryczatt| 12,08
400 mg
Finlepsin 400 retard, tabl. o
Carbamazepinum | przedtuzonym uwalnianiu, 50 szt. 05909991014223 30,22 | 32,03 | 37,56 | 21,44 |ryczatt | 17,39
400 mg
Neurotop retard 300, tabl. o
Carbamazepinum | przedtuzonym uwalnianiu, 50 szt. 05909990244515 11,82 | 12,53 | 17,01 | 16,08 | ryczatt| 4,13
300 mg
Neurotop retard 600, tabl. o
Carbamazepinum | przedtuzonym uwalnianiu, 50 szt. 05909990244614 23,63 | 25,05 | 32,16 | 32,16 |ryczatt | 3,20
600 mg
Carbamazepinum Tegretol, zawiesina 100 m 05909990341917 648 | 7,02 | 961 | 856 |ryczatt| 4,25
doustna, 20 mg/ml
Carbamazepinum Tegretol, zawiesina 250 ml 05909990341924 15,12 | 16,03 | 21,39 | 21,39 | ryczatt | 3,20
doustna, 20 mg/ml
Tegretol CR 200, tabl. o
Carbamazepinum zmodyfikowanym 50 szt. 05909990120215 9,72 10,30 | 13,57 | 10,72 | ryczatt | 6,05
uwalnianiu, 200 mg
Tegretol CR 400, tabl. o
Carbamazepinum zmodyfikowanym 30 szt. 05909990120116 11,73 | 12,43 | 16,29 | 12,86 | ryczatt| 6,63
uwalnianiu, 400 mg
Carbamazepinum Finlepsin, tabl., 200 mg 50 szt. 05909991014117 10,79 | 11,44 | 14,71 | 10,72 |ryczatt| 6,47
Gabapentinym | G2bapentin Aurovitas, kaps. 100 szt. 05909991331108 11,88 | 12,59 | 17,37 | 16,89 | ryczatt | 3,68
twarde, 100 mg
. Gabapentin Aurovitas, kaps.
Gabapentinum 100 szt. 05909991331153 35,64 | 37,78 | 47,25 | 47,25 |ryczatt | 3,20
twarde, 300 mg
Gabapentinum | G203Pentin Aurovitas, kaps. 100 szt. 05909991331207 47,52 | 50,37 | 61,21 | 61,21 |ryczatt| 3,20
twarde, 400 mg
Gabapentinum Gabapentin Teva, kaps. 100 szt. 05909990339495 15,66 | 16,60 | 21,38 | 16,89 |ryczatt | 7,69
twarde, 100 mg
Gabapentinum Gabapentin Teva, kaps. 100 szt. 05909991425340 34,94 | 37,03 | 46,50 | 46,50 |ryczaft| 3,20
twarde, 300 mg
Gabapentinum Gabapentin Teva, kaps. 100 szt. 05909990339709 38,88 | 41,21 | 50,68 | 50,68 | ryczatt| 3,20
twarde, 300 mg
Gabapentinum Gabapentin Teva, kaps. 100 szt. 05909990339600 53,24 | 56,44 | 67,28 | 67,28 |ryczaft | 3,20
twarde, 400 mg
. Gabapentin Teva, tabl.
Gabapentinum 100 szt. 05909990338542 82,08 | 87,00 (100,47 | 100,47 | ryczatt | 3,56
powl., 600 mg
. Gabapentin Teva, tabl.
Gabapentinum 100 szt. 05909990338658 112,32 | 119,06 | 133,90 | 133,90 | ryczatt | 4,74
powl., 800 mg
. Neurontin 100, kaps.
Gabapentinum 100 szt. 05909990769216 17,01 | 18,04 | 22,82 | 16,89 | ryczatt| 9,13
twarde, 100 mg
. Neurontin 300, kaps.
Gabapentinum 100 szt. 05909990769315 50,65 | 53,69 | 63,16 | 50,68 | ryczatt | 15,68
twarde, 300 mg
. Neurontin 400, kaps.
Gabapentinum 100 szt. 05909990769414 66,74 | 70,75 | 81,59 | 67,57 |ryczatt | 17,22
twarde, 400 mg
Gabapentinum Ne”m"t'neggor’n?b"p"w"’ 100 szt. 05909991017422 97,96 | 103,83 | 117,30 | 101,36 | ryczatt | 19,50
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Gabapentinum Ne”m"t'"gigo;n?b"pc’“"" 100 szt. 05909991017521 113,72 | 120,55 | 135,39 | 135,15 | ryczatt | 4,98
Bi-Profenid, tabl. o

Ketoprofenum zmodyfikowanym 20 szt. 05909990412112 9,49 10,07 | 12,98 | 10,22 50% 7,87
uwalnianiu, 150 mg
Febrofen, kaps. o

Ketoprofenum przedtuzonym uwalnianiu, 20 szt. 05909990413317 13,92 | 14,75 | 18,51 | 13,63 50% | 11,70

200 mg

Ketoprofenum Ketokaps Med, 30 szt. 05909991436056 859 | 9,13 | 12,04 | 10,22 | 50% | 6,93
kaps.miekkie, 100 mg

Ketoprofenum Ketokaps Med, 60 szt. 05904055005070 17,17 | 18,20 | 23,21 | 20,44 | 50% | 12,99
kaps.miekkie, 100 mg
Ketonal Duo, kaps. o

Ketoprofenum przedtuzonym uwalnianiu, 30 szt. 05909990064694 16,63 | 17,63 | 21,72 | 15,33 50% | 14,06
twarde, 150 mg

Ketoprofenum | <etona f‘igg'nib" powl,, 30 szt. 05909990046485 11,34 | 12,02 | 14,93 | 10,22 | 50% | 9,82
Ketoprofen-SF, kaps.

Ketoprofenum 20 szt. 05909990794553 575 | 629 | 835 | 681 | 50% | 4,95
twarde, 100 mg

Ketoprofenum | Profenid, czopki, 100 mg 10 szt. 05909990098514 7,94 | 8,48 | 11,80 | 11,80 | 50% | 5,90

Ketoprofenum Pr°fe”'d'tar:'g‘ powl., 100 30 szt. 05909990760718 8,64 | 9,18 | 12,09 | 10,22 | 50% | 6,98

Ketoprofenum Refas“”’tarzlépo"""’ 100 30 szt. 05909990675593 10,99 | 11,65 | 14,56 | 10,22 | 50% | 8,51

6.2. Strategie wyszukiwania publikacji

Tabela 4. Strategia wyszukiwania w bazie Medline via PubMed (data wyszukiwania: 27.08.2024 r.)
Nr wyszukiwania

#18

#17

#16

#15

#14

#13

#12

#11

#10

#9

#8

#7

#6

#5

#4

#3

#2

Kwerenda

Search: #7 AND #13 AND #16 Filters: from 2022/9/22

Search: #7 AND #13 AND #16

Search: #14 OR #15

Search: pain*[Title/Abstract]

Search: pain[MeSH Terms]

Search: #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12

Search: carcinoma*[Title/Abstract]

Search: tumor*[Title/Abstract]

Search: cancer*[Title/Abstract]

Search:

Search:

Search:

Search:

Search:

Search

Search:

Search

neoplas*[Title/Abstract]

neoplasm[MeSH Terms]

#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6

ketoprofen*[Title/Abstract]

Ketoprofen[MeSH Terms]

: Gabapentin*[Title/Abstract]

Gabapentin[MeSH Terms]

: carbamazepin*[Title/Abstract]
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Liczba rekordow

78

664

1075773

917 596

479 131

5196 661

816 853

1869 216

2431224

469 377

4009 137

33520

4518

3025

8 596

4564

17 468
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%237+AND+%2313+AND+%2316&filter=dates.2022%2F9%2F22-3000%2F12%2F12&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%237+AND+%2313+AND+%2316&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%2314+OR+%2315&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=pain%2A%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=pain%5BMeSH+Terms%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%238+OR+%239+OR+%2310+OR+%2311+OR+%2312&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=carcinoma%2A%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=tumor%2A%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=cancer%2A%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=neoplas%2A%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=neoplasm%5BMeSH+Terms%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%231+OR+%232+OR+%233+OR+%234+OR+%235+OR+%236&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=ketoprofen%2A%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Ketoprofen%5BMeSH+Terms%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Gabapentin%2A%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Gabapentin%5BMeSH+Terms%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=carbamazepin%2A%5BTitle%2FAbstract%5D&ac=no&sort=relevance
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Nr wyszukiwania

#1

Tabela 5. Strategia wyszukiwania w bazie Embase via Ovid (data wyszukiwania: 27.08.2024 r.)

Nr wyszukiwania

#1
#2
#3
#4
#5
#6
#7
#8
#9
#10
#11
#12
#13
#14
#15
#16
#17

#18

Tabela 6. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane Library (data wyszukiwania: 27.08.2024 r.)

Nr wyszukiwania

#1
#2
#3
#4
#5
#6
#7
#8

#9
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Search: carbamazepine[MeSH Terms]

exp carbamazepine/
"carbamazepin*".ab,kwiti.
exp gabapentin/
"Gabapentin*'.ab,kw,ti.
exp ketoprofen/
Ketoprofen.ab,kw,ti.
lor2or3or4or5or6
exp neoplasm/
"neoplas*".ab,kwiti.
"cancer*".ab,kw,ti.
"tumor*".ab,kw,ti.
"carcinoma*".ab,kwiti.
8or9orl0orllori2
exp pain/
"pain*".ab,kw,ti.

14 or 15

7 and 13 and 16

7 and 13 and 16 limit 18 to yr="2021"

MeSH descriptor: [Carbamazepine] explode all trees

(carbamazepin®):ti,ab,kw

Kwerenda

Kwerenda

Kwerenda

MeSH descriptor: [Gabapentin] explode all trees

(Gabapentin*):ti,ab,kw

MeSH descriptor: [Ketoprofen] explode all trees

(Ketoprofen*):ti,ab,kw

#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6

MeSH descriptor: [Neoplasms] explode all trees

(neoplas*):ti,ab,kw

Liczba rekordow

12 220

Liczba rekordow

67 253

22 150

41 248

14 592

13987

5600

114 109

5369 851

412 182

3282 385

2371611

986 960

6 404 986

1705 243

1291744

2110794

6 588

430

Liczba rekordow

983

2236

1091

3094

675

1372

6524

125 865

125 351
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Nr wyszukiwania Kwerenda Liczba rekordéw
#10 (cancer*):ti,ab,kw 213 316
#11 (tumor*):ti,ab,kw 86 699
#12 (carcinoma™®):ti,ab,kw 53 159
#13 #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 285 755
#14 MeSH descriptor: [Pain] explode all trees 73 024
#15 (pain®):ti,ab,kw 260 540
#16 #14 OR #15 268 398
#17 #7 AND #13 AND #16 244
#18 #7 AND #13 AND #16 with Cochrane Library publication date from Sep 2021 to present 46
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6.3. Etapy procesu prowadzacego do ostatecznej selekcji

Wyszukiwanie

Przeglad

Wyniki wyszukiwania:
Medline (n = 78)
Embase (n = 430)
Cochrane Library (n = 46)

)

Publikacje weryfikowane na
podstawie tytutu i abstraktu:

Wyniki usuniete przed analizg
abstraktow:
Eliminacja powtoérzen
(n=14)

(n = 540)

Publikacje z dostepnym petnym

tekstem:

(n=21)

Petne teksty oceniane pod katem
kryteriow wigczenia:

(n=13)

A 4

Publikacje wykluczone:
(n =519)

Publikacje z brakiem dostepu do
petnego tekstu:
(n=8)

A\ 4

(wezone | |

Publikacje wtaczone do analizy na
podstawie przeprowadzonego
przegladu systematycznego (n = 6)

Badania wtérne (n = 1)
Badania pierwotne (n = 2)

Rekomendacje (n = 3)

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci

v

Publikacje wykluczone z powodu:

Niezgodnosci populacji (n = 2)
Niezgodnosci interwenciji (n = 4)
Niezgodnos$ci metodyki badania
(n=4)
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