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Wyjasnienia

1. &d. Komparadorwsazany przez wiiosodawoe w APD joko technologia opcjonaing,
H, maturalny przebies choroby w frakcie leczenia  standardowedo  Srodbomi
DEZECA SECEGGO I, Zeodnie Zowyhycznymi klindcznymi orezr akluwalng  aituaciy
refundacying pie moZe byl glownym komparatorem woanalizach, W pierwsze]
bolejnosi naledy uwzelednid refundowang techrologie opcjonalng, ktdrg w
anlizawranym DrEy padky , bedg stanawity preparaty ziofone Zand erajgoe substancie
caynne oxycodond  bydrochlordum  + paloxond Aydrochloridum  (fledd Qayduo,
Daglaxon, Oxypador, Targin, XMancongion), kfdre finansowane sq Ze Srodkow
b ez h we weakazani ! bdl w przebi eou charab powo baareanich - O Dacjentivg o
ktdngch wystepujg Zaparci poopicidowe, feodnie & owygdycznymi ki cznymi
dofyczgoymi  posfepowania  fergpeudyczneso  wo Zgparciach  poopioidovegch,
metylonaitrelson  jest umiefscowdony wo dciedce terapeutycznei na rownRi oz
prepavatem  Ztofonym  okarkodoninglokson (miemieckice wyplyczne MM 209,
irlandziie HAE-ROPS 215, europejski e E5A0 20058),™

Uprzeimie awracamy uwage, 22 wniozskowane wzkazanie refundacyine bramis L leczenie
Zapatcia wywokanezo opioidami u pacientiw w wisku powy2ej 18, roku Sycia leczonych
paliatywnie, u kbdrych odpowied? na srodki preeczysaczajace nie jest wystarczajaca iy
kfdrych nie jest stosowany inny antasonista opioidowy,™

Zatozeniem wnioskodawcy byko wykluczenie preparatdn zhozonych zawierajaoych aubstancje
czynne oxwcodoni hydrochlordum + naloxoni hydrochlorndum jako komparatordm, Zatozenie
to zostato uwzglednione rowniez w szacunkach popul acji docelowej.

Wnioskowana populacja to populacja pacientdw, ktdrzy w praktyce klinicanej nie s3
kwdifikowani do leczenia preparatem ztozonwch oxwocodoni hwydrochloddum + nd oxoni
hydrochloridum, Takim pacientami =g przede wszystkim pacjenci stozujacy inne opioidowe
leki przeciwbdlowe niz oksykodon w poztaci do podawania doustnegn, pacjenci, ktarzy nie
=3 kwalifikowani do shozowania ztozonych preparatdw doustmych oxvcodoni hydrochloridum
w potaczeniu 2 naloxoni hydrochlordum [ub pacjenci, u ktdnch stoeowane =3 1eki opicidowe
w innej drodze podania, niz doustna,

Wozwigaa Z nieprecyzyinym Zapizem wnhiodowego wdkazania wnioskodawca anienit zapis

wskazanie na: Jeczenie saparcia wywolaneso opicidami u pacjentow wowisky powyze] 18,

roku Fycia leczonych paliabawnie, u kidrych odpowiedz na srodki prasceysaczajace nie jest
wystarczajgea 1 kidrzy nie 55 kwalifikowani do terapii preparatem zozonym oxycodoni
fydrochloridum + nd ceoni hydrochloridum, ™

Zinracamy i &2e, 22 naloxoni hvdrochlordum nie jest w Pol sace refundowanyy jako preparat
prosty (jednosktadnikowy) w leczeniu zaparcia poopioidowesgn, Warto rdwniez zwrocic
uwage, 2 wskazanie rejestracyine preparatéw ztozonych cowcodoni bydrochloddum +
naloxoni hydrochlordum  zdefiniowane jest jako leczenie bdu a nie leczenia zaparcia,
foodnie z ChPL dla leku Targin ,Obecnosd antagonizty receptora opioidowesn - nd oksonu -
przeciwdziata wystepowaniu zapard wywolanych praez opioidy poprzez hamowanie
odziatywania ok sykodonu na receptory opicidowe zlokalizowane w scianie jelita,”™ Wskazanie
to nd ezy interpretowac jako profilaktyke a nie leczenie zapard, W praypadku leku Rel istor




wnioskowane wskazanie wyraznie kiadzie nacisk na legzepie. Tvm samym w Polzce nie ma
dostepu do terapii ukierunkowanej na leczenie zaparé poopiodowych a ismieje jedynie
modiwoid zapobiegania zaparciom wwwotanych opioidami, Malezy przy tym podkreslic, 22
zapobiegania zaparciom wywotanwch opioidami jest ograniczona jedwnie do terapii
przecimbd owej prowadzonej z uzwciem oksykodonu, Wiz danych EAPC (41 & of Palliative
Care in Europe; hitip:SSdadun.unavedushandle 0T 86787, oksvkodon stanowi <26
opioiddw stosowanych w Palsce, 5tad w prakbyce ponad 6% pacijentdw atraymujacych
opioidy jest pozhanionych modiwodsi skutecznej terapii zapard poopioidovych.

Rozne pozycjonananie metynatreksonu i potaczenia oksykodony z naloksonem ma swoje
odavierciedlenie w wytyoznych Kiniczrych na ktare powotuje sie AOTMIT, Zwracamy uwage,
22w wytycaych ESMO 2018 mebyonaltrekson pie jest umiejscowiony w Sciezce
tergpeutycznej na rowni 2 preparatem zozonym oksykodonnalokaong, Wowytycznych tych
preparat ztozony okagodon/nalokzonu wymieniany jest jako opcja profilakiywezna a nie
lecanicza (rekomendacia 1B, =tr. 119). Jako opcje terapii zaparcia wwotanego opioidami
wytycane ESMO 2018 wymieniajg ko metylnatrexon i naloxegol (rekomendacia |IE, =t
119]. Rdwniezw wybycmych SMF 2M9 metylonaltrekson nie jest umiejscowiony w sciezce
tergpeutycanei na rwni 2 preparatem tozonym okadoodon fnaloksonu, Wowytyczmych SAE
2M9 w ogdle nie wystepuje potgczenie oksykodonu z naloksonem. W owybyczmech tych
nalokzonu [jao produkt prosty) jest wymieniany (razem z mebd natrekonem) jawo opcja w
leczeniu 1 profilaktyce zapard w algorytmie postepowania opracomanym na podstawie
konzensu ekspertdw (rycina 1 w dokumencie wybycanych, str 45), Nalokson npie jest
wynienany i zaleceniach dotywczaoych | ec2enia Zaparcia waanodanego opioidami [nozd ziat
742 wybycznwch ), odzie jedyvnwm weymienianym  antagonisty  opioidowym jest
metylnatrekson (poziom zdecen &, klasa dowodaw 1+), Jedynie w zstosunkowo starech
il andzkich wytycanych (2 2005 roku) HAXE-RCPI metylond trekzon jest umiejscowiony w
iciedce terapeutyczne] na rdwni z preparatem ztozonym  oksykodonfnaloksonu, Warto
jednak, podk reslic, 282 metodyka tworzenia wybycznych krajowch jest anykle nacanie mniej
raorystvczna niz metodwka wybycanych duzech organizacii miedzynarmdowych, Webwozne
iH andzkie zaadoptowaty kanadyizki algonim leczenia zaparcia poopiodowegn opubl ikowany
w 2010 roku (Librach 5L, Bouvette M, De Angeliz C, Fadey J, Oneschuk D, Pereira JL, et al.
Conzenals Recommendations for the Management of Constipation in Patients with Advanced,
Progressive lliness, J Pain Symptom Manage, 10540060 T&1-750)




J. ad, W APD pominieds nastepujgoe wylyczne kliniczne odnoszgee sie do (e zeniag
Fapar’ poopioidownsch, wyszczesdlnione na stronie ERropean Associafion for
Palliadve Care, (CAPC) W Zaktadce Mafiongl Gaidelnes
Chitos: F iwane, eapenet, eu fpublic afions inafional-gidelines):

Guideline for Palladve Care for pafients wilh incurable cancer, German Cancer
Sociedy, German Cancer Ad, A5 2009,

Scoffish Palligfve Care Guidelnes, Heglthcare improvement Scofland and the
Scoddish Partnership for Pallia@ve Care, 209,

Managgement of Copstipafion in Adult Padient Recejving Palliagfive Care, Health
Sendce Execadive (HIENRoyal College of Physicians of freland (RCPE) Madional Clinical
Programme for Palliafive Care, 20057

Uprzejmie informujemy, 22 opiz ww, wybycanych praedstawiono w Zataczniky 2 do
niniejzzego dokumentu,

4, &d, KL nie zewiera opisy fechnologi opcjonatngch, 7o owiysasezegolniend em
refundowanych fechnologli apcjonalnych, 2 okreileniem sposaby § poZiamy ich
fnansowania (& 4, usd 1 pkit 2 Bozporzgdzenial:

@) WAKL Winioskodawey piewny starczad jgco przedsimwiong sposdb | poZiom f nansovwanic
przez platnika preporgtiw siofonych Z@wierdjgeoych substancie czynne oxgcod oni
hpdrochlorddum + naloxoni hydrochlondem (lekd Oxydao, Oxilaxon, Oxinadon
Targin, Xanconaton

b) W apizie wybranen przez Whioskod®wos komperatorg, &, naturalneso przebiequ
charoby w trakcie lecz enig standamowego Srodkami przecayszezajgoymi, pie podana

informacii jokie drodld prEeecayszczgjgce moag bye Zastosowane wo analiZowanym
wWakazania,”

Uprzeijmie informujmyw, 28 z2odnie z wyjasnieniem pomszomym w pkt, 1, preparaty zhozone
Zawierajgce aibstancje caynne oegwocodoni hydrochl oridum + naloxoni fyvdrochloddum nie
stanowig technologii opcjonalnej dla wnicskow anego [eku,

Uprzejmie informujmy, 28 naturalny przebieg chorocby nie jest rdwnowazny 2 leczeniem
frodkami preecaysaczajagsymi. Zgodnie 54, ust, 4 Rogporzadzenia naturalny przebies choroby
jest wskazany jako komparator dla analizy, jezeli nie istmieje ani jedna technol ogia
opcjonalna,  Poniewaz wnhiodowane wskazanie brami leczenie zaparcia wwwotanezo
|:||:u1|:m:|am1 |_| pacjentnw ek pu:nwyzeu 18, roku 2vcia Ie::zu:nn'_-.-'l:h paliatywnie, u kborydh
: y T jE ek 2 ajacy i ktdrzy nie sq_kwahﬁknwam
|:||:| terapii preparatem zbzuzcnym u:u:-:'_-.-'u:::u:ln:nm hydn:n:hln:nnl:lum + nd oxoni hyd rochloridum,’
zatem srodki praeczysaczajace nie stanowia technologii opcjondnej dia wmu:nsku:nwa'uegn:u
leku (dla ta zdefiniowanego wikazania nie i=tnieje ani jedna technologia opcjonalnal.
Technal ogia opcionalna zgodnie z rozporzad=2eniem jest procedure medycang w FOZUMmieniu




art. & pkt 42 ustawy z dnia 27 ziempnia 2004 r o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finanzowanych ze srodkdw publ iczn yoh mod iwg do zastosowania w danym stanie klinicznym,
we wniozkow anym wzkazaniu, dostepng na tentordum Rzeczypospolitej Polzkiej, 220dnie 22
stanem faktyoczmym, W awigzia z faktem, 22 wakazanie dotyoczy pacjentow, o kharych
odpowiedz na srodki praeczysaczajace nie jest wystarczajaca, srodki praecavszczajace nie
Fedniaj powy2ze ] definicji,

Jednoczeamie wskazujemy, 28 preparaty wykorzysbawane w ramach standardowego srodkami
plzZeczys2czajaoymi 2ostaty wymienione w analizie ekonomiczne] (tabela 12, rozdziat 2.6.2).
Rowniez w Zatgcaniku 1 do niniejszego pisma wymieniono preparaty wykorzystawane
tamach standardowegn drodkami prasczyszczajgoymi (Tab, 1.

R, Ad., AKL pie zawierg opisy problemy zdrowolinego uwzglednidjgoeso przegigd
dostepnych wo §teroturze noukowe wiloZpikow  epidemiotogczngch, wo drm
wis Dot 2y nnikdve Zapadainoicd § rozpow szechnienia stany kiniczneso wikazanego we
winiosky, w sZczegolnesd of noszgoych S do polddel populacii (§ 4, ust, 1 phdt 1
Fozporzgdzenia), W analizie problema decyayineo pie podano informacii o
wispotennikach zapadainoici i chorohowodcd , ewentuainie o broky faldch danych,™

Uprzeimie anracamy umage, 2ew APDw rozdziale 2,6 praedstawiono dostepne w literaturze
naukowej  wskainiki  epidemiologiczne  (rozpowszechnienie) dla  stanu kKiniczneoo
wskazanegn we wniosku dla polskiej populacji. Zwracamy uwage, 28 ze wzgledu na krotki
CZaE  przedycia pacjentdw  cbjebwch  wnioskiem  wspdtczynniki | zapadalnoscio
mzponzzechnienia  sanu  klinicanego  wakazanego we  wniokuy 33 oz=ame, Mie
zFidentyfikowano w literaturze innch wskamikow epidemiologicanych (hypu zapadalnoss v
przeliczeniu na liczbe miesgkancow lub rozpowszechnienie w przeliczeniu na liczhe
mieszkancaw ], W oparciu o dane przedstawione w rozdziale 2.5, APD mozna jednak
szacowad, 22 wakammnik rozpowszechnia i zapadalnodsi stanu klinicanego wakazanego we
wriozky wynos okoho 6B2-67 100 tys, mieszkancom,

&, &d, L AE nie zowiere wysscZeeoind enia Zotoden, R podstowde kdonsch dobonano
QTN , 0 kBansch moveg wopkt 1-9 § wst, & plktt i 2, araz katky lacji, o ktdrej movg
wowst, & pt 3 oraz BlA nie Zawiery wysZezeedlnd enig Zatod en, ha pod stawd e kddnge b
doMORIRe Q3ZFCOWaR, o KEch mowed wopkd 1-3, 81 Toraz prognoz, o kRanich movg
woki i SRSyt Zpktsoraz B8, st 1 pkd? Bozparzgdzenial:

3. Koszdy substancil stosawianych w ramach leczenia stand ardowesgo § laczenia
doraZneqo (technologii apcjonalnych) oszacomane DODFZes losowe wibranie
jednego dosEpneso R pol3dm okl Dreparady Zovwierafge e2o analizovwang
substancie czynng. Mewwzeledni enie boszidw poZosiiych prepgrative nie
Zostqto yzasadnione,;

b, W 854 nie przad stawiono zatod el dodyczgoych kwad fikacii wnioshowan e
fechnologli do grepy Gmd fowef §wyzngozenia podstawy Gmide™




Uprzejmie awracamy uwage, 22 koszty asbstancii stosowanych w ramach leczenia
standardowegn i leczenia dorameso nie stanowig technologii opcjonalnej i wystepuig
Zatdwno w ramienio otrzymujgoech metwnatrelkson jak i ramienio opisajacym naturd ny
przebieg choroby, Jwracamy rowniez uwage, 26 koszhy te ponoszong =3 jedynie w
perspektynie wspdlne], Wychodzac naprzeciv oczek iwaniom analitykdw analize uzu petniono
o wiymiki dla maksymalmech 1 minimalnych cen Zidentyfikow anych substancji stozow anych w
tamach leczenia standardowegn i leczenia doraznego - patrz Zatacanik 1. Warko anrdcic
Uwage, 2 param ety e majg margind ny wpba na wyniki and izy (okodo 0,3%).

Zimracamy Uwage, 2 zatceenia dotwezace kwalifikacii whiozkowane] technologii do grupy
limitowe]j i wyznaczenia podstawey [im it praedstaniono w rozadziale 2.5.1.1. Bla oraz 3.3, i
3.4, APD,

Zoodnie 2 proshg AOTMIT wyniki analizy progowe] dla refundacii aptecane] zaktud izomano
do aktualnie obowigzujgoezo progu efekbavnoss koszhowe] ti, 147 024 PLA,




Zatacznik 1. Analiza ekonomiczna

Womodelu, kozz aubztancii stozowanwch w ramach leczenia standardowegn oraz leczenia
doramnego osZacowano poprz2ez losowe wybranie jednego dostepnego na polskim nmku
preparatu zanierajacegn analizowand substancje czwnng, Powyzsze postepowanie waynikato
z faktu, 2

W celu pobtwierdzenia wymienionych povnyze] zatozen, przeprowadzono dodatkowo analize
wrad iwosci (wariant minim d my, wadant maksymalny oraz wariant sredni), w ramach ktorej
uwzgledniono koszty innych preparatow stosowanych w Po sce w zakresie standardowrych
frodkdw  przeczyszczajaoych oraz leczenia doraznego tj. na  podstawie  informacii
przedstamionych na portalach medyoyny praktycznei (mp.pl) oraz na portalu wybranej
internetowej apteki (przede wizystkim strona doz.pl), wybrano wiecej preparatin
zawierajgcych andizowane substancije czynne (szczegdtowe dane odnosnie wybramych
preparatdw  praedstawiono wo arkuszu Parametry  kosztowe™), W Tab, 1 i Tab, 2
podaumowano dane kosztowe uwzglednione w analizie wrazl iwossi,

Tab. 1. Koszty uwzelednione w analizie wrazlivosci — koszt leczenia
standardowego.
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Tab. 2. Koszty uweglednione w analizie wrazliwosci — koszt leczenia
doraZznego.

W tabe ach zamieszczonywch ponize), przedstawiono wyniki z perspekbway wapolnej dla
poszczegdlnych and izowanych waiartdw, Imiana koszhim leczenia




standardowegn fleczenia doraznegn w kazdym praypadku wigzata sie z niewielkim spadkiem
wartosci wspdthczyninika ICUR tj, spadek od 0,2% do 0,3%, co swiadczy o niewielkim wphyie
koszhiw leczenia standardowezo oraz koszhiw | eczenia doraznegn na ostatecane wyniki,

Tab. 3. Podsum ovanie wzyskanych wymikow (ICURMQALY).

Tab. 4.

m 1]

wmiki

analizy podstawowe]

(losowo  wybrany
metyonaltrekson + leczenie standardowe uws leczenie sandardowe,
perspektywa wspolna.

preparat):

— . .
=
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Tab. 5. Warnant minimalny: met ylonattrekson + leczenie standardowe vs

leczenie standardowe, perspektywa wspolna.

"




Tab. &. Wariant maksmalmny: metylonattrekson + leczenie

leczenie standardowe, perspektywa wspolna.

standardove ws

— . . .
= =
| — - = e
S
e = =
| — = - =
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Tab. 7. Wariant sredni : metylonattrekson + leczenie standardowe vs leczenie
standardowe, perspektyvwa wspolna.
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Zatacznik 2. Uzupetlnienie wytycznych

Mhtwozne klinicane odnoszace sie do leczenia zaparc poopioidowych, wysaczesdlnione na
stronie European Azzociation for Pdliative Care, (EAPC) w zakiadce Mationd Guidelines
thttpsz £ Awovow, eaponet, eu Spubl ications Mmationd -guidelines):

- Gauideline for Pdliative Care for patientz with incurable cancer, Germman Cancer Society
[GiC5), Gemman Cancer Aid (GCA), AVNME, 2019,

- Locottish Palliative Care Guidelines (5PCGY, Healthcare Improvement codand and the
scottizh Parnership for Palliative Care, 2019,

- Manazement of Constipation in Adult Patients Receiving Palliative Care, Health Service
Executive [HEE)Rovd Cdlege of Physicianz of Ireland (RCPI) Mational Clinical Programme
for Palliative Care, 2015

Tab. §. Przeglad interwengi wg wytyczmyech praktyki klinicznej

Organizacja, rek
{krajiregion)

Rekomendova ne internwencie

GO, GOA, AWiMF,
2019

Mmooy

Diagnostyka

MNomma dla czestotliwoici wyprdZniania miescisie wzakresie od 3 razy
wcigeu doby do 3 rmzy na tydzien.

et g konsensusu eksperchiego

Przy diagnozowaniu zapard u pacjentdw z nieuleczalnym rakiem
naleZy wzigd poduwage parametry subkktyune, takie gk uczucie
niepemego wypriZnienia, ucisku 1Aub uczucik doleglivwoici, a takZe
paramet ry obiektywne | takie jak twards konsystenci stolca;

U pacjentdw z nkeuleczalnym rakiem ocena zapa ré musi obe jmowad
okreilong historie medyczng re estrujgcy zachowanie stolca, leki,
towarzyszgee ob@wy 1 choroby badanie fizykalne, a takZe
wikluczenie przycoyn adwracalnych

lloid stolca oraz czestotlivodd wypriZniania naledy udokume ntowad
zarduwno poczgtkows, jak i na biedgco u pacjentdw z nieuleczalnym
rakiem w celu wozesnego rozpeznania zapa rcia.

Profilaktyka
et g konsensusu eksperchiego

U pacjentdw z nkuleczalnym rakiem profilaktyke opa g na lekach
naleZy mzpoczgd riunolegle ze stosowaniem opiiddw i regulamie
dostosounwad w razie potrzeby;

I pacjentdw z nieuleczalnym rakiem jako irodek wipomagajgcy
mona zastosowad zabiegi fizjote rapeutycme (Cwiczenia ruchowe |
mobilizacm i masaz okre Znicy).

Leczenie farmakologiczne
Wiia g rekomendac §i, w przypadku zaparcia zviazanego z e stos ovaniem
opioidows:

Sradki prreczyszczajace musz bl rutynows przepisyarane

w leczeniu lub profilaktywce

EBrak jest dowoddw sugerujgcvch | Ze jeden frodek przeczvszoz gov
powinien bywd zlecany wstosunku do innyeh;

14




Organizacja, rek

Rekomendowva ne internwencie

{krajiregion)
+ EKombinacja irodkdw preeczyszezajgovch o mZnych sposobach
driatania moZe bywd podawana wopomych zaparciach;
+ Podskomy met donaltrelson naledy rozwadye w leczenio zapard
zwigzanych z opiidami, gdy tradvoyine irodki preeczyszczajgce nie
53 shuteczne (poziom zlecen &, klasa dowoddwr 14),
Podeg cie stopniowe (konsensu ekspertaw)
W' prafilaktyce i leczeniu zapars naledy wybrad stands ™owe podejéicie
w formie pode cia stopniowego
1. Oszmotyczne irodki przeczyszoza Foe lub pobudz e £ rodki
plrEec myszczagoe |
2. Osmotyczne frodki przeczyszoza foe + pobudzajgce irodki
plrEec zmyszczagoe ;
3. Erok 2 + obwodowy antagonizta opioiddw;
4. Al leczenie farmakologiczne :
Erok 2 +alej nycynowsy, eyt romycyna, kwas diatrozowny;
Bl Leczenie niefarmakologiczne:
Erok 3 + lewatywa (np. makrogol ), reczne usuwanis
I+ diagnostyczne w razie potrzeby)
o ki fizjoterapeutycne mozZna stosowad na wezysthich poziomach,
np. masaz okm|Znicy.
SPCG 2019 Diagnostyka
(ezhocja) Petng ocens pacjenta i jego objawdw naledy uzyshad bio g pod uwage :

+ prawidtowg ibieZacg prace jlit lczestotliwodd wyprddnien ,
konsystenci stolca, two il wypriZnienia, obecnodd krwi w stolcu |
bdl przy przemieszczaniu stolca);

+ obecne iuprzednio preyimowane irodkiprzeczysaczajgce wsposib
regulamy (lub przyijmowane w razie potrzeby) oraz ich skuteznoid;

# cechy klinicane (mogg imitowad niedroZnoid jelit lub choroby w
obrebie jamy brauzzne j):

o bal i
nudnoici 1 wymioty, anoreksja;
o obecnoid gazdw  wzdecia, e samopoczucie;
o biegunka z przepeinienia;
o Zatrzymanie moczu |

«  modiwe preyvozyny zapars (do wyjainienia przed mozpoczecem

leczenial:
o leki; opioidy, leki zoboje tniajgoe sok Zolgdiowy, [ ki
moczopedne, Zelaza, antagoniici SHT3;
o wtdme skutki cho mby (odwodnienie, bezruch, zfa dieta,
anorekzja);
o guz w ictnie jelita lub uciskajgoy sciane jelita;
o uszhodeenie rdzenia kregowego le Ewiowo krzyZowego |
ogona korskiego lub ne rodw miednioy;
hipetkalcemia;
wspatistniejgoe choroby, takie jak cuk rzvca, niedoczynng i
tarczycy, choroba uchylkowa | szczelna odbyty | hemoroidy,
chomba Pakinsona, hipokaliemia.
Konieczane jest badanie brzuzzne i odbytnicze |, chyba Ze spowo dowa toby to
nadmie me Cie rpienie pacjenta (niezbedna jest zgoda uzyskana od
FackEntal.
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{krajiregion)
Ak weyd luczys niedroznoic jelit 1 ocenic stopien zalegania stolca | konieczne
moZe byl badanie mntgenowskie.
Leczenie
Celem zargdeania jest uzyskanie wygodnego defekacji, a nie @hie jholwizk
okrelone jczestotlfwaici wyprdznien.
Wby Srodkdw przeczyszczajgoych opizano nastepujgoo:
1. Stymulant + zmiskczace;
2. Osmotyczny irodek przeczyszcza Goy;
3. Lleczenie doodbytnicze.
Wiia tug rekomendac §i, w przypadku zaparcia zviazanego z e stos ovaniem
opioidow:
+ Metyonaltrekson i nalokszegol naleZy stozowad wylgcznie
w przypadku zapard wywodanych opioidami 1w oparciu
o specjalistyczng porade ;
*+  Przeciwwskazanie do stosowania stanowi niedroZnoe i przewodu
prhkarmowego lub zagrozenie perforac iy preewody pohamowego ;
#  Stosowane metyonaltreksonu i naloksegolu w ramach MHS Scotland
ogranicza sie do stosowania w zaparciach wywotanych opicidami o
pacikntdw z zaawansowang cho robg, ktdrzy majg niewysta mzajacy
odpowiedZ na altematyune frodki przeczyszczagee;
+  fetyonaltrekson jest ograniczony do stosowania przez lekarzy
posiadagoych dofwiadczenie wopiece paliatyumej.
HSE, RCPl 2015 Diagnostyka
(IHandia) * whmagana jest kompleksowa hiztoda 1 badanie fEvkalne. Histora

powinna obe mowad systematyzng ocene uwzgledniajgcg ogdlng
chombs pacinta, w tym jego potrzeby feyczne | psycho spoteczne i
funkcjonalne. Dokiadna histoda powinna ustalic r&nice miedey
obecnym a typowym wzorcem jelit;

* Szczegdlng uwage naledy Zwrddc na czeste prEVCIVhY Zapa Ko
U pacjentdw Z zaawansowang postepujgcy chorobg;

* Shkale oceny mpard mogg bwd przvdetne wzachecani do
samooceny pacienta lub ady kemunkacE jest utrudniona. Z&
wzgledu na brak dowoddw na stosowanie skal oceny =pa i w
codzienne]j praktyce kliniczne jnie g one zlecane do rutynowego
stozowania;

*  NaleZvyrozwazwd cyfmwe badenie doodbytnicze (ODRE), aby
wykluczys zaleganie stolca, jeili minety wigcej niz 2 dni od
ostatniego wypriZnienia lub jedli pacient ska iy sie na niepeine
uyp raZnienie.

Profilakdyka

*+ Edukacja na temat znaczenia frodkdw farmakologicznvch i
niefammalogicznych jest niezbedna , aby umodliwid pacientom i
opiskunom odgnywanie aktywne j roli w zmpobie ganiu @parciom ;

* Lekinalezy podded przeglgdowi w celu ziden tyfikowania frodkdur
potencialnie wywolu §oych zaparcie oraz frodidw
przeczyszcza@oych prze pisyvwanych wstozsownych preypadkach .
O 1e nie wystepu |/ zmiany w ukiadzie jelit hmiedroZnoid jlit ub
biegunka) wszywscy pacienci, ktdrm preepisano regulame opioidy,
powrinni rmzpoczge leczenie precayszczajgce i otroymad edukacje
wosprauie kontroli jelit,

Leczenie
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Leczenie zaparctia naledy realizowad poprzes:
*  Poztepowanie niefamakologiczne;

o

Male &y zw rcic uwage na zapewnienie zoptymalizowanego
korzystan® z toalety, zapewniajge jednoczeinie
odpowiednig prvwatnodd 1 godnoid wizysthim pacjentom ;
MaleZy wzwazws modyfikacje styvu Fycia, w tym
dostazowanie diety i poziomu aktyumoici

Iz uwzglednieniem ograniczen pacjenta);

+ Posztepowanie fammakologicane:

o

Whbdr irodka preeczyszczajgce oo powinien opikerad sie na
indywidualnych preferencijach i sytuaci pacjenta;
Wprzypadku braku dowoddw na wyZszoic lekdw pod
wzgledem skutecznoici, tolerancii 1 profilu dziatan
niepoZgdanych, naledy stosowad lek o najniZszym koszcie;
Czesto wymagane jst poigczenie zmiskczajacego i
stymmulujgcego irodka przezyizczagoego . Zaleca sie
optymalizacije jednego irodka przeczyszczajgcego praed
dodaniem drugiege frodka. Stosunek frodka zmiekczajgcego
do stymulu jgcego powinien opierad 5% na konsys tencji
kat ;

Dawka irodka preeczyw zczajgce 2o powinna byl
dostosownywana codeiennie lub oo drugi deien wzaleZnofci
od odpowiedzi,

+ Postepovanie wzaparciu winsaslanym przez opioidy (algorytm
zaadaptowany za L#drack 5¢, Bowvette H, De Angelis C, Farley J,
Oneschak D, Pereira JL, et al. Consensis Recommendations for
the Hapagement of Constipation in Patie ot s wit i Advanced,
Progressive Blness. J Pain Symptom Hanage. 2000, 40(5) 761-

73k

o

Male Zy przewidsied rozwadj @mpard wywotamych przez
opioidy i wdra&wd odpowiednie leczenie na poczgtku
leczenia apioidami;

W'leczeniu zmpars wiywotanych opiidami niezbedna jest
zoptymalizowana mono terapia stymulujgowm Srodiiem
przeczyszCZa oy, @ nastepnie w razie potrzeby dodanie
zmigkczacza. Obecne dowody 23 zbwyt ogtaniczone | aby
przedstawric oparte na dowodach zalecenia dotyczgce
wryboru stymulu Gowch drodkdw preeczyvszcza gowch | a
selekci powinna bywd dokonywana indywidualnie.

W przypadky braku dowoddw na raZnice wirdd lekdw pod
wzgledem skutecznoici, tole rancii 1 profilu dziatan
niepoZgdanych, naledy stosowad leki o na pigzwch
kosztach ;

U pacjentdw, ktdnch leczenie jest opame na
konwencjonalne leczenie pizecoyszczajgee , naledy
rozwa vt zastosowanie antagonistdwreceptora
opicidowego woparciu o specjalistvcane porady. Maledy
rozwa iyt zastosowanie metyonaltreksonu lub oksvlodonu
z naloksonem lub rozwazyvd zmiane preyjmowane 2o opioidy
np. na fentanyl lub metadon .
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