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INDEKS AKRONIMÓW WYKORZYSTANYCH W RAMACH ANALIZY PROBLEMU DECYZYJNEGO

Akronim

AAN ang. 
Akademia Neurologii

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

APD Analiza Problemu Decyzyjnego

AWMSG ang. 
Walijska Agencja Oceny Technologii Medycznych

CADTH ang. 
Kanadyjska Agencja Oceny Technologii Medycznych

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

CPS ang.
Kanadyjskie Towarzystwo Bólu 

CPSP ang. 
Ból poudarowy pochodzenia 

CRPS ang. 

EBM Medycyna oparta na dowodach naukowych

EFNS ang. 
Europejska Federacja Towarzystw Neurologicznych

EMA ang. 
Europejska Agencja do spraw Leków

GABA ang. 
Kwas gamma-

HAS
fr. 
Francuska Agencja Oceny Technologii Medycznych

HTA ang. 
Ocena Technologii Medycznych

IASP ang. 
nia i Leczenia Bólu

ICD ang. 

Interwencja 
wnioskowana

Substancja czynna/ produkt leczniczy, który jest analizowany w ramach przeprowadzanej oceny w
danym wskazaniu klinicznym (populacji docelowej)

IQWiG niem.
Niemiecki Instytut

LANSS ang.
Skala do oceny bólu

MS
ang. 
Stwardnienie rozsiane 

MZ Minister Zdrowia  

NeP ang. 
Ból neuropatyczny

NeuPSIG
ang. 

ym Towarzystwie Bada-
nia i Leczenia Bólu (IASP)

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

NICE
ang.

NMDA Jonotropowy, neuronalny receptor dla glutaminianu selektywnie aktywowany przez kwas N-metylo-
D-asparaginowy

NPQ ang. 

NRS ang.
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Akronim

NT Neuralgia trójdzielna 

PBAC ang.

PICO
ang. 
Populacja, interwencja, komparator, wyniki zdrowotne

PHN ang. 

PTN Polskie Towarzystwo Neurologiczne 

QST ang.

RCT Randomizowane badanie kliniczne

SCI ang.

SMC ang
Szkocka Agencja Oceny Technologii Medycznych

SNRI ang. 
Inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny i norepinefryny 

TCA / TLPD ang. 
Trójcykliczne leki przeciwdepresyjne 

UPRLWMiPB , Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych

VAS ang.
Skala wizualno-

WHO
ang. 

 



Streszczenie
 

 

6

STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

ochrony zdrowia w odniesieniu do produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina 75 mg, 150 mg, 300 mg, )

stosowanego w leczeniu , z wykluczeniem bólu 

neuropatycznego spowodowanego procesem nowotworowym.

leczniczego Egzysta® 75 mg, 150 mg, 300 mg w ramach Wykazu leków refundowanych w analizowanym wskazaniu (lista A1).

-EPIDEMIOLOGICZNYCH ANALIZY PROBLEMU DECYZYJNEGO

ang. ( ), stanowi ból spowodowany 

,

[6]

[8].  

- [6], [9]. 

Ból neuropatyczny

i depresyjne oraz korzystanie z opieki zdrowotnej,

[6], [9].   

Ból neuropatyczny standardowe leki przeciwbólowe i przeciwzapalne [6]. Jedynie u 50% 

–

[8].

[6]. 

(NeuPSIG) z IASP w oparciu o aktualne, wiarygodne 

wrotnego wychwytu serotoniny 

i noradrenaliny – SNRI (duloksetyna i w mniejszym stopniu wenlafaksyna).

oraz toksyna botuliny typu A [16].

-

-2-

-

[19].
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esnej 

[7].

(EFNS) [11], (AAN) [13]

(NICE) [14] oraz [15] z zakresu ogólnego leczenia bólu neuropatycznego.

odpowiednimi 

komparatorami do porównania efektów klinicznych pregabaliny w leczeniu bólu neuropatycznego pochodzenia obwodowego i 

, wenlafaksyna i opcjonalnie - gabapentyna. 

Interwencja wnioskowana tj. produkt leczniczy Egzysta®

dotychczas (lipiec 2019 rok) przedmiotem oceny Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT). Na stronie agencji 

[3] odnaleziono: pozytywn opini ®) w leczeniu 

ramach nowej grupy limitowej [29], [30], [31], [32]; pozytywn opini

(Lyrica®

[37]; 1 pozytywne stanowisko Rady Konsultacyjnej w zakresie finansowania ze 
®) w leczeniu bólu neuropatycznego, pod 

warunkiem ustalenia limitu na poziomie limitu cenowego dla gabape
®

grupy limitowej [33] oraz rekomenduje finansowanie produktu leczniczego Lyrica® w leczeniu pacjentów z bólem neuropatycznym 

spowodowanym procesem nowotworowym [38].

Zidentyfikowane rekomendacje finansowe wydane p
®. Do chwili 

obecnej (lipiec (Lyrica®) w

agencje jak: australijska PBAC [20], [46], brytyjska NICE [14], [22], irlandzka NCPE 

[25], [51] oraz francuska HAS [26], [52]. 

Kanadyjska agencja CADTH [21], [47], [48] i szkocka agencja SMC [23], [49], [50]

w tym zakresie.

SCHEMAT PICO

populacja, interwencja, komparator, wynik zdrowotny) obejmuje:

z

z wykluczeniem bólu neuropatycznego spowodowanego 

procesem nowotworowym,

pregabaliny (produkt leczniczy Egzysta® 75 mg, 150 mg, 300 mg,

),
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(C) komparatory - interwencje alternatywne stosowane amitryptylina, 

wenlafaksyna i opcjonalnie – gabapentyna.

(O) wyniki zdrowotne (

), zmiany 

HRQoL) oraz (ryzyko 

 

lub/i ).
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1. CEL I METODY ANALIZY PROBLEMU DECYZYJNEGO (APD)

(ang. populacja, interwencja, komparator, wynik 

zdrowotny) w odniesieniu do pregabaliny (produkt leczniczy Egzysta® 75 mg, 150 mg, 300 mg, 

twarde) stosowanej w leczeniu bólu neuropatycznego 

.

publicznych produktu leczniczego Egzysta® (

300 mg) 

leków refundowanych.

Wnioskowana technologia jest odpowiednikiem produktu leczniczego Lyrica® refundowanego we 

nowotworowym" [4]. Aktualnie przygotowywana dokumentacja nie dotyczy ww. wskazania z uwagi na 

kolejnego odpowiednika w tym wskazaniu). 

technologii

bólu spowodowanego procesem nowotworowym.

rzedstawienie analizowanej populacji 

i problemu zdrowotnego (w tym danych epidemiologicznych),

w analizowanym wskazaniu (ang. ) w

przedstawienie interwencji wnioskowanej (produktu leczniczego Egzysta®, ) z 

punktu widzenia farmakologicznego,

technologii medycznych (interwencji alternatywnych stosowanych w analizowanym wskazaniu),

klinicznej,

ologii 

Medycznych i Taryfikacji lub rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i 
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2.2. Obraz kliniczny –
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wskazaniu,

ych agencji HTA (ang. 

produktów ych i stosowanych w 

analizowanym wskazaniu.
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2. ANALIZOWANA POPULACJA –

z zarejestrowanym wskazaniem dla stosowania ocenianej technologii lekowej (produkt leczniczy 

Egzysta® , twarde

pacjenci , z wykluczeniem bólu 

spowodowanego procesem nowotworowym.

2.1. OPIS PROBLEMU ZDROWOTNEGO – BÓL NEUROPATYCZNY

Ból neuropatyczny jest

mi chorobami lub uszkodzeniami. 

z pierwszych definicji, 

uszkodzeniem, 

nerwowego, niemniej najnowsza definicja zaproponowana przez ekspertów z 

(IASP) ból neuropatyczny jako

somatosen

(nocyceptywnego), ból neuropatyczny jest zawsze patologiczny [6], [9].

do niedawna wersji 10 i Problemów Zdrowotnych 

(ang. ICD-10) [28]

opracowanej przez Organizacj Zdrowia (ang. ; WHO), niektóre 

i

[17] szej 

tabeli. 

Tabela 1. Klasyfikacja -10.

Kod 

G50–G59
G50 Zaburzenia nerwu trójdzielnego

G50.0 Nerwoból nerwu trójdzielnego: 

Nerwoból nerwu trójdzielnego

G53 Zaburzenia nerwów czaszkowych w przebiegu chorób sklasyfikowanych gdzie indziej
G53.0

G54 Zaburzenia korzeni i splotów nerwowych
G54.6

G54.7 Ze

G60–G64
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Kod 

G63.1 Polineuropatia w przebiegu chorób nowotworowych
G63.2 Polineuropatia cukrzycowa

R52 Ból niesklasyfikowany gdzie indziej
R52.0 Ból ostry 

R52.1
R52.2
R52.9

Ból uogólniony BNO

w ramach 11-tej rewizji klasyfikacji ICD,

IASP oraz WHO opracowa

[17], [53]. 

:

1.

2.

3. y

4.

4.1. Obwodowy ból neuropatyczny

4.2.

4.x. Inny ból neuropatyczny

4.z. Ból neuropatyczny niesklasyfikowany gdzie indziej

5. -twarzowy

6.

7. -szkieletowy [17], [53].

2.2. OBRAZ KLINICZNY –

ól 

,

ból neuropatyczny).

iczna, infekcja) 

w wyniku uszkodzenia lub choroby [6].
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Ból neuropatyczny:

niczne, termiczne czy 

chemiczne,

elektrycznego, ,

,

,

ma chara w

)

[8]. 

(

, dezystezje (

) lub hiperpatia ( a reakcja bólowa

). Ból indukowany, 

(w przypadku gdy jest 

nieproporcjonalnie siln

odpo . 

[9].

wieloobjawowego bólu miejscowego oraz Z kolei, 

dowego 

), wynika z leczenia 

przeciwnow , 

jak w przypadku 

neuralgii ej) [8].  

neuropatycznego.
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Tabela 2. [7]. 

neuropatycznego
Charakterystyka 

Bolesna 
polineuropatia 

cukrzycowa 

polineuro jest cukrzyca, zarówno typu 
1., jak i typu 2.,

w bjawy neuropatii,
r lu 

ch patomechanizmów, a przebieg polineu
przewidywalny,

uszko
(czuciowych, ruchowych i autonomicznych), zarówno grubych i zmielinizowanych, jak i 

cienkich, niezmielinizowanych,
n

polineuropatia czuciowo-rucho -30% chorych. Znacznie 
ropatia czuciowa, czy asymetryczna 

poliradikulopleksopatia.

Neuralgia 

(
PHN)

jed

,
w -15% chorych, którzy prze ,

b
; z

w nocy; p , 

PHN 
.

Neuralgia trójdzielna 
(NT)

,
c neuralgii trójdzielnej -6 przypadków na 100 000 

,
b zi nerwu trójdzielnego, 

,
c NT

,
n

,
NT ma

wieloobjawowego 
bólu miejscowego
(

CRPS)

szczególny rodzaj bólu neuro
dolnej,

w
, RSD), bez udokumentowanego uszkodzenia nerwu obwodowego i typ 

II (kauzalgia) ,
z ,

zmiany p

auto ,
b rzenia 

tonomiczne.

Bóle po amputacji 

ból fantomowy - ból kikuta odczuwany 
w okolicy blizny po oper

cych po amputacji, obok niebolesnych 
,

c
wynosi od 4 do 88%.

pooperacyjny i 
pourazowy 

lub urazem i utrzymu

choroby, infekcja czy wznowa nowotworu,
ból ten wynika ze ego uszkodzenia struktur 

neuropatycznego,
p

- 0-
.
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neuropatycznego
Charakterystyka 

Ból neuropatyczny u 

b , a jego mechanizm 
ny, zarówno receptorowy, jak i neuropatyczny,

s -
, a o nej 

fazie nowotworu,
b

o
go;

o pooperacyjnego 

ca tkanki 

o ej
(ostra 

infekcja -2% pacjentów chorych na nowotwór, a w jej 
- wa);

o ,
b czenia przeciwnowotworo

-7% pacjentów podczas stosowania monoterapii i 
wej;

o o sowaniu pochodnych platyny, 
alkaloidów (winkrystyna), paklitakselu i bortezomibu.

Bolesne neuropatie u 

wirusem HIV

b
,

innymi mi postaciami polineuropatii czuciowej :
o spowo ;

o .

Neuropatyczny ból 

,

tygo
bolesnymi parestezjami

(dyzestezje),
.

O udarowy ( CPSP);
o s go, obok bólu barku, 

bolesnej ,
o o -55% chorych, 

-12% chorych po udarze.
:

o go,
o b

w stanach „ ”, ból dystoniczny) lub 
o-szkieletowy w wyniku

Rdzeniowy ból pourazowy ( ):
o b -70% badanych osób, a u 30% jego 

Ból w stwardnieniu rozsianym ( MS):
o ból po urazie rdzenia czy w chorobie Parkinsona, niemniej 

cierpienia i pogorsze ,
o r MS

,
o szczególnie bolesne, ce dyzestezje i inne formy bólu napadowego, takie 
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2.3. ETIOLOGIA I PATOGENEZA BÓLU NEUROPATYCZNEGO

Ból neuropatyczny lub spowodowany pierwotnym uszkodzeniem 

choroby.

najmniej 3 grupy:

wej pierwszego neuronu czuciowego:

o

o ,

o zmiany ekspresji genów w ciele macierzystym neuronu, w ciele komórkowym;

zmiany ;

oraz zmian 

morfologicznych neuronów, w tym , 

:

aktyw

(antynocyceptywnych) [6]. 

zarówno w zakresie 

[9].

Tabela 3. bólu neuropatycznego [8]. 

Charakter bólu neuropatycznego Patomechanizm

zowane w zakresie niezmielinizowanych 

Samoistny ból -
antynocyceptywnych

Parestezje Ogniska samoistnych ektopowych pobu
A-beta i A-delta

Dyzestezje -beta

Allodynia -

Hiperalgezja 
dów antynocyceptywnych
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W po

[6].

2.4. ROZPOZNANIE BÓLU NEUROPATYCZNEGO I OCENA STANU KLINICZNEGO CHOREGO

W przypadku braku biomarkerów

charakterystycznego ob

[6], [9]. 

1. b ,

2. w dzenia struktur obwodowego lub 

o wego,

3. w tywnych objawów neurologicznych 

czucia, badania laboratoryjne),

4. u by lub uszkodzenia odpowiedzialnego za ból w badaniach 

laboratoryjnych (np. neuroobrazowanie, elektromiografia, biopsja nerwu lub skóry) [6], [9]. 

Na podstawie 

wszystkie cztery kryteria), prawdopodobny (kryterium 1. i 2. oraz 3. lub 4. terium 1. i

2., bez potwierdzenia w badaniach) [6].

Etapy oceny stanu klinicznego pacjenta z bólem neuropatycznym:

czasu trwania i cha

sposób odczuwania, itp.), jego powania objawów 

,

charakter i umiejscowienie bólu jest zgodne z kryteriami rozpoznawania bólu 

neuropatycznego i czy odpowiednie uszkodzenie, albo chorob

,

badanie przedmiotowe (ogólne i neurologiczne) zorientowane na ocen ;

p

sumowanie czasowe. Celem badania jest identyfikacja objawów negatywnych 

(utrata funkcji) oraz pozytywnych (np. hiperalgezja, alodynia) dla jednego lub kilku rodzajów czucia 

,
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bszarze bólu (np. biopsja skóry 

ropatii) [6]. 

QST), która jest

Pomocne w rozpoznawaniu bólu neuropatycznego l -

tycznego u osób do

we dla bólu neuropatycznego. 

Tabela 4. Skale przesiewowe do oceny bólu neuropatycznego [6], [9]. 

Charakterystyka 

(LANSS)

pierwotnie opracowana do oceny bólu w przebiegu chorób nowotworowych 
(w wersji greckiej – bolesnej neuropatii cukrzycowej),

dania 
klinicznego,

12/24 to ból nie 
neuropatyczny,

- 80%,

(NPQ)
aspektu emocjonalnego,

- 74%.

(DN4)

klinicznego,
j -
tyczny,
s a - 90%,
s ,
stosowana w ocenie bólu w neuropatii cukrzycowej, po urazie rdzenia 

o zabiegu mastektomii, chorobie nowotworowej, bólu dolnej 

nie zawiera ona elementów badania klinicznego,

neuropatyczny,
- 80%,
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leczenia jest skala numeryczna (ang. NRS), w której 0 oznacza brak bólu, 10 -

ból najsilniejszy. Zazwyczaj wynik 1– –6 ból umiarkowany, 7–8 ból silny, a 9–

10 ból bardzo silny [8].

2.5. EPIDEMIOLOGIA BÓLU NEUROPATYCZNEGO

epidemiologicznych jest niewielka. Wynika to z 

bólowego i brak standardowego, walidowanego bólu neuropatycznego.

-LANSS). Badanie przeprowadzone we Francji z 

zastosowaniem kwestionariusza DN4 w grupie 30

neuropatycznego – u 5% ogólnej populacji [6], [9]. 

dane

w ogólnej populacji europejskiej, 

a 20-25% [6], [9]. 

i nieneuropatyczny [9]. W przypadku 

zaburzenia jest prze

polineuropatia czuciowo-rucho -30% chorych. Neuralgia 

szacunkowo u 9-

. Z kolei, c i trójdzielnej 

-6 przy wzrasta wraz z wiekiem. 

-50% 

chorych u 30-

[7].
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- [9] 60-

70% badanych osób [7]), u 20-25% chorych na stwardnienie rozsiane [9], a w chorobie Parkinsona 

nawet u 40-60% chorych [7].

nych w specjalistycznych 

bolesnej polineuropatii cukrzycowej; 14-26%,

-10%,

pooperacyjnego bólu neuropatycznego; 10-15% w 

bólu neuropatycznego w stwardnieniu rozsianym; 20-30%,

-40%,

bólu neuropatycznego po udarze; 5-11%,

-19% [9].

[9] przedstawionych danych liczbowych uzyskanych 

z bada ogólnej, a 

rozbie no ci wynikaj z braku jednoznacznych kryteriów

diagnostycznych w rozpoznawaniu bólu neuropatycznego.

chorych leczonych ambulatoryjnie w okresie od 1 lipca 2008 roku do 31 maja 2009 roku, w oparciu o 

-10 [10]. Na tej po latach 2008-

oraz 

przez lekarzy pierwszego kontaktu lub 

– 63 433 chorych (57% wszystkich chorych z bólem 

neuropatycznym),

lnych (G57) – 22 225 chorych (20%),

neuralgia trójdzielna (G50) – 18 092 pacjentów (16,3%),

bolesna polineuropatia (G63) – 7 291 pacjentów (6,6%) [10].
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neuropatycznego. 

Z kolei, 

neuropatycznym spo nowych chorych

korzeniowy ból – 64 (29%),

neuralgia trójdzielna – 33 (14,9%),

– 28 (12,7%),

– 22 (10%),

polineuropatia cukrzycowa – 10 (4,5%),

– 8 (3,6%),

ból kikuta – 6 (2,7%),

ból fantomowy – 6 (2,7%),

– 4 (1,8%),

inne – 14 (6,3%) [10].

Dane z bada epidemiologicznych czynników

i zamieszkanie 

w obszarze wiejskim. 

[6].

Wyni

[9].   

2.6. METODY LECZENIA BÓLU NEUROPATYCZNEGO 

Ból neuropatyczny patomechanizmem, 

i specyficznym obrazem klinicznym 

na leczenie

przeciwzapalnych [6]. Jedynie u 50% leczonych osób 30–

bólowych efekty chorych z bólem neuropatycznym 

nadal niesaty e [8].
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Leczenie runkowane na zablokowanie lub ograniczenie mecha

do powstawania bólu neu

chorobowych, jakkolwiek z tycznego w poszczególnych 

jednostkach chorobo [8].

W farmakologicznym leczeniu bólu neuropatycznego skutecz preparatów 

leków przeciwdrgawkowych (przeciwpadaczkowych),

leków przeciwdepresyjnych, 

analgetyków opioidowych i tramadolu, 

antagonistów receptora NMDA (ketamina, dekstrometorfan i memantyna). 

leki stosowane w 

leczenia

EFNS),

leczenia pierwszej, drugiej i trzeciej linii (wyboru) w leczeniu bólu neuropatycznego (rekomedacje 

IASP) [6].

[6], [12]

Tabela 5 [6], [12].

Krok

1.

ocena bólu i ustalenie rozpoznania bólu neuropatycznego; w przypadku niepewnej diagnozy 

ustalenie przyczyny bólu neuropatycznego i leczenie przyczyny/ choroby podstawowej,

rozpozn (np. chorób i, zaburze chodu), 

dostosowania dawkowania leków lub dodatkowego monitorowania terapii,

pacjentowi 

2.

r

: przeciwdepresyjnych 

[ ] (nortryptylina, dezipramina) lub inhibitorów zwrotnego wychwytu serotoniny i 

noradrenaliny [SNRI] (duloksetyna, wenlafaksyna), przeciwdrgawkowych -  

- (gabapentyna lub pregabalina); u chorych ze zlokalizowanym bólem obwodowym – lidokaina 

miejscowo w monoterapii lub w skojarzeniu z innym lekiem pierwszego wyboru,

u chorych z ostrym bólem neuropatycznym, neuropatycznym bólem w przebiegu choroby nowotworowej 

lub w epizodycznym zaostrzeniu nasilonego bólu

monoterapii lub w skojarzeniu z lekami pierwszego wyboru,
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3.

Kontynua nie jest dobra (np. redukcja bólu do jest 

pierwszego wyboru,

po zastosowaniu odpowiedniej dawki w odpowiednio 

).

4.

specjalistycznego. 

2.7. WYTYCZNE PRAKTYKI KLINICZNEJ (ang. )

i towarzystw naukowych lub konsensusy ekspertów medycznych i p

przez: Polskie Towarzystwo Badania Bólu oraz Polskie Towarzystwo Neurologiczne 2014 [6], [7]; 

(EFNS) [11]; 

(IASP) [12], [18], 

(AAN), , 

oraz [13]; 

(NICE) [14], [15].
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farmakologicznego leczenia bólu neuropatycznego  

NeuPSIG (IASP)

w oparciu o najnowsze, wiarygodne dowody naukowe [16]. 

Zgodnie z najnowszymi rekomendacjami, lekami pierwszego wyboru w leczeniu bólu neuropatycznego 

oraz 

W trzeciej linii leczenia bólu neuropatycznego zalecan

bólu obwodowym) [16]. 

Tabela 8. Rekomendowane przez NeuPSIG leczenie farmakologiczne w bólu neuropatycznym (aktualizacja – 2019 

r.) [16]. 

Leki
NNT dla 50% 

[95% CI]*

Leki przeciwdrgawkowe

Pregabalina 7,7 [6,5-9,4]

Gabapentyna 6,3 [5,0-8,4]

Leki przeciwdepresyjne

TPLD^: amitryptylina 
klomipramina 3,6 [3,0-4,4]

Choroby serca, jaskra, gruczolak stercza, drgawki, 

SNRI: duloksetyna
wenlafaksyna 6,4 [5,2-8,4] choroby serca, stosownie tramadolu

Leki miejscowe

Brak danych Brak 

kapsaicyny 8%# 10,6 [7,4-19]
neuropatii

Opioidy

Tramadol 4,7 [3,6-6,7]
farmakologicznie aktywnych w 

przeciwdepresyjnych u osób starszych

Silne opioidy, np. morfina, 
oksykodon, metadon 4,3 [3,4-5,8] cze, ryzyko 

okresie stosowania

Neurotoksyny

Toksyna botuliny typu A 1,9 (1,5-2,4)&

* parametr NNT (ang. )

& .
^ inne zalecane TPLD, takie jak imipramina, nortryptylina #
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3. INTERWENCJA WNIOSKOWANA

pregabaliny w formie (produkt 

leczniczy Egzysta® 75 mg, 150 mg, 300 mg)

nowotworowym.

Aktualnie, produkt leczniczy Egzysta® zarejestrowany jest do stosowania w leczeniu skojarzonym 

napadów cz lub nie s wtórnie uogólnione oraz w leczeniu uogólnionych 

[5] [4].

Pregabalina, podobnie jak gabapentyna, wykazuje gamma-

, który jest ym iem ym

GABA-ergiczne, wykazuje natomiast

e -2- -

jonów wapnia do 

neuronów i zahamowanie uwalniania . W klinicznie 

e A i GABAB, benzodiazepinowym, 

receptorami dla glutaminianu, glicyny i N-metylo-D-asparaginianu (NMDA) [19].

pentyny w 

,

[12].

Informacj postaci, dawkowania, schematu oraz okresu podawania pregabaliny 

w Charakterystyce Produktu Leczniczego Egzysta® [5] przedstawionej w Aneksie do niniejszego 

opracowania.

Wyniki u systematycznego ego w 2015 roku przez ekspertów 

klinicznych z NeuPSIG na potrzeby aktualizacji wytycznych praktyki klinicznej [18]
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pregabalina stosowana w zakresie dawek 150- w leczeniu bólu neuropatycznego 

w 18 z 25 bada

placebo. 

ekspertów zrzeszonych w (IASP) i opublikowanych w 

2019 roku [16], gdzie pregabalina jest silnie rekomendowana jako lek pierwszego wyboru w leczeniu 

bólu neuropatycznego. lskiego Towarzystwa Badania Bólu i Polskiego 

Towarzystwa Neurologicznego, pregabalina w monoterapii jest lekiem pierwszego wyboru w leczeniu 

cukrzycowej, neura w terapii 

[7]. 

rekomendacjach opracowanych przez (EFNS) [11], 

(AAN) [13] w wytycznych 

(NICE) [14] oraz [15] z zakresu leczenia ogólnego bólu 

neuropatycznego.

Aktualnie (lipiec 2019 r.) pregabalina w postaci produktu leczniczego Lyrica® (75 mg, 150 mg, 

jest zarejestrowana w Polsce we wskazaniach: „leczenie 

; leczenie 

; leczenie bólu neuropatycznego pochodzenia 

” i jest publicznych we wskazaniu:

„ ” w

ramach listy A1. Wykazu leków refundowanych [4]. Patent na zastosowanie medyczne pregabaliny w 

leczeniu bólu neuropatycznego wygasa w Polsce w lipcu 2019 roku [19].

Produkt leczniczy Egzysta® jest odpowiednikiem produktu leczniczego Lyrica® refundowanego we 

nowotworowym".
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4. KOMPARATORY – INTERWENCJE ALTERNATYWNE STOSOWANE W ANALIZOWANYM 

WSKAZANIU

technologii wnioskowanej – pregabaliny (produkt leczniczy Egzysta®, ), brano pod 

Polsce, a w dalszej 

sposób podania i mechanizm dzia

AOTMiT lub rekomendacje Prezesa AOTMiT

iT [2] i

kwietnia 2012 roku [1]

technologii opcjonalnych dla technologii wnioskowanej w analizowanym wskazaniu.

4.1. WYBÓR KOMPARATORÓW (INTERWENCJI ALTERNATYWNYCH STOSOWANYCH 

W ANALIZOWANYM WSKAZANIU)

Komparatorem (technologi

i Taryfikacji z kwietnia 2016 [2] kwietnia 2012 roku [1], w

pierwszej ko

porównanie z [1]. Zatem, przy wyborze 

porównania (technologia wnioskowana 

oskowanej z odpowiednimi technologiami opcjonalnymi, które nie 

[1]. 

Do leków pierwszego wyboru w leczeniu bólu neuropatycznego zalecanych przez Polskie Towarzystwo

Badania Bólu i Polskie Towarzystwo Neurologiczne, : 

pregabalina (produkt leczniczy Lyrica®) oraz gabapentyna, -

wapniowego klasy leków przeciwdrgawkowych,

amitryptylina z klasy 

duloksetyna i wenlafaksyna,

noradrenaliny klasy leków przeciwdepresyjnych,

karbamazepina i okskarbazepina z klasy leków przeciwpadaczkowych (tylko w neuralgii trójdzielnej),
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5% lidokaina w plastrach (w bólu neuropatycznym o ograniczonej lokalizacji) [6].

leki, które rekomendowane w leczeniu bólu 

refund w ramach listy A1. (l

klinicznym).

Tabela 9. Leki przeciwdrgawkowe, przeciwdepresyjne i przeciwbólowe rekomendowane w leczeniu bólu 

neuropatycznego [4], [6]. 

Lek Zarejestrowane wskazania do 
stosowania 

Wskazania [4]

Wskazania 
szczególne 

Wskazania 
pozarejestracyjne; 

Pregabalina [Lyrica®

75 mg, 150 mg]

Leczenie bólu neuropatycznego pochodzenia 
. 

cb3 – ból 
neuropatyczny 
powodowanym 

procesem 
nowotworowym u 

-

Gabapentyna 
[np. Gabapentin 

Teva®]

dzieci w wieku 6 lat i starszych. Monoterapia 

12 lat i starszej. 
Leczenie obwodowego bólu 

neuropatycznego: np. bolesnej neuropatii 
cukrzycowej i nerwobólu po przebytym 

ne2 – padaczka 
oporna na leczenie

x156 – ból w przebiegu 
chorób nowotworowych 

-  w przypadkach 
lone w 

ChPL

Karbamazepina
[np. Amizepin®]

Padaczka: napady uogólnione toniczno-
kloniczne (

trójdzielnego.
afektywnych dwubiegunowych u pacjentów, 

litu.

[refundowana we 
wszystkich 

zarejestrowanych 
wskazaniach na 

decyzji]; p1 –
choroby psychiczne 

x197 – ból u chorych z 
rozpoznaniem 

nowotworu – leczenie 

neuralgia w 

neuropatyczny w 

Okskarbazepina 
[np. Oxepilax®]

Leczenie napadów padaczkowych 
–

wtórnie uogólnionymi napadami toniczno-
klonicznymi. W monoterapii lub w leczeniu 

lat i starszych.

[refundowana we 
wszystkich 

zarejestrowanych 
wskazaniach na 

decyzji]

-

Kwas walproinowy 
[np. Convulex®]

W leczeniu napadów uogólnionych (w
postaci: napadów mioklonicznych, napadów 
toniczno-klonicznych, napadów atonicznych, 

) lub napadów 
ogniskowych (napadów z prostymi i 

, napadów ogniskowych 
wtórnie uogólnionych, zespo

Gastauta). Choroba afektywna 
dwubiegunowa: p

afektywnych dwubiegunowych w przypadku 

karbamazepiny.

ne1 – padaczka
p1 – choroby 
psychiczne lub 

x249 – neuralgia lub 

twarzy
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Lek Zarejestrowane wskazania do 
stosowania 

Wskazania [4]

Wskazania 
szczególne 

Wskazania 
pozarejestracyjne; 

Amitryptylina 
[Amitriptylinum VP®]

stanów, w których pacjent wymaga 
uspokojenia.

[refundowana we 
wszystkich 

zarejestrowanych 
wskazaniach na 

decyzji]; p1 –
choroby psychiczne 

x97 – neuralgie, ból 
neuropatyczny

Duloksetyna 
[np. Depratal®]

Leczenie bólu w obwodowej neuropatii 
cukrzycowej.

uogólnionych.

- -

Wenlafaksyna  
[np. Efectin® ER]

depresji. Leczeni
Leczenie 

agorafobii.

p1 – choroby 
psychiczne lub 

x143 – bólowa 
polineuropatia 
cukrzycowa; 

neuralgia lub neuropatia 

Lidokaina w plastrach 
[Versatis®]

Objawowe leczenie bólu neuropatycznego 

wirusem (neuralgia - -

Kapsaicyna w 
plastrach [Qutenza®)

Leczenie obwodowego bólu neuropatycznego 

skojarzeniu z innymi lekami 
przeciwbólowymi.

- -

Tramadol [Tramal®] Leczenie bólu o nasileniu umiarkowanym do 

[refundowany we 
wszystkich 

zarejestrowanych 
wskazaniach na 

decyzji]; 

-

Opioidy: fentanyl 
[Durogesic® system 

transdermalny] podawania leków opioidowych.

Nowotwory 
neuralgia 

wieloobjawowy 

bólowy typu I -
odruchowa 
dystrofia 

typu II – kauzalgia

-

Opioidy: oksykodon 
[Accordeon®]

Silny ból, który wymaga leczenia 
opioidowymi lekami przeciwbólowymi.

[refundowany we 
wszystkich 

zarejestrowanych 
wskazaniach na 

decyzji]; 
nowotwory 

wieloobjawowy 
miejscowy ze
bólowy typu I -

odruchowa 
dystrofia 

-
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Lek Zarejestrowane wskazania do 
stosowania 

Wskazania [4]

Wskazania 
szczególne 

Wskazania 
pozarejestracyjne; 

typu II – kauzalgia

Opioidy; morfina 
[Sevredol®]

; 
neuralgia 

wieloobjawowy 

bólowy typu I -
odruchowa 
dystrofia 

typu II – kauzalgia

-

NeuPSIG IASP [16],

w leczeniu bólu neuropatycznego pochodzenia obwodowego o ograniczonej lokalizacji. Ponadto, 
®; 0,64 mg/cm2

(Versatis®) zarejestrowane w Polsce do stosowania w leczeniu

grona potencjalnych komparatorów dla pregabaliny we wnioskowanym wskazaniu.

/i trzeciej linii. Dodatkowo, 

poza leczeniem bólu w przebiegu choroby nowotworowej, co nie stanowi wnioskowanego wskazania, 

silne opioidy – oksykodon i morfina

nasileniu, nie podd ym h analgetyków, a poza bólem nowotworowym, 

ich 

Ponadto, we

wskazaniach tych, stosowanie i refundowanie fentanylu ograniczone jest do postaci transdermalnej leku 

(plastry transdermalne), a fentanyl w postaci do podawania 

(np. Effentora®, tabl. podpoliczkowe) refundowany jest tylko we wskazaniu: ból przebi

którzy w ramach leczenia

udokumentowane 

przeciwwskazania do stosowania innych krótkotrwale stwierdzono 

leków [4].

sowania w leczeniu 

obwodowej neuropatii cukrzycowej i silnych rekomendacji klinicznych 
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acji w

Polsce we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach.

brak 

refundacji ( ) w leczeniu bólu neuropatycznego, /niski poziom 

komparatorami 

klomipramina (Anafranil SR®) z grupy (inne TPLD 

wymieniane w wytycznych praktyki klinicznej, takie jak imipramina, dezipramina, nortryptylina nie 

),

okskarbazepina z grupy leków przeciwdrgawkowych. 

w wytycznych praktyki klinicznej, komparatorem dla 

pregabaliny

) ograniczonym do: neuralgii lub neuropatii .

ca lekiem przeciwdrgawkowym jest zarejestrowana i refundowana we wskazaniu: 

pozarejestracyjnych ( ), takich jak: ból u chorych z rozpoznaniem nowotworu – leczenie 

2.7.) karbamazepina jest lekiem pierwszego wyboru w neuralgii trójdzielnej i jest rekomendowana do 

stosowania w leczeniu tylko tego rodzaju bólu neuropatycznego, stosowanie karbamazepiny w 

rzeczywistej praktyce klinicznej lub zostanie 

iewielkim stopniu. 9.2.), 

karbamazepina ma znaczenie kliniczne tylko w leczeniu neuralgii nerwu trójdzielnego. Jako lek „ostatniej 

neuropatycznego w przebiegu 

choroby nowotworowej.

komparatora dla pregabaliny

neuralgii trójdzielnej. 

Stosowanie ami : neuralgie, ból neuropatyczny, 

(rozdz. 

2.7.), jak i w opinii eksperta klinicznego (rozdz. 9.2.), amitryptylina zalecana jest nie tylko w leczeniu 

pregabaliny, która jest lekiem pierwszego wyboru). 
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Wenlafaksyn we wskazaniu : bólowa polineuropatia 

obwodowego bólu neuropatycznego, ale nie 

Gabapentyna jest zarejestrowana w leczeniu obwodowego bólu neuropatycznego: np. bolesnej 

wskazaniu pozarejestracyjnym (

nowotworowych -

Ocena efektów klinicznych pregabaliny (produkt leczniczy Egzysta®) w leczeniu bólu neuropatycznego 

nie stanowi przedmiotu niniejszych analiz. Wynika to z rejestracji 
® we wskazaniu „leczenie bólu 

owanie we 

a

r

encji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

w opinii AOTM-BP-073-1(7)/GOS/2014. tylko we 

wskazaniu ”ból w przebiegu chorób nowotworowych -

ChPL”, gabapentyn dla produktu leczniczego Egzysta®, 

jeden z leków w pierwszej linii 

leczenia obwodowego bólu neuropatycznego. Podobnie jak pregabalina i amitryptylina, gabapentyna

jest silnie rekomendowana w leczeniu bólu neuropatycznego

, zarówno w polskich, jak i zagranicznych wytycznych praktyki klinicznej. Dodatkowo, ze 

na drugi (ang. 

neuropatycznego, r

gabapentyny w leczeniu obwodowego bólu

odpowiednimi komparatorami do porównania efektów klinicznych 

pregabaliny (produkt leczniczy Egzysta®) w leczeniu bólu neuropatycznego pochodzenia 

:

amitryptylina, 

wenlafaksyna,

opcjonalnie - gabapentyna.
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5. WYNIKI ZDROWOTNE (OCENIANE PUNKTY 

W przypadku, gdy przedmiotem analizy jest ocena efektów leczenia bólu neuropatycznego pochodzenia 

, 

w zakresie :

o

odpowiednich skali/ kwestionariuszy; 

o

o pacjenta, w 

o ;

o

HRQoL);

w zakresie terapii -

o

o

o niu ; 

o

o

.

opcji terapeutycznych.
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6.2.

FINANSOWYCH CHNOLOGII MEDYCZNYCH

agencji oceny technologii medycznych 

pod –

pregabaliny (produktu leczniczego Egzysta®) stosowanej w leczeniu bólu neuropatycznego pochodzenia 

Tabela 11. Oceniana

technologii medycznych (lipiec 2019 rok).

Agencja

Substancja 
czynna 

interwencji 
wnioskowanej

Decyzja Rok wydania 
decyzji

(PBAC)
pregabalina

Pozytywna rekomendacja [20], [46].
: agencja PBAC rekomenduje stosowanie i 

leczniczego Lyrica® (pregabalina 25 mg, 75 mg, 150 mg, Marzec 2012

(CADTH)

pregabalina

Negatywna rekomendacja [21], [47].
: agencja CADTH nie rekomenduje stosowania 

i finansowania
leczniczego Lyrica® (pregabalina 25 mg, 75 mg, 150 mg, 

neuropatycznego
.

Negatywna rekomendacja [21], [48].
agencja CADTH nie rekomenduje stosowania 

leczniczego Lyrica® (pregabalina) w leczeniu bólu 

naukowe w zakresie

stosowanych we wnioskowanym wskazaniu. 

[47]

[48]

(NICE)

pregabalina

Pozytywna rekomendacja [14], [22].
: agencja NICE rekomenduje stosowanie i 

y w

zielnej.

Listopad 2013

(SMC) pregabalina

Negatywna rekomendacja [23], [49].
: agencja SMC nie rekomenduje stosowania i 

w ramach 
produktu leczniczego Lyrica® (pregabalina 25 

mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg, 
obwodowego bólu 

neuropatycznego 

amitryptylina, kapsaicyna w kremie).

Negatywna rekomendacja [23], [50].
: agencja SMC nie rekomenduje stosowania i 

produktu leczniczego Lyrica® (pregabalina 25 

Lipiec 2006 [49]

Lipiec 2007 [50]
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Agencja

Substancja 
czynna 

interwencji 
wnioskowanej

Decyzja
Rok wydania 

decyzji

mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg, 
bólu 

neuropatycznego

(AWMSG)
pregabalina Brak rekomendacji finansowych [24]. -

pregabalina

Negatywna rekomendacja [25], [54].
agencja NCPE nie rekomenduje stosowania i 

leczniczego Lyrica® (pregabalina) w leczeniu bólu 

Pozytywna rekomendacja [25], [51].
: agencja NCPE rekomenduje finansowanie ze 

produktu leczniczego Lyrica®

(pregabalina)

gabapentyny, niemniej zastosowany model dawkowania 

standardowej praktyki klinicznej.  

[54]

Czerwiec 2015
[51]

(HAS) pregabalina

Pozytywna rekomendacja [26], [52].
: agencja HAS rekomenduje finansowanie ze 

produktu leczniczego Lyrica®

(pregabalina) w leczeniu bólu neuropatycznego 

Proponowany poziom refundacji: 65%.

Maj 2017

(IQWiG)

pregabalina Brak rekomendacji [27]. -

medycznych w zakresie stosowania i refundowania pregabaliny w leczeniu bólu neuropatycznego 
®. 

Do chwili obecnej (lipiec 2019 finansowania

publicznych pregabaliny w leczeniu bólu neuropatycznego y takie agencje jak: australijska PBAC 

[20], [46], brytyjska NICE [14], [22], irlandzka NCPE [25], [51] oraz francuska HAS [26], [52].

Kanadyjska agencja CADTH [21], [47], [48] i szkocka agencja SMC [23], [49], [50]

negatywne rekomendacje w tym zakresie. 

Na stronach internetowych: walijskiej agencji AWMSG [24] oraz niemieckiej IQWiG [27] nie odnaleziono 

stosowania pregabaliny we wnioskowanym wskazaniu. 
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9. ANEKS

9.1. OPINIE EKSPERTÓW KLINICZNYCH – KWESTIONARIUSZ

wyniki badania ankietowego skierowanego do ekspertów klinicznych  

leczeniu bólu neuropatycznego w Polsce. 

Tabela 12. bólu neuropatycznego w Polsce.

medycznego:

Jakie technologie medyczne 
stosowane w Polsce we wnioskowanym 

wskazaniu (leczenie bólu neuropatycznego pochodzenia 
–

bólu neuropatycznego:

a. bolesna neuropatia cukrzycowa DULOXETYNA, PREGABALINA, GABAPENTYNA, 
WENLAFAKSYNA, OKSYKODON, BUPRENORFINA, 
TRAMADOL

PREGABALINA, GABAPENTYNA, AMITRYPTYLINA, 
DULOXETYNA, LIGOKAINA TTS, TRAMADOL, 
OKSYKODON, BUPRENORFINA

c. neuralgia trójdzielna KARBAMAZEPINA, OKSKARBAMAZEPINA, BAKLOFEN, 
LAMOTRYGINA, PREGABALINA, GABAPENTYNA, 

d. neuropatyczny ból PREGABALINA, GABAPENTYNA,DULOXETYNA, 
OKSYKODON, BUPRENORFINA, METADON, 

dkowy ból neuropatyczny PREGABALINA, AMITRYPTYLINA, LAMOTRYGINA, 
TRAMADOL, OKSYKODON, BUPRENORFINA, 
KANABINOIDY

Która technologia medyczna w rzeczywistej

Która technologia jest najbardziej skuteczna 
we wnioskowanym wskazaniu? PIERWSZEJ LINII W LECZENIU BÓLU NEUROPATYCZNEGO 

JEDNOSTACH BÓLU 
NEUROPATYCZNEGO JEST ZMIENNY. 

/ znaczenie 
gabapentyna w leczeniu bólu neuropatycznego zgodnie z 

egu chorób 
nowotworowych) w praktyce klinicznej?

JEST TO LEK PIERWSZEJ LINNI ZARÓWNO W 
WSKAZANIACH REJESTRACYJNYCH I 
POZAREJESTRACYJNYCH. JEST TO ZGODNE Z 
WYTYCZNYMI WIELU TOWARZYSTW LECZENIA BÓLU. 
GABAPENTYNA JEST STOSOWANA W LECZNIU BÓLU 
OBWODOWEGO, A NI
(NEUROPATYCZNEGO)!

wenlafaksyny w leczeniu bólu neuropatycznego we wskazaniu 

y) w 
praktyce klinicznej?
tym wskazaniu i jakie jest znaczenie wenlafaksyny w terapii 
pacjentów z tym wskazaniem? 

DULOXETYNA. WENLAFAKSYNA WYMAGA W LECZENIU 
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ODSTAWIENNY).

karbamazepiny w
leczeniu bólu neuropatycznego, poza zarejestrowanym i

wskazaniem (typowa neuralgia nerwu 
trójdzielnego), tj. we wskazaniach pozarejestracyjnych ch

– leczenie 

ChPL) w praktyce klinicznej? Czy karbamazepina
stosowana w tym wskazaniu i jakie jest znaczenie 
karbamazepiany w terapii pacjentów z tym wskazaniem?

KARBAMAZEPINA MA ZNACZENIE KLINICZNE TYLKO W 
LECZENIU NEURALGII NERWU TRÓJDZIELNEGO. JAKO 

ASTOSOWANY W 
BÓLU NEUROPATYCZNYM W PRZEBIEGU CHOROBY 
NOWOTWOROWEJ. 
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9.2. CHARAKTRYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO EGZYSTA®

Nazwa Produktu Leczniczego

Egzysta® (pregabalina).

[5].

leki przeciwpadaczkowe, inne leki przeciwpadaczkowe. Kod ATC:

N03AX16.

Pregabalina jest pochodn kwasu gamma- [kwas(S)-3-(aminometylo)-5-

metyloheksanowy].

Pregabalina wi e si z pomocnicz podjednostk - napi cia

rodkowym 

Wskazania do stosowania

Produkt Egzysta jest wskazany w leczeniu bólu neuropatycznego pochodzenia obwodowego i 

Produkt Egzysta jest wskazany w leczeniu skojarzonym napadów cz lub 

nie s wtórnie uogólnione.

Produkt Egzysta jest wskazany w leczeniu uogólnionych zaburze l kowych (

–

Dawkowanie i sposób podawania

Dawka wynosi od 150 mg do 600 mg na dob , podawana w dwóch lub trzech dawkach podzielonych.
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Zgodnie z obecn praktyk kliniczn w razie konieczno ci przerwania leczenia pregabalin nale y

dokonywa tego stopniowo przez okres co najmniej 1 tygodnia niezale nie od wskazania.

Pregabalina jest usuwana z kr

niezmienionej.

Klirens pregabaliny jest wprost proporcjonalny do klirensu kreatyniny, dlatego redukcja dawki u 

pacjentów z zaburzeniami czynno ci nerek powinna by przeprowadzona indywidualnie, zgodnie z 

klirensem kreatyniny.

U pacjentów z zaburzon czynno ci w troby nie jest wymagana modyfikacja dawki.

wymaga zmniejszenia dawki pregabaliny, ze wzgl du na

zmniejszon czynno nerek (patrz: pacjenci z zaburzon czynno ci nerek).

Nie okre lono bezpiecze stwa stosowania ani skuteczno ci produktu leczniczego Egzysta u dzieci w

wieku poni y (12–17 lat).

Produkt Egzysta mo e by nie od niego.

cznie do przyjmowania doustnego.

Przeciwwskazania

Nadwra liwo na substancj czynn lub na któr kolwiek substancj pomocnicz .

prowadzenia pojazdów i

, i z tego powodu

mo e mie si , 

dze mechanicznych ani nie wykonywali potencjalnie 

niebezpiecznych czynno ci do czasu ustalenia, czy produkt leczniczy wp zdolno

wykonywania tych e czynno ci.
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Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe. Po wprowadzeniu produktu do obrotu do najcz ciej 

niepo danych wyst puj cych po przedawkowaniu pregabaliny nale

senno , spl tanie, pobudzenie i niepokój. pi czki.

Leczenie przedawkowania pregabaliny powinno polega na ogólnym leczeniu podtrzymuj cym i, w

razie potrzeby, zastosowaniu hemodializy [5].

produktu leczniczego Egzysta® oraz 

d preparatu

opisane w dokumencie Analiza kliniczna opracowanym przez Centrum HTA Sp.

komandytowa.

enie do obrotu

Adamed Pharma S.A.

05-152 Czosnów

Pozwolenie nr: 22614 

Pozwolenie nr: 22615 

Pozwolenie nr: 22616 

Pozwolenie nr: 22617 

Pozwolenie nr: 22618 

Pozwolenie nr: 22619 

Pozwolenie nr: 22620 

Pozwolenie nr: 22621

10.08.2015

08.07.2019
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medycznych”  

 

DECYZYJNEGO Z „WYTYCZNYMI OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH” 

Dane podstawowe

decyzyjnego :

Pregabalina (produkt leczniczy Egzysta®) w leczeniu bólu neuropatycznego pochodzenia 

. Analiza problemu decyzyjnego (APD).

Autorzy analizy problemu 
decyzyjnego:

(dd-mm-rr):
02.06.2019 

Pytanie
Sprawdzenie 

których podano te informacje)

Tak, str. 2.

Tak, str. 2.

Tak, str. 2.

Tak, str. 2.

Tak, rodz. 1.

2. Analiza problemu decyzyjnego

2.1. Problem zdrowotny

Tak

Tak, rozdz. 2.

2.1.1. Definiowanie problemu zdrowotnego

Tak, rozdz. 2.1. 

Tak, rozdz. 2.2.

2.1.2. Etiologia i patogeneza

Tak, rozdz. 2.3. 

Tak, rozdz. 2.5.

2.1.3. Rozpoznawanie

Tak, rozdz. 2.4.

Tak, rozdz. 2.4.

Tak, rozdz. 2.
wytyczne w publikacji [6]) 
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Tak, rozdz. 2.4. 

2.1.4. 

Tak, rozdz. 2.2.

Tak, rozdz. 2.2.

Tak, rozdz. 2.5.

Tak, rozdz. 2.5.

rozdz. 2.4.)

2.1.5. 

Tak, rozdz. 2.5.

Tak, rozdz. 2.5.

Tak, rozdz. 2.5.

2.1.6. 

Tak, rozdz. 2.6., 2.7.

Tak, rozdz. 2.7. 

Tak, rozdz. 2.6., 2.7. 

Tak, rozdz. 4.1.

2.2. Wybór populacji docelowej

Tak, rozdz. 2.

Tak, rozdz. 3. 

Opisano wykluczenie bólu 
neuropatycznego w przebiegu 
choroby nowotworowej

J.w. 

J.w.

2.3. Interwencja

Tak, rozdz. 9.
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Tak, rozdz. 9. 

Nie dotyczy

Nie dotyczy 

Tak, rozdz. 9.

Tak, rozdz. 2.

Nie dotyczy

Tak, rozdz. 9. 

Tak, rozdz. 3.

Tak, rozdz. 3.

Rozdz. 2.6.

Rozdz. 2.6.

Tak, rozdz. 6.

2.4. Komparatory

Tak, rozdz. 4.

Tak, rozdz. 4.1.

Tak, rozdz. 2.6.

Tak, rozdz. 4.

Tak, rozdz. 4.

Nie dotyczy 

Tak, rozdz. 4.
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Tak

2.5. Efekty zdrowotne

Tak, rozdz. 5.

Tak, rozdz. 5.

Tak, rozdz. 5. 

Tak, rozdz. 5.

Tak, rozdz. 5.

Tak, rozdz. 5.


