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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 259/2015 z dnia 18 grudnia 2015 r.
w sprawie zasadnosci dalszej refundacji lub braku podstaw do dalszej
refundacji badZ zmiany zakresu refundacji lekdw zawierajgcych
substancje czynng tietyloperazyna

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng dalszg refundacfe lekow zawierajgcych
substancje czynng tietyloperazyna, w ramach wykazu lekow dostepnych
w aptece na recepte.

Uzasadnienie

Tietyloperazyna jest lekiem od lat stosowanym przeciwko wszystkim postaciom
nudnosci i wymiotow oraz zawrotow gfowy pochodzenia osrodkowego lub
bfednikowego, jednak stopiert jej skutecznosci jest roiny i zalezy od typu
zaburzenia.

W zapobieganiu i leczeniu nudnosci i wymiotéw po chemioterapii
tietyloperazyna jest skuteczna w przypadku chemioterapeutykéw o fagodnym
fub umiarkowanym dziataniu wymiotnym (np. fluorouracyl, doksorubicyna),
natomiast w przypadku lekéw o silnym dziataniu wymiotnym (np. cisplatyna)
jest mafo skuteczna.

Wiasciwosci te znalazly odzwierciedlenie w rekomendacjach klinicznych
dotyczqcych zastosowania lekéw o dziataniu przeciwwymiotnym u pacjentow
onkologicznych poddawanych chemioterapii, u pacjentek w cigzy, u pacjentow
poddawanych zabiegom chirurgicznym oraz u pacjentéw geriatrycznych.
Tietyloperazyna - jesli jest wymieniana - zalecana jest jako leczenie
wspomagajgce lub w profilaktyce wymiotow i nudnosci o potencjalnie niskim
nasileniu (PUO 2013 -Polska, Davis 2010-USA - onkologia, Poolini 2011- USA-
geriatria). Tietyloperazyna nie jest zalecana w cigzy - potwierdzajq to zapisy
zawarte w charakterystyce produktu leczniczego {ChPL).

Odnaleziono 46 publikacji, opisujgcych badania oceniajgce skutecznosé
i bezpieczenstwo tietyloperazyny u pacjentow leczonych chirurgicznie, u chorych
onkologicznych, pacjentek w cigzy oraz chorych doswiadczajqcych nudnosci
i wymiotow bez podziatu na jednostki chorobowe.

W wiekszoéci badarn skuteczno$¢ tietyloperazyny oceniano w poréwnaniu
z placebo (badania z lub bez randomizacji). W wiekszosci badan tietyloperazyna
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wykazywato umiorkowang do wysokiej skutecznosci. NaleZy zaznaczyé, 7e byly
to badania pochodzgce z lat 60 i 70, prowadzone wedlug standardéw
odbiegajgcych od obecnie obowigzujgcych.

Tietyloperazyna jest lekiem czesto stosowanym w polskim lecznictwie
ambulatoryinym [ rzadziej w lecznictwie szpitalnym, o znanym profilu
bezpieczeristwa. Odpowiednie zapisy w informacji o leku majg no celu
minimalizacje  ryzyka terapii  tietyloperazyng (np. przeciwwskazanie
do podawania leku dzieciom do 15 r. Zycia ze wzgledu na ryzyko wystgpienia
dziafan pozapiramidowych). Tietyloperazyna zaliczana jest nadal do lekéw
wspomagajgcych w przeciwdziafaniu nudnosciom | wymiotom powstajgcym
wzwigzku z leczeniem przeciwnowotworowym. Jej zastosowanie ograniczyly
inne dostepne leki o wiekszej skutecznosci,

Korzysci kliniczne osiggane ze stosowania leku we wskazaniach wymienionych
w ChPL, w zestawieniu z niewielkim kosztem produktu przemawiajg za jego
dalszym finansowaniem.

Eksperci  pozytywnie wypowiedzieli sie za utrzymaniem refundacji
tietyloperazyny na dotychczasowych zasadach.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4600.378.2015.1.D} z dnia 10 listopada
2015 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci dalszej refundacji
ocenionych substancji czynnych w ramach wykazu lekéw dostepnych w aptece na recepte,
braku podstaw do dalszej refundacji badZ zmiany zakresu refundacji.

v:{

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkdw publicznych {Dz. U. z 2015 r., poz. 581}, z uwzglednieniem opracowania
na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnodct dalszej refundacji, braku podstaw do dalszej
refundacji badi zmiany zakresu refundacji, nr: AOTMIT-BOR-434-16/2015, , Tietyloperazyna”, Data ukonfczenia:
grudzien 2015r.



