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Aneks do opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych 0T.4322.1.2018

1. Ocena punktowa poszczegdélnych elementéw zlecenia

Ocena punktowa poszczegdélnych elementéw zlecenia zostata przeprowadzona przez powotany w tym celu
Zespot oceniajgcy. Zespodt pracowat korzystajgc z Opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktow
leczniczych w populacji oséb powyzej 75 roku zycia OT.4322.1.2018 czes¢ 1/3. 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. 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¢ i bezpieczenstwo oraz sita zalecen dotyczacych stosowania leku na podstawie
najnowszych rekomendacji klinicznych;

C. aktualna dostepno$¢ wskazanych terapii dla $wiadczeniobiorcow w oparciu o wielkos¢ dopfat
do wymienionych lekdw.

Punktacja przydzielana przez Zespot stanowi Srednig punktow przydzielonych przez kazdego cztonka Zespotu.

Przy przydzielaniu punktacji w kategorii A wzieto pod uwage przede wszystkim warto$¢ wspodtczynnika
obcigzenia jednostkg chorobowg pacjenta, wyznaczong przez WHO. Uwzgledniony zostat réwniez wptyw
choroby na przezycie oraz przewlektos¢ stanu chorobowego. W przypadku czesci jednostek chorobowych
ocenianych w aktualnym opracowaniu, ktére obejmowaty te same problemy zdrowotne jak w poprzednich
Opracowaniach w sprawie oceny efektywnosci produktow leczniczych w populacji oséb powyzej 75 roku zycia
0T.434.25.2016, OT.434.55.2016, OT.434.29.2017 przydzielono zmieniong punktacje ze wzgledu na zaistniate
zmiany m.in. zmiane wskaznika DALY dla niektérych jednostek chorobowych. W obecnym opracowaniu
przyznano inng ilo$¢ punktéw w przypadku niektdrych rozpoznan, ze wzgledu na odmienng charakterystyke
chordb zwigzang ze szczegdtowymi wskazaniami ocenianych lekéw (np. bol we wczesniejszych opracowaniach
oceniano ogolnie, natomiast obecnie w chorobach nowotworowych).

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. Jedng i tg samg ocene
przydzielano dla danej substancji czynnej, bez rozréznienia na poszczegdlne produkty lecznicze.

W kategorii C punkty w skali 0 — 1 przyznano stosujgc nastepujgcy wzor (gdzie K — koszt produktu leczniczego
dla swiadczeniobiorcy, Kmin — koszt minimalny produktu leczniczego dla $wiadczeniobiorcy, Kmax — koszt
maksymalny produktu leczniczego dla swiadczeniobiorcy, sposrdod lekéw stosowanych przewlekle ocenianych
w aneksie do Opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktdéw leczniczych w populacji oséb powyzej 75

roku zycia nr OT.434.29.2017):
0 _ K — Kmin
cena = Kmax — Kmin

pozwalajgcy na znormalizowanie uzyskanego zakresu wartosci i zastosowanie tego samego punktu
odniesienia, jak w przypadku oceny lekéw w aneksie do opracowania nr OT.4322.1.2018. Oceny wyznaczono
bezposrednio z wielkosci kosztu dla $wiadczeniobiorcy (WDS) za DDD lub PDD. Jezeli warto$é otrzymana
na podstawie obliczeh wg powyzszego wzoru wynosita 0, dodawano do niej 0,01.

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

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

Problemy Oceniane Ie.k'. il Punktacja w Punktacja w Punktacja w Uwagi Zespotu
z zatacznikiem do A - e .
zdrowotne A kategorii A kategorii B kategorii C Oceniajacego
zlecenia
Gentamici W6 Wczesniejszej ocenie
- entamicinum roztwor s
Zakazenia L . w populacji 75+ w tym
bakteryjne do wstrzykiwan i infuzji, 0,44 0,5 0,02 wskazaniu podlegaty
40 mg/ml leki z grupy
fluorochinolonéw,
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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

ktore nie zostaty
dodane do listy lekéw
refundowanych S.
Gtéwnym wskazaniem
do stosowania
gentamycyny sg
bakteryjne zakazenia
ukt. moczowego, ktére
wystepujg czesciej u
0s6b w podesziym
wieku.

Wytyczne wskazuja, iz
gentamycyna moze
stanowic terapieg I/1l

rzutu (poziom
dowodow B3).

Zakazenia
grzybicze

Clotrimazolum 100 mg

Fluconazolum 50 mg

Fluconazolum 100 mg

Fluconazolum 150 mg

Fluconazolum 200 mg

Fluconazolum 5mg/mi

Itraconazolum 100 mg

Miconazolum 100 mg

Miconazolum +
Mazipredonum masc,
20+2,5 mg/g

Terbinafinum 250 mg

0,13*

0,67

0,01

Lek o ugruntowane;j
pozycji w terapii. W
wytycznych nie
wskazano sity zalecen
dla stosowania
klotrimazolu w
zakazeniach pochwy i
sromu.

0,32

0,05

0,05

0,07

0,05

0,07

Ta sama klasa lekéw
co itraklonazol i
terbinafina.

0,32

0,05

ChPL wskazuja, iz
nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas
stosowania
itrakonazolu u oséb
starszych z chorobami
wspotistniejgcymi,
ktorzy stosujg
jednoczesnie inne leki.

0,67

0,01

Lek o ugruntowane;j
pozycji w terapii. W
wytycznych nie
wskazano sity zalecen
dla stosowania
mykonazolu w
zakazeniach pochwy i
sromu.

0,47

0,01

Jako alternatywa na
polskim rynku
dostepny jest lek
Clotrimazolum w
masci, ktérego cena
nie przekracza 3 zt.

0,32

0,01

ChPL wskazujg, iz
nalezy zachowac
ostroznos¢ podczas
stosowania
terbinafinum u oséb
starszych z chorobami
wspotistniejacymi,
ktorzy stosuja
jednoczesnie inne leki.

Wrzodziejgce
zapalenie jelita

Sulfasalazinum 500 mg

0,38

1,00

0,01

Istniejg dobrej jakosci
dowody
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Oceniane leki zgodnie

Problemy i Punktacja w Punktacja w Punktacja w Uwagi Zespotu
zdrowotne z zalqcznlkl_e ED kategorii A kategorii B kategorii C Oceniajacego
zlecenia
grubego potwierdzajgce
zasadno$¢ stosowania
sulfasalazyny obok
mesalazyny w | linii
leczenia.
Mesalazinum 250 mg 0,04
- Istniejg dobrej jakosci
Mesalazinum 500 mg 0,01 dowody
Mesalazinum 1000 mg 1,00 0,01 potW|’elrdzajqce .
zasadno$¢ stosowania
Mesalazinum 2000 mg 0,15 mesalazyny w | linii
leczenia.
Mesalazinum 4000 mg 0,15
Sulfasalazyna nalezy
do klasycznych
syntetycznych lekéw
przeciwreumatycznych
Sulfasalazinum 500 mg 0,78 0,05 modyf kujgcych
przebieg choroby; jej
stosowanie wigze sie
z mniejszg liczbg
interakcji niz MTX.
Methotrexatum 7,5 0.01
mg/strzykawke ’
Methotrexatum 10
0,01
mg/strzykawke
Methotrexatum 12,5
0,07
mg/strzykawke
Methotrexatum 15
0,01
mg/strzykawke
Metotreksat stanowi |
Methotrexatum 17,5 0‘05 |In|e leczenia RZS.
mg/strzykawke 0.63 Niemniej w przypadku
Methotrexatum 20 ’ 0s6b po 75. r.z. nalezy
mglstrzykawke 0,01 zachowaé szczegoing
ostrozno$¢.
Methotrexatum 22,5
0,01
. mg/strzykawke
Reumatoidalne 055
zapalenie stawdw Methotrexatum 25 '
0,01
mg/strzykawke
Methotrexatum 27,5
0,01
mg/strzykawke
Methotrexatum 30
0,01
mg/strzykawke
Leflunomidum 10 mg 0,01 Leflunomid nalezy do
- klasycznych
Leflunomidum 15 mg 0,01 syntetycznych lekéw
przeciwreumatycznych
078 modyf kujgcych
’ przebieg choroby; jego
Leflunomidum 20 mg 0,01 stosowanie moze si¢
wigza¢ z mniejszg
liczbg interakcji niz
MTX.
Lek stosowany
gtéwnie w Chinach.
Stanowi lek
przeciwmalaryczny.
Chloroquinum 250 mg 0,23 0,02 Moze mie¢ znaczacy

pozytywny wptyw na
metabolizm lipidow i
glukozy i moze
zmniejszac ryzyko
sercowo-naczyniowe
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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

w RZS.

Brak apetytu w
nowotworach

Megestroli acetas 40
mg/ml

0,70**

0,80

0,01

Nalezy ostroznie
dobiera¢ dawke u
o0so6b w podesziym

wieku. Dziatania
niepozgdane moga
obejmowac rozwgj

ZChzz.

Neutropenia

Filgrastimum 12 min
jlamp.-strz.

Filgrastimum 30 min j./
amp.-strz.

Filgrastimum 48 min j/
amp.-strz.

0,70

1,00

0,18

0,01

0,01

Filgrastinum stanowi
podstawowg forme
leczenia i
zapobiegania
neutropenii u
pacjentéw leczonych
chemioterapig.

Bal i bol
neuropatyczny

Gabapentinum 100 mg

Gabapentinum 300 mg

Gabapentinum 400 mg

Gabapentinum 600 mg

Gabapentinum 800 mg

Oxycodonum 5 mg

Oxycodonum 10 mg

Oxycodonum 20 mg

Oxycodonum 40 mg

Oxycodonum 80 mg

Pregabalinum 75 mg

Pregabalinum 150 mg

0,73

0,72

0,05

0,01

0,01

0,01

0,01

Wedtug wytycznych
gabapentyna moze
stanowic terapie
uzupetniajgca w terapii
bélu nowotworowego.
U oséb w podesztym
wieku moze by¢
konieczna modyfikacja
dawki ze wzgledu
na pogarszajaca sie z
wiekiem wydolnos¢
nerek.

0,80

0,1

0,03

0,01

0,01

0,01

Gtéwnym
zagrozeniem
zwigzanym z

przedawkowaniem
opioidéw jest depresja
oddechowa, ktéra
najczesciej dotyczy
pacjentow w
podesztym wieku lub
wyniszczonych.

Podstawowym lekiem
w silnych bdlach jest
morfina, ktdra nie
znajduje sie na liscie
S.

0,72

0,01

0,01

Po wprowadzeniu
pregabaliny do obrotu
opisywano przypadki

zastoinowej
niewydolnosci serca u
niektérych pacjentéw
otrzymujgcych
pregabaling. Reakcje
te obserwowano
gtéwnie u pacjentow w
podesztym wieku z
zaburzeniami ze
strony uktadu
sercowo-
naczyniowego,
podczas terapii
pregabaling wskazang
w bolu
neuropatycznym.

Zakazenia
pasozytnicze

Mebendazolum 100 mg

0’07***

1,00

0,01

Stosowanie
mebendazolu stanowi
podstawowg forme
terapii. Leczenie jest
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Oceniane leki zgodnie

Problemy i Punktacja w Punktacja w Punktacja w Uwagi Zespotu
zdrowotne z zalqcznlkl_e ED kategorii A kategorii B kategorii C Oceniajacego
zlecenia
krotkotrwate i
zazwyczaj dobrze
tolerowane.
Stosowanie pyrantelu
stanowi podstawowg
forme terapii. Leczenie
Pyrantelum 250 mg 1,00 0,01 jest krotkotrwate |
zazwyczaj dobrze
tolerowane.
Budesonidum aerozol
do nosa, 50 pg/dawke 1,00 0,01
Fluticasonum aerozol 002 Podstawowe leki
Alergiczny niezyt do nosa, 50 pg/dawk. 0.07 100 ’ stosoque w tym
nosa - ) ) schorzeniu. Wysoka
Fluticasonum krople do 0.02 sita zalecen.
nosa, 400 ug ’
Mometasonum aerozol
do nosa, 50 pg/dawke 1,00 0.01
Beclometasonum 100 0,02
ug/dawke
Beclometasonum 250 0.01
ug/dawke ;
Beclometasonum +
Formoterolum 100+6 0,03
ug/dawke
Beclometasonum + Podstawowe leczenie,
Formoterolum 200+6 0,03 stosowane w
ug/dawke 1,00 zaleznosci od
- zaawansowania
Budesonidum + choroby.
Formoterolum 80+4,5 0,11
ug/dawke
Budesonidum +
Formoterolum 160+4,5 0,04
ug/dawke
Budesonidum +
Formoterolum 320+9 0,01
ug/dawke
Astma + POCHP Ciclesonidum 80 ug 0,72+ 0,04 Podstawowe leczenie,
stosowane w
1,00 zaleznosci od
Ciclesonidum 160 [V[e] 0,01 Zaawansowania
choroby.
Podstawowe leczenie,
stosowane w
Fenoterolum 100 ug 1,00 0,02 zaleznosci od
zaawansowania
choroby.
Fluticasoni propionas +
Salmeterolum 50+25 0,05
(Mg + ug)/dawke
Fluticasoni propionas + )
Salmeterolum 100+50 0,01 Podstawowe leczenie,
(ug + pg)/dawke stosowane w
1,00 zaleznosci od
Fluticasoni propionas + zaawansowania
Salmeterolum 125+25 0,01 choroby.
(Mg + Hg)/dawke
Fluticasoni propionas +
Salmeterolum 250+25 0,01

(Mg + pg)/dawke
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Oceniane leki zgodnie

Problemy i Punktacja w Punktacja w Punktacja w Uwagi Zespotu
zdrowotne z zalqcznlkl_e ED kategorii A kategorii B kategorii C Oceniajacego
zlecenia
Fluticasoni propionas +
Salmeterolum 250+50 0,01
(ug + pg)/dawke
Fluticasoni propionas +
Salmeterolum 500+50 0,01
(ug + pg)/dawke
Fluticasonum 50
ug/dawke 0.16
Fluticasonum 100
0,18 .
pg/dawke Podstawowe leczenie,
i stosowane w
Fluticasonum 125 1,00 0,05 zaleznosci od
ug/dawke ]
zaawansowania
Fluticasonum 250 0.04 choroby.
ug/dawke ;
Fluticasonum 500 0,09
ug/dawke
Formoterolum 4,5
0,10 .
pg/dawke Podstawowe leczenie,
stosowane w
Formoterolum 9 1,00 0,01 zaleznosci od
ug/dawke ]
zaawansowania
Formoterolum 12 0.01 choroby.
ug/dawke ;
Podstawowe leczenie,
Indacaterolum + stosowane w
Glycopyrronii bromidum 1,00 0,15 zaleznosci od
85+43 ug zaawansowania
choroby.
Ipratropii bromidum )
aerozol wziewny 20 0,01 Podstawowe leczenie,
ug/dawke stosowane w
1,00 zaleznosci od
Ipratropii bromidum zaawansowania
ptyn do inhalacji z 0,03 choroby.
nebulizatora 250 pg/ml
Podstawowe leczenie,
stosowane w
Mometasonum 400 1,00 0,03 zaleznosci od
ug/dawke .
zaawansowania
choroby.
Podstawowe leczenie,
Olodaterolum + stosowane w
Tiotropii bromidum 1,00 0,14 zaleznosci od
5+2,5 ug zaawansowania
choroby.
Salbutamolum proszek
do inhalacji, 100 0,05
ug/dawke
Salbutamolum proszek
do inhalacji, 200 0,03 .
ug/dawke Podstawowe leczenie,
stosowane w
Salbutamolum aerozol 1,00 zaleznosci od
inhalacyjny 100 0,01 zaawansowania
ug/dawke choroby.
Salbutamolum roztwoér
L 0,22
do nebulizacji, 1 mg/ml
Salbutamolum roztwoér 013
do nebulizacji, 2 mg/ml ’
Salmeterolum proszek 1,00 0,01 Podstawowe leczenie,
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Oceniane leki zgodnie

Problemy i Punktacja w Punktacja w Punktacja w Uwagi Zespotu
zdrowotne z zalqcznlkl_e ED kategorii A kategorii B kategorii C Oceniajacego
zlecenia
do inhalacji 50 stosowane w
ug/dawke zaleznosci od
zaawansowania
Salmeterolum aerozol choroby.
inhalacyjny 25 0,02
ug/dawke
Theophyllinum 150 mg 0,02 Teofilina w postaci o
- przedtuzonym
Theophyllinum 200 mg 0,03 uwalnianiu jest mniej
Theophyllinum 250 mg 0,02 skutegzqa niz wyze|
wymienione leki, a
jednoczesnie czesciej
wywotuje istotne
objawy niepozgdane.
010 Stosowanie teofiliny
’ przez osoby w
podesztym wieku
Theophyllinum 300 mg 0,00 wigze sie ze
zwigkszonym
ryzykiem dziatania
toksycznego, dlatego
tez u tych oséb nalezy
monitorowac stezenie
teofiliny w osoczu.
Podstawowe leczenie,
- . stosowane w
Umeclidinii bromidum + 1,00 0,15 zaleznosci od
Vilanterolum 55+22 ug .
zaawansowania
choroby.

Kalii chloridum 391 mg 1,00 0,03 Podstawowe leczenie.
musujacy 782 mg , , jednak w 2. kolejnosci
L po chlorku potasu.
jonow potasu/3 g

U pacjentéw po 60.

roku zycia,

rozszerzenie teczowki

Atropinum 10 mg/ml 0,70 0,01 moze przyspieszy¢

napad jaskry
Stany zapalne oka 0,33 (z powodu zamknigcia
kata).
Ocena jak przy

Gentamicinum 3 mg/ml 0,80 0,01 raporcie

0T.434.25.2016

Dalteparinum natricum

2500 j.m. (anty-Xa)/0,2 0,63

mi
Dalteparinum natricum
5000 j.m. (anty-Xa)/0,2 0,56
mi
Dalteparinum natricum
7500 j.m. (anty-Xa)/0,3 0,33
Zylna choroba ml
zakrzepowo- Dalteparinum natricum 0,76 1,00 Podstawowe leczenie.
zatorowa 10000 j.m. (anty- 0,19
Xa)/0,4 ml

Dalteparinum natricum

12500 j.m. (anty- 0,20
Xa)/0,5 ml

Dalteparinum natricum

15000 j.m. (anty- 0,16
Xa)/0,6 ml
Dalteparinum natricum 0,10
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Oceniane leki zgodnie

Problemy i Punktacja w Punktacja w Punktacja w Uwagi Zespotu
zdrowotne z zaiif::::;m g kategorii A kategorii B kategorii C Oceniajacego
18000 j.m. (anty-
Xa)/0,72 ml
Enoxaparinum natricum 003
20 mg /amp.-strz. ’
Enoxaparinum natricum 0.01
40 mg /amp.-strz. ’
Enoxaparinum natricum 0.01
60 mg /amp.-strz. ’
En%éaﬁgl?aunTprlzgfum 1,00 0,01 Podstawowe leczenie.
Enoxaparinum natricum 0.01
100 mg /amp.-strz. ’
Enoxaparinum natricum 0.11
120 mg /amp.-strz. ’
Enoxaparinum natricum 0.08
150 mg /amp.-strz. ’
Nadroparinum calcicum 015
2850 j.m. Axa/0,3 ml ’
Nadroparinum calcicum 0.14
3800 j.m. Axa/0,4 ml ’
Nadroparinum calcicum 0.15
5700 j.m. Axa/0,6 ml ’
Nadroparinum calcicum 0.11
7600 j.m. Axa/0,8 ml ’
1,00 Podstawowe leczenie.
Nadroparinum calcicum 0.11
9500 j.m. Axa/ml ’
Nadroparinum calcicum 0.09
11400 j.m. Axa/0,6 ml ’
Nadroparinum calcicum 0.11
15200 j.m. AXa/0,8 ml ’
Nadroparinum calcicum 008
19000 j.m. Axa/ml ’
Sucralfatum tabl. 1g 0,04 Podstawg leczenia sg
inhibitory pompy
protonowej, ktérych
nie ma na licie S.
Ty ko w jednych
Choroba wrzodowa wytycznych_ stkg;ano
. ; na mozliwos¢
zotgdka i . 0,30 0,33 .
dwunastnicy Sucralfatum1zaw1eslma 0,04 stosowania sukralfatu.
doustna 1g/5 m Wykazuje liczne
dziatania uboczne,
takie jak: zaparcia,
metaliczny posmak w
ustach, ograniczenie
wchianiania lekow.
Leyothyroxinum 0,03
natricum 0,025 mg
Levothyroxinum 0.01
natricum 0,05mg ’
Niedoczynnos¢ Leyothyroxmum 0,28 1,00 0,01 Podstawowe leczenie.
tarczycy natricum 0,075 mg
Levothyroxinum 0.01
natricum 0,088 mg ’
Levothyroxinum 0,01

natricum 0,1 mg
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Problemy Sl Ie.k'. el Punktacja w Punktacja w Punktacja w Uwagi Zespotu
z zatacznikiem do 2 + 4 .
zdrowotne ; kategorii A kategorii B kategorii C Oceniajacego
zlecenia
Levothyroxinum 0.01
natricum 0,112 mg ’
Levothyroxinum 0.01
natricum 0,125 mg ’
Levothyroxinum 0.01
natricum 0,137 mg ’
Levothyroxinum 0.01
natricum 0,15 mg ’
Levothyroxinum 0.01
natricum 0,175 mg ’
Levothyroxinum
: 0,01
natricum 0,2 mg
Polskie wytyczne
zalecajg podawanie
glukagonu u
pacjentéw z
Cukrzyca — hipoglikemia, u
hipogl kemia Glucagonum 1 mg 0.90 1,00 0.01 ktérych doszto do
zaburzen swiadomosci
i/lub niemogacych
potykac. Jest to
terapia ratujgca zycie.

MTX — metotreksat

*odnaleziony w dokumentach WHO wskaznik DALY dla zakazen grzybiczych skory jest niski; Powazne zakazenia grzybicze leczone sg w

warunkach szpitalnych

**Odnaleziony w dokumentach WHO wskaznik DALY dla choréb nowotworowych jest wysoki.
***DALY dla zakazen pasozytniczych w polskiej populacji oséb powyzej 70. roku zycia wynosi 0.

****W poréwnaniu do raportu OT.434.25.2016 wskaznik DALY ulegt wzrostowi.
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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 powyzej 75 r.z.
na podstawie podrecznikdw medycznych, danych o chorobie, obcigzenia pacjenta choroba, 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
Odnalezione wartosci wskaznikow DALY pochodzg z 2016 r.

W wiekszosci analizowanych wskazahn 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 w wieku powyzej 75
roku zycia. Tym samym, wytyczne odnoszgce sie do leczenia konkretnej choroby, ktére nie
uwzgledniajg szczegodlnej charakterystyki populacji osob 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.

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

Ograniczenia w odniesieniu do kategorii C

Ze wzgledu na koniecznos$¢ ujednolicenia sposobu oceny lekdéw w ramach rozpatrywanego zlecenia, wzgledem
wczesniejszych opracowan przyjeto taki sam zakresu kosztéw (min. i max.) dla Swiadczeniobiorcy za DDD.
Koszty lekéw z grupy zawierajgcej te samg substancje czynng oraz dawke, obecnie podlegajgcych ocenie,
mieszczg sie w zakresie wykorzystanym w obliczeniach (w przypadku stosowania dtugotrwatego — najtanszych
pod wzgledem doptaty $wiadczeniobiorcy za DDD oraz w przypadku stosowania krotkotrwatego — pod
wzgledem kosztu ponoszonego przez $wiadczeniobiorce za cata terapie). W zwigzku z tym takie podejscie
dotyczace zakreséw kosztéw przyjetych w analizie nie ma wptywu na wnioskowanie.

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

o 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 choréb towarzyszacych (terapii ,wielochorobowos$ci”), leczenia wspdtistniejgcych
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czynnikdw ryzyka oraz innych specjalnych uwarunkowan towarzyszgcych terapii pacjentow
w podesztym wieku.
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