Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 7/2014 z dnia 13 stycznia 2014 r.
w sprawie oceny leku Targin (chlorowodorek oksykodonu +
chlorowodorek naloksonu) EAN 5909990741465
we wskazaniu: nowotwory ztosliwe

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Targin (chlorowodorek oksykodonu + chlorowodorek naloksonu) EAN
5909990741465 we wskazaniu: nowotwory ztosliwe. Lek powinien byc
stosowany u pacjentdow z chorobg nowotworowq odczuwajgcych nasilone bdle
i wymagajqcych silnych srodkdow przeciwbolowych, u ktorych ze wzgledu
na stwierdzone uporczywe i nie poddajgce sie profilaktyce zaparcia, nie mozna
stosowac powszechnie stosowanych opioiddw w duZych dawkach.

Ze wzgledu na wysokqg cene leku w porownaniu do innych srodkow
przeciwbolowych i dos¢ duzg grupe pacjentow, ktora mozie byc¢ jego
beneficjentem,

Uzasadnienie

Wystepowanie zaparc u chorych leczonych silnymi opioidami takimi jak morfina
czy oksykodon stanowi bardzo powazny problem kliniczny. Preparat Targin
zawiera dwie substancje czynne, oksykodon i nalokson. Ten pierwszy dziata jak
agonista receptorow opioidowych i wywiera wptyw na tagodzenie bdlu zas ten
drugi powoduje ostabienie zaburzen czynnosci jelit, ktore sq typowe dla leczenia
opioidami. Aczkolwiek lek stanowi alternatywe dla dotychczasowych terapii,
to nie przedstawia dostatecznie duzej przewagi klinicznej uzasadniajqcej
wysokie koszty tego leczenia.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy finansowania ze srodkéw publicznych produktu leczniczego Targin
(chlorowodorek oksykodonu + chlorowodorek naloksonu) we wskazaniu nowotwory ztosliwe.
Whiosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych jako

nastepujgcych dawek i opakowan:

e Targin (chlorowodorek oksykodonu + chlorowodorek naloksonu), 30 tab. o przedtuzonym
uwalnianiu 5 + 2,5 mg, EAN 5909990741861,

e Targin (chlorowodorek oksykodonu + chlorowodorek naloksonu), 30 tab. o przedtuzonym
uwalnianiu 10 + 5 mg, EAN 5909990741359,
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e Targin (chlorowodorek oksykodonu + chlorowodorek naloksonu), 30 tab. o przedtuzonym
uwalnianiu 20 + 10 mg, EAN 5909990741465.

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu Targin (chlorowodorek oksykodonu + chlorowodorek
naloksonu), 30 tab. o przedtuzonym uwalnianiu 20 + 10 mg, EAN 5909990741465.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 6/2014.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 6/2014.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 6/2014.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 6/2014.

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 6/2014.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 6/2014.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 6/2014.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 6/2014.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 6/2014.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Jak w stanowisku nr 6/2014.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 6/2014.

Dodatkowe uwagi Rady

Jak w stanowisku nr 6/2014.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-27/2013, Wniosek o objecie refundacjg leku Targin (chlorowodorek oksykodonu
+ chlorowodorek naloksonu) we wskazaniu bél nowotworowy, tabletki 5 + 2,5 mg, EAN 5909990741861, tabletki 10 + 5
mg, EAN 5909990741359, tabletki 20 + 10 mg, EAN 5909990741465, styczen 2013 r.

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

1. Nie dotyczy.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy (Norpharma A/S).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Mundipharma Polska Sp. z 0.0., przedstawiciel
wnioskodawcy Norpharma A/S) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informac;ji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z pdzn. zm.).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: Norpharma A/S.
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