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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 23/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych
substancje czynng dexamethasonum we wskazaniach innych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktow
leczniczych, zawierajqcych substancje czynngq dexamethasonum,
we wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
zgodnie z ponizszq tabelg.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢

Substancja czynna e, e Wskazanie
Pabi-Dexamethason tabl. 1 mg 20 szt., nowotwory ztosliwe - leczenie
dexamethasonum : 5909990170517 wspomagajace; nowotwory ztosliwe -
Pabi-Dexamethason tabl. 500 pg 20 szt., premedykacja
5909990170418

Uzasadnienie

Deksametazon jest syntetycznym glikokortykosteroidem, pochodng prednizonu
o dtugotrwatym i silnym dziataniu przeciwzapalnym oraz przeciwalergicznym.
Lek skutecznie zmniejsza obrzek tkanki mozgowej poprzez zmniejszanie
przepuszczalnosci naczyn kapilarnych. Od lat z wyboru skutecznie stosowany
w neuroonkologii do zwalczania obrzeku mdzgu zarowno uogdlnionego, jak
i okotoguzowego spowodowanego obecnosciq guzow madzgu pierwotnych, jak
i przerzutowych. Deksametazon jest stosowany czasowo, najczesciej w okresie
kilku tygodni, razem z furosemidem — lekiem o szybkim dziataniu
moczopednym. Lek ma utrwalone miejsce w terapii neuroonkologicznej, a jego
efekty jak idziatania niepozgdane sq dobrze poznane.

Dodatkowo, deksametazon szeroko jest stosowany w innych chorobach
nowotworowych do fagodzenia objawow niepozgdanych (nudnosci i wymioty)
powodowanych przez leki chemioterapeutyczne, jak rdowniez w wyniku
radioterapii lub radiochirurgii.

Stosowany jest rowniez w chemioterapii nowotworow uktadu chtonnego, m.in.
szczegodlnie w poczgtkowym etapie leczenia ostrych biataczek limfoblastycznych
i chtoniakow limfoblastycznych.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 23/2016z dnia 25 stycznia 2016 r.

W leczeniu wspomagajgcym nowotwordw ztosliwych deksametason  jest
glikokortykosteroidem z wyboru, ze wzgledu na dtugotrwate dziatanie (36-54
godzin po podaniu) i najmniejsze niepozgdane dziatania mineralokortykoidowe
(obrzeki, nadcisnienie).

Dowody sredniej jakosci wskazujg na skutecznos¢ deksametazonu, jako
dodatkowego leku wspomagajgcego w wymienionych wskazaniach. Jest on
rekomendowany w przedmiotowym wskazaniu przez wiekszos¢ towarzystw
krajowych i miedzynarodowych. Lek jest powszechnie stosowany w praktyce
klinicznej w Polsce od kilkudziesieciu lat.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, sSrodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw
publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr:
AOTMIT-0OT-434-47/2015, ,Dexamethasonum w wybranych wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego” Data ukoriczenia: grudzien 2015.



