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American College of Radiology

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji
Charakterystyka Produktu Leczniczego

Europejski Kod Towarowy (ang. European Article Number)
radioterapia z pol zewnetrznych (ang. External Beam Radiotherapy)
Europejska Agencja Lekéw (ang. European Medicines Agency)
Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (ang. Food and Drug Administration)

immunoglobuliny dozylne

produkt leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r., Nr
45, poz. 271, z pdzn. zm.)

ucisk rdzenia przez przerzut potozony w przestrzeni nadtwardéwkowej (ang. Metastatic Epidural Spinal Cord
Compression)

przerzutowy ucisk na rdzen kregowy (ang. Metastatic Spinal Cord Compression)
Ministerstwo Zdrowia

National Comprehensive Cancer Network

Narodowy Fundusz Zdrowia

National Institute for Health and Care Excellence

niesteroidowe leki przeciwzapalne (ang. non-steroidal anti-inflammatory drugs, NSAIDs)

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 28 pazdziernika 2015 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

osteoklasty
osrodkowy uktad nerwowy
radioterapia stereotaktyczna (ang. Stereotactic Body Radiation Therapy)

radiochirurgia stereotaktyczna (ang. Stereotactic Radiosurgery)

technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42a ustawy o $wiadczeniach lub $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 21 i 28 ustawy o refundac;ji

temozolomid

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345)

ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U.z 2015 ., poz. 581)

radioterapia catego mézgu (ang. Whole Brain Radiotherapy)
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wpftyniecia zlecenia do AOTMIT (RR-MM-DD) 2015-12-29
i znak pisma zlecajgcego PLA.4600.512.2015.2.1SU

Petna nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego)

Leki dostepne w aptece na recepte, stosowane we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacja na podstawie art. 40 ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdzn. zm.) zawierajgce furosemidum we
wskazaniach zgodnych ze zleceniem PLA.4600.512.2015.2.1SU

Typ zlecenia: art. 31 n ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2015 r., poz. 581 z p6zn. zm.)
Podstawa zlecenia (w przypadku braku informacji pozostawi¢ bez zaznaczenia)

X zlecenie Ministra Zdrowia ztozone z urzedu

r zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia
opieki zdrowotnej

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia bedgcego zgodnie z postanowieniami statutu towarzystwem
I naukowym o zasiegu krajowym — za poSrednictwem konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego
Swiadczenia opieki zdrowotnej

N zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia lub fundacji, ktérych celem statutowym jest ochrona praw pacjenta
B — za poSrednictwem konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia opieki zdrowotnej

Whnioskowana technologia medyczna:

Produkty lecznicze zawierajgce furosemidum, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie
art. 40 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pézn. zm.) zestawiono w Tabeli 1

(ponizej).

Tabela 1. Zestawienie produktéw leczniczych zawierajacych furosemidum wraz z zakresem wskazan - na podstawie wykazu
zataczonego do pisma z dnia 14.01.2015 r. znak PLA.4600.512.2015.4.1SU

Nazwa, postac i dawka leku,
sp:(:jc;?::gs()p::zy;ﬁZigz:nia Zawartos¢ opakowania od K:vei::::l t’bk':::gvt?g AN :(ri‘:;(’:ol\jn::i::'(;tzli':a;cl’r:l)r/n cli(I);
zywieniowego albo wyrobu P Jacy ocenianej technologii
medycznego
Z(‘)“;Sgem'd“m Polfarmex; tabl., | 35 ¢t (3 piist.po 10 szt.) 5909990223794 Polfarmex S.A.
Furosemidum Polpharma, tabl., 30 szt. 5909990135028 Zaktady Farmaceutyczne
40 mg Polpharma S.A.

Do finansowania we wskazaniu (choroba lub stan kliniczny wymienione w zleceniu):

Zgodnie z zatacznikiem do modyfikacji zlecenia otrzymanej pismem PLA.4600.512.2015.3.1SU), ocena
substancji czynnej odnosi sie do wskazan:

Substancja czynna Postac¢ Zakres wskazan pozarejestracyjnych
Furosemidum doustna objawowe przerzuty w osrodkowym uktadzie nerwowym - profilaktyka i
leczenie wspomagajgce
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. Problem decyzyjny

Na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z pdézn. zm.), dnia 29.12.2015 r. pismem
znak PLA.4600.512.2015.2.ISU Minister Zdrowia przekazat AOTMIT zlecenie dotyczgce wydania w terminie
do 21.01.2016 r. opinii Prezesa Agencji odnosnie zasadnosci dalszego finansowania ze $rodkéw
publicznych wybranych lekéw, wtym zawierajgcych substancje czynng furosemidum, we wskazaniach
innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, z uwzglednieniem:

1) skutecznosci klinicznej i praktyczne;j,

2) bezpieczenstwa stosowania,

3) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,
)

4) wpltywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze s$rodkéw publicznych i
Swiadczeniobiorcow,

5) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, oraz jej
efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania.

Pismem 2z dnia 08.01.2016 r. znak PLA.4600.512.2015.3.ISU otrzymano modyfikacje zlecenia
z dnia 28.12.2015 r. ograniczajaca realizacje przedmiotowego zlecenia do przygotowania w terminie do
21.01.2015 r. wylgcznie materiatdéw analitycznych pozwalajgcych oceni¢ zasadnos$é dalszego finansowania
ze srodkéw publicznych lekéw zawierajgcych substancje czynne wskazane w zmodyfikowanym zatgczniku
do zlecenia.

Dnia 14.01.2016 r. pismem znak PLA.4600.512.2015.4.ISU na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy o refundac;ji
(Dz. U. z 2015 r. poz 345) w zwigzku z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy o $wiadczeniach (Dz. U. z 2015 r.
poz. 581, z pézn. zm.) Agencja otrzymata zlecenie przygotowania przez Rade Przejrzystosci opinii w sprawie
wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg produktéw leczniczych wskazanych w zatgczniku do zlecenia
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo Farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.).

Z uwagi na fakt, ze wskazana w Rozdziale 1. technologia medyczna w podobnym problemie decyzyjnym
byta wczeséniej przedmiotem oceny w Agencji, oraz ze wzgledu na wyznaczony termin realizacji zlecenia,
zweryfikowano aktualno$¢ wczesniej przygotowanych materiatéw analitycznych — tj. stanowigcego integralng
czesc niniejszego opracowania raportu nr AOTM-OT-434-18/2013, poprzez:

o weryfikacje informacji dotyczgcych ocenianych technologii medycznych wzgledem aktualnych
charakterystyk produktéw leczniczych pod katem ewentualnych zmian w zakresie zarejestrowanych
wskazan oraz dziatan niepozgdanych;

e przeprowadzenie wyszukiwania wytycznych praktyki klinicznej, majgcego na celu identyfikacje
najbardziej aktualnych zalecen oraz weryfikacje istnienia alternatywnej technologii medycznej,
w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach;

e przeprowadzenie wyszukiwania majgcego na celu identyfikacje nowych dowodéw naukowych —
opublikowanych po dacie wyszukiwania na potrzeby ostatniej oceny danej technologii medycznej
realizowanej przez Agencije;

e aktualizacje informacji dotyczacych wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkoéw publicznych i $wiadczeniobiorcow na podstawie danych Narodowego
Funduszu Zdrowia otrzymanych w odpowiedzi na pismo MZ znak PLA.4600.512.2015.2.1SU.

W tabeli ponizej zawarto krétkie podsumowanie wynikéw ww. weryfikacji aktualnosci wczesniejszych
opracowan:

weryfikacja informacji
dotyczacych ocenianych | W wyniku weryfikacji ChPL dla ocenianych produktéw leczniczych nie
technologii medycznych | stwierdzono zmian w zakresie zarejestrowanych wskazan, czy dziatan
wzgledem aktualnych | niepozadanych tych produktéw, skutkujgcych koniecznoscig aktualizacii
charakterystyk produktéw | informacji zawartych w opracowaniu Agencji nr AOTM-OT-434-18/2013.

leczniczych
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przeprowadzenie
wyszukiwania aktualnych

W  wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono 6 wytycznych
klinicznych, jednak zadne z nich nie wspominajg o furosemidzie. Zatozenia

wytycznych praktyki | strategii i wyniki wyszukiwania wraz z odnalezionymi wytycznymi praktyki
klinicznej klinicznej opisano w rozdziale 4. niniejszego opracowania.

przeprowadzenie W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono nowych dowodow
wyszukiwania nowych | naukowych skutkujgcych koniecznoscig aktualizacji informaciji w tym zakresie,
dowoddw naukowych | zawartych w opracowaniu nr AOTM-0T-434-18/2013 (w ramach wspomnianego

dotyczacych skutecznosci
i bezpieczenstwa danej
technologii

Zlecenia réowniez nie odnaleziono dowodéw naukowych odnosnie stosowania
furosemidu w rozpatrywanym wskazaniu). Zatozenia strategii i wyniki
wyszukiwania nowych dowodéw naukowych opisano w rozdziale 5. niniejszego
opracowania.

aktualizacja informac;ji
dotyczacych wplywu na
wydatki podmiotu
zobowigzanego do
finansowania $wiadczen
ze srodkow publicznych i
Swiadczeniobiorcow

Dnia 15.01.2016 r., pismem znak DGL.036.4.2016 W.01057.MB, NFZ przekazat
dane dotyczace refundacji w zwigzku z wykonywanym zleceniem. Przekazane
przez Fundusz dane nie odnosity sie do substancji czynnej bedacej
przedmiotem niniejszego opracowania.

Ze wzgledu na brak danych nie mozliwe bytlo oszacowanie wptywu na wydatki
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych i
Swiadczeniobiorcow.

W toku niniejszej sprawy wystgpiono o opinie do 3 ekspertéw klinicznych. Opinie otrzymane od ekspertéw
przedstawiono w rozdziale 3.1 Interwencja oceniana i 3.2 Alternatywne technologie medyczne.
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Interwencja oceniana i alternatywne technologie medyczne

Interwencja oceniana

Na rynku polskim refundowane sg dwa preparaty zawierajgce furosemid:

Furosemidum Polfarmex, furosemidum, tabl., 40 mg, 30 szt. (3 blist. po 10 szt.), EAN: 5909990223794

Wskazania zarejestrowane zgodnie z ChPL to: obrzeki, bedace objawem choréb uktadu krazenia
(zastoinowa niewydolno$¢ serca), watroby i nerek (w tym marskos$¢ watroby i zespét nerczycowy) oraz
nadcisnienie tetnicze, w monoterapii lub skojarzeniu z innymi lekami obnizajgcymi cisnienie.

Zgodnie z aktualnym na dzier przekazania opracowania Obwieszczeniem MZ preparat Furosemidum
Polfarmex jest refundowany we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji
oraz w nastepujacych wskazaniach pozarejestracyjnych: objawowe przerzuty w osrodkowym
ukladzie nerwowym - profilaktyka i leczenie wspomagajace.

Furosemidum Polpharma, furosemidum, tabl., 40 mg, 30 szt., EAN: 5909990135028;
Wskazania zarejestrowane zgodnie z ChPL to: leczenie obrzekéw oraz leczenie nadcis$nienia tetniczego.

Zgodnie z aktualnym na dzien przekazania opracowania Obwieszczeniem MZ preparat Furosemidum
Polfarmex jest refundowany we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyz;ji
oraz w nastepujacych wskazaniach pozarejestracyjnych: objawowe przerzuty w osrodkowym
ukladzie nerwowym - profilaktyka i leczenie wspomagajace.

Produkt leczniczy Furosemidum Polfarmex firmy Polfarmex S.A. otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu na terenie Polski 15.02.2002 r. (data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13.10.2006 r.). Natomiast
Furosemidum Polpharma firmy Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. otrzymat pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na terenie Polski 19.06.1968 r. (data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:
29.02.2008 r.).

zrodto: ChPL Furosemidum Polfarmex, ChPL Furosemidum Polpharma; DZ. URZ. Min. Zdr. 2015.86

Oproécz powyzej wymienionych refundowanych produktéw leczniczych na terenie Polski dopuszczone do
obrotu sg takze:

Furosemidum Polfarmex, furosemidum, tabl., 40 mg:
o 30 tabl. (1 x 30), EAN: 5909990921119,

o 30 tabl. w pojemniku, EAN: 5909990921126,

o 30 tabl. (3 x 30), EAN: 5909990223794,

o 40 tabl. (4 x 10), EAN: 5909990921133,

o 40 tabl. w pojemniku, EAN: 5909990921140,

Furosemide Kabi, furosemidum, roztwor do wstrzykiwan, 20 mg/2 mi:
o 5amp. 2 ml, EAN: 5909990635771,

o 50 amp. 2 ml, EAN: 5909990635788,

o 100 amp. 2 ml, EAN: 5909990635795,

Furosemidum Polpharma, furosemidum, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml:
o 5amp. 2 ml, EAN: 5909990045112,
o 50 amp. 2 ml, EAN: 5909990045129.

Furosemidum Polpharma, furosemidum, tabletki, 40 mg, 30 tabl., kod EAN: 5909990135028.

zrodto: Dz. Urz. Ministra Zdrowia z 2015, poz.15

Opinie ekspertow klinicznych:

1.

Opinia Konsultanta Krajowego ds. neurologii (Prof. dr hab. Danuta Ryglewicz) otrzymana przez AOTMIT
dnia 13.01.2016 r., pismem znak DN-55-51/2016-001:

.Furosemid od lat jest stosowany przez neurologdéw i neurochirurgdw w leczeniu objawoéw obrzeku
mozgu, ktory bardzo czesto towarzyszy zmianom przerzutowym. Obecne zapytanie dotyczy stosowania
furosemidu w profilaktyce i leczeniu wspomagajgcym, a wiec prawdopodobnie w sytuacji gdy u pacjenta
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nie stwierdza sie obrzeku mozgu, ale moze on wystgpi¢ np. gdy u pacjenta stosowana jest radioterapia
lub chemioterapia. (...) Ogoétem furosemid jest lekiem stosowanym od dawna o znanym profilu
bezpieczenstwa oraz potencjanych objawéw niepozgdanych.”

2. Opinia Konsultanta Krajowego ds. onkologii klinicznej (Prof. dr hab. Maciej Krzakowski) otrzymana przez
AOTMIT dnia 15.01.2016 r.:

.Furosemid jest wskazany w leczeniu chorych z podwyzszeniem cisnienia wewngtrzczaszkowego w
przebiegu nowotworéw pierwotnych i wtérnych (przerzuty) osrodkowego uktadu nerwowego. Wartos¢
diuretykéw petlowych (np. furosemid) jest — w wymienionym wskazaniu — poréwnywalna do lekéw o
dziataniu osmotycznym (np. mannitol). Wskazania do stosowania furosemidu w omawianym wskazaniu
sg szczegotowo przedstawione w podreczniku Onkologia kliniczna (Postepowanie w stanach nagtego
zagrozenia — red. Kowalski D, Walewski J. 2015; tom |: 267-280 oraz zamieszczone pi$miennictwo) (...).
Skuteczno$¢ w Kklinicznej praktyce jest wysoka (...).Postepowanie jest wzglednie bezpieczne, a
niepozadane dziatania nie stanowig ograniczenia dla stosowania w klinicznej praktyce (...). Korzysci
przewyzszajg ryzyko powiktan (...). Finansowanie z publicznych srodkéw jest uzasadnione.”

Wczesniejsze stanowiska Rady Przejrzystosci:
Rada Przejrzystosci wydata opinie nr.: 398/2013 dnia 30.12.2013:
Wskazanie: objawowe przerzuty w osrodkowym ukfadzie nerwowym - profilaktyka i leczenie wspomagajace.

Opinia: ,Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie produkiow leczniczych zawierajgcych
substancje czynng: furosemidum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.”

Uzasadnienie: ,Furosemid jest lekiem moczopednym, do ktérego wskazaniami sg m.in. obrzeki w
niewydolnosci krgzenia i obrzeku mézgu. Objawowe przerzuty w osrodkowym ukfadzie nerwowym wywotujg
silne bdéle gtowy, gldwnie spowodowane obrzekiem moézgu. Leczenie moczopednym furosemidem zmniejsza
objetos¢ krwi krgzgcej i zmniejsza obrzek mdzgu, wiec mozna uznaé jego stosowanie w tym wskazaniu jako
wspomagajgce, czyli zgodne z ChPL. Profilaktyczne podawanie furosemidu jest stosowaniem leku poza
wskazaniami, ale jest uznanym i praktycznie stosowanym sposobem zapobiegania obrzekowi mézgu u
chorych z przerzutami do moézgu. Stosowanie furosemidu w kazdej niewydolnosci serca mozna uznac za
stosowanie leku zgodnie z ChPL, gdyz zmniejszenie obcigzenia wstepnego serca jest korzystne takze w
niewydolnosci serca bez ewidentnych objawéw zastoinowej niewydolnosci serca.”

W odniesieniu do innych zagadnien dotyczacych problemu zdrowotnego oraz opinii ekspertdow — patrz raport
nr AOTM-0OT-434-18/2013.

3.2. Alternatywne technologie medyczne

Na podstawie wytycznych mozna stwierdzi¢, Zze jako leczenie wspomagajgce w przypadku potwierdzenia
ucisku rdzenia kregowego pacjentowi w pierwszej kolejnodci nalezy podaé kortykosteroidy (m. in.
deksametazon) oraz odpowiednie leki przeciwbdlowe. Wydaje sie jednak, ze technologii tych nie nalezy
traktowa¢ jako komparatoréw dla lekéw o dziataniu diuretycznym, ze wzgledu na odmienny efekt ich
zastosowania.

Zgodnie z opinig Konsultanta Krajowego ds. onkologii klinicznej (Prof. dr hab. Maciej Krzakowski),
technologie alternatywng dla furosemidu w rozpatrywanym wskazaniu moze stanowi¢ mannitol. Aktualnie w
Polsce brak jest refundacji produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynna mannitol.
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. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

Przeprowadzono

wyszukiwanie

aktualnych rekomendacji postepowania klinicznego dotyczgcych

zastosowania furosemidu we profilaktyce i leczeniu wspomagajagcym objawowych przerzutéw w
osrodkowym ukladzie nerwowym - w bazach bibliograficznych i serwisach internetowych najwazniejszych
instytucji i towarzystw naukowych.

Przeszukano nastepujgce bazy danych oraz witryny internetowe towarzystw naukowych:

. PUO - Polska Unia Onkologii (http://www.puo.pl/),
. PTOK - Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (http://ptok.pl),
. NICE — National Institute for Health and Care Excellence (http://quidance.nice.org.uk/Type),
° Prescrire International (www.english.prescrire.org),
. NGC — National Guideline Clearinghouse (www.guideline.gov),
. AHRQ — Agency for Healthcare Research and Quality (http://www.ahrg.gov/clinic/epcix.htm),
. NCCN — National Comprehensive Cancer Network (http://www.nccn.org/professionals/),
. EFNA — European Federation of Neurological Associations (http://efna.net/)
Wczesniej pod nazwg: EFNS — European Federation of Neurological Societies,
. AANS — American Association of Neurological Surgeons (http://www.aans.org/),
. ACR — American College of Radiology (http://www.acr.org/).

Uwzgledniono jedynie rekomendacje w jezyku polskim i angielskim.

Wyszukiwanie przeprowadzono w dniu 07.01.2016 r. Najwazniejsze informacje zawarte w odnalezionych
wytycznych przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 2. Wytyczne praktyki klinicznej

(Cliz b B AR - Rekomendowane interwencje
rok rekomendacji
Leczenie bolesnych przerzutéw do rdzenia kregowego i prewencja MSCC (Metastatic Spinal
Cord Compression — przerzutowy ucisk na rdzen kregowy):
- konwencjonalne leczenie przeciwbolowe (w tym: NLPZ, leki nieopioidowe oraz opioidowe)
- bisfosfoniany - w przypadku szpiczaka mnogiego lub raka piersi w celu zmniejszenia bolu, w
innych przypadkach ty ko w sytuacji braku poprawy po zastosowaniu konwencjonalnego leczenia
przeciwbdlowego
NICE 2008 -radioterapia . . - .
. - mozliwe rozwazenie wertebroplastyki lub kyfoplastyki w przypadku pacjentéw z przerzutami do
Wie ka MSCC
: kregostupa, ale bez MSCC
Brytania . .
- leczenie operacyjne
Leczenie MSCC (przerzutowy ucisk na rdzen kregowy):
- przy braku przeciwwskazan (w tym podejrzenia chtoniaka) wszystkim chorym z MSCC zaleca sie
podanie deksametazonu. Nalezy monitorowacC stezenie glukozy u pacjentéw otrzymujgcych
kortykosteroidy. Deksametazon podawany jest w celu zmniejszenia ucisku na rdzen kregowy
(obnizenie cisnienia).
Rekomendacja nie wymienia furosemidu.
Nowotwory
NICE 2018
Wie k ggfféigss;v% Aktualnie NICE przygotowuje rekomendacje dotyczacg nowotworédw przerzutowych osrodkowego
ISiel 9 uktadu nerwowego. Publ kacja rekomendaciji jest przewidywana na lipiec 2018 r.
Brytania uktadu
nerwowego
Leczenie wspomagajace
- deksametazon jest kortykosteroidem 2z wyboru, podawanie dwa razy na dobe jest
wystarczajgce. Chorzy bez objawéw nie wymagajg sterydow. Sterydy mogg zmniejszaé skutki
uboczne radioterapii.
- leki przeciwpadaczkowe nie powinny by¢ przepisywane profilaktycznie u pacjentéw cierpigcych
Egni na napady padaczkowe.
( ) Przerzuty do | _; pacjentéw z zylng choroba zakrzepowo-zatorowa (ZChZZ) heparyna drobnoczasteczkowa jest
2011 mozgu q a q R A a 2 8
dobrze tolerowana i skuteczna zaréwno w leczeniu poczatkowym jak i wtérnej profilaktyce. U
Europa pacjentéw poddawanych zabiegom chirurgicznym profilaktyka jest rekomendowana.
Leczenie pojedynczych przerzutéw do mézgu:
W zaleznosci od umiejscowienia i wielkosci stosuje sie jeden z zabiegéw: resekcji, SRS, WBRT.
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Organizacja,
rok

Przedmiot
rekomendac;ji

Rekomendowane interwencje

Leczenie mnogich przerzutéow do mézgu:
- w przypadku ponizej 3 przerzutéw (oraz przy dobrym stanie ogolnym) SRS jest alternatywa dla
WBRT. Natomiast zabieg operacyjnej resekc;ji jest opcja jedynie u wybranych pacjentow.

- w przypadku powyzej 3 przerzutdbw terapia z wyboru jest WBRT w schematach
hyperfrakcjonowanych.

Rekomendacja nie wymienia furosemidu.

NCCN 2015
USA

Nowotwory
ukfadu
nerwowego

Rekomendacja odnosi sie zaréwno do ogdlnych wytycznych w leczeniu nowotworéw uktadu
nerwowego, jak i schematu postepowania w poszczegdlnych nowotworach.

Leczenie nowotworow przerzutowych kregostupa:

- zabieg operacyjny (w przypadku pacjentéw, ktérych przewidywany diugo$¢ zycia wynosi
przynajmniej 3 miesigce)

- radioterapia (EBRT)

- wertebroplastyka lub kyfoplastyka

- kortykosteroidy (deksametazon) sg nadal rutynowo przypisywane w pierwszej kolejnosci
pacjentom z uciskiem rdzenia

- chemioterapia odgrywa jedynie ograniczong role.
Rekomendacja nie wymienia furosemidu.

ACR
2014 (a)
USA

Przerzuty do
mozgu

Leczenie przerzutéw do mézgu:

- diagnostyka: badanie tomograficzne, radiologiczne, metodg pozytronowej tomografii emisyjnej
(PET)

- potwierdzenie histopatologiczne
- kortykosteroidy (np. deksametazon)
- profilaktycznie antykoagulanty

Rekomendacja nie wymienia furosemidu.

ACR
2014 (b)
USA

Wielokrotne
przerzuty do
mozgu

Leczenie mnogich przerzutéw do mézgu — stosowane interwencje:

1. WBRT

2. SRS (SRS lub SRS+ WBRT)

3. Zabieg operacyjny (moze by¢ potaczony z WBRT)

4. Podawanie chemioterapeutyku, zwiekszajgcego wrazliwo$¢ tkanek na napromienianie
(radiosensitizer) + WBRT

5. Obserwacja.

W wytycznych zwrécono uwage na fakt trwania badania klinicznego QUARTZ (Quality of Life After
Treatment for Brain Metastases)' w Wielkiej Brytanii. Badanie to ma na celu ustalenie czy
stosowanie samego optymalnego leczenia wspomagajgcego (deksametazonu) jest tak samo
skuteczne jak stosowanie optymalnego leczenia wspomagajgcego skojarzonego z WBRT.

Rekomendacja nie wymienia furosemidu.

ACR
2015

USA

MESCC

Leczenie MESCC - stosowane interwencje:

- radioterapia

- ST, ST+EBRT, ST+EBRT+OI, ST+OI, EBRT

- zabieg operacyjny

- zabieg operacyjny + EBRT lub SBRT

- SBRT

- radiofarmaceutyki

W przypadku potwierdzenia ucisku rdzenia kregowego pacjentowi w pierwszej kolejnosci nalezy
podac kortykosteroidy oraz odpowiednie leki przeciwbélowe.

Rekomendacja nie wymienia furosemidu.

NICE - National Institute for Health and Care Excellence, MSCC — przerzutowy ucisk na rdzen kregowy, EFNS — European Federation
of Neurological Societies / EFNA — European Federation of Neurological Associations, NCCN — National Comprehensive Cancer
Network. ACR — American College of Radiology. MESCC — ucisk rdzenia przez przerzut potozony w przestrzeni nadtwardéwkowej,
SRS - radiochirurgia stereotaktyczna, WBRT — radioterapia catego mézgu, EBRT — radioterapia z pd6l zewnetrznych, ST — systemic
therapy (leczenie systemowe), Ol — osteoklasty, SBRT — radioterapia stereotaktyczna.

[opracowanie wiasne AOTMIT]

! https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00403065 Dexamethasone and Supportive Care With or Without Whole-Brain Radiation Therapy

in Treating Patients With Non-Small Cell Lung Cancer That Has Spread to the Brain and Cannot Be Removed By Surgery.
Badanie oznaczone jako ukonczone. Nie opublikowano jednak wynikow.
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. Wskazanie dowodow naukowych

SkutecznoSc¢ praktyczna i kliniczna
Patrz raport nr AOTM-OT-434-18/2013.
Aktualizacja danych

Przeszukanie aktualizacyjne, obejmujgce okres od daty wyszukiwania przeprowadzonego w ramach raportu
AOTM-0T-434-18/2013 (30.10.2013 r.), w bazie Medline (dostep przez PubMed) przeprowadzono 7
stycznia 2016 r. Na potrzeby niniejszego opracowania korzystano ze strategii wyszukiwania zaprojektowane;j
przez analitykow Agencji. Postugiwano sie stowami kluczowymi ograniczajgcymi wyniki wyszukiwania
wzgledem populacji, interwencji oraz rodzajow badan, tgczac kwerendy odpowiednimi operatorami
logicznymi Boole’a. Wynikéw wyszukiwania nie ograniczano natomiast wzgledem profilaktyki lub leczenia
wspomagajgcego, ocenianych punktéw koncowych oraz komparatoréw. Wykorzystana strategia
wyszukiwania znajduje sie w zatgczniku 8.2. Strategie wyszukiwania publikacji.

Tabela 3. Kryteria wiaczenia i wykluczenia badan do przegladu na podstawie schematu PICOS.

Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia
Populacja pacjenci z przerzutami do o$rodkowego uktadu nerwowego inna niz zdefiniowana w kryterium wtgczenia.
Interwencja furosemid inna niz zdefiniowana w kryterium witgczenia.
Komparator nie ograniczano -
Punkty . .
kor nie ograniczano -

oncowe

Typ badan przeglady systematyczne, badania z grupa kontrolng przeglady niesystematyczne, opis przypadku.
I publikacje dostepne w jezyku angielskim lub polskim, inna niz zdefiniowana w kryterium wigczenia
nne S P .

publikacje dostepne w petnym tekscie (m. in. abstrakty)

Przeglad wynikéw wyszukiwania na etapie selekcji publikacji na kazdym etapie wyszukiwania
przeprowadzito niezaleznie dwoch analitykdw. W przypadku wystgpienia niezgodnosci miedzy analitykami
prowadzono dyskusje do osiggniecia konsensusu. Po weryfikacji tytutéw i abstrakidéw do analizy petnych
tekstow nie wlaczono zadnej publikacji — wykluczenie publikacji miato miejsce z powodu niewtasciwej
populacji lub interwenciji.

Bezpieczenstwo stosowania

Informacje o bezpieczenstwie na podstawie ChPL Furosemidum Polpharma, Furosemidum Polfarmex
o Dziatania niepozgdane

Patrz raport nr AOTM-OT-434-18/2013.

Aktualizacja

o Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

U pacjentéw z przerostem gruczotu krokowego lub innymi zaburzeniami objawiajgcymi sie utrudnieniem
mikcji wystepuje zwiekszone ryzyko wystgpienia ostrego zatrzymania moczu w czasie stosowania
furosemidu. Nalezy wykluczy¢ wystepowanie wymienionych zaburzen przed rozpoczeciem leczenia.

o Nadmierne odwodnienie moze prowadzi¢ do zapa$ci naczyniowo-sercowej i powikfan zatorowo-
zakrzepowych. W leczeniu obrzekéw utrata masy ciata pacjenta dorostego nie powinna by¢ wieksza niz 1
kg na dobe.

o Nalezy przerwac leczenie furosemidem u pacjentdow z niewydolnoscig nerek, w przypadku nasilenia
azotemii i oligurii.

e Pacjenci z marskoscig watroby rozpoczynajgcy leczenie furosemidem powinni by¢ hospitalizowani. W
celu zapobiezenia hipokaliemii i zasadowicy metabolicznej wskazane jest podawanie przez caty okres

leczenia furosemidem preparatéw chlorku potasowego lub lekéw moczopednych oszczedzajgcych potas,
np. antagonistéw aldosteronu.

o U pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig nerek oraz u pacjentdw przyjmujgcych jednoczesnie furosemid i
antybiotyki aminoglikozydowe, kwas etakrynowy lub inne leki o dziataniu ototoksycznym, czesciej
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wystepujg uszkodzenia stuchu objawiajgce sie dzwonieniem w uszach, szumami usznymi, niedostuchem,
ktére zwykle sg przemijajgce i ustepujg bez leczenia po odstawieniu furosemidu.

o Furosemid podawany pacjentom z marskos$cig watroby, ktérzy jednoczesnie przyjmujg kortykosteroidy o
dziataniu ogdlnoustrojowym lub ACTH, na skutek gwaltownego odwodnienia i przy niedostatecznej
podazy elektrolitdw, moze spowodowaé wystgpienie hipokaliemii.

o U pacjentéw uczulonych na sulfonamidy moga wystepowaé reakcje nadwrazliwosci na furosemid. W
czasie leczenia furosemidem mogg nasili¢ sie objawy tocznia rumieniowatego.

e U pacjentéw z cukrzycg podczas leczenia furosemidem moze zwiekszy¢ sie stezenie glukozy we krwi. U
pacjentéw z cukrzyca utajong mogg ujawni¢ sie zaburzenia gospodarki wodoroweglanowe;j.

¢ Stosowanie furosemidu u noworodkow zwigksza ryzyko przetrwania przewodu tetniczego Botalla.

o Lek zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentdw z rzadko wystepujgcg dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-
galaktozy.

zrodto: ChPL Furosemidum Polpharma

Dodatkowe dane o bezpieczenstwie

W celu odnalezienia dodatkowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania substancji czynnej
furosemid, w dniu 08.01.2016 r. dokonano przeszukania stron internetowych URPL, EMA, FDA.

Amerykanska Agencija ds. Zywnosci i Lekéw (FDA)

Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw opublikowata komunikat dotyczgcy produktu leczniczego Lasix
(firmy Sanofi Aventis) zawierajgcego substancje czynng furosemid.

Komunikat z marca 2012 r. wymienia zmiany wprowadzone do Charakterystyki Produktu Leczniczego:
DZIALANIA NIEPOZADANE

. wysypka polekowa z eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi

o ostra uogolniona krostkowica (AGEP)

zrodto: hitp://www.fda.gov/safety/medwatch/safetyinformation/ucm232345.htm

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL)

17 grudnia 2015 r. na stronie URPL zostato opublikowane stanowisko Grupy Koordynacyjnej ds. Procedur
Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) w
sprawie rekomendacji Komitetu ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC) po przeprowadzonej procedurze wspodlnej oceny okresowych raportéw
o bezpieczenstwie (ang. PSUR - periodic safety update report), dot. aktualizacji ChPL oraz ulotki dla
produktéw leczniczych zawierajgcych jako substancje czynng furosemid.

CMDh przyjeta jednogtosnie zalecenia PRAC w sprawie szeregu rozwigzan stuzgcych zminimalizowaniu
ryzyka stosowania produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynng furosemid, w zwigzku z
zakonczong procedurg wspodlnej oceny okresowych raportéw o bezpieczenhstwie.

Zalecenia sg rezultatem dokonanego przez PRAC przegladu okresowych raportéw o bezpieczenstwie dla
furosemidu. Biorgc pod uwage raport oceniajgcy PRAC dotyczgcy raportéw PSUR dla furosemidu, wnioski
naukowe sg nastepujgce: W okresie objetym biezgcym raportem potwierdzono istotne rozpoznane ryzyko
zgtoszenia: ,gluchota” — dziatania niepozgdanego, ktérego ocena juz sie zakonczyta. Z tego wzgledu do
drukéw informacyjnych nalezy doda¢ informacje o gtuchocie (czasami nieodwracalnej). Ponadto, w okresie
objetym raportem stwierdzono kilka przypadkéw wystgpienia ostrej uogdlnionej krostkowicy (AGEP).
Zgtoszone wystgpienia tego dziatania niepozgdanego poddano ocenie, ktéra zostata zakonczona. Informacje
0 ostrej uogodlnionej krostkowicy (AGEP) nalezy doda¢ do drukéw informacyjnych, jako dziatanie
niepozadane uznane za istotne rozpoznane ryzyko. U pacjentéw leczonych furosemidem — szczegdinie
pacjentéw w podesztym wieku, pacjentéw przyjmujgcych inne leki moggce powodowac niedocisnienie oraz
pacjentéw z innymi stanami chorobowymi, z ktérymi wigze sie ryzyko niedoci$nienia — moze wystgpic
niedocisnienie objawowe powodujgce zawroty glowy, omdlenia lub utrate Swiadomosci. W drukach
informacyjnych informowano w kilku punktach o problemie niedocisnienia, ale nie zamieszczono w nich
informacji o ryzyku zawrotéw gtowy lub omdlen, lub utraty Swiadomosci (na skutek niedocisnienia), ktérg to
informacje nalezy uzupetié¢. Z tego wzgledu, na podstawie dostepnych danych na temat furosemidu, komitet
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PRAC uznal, ze wprowadzenie zmian do drukéw informacyjnych produktéw leczniczych zawierajgcych
furosemid jest uzasadnione. CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi PRAC.

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych furosemidu CMDh jest zdania, ze stosunek korzysci do
ryzyka stosowania produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynng furosemid jest korzystny pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych. CMDh przyjeta stanowisko, ze
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla produkiéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR powinno
zosta¢ zmienione. Zaleznie od tego, czy dodatkowe produkty lecznicze zawierajgce furosemid sg obecnie
dopuszczone do obrotu w UE, czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie
do obrotu w UE, CMDh zaleca ich odpowiednig zmiane.

Zrodto:http://urpl.gov.pl/Stanowisko-CMDh/stanowisko-cmdh-dotyczace-bezpieczenstwa-stosowania-furosemidu
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Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkoéw publicznych i Swiadczeniobiorcow

Aktualny stan finansowania ze Srodkow publicznych w Polsce

Aktualny stan finansowania rozwazanych produktéw leczniczych zawierajgcych fenoksymetylopenicyline ze srodkéw publicznych w Polsce w ramach obowigzujgcego
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2015 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych aktualnego na dzien 1 stycznia 2016 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. 2015.86).

Tabela 4. Finansowanie rozwazanych produktéw leczniczych w ramach obowigzujacego obwieszczenia MZ

AOTMIT-OT-434-51/2015

Zawartosc¢

Grupa

Zakres wskazan pozarejestracyj-

Nazwa, postac i dawka . Kod EAN - ucz cD Limit ; . PO wD$
leku opakowania limitowa nych objetych refundacja

. . objawowe przerzuty w o$rodkowym

Furosemidum Polfarmex, 30 szt. (3 blist.po . ) .
tabl., 40 mg 10 szt 5909990223794 37.0 .Leki 2,46 3,61 3,60 uktadzie nemowym profllaktyka i ryczatt 3,21

leczenie wspomagajgce
moczopedne - -

Furosemidum Polpharma — petlowe” objawowe przerzuty w oSrodkowym

P ’ 30 szt. 5909990135028 pe 2,45 3,60 3,60 uktadzie nerwowym - profilaktyka i ryczatt 3,20

tabl., 40 mg

leczenie wspomagajgce

UCZ — urzedowa cena zbytu. CD — cena detaliczna. PO — Poziom odptatnosci. WDS — Wysokos$¢ dopfaty $wiadczeniobiorcy.
Wydatki na finansowanie ocenianej technologii ze $Srodkdéw publicznych w Polsce

Dnia 15.01.2016 r., pismem znak DGL.036.4.2016 W.01057.MB, NFZ przekazat dane dotyczace refundacji w zwigzku z wykonywanym zleceniem. Przekazane przez
Fundusz dane nie odnosity sie do substancji czynnej bedgcej przedmiotem niniejszego opracowania.
Ze wzgledu na brak danych nie mozliwe bytlo oszacowanie wplywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkoéw publicznych i

Swiadczeniobiorcow.
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. Podsumowanie

Problem decyzyjny

Zlecenie dotyczy oceny zasadnosci dalszego finansowania ze $rodkéw publicznych lekéw zawierajgcych
substancje czynng furosemid we wskazaniu pozarejestracyjnym: objawowe przerzuty w osrodkowym
ukladzie nerwowym - profilaktyka i leczenie wspomagajace. Zlecenie zostato przekazane na podstawie
art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581, z pézn. zm.).

Niniejsze opracowanie powstato na bazie aktualizacji informacji zawartych w raporcie AOTM-0T-434-
18/2013.

Problem zdrowotny

Leczenie wspomagajgce to zapobieganie i leczenie powiktah choroby nowotworowej, a takze komplikacji
wywotanych stosowang terapig przeciwnowotworowa. Niektére formy leczenia nowotwordw, zwtaszcza te
o charakterze radykalnym, a wiec stosowanym z zamiarem wyleczenia chorego, mogg stanowi¢ zbyt duze
obcigzenie dla organizmu chorego, ktéry moze wtedy doswiadczyé wielu niepozgdanych powiktan
stosowanej terapii.

Przerzuty do mézgu sg najczesciej rozpoznawanymi guzami srédczaszkowymi i najczestszym powiktaniem
neurologicznym rozsianej choroby nowotworowej. Podstawg rozpoznania i roznicowania sg badania
obrazowe (tomografia komputerowa, jgdrowy rezonans magnetyczny), a w przypadkach watpliwych —
biopsja mézgu. W leczeniu wykorzystuje sie kortykosteroidy oraz, zaleznie od sytuacji klinicznej, radioterapie
(napromienianie catego moézgu, radiochirurgia, brachyterapia), metody chirurgiczne i chemioterapie.
Najwieksze korzysci, mierzone srednim czasem przezycia, odnoszg pacjenci poddani resekcji chirurgicznej
lub radiochirurgii w skojarzeniu z radioterapig catego mézgu.

Przerzuty do moézgu sg u dorostych najczesciej rozpoznawanymi guzami sSrédczaszkowymi — rozpoznaje sie
okoto 10-krotnie czesciej niz nowotwory pierwotne. Stwierdza sie je u okoto 30% pacjentéw z rozsiang
chorobg nowotworowg (w grupie pediatrycznej u okoto 10% chorych), u niemal potowy z nich stajg sie one
bezposrednig przyczyng $mierci.

Oceniana technologia medyczna

Furosemid — jest lekiem o szybkim dziataniu moczopednym, silniejszym od lekéw tiazydowych. Hamuje
transport jondw sodowych i chlorkowych we wstepujgcym odcinku petli Henlego (wchtanianie zwrotne), co
powoduje zwiekszenie wydalania sodu, potasu, wapnia, magnezu, fosforanéw i chlorkédw wraz z wodg i silng
diureze.

Na rynku polskim refundowane sg dwa preparaty zawierajgce furosemid: Furosemidum Polfarmex i
Furosemidum Polpharma, oba refundowane we wskazaniach pozarejestracyjnych (zbieznych z ocenianym).
Z tego powodu preparatami bedgcymi przedmiotem oceny w niniejszym opracowaniu s3a:

. Furosemidum Polfarmex (furosemidum) tabl. 40 mg, 30 tabl. (3x10), EAN 5909990223794;
. Furosemidum Polpharma (furosemidum) tabl. 40 mg, 30 tabl. (3x10), EAN 5909990135028.
Wyniki analizy klinicznej

Nie odnaleziono doniesien naukowych odnoszgcych sie do stosowanie furosemidu w rozpatrywanym
wskazaniu.

Rekomendacje kliniczne
Nie odnaleziono rekomendacji dotyczgcych stosowania furosemidu w rozpatrywanym wskazaniu.
Opinie ekspertow

Eksperci kliniczni jednogtosnie wypowiadajg sie za zasadnoscig finansowania furosemidu w przypadku
wystepowania podwyzszonego ciSnhienia wewngtrzczaszkowego w przebiegu nowotworéw osrodkowego
uktadu nerwowego.
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8. Zatgczniki

8.1. Wczesniejsze opracowania Agencji

Raport nr AOTM-OT-434-18/2013. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny
zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych lekow we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce
produktu leczniczego. Deksametazon i furosemid we wskazaniu: postepowanie wspomagajgce przy
objawowych przerzutach w osrodkowym uktadzie nerwowym. Warszawa, 14 listopada 2013 r.

8.2. Strategie wyszukiwania publikacji

Tabela 5. Strategia wyszukiwania — PubMed (Medline), na dzien 07.01.2016

numer zapytanie liczba

#1 Nervous System [Mesh] 1621993
#2 nerv* [Title/Abstract] 588 997
#3 system* [Title/Abstract] 273 546
#4 #2 AND #3 274 847
#5 #1 OR #4 1747 653
#6 metasta* [Title/Abstract] 369 613
#7 "Neoplasm Metastasis" [Mesh] OR "Lymphatic Metastasis" [Mesh] 165 766
#3 #6 OR #7 434 539
#9 #5 AND #8 12107
#10 furosemid* [Title/Abstract] 10 639
#11 Furosemide [Mesh] 11 207
#12 #10 OR #11 15 309
#13 #9 AND #12 2

8.3. Dane Narodowego Funduszu Zdrowia dotyczgce finansowania ocenianych technologii
medycznych

Pismo NFZ z dnia 15 stycznia 2016 r., znak DGL.036.4.2016 W.01057.MB.
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9. Pismiennictwo

AOTMIT-OT-434-51/2015

Rekomendacje kliniczne

Metastatic spinal cord compression in adults: diagnosis and management. NICE guidelines

NICE 2008 [CG75] Published date: November 2008 http://publications.nice.org.uk/metastatic-spinal-cord-
compression-cg75
NICE 2018 Primary brain tumours and cerebral metastases. Anticipated publication date: July 2018.

http://www.nice.org.uk/guidance/indevelopment/gid-ng10003

EFNS (EFNA) 2011

AHRQ. Guideline Title: Brain metastases. http://www.guideline.gov/content.aspx?id=34897
(dostep: 07.01.2016 r.)

NCCN 2015

NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines). Central Nervous System
Cancers. Version 1.2015. http://www.nccn.org/professionals/physician gls/pdf/cns.pdf (dostep:
07.01.2016r.)

ACR 2014a

ACR Appropriateness Criteria® pre-irradiation evaluation and management of brain
metastases. http://www.qguideline.gov/content.aspx?id=48297 (dostep: 07.01.2016 r.)

ACR 2014b

Appropriateness Criteria® multiple brain metastases.

http://www.quideline.gov/content.aspx?id=48296 (dostep: 07.01.2016 r.)

ACR 2015

ACR Appropriateness Criteria Metastatic Epidural Spinal Cord Compression and Recurrent
Spinal Metastasis. Expert Panel on Radiation Oncology-Bone Metastases, Lo SS, Ryu S,
Chang EL, Galanopoulos N, Jones J, Kim EY, Kubicky CD, Lee CP, Rose PS, Sahgal A, Sloan
AE, Teh BS, Traughber BJ, Van Poznak C, Vassil AD. J Palliat Med. 2015 Jul;18(7):573-84.
Epub 2015 May 14.

ChPL

Furosemidum
Polfarmex ChPL

http://leki.urpl.gov.pl/files/25 FurosemidumPolfarmex tabl.pdf

Furosemidum
Polpharma ChPL

http://leki.urpl.gov.pl/files/25 FurosemidumPolpharma tabl.pdf
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