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Dotyczy: przygotowanie opinii Rady Przejrzystosci i opinii Prezesa Agencji w sprawie
efektywnos$ci oraz przygotowania danych do rankingu produktéw leczniczych

W populacji osob powyzej 75 roku zycia

W odpowiedzi na zlecenie Ministra Zdrowia przekazane pismem znak: 1K551348 z dnia 18 maja
2016 r. na podstawie art. 31 n pkt 5 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej, finansowanych ze
srodkéw publicznych, w sprawie przygotowania opinii Rady Przejrzystosci i opinii Prezesa Agencji
odnosnie efektywnos$ci wskazanych w zatgczeniu produktdéw leczniczych w populacji powyzej 75 roku

zycia oraz przygotowanie danych do rankingu przedmiotowych lekow z uwzglednieniem:

e znaczenia jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych pacjentéw z populacji 75 r.z.
na podstawie podrecznikow medycznych, danych o chorobie, obcigzenia pacjenta chorobg t;.
wpltywem choroby podstawowej na stan pacjenta - w skali od 0 do 1;

e skutecznosci i bezpieczefistwa oraz sily zalecen dotyczacych stosowania leku na podstawie
najnowszych rekomendacji klinicznych — w skali od 0 do 1;

o aktualnej dostgpnosci dla swiadczeniobiorcow do wskazanych terapii w oparciu o wielko$é

doptat do wymienionych lekéw — w skali od 0 do 1;
prosz¢ o zapoznanie si¢ z przedstawiong ponizej opinig Prezesa AOTMIT w przedmiotowej sprawie,
a w zalgczeniu przekazuj¢ opini¢ Rady Przejrzystosci.

Przychylajac si¢ do zdania Rady Przejrzysto$ci uwaza, ze w celu zabezpieczenia budzetu ptatnika oraz
osiggni¢cia maksymalnych efektow zdrowotnych, zasadnym jest wpisanie na list¢ tych produktow,

ktére maja ceng zbytu netto nie wyzsza niz ustalony limit finansowania. Nalezy mie¢ na uwadze, aby
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nie dopusci¢ do sytuacji, ze w tej kategorii sprzedawane bedg leki oryginalne zamiast generycznych,

gdyz spowoduje to destabilizacje w systemie grup limitowych i zwigkszenie obcigzenia budzetowego.

Bezptatny dostep do lekow dotychczas dostepnych z odptatnoscia 30 i 50%, ktore stosowane byly po
nieskutecznos$ci pierwszej linii leczenia (dostgpnych aktualnie za odplatnoscia ryczattowa), moze

spowodowac niekorzystne zmiany w sposobie leczenia niektorych jednostek chorobowych, np.:

» choroba Parkinsona — aktualnie I-lini¢ leczenia stanowi lewodopa posiadajaca odptatnos¢
ryczattowa,

* cukrzyca typu 2 — na wykazie bedacym zalacznikiem do zlecenia znajduja si¢ insuliny
(Insulinum detemirum, Insulinum glargine) stosowane w cukrzycy typu 2 u pacjentow
leczonych wecze$niej insuling izofanowa (NPH - ang. Neutral Protamine Hagedorn)
(dostepng za odptatnoscig ryczattowa);

* jaskra — na wykazie bgdacym zatacznikiem do zlecenia znajduje si¢ tafluprost, ktory jest
refundowany po niepowodzeniu I-linii leczenia (ktérg stanowig leki o odptatnosci
ryczattowej);

e bll - podstawowg substancjg stosowang w leczeniu bolu jest paracetamol, ktory jest
sprzedawany bez recepty;

e choroba zwyrodnieniowa stawéw — NLPZ o najkorzystniejszym profilu bezpieczenstwa
i stosowanym w I-linii leczenia jest ibuprofen (dostgpny aktualnie za odptatnoscia
ryczaltowa), natomiast na wykazie bedacym zatacznikiem do zlecenia znajdujg si¢ NLPZ
0 gorszym profilu bezpieczenstwa, ktore sg stosowane w sytuacji, gdy terapia ibuprofenem nie
przynosi oczekiwanych skutkow;

* zylna choroba zakrzepowo-zatorowa — odptatnosc¢ ryczattowa w tym wskazaniu posiadaja leki
z grupy limitowej 21.0 Leki przeciwzakrzepowe z grupy antagonistow witaminy K;

* nadci$nienie tetnicze — 1-lini¢ leczenia w tym wskazaniu stanowig inhibitory konwertazy

angiotensyny, ktore posiadajg odptatnos¢ ryczattowa.
Ponadto Prezes Agencji, podobnie jak Rada Przejrzystosci zgltasza nastepujace uwagi:

» antybiotyki i chemioterapeutyki, w tym fluorochinolony - zaleca si¢ najwyzsza ostrozno$¢
w kwestii wypisywania na bezptatne recepty osobom po 75 r.z. ww. lekow, ktore powinny by¢
dostepne tylko w leczeniu powiktanych zapalen uktadu moczowo-plciowego i — u me¢zczyzn —
przewlektego leczenia gruczotu krokowego;

» leki stosowane w osteoporozie:

o] kwas alendronowy — wytyczne wskazujg na skuteczno$é¢ i efektywnos¢ kosztows
leku w prewencji i leczeniu osteoporozy. Alendronian jest najtanszym preparatem
z grupy bisfosfonianéw. Jest on, obok innych bisfosfonianéw, pierwsza linig

leczenia ztaman osteoporotycznych i zapobiegania nastgpnym. Wprawdzie sita



rekomendacji I A nie odnosi si¢ bezposrednio do stosowania go u ludzi 75+, ale
czestos¢ ztaman osteoporotycznych rosnie z wiekiem. Stosowany raz w tygodniu
jest dos¢ wygodnym lekiem dla starszych ludzi. Jednoczes$nie, u kobiet 80+
skuteczno$¢ profilaktycznie stosowanych bisfosfonianow jest ograniczona. Po
odstawieniu bisfosfonianéw gestos¢ mineralna kosci nie ulega szybkiemu
obnizeniu (jak w przypadku denosumabu);

o] denosumab — lek jest wymieniany gléwnie jako opcja terapeutyczna 2 linii
w przypadkach nietolerancji bisfosfonianéw, lub ich nieskutecznosci (przede
wszystkim wystgpowaniu ztaman osteoporotycznych pomimo dlugotrwatego
stosowania bisfosfonianéw). Denosumab moze by¢ takze alternatywa dla
bisfosfonianéw w osteoporozie z wysokim ryzykiem ztaman. Niestety, po jego
odstawieniu, szybko spada gesto$¢ mineralna kosci, co sugeruje, ze mozna go
stosowa¢ gltownie w leczeniu, a nie w profilaktyce. Mozna rekomendowaé
stosowanie denosumabu u ludzi 75+ ze zlamaniem osteoporotycznym, pomimo
dhugotrwatego stosowania bisfosfonianéw, w przypadku ich nietolerancji lub
przeciwskazan do stosowania bisfosfonianow np. uposledzong funkcja nerek
(GFR <35 ml/min).

o] rizendronian — Wytyczne wskazuja na skuteczno$¢ leku w prewencji i leczeniu
osteoporozy. Jest on, obok innych bisfosfonianéw, pierwszg linig leczenia, ale jest
prawie 2 razy drozszy niz alendronian. Wprawdzie sila rekomendacji I A nie
odnosi si¢ bezposrednio do stosowania rizendronianu u ludzi 75+, ale czgstos$¢
ztaman osteoporotycznych ro$nie z wiekiem. Stosowany raz w tygodniu, jest dos¢
wygodnym lekiem dla starych ludzi. Istnieje ograniczona liczba danych
potwierdzajacych skuteczno$¢ stosowania bisfosfonianow, w tym ryzedronianu
U os6b w bardzo podesztym wieku( > 80 lat). Dane sugeruja, ze u kobiet w bardzo
podesztym wieku (> 80 lat) mozna stwierdzi¢ bardziej ograniczony zakres
dziatania profilaktycznego;

niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) stosowane sg w chorobie zwyrodnieniowej stawow
oraz w bolach innego pochodzenia. Majg wiele dzialan niepozadanych, gtéwnie ze strony
przewodu pokarmowego i uktadu sercowo-naczyniowego. Powoduja uszkodzenie nerek i sa
przeciwwskazane u chorych z upos$ledzeniem ich czynno$ci. Powszechnie uwazane za
przeciwwskazane u osob w podesztym wieku. W grupie oséb 75+ do 40% ludzi ma
przewlekta chorobe nerek. Wydawanie bezptatne NLPZ, wymienionych w wykazie bedacym
zatagcznikiem do zlecenia, moze sprzyja¢ nieprawidlowym i szkodliwym decyzjom
terapeutycznym.

Odnalezione wytyczne na ogét nie odnosza si¢ bezposrednio do 0séb powyzej 75 roku zycia

ani do stosowania konkretnych NLPZ, a jedynie do grupy NLPZ. Jedynie American College



of Reumatology wskazuje warunkowo na preferowanie u oséb >75 letnich miejscowych
NLPZ, w porownaniu z doustnymi. Diklofenak z lidokaing, stosowany parenteralnie, jest
zalecany bardzo rzadko i moze powodowac zakrzepice zylng. Meloksikam ma wiele dziatan
niepozadanych; glownie uszkadza narzady migzszowe, szczegolnie u ludzi starszych o matej
masie ciata. Naproksen jest uwazany za najsilniejszy spo$rod omawianych NLPZ, ale
W grupie 75+ moze by¢ stosowany tylko wyjatkowo i przez krotki okres;

» leki przeciwbdlowe:

o] ergotamina — badania nie wykazaty istotnej skutecznosci leku w bolach glowy.
Jego znaczenie jest marginalne. Lek przeciwwskazany u osob starszych, gdyz
obkurcza naczynia te¢tnicze. Wg ChPL stosowanie dawek wigkszych niz 8 tabletek
na tydzien jest niewskazane.

o] nimesulid — lek przeciwbolowy 2. wyboru. Jest wiele przeciwwskazan do jego
stosowania u 0sob starszych. Wg zalecen zawartych w ChPL nimesulid mozna
przyjmowac nieprzerwanie przez okres najwyzej 15 dni.

e chlorprotyksen — lek z bardzo szerokimi wskazaniami rejestracyjnymi przyjetymi w czasach,
kiedy ~wymagania rejestracyjne byly mniejsze niz obecnie. Niewymieniany
w mi¢dzynarodowych zaleceniach w leczeniu schizofrenii. World Federation of Societies of
Biological Psychiatry nie zaleca stosowania lekéw przeciwpsychotycznych w zaburzeniach
lekowych. W tej sytuacji brak jest podstaw do dalszego promowania tego leku przez
umieszczenie go na liscie lekow bezptatnych. Jednoczes$nie potrzebne jest spopularyzowanie
precyzyjnej informacji wérod lekarzy pierwszego kontaktu na temat zasad wypisywania lekow
psychotropowych na ryczalt i bezptatnie;

» tianeptyna — brak jest dowodow wysokiej jakosci, dostepne rekomendacje kliniczne nie
wymieniaja tego leku, dostepne sa inne leki o lepiej udokumentowanej skutecznosci we

wskazaniu: zaburzenia Iekowe i depresje.

Majac na uwadze powyzsze, Prezes Agencji uwaza, ze z listy bezplatnych lekdéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych dostepnych dla
pacjentdw, ktorzy ukonczyli 75 lat, a beda przepisywane na recepte przez lekarzy i pielegniarki

podstawowej opieki zdrowotnej nalezy usunaé:

. fluorochinolony;
. NLPZ (wymienione w wykazie bedacym zatacznikiem do zlecenia);
o acyklowir w postaci masci doocznej (posta¢ tabletkowa jest podstawa terapii

potpasca, ktory jest typowy dla wieku podesztego);

. chlorprotyksen;
. tianeptyne;
o ergotaming;



) nimesulid.

Natomiast Prezes Agencji chcialby zwrdoci¢ uwage na brak umieszczenia na liscie lekow,

przeznaczonych dla pacjentow po 75 r.z., przekazanej przez Ministerstwo Zdrowia:

. inhibitoréw konwertazy angiotensyny;

. hydrochlorotiazydu;

. szczepionki przeciw grypie

. lekow przeciwzakrzepowych z grupy antagonistow witaminy K;
. aspiryny we wskazaniu miazdzycowym,;

. paracetamolu;

. ibuprofenu.

W celu okre$lenia punktacji do rankingowania lekow, zgodnie ze zleceniem oceny przydzielano
kategoriom A, B i C w skali od 0 do 1, gdzie 0 oznaczato brak znaczenia w danej kategorii, a 1
najwicksze znaczenie w danej kategorii oceny. Opisane ponizej w tabeli kategorie oznaczajg, zgodnie

z trescig zlecenia:

A. znaczenie jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych pacjentdéw ustalone w oparciu
o: fachowa literature medyczng, dane o jednostce chorobowej (obciazenie choroba) oraz jej

wplyw na stan zdrowia danego pacjenta;

B. skuteczno$¢ i bezpieczenstwo oraz sita zalecen dotyczacych stosowania leku na podstawie

najnowszych rekomendacji klinicznych;

C. aktualna dostgpnos$¢ wskazanych terapii dla §wiadczeniobiorcow w oparciu o wielko$¢ doptat

do wymienionych lekdw.

Przy przydzielaniu punktacji w kategorii A brano pod uwagg warto$¢ wspotczynnika obcigzenia
jednostkg chorobowg pacjenta, wyznaczong przez WHO. Uwzgledniono rowniez wpltyw choroby na
przezycie oraz przewleklo$¢ stanu chorobowego.
Oceng w kategorii B przyznano na podstawie poziomu rekomendacji klinicznych oraz sity interwencji
w danej jednostce chorobowej. W punktacji uwzgledniano réwniez rekomendacje Prezesa Agencji,
jezeli takie zostaly wydane dla danej substancji czynnej w omawianym wskazaniu. Brano takze pod
uwagg specjalne $rodki ostroznosci wskazane w ChPL dot. stosowania danej interwencji u oséb
starszych.
W Kategorii C punkty w skali 0-1 przyznano stosujac nastepujacy wzor (gdzie K- koszt produktu
leczniczego dla $wiadczeniobiorcy, Kmin - koszt minimalny produktu leczniczego dla
$wiadczeniobiorcy, Kmax — koszt maksymalny produktu leczniczego dla $wiadczeniobiorcy, sposrod
wszystkich ocenianych lekéw):

K — Kmin

Ocena = ————
Kmax — Kmin



ktory pozwolil na znormalizowanie uzyskanego zakresu warto$ci, przy czym punkty przyznawano
osobno dla lekow stosowanych przewlekle oraz krotkotrwale. Wartosci przedstawione w tabeli
przyznano dla poszczegdlnych dawek ocenianych lekow, wybierajac najnizsza ocene¢ dla danej dawki
leku sposrod przyznanych. W przypadku lekow stosowanych przewlekle oceny wyznaczono
bezposrednio z wielkosci kosztu dla $wiadczeniobiorcy (WDS) za dzienng dawke leku (DDD- ang.
defined daily dose) lub przepisang dawke leku (PDD — ang. prescribed daily dose), natomiast dla
lekoéw stosowanych krotkotrwale, oceny przyznano z uwzglednieniem WDS wyznaczonego w oparciu
o catkowity koszt terapii. Dla lekow stosowanych krotkotrwale warto$ci ocen zostaly obnizone 10-

krotnie wzgledem ocen przyznanych dla lekdéw stosowanych przewlekle.

" " - Punktacja - - .
Problemy Oceniane leki zgodnie z w kategorii Punktacja w Punktacja w Uwagi Zespolu

zdrowotne zalacznikiem do zlecenia A kategorii B kategorii C Oceniajgcego

Podstawowa forma
Insulina determir 0,75 0,21 leczenia, ale w
przypadku 0s6b
starszych
rekomendacje
dotyczace
Insulina glargine 0,75 0,10 dz%all]stozoyvaim.la msitjlm
godzialajacych nie
Cukrzyca typu 2 0,57 sa niejednoznaczne.

Akarboza 50 mg 0,37 0,03 Wigkszo$é

rekomendacji wskazuje
marginalne znaczenie
Akarboza 100 mg 0,37 0,05 tego leku.

Niewielkie znaczenie
stanu
przedcukrzycowego u
0s0b starszych. Brak
pozytywnych
rekomendacji dla
metforminy w tym
wskazaniu.

Stan . Wystepuje rowniez w
prZedCUeryCoWy Metformina 0,10 0,00 0,01 0dpiam0§01
ryczattowej we
wskazaniach:
cukrzyca, zespoty
insulinoopornosci w
przypadkach innych
niz w przebiegu
cukrzycy; zespot
policystycznych
jajnikow.

Cigzka, Smiertelna
choroba, ktorej
cz¢sto$¢ wzrasta wraz
z wiekiem. Dotyczy
, Rywaroksaban 15 mg 0,50 0,44 szczegbinie oséb,
Zylna Choroba lezacych. Wraz z
Zakrzepowo- 0,77 wiekiem wzrasta

Zatorowa ryzyko krwotoku.
Rywaroksaban 20 mg 0,50 0,24

Apiksaban 0,50 1,00

Leki naleza do tej
samej grupy.

Umiarkowana sita
dowodéw. Opcje
terapeutyczne stanowig

Dabigatran 110 mg 0,50 0,65




Problemy
zdrowotne

Oceniane leki zgodnie z
zalacznikiem do zlecenia

Punktacja
w kategorii
A

Punktacja w
kategorii B

Punktacja w
kategorii C

Uwagi Zespolu
Oceniajacego

Dabigatran 150 mg

0,50

0,39

vit. K. lub heparyna.

Dabigatran 75 mg
wystepuje w
odptatnosci
ryczaltowej we
wskazaniu: zylne
powiktania
zakrzepowo-zatorowe
u dorostych pacjentow
po przebytej planowej
alloplastyce catkowitej
stawu biodrowego (do
30 dnia po przebytej
alloplastyce) lub
kolanowego (do 14
dnia po przebytej
alloplastyce) -
prewencja pierwotna.

Miazdzyca i
dyslipidemie

Tyklopidyna

Klopidogrel

Ciprofibrat

Fenofibrat 100 mg

Fenofibrat 160 mg

Fenofibrat 200 mg

Fenofibrat 215 mg

Fenofibrat 267 mg

Ezetymib

Rosuwastatyna 5 mg

Rosuwastatyna 10 mg

Rosuwastatyna 15 mg

Rosuwastatyna 20 mg

0,58

0,17

0,02

Nie wystepuje w
rekomendacjach. U
pacjentéw w
podesztym wieku
zaleca si¢ zachowac
0stroznos¢

0,90

0,01

Zmniejsza ryzyko
zawalu serca i udaru
moézgu. Jest
rekomendowany na
poziomie | A-B.

0,37

0,03

0,37

0,01

0,02

0,01

0,01

0,01

Ryzyko wystapienia
miopatii, szczeg6lnie u
0so6b w podesztym
wieku.

Stosowanie fibratéw u
chorych z chorobami
uktadu sercowo-
naczyniowego nie jest
rekomendowane przez
NICE.

0,23

0,11

Stanowi kolejna lini¢
leczenia. Negatywna
rekomendacja Prezesa
Agencji

0,77

0,01

0,77

0,01

0,77

0,01

0,77

0,01

Statyny maja silne
rekomendacje,
stanowig 1 lini¢
leczenia. Sa jednak
uwagi do
bezpieczenstwa u ludzi
starszych wg
rekomendacji NICE.




Punktacja

Problemy Oceniane leki zgodnie z w kateqorii Punktacja w Punktacja w Uwagi Zespolu
zdrowotne zalgcznikiem do zlecenia Ag kategorii B kategorii C Oceniajacego
Rosuwastatyna 20 mg 0,77 0,01
Rosuwastatyna 40 mg 0,77 0,01
Atorwastatyna 10 mg 0,77 0,01
Atorwastatyna 20 mg 0,77 0,01
Atorwastatyna 30 mg 0,77 0,01
Atorwastatyna 40 mg 0,77 0,01
Atorwastatyna 60 mg 0,77 0,02
Atorwastatyna 80 mg 0,77 0,01
Lowastatyna 20 mg 0,77 0,06
Simwastatyna 10 mg 0,77 0,01
Simwastatyna 20 mg 0,77 0,01
Simwastatyna 40 mg 0,77 0,01
Karwedilol 3,125 mg 1,00 0,21 We wszystkich
rekomendacjach jest
zalecany jako
Karwedilol 6,25 mg 1,00 0,08 podstawowe leczenie
w niewydolnosci serca.
Poziom rekomendacji
. A. Zwigksza dlugosé¢
Karwedilol 12,5 mg 1,00 0,04 przezycia. Brak
przeciwwskazan do
stasowania w 0s6b w
N‘“g‘:é’:‘““ Karwedilol 25 mg 0,73 1,00 0,02 wieku podesztym.
Spironolakton 25 mg 0,90 0,01
Podstawowy lek.
Spironolakton 50 mg 0,90 0,01 Mocne rekomendacje
na poziomie A i B.
Spironolakton 100 mg 0,90 0,01
) Wytyczne wskazuja, ze
Arytmie Sotalol 40 mg 0,65 0,50 0,02 sotalol wykazuje duza

aktywnos¢ blokujaca




Punktacja

Problemy Oceniane leki zgodnie z w kateqorii Punktacja w Punktacja w Uwagi Zespolu
zdrowotne zalgcznikiem do zlecenia Ag kategorii B kategorii C Oceniajacego
receptory beta i u
Sotalol 80 mg 0,50 0,01 chorych z AF i
chorobg niedokrwienna
serca mozna go
zastosowaé w
pierwszej kolejnosci, z
powodu stabszych od
amiodaronu odlegtych
dziatan toksycznych.
Sotalol 160 mg 0,50 0,02 Natomiast u chorych
na choroby ptuc i AF
nie zaleca si¢
stosowania sotalolu
[klasa I/poziom C].
Po przerwaniu
stosowania moze
Klonidyna 0,30 0,02 powodowa¢ nagly
wzrost ci$nienia krwi.
Staba sita zalecen.
Doksazosyna 1 mg 0,20 0,08
Doksazosyna 2 mg 0,20 0,04 )
Lek niezalecany u 0s6b
starszych.
Doksazosyna 4 mg 0,20 0,01 Ryzyko wystapienia
niedoci$nienia, jako
dziatania
niepozadanego wzrasta
Doksazosyna 8 mg 0,20 0,03 u pacjentéw w
podesztym wieku.
Leki wystepuja w
Terazosyna 2 mg 0,20 0,10 odplatnoci
ryczaltowej we
wskazaniu: przerost
gruczotu krokowego.
Terazosyna 5 mg 0,20 0,05
Nadcié.nienie 0,65
tetnicze
Terazosyna 10 mg 0,20 0,05
Klopamid 1,00 0,01
Silne zalecenia do
stosowania.
Indapamid 1,5 m 1,00 0,01 Podstawowy lek ~
P g hydrochlorotiazyd —
nie jest w Polsce
refundowany.
Indapamid 2,5 mg 1,00 0,01
Amlodypina 2,5 mg 1,00 0,01
Amlodypina 5 mg 1,00 0,01 B
Zalecane w terapii
0s6b starszych. Silne
rekomendacje.
Amlodypina 10 mg 1,00 0,01
Felodypina 5 mg 1,00 0,02




Punktacja

Problemy Oceniane leki zgodnie z w kateqorii Punktacja w Punktacja w Uwagi Zespolu
zdrowotne zalgcznikiem do zlecenia Ag kategorii B kategorii C Oceniajacego
Felodypina 10 mg 1,00 0,01
Lacidypina 2 mg 1,00 0,02
Lacidypina 4 mg 1,00 0,02
Lacidypina 6 mg 1,00 0,02
Amiloryd+hydrochlorotiazyd Takie polaczenie
0,53 0,01 lekow nie znajduje si¢
2,5 mg+ 25mg ¢
w odnalezionych
wytycznych. Oba leki
Amiloryd+hydrochlorotiazyd 053 001 majg udokumentowane
5 mg+ 50mg , ) zastosowanie w
nadci$nieniu.
Indapamid+amlodypina
15 mg + 5 mg 1,00 0,02
Indapamid+amlodypina
1,5mg + 10 mg 1,00 0.02
Ramipryl+amlodypina 1,00 0,01
5mg+ 5 mg
Ramipryl+amlodypina
5 mg+ 10 mg 1,00 0,01
Ramipryl+amlodypina
10 mg+ 5 mg 1,00 0,01
Ramipryl+amlodypina
10 mg+ 10 mg 1,00 0,01
Silne zalecenia do
stosowania.
Kandesartan 8 mg 1,00 0,01 Podstawowe leki.
Produkty ztozone sa
szczegOlnie polecane
Kandesartan 16 mg 1,00 0,01 ze wzgledu na
polipragmazj¢ u oséb
starszych.
Kandesartan 32 mg 1,00 0,01
Eprosartan 1,00 0,13
Irbesartan 75 mg 1,00 0,02
Irbesartan 150 mg 1,00 0,01
Irbesartan 300 mg 1,00 0,01
Losartan 50 mg 1,00 0,01
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Punktacja

Problemy Oceniapg leki zgodnie z w Kategorii Punktacj._al w Punktacjg w Uwagi' Z_espolu

zdrowotne zalacznikiem do zlecenia A kategorii B kategorii C Oceniajacego
Losartan 100 mg 1,00 0,01
Telmisartan 40 mg 1,00 0,01
Telmisartan 80 mg 1,00 0,01
Valsartan 80 mg 1,00 0,01
Valsartan 160 mg 1,00 0,01
Valsartan 320 mg 1,00 0,01
Kandesagtmgf;idzr’%cglgrotiazyd 1,00 0,01
Kandesiréagqglyf;gmrmiazyd 1,00 0,02
Kandes%r;arr:]grly;igf’)gt:rl]c;rotiazyd 1,00 0,04
Kandesaggnr;gzdzrgcntlgrotiazyd 1,00 0,04
Losa5réanmw;z1m;or%pina 1,00 0,01
Losgga:gginlgo?nygpina 1,00 0,01
Losiggn;STLoﬂqygina 1,00 0,02
omgr10mg H00 n
Losargag;hgyirgg?;onrqogtiaZyd 1,00 0,01
Losarltgg+nr:gd:cic£!)o$gazyd 1,00 0,03
Losartfggfxgi)czglcr)rr](;tiazyd 1,00 0,01
Telimisir(t)a:]ghffzr%:uc;rotiazyd 1,00 0,02
Telimisasr(t)a:qghffg?é:uc;rotiazyd 1,00 0,03
Telimisartan+hydrochlorotiazyd 1,00 0,03

80 mg +25 mg
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Problemy
zdrowotne

Oceniane leki zgodnie z

zalacznikiem do zlecenia

Punktacja
w kategorii
A

Punktacja w
kategorii B

Punktacja w
kategorii C

Uwagi Zespolu
Oceniajacego

Valsartan+hydrochlorotiazyd

80 mg + 12,5 mg

Valsartan+hydrochlorotiazyd

160 mg + 12,5 mg

Valsartan+hydrochlorotiazyd

160 mg + 25 mg

Valsartan+hydrochlorotiazyd

320 mg + 12,5 mg

Valsartan+hydrochlorotiazyd

320 mg + 25 mg

1,00

0,01

1,00

0,01

1,00

0,01

1,00

0,03

1,00

0,03

Zakazenia

Norfloksacyna

Ciprofloksacyna 250 mg

Ciprofloksacyna 500 mg

Ofloksacyna

0,60

0,27

0,04

0,50

0,10

0,50

0,07

0,37

0,01

Chinolony nie
stanowig odstawowej
metody leczenia
zakazen. Nalezy
ogranicza¢ stosowanie
antybiotykéw o
szerokim spektrum
dziatania.

Norfloksacyna
stosowana jedynie przy
leczeniu zakazen drog
moczowych.
Maksymalny czas
stosowania wynosi 90
dni.
Ciprofloksacyna - lek
najnowszej generacji,
najczgsciej
wymieniany w
rekomendacjach.
Maksymalny czas
stosowania wynosi 90
dni.
Ofloksacyna
stosowana w
farmakoterapii cigzkiej
postaci zapalenia ptuc,
ktora w wigkszosci
0s6b starszych leczy
si¢ w szpitalu. Czas
stosowania wynosi 10
dni. Wystepuje
bezptatnie we
wskazaniach: gruzlica,
w tym rowniez
gruzlica
wielolekooporna i inne
mykobakteriozy.

Zapalenia
infekcyjne oka

Gentamycyna

0,40

0,83

0,01

Stanowi standard
leczenia. Nizsza ocena
spowodowana
nieokre$leniem sity
zalecen.

W obliczeniach
uwzgledniono zuzycie
jednego opakowania w

trakcie trwania catej
terapii.
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Problemy
zdrowotne

Oceniane leki zgodnie z
zalacznikiem do zlecenia

Punktacja
w kategorii
A

Punktacja w
kategorii B

Punktacja w
kategorii C

Uwagi Zespolu
Oceniajacego

Acyklowir

1,00

0,01

Silne rekomendacje dla
danego leku. Leczenie
wysokospecjalistyczne,
powinno by¢
kontrolowane przez
lekarza specjaliste.

W obliczeniach
uwzgledniono zuzycie
jednego opakowania w

trakcie trwania catej
terapii.

Jaskra

Betaksolol 2,5 mg/ml

Betaksolol 5 mg/ml

Pilokarpina

Tafluprost

Tymolol 2,5 mg/ml

Tymolol 5 mg/ml

0,46

0,90

0,12

0,90

0,06

0,80

0,07

1,00

0,01

0,90

0,02

0,90

0,02

Uwzgledniono sitg
dzialania wzgledem
obnizania ci$nienia
Srodgatkowego.
Tafluprost najczesciej
wymieniany jako lek |
wyboru.
Beta-blokery- silne
rekomendacje, leki 1-2
wyboru.
Pilokarpina stosowana
w 1 linii.

Psychozy

Chlorprotyksen

nd

nd

nd

Nie przyznano
punktéw ze wzgledu
na odptatnosé
ryczaltowa w tym
wskazaniu, co nie
stanowi przedmiotu
zlecenia.
Chlorprotyksen z
odptatnoscia 30%
refundowany jest w
innych wskazaniach
niz psychozy tj. w
premedykacji przed
zabiegami
chirurgicznymi oraz w
zapobieganiu
wymiotom
pooperacyjnym co nie
jest typowa jednostka
chorobowa populacji
75+.

Zaburzenia
Iekowe i depresje

Buspiron 5 mg

Buspiron 10 mg

Fluoksetyna 10 mg

Fluoksetyna 20 mg

0,60

0,23

0,09

0,23

0,03

Niski stopien
rekomendacji.

1,00

0,04

1,00

0,01

Podstawowa grupa
lekéw. Silne
rekomendacje.
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Punktacja

Problemy Oceniane leki zgodnie z w kateqorii Punktacja w Punktacja w Uwagi Zespolu
zdrowotne zalacznikiem do zlecenia Ag kategorii B kategorii C Oceniajacego
Fluwoksamina 50 mg 1,00 0,07
Fluwoksamina 100 mg 1,00 0,07
Paroksetyna 20 mg 1,00 0,01
Paroksetyna 40 mg 1,00 0,02
Sertralina 50 mg 1,00 0,01
Sertralina 100 mg 1,00 0,01
Wenlafaksyna 37,5 mg 1,00 0,01
Wenlafaksyna 75 mg 1,00 0,01
Wenlafaksyna 150 mg 1,00 0,01
Niska jako$¢
dowoddw,
rekomendacje nie
wymieniaja tego leku,
a jedynie prace
Tianeptyna 0,23 0,08 pogladowe donoszg o
prowadzonej
farmakoterapii tym
lekiem. Ze wzgledu na
rekomendacj¢ Prezesa
AOTMIT ocena
zostala podwyzszona.
Trazodon 75 mg 0,63 0,11
Trazodon 150 mg 0,63 0,09 _—
Wymieniany w
niektérych
wytycznych, jako lek 2
Mianseryna 10 mg 0,63 0,03 generacji. Tolerancja
jest znacznie wyzsza w
poréwnaniu do lekéw
Mianseryna 30 mg 0,63 0,03 1 generacj.
Mianseryna 60 mg 0,23 0,03
Moklobemid 150 mg 0,23 0,02 Silne interakcje z
innymi lekami.
Niespéjne wyniki
. badan. Staba sita
Moklobemid 350 mg 0,23 0,05 zaleceti.
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Punktacja

Problemy Oceniane leki zgodnie z w kateqorii Punktacja w Punktacja w Uwagi Zespolu
zdrowotne zalgcznikiem do zlecenia Ag kategorii B kategorii C Oceniajacego
Biperidon 0,50 0,03
Sredni poziom
rekomendacji - B
Amantadyna 0,50 0,01
Piribedil 0,40 0,08 Niski poziom
rekomendacji C
Ropinirol 0,25 mg 1,00 0,11
Ch. Parkinsona 0,43
Ropinirol 0,5 mg 1,00 0,14 Skutecznodé leku na
poziomie A. Dziata
objawowo jak rowniez
Ropinirol 1 mg 1,00 0,12 na dokuczliwosci
zwigzane z
zaburzeniami
Ropinirol 2 mg 1,00 0,07 ruchowymi.
Ropinirol 4 mg 1,00 0,08
Riwastygmina 1,5 mg 0,43 0,09
Riwastygmina 3 mg 0,43 0,09
Riwastygmina 4,5 mg 0,43 0,08 Dowody naukowe
odnosza si¢ do
tagodnej i
. . umiarkowanej postaci
Riwastygmina 6 mg 0,43 0,08 choroby, nie
uwzgledniajac
. . cigzkiego przebiegu.
. Riwastygmina 4,6 mg/ 24 h — .
Ch. Alzheimera System transdel’malny 0,67 0,43 0,30 Brak wystarcza)qcych
danych, ktore
wykazywalyby efekt
Riwastygmina 9,5 mg/24 h - 043 029 modyfikujacy przebieg
system transdermalny ' ' choroby przy
zastosowaniu
- - inhibitoréw
Riwastygmina 13,3 mg/24 h - .
system transdermalny 0,43 0,44 cholinoesterazy.
Donepezil 5 mg 0,43 0,01
Donepezil 10 mg 0,43 0,01
Kwas alendronowy 0,70 0,01 Rekomendacje
pozytywne na
poziomie | A nie
Osteoporoza Denosumab 0,45 0,70 0,10 odnosza si¢ do 0sob w
wieku 75+, co
spowodowato
Rizedronian 0,70 0,02 obnizenie punktacji
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Punktacja

Problemy Oceniane leki zgodnie z w kateqorii Punktacja w Punktacja w Uwagi Zespolu
zdrowotne zalgcznikiem do zlecenia Ag kategorii B kategorii C Oceniajacego
Diklofenak 75 mg 0,50 0,02
Diklofenak 100 mg 0,50 0,01
Diklofenak 150 mg 0,50 0,02
Diklofenak rpztvyor do 0,50 0,05
wstrzykiwan
Nie wskazane jako leki
| wyboru. Podstawowe
Diklofenak + lidokaina 0,30 0,04 leki z tej grupy nie sa
refundowane.
Wydawanie bezptatne
wymienionych lekow
Ketoprofen 5 mg 0,70 0,02 moze sprzyjat
nieprawidlowym
decyzjom
Ketoprofen 10 mg 0,70 0,02 terapeutycznym.
Diklofenak z lidokaina
moze powodowaé
Ketoprofen 15 mg 0,70 0,02 zakrzepice. Postaé
ch. paranteralna leku nie
Zwyrodnieniowa 0,27 jest powszechnie
Stawow stosowana.
Ketoprofen 20 mg 0,70 0,03 Meloksikam -
obnizono punktacje ze
3 wzgledu na doniesienia
Ketoprofen roztwér do 0,70 0,02 o niebezpieczenstwie
wstrzykiwaf stosowania.
Podstawowa dawka 7,5
. mg w chorobie
Meloksikam 0,50 0,01 zwyrodnieniowej nie
jest refundowana.
Naproksen —
Nabumetonum 0,50 0,09 wskazywany jako lek o
najwigkszej
skutecznosci.
Naproksen 250 mg 0,80 0,02
Naproksen 275 mg 0,80 0,03
Naproksen 500 mg 0,80 0,02
Naproksen 550 mg 0,80 0,02
Przeciwwskazany u
0s6b starszych-
wystepuja zalecenia by
nie stosowac tego leku.
i . Marginalne znaczenie
Bal Ergotamina 0,10 0,07 0,01 w leczeniu.
Wg ChPL stosowanie
dawek wigkszych niz 8

tabletek na tydzien jest
niewskazane.
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Problemy
zdrowotne

Oceniane leki zgodnie z
zalacznikiem do zlecenia

Punktacja
w kategorii
A

Punktacja w
kategorii B

Punktacja w
kategorii C

Uwagi Zespolu
Oceniajacego

Nimesulid

0,40

0,04

Lek 2-go wyboru.
Wystepuja
przeciwwskazania u
0s6b starszych, co
spowodowato nizsza
oceng.

Wg zalecen zawartych
w ChPL nimesulid
mozna przyjmowac
nieprzerwanie przez

okres najwyzej 15 dni.

Astma i POChP

Fenoterol + Ipratropium

Indakaterol 150 pg

Indakaterol 300 pg

Budesonid

Glycopironium

Tiotropium 18 pg/dawke
inhalacyjng

Tiotropium 2,5 pg/dawke
inhalacyjng

0,62

0,80

0,03

Pozytywne
rekomendacje Prezesa
Agencji, jednakze
badania wykorzystane
do oceny sa niskiej
jakosci.

1,00

0,17

1,00

0,04

Lek 1 wyboru od
umiarkowanego do
cigzkiego POChP.

0,93

0,35

Szczegodlnie wazny dla
0s6b starszych,
poniewaz istnieje
mozliwos¢
zastosowania go przy
pomocy nebulizatora.
Silne rekomendacje na
poziomie Ai B.
Wystepuje rowniez na
ryczalt we
wskazaniach: astma,
przewlekta obturacyjna
choroba ptuc,
eozynofilowe
zapalenie oskrzeli.

0,80

0,10

Podstawowy lek —
silne dowody.

Punktacja obnizona ze

wzgledu na negatywna

rekomendacj¢ Prezesa
Agencji.

1,00

0,11

1,00

0,24

Podstawowy lek —
silne dowody.
Wystepuje w

odptatnosci
ryczattowej we
wskazaniu: cigzka
posta¢ POChP z
udokumentowanym
badaniem
spirometrycznym z
wartoscig wskaznika
FEV1<50% oraz
ujemng proba
rozkurczowa.

Astma
umiarkowana i
lagodna

Montelukast 4 mg

Montelukast 5 mg

0,10

0,50

0,02

0,50

0,02

Lek stosowany w
wiekszosci
przypadkéw u dzieci.
Tylko leczenie astmy
typowo alergicznej
przynosi oczekiwane
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Problemy
zdrowotne

Punktacja
w kategorii
A

Oceniane leki zgodnie z
zalacznikiem do zlecenia

Punktacja w Punktacja w Uwagi Zespolu
kategorii B kategorii C Oceniajacego

efekty. Sita interwencji
jest mata.

Montelukast 10 mg 0,50 001 Wg ChPL dawka 4 i 5
mg stosowana jest u
dzieci.

Interpretujgc powyzsze wyniki nalezy mie¢ na uwadze ponizsze ograniczenia:

e W odniesieniu do kategorii A w wiekszo$ci analizowanych wskazan odnalezione dane

epidemiologiczne nie odnosza si¢ do populacji pacjentow w wieku powyzej 75 roku zycia;

e w odniesieniu do kategorii B, punkty w zakresie oceny skuteczno$ci i bezpieczenstwa danej

terapii przyznawano na podstawie odnalezionych wytycznych praktyki klinicznej. W procesie

ekstrakcji danych zidentyfikowano nast¢pujace ograniczenia:

(0}

w wigkszosci odnalezionych wytycznych brak jest odrgbnych zalecen dla populaciji
pacjentow w wieku powyzej 75 roku zycia. Tym samym, wytyczne odnoszace si¢ do
leczenia konkretnej choroby, ktore nie uwzgledniajg szczegdlnej charakterystyki
populacji 0séb w wieku podesztym mogg nie stanowi¢ pelnego i1 precyzyjnego
zakresu zalecen dla ocenianej grupy wiekowej;

w zaleznosci od analizowanego problemu zdrowotnego rdézna jest dostepnosé
i aktualno$¢ wlaczonych opracowan;

w zaleznos$ci od analizowanego problemu zdrowotnego w odnalezionych wytycznych
wystgpuja rozbieznosci w zakresie oceny sily rekomendacji i jakosci wiaczonych
dowodow;

terapi¢ z zastosowaniem wigkszosci ocenianych lekow w populacji 0s6b starszych
nalezy prowadzi¢ z uwzglednieniem chordb wspotistniejacych oraz niewydolnosci

wielonarzadowe;j, charakterystycznej dla tej grupy osob;

e w odniesieniu do kategorii C, jako podstawe oceny przyjeto WDS dla najtanszego dostepnego

odpowiednika. Podstawg takiego podejscia jest dostepnos¢ dla pacjenta. W starszym wieku

czes$ciej sg 1 powinny by¢ stosowane nizsze dawki lekow. Nizsze dawki lekéw moga

charakteryzowa¢ sie wyzszym kosztem za DDD. Z tego powodu przedstawiono rdzne

punktacje dla r6znych gramatur.

e ograniczenia ogolne:

(0}

(0]

zestawienie nie stanowi klasyfikacji lub rankingu analizowanych substancji czynnych;
zestawione wyniki punktowe nie dostarczajg informacji w znaczeniu zalecen praktyki
klinicznej. Przydzielone warto$ci punktowe nie moga stanowi¢ podstawy w zakresie
rekomendacji do stosowania badz niestosowania terapii oraz preskrypcji danego leku.

Zawarte wyniki nie stanowig informacji w zakresie zasad racjonalnego prowadzenia
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skoordynowanego i zaplanowanego leczenia farmakologicznego oséb w podesziym
wieku;

O opracowanie nie zawiera analizy mozliwych schematow wielolekowych oraz
mozliwych interakcji. Nie uwzglednia leczenia chordéb towarzyszacych (terapii
»wielochorobowosci”), leczenia wspdtistniejacych czynnikéw ryzyka oraz innych
specjalnych uwarunkowan towarzyszacych terapii pacjentow w podesztym wieku;

0 w ramach niektorych grup (np.: insuliny, leki stosowane w ramach Zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej), gdzie poszczegolne leki zgodnie z punktacja w kategorii B
otrzymaly identyczng liczbe punktéw, decydujaca wartoscia zostaje kategoria C.
Zgodnie z wyzej przedstawiong metodyka im lek jest drozszy tym otrzymal wigcej
punktow w tej kategorii. Moze to prowadzi¢ do btgdnych wnioskow, zZe istnieje
wyzsza potrzeba refundacji drozszego leku nad tanszym;

0 nalezy rozwazyC przypisanie wag poszczegdlnym kategoriom z uwagi na mozliwosé

wystapienia tych samych wartosci, ale w roznych konfiguracjach.
Podstawa przygotowania opinii

Opinia zostala przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 18.05.2016 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
IK551348), w sprawie efektywnos$ci oraz przygotowania danych do rankingu produktéw leczniczych
w populacji 0sob powyzej 75 roku zycia, na podstawie art. 31 n ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku

0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz 581, z p6ézn. zm.).

PiSmiennictwo
1. Raport Nr: OT.434.25.2016. Opracowanie w sprawie oceny efektywnosci produktow leczniczych
w populacji 0s6b powyzej 75 roku zycia.
2. Opinia Rady Przejrzystosci nr 195/2016 z dnia 14 lipca 2016 roku w sprawie efektywnosci oraz
przygotowania danych do rankingu produktow leczniczych w populacji 0s6b powyzej 75 roku
zycia

Do wiadomosci:

1. lzabela Obarska — Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia
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