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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¢ 3/3. 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 pacjentow ustalone w oparciu
o: fachowg literature medyczng, dane o jednostce chorobowej (obcigzenie chorobg) oraz jej wptyw
na stan zdrowia danego pacjenta;

B. skuteczno$¢ i bezpieczenstwo oraz sita zalecen dotyczacych stosowania leku na podstawie
najnowszych rekomendac;ji klinicznych;

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

Punktacja przydzielana przez Zespét stanowi srednig punktéow przydzielonych przez kazdego cztionka Zespotu.

Przy przydzielaniu punktacji w kategorii A wzigto pod uwage przede wszystkim wartos¢ wspoétczynnika
obcigzenia jednostkg chorobowa pacjenta, wyznaczong przez WHO. Uwzgledniony zostat rowniez 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 produktéw 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
choréb zwigzang ze szczegdtowymi wskazaniami ocenianych lekéw.

Ocene 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 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 $wiadczeniobiorcy, sposréd lekdéw 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 lekéw 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 zespdot 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

: : : o Punktacja w kategorii
Wskazanie Oceniane leki zgodnie z zatacznikiem do Uwagi Zespolu Oceniajacego
zlecenia A B C
Goserelinum 3,6 mg, implant w amp.-strz. 0,01
Goserelinum 10,8 mg, implant w amp.-strz. 0,01
Leuprorelinum 3,6 mg, implant 0,03
Leuprorelinum 5 mg, implant 0,01 Hormonoterapia (terapia
przeciwandrogenowa) stanowi |
Leuprorelinum 3,75 mg, mikrosfery do 0.29 linie leczenia w nowotworze
sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan ’ prostaty opornym na kastracje.
- - Wytyczne kliniczne nie
Leuprorelinum 11,25 mg, mikrosfery do 0.27 réznicujg lekow stosowanych w
sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan ’ tym wskazaniu ze wzgledu na
Rak prostaty | Leuprorelinum 7,5 mg, proszek i rozpuszczalnik do 0,67 0,90 012 ich skutecznos¢.
sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan ’ W ChPL wskazano na
- - - zwigkszone ryzyko wystgpienia
Leuprorelinum 22,5 mg, proszek i rozpuszczalnik 0.03 zawatu miesnia sercowego,
do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan ’ nagtej Smierci sercowej oraz
. ; . daru w zwigzku ze
Leuprorelinum 45 mg, proszek i rozpuszczalnik do udar s
sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan 0,01 stosowanlljenr?eaz?:(z)r;lzs:ow Sl
Triptorelinum 3,75 mg, proszek i rozpuszczalnik do 0.21
sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan ’
Triptorelinum 11,25 mg, proszek i rozpuszczalnik 0.03
do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan ’
Oxybutyninum 5 mg, tabl. 0,02 Stwardnienie rozsiane w
. - populacji oséb w podesztym
Tizanidinum 6 mg, kap_s. o zmodyfikowanym 0.11 wieku charakteryzuje sie niskim
uwalnianiu wskaznikiem DALY. Jest to
choroba, ktoéra rozpoczyna sie
przede wszystkim u ludzi
mtodych.
Analizowane leki stosowane sg
w terapii objawdw.
SM 0,52 0,20 Wedtug wytycznych NICE
tyzanidyna powinna by¢
Tizanidinum 4 mg, tabl. 0,06 | Stosowanew Il linii leczenia.
Natomiast oksybutynina moze
nasila¢ objawy nadczynnosci
tarczycy i zastoinowg
niewydolno$¢ serca. Moze
réwniez nasila¢ zaburzenia
rytmu serca, tachykardie,
nadcisnienie tetnicze i tagodny
rozrost gruczotu krokowego.
Allopurinolum 100 mg, tabl. 0,01 Wszystkie odnalezione
Dna wytyczne jako lek | linii leczenia
0,60 1,00 zmniejszajgcego stezenie
moczanowa Allopurinolum 300 mg, tabl. 0,01 kwasu moczowego W surowicy
zalecajg allopurinol.
Acidum zoledronicum 4 mg/5 ml mg, koncetrat do 004 Kwas zoledronowy jest
sporzadzania roztworu do infuzji ’ najskuteczniejszym z
bisfosfonianow, w zakresie
zapobiegania zachorowalnosci
zwigzanej z chorobg
przerzutowg kosci (silna
nocgf rg?: a 0,85 0,80 rekomendacja)
wotworow. ) , . - .
z zajeciem kosci | Acidum zoledronicum 4 mg/100 ml mg, roztwér do 0.23 Zalecenia odnosnie stosowania
infuzji , kwasu zoledronowego zalezg
od rodzaju nowotworu i
subpopulacji.
Inng opcja leczenia jest
denosumab, ktéry wg
niektérych wytycznych moze
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; : ; i Punktacja w kategorii
Wskazanie Oceniane leki zgodnie z zatacznikiem do Uwagi Zespolu Oceniajacego
zlecenia A B C
byé skuteczniejszy od
bisfosfanianéw.
Clonazepamum 0,5 mg, tabl. 0,20 Na liste S nie zostat wpisany
zaden lek zawierajgcy kw.
walproinowy (rekomendowany
przez polskie wytyczne,
niezaleznie od typu napadow).
027 Ze wzgledu na duzg ilos¢
Clonazepamum 2 mg, tabl. 0,03 dziatan niepozadanych,
uznano, iz klonazepam moze
Padaczka wigzaé sie z wigkszym ryzykiem
i padaczka 0,62 stosowania szczegdlnie w
lekooporna populacji 0séb w podesztym
wieku.
Lamotriginum 25 mg, tabl. 0,10 Lamotrygina stanowi lek |
— wyboru w napadach toniczno-
Lamotriginum 50 mg, tabl. 0.90 0,04 klonicznych, tonicznych lub
’ atonicznych oraz ogniskowych.
Lamotriginum 100 mg, tabl. 0,01 Jest jedng z podstawowych
opcji leczenia padaczki.
Olanzapinum 7,5 mg, kaps. twarde 0,03
Olanzapinum 5 mg, tabl. 0,01
Olanzapinum 10 mg, tabl. 0,01
Olanzapinum 15 mg, tabl. 0,01
Olanzapinum 20 mg, tabl. 0,01
Olanzapinum 5 mg, tgbl. uleggjace rozpadowi w 0,55 0,01
jamie ustnej
Olanzapinum 10 mg, tabl. ulegajgce rozpadowi w 0.01
jamie ustne; ’ Olanzapina, risperidon i
. ; : kwetiapina sg najbardziej
Olanzapinum 15 mg, tgbl. ulegajace rozpadowi w 0,01 zaakceptowanymi LPIIG w
jamie ustnej ) S )
leczeniu pacjentow z pierwszym
Olanzapinum 20 mg, tabl. ulegajace rozpadowi w 0.01 epizodem choroby.
jamie ustnej ' Leki nalezy dobieraé¢
. indywidualnie dla kazdego
Quetiapinum 25 mg, tabl. 0,12 pacjenta cierpiacego na
Quetiapinum 100 mg, tabl. 0,01 pierwszy epizod schizofrenii.
. Roéznice w punktacji w kategorii
Quetiapinum 150 mg, tabl. 0,04 B wyn kaja z roznic w ryzyku
Schizofrenia Quetiapinum 200 mg, tabl. 0,55 0,01 $miertelnosci pacjentow
przyjmujgcych analizowane leki
Quetiapinum 300 mg, tabl. 0,01 (wg ChPL). W badaniach
. . klinicznych z udziatem
Quetiapinum 50 mg, tabl. o przedt. uwalnianiu 0,03 | pacjentéw w podesztym wieku z
Quetiapinum 150 mg, tabl. o przedt. uwalnianiu 0,01 rozpoznaniem otleplenla,
obserwowano zwigkszong
Quetiapinum 200 mg, tabl. o przedt. uwalnianiu 0,01 | czgstos¢ wystgpowania zgonow
oraz niepozgdanych zdarzen
Quetiapinum 300 mg, tabl. o przedt. uwalnianiu 0,01 naczyniowo-mézgowych w
. . 0,72 grupie przyjmujgcych
Quetiapinum 400 mg, tabl. o przedt. uwalnianiu 0,01 olanzapine w poréwnaniu z
Risperidonum 1 mg/ml mg, roztwér doustny 0,01 grupg placebo.
Risperidonum 1 mg, tabl. 0,02
Risperidonum 2 mg, tabl. 0,01
Risperidonum 3 mg, tabl. 0,01
Risperidonum 4 mg, tabl. 0,01
Risperidonum 1 mg, tabl. ulegajace rozpadowi w 0.02
jamie ustnej ’
Risperidonum 2 mg, tabl. ulegajace rozpadowi w 0.01
jamie ustnej ’
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0T.4322.1.2018

Oceniane leki zgodnie z zatagcznikiem do

Punktacja w kategorii

Wskazanie zlecenia A B c Uwagi Zespotu Oceniajacego
Risperidonum 3 mg, tabl. ulegajace rozpadowi w 0.01
jamie ustnej ’
Risperidonum 4 mg, tabl. ulegajgce rozpadowi w 0.01
jamie ustnej ’
Chlorprothixenum 15 mg, tabl. 0,20
- Nie odnaleziono wytycznych,
Depresja Chlorprothixenum 50 mg, tabl. 0.60 o1 0,02 ktore pozwolityby na ocene
Flupentixolum 0,5 mg, tabl. ’ ’ 0,18 zasadnosci stosowania
chlorprotyksenu i flupent ksolu.
Flupentixolum 3 mg, tabl. 0,01
L Istniejg inne rbwnowazne,
tuszczyca Calcipotriolum + Betamethaspnum (0.05mg +0,5 0,23 0,80 0,05* dostepne dla pacjentéw formy
mg)/g mg, zel leczenia.
Amitriptilinum 10 mg, tabl. 0,05 Istniejg inne, refundowane w
tym wskazaniu substancje
B6I czynne. U oséb starszych
neuropatyczn o 0,73 0,63 nalezy ostroznie dobierac
patyczny Amitriptilinum 25 mg, tabl. 0,03 dawke amitryptyliny ze wzgledu
na ryzyko czestszych dziatan
niepozadanych.
Wytyczne zalecajg stosowanie
amiodaronu w celu
Amiodaronum 200 mg, tabl. 0,77 0,01 zapobiegania nawrotom
objawowego AF u pacjentow z
niewydolnoscig serca.
Digoxinum 0,1 mg, tabl. 0,01 Zgodnie z wytycznymi nalezy
rozwazy¢ monoterapie
0.40 digoksyna u pacjentow z
_— ’ nienapadowym migotaniem
. . Digoxinum 0,25 mg, tabl. 0,01 przedsionkéw, tylko wtedy, gdy
Migotanie 0.70 prowadzg siedzacy tryb zycia.
przedsionkow ’
Metyldigoksyna stanowi
pochodng digoksyny. Nie jest
Metildigoxinum 0,1 mg, tabl. 0,30 0,02 jednak bezposrednio
wymieniana przez wytyczne
kliniczne.
Wytyczne zalecajg stosowanie
propafenonu w celu
Propafenonum 150 mg, tabl. 0,67 0,02 zapobiegania nawrotom
objawowego AF u pacjentow
bez choréb serca.
Diltiazemum 60 mg, tabl. 0,01
Diltiazemum 90 mg, tabl. o przedtuzonym 0.03
uwalnianiu ’
Diltiazemum 120 mg, tabl. o przedtuzonym W przypadku sto§owar]|a
o 0,01 dilitazemu wystepuje wyzsze
uwalnianiu 0,70 o .
ryzyko wystgpienia bradykardii
Diltiazemum 180 mg, tabl. o przedtuzonym 0.01 W poréwnaniu z werapamilem.
uwalnianiu ’
Diltiazemum 240 mg, tabl. o przedtuzonym 0.01
Nadcisnienie uwalnianiu ’
tetnicze 00 Torasemid stanowi substanci
Furosemidum 40 mg, tabl. 0,13 0,01 orasemid stanow! substancie o
wyzszej skutecznosci.
Nitrendipinum 10 mg, tabl. 0,01 Podkresli¢ nalezy skutecznos$é i
bezpieczenstwo diugo
dziatajgcych pochodnych
) o 0,97 dihydropirydyny u oséb w
Nitrendipinum 20 mg, tabl. 0,01 podesztym wieku, w tym takze
pacjentow z izolowanym
nadci$nieniem skurczowym.
Verapamilum 40 mg, tabl. 0,80 0,07

Stosowanie werapamilu wigze
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Aneks do opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych

0T.4322.1.2018

Oceniane leki zgodnie z zatagcznikiem do

Punktacja w kategorii

Wskazanie zlecenia A B c Uwagi Zespotu Oceniajacego
Verapamilum 80 mg, tabl. 0,04 sig z ryzykiem: bradykardii,
niewydolnos$ci serca oraz
Verapamilum 120 mg, tabl. 0,02 zaparé.
Niedoczynnos¢ kory nadnerczy
Niedoczynnosé stanowi schorzenie rzadkie.
ko nadynercz Fludrocortisonum 0,1 mg, tabl. 0,40 0,87 0,01 Hydrokorotyzon stanowi
Y y podstawowg forme leczenia w
tej jednostce chorobowe;j.
Dexamethasonum 0,5 mg, tabl. 0,01” Wszystkie odnalezione
wytyczne zalecajg stosowanie
Dexamethasonum 1 mg, tabl. 0,01” deksametazonu jako
Dexamethasonum 4 mg, tabl. 0,01” pod.stawqwego Iek'u.w .
zapobieganiu nudnosciom i
Dexamethasonum 8 mg, tabl. 0,01” wymiotom. Jednak dziatania
Nudnosci niepozgdane wystepujace po
i wymioty w 0,27 0,90 zastosowaniu
nowotworach gl kokortykosteroidéw mogg
mie¢ ciezszy przebieg u oséb
Dexamethasonum 20 mg, tabl. 0,01” starszych, szczegolnlg'dgtygzy
to osteoporozy, nadcisnienia,
hipokaliemii, cukrzycy,
wrazliwosci na infekcje i
scienczania skory.
Betamethasoni dipropionas + Betamethasoni natrii Wg'itglfgpzey:tﬁ;a;;&c]a
phosphas 6,43+2,63 mg_/ml mg, zawiesina do 0,80 0,02 glikokortykosteroidéw na uktad
wstrzykiwan )
Sercowo-naczyniowy.
Methylprednisolonum 4 mg, tabl. 0,01*
Metyloprednizolon w formie
. o doustnej moze by¢ stosowany
Choroba Methylprednisolonum 8 mg, tabl. 0,30 0,01 w przypadku zaostrzen (EULAR
zwyrodnieniowa 0,27 2016).
stawdw Methylprednisolonum 16 mg, tabl. 0,01*
Wytyczne wskazujg na
Methylprednisolonum 40 mg, zawiesina do 0.01%** niekorzystny wpltyw
wstrzykiwan ’ glikokortykosteroidéw na uktad
0,80 SEercowo-naczyniowy.
Methylprednisolonum + Lidocainum 40+10 mg/ml 0.01%** Lek moze powodowac nasilenie

mg, zawiesina do wstrzykiwan

nadcisnienia tetniczego.

A w obliczeniach przyjeto, ze opakowanie produktu leczniczego w postaci masci, stanowigcego podstawe limitu wystarcza na 30 dni terapii,

a takze maksymalny czas stosowania to 56 dni (ChPL Daivobet , zel, (50 ug+0,5 mg)/g)

” w obliczeniach przyjeto czas stosowania — 4 dni na podstawie polskich i europejskich wytycznych
* w obliczeniach przyjeto, ze pacjent bedzie otrzymywat 1 wstrzykniecie w dawce 2 ml (zgodnie z informacjg w ChPL Diprophos, zawiesina
do wstrzykiwan, 6,43+2,63 mg/ml)
** w obliczeniach przyjeto maksymalny czas stosowania podany w wytycznych EULAR 2016 - 6 mies.

*hk
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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 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 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 populaciji
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$c¢ i aktualnos¢ wtgczonych
opracowan.

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

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

Ograniczenia w odniesieniu do kategorii C

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

Ograniczenia ogdlne
o 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 chordb towarzyszacych (terapii ,wielochorobowos$ci”), leczenia wspdtistniejgcych
czynnikébw ryzyka oraz innych specjalnych uwarunkowan towarzyszgacych terapii pacjentéw
w podesztym wieku.
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