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Indeks skrótów 

Skrót Rozwinięcie 

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych w Polsce 

ATC klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna 

b/d brak danych 

BN ból neuropatyczny 

CENTRAL 
ang. The Cochrane Central Register of Controlled Trials – baza z publikacjami badań 
randomizowanych z grupą kontrolną w ramach The Cochrane Library 

CHMP 
ang. Committee for Medicinal Products for Human Use – Europejski Komitet ds. 

Produktów Leczniczych stosowanych u ludzi 

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego 

CI ang. confidence interval – przedział ufności 

cm centymetr 

CPS 
ang. Canadian Pain Society – Kanadyjskie Stowarzyszenie zajmujące się tematyką 

bólu 

CRD 
ang. Centre for Reviews and Dissemination – Centrum Przeglądów 
i Rozpowszechniania brytyjskiej służby zdrowia 

DARE HTA 
ang. Database of Abstracts of Reviews of Effects, Health Technology Assessment – 
baza danych zawierająca streszczenia przeglądów efektywności i oceny technologii 
medycznych 

DRG ang. dorsal root ganglion – zwoje rdzeniowe 

EFNS 
ang. European Federation of Neurological Societies – Europejska Federacja 
Towarzystw Neurologicznych 

ELMMB 
ang. East Lancashire Medicines Management Board – brytyjska jednostka medyczna 
zrzeszająca lekarzy i osoby decydujące o finansowaniu leczenia we wschodniej części 
hrabstwa Lancashire 

EMA ang. European Medicines Agency – Europejska Agencja Leków 

EQ-5D 
ang. European Quality of life 5 Dimension Questionnaire – kwestionariusz oceny 
jakości życia 

EUCTR 
ang. European Clinical Trials Register, internetowa baza danych zawierająca 

informacje odnośnie badań klinicznych w Europie 

FDA 
ang. Food and Drug Administration – Amerykańska Agencja ds. Żywności 
i Leków 

GMMMG 
ang. Greater Manchaster Medicines Management Group – brytyjska organizacja 
zrzeszająca specjalistów zajmujących się optymalizacją wyboru terapii w hrabstwie 
Greater Manchester 

GRADE 
ang. The Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation – 
system służący do oceny jakości danych i klasyfikacji siły zaleceń 

HCP ang. Health Care Professionals – wyszkolony personel medyczny 

HR ang. hazard ratio – hazard względny 

IASP 
ang. International Association for the Study of Pain – Międzynarodowe Towarzystwo 
Badań Bólu 

IS istotność statystyczna 
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Skrót Rozwinięcie 

ITT ang. intention-to-treat – populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem 

MD ang. mean difference – różnica średnich 

MeSH 
ang. Medical Subject Headings – system metadanych, którego celem jest 
indeksowanie artykułów medycznych i książek o tej tematyce 

mg miligram 

MHRA 
ang. Medicines and Healthcare products Regulatory Agency, Agencja Regulacyjna 
Leków i Produktów Medycznych 

mm milimetr 

MTRAC 
ang. Midlands Therapeutics Review and Advisory Committee – brytyjska organizacja 

zajmująca się doradztwem w zakresie finansowania terapii w rejonie Anglii Centralnej 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

n liczba chorych w grupie, u których wystąpiło zdarzenie 

N liczba chorych w grupie 

n/d nie dotyczy 

NeuPSIG 
ang. The Special Interest Group on Neuropathic Pain – grupa ekspertów zajmująca się 
tematyką bólu działającej w ramach IASP 

NHCP ang. Non-Health Care Professionals – osoby inne niż wyszkolony personel medyczny 

NHS ang. National Health Service – brytyjska Narodowa Służba Zdrowia 

NICE 
ang. National Institute for Health and Clinical Excellence –Narodowy Instytut Zdrowia i 
Doskonałości Klinicznej zajmujący się oceną technologii medycznych w Wielkiej 
Brytanii 

NMAMMC 
ang. North Mersey Area Medicines Management Committee – komitet ds. Produktów 
Leczniczych, rejon północ Mersey 

NNH 
ang. number needed-to-harm – liczba chorych, których poddanie określonej interwencji 
przez określony czas wiąże się z wystąpieniem jednego dodatkowego niekorzystnego 
punktu końcowego lub niewystąpieniem jednego korzystnego punktu końcowego 

NPS ang. Neuropathic Pain Scale – skala oceny nasilenia bólu neuropatycznego 

OR ang. odds ratio – iloraz szans 

PHN ang. post-herpetic neuralgia - neuralgia popółpaścowa 

PICOS 
ang. population, intervention, comparison, outcome, study design – populacja, 
interwencja, komparatory, wyniki/punkty końcowe, metodyka 

'''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

'''''''' '''''''''''''''''''' 

PNPS ang. Periperal Neuropatic Pain Syndromes – zespół bólu w obwodowej neuropatii 

PP ang. per protocol – populacja zgodna z protokołem badania 

PRISMA 
ang. Preferred Reporting Items of Systematic reviews and Meta-Analyses – 
preferowany sposób raportowania wyników przeglądów systematycznych i metaanaliz 

PSUR ang. Periodic Safety Update Report – Okresowy Raport o Bezpieczeństwie 

RCT ang. randomized controlled trial – randomizowane badanie kliniczne 

RD ang. risk difference – różnica ryzyka 

RR ang. relative risk – ryzyko względne 
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Skrót Rozwinięcie 

SD ang. standard deviation – odchylenie standardowe 

SF-MPQ ang. short-form McGill Pain Questionnaire – kwestionariusz oceny nasilenia bólu 

'''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' 

SMC ang. The Scottish Medicines Consortium – Szkockie Konsorcjum ds. Leków 

SNRI 
ang. serotonin norepinephrine reuptake inhibitor-inhibitory wychwytu zwrotnego 
serotoniny i noradrenaliny 

TCA ang. tricyclic antidepressants - trójpierścieniowe leki przeciwdepresyjne 

TENS 
ang. transcutaneous electrical nerve stimulation – przezskórna stymulacja elektryczna 
nerwu 

tyg. tygodnie 

URPLWMiPB 
Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów 
Biobójczych 

VAS ang. Visual Analogue Scale – skala wizualno-analogowa 

VER Versatis
®
 

VRS ang. Verbal Rating Scale – skala słowna 

WHJPG 
ang. West Hertfordshire Joint Prescribing Group – wspólnota zajmująca się 
optymalizacją przepisywania leków w zachodnim Hertfordshire 
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Streszczenie 

Zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia (MZ) z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie 

minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie 

refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu 

leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, 

które nie mają odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (dalej nazywanym 

Rozporządzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagań), w ramach analizy klinicznej dla 

leku Versatis® stosowanego w leczeniu bólu neuropatycznego u chorych z alodynią 

wykonano porównawczą analizę skuteczności i bezpieczeństwa ''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''' ''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' 

''''' ''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''  

POPULACJA DOCELOWA 

Populację docelową dla lidokainy (Versatis®) wskazaną we wniosku refundacyjnym stanowią 

chorzy z neuralgią popółpaścową, u których występuje alodynia. 

METODYKA 

W ramach analizy klinicznej przedstawiono problem zdrowotny oraz określono praktykę 

kliniczną leczenia neuralgii popółpaścowej na podstawie zagranicznych wytycznych, polskich 

zaleceń oraz opinii ekspertów klinicznych uzyskanych w ramach badania ankietowego. 

Następnie, na podstawie analizy zalecanych opcji terapeutycznych oraz badania 

ankietowego określono komparatory dla leku Versatis® ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' oraz wykonano przegląd systematyczny. 

Przegląd został przeprowadzony zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii 

Medycznych (AOTM), stanowiącymi załącznik do Zarządzenia nr 1/2010 Prezesa Agencji 

Oceny Technologii Medycznych z dnia 4 stycznia 2010 r. w sprawie wytycznych oceny 

świadczeń opieki zdrowotnej, Rozporządzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagań oraz 

zasadami przedstawionymi w „Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions”, 

wersja 5.1.0.  



 
Versatis

®
 (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu  

bólu neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem 
wirusem Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa)  

ze współistniejącą alodynią – analiza kliniczna 

11 

   

 

   

 

WYBÓR KOMPARATORÓW I WYNIK PRZEGLĄDU SYSTEMATYCZNEGO  

'''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' 

''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' 

''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''' '''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''' ''' ''''''''' ''''''' '''''''' '''' '''''''''''' 

''''''''''''''''' ''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''' '''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

'''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' 

'''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' '''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''' '' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' 

''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

 '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

 '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' 

 ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''' '''''''''''' 





 



 



 
Versatis

®
 (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu  

bólu neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem 
wirusem Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa)  

ze współistniejącą alodynią – analiza kliniczna 

12 

   

 

   

 

Skuteczność kliniczna 

'''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''' 

'''''''''''''''' ''''''''' '''''' ''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''' '''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''' '''''''' ''' '''''''''' 

''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''' '''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''' ''' ''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''' '''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''  

''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''' '''' ''''''''''' '''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''' '''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''' '''''''' '' ''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''' ''''''' '''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''' '''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''' ''' ''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''' ''''' '''''''' '''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''' '''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''' '''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''' '''''' '''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''' 

'''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''' 

''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''' ''' '''''' '''''''''''''''' '''''''''' '''''''''' ''''''''' ''''''''''''' '''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''' 

'''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''' '''' '''''' ''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' 

''''''''' ''''' ''''''''''' '''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''' '''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' 

'''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''' '''' ''''''''''' ''''' '''' 

''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''' '''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''' '''' '''''''''''' '''' '''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 

'''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''''' 



 
Versatis

®
 (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu  

bólu neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem 
wirusem Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa)  

ze współistniejącą alodynią – analiza kliniczna 

13 

   

 

   

 

''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''' 

Bezpieczeństwo 

''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''' '''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

'''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''' 

''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''' ''' '''''''''''''''''' '''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''' ''' '''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''' '''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''' '''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''' ''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''' 

''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''' '''''' '''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''' '''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''' 

''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''' 

''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''' 

Dodatkowa ocena bezpieczeństwa 

''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''' ''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' 



 
Versatis

®
 (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu  

bólu neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem 
wirusem Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa)  

ze współistniejącą alodynią – analiza kliniczna 

14 

   

 

   

 

'''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''' '''''''''''''''''''' '''' ''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''' '''''' ''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''' '' '''''''''' ''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''' '' 

'''''''''''''''''''''' 

''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' 

''''' '''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''' 

''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''' 

'''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''' ''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''  

WNIOSKI 

Wyniki porównań skuteczności i bezpieczeństwa przeprowadzonych w ramach niniejszej 

analizy wskazują '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''' 

''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' 

''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''' 

'''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''' '''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '' ''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''' '''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''  



 
Versatis

®
 (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu  

bólu neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem 
wirusem Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa)  

ze współistniejącą alodynią – analiza kliniczna 

15 

   

 

   

 

1. Cel analizy 

Zgodnie z Rozporządzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagań celem analizy klinicznej 

dla leku Versatis® stosowanego w leczeniu chorych z neuralgią popółpaścową, u których 

występuje alodynia jest wykonanie porównawczej analizy skuteczności i bezpieczeństwa  

w/w produktu leczniczego z co najmniej jedną refundowaną technologią opcjonalną,  

a w przypadku braku refundowanej technologii opcjonalnej – z inną technologią opcjonalną. 

W sytuacji, gdyby nie istniała ani jedna technologia opcjonalna, analiza kliniczna będzie 

zawierała porównanie z naturalnym przebiegiem choroby, odpowiednio dla danego stanu 

klinicznego we wnioskowanym wskazaniu. 

2. Metodyka 

Zgodnie z Rozporządzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagań analiza kliniczna powinna 

zawierać:  

 opis problemu zdrowotnego, uwzględniający przegląd dostępnych w literaturze 

naukowej wskaźników epidemiologicznych, w tym współczynników zapadalności 

i rozpowszechnienia stanu klinicznego wskazanego we wniosku, w szczególności 

odnoszących się do polskiej populacji; 

 opis technologii opcjonalnych, z wyszczególnieniem refundowanych technologii 

opcjonalnych, z określeniem sposobu i poziomu ich finansowania; 

 przegląd systematyczny badań pierwotnych wyselekcjonowanych w zakresie: 

 charakterystyki populacji, w której przeprowadzone były badania, zgodną 

z populacją docelową wskazaną we wniosku refundacyjnym; 

 charakterystyki technologii zastosowanych w badaniach, m.in. wnioskowaną 

technologią; 

 parametrów skuteczności i bezpieczeństwa, stanowiących przedmiot badań; 

 metodyki badań; 

 wskazanie opublikowanych przeglądów systematycznych spełniających kryteria 

odnośnie do charakterystyki populacji i technologii medycznej.  
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Przegląd systematyczny wykonany w ramach analizy klinicznej przeprowadzono zgodnie 

z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM), stanowiącymi załącznik do 

Zarządzenia nr 1/2010 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia 4 stycznia 

2010 r. w sprawie wytycznych oceny świadczeń opieki zdrowotnej, Rozporządzeniem MZ 

w sprawie minimalnych wymagań oraz zasadami przedstawionymi w „Cochrane Handbook 

for Systematic Reviews of Interventions”, wersja 5.1.0.  

Zgodnie z Rozporządzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagań przegląd systematyczny 

będzie zawierał: 

 porównanie z co najmniej jedną refundowaną technologią opcjonalną, 

a w przypadku braku refundowanej technologii opcjonalnej – z inną technologią 

opcjonalną; 

 wskazanie wszystkich badań spełniających kryteria selekcji badań pierwotnych do 

w/w przeglądu systematycznego; 

 opis kwerend przeprowadzonych w bazach bibliograficznych; 

 opis procesu selekcji badań, w szczególności liczby doniesień naukowych 

wykluczonych w poszczególnych etapach selekcji oraz przyczyn wykluczenia na 

etapie selekcji pełnych tekstów – w postaci diagramu; 

 charakterystykę każdego z badań włączonych do przeglądu w postaci tabelarycznej, 

z uwzględnianiem: 

 opisu metodyki badania w tym wskazania czy dane badanie zostało 

zaprojektowane w metodyce umożliwiającej wskazanie 

wyższości/równoważności/ niemniejszej skuteczności technologii wnioskowanej 

od technologii opcjonalnej; 

 kryteriów selekcji osób podlegających rekrutacji do badania; 

 opisu procedury przypisania osób badanych do technologii; 

 charakterystyki grupy osób badanych; 

 charakterystyki procedur, którym zostały poddane osoby badane; 

 wykazu wszystkich parametrów podlegających ocenie w badaniu; 

 informacji na temat odsetka osób, które przestały uczestniczyć przed jego 

zakończeniem;  
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 wskazania źródeł finansowania badania; 

 zestawienie wyników uzyskanych w każdym z badań w zakresie zgodnym 

z kryteriami selekcji badań pierwotnych w odniesieniu do parametrów skuteczności 

i bezpieczeństwa w postaci tabelarycznej; 

 informacje na temat bezpieczeństwa skierowane do osób wykonujących zawody 

medyczne, aktualne na dzień złożenia wniosku, pochodzące w szczególności ze 

źródeł stron internetowych URPLWMiPB (Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, 

Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych), EMA (ang. European Medicines 

Agency – Europejska Agencja Leków), FDA (ang. Food and Drug Administration – 

Amerykańska Agencja ds. Żywności i Leków). 

3. Problem zdrowotny – neuralgia popółpaścowa 

3.1. Populacja docelowa 

Populację docelową dla leku Versatis® wskazaną we wniosku refundacyjnym stanowią 

chorzy z neuralgią popółpaścową, u których występuje alodynia. 

3.2. Definicja i klasyfikacja 

Ból neuropatyczny 

Zgodnie z literaturą przedmiotu wyróżniamy dwa rodzaje bólu: ból nocyceptywny 

i neuropatyczny [64]. Według organizacji International Association for the Study of Pain 

(IASP, Międzynarodowe Towarzystwo Badań Bólu) za ból neuropatyczny (BN) można uznać 

ból spowodowany lub wywołany pierwotnym uszkodzeniem lub dysfunkcją w obwodowym 

lub ośrodkowym układzie nerwowym [28]. Z kolei za ból nocyceptywny uznaje się ból 

spowodowany bezpośrednią stymulacją zakończeń nerwów obwodowych (np. wskutek 

oparzenia, złamania) [64]. 

Do zespołów bólu neuropatycznego można zaliczyć: polineuropatię cukrzycową, neuralgię 

nerwów obwodowych (np. neuralgia nerwu trójdzielnego, ból fantomowy, ból kikuta, 

neuralgia popółpaścowa oraz wieloobjawowy zespół bólu miejscowego). W niniejszej 
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analizie przedstawiono szczegółowy opis bólu neuropatycznego po przebytym zakażeniu 

wirusem Herpes zoster tj. neuralgii popółpaścowej (z ang. postherpetic neuralgia, PHN) [74]. 

Ze względu na obraz kliniczny w obwodowym bólu neuropatycznym wyróżnia się neuralgię 

(nerwoból) oraz neuropatię. Neuralgię definiuje się jako ból nerwów pojawiający się bez 

objawów uszkodzenia tego nerwu, natomiast za neuropatię uznaje się chorobę, w której 

występują objawy uszkodzenia nerwu. Dodatkowo, neuralgii nigdy nie towarzyszą cechy 

charakterystyczne dla przebiegu neuropatii tj.: ubytek czucia, zaburzenia ruchowe oraz 

zmiany troficzne [22]. W poniższej tabeli szczegółowo przedstawiono cechy umożliwiające 

odróżnienie neuralgii od neuropatii. 

Tabela 1. 
Cechy odróżniające obrazy kliniczne klasyfikowane jako obwodowy ból 
neuropatyczny 

Cecha Neuralgia Neuropatia 

Ból zwykle napadowy ciągły z napadami 

Charakter rwący piekący, palący 

Ubytek czucia nigdy zawsze 

Odruchy niezmienione zniesione lub osłabione 

Alodynia (nieprzyjemne 

doznania, ból, pieczenie) 
w punktach spustowych zawsze 

Zaburzenia ruchowe nigdy często 

Zaburzenia autonomiczne tylko w napadzie często 

Zmiany troficzne nigdy często 

Przyczyna najczęściej nieznana najczęściej znana 

Leki z wyboru karbamazepina przeciwdrgawkowe, przeciwdepresyjne 

Źródło: opracowanie własne 

Ból neuropatyczny w przebiegu neuralgii popółpaścowej 

Neuralgia popółpaścowa jest najczęstszym powikłaniem infekcji wirusem Herpes zoster, 

który wywołuje u ludzi ospę wietrzną i półpasiec. 

Do zachorowania na ospę wietrzną najczęściej dochodzi w wieku dziecięcym. Wirus 

przedostaje się następnie do zwojów rdzeniowych (DRG, ang. dorsal root ganglion), gdzie 
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w formie utajonej może przebywać przez wiele lat. U części chorych wirus ten ulega 

ponownej aktywacji i objawia się jako półpasiec. Najczęściej następuje to w sytuacjach 

osłabionej odporności i deficytu immunologicznego (m.in. u osób w podeszłym wieku) 

wywołując bolesne objawy [83]. 

Ból neuropatyczny w przebiegu neuralgii popółpaścowej ze współistniejącą alodynią 

Alodynia jest objawem, który stwierdzany jest w przebiegu PHN wyjątkowo często, tj. u 86% 

chorych [22]. Polega ona na bolesnym odczuwaniu bodźcow poniżej progu bólowego i jest 

objawem sensytyzacji ośrodkowej, poprzez zaburzenie hamowania w drogach rdzeniowo-

wzgórzowych. W takiej sytuacji impulsy, które są odczytywane zwykle jako nie powodujące 

bólu i wymagające sumowania przestrzennego i czasowego, aby przekroczony został próg 

bólu, stają się bodźcami bólowymi [28].  

3.3. Epidemiologia 
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3.4. Czynniki ryzyka 

PHN rozwija się u chorych po zakażeniu wirusem półpaśca, do czynników ryzyka zalicza się: 

podeszły wiek, immunosupresję, płeć żeńską, występowanie ostrego bólu oraz 

dermatomalne urazy [80]. 

Szansa wystąpienia PHN u chorych powyżej 50 lat wynosi ponad 20%, około 35% w wieku 

powyżej 80 lat i około 2% w wieku poniżej 50 lat. U osób starszych obserwuje się tendencję 

do powstawania ciężkich dermatomalnych wykwitów i uszkodzeń nerwów, co można 

tłumaczyć zmniejszeniem związanej z wiekiem odpowiedzi komórkowej [31].  

3.4.1. Choroby wieku podeszłego 

Jedną z najbardziej typowych cech chorych w podeszłym wieku (po 65. roku życia) jest 

współwystępowanie kilku chorób przewlekłych, czyli tzw. wielochorobowość (polipatologia), 

kiedy u chorego występuje np. choroba niedokrwienna serca, nadciśnienie tętnicze, otyłość, 

cukrzyca, choroba zwyrodnieniowa stawów, depresja [80].  

Najczęściej spotykaną w starości patologią jest choroba zwyrodnieniowa stawów, która 

dotyka około 80% osób po 75. roku życia. Nadciśnienie występuje u 60–70% osób starszych, 

a objawy choroby niedokrwiennej serca – u około 30%. Po 65. roku życia u około 20-30% 

chorych stwierdza się cukrzycę, a u kolejnych 20% występowanie nietolerancji glukozy. 

                                                

1
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Zgodnie z danymi Głównego Urzędu Statystycznego z 2009 roku 70% osób w wieku 70-79 

lat cierpi na nadwagę lub otyłość (odpowiednio 46% i 24%). Ponadto, u 25% populacji osób 

starszych występują objawy przewlekłej obturacyjnej choroby płuc. Przynajmniej 20% cierpi 

na zaparcia (częściej kobiety) i nietrzymanie moczu (częściej kobiety) [13, 36, 80]. 

Inną typową cechą chorobowości podeszłego wieku jest współwystępowanie chorób nie tylko 

somatycznych, ale i psychicznych. Łagodne oraz przewlekłe zespoły depresyjne występują 

u około 30% a zespoły otępienne u około 10% tej populacji (po 90. roku życia występują one 

już u 40% osób) [80]. 

Kolejną cechą, która znacznie utrudnia leczenie chorych w podeszłym wieku to 

niespecyficzność objawów chorobowych, gdzie obraz kliniczny choroby jest inny od 

typowego dla innych grup wiekowych. Przykładem tego typu problemów zdrowotnych są 

upadki, które mogą być skutkiem m.in.: zawału, nadczynności tarczycy, ciężkiej anemii, 

czy niepożądanych działań leków [80]. 

Charakterystyczne dla chorych w starszym wieku jest również występowanie wielkich 

zespołów geriatrycznych - przewlekłych zaburzeń, które z czasem prowadzą do braku 

sprawności funkcjonalnej chorych, obniżając jakość życia osób starszych. Wśród wielkich 

zespołów geriatrycznych wymienia się m.in. zaburzenia mobilności i upadki, depresję 

i otępienie, zaburzenia wzroku i słuchu, nietrzymanie moczu i stolca czy niedożywienie [80]. 

Ponadto, istotnym problemem wynikającym z wielochorobowości wieku podeszłego jest 

wielolekowość oraz polipragmazja (przyjmowanie więcej niż kilku leków jednocześnie, 

bez uwzględnienia mechanizmów ich działania, czyli niewłaściwa ordynacja leków). 

Wielolekowość występuje, gdy chory przyjmuje równocześnie wiele leków (najczęściej 

przyjmuje się liczbę co najmniej 5 leków, w sytuacji przyjmowania 10 lub więcej leków mówi 

się o ciężkiej wielolekowości). Problem wielolekowości w Polsce i innych krajach dotyczy  

45-77,7% badanych [50] Według doniesień epidemiologicznych z różnych krajów osoby 

starsze stosują średnio 3-8 leków. Polskie badanie przeprowadzone w grupie wiekowej  

65–92 lata wskazało na średnie przyjmowanie przez chorych około 6 leków, co odpowiadało 

danym ze Szwecji, Wielkiej Brytanii, Włoch, oraz Stanów Zjednoczonych [14, 80]. 

Badania w ramach projektu PolSenior przeprowadzone na grupie 5 576 osób wskazują, 

iż około 24,2% osób w wieku 50-59 lat nie przyjmowało jakichkolwiek leków wydawanych na 

podstawie preskrypcji lekarskiej, natomiast w grupie wiekowej 70-79 lat jedynie 10% osób. 
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Średnia liczba leków przyjmowanych przez ankietowanych oraz częstość wielolekowości 

wzrastała istotnie statystycznie z wiekiem, wzrost ten był szczególnie duży we wczesnej 

starości. Częstość stosowania co najmniej 5 leków wynosiła w grupach wielkowych 60-69, 

70-79, 80-89, 90≤ odpowiednio: 42,3%, 62,4%, 75,1%, 77,7% [50]. Przewiduje się wzrost 

polipragmazji, należy się również spodziewać dalszego, znacznego wzrostu konsumpcji 

leków oraz wystąpienia nowych zjawisk zdrowotnych, np. narastania jatrogennych 

problemów zdrowotnych (wzrost udzielanych świadczeń szpitalnych będzie sprzyjał 

zwiększeniu częstości zakażeń szpitalnych, a nasilenie konsumpcji leków, co będzie 

skutkowało coraz częstszymi powikłaniami wynikającymi z ich interakcji) [44]. 

Na podstawie badań w ramach projektu PolSenior ustalono, iż chorzy z przewlekłym bólem 

przyjmują większą ilość leków w porównaniu do osób bez dolegliwości bólowych. Ponad 

60% chorych z bólem przyjmowało co najmniej 5 leków. Chorzy z przewlekłym bólem 

w wieku podeszłym są narażeni na politerapię i polipragmazję, co przyczynia się do 

wystąpienia większej ilości działań niepożądanych i interakcji lekowych [50]  

Ponadto, wraz ze wzrostem liczby stosowanych leków narasta ryzyko polipragmazji [80].  

Dla chorych w podeszłym wieku sytuacja ta stanowi poważne zagrożenie ze względu na 

duże ryzyko wystąpienia działań niepożądanych. Zgodnie z literaturą przedmiotu, ryzyko 

działań niepożądanych przy stosowaniu 2 leków wynosi 13%, przy stosowaniu 4 – 38%,  

7 – 82%, a 8 – 100%, co oznacza, że u każdego chorego leczonego co najmniej 8 lekami na 

pewno wystąpi działania niepożądane związane z prowadzoną terapią. Tak rosnące ryzyko 

działań niepożądanych wiąże się z ryzykiem hospitalizacji. W USA oceniono, że u ludzi 

powyżej 65. roku życia ryzyko hospitalizacji będącej wynikiem działań niepożądanych leków 

jest ponad sześciokrotnie większe niż w populacji ogólnej, a 28% hospitalizacji w tej grupie 

wiekowej jest związane z przyjmowanymi lekami [4, 14]. 

Wielochorobowość oraz wielolekowość u chorych w podeszłym wieku tworzą „ spiralę chorób 

i terapii”, czyli sytuację, w której zwiększająca się liczba schorzeń wymusza stosowanie 

coraz większej liczby leków, a to z kolei prowadzi do uszkodzenia kolejnych narządów oraz 

do „kaskady zapisywania” – kiedy skutki uboczne zastosowanego leku są rozpoznawane 

jako kolejna choroba i zalecenia następnego leku [68, 80]. 

Dodatkowo, w związku z procesami starzenia dochodzi do zmian farmakokinetyki  

i farmakodynamiki leków oraz interakcji leków, w wyniku których może dochodzić do zmiany 
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końcowego efektu działania leków, a których prześledzenie w sytuacji wielolekowości może 

być niemożliwe [4, 68]. 

Podsumowując, chorzy w podeszłym wieku zagrożeni są wieloma chorobami, które 

nierzadko łączą się w zespoły chorobowe. Schorzenia mogą przebiegać w sposób 

niespecyficzny oraz mieć wiele przyczyn, utrudniając tym samym prawidłowe diagnozowanie 

i leczenie. Co więcej, wielochorobowość prowadzi do wielolekowości oraz polipragmazji, 

które wpływają na ryzyko wystąpienia działań niepożądanych, co wpływa na zwiększone 

ryzyko hospitalizacji. Jednocześnie, należy zauważyć, że zgodnie oceną systemu opieki 

zdrowotnej nad osobami starszymi w Polsce przedstawioną w projekcie „Założeń 

Długofalowej Polityki Senioralnej w Polsce na lata 2014-2020” obecny system jest 

niedostosowany do problemów związanych z wielochorobowością w tej populacji, nie spełnia 

standardów podejścia geriatrycznego, takich jak powszechność, kompleksowość, czy 

dostępność. Sprzyja on występowania sytuacji wielolekowości i polipragmazji, co generuje 

dodatkowe koszty poprzez konieczność finansowania niepotrzebnych leków oraz leczenia 

działań niepożądanych związanych z ich przyjmowaniem [48]. 

3.5. Etiologia i patomechanizm 

Półpasiec jest chorobą zakaźną wywołaną przez wirusa ospy wietrznej u chorych z obniżoną 

odpornością. Wirus przedostaje się do komórek nerwowych zwoju korzenia grzbietowego 

i pozostaje w fazie latencji (utajenia). Uaktywnienie wirusa następuje w okresie osłabienia 

odporności komórkowej. Reaktywowany wirus przemieszcza się wzdłuż nerwów czuciowych 

wywołując uczucie bólu i zmiany patologiczne skóry. Półpasiec a następnie neuralgia 

popółpaścowa zwykle rozwijają się w etapach jak poniżej: 

 etap wczesny – etap poprzedzający fazę infekcji, występujący kilka dni do tygodni, 

przed pojawieniem się wysypki, u chorych występują pierwsze objawy wysypki 

półpaścowej; 

 etap aktywny – wysypka przybiera formę grudkowo-plamistą, tworząc pasiasty wzór 

w okolicy tułowia, jednak może wystąpić w każdym rejonie ciała włączając oczy. 

Po 7-10 dniach pęcherzyki zanikają pozostawiając blizny. Zmiany skórne występują 

zazwyczaj u chorych z obniżoną odpornością, zmiany skórne nie zagrażają życiu, 

jednak wirus może przemieszczać się do płuc, wątroby, jelit i mózgu; 
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 neuralgia popółpaścowa – charakteryzuje się występowaniem długotrwałego bólu 

mimo ustąpienia wysypki półpaścowej.  

Infekcja wirusowa może doprowadzić do uszkodzenia włókien czuciowych, jak również 

włókien ruchowych z następowym zbliznowaceniem pnia nerwu obwodowego, zwoju 

rdzeniowego, korzenia nerwu rdzeniowego oraz rogów tylnych rdzenia kręgowego. 

Konsekwencją tego procesu jest przewlekły zespół bólowy, najczęściej jednostronny, 

ograniczony zwykle do jednego lub kilku dermatomów rdzeniowych albo gałęzi nerwu 

trójdzielnego [83].  

Ból może mieć charakter przewlekły bądź napadowy oraz przebiegać z okresami 

zaostrzeń spowodowanymi m.in. przez zimno lub stres. Przez chorych jest on opisywany 

jako parzący, piekący, kłujący oraz strzelający.  

Towarzyszą mu zazwyczaj: 

 hipoestezja, czyli zmniejszona wrażliwość na bodźce mechaniczne 

i termiczne w zajętym obszarze skóry 

 alodynia, czyli ból wywołany bodźcami nienocyceptywnymi, na przykład 

dotykiem [63, 83]. 

3.6. Objawy i rozpoznanie 

Neuralgia popółpaścowa (PHN) to „ból w miejscu zajętym przez półpasiec, występujący co 

najmniej 3 miesiące po wygojeniu się popółpaścowych zmian skórnych, który może się 

utrzymywać przez wiele lat” [42].  

Chorzy opisują ból jako: swędzący, piekący, kłujący, świdrujący [46]. Może mieć charakter 

stały lub napadowy oraz przebiegać z okresami zaostrzeń, wywołanymi przez różne czynniki 

m.in. przez zimno lub stres. Dodatkowo oprócz bólu może dojść do wystąpienia: hipostezji 

(zmniejszonej wrażliwości na bodźce mechaniczne i termiczne) lub alodynii (bólu 

spowodowanego bodźcami nienocyceptywnymi np. dotykiem) [83], dlatego PHN może 

przyczynić się do wystąpienia depresji, zaburzeń snu oraz obniżenia jakości życia [46]. 

Na podstawie powyższej charakterystyki, można wnioskować, iż jakość życia chorych 

dotkniętych PHN z alodynią jest niższa niż u chorych na neuralgię popółpaścową bez 

towarzyszącej alodynii. 
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Diagnostyka neuralgii popółpaścowej obejmuje: wywiad lekarski, badanie przedmiotowe, 

elektromiograficzne, przewodzenia nerwowego oraz badanie potencjałów wywołanych [28].  

Określenie natężenia bólu odbywa się przy zastosowaniu skali wzrokowo-analogowej (VAS, 

ang. visual analogue scale) lub skali słownej (VRS, ang. verbal rating scale) np. skali Likerta 

[42]. 

3.7. Rokowanie i czynniki rokownicze 

Rokowanie dla chorych z PHN nie jest korzystne. PHN jest uważana za jedną najbardziej 

opornych na leczenie chorób, w przebiegu których występuje przewlekły ból [29].  

Ból stwierdzany w przebiegu PHN czasami ustępuje samoistnie w ciągu kilku miesięcy,  

ale u co najmniej połowy chorych utrzymuje się przez wiele lat, a w niektórych przypadkach 

trwa do końca życia, będąc źródłem cierpienia, zaburzeń snu i prowadząc do rozwoju 

depresji oraz znacznego obniżenia jakości życia [78, 83] U pozostałych 50% chorych, 

u których rokowanie ocenia się jako dość dobre, wielu wymaga przewlekłego stosowania 

farmakoterapii, która wiąże się z występowaniem zdarzeń niepożądanych [78]. 

Blizny półpaścowe są czynnikiem rokowniczym neuralgii. Dotkliwe blizny związane są 

z destrukcją neuronów, czego następstwem jest poważne uszkodzenie neuronów rogów 

tylnych i grzbietowych zwoju nerwu. Występuje także wysokie ryzyko długotrwałej neuralgii 

popółpaścowej [26].  

Chorzy z przedłużającą się PHN często doświadczają zaburzeń psychicznych lub zaburzeń 

związanych z funkcjonowaniem psychospołecznym. W ciężkich przypadkach PHN może 

prowadzić do uzależnienia od leków, depresji lub nawet samobójstwa [43].  

Znaczny odsetek chorych na PHN to osoby w podeszłym wieku, często samotne, u których 

ból o dużym nasileniu może poprzez stymulację układu współczulnego indukować 

tachykardię, nadciśnienie lub obydwa objawy (jest to zespół stresu wywołanego bólem,  

ang. pain-induced stress). Osoby, u których współistnieje choroba niedokrwienna serca 

znajdują się w grupie podwyższonego ryzyka wystąpienia zawału mięśnia sercowego oraz 

powikłań mózgowo-naczyniowych. Z kolei zajęcie przez chorobę VIII nerwu czaszkowego 

może prowadzić do ciężkich zaburzeń słuchu, których konsekwencją mogą być zaburzenia 

snu [29]. 
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Zgromadzone powyżej dane wskazują, że istotnym czynnikiem mogącym korzystnie wpłynąć 

na rokowanie chorych z PHN jest podjęcie leczenia i prawidłowe jego prowadzenie. 

Warto także podkreślić, że występowanie mechanicznej alodynii (jak również punktowej 

niedoczulicy) jest silnie związane z rozwojem PHN. Jest to potencjalny czynnik rokowniczy 

wystąpienia PHN, nie można jednak traktować tego jako reguły. Brak alodynii we wczesnym 

etapie zakarzenia Herpes zoster rokuje wyleczeniem w ciągu pierwszych 3 miesięcy [37]. 

3.8. Leczenie 

W niniejszym rozdziale przedstawiono możliwości leczenia bólu neuropatycznego na 

podstawie literatury naukowej. 

Leczenie choroby podstawowej – ogólnoustrojowe 

W ramach leczenia ogólnoustrojowego bólu neuropatycznego stosuje się m.in. leki 

przeciwdepresyjne, przeciwdrgawkowe oraz opioidy [83]. 

Leki przeciwdepresyjne 

W ramach trójpierścieniowych leków przeciwdepresyjnych w bólu neuropatycznym stosuję 

się amitryptylinę. Nadal trwają badania nad zasadnością stosowania nortryptyliny, 

dezypraminy i maprolityny. Warto zauważyć, iż grupa trójpierścieniowych leków 

przeciwdepresyjnych stosunkowo częściej powoduje wystąpienie działań niepożądanych, 

głównie wśród chorych w podeszłym wieku [83]. 

Leki przeciwdrgawkowe 

Innymi lekami stosowanymi w terapii bólu neuropatycznego są leki przeciwdragwkowe: 

gabapentyna i pregabalina. Pregabalina w porównaniu do gabapentyny nie wymaga 

długiego, stopniowego zwiększania dawek oraz jest łatwiejsza w stosowaniu (stosowanie 

leku jedynie 2 razy/dobę). Dodatkowo efekt analgetyczny pregabaliny w leczeniu bólu 

neuropatycznego obserwuje się wcześniej niż w przypadku gabapentyny. Oba leki 

przeciwdrgawkowe są skuteczne i mają akceptowalny profil bezpieczeństwa [83]. Ponadto 

za leki trzeciego rzutu uznano: karbamazepinę, lamotryginę, okskarbamazepinę, topiramat, 

kwas walproinowy. Leki te nie mają ugruntowanej pozycji, obecnie brak wystarczającej liczby 
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badań potwierdzających ich skuteczność, w związku z powyższym nie są rekomendowane 

w zaleceniach towarzystw medycznych [83]. 

Opioidy 

Rekomendowanymi lekami w terapii bólu neuropatycznego w przebiegu neuralgii 

popółpaścowej są także opioidy: oksykodon i tramadol. Oba leki wpływają na zmniejszenie 

nasilenia bólu oraz poprawiają jakość życia chorych. Opioidy są zalecane do stosowania  

w II linii leczenia bólu neuropatycznego w przebiegu PHN [83]. 

Leczenie miejscowe 

Do leków stosowanych miejscowo w analizowanym wskazaniu zaliczono: lek Versatis® oraz 

kapsaicynę (w postaci kremu o stężeniu 0,075% lub w postaci plastrów o stężeniu 8%) [83].  

Lidokaina 

Lek Versatis®, zawierający lidokainę, jest uznany za skuteczną opcją terapeutyczną. 

Powoduje niewiele działań niepożądanych (zwykle niewielkie podrażnienia), co jest 

szczególnie ważne dla chorych w podeszłym wieku, którzy częściej niż inne grupy wiekowe 

zapadają na tego typu schorzenie. Versatis® jest lekiem w formie plastru o wymiarach 10 cm 

x 14 cm wyróżniającym się łatwością aplikacji w ściśle określonym miejscu występowania 

bólu [83]. 

Kapsaicyna 

Kapsaicyna łagodzi ból związany z neuralgią popółpaścową, a jej stosowanie w dużych 

dawkach nie ma negatywnego wpływu na profil bezpieczeństwa tego leku [83]. 

W Polsce dostępny jest plaster Qutenza®, powinien być nakładany przez lekarza lub 

wyspecjalizowany personel medyczny pod nadzorem lekarza. Podczas przygotowywania 

plastra i oczyszczania leczonych miejsc, należy zawsze zakładać rękawiczki nitrylowe. 

Plastry Qutenza® należy zdejmować delikatnie i powoli, zwijając je do wewnątrz, aby 

zminimalizować ryzyko aerozolizacji kapsaicyny. Po usunięciu plastra na miejsce leczenia 

należy nałożyć żel oczyszczający w dużej ilości i pozostawić na około 1 minutę. Za pomocą 

suchej gazy należy wytrzeć żel oczyszczający w celu usunięcia pozostałej na skorze 
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kapsaicyny. Po wytarciu żelu oczyszczającego miejsce leczenia należy delikatnie umyć 

mydłem i wodą [11]. 

3.8.1. Wytyczne i rekomendacje zagraniczne 

3.8.1.1. Wytyczne kliniczne 

Do analizy włączono jedynie najaktualniejsze wytyczne zagraniczne (tj. od 2007 roku) 

dotyczące większych regionów świata (Europa, Ameryka, Kanada) oraz wiodących 

organizacji zajmujących się tematyką bólu neuropatycznego, w tym neuralgii popółpaścowej. 

Przedstawiono wytyczne kliniczne dotyczące leczenia bólu neuropatycznego ogółem oraz 

wytyczne dotyczące leczenia neuralgii popółpaścowej. 

WYTYCZNE KLINICZNE DOTYCZĄCE LECZENIA BÓLU NEUROPATYCZNEGO 

Odnaleziono 3 dokumenty przedstawiające wytyczne dotyczące leczenia bólu 

neuropatycznego, w których nie podano dokładnych informacji o rodzaju bólu: 

 Wytyczne National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE, Narodowy 

Instytut Zdrowia i Doskonałości Klinicznej zajmujący się oceną technologii 

medycznych w Wielkiej Brytanii) z roku 2013 [58]; 

 Wytyczne International Association for the Study of Pain (IASP, Międzynarodowe 

Towarzystwo Badania Bólu) z roku 2007 [27] oraz The Special Interest Group on 

Neuropathic Pain (NeuPSIG, grupy ekspertów zajmującej się tematyką bólu 

działającej w ramach IASP) z roku 2010 [26]; 

 Wytyczne Canadian Pain Society (CPS, Kanadyjskie Stowarzyszenie zajmujące się 

tematyką bólu) z roku 2007 [50]. 

Lek Versatis® jest zalecany przez CPS 2007 głównie u chorych z obwodowo zlokalizowanym 

bólem neuropatycznym np. bólem w przebiegu neuralgii popółpaścowej. Zwykle jednak ta 

postać leku jest stosowana u chorych z neuralgią popółpaścową. CPS 2007 zauważa, 

iż ogólnoustrojowe zdarzenia niepożądane po zastosowaniu leku Versatis® są 

niezwykle rzadkie, można więc wnioskować, że takie zdarzenia niepożądane wziązane są 

przede wszystkich w leczeniem ogólnoustrojowym [50]. 
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Z kolei IASP 2007 oraz NeuPSIG 2010 [26] zaleca stosowanie leku Versatis® w I linii 

leczenia w przypadku wystąpienia bólu neuropatycznego (poziom dowodów: A) [27]. 

IASP 2007 również zauważa, iż lek powinien być stosowany w obwodowo zlokalizowanym 

bólu neuropatycznym. Zdarzenia niepożądane po zastosowaniu leku Versatis® to reakcje 

skórne (świąd, wysypka) o łagodnym nasileniu. Przenikanie leku do krwi jest niewielkie, 

niemniej jednak należy unikać jego stosowania u chorych przyjmujących doustne leki 

antyarytmiczne I klasy oraz z ciężkimi zaburzeniami czynności wątroby [27]. 

Kapsaicyna stosowana miejscowo jest zalecana przez IASP 2007 oraz NeuPSIG 2010 [26] 

w III linii leczenia bólu neuropatycznego (poziom dowodów: B) [27], a także u chorych ze 

zlokalizwanym bólem neuropatycznym [58]. 

Trójpierścieniowe leki przeciwdepresyjne takie jak: amitryptylina, imipramina, dezyparmina, 

nortryptylina są zalecane przez CPS 2007 [50] w I linii leczenia bólu neuropatycznego. 

IASP 2007 [27] oraz NeuPSIG 2010 [26] również zaleca stosowanie amin drugorzędowych 

trójpierścieniowych leków przeciwdepresyjnych (nortryptylina i dezypramina) w I linii 

leczenia bólu neuropatycznego (poziom dowodów: A). Ponadto, organizacja NICE 2013 [58] 

zaleca stosowanie amitryptyliny – jednego z leków należącego do grupy TCA (ang. tricyclic 

antidepressants - trójpierścieniowe leki przeciwdepresyjne) zarówno w I jak i II linii leczenia 

bólu neuropatycznego. 

Leki przeciwdrgawkowe 

Pregabalina jest zalecana do stosowania przez CPS 2007 [50], IASP 2007 [27] (poziom 

dowodów: A) oraz NeuPSIG 2010 [26] w I linii, a także przez NICE 2013 [58] w I i II linii 

leczenia bólu neuropatycznego. 

Gabapentyna jest zalecana do stosowania przez CPS 2007 [50], IASP 2007 [27] oraz 

NeuPSIG 2010 [26] (poziom dowodów: A) w I linii leczenia bólu neuropatycznego. 

Inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny: m.in. duloksetyna, wenlafaksyna 

są zalecane przez IASP 2007 [27] oraz NeuPSIG 2010 [26] w I linii leczenia bólu 

neuropatycznego (poziom dowodów: A). 

Opioidy są zalecana do stosowania przez IASP 2007 [27] oraz NeuPSIG 2010 [26] (poziom 

dowodów: A) w II linii leczenia, a przez CPS 2007 [50] w III linii leczenia bólu 

neuropatycznego. Zgodnie z wytycznymi IASP 2007 [27] oraz NeuPSIG 2010 [26] agoniści 
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opioidów mogą zostać jedynie użyte w I linii leczenia w następujących sytuacjach: podczas 

dostosowywania skuteczności dawki leku pierwszego rzutu, w celu uzyskania szybkiej ulgi, 

w ostrym bólu epizodycznym, w ostrym bólu neuropatycznym, bólu neuropatycznym 

w przebiegu nowotworu. 

CPS 2007 [50] rekomenduje stosowanie metadonu w IV linii leczenia bólu 

neuropatycznego. 

Ponadto tramadol należący do grupy opioidów jest rekomendowany przez NICE 2013 [58] – 

w przypadku nagłej sytuacji ratunkowej oraz przez CPS 2007 [50] w III linii leczenia. 

Podsumowując, w leczeniu bólu neuropatycznego zaleca się stosowanie: trójpierścieniowych 

leków przeciwdepresyjnych (amitryptyliny, nortryptyliny), inhibitorów wychwytu zwrotnego 

serotoniny i noradrenaliny (duloksetyny, wenlafaksyny), leki przeciwdrgawkowe (pregabaliny, 

gabapentyny), opioidów (oksykodonu, morfiny, tramadolu, metadonu), a także leków 

stosowanych miejscowo (kapsaicyny i lidokainy – w tym leku Versatis®). 

Leki te poza opioidami są zalecane głównie w I i II linii leczenia bólu neuropatycznego. 

Opioidy ze względu na większą częstość występowania działań niepożądanych oraz ryzyko 

uzależnienia są zalecane do stosowania w kolejnych liniach leczenia tj. II, III, IV. 

Autorzy wytycznych zwracają uwagę, iż leki stosowane miejscowo mogą być stosowane 

zarówno w I linii leczenia jak i w kolejnych liniach leczenia. Są zazwyczaj traktowane jako 

terapia dodana do leczenia systemowego i powodują, iż stosowanie całej terapii wiąże się ze 

znacznie mniejszą liczbą działań niepożądanych, co jest związane ze zmniejszeniem dawki 

leku stosowanego systemowo. 

Szczegółowy opis wytycznych dotyczących leczenia bólu neuropatycznego zamieszczono 

w tabeli poniżej. 
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Tabela 2. 
Podsumowanie zagranicznych wytycznych klinicznych dotyczących leczenia bólu 
neuropatycznego 

Organizacja 
i rok wydania 
wytycznych 

Opis terapii 
Poziom 

rekomendacji 

NICE 2013 [58] 

Wytyczne dotyczące leczenia bólu neuropatycznego z wyłączeniem 
nerwobólu nerwu trójdzielnego 

n/d 

W leczeniu początkowym zaleca się podanie jednego z leków: amitryptyliny, 
duloksetyny, gabapentyny lub pregabaliny. Gdy leczenie wstępne jednym w 
wymienionych leków jest nieefektywne lub lek nie jest tolerowany, chory 
powinien przyjąć jeden z pozostałych 3 wymienionych leków. W przypadku 
braku tolerancji lub efektywności po przyjęciu 2. lub 3. leku – należy 
rozważyć zastosowanie wcześniej podanego leku.  

Tramadol należy stosować jedynie w przypadku nagłej terapii ratunkowej. 
Należy rozważyć stosowanie kapsaicyny w formie kremu u chorych ze 
zlokalizowanym bólem neuropatycznym chcących uniknąć lub nie 
tolerujących podania p.o. 

W dokumencie wytycznych znajduje się stwierdzenie, iż z powodu braku 
wystarczających dowodów naukowych dotyczących stosowania leku 
Versatis

®
, lek ten nie został uwzględniony jako jedna z opcji 

terapeutycznych w leczeniu bólu neuropatycznego. Przedmiotem analizy 
było jednak tylko 1 badanie, które zostało przeprowadzone wśród chorych 
na nowotwór (decyzja nie została wydana na podstawie badań włączonych 
do niniejszej analizy). Komisja NICE wskazuje jednak, iż konieczne jest 
zbadanie zasadności stosowania tego leku i wydania rekomendacji 
odnośnie stosowania go wśród chorych z miejscowym bólem obwodowym, 
ponieważ lek Versatis

®
 jest potencjalną alternatywną leczenia dla chorych, 

którzy nie mogą przyjmować terapii doustnej. 

b/d 

IASP 2007 [27] 

Wytyczne dotyczące leczenia bólu neuropatycznego n/d 

I linia leczenia: 

drugorzędowe TCA (nortryptylina, dezypramina), (należy rozważyć 
rozpoczęcie leczenia od niższych dawek początkowych i mniejsze tempo 
zwiększania u chorych w podeszłym wieku) 
(trzeciorzędowych amin TCA należy użyć tylko w przypadku braku amin 
drugorzędowych); 

selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny: 
(duloksetyna, wenlafaksyna); 

leki przeciwdrgawkowe: (gabapentyna, pregabalina); 

lek Versatis
®
; 

agoniści receptorów opioidowych: morfina, oksykodon, metadon, leworfanol, 
tramadol mogą zostać użyte w leczeniu pierwszego rzutu w następujących 
sytuacjach: podczas dostosowywania skuteczności dawki leku pierwszego 
rzutu, w celu uzyskania natychmiastowej ulgi; w ostrym bólu epizodycznym; 
w ostrym bólu neuropatycznym; w bólu neuropatycznym w przebiegu 
nowotworu. 

A 

II linia leczenia: 

opioidy: morfina, oksykodon, metadon, leworfanol w monoterapii lub w 
terapii skojarzonej z lekami pierwszego rzutu oraz tramadol. 

A 
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Organizacja 
i rok wydania 
wytycznych 

Opis terapii 
Poziom 

rekomendacji 

Pozostałe leki stosowane w III linia leczenia (mniejsza liczba dowodów 
świadczących o skuteczności): 

leki przeciwdrgawkowe: (karbamazepina, lamotrygina, okskarbazepina, 
topiramat, kwas walproinowy); 

leki przeciwdepresyjne: (bupropion, citalopram, paroksetyna); 

meksyletyna; 

dekstrometorfan; 

antagoniści receptora N-metylo-D-asparaginowego; 

kapsaicyna stosowana miejscowo. 

B 

NeuPSIG 2010 

[26] 

Grupa ekspertów zajmujących się problematyką bólu neuropatycznego w 
ramach organizacji IASP ma za zadanie potwierdzić wytyczne IASP z 2007 
oraz przedstawić wyniki kilku badań klinicznych (przeprowadzonych po 
2007) badających leki, które wg grupy są nowatorskie, a zarazem mogą 
stać się w przyszłości ważnym elementem terapii bólu neuropatycznego. Są 
to następujące środki: toksyna botulinowa, plaster o wysokiej koncentracji 
kapsaicyny, lakozamid, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego 
serotoniny. 

n/d 

CPS 2007 [50] 

Wytyczne dotyczące leczenia bólu neuropatycznego n/d 

Leki przeciwbólowe stosowane w I linii leczenia: 

trójpierścieniowe leki przeciwdepresyjne: (amitryptylina, imipramina, 
dezypramina, nortryptylina), (aminy drugorzędowe: nortryptylina i 
dezypramina są lepiej tolerowane niż aminy trzeciorzędowe: amitryptylina i 
imipramina); 

gabapentyna; 

pregabalina. 

b/d 

Leki przeciwbólowe stosowane w II linii leczenia: 

w przypadku niepowodzenie leczenia za pomocą trójpierścieniowych leków 
przeciwdepresyjnych należy zastosować leki przeciwdrgawkowe i na 
odwrót; 

jeśli trójpierścieniowe leki przeciwdepresyjne powodują częściowe 
złagodzenie bólu należy stosować leczenie skojarzone za pomocą TCA 
(ang. tricyclic antidepressant, trójpierścieniowych leków 

przeciwdepresyjnych) i leków przeciwdrgawkowych; 

w przypadku niepowodzenia leczenia za pomocą trójpierścieniowych leków 
przeciwdepresyjnych można zastosować inhibitory zwrotnego wychwytu 
serotoniny i noradrenaliny; 

lidokaina stosowana miejscowo w postaci plastrów, żelu lub kremu 
(zwłaszcza u chorych z obwodowo zlokalizowanym bólem neuropatycznym 
np. bólem w przebiegu neuralgii popółpaścowej). 

Leki przeciwbólowe stosowane w III linii leczenia: 

tramadol; 

krótko działające opioidy: np. oksykodon (z paracetamolem), a w przypadku 
częściowej odpowiedzi na leczenia za pomocą tych leków także opioidy o 
przedłużonym uwalnianiu; 

w przypadku wystąpienia bólu przebijającego należy zastosować 
skojarzenie leków przeciwdepresyjnych, przeciwdrgawkowych i opioidów. 
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Organizacja 
i rok wydania 
wytycznych 

Opis terapii 
Poziom 

rekomendacji 

Leki przeciwbólowe stosowane w IV linii leczenia: 

kannabinoidy; 

metadon; 

inne leki przeciwdrgawkowe: (lamotrygina, topiramat, kwas walproinowy). 

A – rekomendacja oparta na dowodach z wielu badań randomizowanych 
B – rekomendacje oparte na dowodach z jednego poprawnie zaprojektowanego badania RCT 
(ang. randomized controlled trial – randomizowane badanie kliniczne) lub z wielu badań różnej jakości 
Źródło: opracowanie własne 

WYTYCZNE KLINICZNE DOTYCZĄCE LECZENIA PHN 

W wyniku przeszukiwania baz medycznych i stron internetowych odnaleziono 3 dokumenty 

opublikowane przez zagraniczne organizacje, opisujące aktualne standardy postępowania 

w leczeniu bólu neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem wirusem Herpes 

zoster: 

 Wytyczne National Health Service (NHS – Brytyjska Narodowa Służba Zdrowia) z roku 

2012 [55]; 

 Wytyczne European Federation of Neurological Societies (EFNS, Europejska 

Federacja Towarzystw Neurologicznych) z roku 2010 [2]; 

 Wytyczne International Association for the Study of Pain (IASP, Międzynarodowe 

Towarzystwo Badań Bólu) z roku 2010 [41], w których opisano treść zaleceń 

wytycznych EFNS z 2010 roku [2]. 

Versatis® jest zalecany przez IASP 2010 oraz EFNS 2010 w I linii leczenia bólu 

neuropatycznego w przebiegu neuralgii popółpaścowej głównie u chorych w podeszłym 

wieku. Przez NHS 2012 zalecane jest zarówno u chorych poniżej 60. roku życia jak 

u starszych. 

Kapsaicyna jest zalecana do stosowania przez IASP 2010 oraz EFNS 2010 w II lub III linii 

leczenia bólu w neuralgii popółpaścowej. IASP 2010 oraz EFNS 2010 rekomendują 

stosowanie 8% kapsaicyny w postaci plastrów (poziom dowodów: A dla skuteczności), 

a także kapsaicyny w postaci kremu (poziom dowodów: B dla skuteczności). Kapsaicyna 

w postaci kremu rekomendowana jest także przez NHS 2012. 
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Trójpierścieniowe leki przeciwdepresyjne (TCA) są zalecane przez NHS 2012, IASP 2010 

oraz EFNS 2010 w I linii leczenia bólu po przebytym zakażeniu wirusem Herpes zoster.  

Leki przeciwdrgawkowe takie jak: gabapentyna, pregabalina są zalecane przez IASP 2010 

w I linii leczenia bólu w neuralgii popółpaścowej. EFNS 2010 zaleca stosowanie 

gabapentyny i pregabaliny w I linii leczenia (poziom dowodów: A). Leki przeciwdrgawkowe 

zalecane są także przez NHS 2012. 

Opioidy są zalecane przez IASP 2010 oraz EFNS 2010 w II lub III linii leczenia. Zalecane 

są także przez NHS 2012 (tramadol). 

Podsumowując, w leczeniu bólu neuropatycznego w neuralgii popółpaścowej zaleca się 

stosowanie: trójpierścieniowych leków przeciwdepresyjnych (m.in. amitryptyliny, 

nortryptyliny), leki przeciwdrgawkowe (m.in. gabapentyny, pregabaliny), leków stosowanych 

miejscowo (mi.in. kapsaicyny i lidokainy – w tym leku Versatis®) oraz opioidów  

(m.in. oksykodonu, morfiny, tramadolu). 

Szczegółowy opis wytycznych dotyczących leczenia bólu neuropatycznego w przebiegu 

neuralgii popółpaścowej zamieszczono w poniższej tabel. 
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Tabela 3. 
Podsumowanie zagranicznych wytycznych klinicznych dotyczących leczenia bólu związanego z przebytym zakażeniem wirusem 
Herpes zoster 

Organizacja 
i rok 

wydania 
wytycznych 

Opis terapii 
Poziom 

rekomendacji 

NHS 2012 

[55] 

Wytyczne dotyczące leczenia neuralgii popółpaścowej n/d 

Zalecane leki w terapii neuralgii popółpaścowej z obecną alodynią***: 

Chorzy poniżej 60. roku życia: 

 Versatis
®
 - należy podawać do 3 plastrów dziennie; 

 trójpierścieniowe leki przeciwdepresyjne m.in. amitryptylina i nortryptylina w dawce 10-100 mg/dobę (zależnie od wieku chorego) 
stosowane do momentu wystąpienia przeciwwskazań lub złej tolerancji; 

 duleksetyna – w dawce 60 mg/dobę (30 mg w 1. tyg.), możliwe do wystąpienia zdarzenia niepożądane; 

 gabapentyna – do 1,2 – 1,8 g/dobę z zastosowaniem miareczkowania w kilkutygodniowym okresie; 

 pregabalina – do 300 mg 2 razy na dobę, stosowana, gdy gabapentyna jest niewystarczająco skuteczna; 

 tramadol – do 100 mg 4 razy na dobę. Należy wziąć pod uwagę możliwe interakcje (zespół serotoninowy) z trójpierścieniowymi lekami 
przeciwdepresyjnymi; 

 kapsaicyna w formie kremu – 0,075% 4 razy na dobę. 

Chorzy powyżej 60. roku życia: 

 Versatis
®
 - należy podawać do 3 plastrów dziennie 

 gabapentyna – do 1,2 – 1,8 g/dobę z wykorzystaniem miareczkowania w kilkutygodniowym okresie; 

 pregabalina – do 300 mg 2 razy na dobę, stosowana, gdy gabapentyna jest niewystarczająco skuteczna; 

 duleksetyna – w dawce 60 mg/dobę (30 mg w 1. tyg.); 

 trójpierścieniowe leki przeciwdepresyjne m.in. amitryptylina i nortryptylina w dawce 5-100 mg/dobę (zależnie od wieku chorego) 
stosowane do momentu wystąpienia przeciwwskazań lub złej tolerancji; 

 tramadol – do 100 mg 4 razy na dobę. Należy wziąć pod uwagę możliwe interakcje (zespół serotoninowy) z trójpierścieniowymi lekami 
przeciwdepresyjnymi; 

 kapsaicyna w formie kremu – 0,075% 4 razy na dobę. 

b/d 

EFNS 2010 

[2] 

Wytyczne dotyczące leczenia bólu neuropatycznego w neuralgii popółpaścowej
1 

n/d 

 kapsaicyna 8% w postaci plastrów**; 
 gabapentyna; 

Poziom A dla 
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Organizacja 
i rok 

wydania 
wytycznych 

Opis terapii 
Poziom 

rekomendacji 

 gabapentyna o przedłużonym uwalnianiu
**
; 

 Versatis
®
 (skuteczność określono na podstawie 5 badań randomizowanych I lub II klasy dot. neuralgii popółpaścowej wraz z 

alodynią, korzyści wynikające z zastosowania tego leku są niewielkie w porównaniu do placebo, a poziom wiarygodności wyników jest 
niższy niż w przypadku innych leków terapii ogólnej. Stosowanie plastrów jest bezpieczne ze względu na niskie wchłanianie 
ogólnoustrojowe i dobrą tolerancje miejscowych zdarzeń niepożądanych tj. łagodnych reakcji skórnych); 

 opioidy: morfina, oksykodon, metadon; 
 pregabalina; 
 trójpierścieniowe leki przeciwdepresyjne: (amitryptylina, nortryptylina, dezypramina, imipramina). 

skuteczności 

 kapsaicyna w kremie; 
 walproinian* 

Poziom B dla 
skuteczności 

 benzydamina stosowana miejscowo; 
 dekstrometorfan; 
 flufenazyna; 
 memantyna; 
 lorazepam; 
 meksyletyna; 
 inhibitory cyklooksygenazy-2**; 
 tramadol. 

Poziom A/B dla 
nieskuteczności 

lub 
sprzecznych 

wyników 

I linia leczenia: 

 gabapentyna; 
 pregabalina; 
 trójpierścieniowe leki przeciwdepresyjne. 

Poziom A 

I linia leczenia: 

 Versatis
®
 (rekomendowany do stosowania u chorych w podeszłym wieku). 

b/d 

II lub III linia leczenia: 

 kapsaicyna. 
Poziom A 

Długofalowe skutki wielokrotnego stosowania kapsaicyny w plastrach nie są znane. b/d 

II lub III linia leczenia: 

 silne opioidy. 
b/d 
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Organizacja 
i rok 

wydania 
wytycznych 

Opis terapii 
Poziom 

rekomendacji 

IASP 2010 

[41] 

Wytyczne dotyczące leczenia bólu w neuralgii popółpaścowej
1 

n/d 
W najnowszych wytycznych z IASP 2010 roku [41] organizacja odniosła się do zaleceń EFNS z 2010 roku [2] 

I linia leczenia: 

 gabapentyna; 
 pregabalina; 
 trójpierścieniowe leki przeciwdepresyjne: (amitryptylina, klomipramina, nortryptylina, dezypramina, imipramina); 
 Versatis

®
 (rekomendowany głównie u chorych w podeszłym wieku). 

b/d 

II lub III linia leczenia: 

 kapsaicyna; 
 opioidy. 

b/d 

 kapsaicyna 8% w plastrach; 
 gabapentyna; 
 Versatis

®
; 

 opioidy: (morfina, oksykodon, metadon); 
 pregabalina; 
 trójpierścieniowe leki przeciwdepresyjne: (amitryptylina, klomipramina, nortryptylina, dezypramina, imipramina). 

Poziom A dla 
skuteczności 

 kapsaicyna w kremie; 
 walproinian

 
(potwierdzono skuteczność w pojedynczych badaniach klasy II lub III i nie są rekomendowane). 

Poziom B dla 
skuteczności 

 benzydamina podawana miejscowo; 
 dekstrometorfan; 
 flufenazyna; 
 memantyna; 
 lorazepam; 
 meksyletyna; 
 tramadol. 

Poziom A/B 
nieskuteczności 

lub 
sprzeczności 

wyników 

1. Poziomy dowodów zdefiniowano w następujący sposób: poziom A – interwencja uznana za skuteczną, nieskuteczną lub szkodliwą, wymaga co najmniej 
jednego przekonującego badania klasy I lub co najmniej dwóch przekonujących i zgodnych badań klasy II. Badania klasy I - Prospektywne badanie 
randomizowane z grupą kontrolą, w populacji reprezentatywnej, z odpowiednią mocą testu i oceną wyników z maskowaniem. Dodatkowe wymagania: a) 
ukryty dobór grup badawczych b) jasno zdefiniowane pierwszorzędne punkty końcowe, c) jasno zdefiniowane kryteria włączenia/wykluczenia, d) odpowiednia 
ewidencja chorych utraconych z badania oraz zmieniających grupy badawcze, tak by ryzyko błędu było minimalne e) istotne cechy zostały przedstawione, 
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a badane grupy posiadają wspomniane cechy lub w przypadku różnić zastały one odpowiednio statystycznie dostosowane. Badania klasy II – prospektywne 
badanie kohortowe w populacji reprezentatywnej i oceną wyników z maskowaniem, które spełnia kryteria a-e z badań klasy I lub randomizowane badanie 
kliniczne w populacji reprezentatywnej, które nie spełnia jednego z kryteriów a-e z badań klasy I. Poziom B – interwencja prawdopodobnie skuteczna, 
nieskuteczna lub szkodliwa, wymaga o najmniej przekonującego badania klasy II lub nieodpartych dowodów badań klasy III. Badania klasy III - wszystkie inne 
badania kontrolowane (łącznie z dobrze zdefiniowaną naturalną historią choroby grupy kontrolnej lub grupy chorych, którzy sami stanowią dla siebie grupę 
kontrolną) w reprezentatywnej populacji, gdzie wynik jest niezależnie oceniony. Poziom C – możliwa skuteczność, nieskuteczność lub szkodliwość interwencji, 
wymaga przynajmniej dwóch przekonujących badań klasy III. 
*leki, które nie są dostępne do stosowania; 
**leki, których skuteczność uznano w jednym badaniu klasy II lub III i nie są zalecane; 

***dotyczy 3 miesięcznego leczenia, możliwe zdarzenia niepożądane. Leczenie należy przerwać, gdy lek w mono- lub politerapii nie jest efektywny. 
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3.8.1.2. Rekomendacje dotyczące stosowania i finansowania 

Wyszukiwano rekomendacje dotyczące jedynie leku Versatis®, opublikowane po 2007 roku 

(ponieważ zdecydowano o przedstawieniu jedynie najnowszych dokumentów), ''''''''' '''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

W wyniku przeszukiwania baz medycznych i stron internetowych odnaleziono 9 dokumentów 

opublikowanych przez międzynarodowe organizacje, zawierające aktualne rekomendacje 

dotyczące stosowania lub finansowania leku Versatis® w terapii bólu związanego 

z przebytym zakażeniem wirusem Herpes zoster (neuralgii popółpaścowej): 

 Rekomendacja National Health Service (NHS – Brytyjska Narodowa Służba Zdrowia) 

z 2013 roku [56] oraz informacje z biuletynu NHS [57]; 

 Rekomendacja East Lancashire Medicines Management Board (ELMMB – brytyjska 

jednostka medyczna zrzeszająca lekarzy i osoby decydujące o finansowaniu leczenia 

we wschodniej części hrabstwa Lancashire) z 2013 roku [29] działającej w ramach 

NHS; 

 Rekomendacja Greater Manchaster Medicines Management Group (GMMMG  

– brytyjska organizacja zrzeszająca specjalistów zajmujących się optymalizacją 

wyboru terapii w hrabstwie Greater Manchester) z 2012 roku [31]; 

 Rekomendacja North Mersey Area Medicines Management Committee (NMAMMC  

– brytyjska komisja ds. zarządzania lekami w rejonie północnym od rzeki Marsey) 

z 2011 roku [59]; 

 Rekomendacje Haute Autoritè de Santè (HAS – francuska Agencja Oceny Technologii 

Medycznych) z 2010 roku [37]; 

 Rekomendacja Midlands Therapeutics Review and Advisory Committee (MTRAC  

– brytyjska organizacja zajmująca się doradztwem w zakresie finansowania terapii 

w rejonie Anglii Centralnej) z 2010 roku [52]; 

 Rekomendacje Scottish Medicines Consortium (SMC – Szkockie Konsorcjum  

ds. Leków) z 2008 roku [71]; 



 
Versatis

®
 (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu  

bólu neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem 
wirusem Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa)  

ze współistniejącą alodynią – analiza kliniczna 

40 

   

 

   

 

 Rekomendacja West Hertfordshire Joint Prescribing Group (WHJPG – wspólnota 

zajmująca się optymalizacją przepisywania leków w zachodnim Hertfordshire)  

z 2007 roku [78]. 

Organizacje MTRAC 2010 [52], NHS 2013 [56], ELMMB 2013 [29] wydały pozytywne 

rekomendacje dotyczące leku Versatis® stosowanego w analizowanym wskazaniu, 

ograniczając jego przyjmowanie do chorych, u których alternatywne leczenie jest 

przeciwwskazane, nieskuteczne lub źle tolerowane. Także NMAMMC 2011 [59] oraz SMC 

2008 [68] wydały pozytywną rekomendacje w analizowanym wskazaniu z ograniczeniem do 

stosowania leku u chorych, którzy nie tolerowali leczenia systemowego pierwszej linii lub 

było ono nieskuteczne. 

HAS w 2010 roku rekomendowało Versatis® do włączenia na listę leków refundowanych oraz 

na listę leków zatwierdzonych do użytku szpitalnego i poza szpitalnego z przeznaczeniem 

dla chorych cierpiących na neuralgię popółpaścową, przy założeniu 65% [37] poziomu 

refundacji. 

W 2007 roku WHJPG [78] wydała negatywną rekomendacje dotyczące finansowania leku 

Versatis® w leczeniu bólu neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem wirusem 

Herpes zoster ze względu na brak wystarczającej opłacalności oraz dowodów skuteczności 

klinicznej w analizowanym wskazaniu (dowody dostępne do roku 2007 – 2 badania niskiej 

jakości, których jakość dowodów nie jest wystarczająca do wydania pozytywnej 

rekomendacji). Negatywną rekomendacje dotyczącą stosowania leku Versatis® 

w zarejestrowanym wskazaniu wydała również w 2012 roku organizacja GMMMG [31]. 

Organizacja GMMMG uważa, iż skuteczność i efektywność kosztowa leku Versatis® 

w porównaniu do innych leków wymaga jeszcze udowodnienia w badaniach klinicznych [31]. 

Podsumowując, Versatis® jest rekomendowany przez takie instytucje jak: NHS 2013 [56], 

ELMMB 2013 [29], NMAMMC 2011 [28], MTRAC 2010 [52], HAS 2010 [37]. 

Negatywne rekomendacje wydały jedynie organizacje: GMMMG 2010 [31] oraz WHJPG 

2007 [78] wskazując na niewystarczającą opłacalność oraz skuteczność kliniczną leku 

Versatis® w analizowanym wskazaniu. 
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Szczegółową charakterystykę rekomendacji dotyczących stosowania i finansowania leku 

Versatis® u chorych z neuralgią popółpaścową zawartą w poszczególnych dokumentach 

zamieszczono w poniższej tabeli. 
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Tabela 4. 
Podsumowanie zagranicznych rekomendacji dotyczących stosowania i finansowania 
leku Versatis® w bólu neuropatycznym związanym z przebytym zakażeniem wirusem 
Herpes zoster 

Kraj wydania 
rekomendacji 

Organizacja i 
rok wydania 

rekomendacji 

Rodzaj 
rekomendacji 

Rekomendacja 

Wielka 
Brytania 

NHS 2013 

[56, 57] 
Pozytywna 

 obecnie lek Versatis
®
 jest zarejestrowany jedynie we 

wskazaniu: leczenie bólu neuropatycznego w przebiegu 
neuralgii popółpaścowej; 

 leczenie należy rozpocząć u lekarza specjalisty, leczenie 
specjalistyczne może być prowadzone na wniosek 
pisemny lub telefoniczny i niekoniecznie wymaga 
formalnego skierowania; 

 rozważa się stosowanie leku Versatis
®
 jako czwartej linii 

leczenia we wszystkich rodzajach bólu neuropatycznego u 
osób, które nie są w stanie przyjmować doustnie leku z 
powodu wystąpienia dolegliwości lub niesprawności. 

ELMMB 2013 

[29] 
Pozytywna 

 lek Versatis
®
 powinien być stosowany w tym wskazaniu 

w przypadku, gdy inne, dostępne opcje terapeutyczne 
(trójpierścieniowe leki przeciwdepresyjne, gabapentyna, 
pregabalina, kapsaicyna w postaci kremu) nie są 
odpowiednie/wystarczające lub nie były dobrze 
tolerowane przez chorego; 

 przy wyborze leczenia farmakologicznego, uwzględnia 
się: 

 podatność danego chorego na określone 
działania niepożądane z powodu chorób 
współistniejących; 

 względy bezpieczeństwa i 
przeciwwskazania, zgodnie z tym co 
uwzględniono w ChPL; 

 preferencje chorego; 

 czynników, takich jak styl życia (np. 
wykonywany zawód); 

 występowanie problemów ze zdrowiem 
psychicznym (np. depresji i/lub lęku); 

 inne leki stosowane przez chorego; 

 w przypadku braku korzyści wynikających ze stosowania 
leku Versatis

®
 po 2-4 tyg., leczenie powinno zostać 

przerwane; należy ocenić możliwość zmniejszenia liczby 
plastrów lub wydłużenia przerwy pomiędzy stosowaniem 
kolejnych plastrów w przypadku regularnego ich 
stosowania; 

 w przypadku leczenia bólu neuropatycznego innego niż 
neuralgia popółpaścowa lek Versatis

®
 może być 

stosowany w leczeniu trzeciej lub czwartej linii u chorych, 
którzy ze względu na stan zdrowia i/lub 
niepełnosprawność nie mogą przyjmować leków 
doustnych. 
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Kraj wydania 
rekomendacji 

Organizacja i 
rok wydania 

rekomendacji 

Rodzaj 
rekomendacji 

Rekomendacja 

GMMMG 2012 

[31] 
Negatywna 

 GMMMG nie rekomenduje stosowania leku Versatis
®
 w 

leczeniu chorych z neuralgią popółpaścową, jednak nowa 
podgrupa terapeutyczna tej organizacji rozważa jej 
stosowanie w opisanej populacji; 

 skuteczność i efektywność kosztowa leku Versatis
®
 w 

porównaniu do innych leków wymaga jeszcze 
potwierdzenia; 

 GMMMG nie rekomenduje również stosowania leku 
Versatis

®
 poza wskazaniem rejestracyjnym z wyżej 

wymienionych powodów; 

 zgodnie z ustalonymi kryteriami lek Versatis
®
 został 

uznany za lek o niskim priorytecie do finansowania. 

NMAMMC 
2011 [59] 

Pozytywna 

 NMAMMC rekomenduje stosowanie leku Versatis
®
 w 

leczeniu bólu neuropatycznego związanego z przebytym 
zakażeniem wirusem Herpes zoster. NMAMMC 
zatwierdziła stosowanie leku Versatis

®
 u chorych, którzy 

nie tolerują terapii pierwszej linii. 

MTRAC 2010 

[52] 
Pozytywna 

 lidokaina (Versatis
®
) została zaakceptowana do 

stosowanie wyłącznie w ściśle określonej populacji (słabe i 
niejednoznaczne dowody skuteczności klinicznej leku 
(kategoria: B, Q4); 

 lek można stosować w ramach podstawowej opieki 
zdrowotnej w leczeniu neuralgii popółpaścowej wyłącznie 
u chorych, u których alternatywne leczenie jest 
przeciwwskazane lub nieskuteczne – zgodnie z 
wytycznymi NICE lek Versatis

®
 może być stosowany tylko 

jako trzecia linia leczenia u chorych, którzy nie mogą 
przyjmować leków doustnych. 

WHJPG 2007 

[78] 
Negatywna  

 lidokaina (Versatis
®
) nie jest rekomendowana; 

 nie wykazano (wystarczającej) opłacalności oraz 
skuteczności klinicznej leku Versatis

®
 w analizowanym 

wskazaniu. 

Francja HAS 2010 [37] Pozytywna 

 lidokaina (Versatis
®
) jest rekomendowana do włączenia na 

listę leków refundowanych oraz na listę leków 
zatwierdzonych do użytku szpitalnego i poza szpitalnego w 
leczeniu objawowym chorych cierpiących na neuralgię 
popółpaścową; 

 rekomendacja została wydana w związku z ponowną 
oceną aktualnych korzyści i poprawą korzyści związanych 
ze stosowaniem leku Versatis

®
; 

 Poziom refundacji wynosi 65%. 

Szkocja SMC 2008 [71] Pozytywna 

 lidokaina (Versatis
®
) jest rekomendowana do stosowania u 

chorych z neuralgią popółpaścową z ograniczeniem do 
stosowania leku u chorych, którzy nie tolerowali leczenia 
systemowego pierwszej linii lub było ono nieskuteczne; 

 dostęp do danych dotyczących leku Versatis
®
 jest 

ograniczony, efektywność kliniczna tego leku jest niejasna. 

Źródło: opracowanie własne 
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3.8.2. Zalecenia i rekomendacje polskie 

3.8.2.1. Zalecenia kliniczne 

W wyniku przeszukiwania zasobów Internetu i baz informacji medycznej nie odnaleziono 

żadnych wytycznych ani zaleceń postępowania w leczeniu bólu neuropatycznego 

związanego z przebytym zakażeniem wirusem Herpes zoster: 

Odnaleziono jedynie artykuły poglądowe: Wordliczek 2011 [83], Stępień 2010 [73] oraz 

Dzierżanowski 2010 [28] dotyczące metod leczenia bólu neuropatycznego.  

Autorzy jednego z artykułów (Stępień 2010 [73]) nawiązują do zaleceń przedstawionych 

w europejskich wytycznych European Federation of Neurological Societies (EFNS) z 2010 

roku. W przypadku bólu o charakterze neuropatycznym w przebiegu neuralgii popółpaścowej 

autorzy artykułów powołują się na wytyczne zagraniczne, które zalecają przyjmowanie  

w I linii leczenia: trójpierścieniowych leków przeciwdepresyjnych, leków 

przeciwdrgawkowych (gabapentyny, pregabaliny) oraz leków stosowanych miejscowo  

(m.in. leku Versatis® na małym obszarze alodynii), a w II i III linii leczenia: kapsaicyny, 

opioidów, tramadolu oraz kwasu walproinowego [73]. 

W opracowaniu Dzierżanowski 2010 [28] zwrócono także uwagę na niefarmakologiczne 

metody leczenia bólu neuropatycznego, w tym: chemiczną lub chirurgiczną sympatektomię 

(słabe dowody oraz znaczące powikłania), dekompresję mikronaczyniową oraz przezskórną 

stymulację elektryczną nerwu (TENS, ang. transcutaneous electrical nerve stimulation). 

Nadal jednak brak wystarczających dowodów z badań klinicznych, które mogłyby potwierdzić 

skuteczność wymienionych wyżej metod leczenia [28]. 

Ponadto autorzy artykułu Wordliczek 2011 [83] zauważają, iż nie ma wystarczającej liczby 

badań klinicznych dotyczących dużych grup chorych, w których oceniono by 

w analizowanym wskazaniu skuteczność SNRI5 (wenlafaksyny, duloksetyny) – leków 

uznawanych za bezpieczniejszą opcję terapeutyczną w przypadku osób z chorobami serca. 

                                                

5
 ang. serotonin norepinephrine reuptake inhibitor-inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny 
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Zalecenia przedstawione w odnalezionych artykułach są zgodne z wytycznymi 

zagranicznymi oraz ze standardami leczenia przedstawionymi przez ekspertów 

klinicznych, wśród których przeprowadzono badanie ankietowe. 

3.8.2.2. Rekomendacje dotyczące finansowania 

Wyszukiwano rekomendacje dotyczące jedynie leku Versatis® '''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''' 

Wśród rekomendacji AOTM (Agencja Oceny Technologii Medycznych w Polsce) odnaleziono 

1 dokument, w którym oceniano zasadność stosowania i finansowania leku Versatis® 

w leczeniu bólu neuropatycznego w przebiegu neuralgii popółpaścowej: 

 „Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 4/2012 z dnia 23 stycznia 2012 roku 

w sprawie zasadności zakwalifikowania wyrobu medycznego Versatis® (lidokainum) 

5% plaster leczniczy we wskazaniu: objawowe leczenie bólu neuropatycznego 

związanego z przebytym zakażeniem wirusem Herpes zoster jako świadczenia 

gwarantowanego” [72]. 

Zgodnie z treścią dokumentu „Rada Konsultacyjna AOTM nie rekomenduje finansowania 5% 

lidokainy w plastrach we wskazaniu: objawowe leczenie bólu neuropatycznego, związanego 

z przebytym zakażeniem wirusem Herpes zoster ze względu na wysoki koszt oraz brak 

dodatkowych efektów zdrowotnych w porównaniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu 

bólu neuropatycznego”.  

Należy jednak zauważyć, że „wyniki obarczone są dużą niepewnością wobec licznych 

ograniczeń przedstawionej analizy (m.in. w analizie efektywności, na podstawie 

przeprowadzonej analizy pośredniej, wszystkie otrzymane wyniki były nieistotne 

statystycznie, zatem należałoby rozważyć przeprowadzenie analizy minimalizacji kosztów; 

przyjęte różnice w efektywności oraz użyteczności zostały przypisane na podstawie 

subiektywnej oceny autorów lub wyników badań niewłączonych do analizy klinicznej)” [72]. 

Konstrukcja poprzedniej analizy dla leku Versatis® uniemożliwiała właściwe przedstawienie 

skuteczności, bezpieczeństwa i opłacalności VER. Wynika z powyższego, że analizy 

załączone do poprzednio składanego wniosku refundacyjnego nie były przeprowadzone 

prawidłowo i nie było możliwe na ich podstawie wydanie rekomendacji innej, niż negatywna.  
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3.8.3. Aktualna praktyka kliniczna w Polsce 

W celu zweryfikowania aktualnej praktyki klinicznej leczenia PHN w Polsce przeprowadzono 

badania ankietowe wśród ekspertów6 w leczeniu neuralgii popółpaścowej. 

'''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''' 



 



 







 



 

'''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' 

''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''' '''''''' '''''' '''''''''''' ''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''' 

                                                

6
 ''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''' 

''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '' ''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''' 
'''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''''''' 
'''''' ''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''' ''''' ''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''' 
''''' ''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '' '''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''' ''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''  
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'''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' 

''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''' ''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''' '''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' 

''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''' '''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' 

Szczegóły badania ankietowego znajdują się w załączniku (Rozdział 11.3). 

4. Interwencja – VER '''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''' ''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

W dniu 22 luty 2011 roku Europejski Komitet ds. Produktów Leczniczych stosowanych 

u ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human Use) wydał decyzję 

o dopuszczeniu do obrotu produktu leczniczego Versatis® w objawowym leczeniu bólu 

neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem wirusem Herpes zoster (neuralgia 

popółpaścowa ang. post-herpetic neuralgia, PHN) na terenie Unii Europejskiej [5]. 

Podmiotem odpowiedzialnym jest firma Grünenthal GmbH. Produkt leczniczy Versatis® 

dostępny jest w postaci plastra leczniczego [5]. Każdy plaster o wymiarach 10 cm x 14 cm 

zawiera 700 mg lidokainy o stężeniu 5% (50 mg lidokainy na gram przylepnego podłoża) [5]. 
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Według klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej (ATC) lidokaina należy do grupy 

farmakoterapeutycznej: leki znieczulające, środki miejscowo znieczulające; amidy; kod ATC: 

N01BB02 [5]. 

4.1. Działanie leku 

„Produkt leczniczy Versatis® posiada podwójny system działania: działanie farmakologiczne 

związane z dyfuzją lidokainy oraz działanie mechaniczne związane z ochroną nadwrażliwych 

miejsc przez hydrożelowy plaster. Lek Versatis® wykazuje miejscowe działanie 

przeciwbólowe, w przeciwieństwie do lidokainy w postaci żelu [9], roztworu do wstrzykiwań 

[7] oraz produktu leczniczego EMLA® (plaster leczniczy zawierający lidokainę i prylokainę) [5] 

wykazujących miejscowe działanie znieczulające. Lidokaina zawarta w leku Versatis® 

przenika w sposób ciągły przez skórę, wywołując miejscowe działanie przeciwbólowe. 

Mechanizm tego działania jest związany ze stabilizacją neuronalnych błon komórkowych, 

co - jak się uważa - powoduje zmniejszenie aktywności kanałów sodowych i zmniejszenie 

odczuwania bólu [5]. Kanały sodowe generują ektopowe wyładowania, dzięki czemu leki 

blokujące kanały sodowe redukują ból [60]. Lidokaina zawarta w leku Versatis® należy do 

leków modulujących obwodową sensytyzację oddziaływując na przewodnictwo w kanałach 

sodowych. W ognisku bólu następuje zgromadzenie kanałów sodowych, które odpowiadają 

za samopodtrzymywanie aktywacji szlaku bólowego i wyładaowań [31].  

4.2. Zarejestrowane wskazanie 

Produkt leczniczy Versatis® (lidokaina) jest wskazany do stosowania  

w objawowym leczeniu bólu neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem wirusem 

Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa ang. post-herpetic neuralgia, PHN) [5]. 

4.3. Dawkowanie i sposób przyjmowania 

„Bolesny obszar należy przykrywać plastrem raz na dobę, stosując go do 12 godzin w trakcie 

24 godzinnego okresu. Należy stosować tylko tyle plastrów ile potrzeba dla osiągnięcia 

skutecznego leczenia. W razie potrzeby przed zdjęciem warstwy ochronnej plastry można 

przeciąć nożyczkami na mniejsze części. Jednocześnie można stosować maksymalnie trzy 

plastry. Lek Versatis® należy stosować na nieuszkodzoną, suchą, niepodrażnioną skórę 

(po wygojeniu wykwitów skórnych). Każdy plaster może być przyklejony nie dłużej niż przez 
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okres 12 godzin. Okres bez stosowania plastra musi wynosić co najmniej 12 godzin. Plaster 

może być naklejany w dzień lub w nocy. Plaster należy nakleić na skórę bezpośrednio po 

wyjęciu z saszetki i po zdjęciu warstwy ochronnej z powierzchni żelu. Owłosienie 

z powierzchni skóry, na którą nakleja się plaster należy usunąć nożyczkami (nie golić). Efekt 

leczenia należy ocenić po 2-4 tygodniach. Jeżeli po tym okresie czasu nie wystąpiła reakcja 

na produkt leczniczy Versatis® lub jeżeli ewentualny korzystny efekt może być związany 

wyłącznie z ochroną skóry przez sam plaster, leczenie należy przerwać, gdyż w takim 

przypadku ewentualne ryzyko może przewyższać potencjalne korzyści z leczenia” [5]. 

5. Wybór potencjalnych komparatorów  

(technologii opcjonalnych) 
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6. Analiza systemu refundacji 
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6.2. Sposób finansowania VER 

W wyniku przeglądu aktów prawnych wydanych przez Ministerstwo Zdrowia stwierdzono, 

że lek Versatis® nie znajduje się w Wykazie refundowanych leków, środków spożywczych 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 stycznia 

2014 r., regulowanym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 r. w sprawie 

wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 stycznia 2014 r [60]. 

Wnioskowanym sposobem finansowania jest zamieszczenie leku w Wykazie refundowanych 

leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych,z dostępnością w aptece, jako lek na receptę. 
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7. Przegląd systematyczny 

Przeprowadzono dwuetapowy przegląd systematyczny, w celu odnalezienia dowodów 

naukowych, na podstawie których możliwe będzie przeprowadzenie analizy skuteczności 

i/lub bezpieczeństwa leku Versatis® względem ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''. W pierwszym 

etapie dokonano przeglądu przeglądów spełniających kryteria systematyczności Cook’a, 

natomiast w drugim etapie odszukano badania pierwotne. 

7.1. Źródła danych 

Zgodnie z Wytycznymi AOTM w celu odnalezienia badań pierwotnych i opracowań wtórnych, 

przeszukiwano następujące bazy informacji medycznej: 

 Medline (przez Pubmed); 

 Embase (przez Ovid); 

 The Cochrane Library. 

Dodatkowo w celu odnalezienia innych raportów oceny technologii medycznej oraz 

przeglądów systematycznych (opracowania wtórne) przeszukiwano bazę Centre for Reviews 

and Dissemination (CRD).  

W celu odnalezienia innych raportów oceny technologii medycznych przeszukano strony 

internetowe innych agencji HTA. 

Ponadto, szukano doniesień naukowych w rejestrach badań klinicznych: National Institutes 

of Health i Current Controlled Trials Register. 

W celu wykonania pełnej oceny bezpieczeństwa ocenianej technologii medycznej 

przeszukano również publikacje urzędów zajmujących się nadzorem i monitorowaniem 

bezpieczeństwa produktów leczniczych pod kątem informacji skierowanych do osób 

wykonujących zawody medyczne: EMA (ang. European Medicines Agency – Europejska 

Agencja Leków), FDA (ang. Food and Drug Administration – Amerykańska Agencja 

ds. Żywności i Leków) oraz Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych 

i Produktów Biobójczych (URPLWMiPB). 
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Ponadto, przeszukano odniesienia bibliograficzne, zawarte w publikacjach włączonych po 

selekcji abstraktów. 

Zwrócono się także z prośbą do Zamawiającego o udostępnienie Okresowego Raportu 

o Bezpieczeństwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report). 

Dane do dodatkowej analizy bezpieczeństwa zaczerpnięto także z ChPL Versatis® oraz 

z wyników badania ankietowego przeprowadzonego wśród ekspertów w leczeniu PHN. 

7.2. Selekcja odnalezionych badań 

Odnalezione publikacje w głównych bazach medycznych Medline, Embase i The Cochrane 

Library oraz w bazach dodatkowych zostały poddane selekcji na podstawie tytułów 

i streszczeń, a następnie pełnych tekstów. Selekcji dokonało niezależnie dwóch analityków 

'''''''''''' ''''''''' W przypadku braku zgodności decyzje podejmowane były z udziałem trzeciego 

analityka ''''''''''' na drodze konsensusu. Selekcję oparto na wcześniej zdefiniowanych 

kryteriach włączenia i wykluczenia, opisanych w rozdziale 7.3.2 i 7.4.2. 

7.3. I etap przeglądu –opracowania wtórne 

7.3.1. Strategia wyszukiwania 

''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''' 

''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''  

'''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' 

'''''' '''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''8 '' '''''''''''''''''' '''' ''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '' ''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' 

                                                

8
 ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ' '''''''''''''''' ''' ''''''' ''''''''''''''''''''' 
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''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' 
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''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' 

7.3.2. Kryteria włączenia i wykluczenia badań 

Do analizy klinicznej włączane były opracowania wtórne (przeglądy systematyczne9 z lub bez 

metaanalizy) spełniające kryterium populacji i interwencji (zgodnie z Rozporządzeniem MZ 

w sprawie minimalnych wymagań [68]). które zostało ustanowione a priori w protokole do 

przeglądu systematycznego.  

Kryteria włączenia badań: 

 populacja: chorzy z neuralgią popółpaścową (bólem neuropatycznym związanym 

z przebytym zakażeniem wirusem Herpes zoster), u których występuje alodynia; 

 interwencja: ''''''''''''''''''''''''' '' ''''''''''''''''''''' ''''''' '''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''' '''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''' '''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''' 

''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

 metodyka: opracowania wtórne (przeglądy systematyczne10 z lub bez metaanalizy), 

publikacje pełnotekstowe, publikacje w językach: polskim, angielskim, niemieckim, 

francuskim. 

                                                

9
 przeglądy spełniające kryteria Cook’a [Błąd! Nie można odnaleźć źródła odwołania.]. Konieczne 

spełnienie co najmniej 4 spośród 5 kryteriów: sprecyzowane pytanie badawcze, przedstawienie 
zastosowanej strategii wyszukiwania, predefiniowane kryteria włączania i wykluczania dla badań 
klinicznych, krytyczna ocena wiarygodności badań klinicznych włączonych do analizy, ilościowa i/lub 
jakościowa synteza wyników badań; 
10

 przeglądy spełniające kryteria Cook’a [Błąd! Nie można odnaleźć źródła odwołania.]. Konieczne 
spełnienie co najmniej 4 spośród 5 kryteriów: sprecyzowane pytanie badawcze, przedstawienie 
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Kryteria wykluczenia badań: 

 populacja: niezgodna z powyższymi kryteriami włączenia, np. ból neuropatyczny 

niezwiązany z przebytym zakażeniem wirusem Herpes zoster; 

 interwencja: inna niż wyżej wymieniona, np. lidokaina w innej postaci 

farmaceutycznej; 

 metodyka: opracowania poglądowe, przeglądy niesystematyczne.  

7.3.3. Badania włączone 

'''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' 
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'''''''''''''''''' '' '''''''''''''''''''''''''''''  
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zastosowanej strategii wyszukiwania, predefiniowane kryteria włączania i wykluczania dla badań 
klinicznych, krytyczna ocena wiarygodności badań klinicznych włączonych do analizy, ilościowa i/lub 
jakościowa synteza wyników badań; 
11

 w bazie CENTRAL (ang. The Cochrane Central Register of Controlled Trials – baza z publikacjami 
badań randomizowanych z grupą kontrolną w ramach The Cochrane Library) uwzględnione są 
wyłącznie badania pierwotne 
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Rysunek 1. 
Diagram PRISMA przedstawiający proces selekcji publikacji włączonych do przeglądu 
systematycznego – I etap 
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7.4. II etap przeglądu – badania pierwotne 
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7.4.1. Strategia wyszukiwania 
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7.4.2. Kryteria włączenia i wykluczenia badań 
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





 
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

 

 metodyka: ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''' 

''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''13 ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''14'''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''' 

'''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

Kryteria wykluczenia publikacji odnalezionych w głównych bazach informacji 

medycznej: 

 populacja: niezgodna z powyższymi kryteriami włączenia, np. ból neuropatyczny 

niezwiązany z przebytym zakażeniem wirusem Herpes zoster lub brak informacji 

o odsetku chorych, u których występowała alodynia; 

 interwencja: inna niż wyżej wymieniona, np. lidokaina w innej postaci 

farmaceutycznej; 

 komparator:  







 



 

 punkty końcowe:  
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 '''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' 
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 ''''''' ''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' 
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 ''''''' ''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''15'' 



 

 metodyka: '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

Zgodnie z zapisami Rozporządzenia MZ w sprawie minimalnych wymagań oraz 

z Wytycznymi AOTM, w celu odnalezienia dodatkowych informacji dotyczących 

bezpieczeństwa należy przeszukać bazy dodatkowe. 

W celu identyfikacji publikacji do dodatkowej analizy bezpieczeństwa, z uwagi na założony 

cel wyszukiwania nie definiowano kryteriów włączenia i wykluczenia dla komparatora. 

Poszukiwano bowiem publikacji dotyczących oceny bezpieczeństwa stosowania leku 

Versatis® jako terapii dodanej, a komparator na tym etapie analizy nie stanowił przedmiotu 

oceny. Kryteria zostały ustanowione a priori w protokole do przeglądu systematycznego.  

Kryteria włączenia publikacji odnalezionych w bazach dodatkowych, uwzględnianych 

w dodatkowej ocenie bezpieczeństwa: 

 populacja: chorzy z neuralgią popółpaścową (bólem neuropatycznym związanym 

z przebytym zakażeniem wirusem Herpes zoster), u których występuje alodynia; 

 interwencja: '''''''''''''''''''''' '' ''''''''''''''''''''''' ''''''''' '''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''' '''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''' '''' '''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''' 

'''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

 komparator: n/d; 

 punkty końcowe: profil bezpieczeństwa; 

 metodyka: publikacje pełnotekstowe w językach: polskim, angielskim, niemieckim, 

francuskim. 

                                                

15
 '''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''' ''''''''''' ''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''' '''''''''''''' ''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''  
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Kryteria wykluczenia publikacji odnalezionych w bazach dodatkowych: 

 populacja: niezgodna z powyższymi kryteriami włączenia, np. ból neuropatyczny 

niezwiązany z przebytym zakażeniem wirusem Herpes zoster; 

 interwencja: inna niż wyżej wymieniona, np. lidokaina w innej postaci 

farmaceutycznej; 

 komparator: n/d; 

 punkty końcowe: inne niż profil bezpieczeństwa; 

 metodyka: publikacje w językach innych niż polski, angielski, niemiecki, francuski. 

7.4.3. Badania włączone 

'''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''' '''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''  

''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' 



 



 



 



 

''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' 
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7.5. Ocena jakości badań 

Przeglądy systematyczne zostaną ocenione pod kątem spełniania kryteriów Cook’a [14]. 

W załączniku (Rozdział 11.9) w tabeli (Tabela 32) przedstawiono opis kryteriów.  

Badania eksperymentalne z grupą kontrolną oceniono w skali Jadad [42], a badanie 

jednoramienne eksperymentalne oceniono w skali NICE (ang. The National Institute for 

Health and Clinical Excellence) [68]. W załączniku (Rozdział 11.9.) przedstawiono wzory 

skali (Tabela 33, Tabela 34). 

Dodatkowo, wpływ jakości badań na wyniki poszczególnych punktów końcowych oceniono 

w skali GRADE (ang. The Grading of Recommendations Assessment, Development and 

Evaluation – system służący do oceny jakości danych i klasyfikacji siły zaleceń) [34].  

Wzór skali znajduje się w załączniku (Rozdział 11.9) w tabeli (Tabela 35). 

7.6. Analiza statystyczna 
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Tabela 5. 
Podsumowanie wskaźników oceny skuteczności i bezpieczeństwa oraz ich 
interpretacje 
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7.8.1. Punkty końcowe i ocena homogeniczności 

W analizie oceniano wszystkie punkty końcowe, które mają znaczenie w leczeniu chorych 

z neuralgią popółpaścową, u których występuje alodynia. 

W analizie zostały przedstawione: 

 skuteczność analgetyczna: 

 ocena bólu w skali VAS '''''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''' '' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' 

 ocena bólu w skali NPS '''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''' 

 czas utrzymywania się ulgi w bólu (ang. time to exit) ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''' 

 ocena ulgi w bólu w skali 0-5 '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' 

 jakość snu ''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''' 

 profil bezpieczeństwa ''''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''  

''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 

'''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

'''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''' 

''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''' '''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''' 

'''''''''''''''''''' '''' '''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''' 

''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 

'''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''' 

'''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' 
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'''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''' '' 

'''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' 

''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 
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Tabela 7. 
Punkty końcowe oceniane w badaniach włączonych do analizy skuteczności i bezpieczeństwa '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' 

Punkt końcowy 

''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' 
'''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''' '''''''''' ''''''''''' '''''''''' ''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''' 
''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' '''''''''' 

Ocena bólu w 
skali VAS 

'''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''' '''''''' '''''' '' 
''''''' '''''''''''''' '''''''''' ''' ' ''' ''''''' '''''' 

'''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''''''' '''''' ''' ''''''''''''''' ''' 

''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''' 
''''''''''' ''''''''''''' '''''' ''' '''''''''''''' ''' 

'''''''''''''''''''' ''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' '''''' 
'''''''' '''''' '''''' ''''''''''''' '''''' 

''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''' 

''' '''''' '''''''''''''' 

'''''''' ''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''' 
'''''''''''''''''' '''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 
'''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''' 
''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''' 

'''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''''' '''''''' '''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

Ocena bólu w 
skali NPS 

''''''''' '''''''''''''''''''''
 ''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''' ''' 

''''''''' 
''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''' '''''''''''''''''''' 

Czas 
utrzymywania 
się ulgi w bólu 
(ang. time-to-

exit) 

'''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''' ''' ''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''' '''''''' '''''''''''''''''''''' 

Ulga w bólu w 
skali od 0 do 5 

''''''''' '''''''''''''''''''''
 

''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' '''''' 
''''''''' '''''' '''''' ''''''''''''' ''''''' 

'''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''' 

''' ''''''' ''''''''''''''' 

'''''''' '''''''''''''''''''' 
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Punkt końcowy 

''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' 
'''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''' '''''''''' ''''''''''' '''''''''' ''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''' 
''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' '''''''''' 

Jakość snu 

'''''''' '''''''''''''''''''' '''' 
'''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''' '''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''' '''' '' '''''''''''' 
'''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''''''' 

''''''' '''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' '''''''' '''''' ' 
'''''' '''''''''''''' '''''''''' ''' ' ''' '''''''' '''''' 

'''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''''''''' '''''' ''' ''''''''''''''''' ''' 

'''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''' 
''''''''''' ''''''''''''' '''''' ''' ''''''''''''''' ''' 
'''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

'''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''' 

Profil 
bezpieczeństwa 

'''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''' ''' 
''''''''' 

''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''' ''' '''''''' 
''''''' ''' ''''''' 

'''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''' 
''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''' ''''''' 
''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' 
''' '''''''''''' ''' ' ''' '''''' 

''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''' 
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Tabela 8. 
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Ocenę skuteczności przeprowadzono względem następujących punktów końcowych:  

 skuteczności analgetycznej:  

 ocena bólu w skali VAS; 

 ocena bólu w skali NPS; 

 czas utrzymywania się ulgi w bólu (ang. time-to-exit); 

 ocena ulgi w bólu w skali 0-5; 

 jakości snu. 

Szczegółowe definicje punktów końcowych znajdują się w rozdziale powyżej (Rozdział 

7.8.1.). 
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wirusem Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa)  

ze współistniejącą alodynią – analiza kliniczna 
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 

















 

'''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''' 

''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''' '''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''' '''''' '''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''' 

''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' '''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''' ''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' 
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Tabela 21. 
Częstość występowania działań niepożądane '''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' 

Klasyfikacja układów 
i narządów 

Częstość 

''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''' '''''''''''''''''''''''''' 

''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''' 
''''''' ''''''''''''''''''''' 

Działania niepożądane Działania niepożądane Działania niepożądane 

Zakażenia i zarażenia 
pasożytnicze 

bardzo 
często 

n/d zakażenia wirusowe n/d 

często n/d 

zapalenie płuc, zakażenia układu 
oddechowego, zakażenia dróg 

moczowych, zakażenie, zapalenie ucha 
środkowego 

n/d 

niezbyt 
często 

n/d n/d n/d 

rzadko n/d n/d opryszczka 

Zaburzenia krwi i 
układu chłonnego 

często n/d leukopenia n/d 

częstość 
nieznana 

niewydolność szpiku kostnego objawiająca 
się agranulocytozą, leukopenią, eozynofilią, 

małopłytkowością i plamicą krwotoczną 
małopłytkowość n/d 

Zaburzenia układu 
immunologicznego 

niezbyt 
często 

n/d n/d nadwrażliwość 

rzadko n/d reakcje alergiczne (np. pokrzywka) n/d 

bardzo 
rzadko 

n/d n/d reakcje anafilaktyczne 

Zaburzenia 
endokrynologiczne 

częstość 
nieznana 

zaburzenia wydzielania hormonu 
antydiuretycznego (zespół Schwartza-

Barttera) 
n/d n/d 

Zaburzenia 
metabolizmu i 

odżywiania 

często n/d jadłowstręt, wzmożone łaknienie 
zmniejszenie apetytu aż do utraty 

apetytu 

rzadko n/d n/d odwodnienie, zwiększenie apetytu 
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Klasyfikacja układów 
i narządów 

Częstość 

''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''' '''''''''''''''''''''''''' 

''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''' 
''''''' ''''''''''''''''''''' 

Działania niepożądane Działania niepożądane Działania niepożądane 

częstość 
nieznana 

niedostateczne lub nadmierne łaknienie n/d n/d 

Zaburzenia psychiczne 

często n/d 
wrogość, stan splątania, labilność 

emocjonalna, depresja, lęk, nerwowość, 
zaburzenia myślenia 

zmiany nastroju i osobowości (np. lęk, 
depresja, euforia), zmniejszona 
aktywność, niepokój, nadmierna 

aktywność psychoruchowa, pobudzenie, 
nerwowość, bezsenność, nieprawidłowe 

myślenie, splątanie 

niezbyt 
często 

n/d n/d 
zaburzenia percepcji (np. omamy, brak 

świadomości), spadek popędu 
płciowego 

częstość 
nieznana 

splątanie, dezorientacja, omamy, łagodny 
stan maniakalny, bezsenność, niepokój, 

stany lękowe, koszmary nocne 
omamy uzależnienie psychiczne 

Zaburzenia układu 
nerwowego 

bardzo 
często 

n/d 
senność, zawroty głowy (ang. dizziness), 

ataksja 

uspokojenie polekowe (senność aż do 
zaburzeń świadomości), zawroty głowy, 

bóle głowy 

często n/d 

drgawki, hiperkinezy, upośledzenie 
wymowy, zanik pamięci, drżenie, 

bezsenność, ból głowy, zaburzenia czucia 
takie jak parestezja czy niedoczulica, 

zaburzenia koordynacji, oczopląs, 
wzmożone, osłabione lub zniesione 

odruchy 

omdlenia, parestezje 

niezbyt 
często 

n/d n/d 

zaburzenia koncentracji, migrena, 
zaburzenia smaku, zwiększone napięcie 

mięśniowe, drżenia mięśniowe, 
niekontrolowane ruchy mięśni, 

niedoczulica, zaburzenia koordynacji 



 Versatis
®
 (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu bólu neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem 

wirusem Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa) ze współistniejącą alodynią – analiza kliniczna 
121 

   

  

   

  

Klasyfikacja układów 
i narządów 

Częstość 

''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''' '''''''''''''''''''''''''' 

''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''' 
''''''' ''''''''''''''''''''' 

Działania niepożądane Działania niepożądane Działania niepożądane 

rzadko n/d hipokinezja 
napady drgawkowe (zwłaszcza u osób z 

padaczką lub ze skłonnością do 
drgawek), niepamięć 

bardzo 
rzadko 

n/d n/d zaburzenia mowy 

częstość 
nieznana 

n/d 
zaburzenia ruchowe (np. choreoatetoza, 

dyskinezy, dystonia) 
n/d 

Zaburzenia oka 

często n/d 
zaburzenia widzenia, jak niedowidzenie, 

podwójne widzenie 
n/d 

niezbyt 
często 

n/d n/d zaburzenia widzenia 

Zaburzenia ucha i 
błędnika 

często n/d zawroty głowy (ang. vertigo) n/d 

niezbyt 
często 

n/d n/d 
zaburzenia słuchu, zawroty głowy 

pochodzenia błędnikowego 

częstość 
nieznana 

szumy uszne szum uszny n/d 

Zaburzenia serca 

niezbyt 
często 

n/d n/d tachykardia 

rzadko n/d kołatanie serca kołatanie serca 

częstość 
nieznana 

tachykardia, uczucie kołatania serca, zawał 
serca, zaburzenia rytmu serca, zaburzenia 

przewodnictwa przedsionkowo-komorowego 
n/d n/d 

Zaburzenia 
naczyniowe 

często n/d nadciśnienie tętnicze, rozszerzenie naczyń niedociśnienie tętnicze 

niezbyt 
często 

n/d n/d rozszerzenie naczyń 

częstość 
nieznana 

niedociśnienie ortostatyczne n/d n/d 
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Klasyfikacja układów 
i narządów 

Częstość 

''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''' '''''''''''''''''''''''''' 

''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''' 
''''''' ''''''''''''''''''''' 

Działania niepożądane Działania niepożądane Działania niepożądane 

Zaburzenia układu 
oddechowego, klatki 

piersiowej i 
śródpiersia 

często n/d 
duszność, zapalenie oskrzeli, zapalenie 

gardła, kaszel, nieżyt nosa 
duszność 

niezbyt 
często 

n/d n/d zmiany głosu, kaszel 

Zaburzenia żołądka i 
jelit 

bardzo 
często 

n/d n/d zaparcia, nudności, wymioty 

często n/d 

wymioty, nudności, zaburzenia dotyczące 
zębów, zapalenia dziąseł, biegunka, ból 

brzucha, niestrawność, zaparcia, suchość 
błony śluzowej jamy ustnej i gardła, 

wzdęcia 

ból brzucha, biegunka, suchość w jamie 
ustnej, czkawka, niestrawność 

niezbyt 
często 

n/d n/d 
owrzodzenie jamy ustnej, zapalenie 

błony śluzowej jamy ustnej, wzdęcia z 
oddawaniem wiatrów, odbijanie się 

rzadko n/d n/d 
smoliste stolce, choroby zębów, 
krwawienia z dziąseł, dysfagia 

bardzo 
rzadko 

n/d n/d niedrożność jelit 

częstość 
nieznana 

zmniejszone wydzielanie śliny i związane z 
tym uczucie suchości w jamie ustnej oraz 

zwiększona skłonność do zmian 
próchniczych zębów, zaparcia, niedrożność 
porażenna jelit, nudności, wymioty, bóle w 
nadbrzuszu, zapalenie jamy ustnej, ciemne 

zabarwienie języka, uczucie nieprzyjemnego 
(metalicznego lub kwaśnego) smaku w 
ustach, luźne stolce, obrzęk ślinianek 

zapalenie trzustki n/d 

Zaburzenia wątroby i 
dróg żółciowych 

niezbyt 
często 

n/d n/d kolka żółciowa 
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Klasyfikacja układów 
i narządów 

Częstość 

''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''' '''''''''''''''''''''''''' 

''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''' 
''''''' ''''''''''''''''''''' 

Działania niepożądane Działania niepożądane Działania niepożądane 

bardzo 
rzadko 

n/d n/d 
zwiększenie aktywności enzymów 

wątrobowych 

częstość 
nieznana 

zapalenie wątroby, żółtaczka cholestatyczna zapalenia wątroby, żółtaczka n/d 

Zaburzenia skóry i 
tkanki podskórnej 

bardzo 
często 

n/d n/d świąd 

często n/d 

obrzęk twarzy, plamica opisywana 
zazwyczaj jako występowanie zasinień 
wskutek urazów fizycznych, wysypka, 

świąd, trądzik 

reakcje skórne/wysypka 

niezbyt 
często 

n/d n/d n/d 

rzadko n/d n/d suchość skóry 

bardzo 
rzadko 

n/d n/d pokrzywka 

częstość 
nieznana 

nadmierne pocenie się, łysienie, wykwity 
skórne, pokrzywka, fotodermatoza 

zespół Stevensa-Johnsona, obrzęk 
naczynioruchowy, rumień wielopostaciowy, 

łysienie 
n/d 

Zaburzenia mięśniowo 
szkieletowe i tkanki 

łącznej 

często n/d 
bóle stawów, bóle mięśni, bóle pleców, 

drganie mięśni 
n/d 

niezbyt 
często 

n/d n/d n/d 

częstość 
nieznana 

n/d mioklonia n/d 

Zaburzenia nerek i 
dróg moczowych 

często n/d n/d 
zatrzymanie moczu, bolesne oddawanie 

moczu, nagłe parcie na pęcherz 

częstość 
nieznana 

trudności w oddawaniu moczu (zwłaszcza u 
mężczyzn), częste parcie na mocz 

ostra niewydolność nerek, nietrzymanie 
moczu 

n/d 
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Klasyfikacja układów 
i narządów 

Częstość 

''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''' '''''''''''''''''''''''''' 

''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''' 
''''''' ''''''''''''''''''''' 

Działania niepożądane Działania niepożądane Działania niepożądane 

Zaburzenia układu 
rozrodczego i piersi 

często n/d impotencja n/d 

niezbyt 
często 

n/d n/d zaburzenia wzwodu 

rzadko n/d n/d zanik miesiączki 

częstość 
nieznana 

obrzmienie jąder, ginekomastia, zaburzenia 
miesiączkowania, obrzmienie piersi i 

mlekotok u kobiet, osłabienie bądź nasilenie 
popędu płciowego, impotencja 

przerost piersi, ginekomastia n/d 

Zaburzenia ogólne i 
stany w miejscu 

podania 

bardzo 
często 

n/d uczucie zmęczenia, gorączka n/d 

często n/d 
obrzęki obwodowe lub uogólnione, 

zaburzenia chodu, osłabienie, ból, złe 
samopoczucie, zespół grypowy 

pocenie się, również z dreszczami, 
osłabienie 

niezbyt 
często 

n/d obrzęk ogólny 

uzależnienie fizyczne obejmujące 
objawy odstawienne, ból (np. ból w 

klatce piersiowej), złe samopoczucie, 
obrzęk 

rzadko n/d n/d 
zwiększenie lub zmniejszenie masy 

ciała, pragnienie 

częstość 
nieznana 

uczucie zmęczenia, osłabienie, obrzęk 
twarzy i języka 

objawy abstynencyjne (głównie lęk, 
bezsenność, nudności, bóle, pocenie się), 

bóle w klatce piersiowej; opisywano 
również nagłe zgony z niewyjaśnionych 

przyczyn, w których nie wykazano związku 
przyczynowo-skutkowego pomiędzy 
stosowaniem gabapentyny i zgonem 

tachyfilaksja 

Badania 
diagnostyczne 

niezbyt 
często 

n/d n/d n/d 



 Versatis
®
 (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu bólu neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem 

wirusem Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa) ze współistniejącą alodynią – analiza kliniczna 
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Klasyfikacja układów 
i narządów 

Częstość 

''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''' '''''''''''''''''''''''''' 

''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''' 
''''''' ''''''''''''''''''''' 

Działania niepożądane Działania niepożądane Działania niepożądane 

częstość 
nieznana 

zwiększenie lub zmniejszenie ciśnienia 
tętniczego krwi, zwiększenie lub 

zmniejszenie stężenia glukozy w surowicy, 
zmniejszenie lub zwiększenie masy ciała, 

zmiany w EEG 

n/d n/d 

Urazy, zatrucia i 
powikłania po 

zabiegach 

niezbyt 
często 

n/d n/d przypadkowe urazy 

częstość 
nieznana 

n/d n/d n/d 

Źródło: opracowanie własne na podstawie [5, 7, 10, 11] 



 
Versatis

®
 (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu  

bólu neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem 
wirusem Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa)  

ze współistniejącą alodynią – analiza kliniczna 
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Podsumowanie 

'''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''' '''''''''''''''''''' '''' '''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''' '''''' '''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''' '' '''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''' '' '''''''''''''''''''''' 

7.13.4. Ocena bezpieczeństwa na podstawie dokumentów 

opublikowanych przez FDA i MHRA 

''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '' ''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''' '''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''' 

''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''' ''''''''' 

'''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '' ''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''' 

'''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''' '' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''' ''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''' ''''''' ''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''' ''''''' 

''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 

'''''' ''''' '''''''''' '''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''' '''''''''''  



 
Versatis

®
 (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu  

bólu neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem 
wirusem Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa)  

ze współistniejącą alodynią – analiza kliniczna 
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7.13.5. Analiza profilu bezpieczeństwa na podstawie opinii 

ekspertów 

''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' '''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''' '''' ''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''  

''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

'''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''' '''''''''''' '''''' '''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''' '''''''''' 

'''''''' ''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 



 
Versatis

®
 (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu  

bólu neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem 
wirusem Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa)  

ze współistniejącą alodynią – analiza kliniczna 

128 

   

  

   

  

Tabela 22. 
Ocena bezpieczeństwa leku Versatis® na podstawie badania ankietowego 
''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''' 
'''''' ''''''''''' '''''''''' '' '''''''''''''''''' '' ''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''' 

''''''''''''''' ''''''''' ''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''' 

''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''' 

''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''' ''''''''''' 

''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''' 

'''' ''''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''' '''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '' '''''''''''''''''''''''''''' 

'''' 
''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' 

''''''''''''' ''''''''' '''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''' ''' '''''''''' 

''' ''''''''''''''' 
'''''''''''' ''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''' ' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''' 

''''' '''''''''''''' 
'''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' 
''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' 

''''' ''''''''''''''''''''''''''' 

'''''' ''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''' '''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''''''''' 
'''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''' 
'''''''''' ''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''' 
'''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' 
''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''  

'''' ''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 
''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''' 
''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''  

''''' 
'''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''' 
'''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''' '''' 
'''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''' ''''''' 
'''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' 



 
Versatis

®
 (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu  

bólu neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem 
wirusem Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa)  

ze współistniejącą alodynią – analiza kliniczna 
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Tabela 23. 
Ocena bezpieczeństwa leku Versatis® na podstawie badania ankietowego 
'''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''' 
'''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' 
''''''''''''''''' '''''''''' 
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Tabela 24. 
Ocena bezpieczeństwa leku Versatis® na podstawie badania ankietowego 
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8. Ograniczenia 

Zidentyfikowano następujące ograniczenia analizy: 









 







 






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11. Załączniki 

11.1. Sprawdzenie zgodności analizy klinicznej 

z minimalnymi wymaganiami opisanymi 

w Rozporządzeniu MZ w sprawie minimalnych 

wymagań 

Tabela 25. 
Check-lista zgodności analizy klinicznej z minimalnymi wymaganiami 
przedstawionymi w Rozporządzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagań 
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11.8. Badania wykluczone na podstawie pełnych tekstów 

Tabela 30. 
Powody wykluczenia badań na podstawie ich pełnych tekstów – I etap 

Badanie Powód wykluczenia Komentarz 
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11.9. Skale oceny jakości badań 

Tabela 32. 
Kryteria Cook’a 

Kryteria Cook’a Tak/Nie 

1. Sprecyzowane pytanie badawcze:  

2. Przedstawienie zastosowanej strategii 
wyszukiwania: 

 

3. Predefiniowane kryteria włączania i wykluczania 
dla badań klinicznych: 

 

4. Krytyczna ocena wiarygodności badań klinicznych 
włączonych do analizy: 

 

5. Ilościowa i/lub jakościowa synteza wyników 
badań: 

 

Podsumowanie 

(ocena systematyczności przeglądu, konieczne 
spełnienie co najmniej 4 spośród 5 wskazanych 
powyżej kryteriów) 

 

 

Tabela 33. 
Ocena jakości danych wg skali Jadad 

Pytanie 
Odpowiedź  

Tak/Nie 
Punktacja 

1/0 

Czy badanie opisano jako randomizowane?   

Czy badanie opisano jako podwójnie zaślepione?   

Czy podano informacje o utracie chorych z badania 
i okresu obserwacji? 

  

Czy dodać 1 punkt za podany opis randomizacji i właściwą 
metodę? 

  

Czy dodać 1 punkt za podany opis zaślepienia i właściwą 
metodę? 

  

Czy odjąć 1 punkt za niewłaściwą metodę randomizacji?   

Czy odjąć 1 punkt za niewłaściwą metodę zaślepienia?   

SUMA PUNKTÓW  
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Tabela 34. 
Ocena jakości danych wg skali NICE 

Pytanie Odpowiedź Tak/Nie 
Punktacja 

1/0 

1. Czy badanie było prowadzone w więcej niż jednym 
ośrodku? 

  

2. Czy hipoteza badawcza/cel badania jest jasno opisany?   

3. Czy kryteria włączenia i wykluczenia pacjentów są 
sprecyzowane? 

  

4. Czy zostały jasno zdefiniowane punkty końcowe?   

5. Czy dane były poprawnie analizowane?   

6. Czy w opisie badania znajduje się stwierdzenie, że 
pacjenci byli włączani kolejno? 

  

7. Czy opisano jasno wyniki badania?   

8. Czy wyniki przedstawiono w podziale na podgrupy 
pacjentów (np. wg stopnia zaawansowania choroby, 
charakterystyk pacjentów, innych czynników)? 

  

SUMA PUNKTÓW  

Tabela 35. 
Kryteria oceny jakości danych wg wytycznych GRADE 

Rodzaj badania: 

 badanie z randomizacją = jakość wysoka 

 badanie obserwacyjne = jakość niska 

 jakiekolwiek inne dane = jakość bardzo niska 

Czynniki obniżające jakość danych: 

 poważne (–1) albo bardzo poważne (–2) ograniczenie jakości badania 

 ważna niezgodność wyników (–1) 

 umiarkowana (–1) lub duża (–2) niepewność co do możliwości odniesienia danych 

 nieprecyzyjne oszacowanie efektów lub zbyt mała liczba danych (–1) 

 duże prawdopodobieństwo, że część badań na dany temat nie została opublikowana (–1) 

Czynniki zwiększające jakość danych: 

 silny związek pomiędzy interwencją a punktem końcowym – statystycznie istotne ryzyko względne 

>2 (albo <0,5) oszacowane na podstawie zgodnych wyników ≥2 badań obserwacyjnych, bez 

prawdopodobnych czynników zakłócających mogących zmniejszyć zaobserwowany efekt (+1) 

 bardzo silny związek pomiędzy interwencją a punktem końcowym – statystycznie istotne ryzyko 

względne >5 (albo <0,2) na podstawie danych bezpośrednich, bez poważnych zastrzeżeń co do ich 

wiarygodności (+2)  

 wykazanie zależności efektu od dawki (+1) 

 wszystkie prawdopodobne, ale niewzięte pod uwagę czynniki zakłócające najprawdopodobniej 

zmniejszyły zaobserwowany efekt (+1) 
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Tabela 36. 
Klasyfikacja doniesień naukowych odnoszących się do terapii1 

Typ badania Rodzaj badania Opis podtypu 

Przegląd systematyczny RCT 

IA 
Metaanaliza na podstawie wyników przeglądu 

systematycznego RCT; 

IB 
Systematyczny przegląd RCT bez 

metaanalizy; 

Badanie eksperymentalne 

IIA 
Poprawnie zaprojektowana kontrolowana 

próba kliniczna z randomizacją
2
; 

IIB 
Poprawnie zaprojektowana kontrolowana 
próba kliniczna z pseudorandomizacją; 

IIC 
Poprawnie zaprojektowana kontrolowana 

próba kliniczna bez randomizacji
3
; 

Badanie obserwacyjne z grupą 
kontrolną 

IIIA 
Przegląd systematyczny badań 

obserwacyjnych; 

IIIB 
Poprawnie zaprojektowane prospektywne 
badanie kohortowe z równoczasową grupą 

kontrolną; 

IIIC 
Poprawnie zaprojektowane prospektywne 
badanie kohortowe z historyczną grupą 

kontrolną; 

IIID 
Poprawnie zaprojektowane retrospektywne 
badanie kohortowe z równoczasową grupą 

kontrolną; 

IIIE 
Poprawnie zaprojektowane badanie kliniczno-

kontrolne (retrospektywne); 

Badanie opisowe 

IVA Seria przypadków - badanie pretest/posttest
4
; 

IVB Seria przypadków - badanie posttest
5
; 

IVC Inne badanie grupy pacjentów; 

IVD Opis przypadku; 

Opinia ekspertów V 
Opinia ekspertów w oparciu o doświadczenie 

kliniczne, badania opisowe oraz raporty 
panelów ekspertów; 

1 
Modyfikacja własna na podstawie: Undertaking systemic reviews of research on effectiveness: CRD guidelines 
for those carrying out or commissioning reviews. CRD report #4, University of York, York 1996.  

2
 Kontrolowana próba kliniczna z randomizacją, ang. randomised controlled trial, RCT.  

3
 Kontrolowana próba kliniczna, ang. clinical controlled trial, CCT. 

4 
Badanie typu pretest/posttest – badanie opisowe ze zbieraniem danych przed zastosowaniem ocenianego 
postępowania i po nim.  

5 
Badanie typu posttest – badanie opisowe ze zbieraniem danych tylko po zastosowaniu ocenianego 
postępowania. 
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