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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 39/2026 z dnia 23 marca 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
pregabalinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj. neuropatia u dzieci do 18 roku zycia

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  pregabalinum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: neuropatia u dzieci do 18 roku zycia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

W poprzedniej opinii (nr 72/2023 z dnia 24 kwietnia 2023 roku) Rada wskazata,
ze nie odnaleziono wytycznych dotyczqcych leczenia farmakologicznego
neuropatii w populacji pediatrycznej. Natomiast przywofata wytyczne polskie
PTD 2023, amerykanskie ADA 2023 odnoszqce sie do postepowania w leczeniu
neuropatii cukrzycowej, w tym cukrzycy typu |, wytyczne amerykarnskie dotyczqce
leczenia bdlowej polineuropatii cukrzycowej AAN 2022, wytyczne europejskie
EAN/PNS 2021 dotyczqce leczenia przewlektej zapalnej poliradikuloneuropatii
demielinizacyjnej (ang. chronic inflammatory demyelinating
polyradiculoneuropathy, CIDP) oraz wytyczne niemieckie DGN 2020 dotyczqgce
terapii bdélu neuropatycznego. Zarowno pregabalina jak i gabapentynoidy
sq zalecane w leczeniu neuropatii cukrzycowej, CIDP oraz bolu neuropatycznego.

Rada wskazata, ze pomimo braku wytycznych klinicznych obejmujqgcych
populacje pediatrycznqg w zakresie stosowania pregabaliny w ocenianym
wskazaniu, to choroby, ktorych powiktaniem jest neuropatia wymienione
w odnalezionych wytycznych, w duZej czesci dotyczq dzieci, a pojedyncze
doniesienia wskazujq na korzys¢ klinicznqg ze zastosowania pregabaliny
w ocenianym wskazaniu.

Dowody naukowe

Odnalezione najnowsze rekomendacje kliniczne Caluzzi 2025 oraz Einhorn 2024
wymieniajq pregabaline jako mozliwg opcje terapeutycznq u dzieci i mfodziezy
w ocenianym wskazaniu. Rowniez rekomendacje kliniczne Mallick-Searle 2024,
Mirian 2023, Sayed 2024 wskazujq pregabaline jako opcje w leczeniu neuropatii,
jednak nie odnoszq sie bezposrednio do grupy pediatrycznej.
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W przeglgdzie systematycznym z metaanalizq (Mayoral 2025) wykazano,
Ze pregabalina ma wiekszq skutecznos¢ w tfagodzeniu bdlu neuropatycznego
niz gabapentyna, szybsze dziatanie oraz mniej dziatan niepozqgdanych. Ponadto,
stosowanie pregabaliny skutkowato mniejszym zuZzyciem opioidow. Z kolei
w przeglgdzie Rao 2025 wskazano, Ze pregabalina, w porownaniu
do gabapentyny, wykazuje lepszq biodostepnosc, szybszy poczqtek dziatania
i wiekszq redukcje bolu w randomizowanych kontrolowanych badaniach
klinicznych i kohortach obserwacyjnych, chociaz wiqze sie z wiekszym ryzykiem
zawrotow gtowy, sennosci i obrzekow obwodowych.

Gtowny argument decyzji

Odnalezione najnowsze rekomendacje kliniczne oraz publikacje naukowe
potwierdzajg wczesniejsze wnioskowanie Rady.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pdin. zm.), 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. z
2025 r. poz. 1461).



