Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 206/2013 z dnia 30 wrze$nia 2013 r.
w sprawie oceny leku Padolten (tramadol+paracetamol) (EAN:
5909990806287) we wskazaniach: nowotwory ztosliwe, objawowe
leczenie bélu o umiarkowanym i duzym nasileniu

Rada uwaza za nieuzasadnione wydawanie zgody na refundowanie leku
Padolten (tramadol+paracetamol) (EAN: 5909990806287) we wskazaniach:
nowotwory ztosliwe, objawowe leczenie bdlu o umiarkowanym i duzym
nasileniu.

Uzasadnienie

Brak jest w petni przekonujgcych wynikéow badan wskazujgcych na wyrazng
przewage korzysci wynikajgcych z tqcznego dziatania preparatow wchodzqgcych
w skfad Paldotenu, w poréwnaniu z oddzielnym ich stosowaniem w omawianym
wskazaniu. Lek nie jest refundowany niemal we wszystkich krajach UE.

Przedmiot wniosku
Przedmiotem wniosku jest objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktéw
leczniczych:

e Padolten (Tramadoli hydrochloridum + paracetamolum), tabletki powlekane, 37,5 mg + 325
mg, 60 szt., EAN: 5909990806294,

e Padolten (Tramadoli hydrochloridum + paracetamolum), tabletki powlekane, 37,5 mg + 325
mg, 30 szt., EAN: 5909990806287.

we wskazaniach: nowotwory ztosliwe oraz objawowe leczenie bélu o umiarkowanym i duzym
nasileniu.

Kategoria dostepnosci refundacyjnej: lek dostepny w aptece na recepte w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen we wskazaniu: objawowe leczenie bélu o umiarkowanym i
duzym nasileniu (poziom odptatnosci 30%); lek dostepny w aptece na recepte we wskazaniu
okreslonym stanem klinicznym we wskazaniu: nowotwory ztosliwe (poziom odptatnosci: bezptatny).

Podmiot odpowiedzialny wnioskuje

Niniejsze stanowisko dotyczy opakowania Padolten (Tramadoli hydrochloridum + paracetamolum),
tabletki powlekane, 37,5 mg + 325 mg, 30 szt., EAN: 5909990806287.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku 205/2013.

Opis wnioskowanej technologii medycznej
Jak w stanowisku 205/2013.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku 205/2013.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 206/2013 z dnia 30 wrzesnia 2013 r.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku 205/2013.

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku 205/2013.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku 205/2013.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku 205/2013.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
Jak w stanowisku 205/2013.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku 205/2013.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Jak w stanowisku 205/2013.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku 205/2013.

Dodatkowe uwagi Rady

Jak w stanowisku 205/2013.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-15/2013, Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
produktu leczniczego Padolten® (tramadol / paracetamol) w leczeniu bélu umiarkowanego do silnego, wrzesieri 2013.

Inne wykorzystane Zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 206/2013 z dnia 30 wrzesnia 2013 r.

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zottym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z
0.0.) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pozn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z
dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz.
1503 z pozn. zm.).

Organ dokonujqcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Teva Pharmaceuticals Polska Sp.
z0.0.).
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