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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 157/2014 z dnia 26 maja 2014 r.
w sprawie oceny leku Versatis (lidocainum)

(kod EAN: 5909990841691) we wskazaniu: objawowe leczenie bdlu
neuropatycznego zwigzanego z przebytym zakazeniem wirusem
Herpes zoster (neuralgia potpascowa, ang. post-herpetic neuralgia,
PHN) u pacjentéw ze wspotwystepujgcy alodynig

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjqg produktu
leczniczego Versatis (lidocainum), plaster leczniczy, 700 mg/szt. (5%), 30 szt.,
EAN  55909990841691, we  wskazaniu: objawowe leczenie  bodlu
neuropatycznego zwigzanego z przebytym zakazeniem wirusem Herpes zoster
(neuralgia pdtpascowa, ang. post-herpetic neuralgia, PHN) u pacjentow
ze wspotwystepujgcq alodynig.

Uzasadnienie

W omawianym wskazaniu brak polskich wytycznych klinicznych Ilub
rekomendacji. Wg NICE 2013 nie ma wystarczajgcych dowoddw na skutecznos¢
miejscowego leczenia Lidocaing bolu neuropatycznego. Stqd taki sposob
postepowania nie moze byc¢ zalecany jako | lub Il linia leczenia bolu
neuropatycznego. Wg SMC 2007, 2008 efektywnosc¢ kliniczna produktu
leczniczego Versatis jest niejasna. GMMG 2012, 2014 nie rekomenduje
stosowania leku Versatis w leczeniu chorych z neuralgiq potpascowq.
Skutecznosc i efektywnosc¢ kosztowa leku Versatis w pordwnaniu do innych
lekow wymaga potwierdzenia. Podkreslono, iz jest to lek o niskim priorytecie
do finansowania. Wg EFNS 2010 -plastry Lidocainy wykazujg skutecznosc
w leczeniu pacjentow z neuralgiq potpascowi i alodyniq, jednak terapeutyczny
zysk jest niewielki w porownaniu z placebo. Nawet w rekomendacjach
pozytywnych NHS 2013,2011 podkreslono, iz Versatis moze byc¢ rozwazZany
jedynie jako IV linia leczenia we wszystkich rodzajach bolu neuropatycznego
na ,,matym obszarze “u 0séb, ktore nie sq w stanie przyimowac doustnie lekow
z powodu wystgpienia dolegliwosci lub niesprawnosci. Wszystkie rekomendacje
podkreslajg, ze jest to leczenie wspomagajgce w stosunku do leczenia lekami
doustnymi takimi jak tréjpierscieniowe leki p/depresyjne, czy leki p/drgawkowe,
szczegolnie u pacjentow w wieku podeszty. Rowniez opinie polskich ekspertow
sq podzielone —od zdecydowanie pozytywnych, poprzez pozytywne
z ograniczeniami jak i negatywne.
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Versatis jest finansowany ze
W opracowaniu.

Rada Konsultacyjna w roku 2012 wydata negatywnqg rekomendacje
refundacyjnqg dla produktu leczniczego Versatis w leczeniu  bolu
neuropatycznego.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-BP-4350-1/2014, ,,Wniosek o objecie refundacja
leku Versatis, lidocainum, plaster leczniczy, 700 mg/szt. (5%), 5 szt., EAN 5909990841653; Versatis, lidocainum, plaster
leczniczy, 700 mg/szt. (5%), 30 szt.,, EAN 5909990841691; w objawowym leczeniu bélu neuropatycznego zwigzanego z
przebytym zakazeniem wirusem Herpes zoster (neuralgia pétpascowa) ze wspotistniejacg alodynia”, maj 2014
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Grunenthal Sp. z o.0. Al. 3 Maja 6, 05-501
Piaseczno

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: Grunenthal Sp. z 0.0. Al. 3 Maja 6, 05-501 Piaseczno

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

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
Podmiot w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: Grunenthal Sp. z o.o.

Al. 3 Maja 6, 05-501 Piaseczno



