Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 339/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.
w sprawie oceny leku Palexia retard (tapentadolum) (EAN:
5909990865635) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
zarejestrowanych na dzien wydania decyzji; nowotwory ztosliwe

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Palexia retard (tapentadolum), tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 150 mg, 60
szt., kod EAN 5909990865635, we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
zarejestrowanych na dzien wydania decyzji; nowotwory ztosliwe, w ramach
nowej grupy limitowej, z odptatnosciq ryczattowq (we wszystkich wskazaniach
zarejestrowanych na dziern wydania decyzji) i wydawanie go pacjentom
bezptatnie (nowotwory ztosliwe). Rada zgtasza nastepujgce uwagi do
zaproponowanego instrumentu podziatu ryzyka: konieczne jest zmodyfikowanie
proponowanego przez wnioskodawce instrumentu dzielenia ryzyka i obnizenia
ceny detalicznej leku do najnizszej ceny w UE.

Uzasadnienie

Tapentadol jest lekiem o podobnej skutecznosci terapii do innych opioidow przy
rzadszym wystepowaniu uzaleznienia pacjentow i lepszej tolerancji (mniej
objawdw ubocznych, szczegdlnie zapard).

W  przypadkach przewlektego bdlu nienowotworowego, lek uzyskat
rekomendacje NICE 2013, jak i powotanych ekspertow. Stosowanie leku w
medycynie paliatywnej w chorobach nowotworowych, poza wymienionymi
powyzej dziataniami, rozszerza dotychczasowe mozliwosci indywidualizacji
terapii, jak i doboru dawki w zaleznosci od nasilenia dolegliwosci bdlowych.
Podkreslic, rowniez nalezy pozytywny wptyw leczenia na jakosc¢ zycia chorych
terminalnych. Szczegdlna przydatnos¢ obserwowana jest w bolu przewlektym,
gdy ,stabe” opioidy nie dajg oczekiwanego efektu.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw 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-0T-4350-36/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
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