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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 poszczegdlnych 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 0T.4322.1.2018, czes¢ 2/3. 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 oznaczajg, zgodnie z trescig zlecenia:

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

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

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

Punktacja przydzielana przez Zespét stanowi srednig punktow przydzielonych przez kazdego cztonka Zespotu.

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

Ocene w kategorii B przyznano na podstawie poziomu rekomendacji 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 poszczegdélne 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 $wiadczeniobiorcy, spo$rod lekéw ocenianych w aneksie
do Opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych w populacji oséb powyzej 75 roku zycia
nr OT.434.29.2017):

K — Kmin

Ocena = ———
Kmax — Kmin

pozwalajgcy na znormalizowanie uzyskanego zakresu wartosci i zastosowanie tego samego punktu
odniesienia, jak w przypadku oceny lekdw w aneksie do opracowania nr OT.4322.1.2018. W przypadku lekéw
stosowanych przewlekle oceny wyznaczono bezposrednio z wielko$ci 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 krétkotrwale wartosci ocen zostaty
obnizone 10-krotnie wzgledem ocen przyznanych dla lekéw stosowanych przewlekle. Jezeli wartos¢ otrzymana
na podstawie obliczen wg powyzszego wzoru wynosita 0, dodawano do niej 0,01.

Przyznane przez zespét oceny przedstawiono w tabeli ponizej wraz z komentarzem.
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Tabela 1. Srednie wartosci punktowe przyznane przez Zespét oceniajacy w ramach poszczegélnych elementéw
oceny zgodnie ze zleceniem MZ

Wskazanie

Oceniane leki zgodnie z zatacznikiem do
zlecenia

Punktacja w kategorii

A

Cc

Uwagi Zespotu Oceniajacego

Nudnosci i
wymioty w
nowotworach

Ondansetronum, liofilizat doustny, 4 mg

Ondansetronum, liofilizat doustny, 8 mg

Ondansetronum, syrop, 4 mg

Ondansetronum, tabl., 4 mg

Ondansetronum, tabl., 8 mg

Thiethylperazinum, tabl., 6,5 mg

Thiethylperazinum, czopki, 6,5 mg

0,27

0,90

0,01**

0,01**

0,04**

0,03**

0,01**

Nalezy stosowac ostroznie w przypadku
zaburzen rytmu serca lub przewodzenia
oraz u 0séb przyjmujgcych leki
przeciwarytmiczne, B-adrenolityki
lub ze znacznymi zaburzeniami
elektrolitowymi.

Ondansetron moze zwiekszaé ryzyko
wydiuzenia odstgpu QT, co moze prowadzi¢
do powaznych i prowadzgcych do zgonu
zaburzen rytmu serca, w tym typu torsade
de pointes.

0,35

0,01***

0,01***

Nudnosci i

wymioty
pooperacyjne

*

Thiethylperazinum, czopki, 6,5 mg

Thiethylperazinum, 6,5 mg

0,27

0,35

0’01****

0‘01****

Leczenie pacjentow w podesztym wieku
(75 lat i wiecej) nie powinno trwa¢ diuzej niz
dwa miesigce ze wzgledu na ryzyko
wystgpienia mimowolnych ruchow
(opdzniona dyskineza).

Wsrod przeciwwskazan do stosowania
znajduje sie ch. Parkinsona, jaskra,
niewydolnos$¢ watroby i/lub nerek, retencja
moczu, zwtaszcza w przebiegu tagodnego
rozrostu gruczotu krokowego, niewydolnosc¢
serca. Nalezy zachowac szczegodlng
ostrozno$¢ u chorych w podesztym wieku.

Nasila dziatanie lekéw obnizajgcych
cisnienie.

Pierwotna
z6btciowa
marskos¢ watroby

Acidum ursodeoxycholicum, tabl., 250 mg

0,37

0,47

0,05

Nie zaleca sie stosowania leku u oséb
przyjmujgcych preparaty hipolipemizujgce
(np. klof brat, bezafibrat, probukol);
preparaty te nasilajg wydzielanie
cholesterolu do zétci, a przez to moga
ostabia¢ dziatanie kwasu
ursodeoksycholowego.

Lek otrzymat negatywng rekomendacje
Prezesa Agencji ze wzgledu na niskg jakos¢
dowoddéw w tym wskazaniu i brak wptywu na

istotne kliniczne punkty koncowe.

Dtawica piersiowa

Glyceroli trinitras, aerozol, 0,4 mg

Glyceroli trinitras, tabl. o przedtuz.
uwalnianiu, 6,5 mg

Isosorbidi mononitras, tabl., 10 mg

Isosorbidi mononitras, tabl., 20 mg

Isosorbidi mononitras, tabl., 40 mg

Isosorbidi mononitras, tabl. o przedtuz.
uwalnianiu, 50 mg

0,78

0,87

0,1

0,06

Spadek ci$nienia tetniczego i omdlenie
mogg stanowi¢ szczegdlny problem przy
stosowaniu azotanéw u 0oséb w podesztym
wieku. Pacjentom nalezy poradzic,
aby kazdorazowo przy przyjmowaniu
nitrogliceryny postarali sie znalez¢ miejsce
siedzgce. U pacjentow w wieku podesztym
azotany mogg powodowac niedocisnienie
ortostatyczne.

Ostroznie stosowac¢ u pacjentéw z jaskrg
z zamykajgcym sie katem przesgczania

0,87

0,01

0,01

0,01

0,01

Roéwnolegte stosowanie lekéw
rozszerzajgcych naczynia krwionosne,
obnizajacych cisnienie tetnicze,

B adrenolitykéw, antagonistéw wapnia,
inhibitorow ACE, lekéw moczopednych,
neuroleptykdw, tréjpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych, inhibitoréw 5-
fosfodiesterazy, alkoholu i inh bitoréw
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Wskazanie

Oceniane leki zgodnie z zatacznikiem do

Punktacja w kategorii

Uwagi Zespotu Oceniajacego

zlecenia A B c
Isosorbidi mononitrgs, tabl. o przedtuz. 0,01 |zr?]%nzzey:1aus”(Ja\glz;]?é;lt:%/;?/jcnhéc:jrziggn?g 0
uwalnianiu, 60 mg azotanéw.
Isosorbidi mononitras, tabl. o przedtuz. 0,01
uwalnianiu, 75 mg
Isosorbidi mononitras, tabl. o przedtuz. 0,01
uwalnianiu, 100 mg
Brak badan dotyczacych interakcji
febuksostatu z lekami stosowanymi
Hiperurykemia w w chemioterapii cytotoksyczne;.
chorobach Febuxostat, tabl., 120 mg 0,60 0,63 0,02~
nowotworowych Zasadne wydaje sie rozwazenie wigczenia
allopurynolu na liste ,S” w pierwszej
kolejnosci.

Febuxostat, tabl., 80 mg 0,26 Wg wy’tygznych u ch_orych z prgwiqtowa
czynnoscig nerek lekiem zmniejszajagcym
stezenie kwasu moczowego pierwszego

wyboru jest allopurynol w matej dawce
poczatkowe;j.
Hiperurykemia z Zasadne wydaje sie wiec rozwazenie
odkfadaniem 042 063 wigczenia allopurynolu na liste ,S”
ztogow ’ ’ w pierwszej kolejnosci.
moczanowych Febuxostat, tabl., 120 mg 0,16
Przewaga tego leku nad allopurynolem
moze wynikac z braku koniecznosci
dostawania dawki oraz faktu, ze allopurynol
jest przeciwwskazany w niewydolnosci
nerek, co czesto moze dotyczy¢ populacji
75+.
Krvyawienia Acidum t . tabl.. 500 057 017 011 Brak w wytycznych klinicznych odniesienia
?/wazanle z cidum tranexamicum, tabl., mg ’ ’ ’ do postaci doustnej tego leku.
ibrynolizg
Moze wywotywac¢ zaburzenia rytmu serca.
Zachowac szczegolng ostroznosé
w przypadku niedoci$nienia tetniczego,
Miastenia Pyridostigmini bromidum, tabl., 60 mg 057 | 080 | 0,01 _ przebytego w ostatnim czasie ostrego
incydentu wiencowego, wagotonii, astmy
oskrzelowej, padaczki, bradykardii, choroby
wrzodowej zotgdka i/lub dwunastnicy,
choroby Parkinsona.
Niedokrwistosé Cyanocobalaminum, roztwér do 008 100 0.01 Podawanie witaminy B12 jest jedyng opcjg
megaloblastyczna wstrzykiwan, 500 pg/ml ’ ’ ’ leczniczg w tym wskazaniu.
Dostepna jest cata gama innych opcji
Owrzodzenia i terapeutycznych w tym wskazaniu.
oparzenia Collagenasum, mas¢, 1,2j./ g 0,47 0,20 0,01/ Zalecenia odno$nie stosowania enzymow
proteolitycznych réznig sie w zaleznosci
od rodzaju rany.
Lek nie znajduje sie w wytycznych
Pierwotna klinicznych. Wg danych NFZ moze byc¢
dvski Carbocisteinum, syrop, 50 mg 0,03 0,00 0,03 stosowany poza wskazaniami
yskineza rzesek . . . A
refundacyjnymi u oséb starszych gtéwnie
w zapaleniach oskrzeli.
Pooperacyjne Podstawowe znaczenie ma cewnikowanie
zatrzymanie Pyridostigmini bromidum, tabl., 60 mg 0,20 0,02 0,01# f
pacjenta.
moczu
Stany Diclofenacum, krople do oczu, 1 mg 0,77 0,01 Leki te stanowig rutynowg praktyke kliniczng
przedoperacyjne 0,18 w przygotowaniu pacjenta do operac;ji
oka - za¢ma Tropicamidum, krople do oczu, 5 mg 0,77 0,01 zaémy. Nie znajdujg jednak uzasadnienia
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Oceniane leki zgodnie z zatacznikiem do AU 0 SRRl

zlecenia

Wskazanie Uwagi Zespotu Oceniajacego

A B C

do wpisania na liste ,S”, ze wzgledu

0,01 na krétkotrwate stosowanie w okresie
Tropicamidum, krople do oczu, 10 mg okotooperacyjnym zaémy. Nie bedg

przepisywane przez lekarzy POZ.

Solifenacyna, tabl., 5 mg 0,05 Wsrod przeciwwskazan do stosowania
0.43 znajdujg sie: myasthenia gravis, jaskra
’ 0,05 z zamykajgcym sie kgtem przesgczania,

Solifenacyna, tabl., 10 mg co czesto dotyczy populacji po 75 r.z.

Tolterodyna, tabl., 1 mg 0,05
Zespot pecherza 020
nadreaktywnego Tolterodyna, tabl., 2 mg ‘ 0,05 Wsréd przeciwwskazan do stosowania
o znajduja sie: myasthenia gravis, jaskra
Tolterodyna, tabl. o przedtuz. uwalnianiu, 0,53 0,05 z zamykajgcym sie katem przesaczania,
2mg co czesto dotyczy populacji po 75 r.z..
Tolterodyna, tabl. o przedtuz. uwalnianiu, 0,05
4 mg

* leczenie przeciwwymiotne prowadzone jest gtéwnie w szpitalu, w okresie okotooperacyjnym, nie ambulatoryjnie
** czas terapii wykorzystany w obliczeniach przyjeto na podstawie ChPL Atossa, 8 mg, tabletki powlekane — 6 dni

*** jako czas terapii wykorzystany w obliczeniach przyjeto maksymalny czas stosowania u pacjentéw w podesztym wieku na podstawie
ChPL Torecan tabl. powl./czopki, 6,5 mg — 60 dni

**** jako czas terapii wykorzystany w obliczeniach przyjeto najczestszy czas stosowania na podstawie ChPL Torecan czopki, 6,5 mg —
1 dzien

A czas terapii wykorzystany w obliczeniach przyjeto maksymalny czas stosowania na podstawie ChPL Adenuric 80 mg tabletki powlekane —
11 dni

AN w obliczeniach przyjeto czas terapii wynosi1 miesigc oraz ze tubka masci wystarcza na miesieczng terapie

# ze wzgledu na brak potrzebnych informacji w ChPL Pyridostigmini bromidum, tabl., 60 mg, czas terapii wykorzystany w obliczeniach
przyjeto na podstawie ChPL dla produktu leczniczego POLSTIGMINUM, 0,5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan stosowanego we wskazaniu
zapobieganie i leczenie pooperacyjnego zatrzymania moczu

## czas terapii wykorzystany w obliczeniach przyjeto na podstawie ChPL Dicloabak, krople do oczu, roztwér, 1 mg/mi
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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 bezpieczenstwa oraz sity zalecen dotyczgcych stosowania leku na podstawie
najnowszych rekomendacji 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
Odnalezione wartosci wskaznikow DALY pochodzg z 2016 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 nastepujace
ograniczenia:

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

e W zaleznosci od analizowanego problemu zdrowotnego rézna jest dostepnos¢ i aktualno$¢ 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 wielonarzadowej, charakterystycznej
dla tej grupy osdb.

Ograniczenia w odniesieniu do kategorii C

Ze wzgledu na koniecznos¢ ujednolicenia sposobu oceny lekdw w ramach rozpatrywanego zlecenia, wzgledem
wczesniejszych opracowan przyjeto taki sam zakresu kosztéw (min. i max.) dla $wiadczeniobiorcy za DDD.

Ograniczenia ogdlne
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.

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