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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 256/2015 z dnia 18 grudnia 2015 r.
w sprawie zasadnodci dalszej refundacji lub braku podstaw do dalszej
refundacji bgdZ zmiany zakresu refundacji lekdw zawierajgcych
substancje czynng ergotamina

Rada Przejrzystosci uwaia, Ze brak jest podstaw do daiszej refundacji
produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynng ergotamina, w ramach
wykaozu lekéw dostepnych w aptece na recepte.

Uzasadnienie

Ergotamina jest alkaloidem sporyszu stosowanym w leczeniu bolow gfowy
réznego pochodzenia. Skutecznos¢ kliniczna ergotaminy u pacjentéw z migreng
byta oceniana w nielicznych badaniach klinicznych umiarkowanej i niskief
jakosci. W wiekszosci z nich wykazano poréwnywalng efektywnosé¢ ergotaminy
do niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Nie sq dostepne badania kliniczne
oceniajgce skutecznos¢ ergotaminy w klasterowych i naczyniowych bélach
glfowy.

Rekomendacje kliniczne dotyczqce leczenic bdélow gfowy ograniczajq
zastosowanie ergotaminy jedynie do dorainego leczenia pacjentow z migreng
lub klasterowymi bdlami gfowy, u ktdrych nie jest moiliwe zastosowanie
tryptanow (EFNS 2012, CHS 2014) lub nie uwzgledniajg uzycia tych Srodkow
(NICE 2012). Nie zidentyfikowano rekomendacji dotyczgcych naczyniowych
boélow gtowy.

Zdaniem ekspertow klinicznych poproszonych o opinie istnieje populacja
pacjentéw, ktorzy mogq odniesc¢ korzys¢ ze stosowania ergotaminy jednakie
zdaniem Konsultanta Krajowego ergotaming jest lekiem o znaczeniu
historycznym i nie ma koniecznosci finansowania go ze srodkow publicznych.
Nalezy zauwazyé, ze zgodnie z rekomendacjg EMA wydang w 2013 w zwigzku z
ryzykiem wywoltywania powazinych dziafan niepozqdanych takich jak wtéknienie
miesnia sercowego, widknienie naczyn wiericowych czy uszkodzenia zastawek,
zastosowanie alkaloidow sporyszu, w tym ergotaminy, zostalo zowieszone
w leczeniu wielu schorzeri, w tym w profilaktycznym leczeniu migreny.
Zawieszenie stosowania nie dotyczy wskazan doraZznych takich jak leczenie
ostrego napadu migreny czy klasterowych bélow gfowy.
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Opifiia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 256/2015 z dnia 18 grudnia 20151,

Podsumowujgc biorgc pod uwage ograniczone dowody na skutecznosé kliniczng
ocenianej technologii a takie powaine zastrzezenia dotyczgce profilu
bezpieczenstwa Rada Przejrzystosci nie rekomenduje dalszego finansowania
ergotaminy we wnioskowanych wskazaniach.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4600.378.2015.1.DJ z dnia 10 listopada
2015 r., dotyczylo wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci dalszej refundacji

ocenianej substancji czynnej w ramach wykazu lekdw dostepnych w aptece na recepte,
braku podstaw do dalszej refundacji badz zmiany zakresu refundacii.

dniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust: 6 plt 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczentach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem opracowania
na potrzeby Rady Przejrzystoici w sprawie oceny zasadnosdci dalszej refundacii, braku podstaw do dalszej
refundacii badZ zmiany zakresu refundacji, nr; AOTMIT-0T-434-24/2015, ,Ergotamina (ergotaminum)””, Data
ukoficzenia; 14 grudnia 2015 r.



