Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 57/2024 z dnia 29 kwietnia 2024 roku
w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmiany tresci wskazan
refundacyjnych dla substancji czynnych fentanyl, metadon, morfina
doustna, oksykodon, oksykodon w potgczeniu z naloksonem,
tapentadol

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie zmian wskazan
refundacyjnych dla substancji czynnych fentanyl, metadon, morfina doustna,
oksykodon, oksykodon w potqczeniu z naloksonem, tapentadol.

Uzasadnienie

Opinia Rady Przejrzystosci dotyczy problemu zdrowotnego, jakim jest
bol nowotworowy, bdl przemijajgcy, bdl kostny, bdl neuropatyczny oraz
bol przewlekty.

Bol nowotworowy

Bdl jest subiektywnym, przykrym doswiadczeniem czuciowym i emocjonalnym,
zwiqzanym z zaistniatym lub potencjalnym uszkodzeniem tkanek. Okreslenie
,bolu chorego na nowotwor" obejmuje wszystkie rodzaje bolu wystepujgce
w przebiegu choroby nowotworowej, z uwzglednieniem nie tylko przyczyn
somatycznych, ale rowniez psychologicznych, spotecznych i duchowych.

Bol przebijajgcy

Bol przebijajgcy to nagte nasilenie dolegliwosci bolowych, pojawiajgce sie
pomimo wtasciwego leczenia bolu podstawowego.

Bol kostny

W opiece paliatywnej bol kostny wystepuje przede wszystkim w przebiegu
przerzutow nowotworowych do kosci, najczesciej raka piersi, gruczotu
krokowego, tarczycy, ptuca lub jelita grubego. Zazwyczaj bol kostny jest staty,
nasila sie przy ruchu i przenoszeniu ciezaru ciafa. Czesto wystepuje miejscowa
bolesnos¢ kosci. Wspdtistnienie hiperkalcemii moze odpowiadac za nasilenie
bolu. Poczqgtkowo bol moze byc¢ przemijajqcy, ale zwykle nasila sie w czasie
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trwania choroby i wystepuje juz stale. Oprdcz bolu statego wystepuje zwykle
bdl przebijajgcy wywotywany przez ruch i/lub bdl idiopatyczny.

Bdl neuropatyczny

Bol  neuropatyczny jest zwigzany z  uszkodzeniem Ilub  chorobg
somatosensorycznej czesci uktadu nerwowego. W chorobie nowotworowej
dochodzi do uszkodzenia uktadu nerwowego poprzez ucisk lub naciekanie przez
guz, w przebiegu zespotow paranowotworowych, po leczeniu onkologicznym
(np. zespdt po torakotomii czy mastektomii, polineuropatia po chemioterapii,
pleksopatia po radioterapii),  jako konsekwencja wyniszczenia
(np. mononeuropatie z ucisku) oraz w przebiegu chorob towarzyszqcych
(np. pdétpasca, cukrzycy, mocznicy, po udarze mozgu).

Bol przewlekty

Jezeli dolegliwosci bdlowe trwajq dtuzej niz 3 miesigce lub utrzymujq sie
po wygojeniu uszkodzonych tkanek, to mowi sie o bolu przewlektym.

Proponowany zakres wskazan refundacyjnych dla substancji czynnych: fentanyl!
w postaci tabletek, fentanyl w postaci aerozolu do nosa, fentanyl w postaci
systemu transdermalnego, morfina doustna, oksykodon, tapentadol
to: we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach oraz odrebnie
w nowotworach ztosliwych (jak dotychczas zakres nowotwory ztosliwe
byt uwzgledniony jako leczenie bdlu w przebiegu choroby nowotworowej albo
osobno jako nowotwory ztosliwe).

Proponowany zakres wskazan refundacyjnych dla metadonu to: umiarkowany
lub silny bol, ktory nie moze byc¢ skutecznie leczony nieopoidowymi lekami
przeciwbolowymi, co pokrywa sie z jednym z aktualnie zarejestrowanych
wskazan: ,jako lek drugiego rzutu w zwalczaniu silnych bolow, zwtaszcza
w chorobach nowotworowych i po operacjach chirurgicznych” oraz nowotwory
ztosliwe (wskazanie bez zmian).

Proponowany zakres wskazan refundacyjnych dla oksykodonu w potqczeniu
z naloksonem to: bol w przebiegu chorob nowotworowych i nienowotworowych
— U pacjentéw, u ktorych wystepujq zaparcia poopioidowe, co jest spdjne
ze wskazaniami rejestracyjnymi dla produktow leczniczych zawierajgcych
ww. skojarzenie.

Dla czesci ocenianych technologii zaproponowane zmiany nie bedg miaty wptywu
na wielkos¢ populacji docelowej, poniewaz sq juz w niej refundowane
(oksykodon). W przypadku terapii skojarzonej oksykodon+nalokson rozszerzenie
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dotyczy chorob nienowotworowych — oceniono, iz zaproponowana zmiana
bedzie miata pozytywny, aczkolwiek ograniczony wptyw na liczbe pacjentow
stosujgcych dang terapie. W przypadku metadonu proponowane rozszerzenie
wskazan o bol umiarkowany lub silny, ktdry nie moze byc skutecznie leczony NLPZ
bedzie miat ograniczony wptyw, poniewaz stanowi lek drugiego rzutu, dobor
dawkowania jest wysoce zindywidualizowany (zmiennos¢ osobnicza reakcji
na dawke oraz istotna liczba dziatan niepozqdanych).

Najistotniejsze zmiany dotyczq morfiny doustnej, tapentadolu oraz fentanylu.
W przypadku morfiny doustnej proponowane rozszerzenie na wszystkie
zarejestrowane wskazania bedzie miato znaczqcy wptyw na liczbe chorych
rozpoczynajgcych terapie opioidowg — zardowno na Il. stopniu (leczenie
niskodawkowe), jak i lll. stopniu drabiny analgetycznej.

Rozszerzenie wskazan dla tapentadolu moze miec¢ istotny wpfyw
na zapotrzebowanie, poniewaz zniesiona bytaby koniecznos¢ stosowania
morfiny.

W przypadku fentanylu rozszerzenie wskazan bedzie miato skutki systemowe —
zarowno w przypadku terapii transdermalnej (przewlekta), jak i w przypadku
stosowania technologii o natychmiastowym uwalnianiu (aerozol/tabletki,
leczenie bolu przebijajgcego) wskazania zostanq rozszerzone — leczenie
dtugoterminowe ciezkiego bdlu nienowotworowego (plastry), natomiast
w przypadku postaci o natychmiastowym uwalnianiu chorzy nie bedq musieli
mie¢ udokumentowanych przeciwwskazan do stosowania innych opioidow
(gtownie morfiny/oksykodonu).

Ze wzgledu na wysoce zindywidualizowany dobdr technologii przeciwbdlowych
i ich mozliwos¢ kojarzenia z NLPZ / koanalgetykami, w analizie AOTMIT przyjeto
arbitralnie, iz zmiana o ograniczonej istotnosci generuje roczny wzrost zuzycia
poszczegdlnych grup przeciwbdlowych lekdw opioidowych o 10% rocznie,
natomiast w przypadku oczekiwanego (prawdopodobnie) istotnego wzrostu
przyjeto wartos¢ 20% rocznie. Zgodnie z przedstawionymi oszacowaniami,
wprowadzenie proponowanych zmian skutkowac bedzie wzrostem kosztow
ponoszonych przez ptatnika o 12,6 min, 26 min i 40,5 min zt odpowiednio
wl, Ililll roku od wprowadzenia rozwiqzan. Ze wzgledu na obecnosc
analizowanych technologii w katalogu D1/D2 Obwieszczenia MZ w sprawie
lekow refundowanych, prognozowane wydatki inkrementalne z perspektywy
NFZ wyniosq odpowiednio 17,6 min, 31,4 min oraz 46,2 min zt w I, Il i lll roku
od wprowadzenia ocenianych rozwigzan, co wskazuje, Ze pomimo rozszerzenia
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wskazan, dodatkowa kwota ok. 5 min zt rocznie bedzie pozostawac w dyspozycji
gospodarstw domowych 0sob korzystajgcych z ocenianych technologii. Nalezy
jednak podkreslic, iz interpretacja przedstawionych wynikow wymaga
szczegolnej ostroznosci, poniewaz wiekszos¢ zatozen przyjetych na rzecz
przedstawionej przez AOTMIT analizy moZze miec istotny wplyw na wyniki
oszacowan.

Nalezy podkreslic, ze efekt kliniczny, zdrowotny oraz spoteczny generowany przez
skutecznqg analgezje moze generowac istotne o0szczednosci w zakresie
kosztochtonnosci terapii (np. ze wzgledu na koniecznosc hospitalizacji chorego),
kosztow opieki hospicyjnej oraz kosztow opieki nad pacjentem z bdlem,
wpfywajgc rownoczesnie na compliance terapii i poprawiajgc jakosc¢ Zzycia.
Ze wzgledu na przebieg oraz obcigzenie chorobq, czes¢ pacjentow z dobrze
kontrolowanym bdlem moze rowniez funkcjonowac spotecznie, swiadczyc¢ prace
generujgc  korzysci ekonomiczne, ograniczajgc rownoczesnie zjawisko
prezenteizmu oraz absenteizmu.

Glowne argumenty decyzji

e Woysoce zindywidualizowany dobdr technologii przeciwbolowych.

e Korzystne efekty kliniczne, spoteczne i ekonomiczne wynikajgce ze stosowania
ocenianych technologii.

e Zrownanie potrzeb wszystkich chorych cierpigcych z powodu bdlu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.422.0.9.2024 ,Opracowanie dotyczace oceny zasadnosci wprowadzenia zmiany tresci wskazan
refundacyjnych dla substancji: fentanyl w postaci tabletek, aerozolu do nosa i systemu transdermalnego;
metadon; morfina doustna; oksykodon + nalokson; tapentadol”, data ukonczenia: 26 kwietnia 2024 r.



