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Aneks do opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych 0T.434.29.2017

1. Ocena punktowa poszczegdélnych elementéw zlecenia

Ocena punktowa poszczegdlnych 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 oznaczaja, zgodnie z trescig zlecenia:

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

B. skutecznos$c¢ i bezpieczenstwo oraz sita zalecen dotyczacych stosowania leku na podstawie najnowszych
rekomendaciji klinicznych;

C. aktualna dostepnos¢ wskazanych terapii dla $wiadczeniobiorcow w oparciu o wielkos¢ doptat
do wymienionych lekéw.

Punktacja przydzielana przez Zespét oceniajgcy stanowi srednig punktéw przydzielonych przez kazdego cztonka
Zespotu.

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

Ocene w kategorii B przyznano na podstawie poziomu rekomendac;ji klinicznych oraz sity interwencji w danej
jednostce chorobowej. W punktacji uwzgledniano rowniez rekomendacje Prezesa Agencji, 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 stosujac nastepujgcy wzor (gdzie K- koszt produktu leczniczego dla
Swiadczeniobiorcy, a Kmin i Kmax to odpowiednio koszt minimalny produktu leczniczego dla swiadczeniobiorcy
i koszt maksymalny produktu leczniczego dla $wiadczeniobiorcy, sposrod wszystkich lekow stosowanych
przewlekle ocenianych w aneksie do Opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych
w populacji oséb powyzej 75 roku zycia nr OT.434.25.2016)):

K — Kmin

Ocena = ————
Kmax — Kmin

Wzér ten pozwolit na znormalizowanie uzyskanego zakresu wartosci i zastosowanie tego samego punktu
odniesienia, jak w przypadku oceny pozostatych lekéw stosowanych w populacji powyzej 75 roku zycia (Aneks
do opracowania nr OT.434.25.2016, OT.434.55.2016 oraz OT.434.4.2017). Wartosci przedstawione w tabeli
przyznano dla poszczegélnych dawek ocenianych lekéw, wybierajgc najnizszg ocene dla danej dawki leku
sposrod przyznanych. Oceny wyznaczono bezposrednio z wielko$ci kosztu dla $éwiadczeniobiorcy (WDS) za DDD
lub PDD. Jezeli wartos¢ otrzymana na podstawie obliczen wg powyzszego wzoru wynosita 0, dodawano do niej
0,01.

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

Oceniane leki Punktacja | Punktacja | Punktacja
FralslEiy AYRLNIE 2 W W W Uwagi Zespotu Oceniajacego
zdrowotne zalagcznikiem do kategorii kategorii kategorii 9 P jaceg
zlecenia A B C
Gliclazidum
Diabrezide, tabl., 80 001
Cukrzyca typu mg '
2 - 0.75 0.80 Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na ryzyko
Diagen, tabl. o ’ ' hipoglikemii u oséb starszych.
zmodyfikowanym 0,01

uwalnianiu, 30 mg
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Oceniane leki Punktacja | Punktacja | Punktacja
izl AN 2 W W W Uwagi Zespotu Oceniajgcego
zdrowotne zatacznikiem do kategorii kategorii kategorii 9 P jaceg

zlecenia A B C

Diaprel MR, tabl. o
zmodyfikowanym 0,01
uwalnianiu, 30 mg
Diaprel MR, tabl. o
zmodyfikowanym 0,01
uwalnianiu, 60 mg

Diazidan, tabl., 80 mg 0,01

Gliclada, tabl. o

zmodyfikowanym 0,01
uwalnianiu, 30 mg

Gliclada, tabl. o

zmodyfikowanym 0,01
uwalnianiu, 30 mg

Gliclada, tabl. o

zmodyfikowanym 0,01
uwalnianiu, 30 mg

Gliclada, tabl. o

zmodyfikowanym 0,01
uwalnianiu, 60 mg

Gliclada, tabl. o

zmodyfikowanym 0,01
uwalnianiu, 60 mg
Gliclada, tabletki o
przedtuzonym 0,02
uwalnianiu, 90 mg
Gliclastad, tabl. o
przedtuzonym 0,01
uwalnianiu, 30 mg
Gliclastad, tabl. o
przedtuzonym 0,01
uwalnianiu, 30 mg
Symazide MR, tabl. o
zmodyfikowanym 0,01
uwalnianiu, 30 mg
Glimepiridum
Amaryl 1, tabl., 1 mg 0,11
Amaryl 2, tabl., 2 mg 0,11
Amaryl 3, tabl., 3 mg 0,17
Amaryl 4, tabl., 4 mg 0,23
Avaron, tabl., 1 mg 0,11
Avaron, tabl., 2 mg 0,11
Avaron, tabl., 3 mg 0,17
Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na ryzyko
Avaron, tabl., 4 m 0,23 ) ; o .
g 0.75 0.80 hipoglikemii u 0séb starszych.
Diaril, tabl., 1 mg 0,11
Diaril, tabl., 2 mg 0,11
Diaril, tabl., 3 mg 0,17
Diaril, tabl., 4 mg 0,23
Glibetic 1 mg, tabl., 1 011
mg
Glibetic 2 mg, tabl., 2 011
mg
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Oceniane leki Punktacja | Punktacja | Punktacja
Pl AYREIIE 2 w w w Uwagi Zespotu Oceniajagcego
zdrowotne zatacznikiem do kategorii kategorii kategorii 9 P jaceg

zlecenia A B C
Glibetic 3 mg, tabl., 3 017
mg
Glibetic 4 mg, tabl., 4 023
mg
Glidiamid, tabl., 2 mg 0,11
Glidiamid, tabl., 4 mg 0,23
GlimeHexal 1, tabl., 1 011
mg
GlimeHexal 2, tabl., 2 011
mg
GlimeHexal 3, tabl., 3 017
mg
GlimeHexal 4, tabl., 4 0.23
mg
GlimeHexal 6, tabl., 6 0,35
mg
Glimepiride Accord,
tabl., 1 mg 011
Glimepiride Accord,
tabl., 2 mg 011
Glimepiride Accord,
tabl., 3 mg 0.17
Glimepiride Accord,
tabl., 4 mg 023
Glimepiride Genoptim,
tabl., 1 mg 011
Glimepiride Genoptim, 011
tabl., 2 mg
Glimepiride Genoptim,
tabl., 3 mg 0.17
Glimepiride Genoptim,
tabl., 4 mg 023
Glitoprel, tabl., 1 mg 0,11
Glitoprel, tabl., 2 mg 0,11
Glitoprel, tabl., 3 mg 0,17
Glitoprel, tabl., 4 mg 0,23
Pemidal, tabl., 2 mg 0,11
Pemidal, tabl., 3 mg 0,17
Pemidal, tabl., 4 mg 0,23
Symglic, tabl., 1 mg 0,11
Symglic, tabl., 2 mg 0,11
Symglic, tabl., 3 mg 0,17
Symglic, tabl., 4 mg 0,23
Symglic, tabl., 6 mg 0,35
Glipizidum
Glipizide BP, tabl., 5 075 0.80 0,04 Nalezy Zwroci¢ szgzegol'na uwage na ryzyko
mg hipoglikemii u 0séb starszych.

Acenocoumarolum
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uwalnianiu, 8 mg, 30
szt.

Oceniane leki Punktacja | Punktacja | Punktacja
Pl AYREIIE 2 w w w Uwagi Zespotu Oceniajagcego
zdrowotne zatacznikiem do kategorii kategorii kategorii
zlecenia A B C
Antagonisci wit. K wymagajg monitorowania
poziomu INR; stabsza sita zalecen niz w
przypadku NOAC;
Acenocumarol WZF, Wg rekomendaciji ICS 2013 pacjenci pow. 75
tabl., 4 mg 0,76 0,40 0,07 r.z. z ostrym stanem chorobowym, u ktérych
wystepuje paraliz dolnej konczyny lub
ograniczona ruchliwos¢ powinni by¢ poddani
leczeniu profilaktycznemu; rekomendowane
. opcje to heparyna lub fondaparynuks.
Zylna Choroba
Zakrzepowo- Warfarinum
Zatorowa - . - - -
Warfin, tabl., 3 mg 0,12 Antagonisci wit. K wymagajg monitorowania
poziomu INR; stabsza sita zalecen niz w
przypadku NOAC;
Wg rekomendaciji ICS 2013 pacjenci pow. 75
: 0,76 0,40 r.z. z ostrym stanem chorobowym, u ktérych
Warfin, tabl., 5 mg 0,18 wystepuje paraliz dolnej kofAczyny lub
ograniczona ruchliwo$¢ powinni by¢ poddani
leczeniu profilaktycznemu; rekomendowane
opcje to heparyna lub fondaparynuks.
Warfarinum
Warfin, tabl., 3 mg 0,12 Starszy wiek (>65 lat) wigze sie ze
stosunkowo duzym ryzykiem udaru mézgu,
ktére stale sie zwieksza z wiekiem, a takze
nasila wptyw innych czynnikéw ryzyka (takich
jak niewydolnos$¢ serca oraz ptec).
Mi . Problematyczne dla oséb w podesziym wieku
igotanie . . . . A
. - moze by¢ leczenie antagonistami witaminy K.
przedsionkéw 083 047 o . iami leko tei ) ki
) , , graniczeniami lekow z tej grupy sg: waskie
Warfin, tabl., 5 mg 0,18 okno terapeutyczne, powolny poczatek
dziatania, znaczne réznice osobnicze w
efektach dziatania, interakcje z lekami i
sktadnikami pozywienia, konieczno$¢
czestego oznaczania wskaznika INR i
modyfikacji dawki; inne opcje to NOAC, ktére
jednak nie sg refundowane w tym wskazaniu
Doxazosinum
Adadox, tabletki, 2 mg,
30 tabl. 0,04
Adadox, tabletki, 4 mg, Nie zaleca sig stosowania w | czy Il linii
90 tabl. 0,05 leczenia a-adrenolitykdw ze wzgledu na brak
badan oceniajgcych ryzyko sercowo-
Adadox, tabletki, 4 mg, 0.04 naczyniowe i wptyw na $miertelno$¢. Mozna
30 tabl. ' je jednak stosowa¢ w terapii skojarzonej w
Apo-Doxan 1, tabl., 1 przypadl.(u-lnijwm.]aln.ych wskaz.an.
mg, 30 szt. 0,16 Wg. NICE jezeli terapia diuretykami na IV
etapie leczenia nie przynosi skutku mozna
Apo-Doxan 2, tabl., 2 004 rozwazy¢ leczenie beta- lub alfa-blokerami.
Natdciis'.nienie mg, 30 szt. ' > 60 r.z. zaleca sie stosowanie CCB lub
etnicze . 0,65 0,13 diuretyk tiazydowy, w razie potrzeby dodajgc
Apo %c;xagot’ztf bl., 4 0,05 ACEI lub ARB (I linia) lub jako leczenie Il linii
’ ARB lub ACE (lub CCB lub diuretyk
Apo-Doxan 4, tabl., 4 005 tiazydowy, jesli ACE czy ARB byty
mg, 60 szt. ’ zastosowane jako pierwsze). Korzystne moze
by¢ potaczenie z diuretykami poniewaz mogag
Cardura XL, tabl. o potencjalnie niwelowaé niektore z
zquyfykowanym 005 niepozadanych efektow tej grupy lekow. Alfa
uwalnianiu, 4 mg, 30 ' blokery moga byé réwniez efektywng opcja
tabl. leczenia nadcisnienia dla pacjentow, ktorzy
Cardura XL, tabl. 0 jednoczesnie cierpig na rozrost gruczotu
' krokowego.
zmodyfikowanym 0.46
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30 szt.

Oceniane leki Punktacja | Punktacja | Punktacja
Pl AYREIIE 2 w w w Uwagi Zespotu Oceniajagcego
zdrowotne zatacznikiem do kategorii kategorii kategorii 9 P jaceg

zlecenia A B C
Doxagen, tabl. o
przediuzonym
uwalnianiu, 4 mg, 30 0,05
szt.
Doxalong, tabl. o
przedtuzonym
uwalnianiu, 4 mg, 90 0.05
szt.
Doxalong, tabl. o
przedtuzonym
uwalnianiu, 4 mg, 30 0,05
szt.
Doxanorm, tabl., 1 mg,
30 szt. 0,16
Doxanorm, tabl., 2 mg,
30 szt. 0,04
Doxanorm, tabl., 4 mg,
30 szt. 0,05
Doxar, tabl., 1 mg, 28
szt., 30 szt. 0,16
Doxar, tabl., 2 mg, 30
szt. 0,04
Doxar, tabl., 2 mg, 28
szt. 0,04
Doxar, tabl., 4 mg, 28 0.05
szt.
Doxar, tabl., 4 mg, 120 0.05
tabl.
Doxar, tabl., 4 mg, 30
szt. 0,05
Doxonex, tabl., 2 mg,
30 szt. 0.04
Doxonex, tabl., 4 mg,
30 szt. 0,05
Dozox, tabl., 4 mg, 30 0,05
tabl.
Dozox, tabl., 4 mg, 90
tabl. 0,05
Kamiren, tabl., 2 mg,
30 szt. 0,04
Kamiren, tabl., 4 mg,
30 szt. 0,05
Kamiren XL, tabl. o
zmodyfikowanym 0.05
uwalnianiu, 4 mg, 30 '
szt.
Kamiren XL, tabl. o
zmodyfikowanym 005
uwalnianiu, 4 mg, 60 '
szt.
Zoxon 1, tabl., 1 mg,
30 szt. 0.16
Zoxon 2, tabl., 2 mg, 0,04
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Oceniane leki Punktacja | Punktacja | Punktacja
Pl AYREIIE 2 w w w Uwagi Zespotu Oceniajagcego
zdrowotne zatacznikiem do kategorii kategorii kategorii
zlecenia A B C
Zoxon 4, tabl., 4 mg,
90 szt. 0,05
Zoxon 4, tabl., 4 mg,
30 szt. 0,05
Terazosinum
Hytrin, tabl., 10 mg, 28 063 Nie zaleca sig stosowania w | czy Il linii
szt. ' leczenia a-adrenolitykow ze wzgledu na brak
- badan oceniajgcych ryzyko sercowo-
Hytrin, tabl., 2 mg, 28 0.22 naczyniowe i wptyw na $miertelno$é. Mozna
szt. ' je jednak stosowaé w terapii skojarzonej w
Hytrin, tabl., 5 mg, 28 029 przypadl.(u indywidualnych wskazan.
szt. ! Wg. NICE jezeli terapia diuretykami na IV
etapie leczenia nie przynosi skutku mozna
Kornam, tabl., 2 mg, 30 022 rozwazyé leczenie beta- lub alfa-blokerami.
szt. > 60 r.z. zaleca sig stosowanie CCB lub
0,65 0,13 diuretyk tiazydowy, w razie potrzeby dodajgc
ACEI lub ARB (I linia) lub jako leczenie Il linii
ARB lub ACE (lub CCB lub diuretyk
tiazydowy, jesli ACE czy ARB byty
zastosowane jako pierwsze). Korzystne moze
Kornam, tabl., 5 mg, 30 029 by¢ potaczenie z diuretykami poniewaz mogg
szt. ! potencjalnie niwelowac niektére z
niepozgdanych efektow tej grupy lekow. Alfa
blokery moga byé¢ réwniez efektywna opcjg
leczenia nadci$nienia dla pacjentow, ktorzy
jednoczesnie cierpig na rozrost gruczotu
krokowego.
Alfuzosinum
Alfabax, tabl. o
przedtuzonym
uwalnianiu, 10 mg, 30
szt.
Alfabax, tabl. o
przediuzonym
uwalnianiu, 10 mg, 30
szt.
AlfuLEK 10, tabl. o
przedtuzonym
uwalnianiu, 10 mg, 30
szt.
Alfurion, tabl. o przedt. Choroba typowa dla 0séb starszych, wplywa
Przerost uwalnianiu, na jako$é zycia.
gruczotu 10 mg, 30 szt. Poréwnanie posrednie al-blokerd
krokowego 0,63 1,00 0,04 ( posrednie al-biokerow oraz
ograniczone wyniki poréwnan bezposrednich

Alfuzostad 10 mg, tabl.
o przedt. uwalnianiu,
10 mg, 30 szt.

Alfuzostad 10 mg, tabl.
o przedtuzonym
uwalnianiu, 10 mg, 30
szt.

Alugen 10 mg, tabl. o
przedtuzonym
uwalnianiu, 10 mg, 30
szt.

Dalfaz SR 5, tabl. powl.
o przedtuzonym
uwalnianiu, 5 mg, 20
szt.

wykazaty zblizong skutecznos¢ wszystkich
lekéw w odpowiednich dawkach.
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Oceniane leki Punktacja | Punktacja | Punktacja
Pl AYREIIE 2 w w w Uwagi Zespotu Oceniajagcego
zdrowotne zatacznikiem do kategorii kategorii kategorii 9 P jaceg
zlecenia A B C
Dalfaz Uno, tabl. o
przedt. uwalnianiu, 10
mg, 30 szt.
Dalfaz Uno, tabl. o
przediuzonym
uwalnianiu, 10 mg, 30
szt.
Doxazosinum
Adadox, tabletki, 2 mg,
30 tabl. 0.05
Adadox, tabletki, 4 mg,
90 tabl. 0,05
Adadox, tabletki, 4 mg,
30 tabl. 0.05
Apo-Doxan 1, tabl., 1
mg, 30 szt. 018
Apo-Doxan 2, tabl., 2
mg, 30 szt. 0,05
Apo-Doxan 4, tabl., 4
mg, 30 szt. 0.05
Apo-Doxan 4, tabl., 4
mg, 60 szt. 0,05
Cardura XL, tabl. o
zmodyfikowanym 0.05
uwalnianiu, 4 mg, 30 '
tabl.
Cardura XL, tabl. o
zmodyfikowanym 031
uwalnianiu, 8 mg, 30 ' Choroba typowa dla 0s6b starszych, wplywa
szt na jakos¢ zycia.
Doxagen, tabl. o 0.63 1.00 Poréwnanie pOérednie a1-blokeréw oraz
przedtuzonym ' ' ograniczone wyniki poréwnan bezposrednich
uwalnianiu, 4 mg, 30 0,05 wykazaty zblizong skuteczno$¢ wszystkich
szt lekéw w odpowiednich dawkach.
Doxalong, tabl. o
przediuzonym
uwalnianiu, 4 mg, 90 0.05
szt.
Doxalong, tabl. o
przedtuzonym
uwalnianiu, 4 mg, 30 0,05
szt.
Doxanorm, tabl., 1 mg,
30 szt. 0.18
Doxanorm, tabl., 2 mg,
30 szt. 0,05
Doxanorm, tabl., 4 mg,
30 szt. 0.05
Doxar, tabl., 1 mg, 30 018
szt.
Doxar, tabl., 2 mg, 30 0,05
szt.
Doxar, tabl., 2 mg, 28 0.05
szt.
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Oceniane leki Punktacja | Punktacja | Punktacja
Pl AYREIIE 2 w w w Uwagi Zespotu Oceniajagcego
zdrowotne zatacznikiem do kategorii kategorii kategorii 9 P jaceg
zlecenia A B C
Doxar, tabl., 2 mg, 28 0,05
szt.
Doxar, tabl., 4 mg, 28 0,05
szt.
Doxar, tabl., 4 mg, 28 0,05
szt.
Doxar, tabl., 4 mg, 120 0.05
tabl.
Doxar, tabl., 4 mg, 30 0,05
szt.
Doxonex, tabl., 2 mg,
30 szt. 0,05
Doxonex, tabl., 4 mg,
30 szt. 0,05
Dozox, tabl., 4 mg, 30
tabl. 0,05
Dozox, tabl., 4 mg, 90
tabl. 0,05
Kamiren, tabl., 2 mg,
30 szt. 0,05
Kamiren, tabl., 4 mg,
30 szt. 0,05
Kamiren XL, tabl. o
zmodyfikowanym 0.05
uwalnianiu, 4 mg, 30 '
szt.
Kamiren XL, tabl. o
zmodyfikowanym 005
uwalnianiu, 4 mg, 60 '
szt.
Zoxon 1, tabl., 1 mg,
30 szt. 0.18
Zoxon 2, tabl., 2 mg,
30 szt. 0,05
Zoxon 4, tabl., 4 mg,
90 szt. 0,05
Zoxon 4, tabl., 4 mg,
30 szt. 0.05
Tamsulosinum
Adatam, kaps. o
zmodyfikowanym
uwalnianiu, twarde, 0.4 Choroba typowa dla oséb starszych, wptywa
mg, 30 szt. na jakos¢ zycia.
Adatam, kaps. 0 Poréwnanie posrednie a1-blokeréw oraz
zmodyfik’owanym ograniczone wyniki poréwnan bezposrednich
uwalnianiu. twarde. 0.4 wykazaty zblizong skutecznos¢ wszystkich
mg 90 szt. lekéw w odpowiednich dawkach.
- 0,63 0,87 0,58 Wg najnowszych wytycznych EAU 2015
Apo-Tamis, kaps. 0 finasteryd jest mniej efektywny niz
przediuzonym doksazosyna lub terazosyna, lecz wykazuje
uwalnlanlu,s(thartde, 0.4 podobng efektywno$é co tamsulozyna.
mg, 30 szt. . i
g Wg ChPL tamsulozyna moze powodowaé
Apo-Tamis, kaps. o spadki ci$nienia krwi i w konsekwencji
przediuzonym omdlenia.
uwalnianiu, twarde, 0.4
mg, 90 szt.
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Aneks do opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych

0T.434.29.2017

Problemy
zdrowotne

Oceniane leki
zgodnie z
zatacznikiem do
zlecenia

Punktacja
w
kategorii
A

Punktacja
w
kategorii
B

Punktacja
w
kategorii
C

Uwagi Zespotu Oceniajagcego

Bazetham, kaps. o
zmodyfikowanym
uwalnianiu, twarde, 0.4
mg, 30 szt.

Bazetham Retard, tabl.
o przedtuzonym
uwalnianiu, 0.4 mg, 30
szt.

Fokusin, kaps. o
zmodyfikowanym
uwalnianiu, twarde, 0.4
mg, 30 szt.

Fokusin, kaps. o
zmodyfikowanym
uwalnianiu, twarde, 0.4
mg, 90 szt.

Omnic 0,4, kaps. o
zmodyfikowanym
uwalnianiu, 0.4 mg, 30
szt.

Omnic Ocas 0,4, tabl.
powl. o przediuzonym
uwalnianiu,

0.4 mg, 30 szt.

Omsal 0,4 mg kapsutki
o przedtuzonym
uwalnianiu, kaps. o
przedtuzonym
uwalnianiu, 0.4 mg, 30
szt.

Omesal 0,4 mg kapsutki
o przedtuzonym
uwalnianiu, kaps. o
przediuzonym
uwalnianiu, twarde, 0.4
mg, 30 szt.

Prostamnic, kaps. o
zmodyfikowanym
uwalnianiu, twarde, 0.4
mg, 30 szt.

Ranlosin, kaps. o
przediuzonym
uwalnianiu, 0.4 mg, 30
szt.

Ranlosin, kapsutki o
przediuzonym
uwalnianiu, 0.4 mg, 90
szt.

Symlosin SR, kaps. o
przedtuzonym
uwalnianiu, twarde, 0.4
mg, 30 szt.

Symlosin SR, kapsufki
o przedtuzonym
uwalnianiu, twarde, 0.4
mg, 90 szt.

TamisPras, tabl. o
przedtuzonym
dziataniu, 0.4 mg, 30
szt.
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Aneks do opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych

0T.434.29.2017

Problemy
zdrowotne

Oceniane leki
zgodnie z
zatacznikiem do
zlecenia

Punktacja
w
kategorii
A

Punktacja
w
kategorii
B

Punktacja
w
kategorii
C

Uwagi Zespotu Oceniajagcego

Tamsudil, kaps. o
zmodyfikowanym
uwalnianiu, twarde, 0.4
mg, 30 szt.

Tamsudil, kaps. o
zmodyfikowanym
uwalnianiu, twarde, 0.4
mg, 30 szt.

Tamsudil, kaps. twarde
0 zmodyfikowanym
uwalnianiu, 0.4 mg,

90 szt.

Tamsugen 0,4 mg,
kapsutki o
zmodyfikowanym
uwalnianiu, twarde,
30 szt.

TamsuLEK, kaps. o
zmodyfikowanym
uwalnianiu, twarde, 0.4
mg, 30 szt.

Tamsulosin Genoptim,
kaps. o przedtuzonym
uwalnianiu, twarde,
0.4 mg, 60 kaps.

Tamsulosin Genoptim,
kaps. o przedtuzonym
uwalnianiu, twarde,
0.4 mg, 90 kaps.

Tamsulosin Genoptim,
kaps. o przedtuzonym
uwalnianiu, twarde,
0.4 mg, 30 kaps.

Tanyz, kaps. o
zmodyfikowanym
uwalnianiu, 0.4 mg, 30
szt.

Tanyz Eras, tabl. o
przediuzonym
uwalnianiu, 0.4 mg, 60
szt.

Tanyz ERAS, tabl. o
przediuzonym
uwalnianiu, 0.4 mg, 30
szt.

Uprox, kaps. o
zmodyfikowanym
uwalnianiu, twarde, 0.4
mg, 90 szt.

Uprox, kaps. o
zmodyfikowanym
uwalnianiu, twarde, 0.4
mg, 60 szt.

Uprox, kaps. o
zmodyfikowanym
uwalnianiu, twarde, 0.4
mg, 30 szt.

Uprox XR, tabl. o
przedt. uwalnianiu,
0.4 mg, 30 szt.
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Aneks do opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych

0T.434.29.2017

Problemy
zdrowotne

Oceniane leki
zgodnie z
zatacznikiem do
zlecenia

Punktacja
w
kategorii
A

Punktacja | Punktacja
w w
kategorii kategorii
B C

Uwagi Zespotu Oceniajagcego

Uprox XR, tabl. o
przedt. uwalnianiu,
0.4 mg, 60 szt.

Uprox XR, tabl. o
przedt. uwalnianiu,
0.4 mg, 90 szt.

Urostad, kaps. o
zmodyfikowanym
uwalnianiu, twarde, 0.4
mg, 30 szt.

Urostad 0,4 mg, kaps.
0 zmodyfikowanym
uwalnianiu, twarde, 0.4
mg, 30 szt.

Urostad 0,4 mg, kaps.
0 zmodyfikowanym
uwalnianiu, twarde, 0.4
mg, 30 szt.

Terazosinum

Hytrin, tabl., 10 mg, 28
szt.

Hytrin, tabl., 2 mg, 28
szt

Hytrin, tabl., 5 mg, 28
szt.

Kornam, tabl., 2 mg, 30
szt.

Kornam, tabl., 5 mg, 30
szt.

0,63

0,52

0,23

1,00 0,24

0,23

0,24

Choroba typowa dla oséb starszych, wptywa
na jakos¢ zycia.

Poréwnanie posrednie a1-blokeréw oraz
ograniczone wyniki poréwnan bezposrednich
wykazaty zblizong skutecznos¢ wszystkich
lekéw w odpowiednich dawkach.

Finasteridum

Adaster, tabl. powl., 5
mg, 90 szt.

Adaster, tabl. powl., 5
mg, 30 szt.

Androster, tabl. powl.,
5 mg, 30 szt.

Androster, tabl. powl.,
5 mg, 90 szt.

Antiprost, tabl. powl., 5
mg, 30 tabl.

Antiprost, tabl. powl., 5
mg, 100 szt.

Apo-Fina, tabl. powl., 5
mg, 30 szt.

Apo-Fina, tabl. powl., 5
mg, 90 szt.

FinaGen, tabl. powl., 5
mg, 28 szt.

Finahit, tabl. powl., 5
mg, 30 szt.

Finahit, tabl. powl., 5
mg, 90 szt.

Finamef, tabl. powl., 5

mg, 30 szt.

0,63

0,67 0,04

Choroba typowa dla oséb starszych, wptywa
na jakos¢ zycia.

Zgodnie z rekomendacjami inhbitory 5a-
reduktazy redukujg LUTS wolniej niz
antagonisci receptoréw a-1-adrenergicznych,
ponadto finasteryd jest mniej efektywny niz
doksazosyna lub terazosyna, lecz wykazuje
podobng efektywnos$¢ co tamsulozyna.

Z powodu wolnego poczatku dziatania lekow z
tej grupy sg one wiasciwe do zastosowania
jedynie w przypadku dtugoczasowego
leczenia (lata).
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Aneks do opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych

0T.434.29.2017

Problemy
zdrowotne

Oceniane leki
zgodnie z
zatacznikiem do
zlecenia

Punktacja
w
kategorii
A

Punktacja
w
kategorii
B

Punktacja
w
kategorii
C

Uwagi Zespotu Oceniajagcego

Finamef, tabl. powl., 5
mg, 30 szt.

Finamef, tabl. powl., 5
mg, 90 szt.

Finamef, tabl. powl., 5
mg, 30 szt.

Finaran, tabl. powl., 5
mg, 30 szt.

Finaride, tabl. powl., 5
mg, 30 szt.

Finaster, tabl. powl., 5
mg, 120 szt.

Finaster, tabl. powl., 5
mg, 90 szt.

Finaster, tabl. powl., 5
mg, 30 szt.

Finasterid Stada 5 mg
tabletki powlekane,
tabl. powl., 5 mg, 30

szt.

Finasteridum Bluefish,
tabl. powl., 5 mg, 30
szt.

Finasteridum Bluefish,
tabl. powl., 5 mg, 90
szt.

Finpros, tabl. powl., 5
mg, 60 szt.

Finpros 5 mg, tabl.
powl., 5 mg, 30 szt.

Finxta, tabl. powl., 5
mg, 28 szt.

Hyplafin, tabl. powl., 5
mg, 30 tabl.

Hyplafin, tabl. powl., 5
mg, 30 szt.

Hyplafin, tabl. powl., 5
mg, 30 szt.

Lifin, tabl. powl., 5 mg,
28 szt.

Penester, tabl. powl., 5
mg, 90 szt.

Penester, tabl. powl., 5
mg, 30 szt.

Proscar, tabl. powl., 5
mg, 28 szt.

Symasteride, tabl.
powl., 5 mg, 90 tabl.

Symasteride, tabl.
powl., 5 mg, 30 szt.

Uronezyr, tabl. powl., 5
mg, 30 szt.
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Aneks do opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych

0T.434.29.2017

Problemy
zdrowotne

Oceniane leki
zgodnie z

zatacznikiem do

zlecenia

Punktacja
w
kategorii
A

Punktacja
w
kategorii
B

Punktacja
w
kategorii
C

Uwagi Zespotu Oceniajagcego

Zasterid, tabl. powl., 5

mg, 28 szt.

Skroty: INR — znormalizowany wspétczynnik czasu protrombinowego, NOAC - nowe doustne antykoagulanty, CCB - antagonisci kanatu

wapniowego (ang. calcium channel blockers), ACEI - inhibitor konwertazy angiotensyny (ang. angiotensin converting enzyme inhibitors),
ARB - inhibitory receptora angiotensyny (ang. angiotensin receptor blockers), ACE - enzym konwertujgcy angiotensyne (angiotensin-
converting enzyme), LUTS - dolegliwosci ze strony dolnych drog moczowych (ang. lower urinary tract symptoms)
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Aneks do opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych 0T.434.29.2017

2. Ograniczenia

Powyzsze warto$ci punktowe stanowig dane do rankingu w zakresie lekéw objetych zleceniem MZ
Z uwzglednieniem:

e znaczenia jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych pacjentdow 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 skuteczno$cii bezpieczehstwa oraz sity zalecenh dotyczgcych stosowania leku na podstawie najnowszych
rekomendaciji klinicznych — w skali od 0 do 1;

e aktualnej dostepnosci dla swiadczeniobiorcow 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 pochodzgcych z 2015 roku dla wszystkich problemow
zdrowotnych. Cze$ciowo odnalezione wskazniki pochodzg z 2004 roku.

Nie dla wszystkich wskazan odnalezione dane epidemiologiczne odnoszg sie do populacji pacjentow w wieku
powyzej 75 roku zycia.

Ograniczenia w odniesieniu do kategorii B

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

o W wiekszosci odnalezionych wytycznych brak jest odrebnych zalecenh dla populacji pacjentéw w wieku
powyzej 75 roku zycia. Tym samym, wytyczne odnoszgce sie do leczenia konkretnej choroby, ktére nie
uwzgledniajg szczegdlnej charakterystyki populacji osob w wieku podesztym moga nie stanowi¢ petnego
i precyzyjnego zakresu zalecen dla ocenianej grupy wiekowej.

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

e W zaleznoéci od analizowanego problemu zdrowotnego w odnalezionych wytycznych wystepujg
rozbieznosci w zakresie oceny sity rekomendac;ji i jakosci wigczonych dowodéw.

e Terapie z zastosowaniem wiekszosci ocenianych lekoéw w populacji oséb starszych nalezy prowadzi¢
z uwzglednieniem choréb wspdtistniejacych oraz niewydolnosci wielonarzadowej, charakterystycznej
dla tej grupy osob.

Ograniczenia w odniesieniu do kategorii C

Jako podstawe oceny przyjeto WDS dla najtafiszego dostepnego odpowiednika. Podstawg takiego uzasadnienia
jest dostepnos¢ dla pacjenta. W starszym wieku czesciej sg i powinny by¢ stosowane nizsze dawki lekéw. Nizsze
dawki lekbw mogg charakteryzowaé sie wyzszym kosztem za DDD. Z tego powodu przedstawiono rézne
punktacje dla roznych gramatur.

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

e Zestawione wyniki punktowe nie dostarczajg informacji w znaczeniu zalecen praktyki klinicznej.
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 interakgji.
Nie uwzglednia leczenia choréb  towarzyszacych (terapii ,wielochorobowosci”), leczenia
wspdtistniejacych czynnikdw ryzyka oraz innych specjalnych uwarunkowan towarzyszacych terapii
pacjentow w podesztym wieku.
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