Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr91/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r.
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Bedrocan
(THC + CBD), susz z zenskich kwiatédw konopi (granulat) 85 g,
we wskazaniach padaczka lekooporna, glejak wielopostaciowy

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Bedrocan (THC + CBD), susz z zenskich kwiatow konopi (granulat) ¢ 5 g, we
wskazaniach padaczka lekooporna, glejak wielopostaciowy.

Uzasadnienie

Brak jest dobrej jakosci badar naukowych, w zakresie skutecznosci i
bezpieczerstwa produktu leczniczego Bedrocan we wskazaniach padaczka
lekooporna i glejak wielopostaciowy. Wiekszos¢ wynikow wskazujgcych na
efekt leczniczy marihuany pochodzi z badan obserwacyjnych na kilku lub
kilkunastu pacjentach. Pojedyncze badania randomizowane z podwdjnie slepg
probg sq dowodami o niskiej jakosci, poniewaz zawierajg wiele btedow
metodologicznych, miedzy innymi nie zamieszczono w nich szczegotow
randomizacji, nie oceniano rézni¢ pomiedzy grupami badanq i kontrolnq oraz
zadne z badan nie oceniafo pierwszorzedowych punktéw koricowych. Badania
kliniczne w zakresie przeciwdrgawkowych i przeciwnowotworowych dziatan
kanabinoiddw znajdujq sie w fazie wstepnej, bqgdz ich wyniki sq
niejednoznaczne.  Niezbedne jest rowniez przeprowadzenie badan
poréownawczych w zakresie bezpieczeristwa, tolerancji, efektywnosci oraz
ryzyka wnioskowanych produktow leczniczych w pordwnaniu z istniejgcymi
schematami postepowania terapeutycznego.

W odhniesieniu do wskazania padaczka lekooporna nalezy stwierdzi¢, Zze mata
liczba badan klinicznych z udziatem ludzi oraz niska jakos¢ dostepnych danych
nie pozwalajg wyciggng¢ jednoznacznych wnioskow na temat zasadnosci
stosowania kanabinoidow w leczeniu objawdow padaczkowych, zarowno jako
terapii samodzielnej, jak i adjuwantowej. W odniesieniu do glejaka
wielopostaciowego i innych nowotworow OUN  wiekszos¢ badan
przeprowadzona byta dotychczas na modelach zwierzecych. Odnaleziono tylko
jednqg publikacje (Guzman 2006) dotyczqcq klinicznego badania pilotazowego z
zastosowaniem THC u pacjentow z nawracajgcym glejakiem wielopostaciowym.
Byfo to pilotazowe badanie | fazy, w ktorym uczestniczyto dziewieciu pacjentow,
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a gtownym punktem koricowym badania byto okreslenie bezpieczenstwa
wewnqtrzczaszkowego podawania THC.

Wytyczne praktyki klinicznej w zakresie leczenia padaczki lekoopornej oraz
glejaka wielopostaciowego nie zawierajqg Zadnych informacji o stosowaniu
kanabinoiddw w tych wskazaniach. Eksperci kliniczni rowniez wskazujg na brak
wiarygodnych i jednoznacznych dowoddow naukowych na skutecznosc
wnioskowanej terapii. Nie odnaleziono Zzadnych rekomendacji zalecajgcych
finansowanie omawianych produktow leczniczych ze srodkow publicznych.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12
maja 2012 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu ws. zasadnosci
wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego, raport nr: AOTMIiT-OT-431-2/2015, Bedrocan i Bediol
(THC+CBD), susz z zenskich kwiatdw konopi (granulat) @ 5 g we wskazaniach: padaczka lekooporna; glejak
wielopostaciowy, 5 czerwca 2015 r.

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opinia ekspercka przedstawiona podczas posiedzenia Rady Przejrzystosci.



