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Aneks do opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych 0T.434.25.2016

1. Ocena punktowa poszczegdélnych elementéw zlecenia

Ocena punktowa poszczegdélnych elementéw zlecenia zostata przeprowadzona przez powotany w tym celu
Zespot oceniajagcy. Zespot ten pracowat korzystajgc z Opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktow
leczniczych w populacji oséb powyzej 75 roku zycia. 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 najwieksze znaczenie w danej
kategorii oceny. Opisane ponizej w tabeli kategorie oznaczajg, zgodnie z trescig zlecenia:

A. znaczenie jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych pacjentéw ustalone w oparciu o:
fachowg literature medyczna, dane o jednostce chorobowej (obcigzenie choroba) oraz jej wptyw na stan
zdrowia danego pacjenta;

B. skutecznos¢ i bezpieczenstwo oraz sita zalecenn dotyczgcych stosowania leku na podstawie
najnowszych rekomendacji klinicznych;

C. aktualna dostepnos$é¢ wskazanych terapii dla $wiadczeniobiorcow w oparciu o wielko$¢ doptat do
wymienionych lekow.

Punktacja przydzielana przez Zespdt oceniajgcy stanowi srednig punktdw przydzielonych przez kazdego
cztonka Zespotu.

Przy przydzielaniu punktacji w kategorii A brano pod uwage przede wszystkim wartos¢ wspotczynnika
obcigzenia jednostkg chorobowg pacjenta, wyznaczong przez WHO. Uwzgledniono réwniez wptyw choroby na
przezycie oraz przewlekiosé¢ stanu chorobowego.

Ocene w kategorii B przyznano na podstawie poziomu rekomendacji klinicznych oraz sity interwencji w danej
jednostce chorobowej. W punktacji uwzgledniano réwniez rekomendacje Prezesa Agenciji, jezeli takie zostaty
wydane dla danej substancji czynnej w omawianym wskazaniu. Brano takze pod uwage specjalne srodki
ostroznosci wskazane w ChPL dot. stosowania danej interwencji u oséb starszych.

W kategorii C punkty w skali 0 -1 przyznano stosujgc nastepujgcy wzoér (gdzie K- koszt produktu leczniczego dla
Swiadczeniobiorcy, Kmin — koszt minimalny produktu leczniczego dla $wiadczeniobiorcy, Kmax — koszt
maksymalny produktu leczniczego dla $wiadczeniobiorcy, sposréd wszystkich ocenianych lekéw):

K — Kmin

Ocena = —————
Kmax — Kmin

ktéry pozwolit na znormalizowanie uzyskanego zakresu wartosci, przy czym punkty przyznawano osobno dla
lekéw stosowanych przewlekle oraz krotkotrwale. Warto$ci przedstawione w tabeli przyznano dla
poszczegblnych dawek ocenianych lekdéw, wybierajgc najnizszg ocene dla danej dawki leku sposrdd
przyznanych. W przypadku lekéw stosowanych przewlekle oceny wyznaczono bezposrednio z wielkosci kosztu
dla $wiadczeniobiorcy (WDS) za DDD lub PDD, natomiast dla lekéw stosowanych krétkotrwale, oceny
przyznano z uwzglednieniem WDS wyznaczonego w oparciu o catkowity koszt terapii. Dla lekéw stosowanych
krotkotrwale wartosci ocen zostaty obnizone 10-krotnie wzgledem ocen przyznanych dla lekéw stosowanych
przewlekle.

Przyznane przez zespot oceny przedstawiono w tabeli ponizej wraz z komentarzem.

Tabela 1. Srednie wartosci punktowe przyznane przez Zespét oceniajacy w ramach poszczegélnych elementéw
oceny zgodnie ze zleceniem MZ

Punktacja
w kategorii
A

Problemy Oceniane leki zgodnie z
zdrowotne zalgcznikiem do zlecenia

Punktacja w Punktacja w Uwagi Zespotu
kategorii B kategorii C Oceniajacego

Podstawowa forma
Insulina determir 0,75 0,21 leczenia, ale w
przypadku oséb
starszych
Cukrzyca typu 2 0,57 rekomendacje
dotyczace
Insulina glargine 0,75 0,10 zastosowania insulin
dtugodziatajgcych nie
sg niejednoznaczne.
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Problemy
zdrowotne

Oceniane leki zgodnie z
zatacznikiem do zlecenia

Punktacja
w kategorii
A

Punktacja w
kategorii B

Punktacja w
kategorii C

Uwagi Zespotu
Oceniajacego

Akarboza 50 mg

Akarboza 100 mg

0,37

0,03

0,37

0,05

Wiekszos¢
rekomendaciji
wskazuje marginalne
znaczenie tego leku.

Stan
przedcukrzycowy

Metformina

0,10

0,00

0,01

Niewielkie znaczenie
stanu
przedcukrzycowego u
0s6b starszych. Brak
pozytywnych
rekomendacji dla
metforminy w tym
wskazaniu.

Wystepuje réwniez w
odptatnosci ryczattowej
we wskazaniach:
cukrzyca, zespoty
insulinoopornosci w
przypadkach innych
niz w przebiegu
cukrzycy; zespot
policystycznych
jajn kow.

Zylna Choroba
Zakrzepowo-
Zatorowa

Ap ksaban

Rywaroksaban 15 mg

Rywaroksaban 20 mg

Dabigatran 110 mg

Dabigatran 150 mg

0,77

0,50

1,00

0,50

0,44

0,50

0,24

0,50

0,65

0,50

0,39

Ciezka, Smiertelna
choroba, ktorej
czestos¢ wzrasta wraz
z wiekiem. Dotyczy
szczegOlnie oséb,
lezacych. Wraz z
wiekiem wzrasta
ryzyko krwotoku.

Leki nalezg do tej
samej grupy.
Umiarkowana sita
dowoddéw. Opcje
terapeutyczne
stanowig vit. K. lub
heparyna.
Dabigatran 75 mg
wystepuje w
odptatnosci ryczattowej
we wskazaniu: zylne
powiktania
zakrzepowo-zatorowe
u dorostych pacjentow
po przebytej planowe;j
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

0,58

0,17

0,02

Nie wystepuje w
rekomendacjach. U
pacjentow w
podesztym wieku
zaleca sie zachowaé
ostroznosé

0,90

0,01

Zmniejsza ryzyko
zawatu serca i udaru
moézgu. Jest
rekomendowany na
poziomie | A-B.
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Problemy Oceniane leki zgodnie z \Al:l‘tll(ra“t(;a?)ﬁi Punktacja w Punktacja w Uwagi Zespotu
zdrowotne zatacznikiem do zlecenia Ag kategorii B kategorii C Oceniajacego
Ciprofibrat 0,37 0,03
Fenof brat 100 mg 0,01 o
Ryzyko wystgpienia
miopatii, szczegolnie u
0so6b w podesziym
Fenof brat 160 mg 0,02 wieku.
Stosowanie fibratéw u
chorych z chorobami
Fenof brat 200 mg 0,37 0,01 uktadu sercowo-
naczyniowego nie jest
rekomendowane przez
NICE.
Fenof brat 215 mg 0,01
Fenof brat 267 mg 0,01
Stanowi kolejna linie
. leczenia. Negatywna
Ezetymib 0,23 0,11 rekomendacja Prezesa
Agencji
Rosuwastatyna 5 mg 0,77 0,01
Rosuwastatyna 10 mg 0,77 0,01
Rosuwastatyna 15 mg 0,77 0,01
Rosuwastatyna 20 mg 0,77 0,01
Rosuwastatyna 20 mg 0,77 0,01
Statyny maja silne
rekomendacje,
Rosuwastatyna 40 mg 0,77 0,01 stanowig 1 linie
leczenia. Sg jednak
uwagi do
Atorwastatyna 10 mg 0,77 0,01 bezp|etczenst\:1va u ludzi
starszych wg
rekomendaciji NICE.
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
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Problemy Oceniane leki zgodnie z Punktacja__ Punktacja w Punktacja w Uwagi Zespotu
T - w kategorii o o e
zdrowotne zatacznikiem do zlecenia A kategorii B kategorii C Oceniajacego
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 niewydolno$ci serca.
Poziom rekomendaciji
. A. Zwieksza dtugosc
Karwedilol 12,5 mg 1,00 0,04 przezycia. Brak
przeciwwskazan do
. . stasowania w oséb w
el Karwedilol 25 mg 0,73 1,00 0,02 wieku podesztym.
serca
Spironolakton 25 mg 0,90 0,01
Podstawowy lek.
Spironolakton 50 mg 0,90 0,01 Mocne rekomendacje
na poziomie A i B.
Spironolakton 100 mg 0,90 0,01
Wytyczne wskazujg, ze
Sotalol 40 mg 0,50 0,02 sotalol wykazuje duzg
aktywno$¢ blokujaca
receptory beta i u
Sotalol 80 mg 0,50 0,01 chorych z AF i chorobg
niedokrwienng serca
mozna go zastosowac
w pierwszej kolejnosci,
Arytmie 0,65 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 sie
stosowania sotalolu
[klasa I/poziom C].
Po przerwaniu
stosowania moze
Klonidyna 0,30 0,02 powodowac nagty
wzrost cisnienia krwi.
Staba sita zalecen.
Nadci$nienie 065
tetnicze ’ Lek niezalecany u
Doksazosyna 1 mg 0,20 0,08 0s6b starszych.
Ryzyko wystgpienia
niedocisnienia, jako
Doksazosyna 2 mg 0,20 0,04 dziatania

niepozgdanego
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Problemy Oceniane leki zgodnie z \Al:l‘tll(ra“t(;a?)ﬁi Punktacja w Punktacja w Uwagi Zespotu
zdrowotne zatacznikiem do zlecenia Ag kategorii B kategorii C Oceniajacego
wzrasta u pacjentéw w
Doksazosyna 4 mg 0,20 0,01 podesztym wieku.
Leki wystepujg w
odpfatnosci ryczattowej
Doksazosyna 8 mg 0,20 0,03 we wskazaniu:
przerost gruczotu
krokowego.
Terazosyna 2 mg 0,20 0,10
Terazosyna 5 mg 0,20 0,05
Terazosyna 10 mg 0,20 0,05
Klopamid 1,00 0,01
Silne zalecenia do
stosowania.
Indapamid 1,5 mg 1,00 0,01 Podstawowy lek —
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
Amlodypina 10 mg 1,00 0,01
Felodypina 5 mg 1,00 0,02
Zalecane w terapii
0s6b starszych. Silne
rekomendacje.
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
) . Takie potgczenie
Amiloryd+hydrochlorotiazyd 053 0.01 lekéw nie znajduje sig
2,5 mg* 25mg w odnalezionych
wytycznych. Oba leki
. . majg
Amiloryd+hydrochlorotiazyd 053 0.01 udokumentowane
5 mg+ 50mg ’ ’ zastosowanie w
nadcisnieniu.
Indapamid+amlodypina 100 0.02 Silne zalecenia do

1,5mg+5mg

stosowania.
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Problemy Oceniane leki zgodnie z \Al:l‘tll(ra“t(;a?)ﬁi Punktacja w Punktacja w Uwagi Zespotu
zdrowotne zatacznikiem do zlecenia Ag kategorii B kategorii C Oceniajacego
. . Podstawowe leki.
Indafgn;:?fq%oﬂépma 1,00 0,02 Produkty zlozone sg
’ szczegdlnie polecane
ze wzgledu na
Ramipryl+amlodypina 100 0.01 polipragmazje u oséb
5 mg+ 5mg ’ ’ starszych.
Ramipryl+amlodypina
5mg+ 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
Kandesartan 8 mg 1,00 0,01
Kandesartan 16 mg 1,00 0,01
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
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
Kandesartan-+hydrochlorotiazyd 100 0.01

8 mg+ 12,5 mg
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Problemy Oceniane leki zgodnie z Punktacia | p,\tacja w Punktacja w e

zdrowotne zatacznikiem do zlecenia W kat:gorll kategorii B kategorii C Sezl e
Kandes?retz?':;r);dzr%cmgrotiazyd 1,00 0,02
Kandesg;tﬂ;f)qdzr%cmzrotiazyd 1.00 0,04
Kandesagtzarr:grdzrgi:l;orotiazyd 1,00 0,04
L“Z%aﬁ’n;i"},'(’rﬁépma 1,00 0,01
Losggt?gfr%o%);pina 1.00 0,01
Los?(r)tgr::g:wgor%pina 1,00 0,02
Loi%réagginzlgd%gina 1,00 0,02
Losar};n;k&yfr;)gﬂog)gtiﬂyd 1,00 0,01
O ome s 25 mg 100 o0
Losart1a0n0+:1y§nglzzgtiazyd 1,00 0,01
TeIimiSjganq;hI?g?gt;L(;rotiazyd 1,00 0,02
TeIimis%réa;;hﬂjg’)scmc;rotiazyd 1,00 0,03
TeIimisagtgr;-g{dzrgc::g)rotiazyd 1,00 0,03
VaIsaggnr:gyfqozt‘:glcézgtiazyd 1,00 0,01
VaIsa1rga0n;r;ytirc1)g1slor;ogtiazyd 1,00 0,01
VaIsar1t2r6+r:3éd:ogglg1rgtiazyd 1,00 0,01
VaIsasrtzaon;réyir?g,hslorr:gﬁazyd 1,00 0,03
Valsar:;e;?r:éd:oggI:nrgtiazyd 1,00 0,03

Norfloksacyna 0,27 0,04 ng]s(;g)vr\;gvcieej) ;t:tr;%v;ia
Zakazenia 0,60 L?glzeez;i?);raakn?(ztze:é
Ciprofloksacyna 250 mg 0,50 0,10 stosowanie
antybiotykéw o
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Problemy
zdrowotne

Oceniane leki zgodnie z
zatacznikiem do zlecenia

Punktacja
w kategorii
A

Punktacja w
kategorii B

Punktacja w
kategorii C

Uwagi Zespotu
Oceniajacego

Ciprofloksacyna 500 mg

Ofloksacyna

0,50

0,07

0,37

0,01

szerokim spektrum
dziatania.

Norfloksacyna
stosowana jedynie
przy leczeniu zakazen
drég moczowych.
Maksymalny czas
stosowania wynosi 90
dni.
Ciprofloksacyna - lek
najnowszej generaciji,
najczesciej
wymieniany w
rekomendacjach.
Maksymalny czas
stosowania wynosi 90
dni.
Ofloksacyna
stosowana w
farmakoterapii ciezkiej
postaci zapalenia ptuc,
ktorg w wiekszosci
0s6b starszych leczy
sie w szpitalu. Czas
stosowania wynosi 10
dni. Wystepuje
bezptatnie we
wskazaniach: gruZlica,
w tym réwniez gruzlica
wielolekooporna i inne
mykobakteriozy.

Zapalenia
infekcyjne oka

Gentamycyna

Acyklowir

0,40

0,83

0,01

Stanowi standard
leczenia. Nizsza ocena
spowodowana
nieokresleniem sity
zalecen.

W obliczeniach
uwzgledniono zuzycie
jednego opakowania w
trakcie trwania catej
terapii.

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

0,46

0,90

0,12

0,90

0,06

0,80

0,07

1,00

0,01

Uwzgledniono site
dziatania wzgledem
obnizania ci$nienia

Srodgatkowego.
Tafluprost najczesciej
wymieniany jako lek |

wyboru.

Beta-blokery- silne
rekomendacje, leki 1-2
wyboru.

Pilokarpina stosowana
w 1 linii.
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Problemy Oceniane leki zgodnie z Punktacja__ Punktacja w Punktacja w Uwagi Zespotu
T - w kategorii o o e
zdrowotne zatacznikiem do zlecenia A kategorii B kategorii C Oceniajacego
Tymolol 2,5 mg/ml 0,90 0,02
Tymolol 5 mg/ml 0,90 0,02
Nie przyznano
punktéw ze wzgledu
na odptatnos¢
ryczattowg w tym
wskazaniu, co nie
stanowi przedmiotu
Zlecenia.
Chlorprotyksen z
odptatnoscig 30%
refundowany jest w
Psychozy Chlorprotyksen nd nd nd innych wskazaniach
niz psychozy tj. w
premedykacji przed
zabiegami
chirurgicznymi oraz w
zapobieganiu
wymiotom
pooperacyjnym co nie
jest typowa jednostkg
chorobowg populaciji
75+,
Buspiron 5 mg 0,23 0,09
Niski stopien
rekomendac;ji.
Buspiron 10 mg 0,23 0,03
Fluoksetyna 10 mg 1,00 0,04
Fluoksetyna 20 mg 1,00 0,01
Fluwoksamina 50 mg 1,00 0,07
Fluwoksamina 100 mg 1,00 0,07
Zaburzenia lgkowe
i depresje 0,60
Paroksetyna 20 mg 1,00 0,01
Podstawowa grupa
lekéw. Silne
rekomendacje.
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
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Problemy Oceniane leki zgodnie z Punktacja__ Punktacja w Punktacja w Uwagi Zespotu
T - w kategorii o o e
zdrowotne zatacznikiem do zlecenia A kategorii B kategorii C Oceniajacego
Wenlafaksyna 150 mg 1,00 0,01
Niska jakos¢
dowodow,
rekomendacje nie
wymieniajg tego leku,
a jedynie prace
] pogladowe donoszg o
Tianeptyna 0,23 0,08 prowadzonej
farmakoterapii tym
lekiem. Ze wzgledu na
rekomendacje Prezesa
AOTMIT ocena zostata
podwyzszona.
Trazodon 75 mg 0,63 0,11
Trazodon 150 mg 0,63 0,09 -
Wymieniany w
niektérych wytycznych,
jako lek 2 generaciji.
Mianseryna 10 mg 0,63 0,03 Tolerancja jest
znacznie wyzsza w
poréwnaniu do lekow 1
Mianseryna 30 mg 0,63 0,03 generacj.
Mianseryna 60 mg 0,63 0,03
Moklobemid 150 mg 0,23 0,02 Silne interakcje z
innymi lekami.
Niespdjne wyn ki
badan. Staba sita
Moklobemid 350 mg 0,23 0,05 zalecen.
Biperidon 0,50 0,03
Sredni poziom
rekomendaciji - B
Amantadyna 0,50 0,01
Piribedil 0,40 0,08 Niski poziom
rekomendac;ji C
Ropinirol 0,25 mg 1,00 0,11
Ch. Parkinsona 0,43
Ropinirol 0,5 mg 1,00 0,14 Skutecznosé leku na
poziomie A. Dziata
objawowo jak réwniez
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
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Aneks do opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych
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Problemy Oceniane leki zgodnie z Punktacja__ Punktacja w Punktacja w Uwagi Zespotu
T - w kategorii o o e
zdrowotne zatacznikiem do zlecenia A kategorii B kategorii C Oceniajacego
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
odnoszg sie do
tagodnej i
. . umiarkowanej postaci
Riwastygmina 6 mg 0,43 0,08 choroby, nie
uwzgledniajgc
. . ciezkiego przebiegu.
. Riwastygmina 4,6 mg/ 24 h — )
Ch. Alzheimera system transdermalny 0,67 0,43 0,30 Brak Wystarcza’Jacych
danych, ktére
wykazywatyby efekt
Riwastygmina 9,5 mg/24 h - modyf kujgcy przebieg
0,43 0,29
system transdermalny choroby przy
zastosowaniu
. . inhibitorow
Riwastygmina 13,3 mg/24 h - n
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 odnoszg sie do os6b w
wieku 75+, co
spowodowato
Rizedronian 0,70 0,02 obnizenie punktacji
Nie wskazane jako leki
Diklofenak 75 mg 0,50 0,02 | wyboru. Podstawowe
leki z tej grupy nie sg
refundowane.
Diklofenak 100 mg 0,50 0,01 Wydawanie bezplatne
wymienionych lekow
moze sprzyjac
nieprawidtowym
Diklofenak 150 mg 0,50 0,02 decyzjom
terapeutycznym.
i D klofenak z lidokaing
D klofenak roztwor do 0,50 0,05 moze powodowaé
Ch. wstrzykiwan zakrzepice. Postaé¢
Zwyrodnieniowa 0,27 paranteralna leku nie
Stawow jest powszechnie
Diklofenak + lidokaina 0,30 0,04 stosowana.
Meloksikam - obnizono
punktacje ze wzgledu
Ketoprofen 5 mg 0,70 0,02 na doniesienia o
niebezpieczenstwie
stosowania.
Podstawowa dawka
Ketoprofen 10 mg 0,70 0,02 7,5 mg w chorobie
zwyrodnieniowej nie
jest refundowana.
Ketoprofen 15 mg 0,70 0,02

Naproksen —
wskazywany jako lek o
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Aneks do opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych

0T.434.25.2016

Problemy Oceniane leki zgodnie z Punktacja__ Punktacja w Punktacja w Uwagi Zespotu
T - w kategorii o o e
zdrowotne zatacznikiem do zlecenia A kategorii B kategorii C Oceniajacego
najwiekszej
Ketoprofen 20 mg 0,70 0,03 skutecznosci.
Ketoprofen rgztvyor do 070 0,02
wstrzykiwan
Meloks kam 0,50 0,01
Nabumetonum 0,50 0,09
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-
wystepujg zalecenia by
nie stosowac tego
. leku. Marginalne
Ergotamina 0,07 0,01 znaczenie w leczeniu.
Wg ChPL stosowanie
dawek wigkszych niz 8
tabletek na tydzien jest
niewskazane.
Bol 0,10 Lek 2-go wyboru.
Wystepujg
przeciwwskazania u
0s0b starszych, co
spowodowalo nizszg
Nimesulid 0,40 0,04 ocene.
Wg zalecen zawartych
w ChPL nimesulid
mozna przyjmowac
nieprzerwanie przez
okres najwyzej 15 dni.
Pozytywne
rekomendacje Prezesa
Fenoterol + Ipratropium 0,80 0,03 Agepc;l, Jednakze
badania wykorzystane
do oceny s3g niskiej
jakosci.
Astma i POChP 0,62
Indakaterol 150 ug 1,00 0,17
Lek 1 wyboru od
umiarkowanego do
ciezkiego POChP.
Indakaterol 300 pg 1,00 0,04
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Problemy
zdrowotne

Oceniane leki zgodnie z
zatacznikiem do zlecenia

Punktacja
w kategorii
A

Punktacja w
kategorii B

Punktacja w
kategorii C

Uwagi Zespotu
Oceniajacego

Budesonid

Glycopironium

Tiotropium 18 pg/dawke
inhalacyjna

Tiotropium 2,5 pg/dawke
inhalacyjng

0,93

0,35

Szczegolnie wazny dla
oso6b starszych,
poniewaz istnieje
mozliwos¢
zastosowania go przy
pomocy nebulizatora.
Silne rekomendacje na
poziomie A i B.
Woystepuje réwniez na
ryczatt we
wskazaniach: astma,
przewlekta obturacyjna
choroba ptuc,
eozynofilowe
zapalenie oskrzeli.

0,80

0,10

Podstawowy lek —
silne dowody.

Punktacja obnizona ze

wzgledu na negatywng

rekomendacje Prezesa
Agenciji.

1,00

1,00

0,24

Podstawowy lek —
silne dowody.
Wystepuje w

odptatnosci ryczattowej
we wskazaniu: ciezka
posta¢ POChP z
udokumentowanym
badaniem
spirometrycznym z
wartoscig wskazn ka
FEV1<50% oraz
ujemng probg
rozkurczows.

Astma
umiarkowana i
tagodna

Montelukast 4 mg

Montelukast 5 mg

Montelukast 10 mg

0,10

0,50

0,02

0,50

0,02

0,50

001

Lek stosowany w
wigkszosci
przypadkéw u dzieci.
Tylko leczenie astmy
typowo alergicznej
przynosi oczekiwane
efekty. Sita interwencji
jest mata.

Wg ChPL dawka 4 i 5
mg stosowana jest u
dzieci.
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2. Ograniczenia

Powyzsze wartosci punktowe stanowig dane do rankingu w zakresie lekow objetych zleceniem MZ z
uwzglednieniem:

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

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

e aktualnej dostepnosci dla swiadczeniobiorcéw do wskazanych terapii w oparciu o wielkos¢ doptat do
wymienionych lekéw — w skali od 0 do 1.

Ograniczenia w odniesieniu do kategorii A

Nie odnaleziono wskaznikéw obcigzenia chorobg oraz wskaznikéw DALY dla wszystkich ocenianych
probleméw zdrowotnych. Odnalezione wartosci wskaznikéw pochodzg z 2004 r.

W wiekszosci analizowanych wskazah odnalezione dane epidemiologiczne nie odnoszg sie do populacji
pacjentow w wieku powyzej 75 roku zycia.

Ograniczenia w odniesieniu do kategorii B

Punkty w zakresie oceny skutecznosci i bezpieczenstwa danej terapii przyznawano na podstawie
odnalezionych wytycznych praktyki klinicznej. W procesie ekstrakcji danych zidentyfikowano nastepujgce
ograniczenia:

o W wiekszosci odnalezionych wytycznych brak jest odrebnych zalecen dla populacji pacjentéw w wieku
powyzej 75 roku zycia. Tym samym, wytyczne odnoszgce sie do leczenia konkretnej choroby, ktére nie
uwzgledniajg szczegodlnej charakterystyki populacji oséb w wieku podesztym mogag nie stanowic
petnego i precyzyjnego zakresu zalecen dla ocenianej grupy wiekowe;.

e W zaleznosci od analizowanego problemu zdrowotnego rézna jest dostepnos¢ i aktualnosé wigczonych
opracowan.

e W zaleznosci od analizowanego problemu zdrowotnego w odnalezionych wytycznych wystepujg
rozbieznosci w zakresie oceny sity rekomendaciji i jakosci wigczonych dowodow.

o Terapie z zastosowaniem wiekszosci ocenianych lekéw w populacji oséb starszych nalezy prowadzic¢ z
uwzglednieniem choréb wspdtistniejgcych oraz niewydolnosci wielonarzgdowej, charakterystycznej dla
tej grupy osob.

Ograniczenia w odniesieniu do kategorii C

Jako podstawe oceny przyjeto WDS dla najtanszego dostepnego odpowiednika. Podstawg takiego
uzasadnienia jest dostepnos¢ dla pacjenta. W starszym wieku czesciej sg i powinny by¢ stosowane nizsze
dawki lekow. Nizsze dawki lekdw moga charakteryzowac sie wyzszym kosztem za DDD. Z tego powodu
przedstawiono rézne punktacje dla réznych gramatur.

Ograniczenia ogélne
e Zestawienie nie stanowi klasyfikacji lub rankingu analizowanych substancji czynnych.

e Zestawione wyniki punktowe nie dostarczajg informacji w znaczeniu zalecen praktyki kliniczne;.
Przydzielone wartosci punktowe nie mogg stanowi¢ podstawy w zakresie rekomendacji do stosowania
badz niestosowania terapii oraz preskrypcji danego leku. Zawarte wyniki nie stanowig informacji w
zakresie zasad racjonalnego prowadzenia skoordynowanego i zaplanowanego leczenia
farmakologicznego os6b w podesztym wieku.

e Opracowanie nie zawiera analizy mozliwych schematéw wielolekowych oraz mozliwych interakcji. Nie
uwzglednia leczenia chorob towarzyszacych (terapii ,wielochorobowosci’), leczenia wspdtistniejgcych
czynnikéw ryzyka oraz innych specjalnych uwarunkowan towarzyszacych terapii pacjentow w
podesztym wieku.
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