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Stanowisko Rady Konsultacyjnej
nr 4/2012 z dnia 23 stycznia 2012 roku
w sprawie zasadnosci zakwalifikowania wyrobu medycznego
Versatis® (lidokainum) 5% plaster leczniczy we wskazaniu:
objawowe leczenie bolu neuropatycznego zwigzanego z
przebytym zakazeniem wirusem Herpes zoster jako Sswiadczenia
gwarantowanego

Rada Konsultacyjna uwaza za niezasadne zakwalifikowanie produktu leczniczego ,,Versatis”
(lidokainum) 5% plaster leczniczy we wskazaniu: objawowe leczenie bélu neuropatycznego,
zwigzanego z przebytym zakazeniem wirusem Herpes zoster (neuralgia pdtpascowa, ang.
post herpetic neuralgia, PHN), jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Z powodu wysokiego kosztu oraz braku dodatkowych efektéw zdrowotnych w poréwnaniu z innymi
lekami stosowanymi w leczeniu bélu neuropatycznego Rada nie rekomenduje finansowania plastrow
zawierajgcych 5% roztwor lidokainy.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko wydane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie raportu w sprawie
oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Verstatis® (lidocainum) we wskazaniu: objawowe leczenie
bdélu neuropatycznego zwigzanego z przebytym zakazeniem wirusem Herpes zoster (neuralgia
potpascowa ang. post herpetic neuralgia, PHN)” nr AOTM-DS-DKTM-433-01-2011."

Problem zdrowotny

B4l neuropatyczny to rodzaj przewlektego bdlu, ktéry wywotany jest przez uraz lub chorobe uktadu
nerwowego. Objawy bdlu neuropatycznego czesto opisywane sg przez pacjentéw jako bdl ktujacy lub
podobny do porazenia prgdem, czesto nasilajgcy sie w porze nocnej. Jednymi z najczestszych
przyczyn bélu neuropatycznego sg bolesna neuropatia cukrzycowa lub neuralgia po pdtpascu.
Potpasiec jest ostrg chorobg zakazng, w ktérej dochodzi do zmian zapalnych w zwojach nerwowych,
jego gtébwnym objawem jest charakterystyczna wysypka z pecherzami. Zachorowanie jest
spowodowane zakazeniem wirusem ospy wietrznej i potpasca (VZV — varicella zoster virus), ktéry po
zakazeniu pozostaje w stanie utajonym w zwojach nerwowych rdzenia kregowego. Czestosc¢
wystepowania poétpasca to ok. 10-20% w populacji, ryzyko choroby wzrasta wraz z wiekiem (miedzy
20 a 50 r. z. wynosi 2-3/1000 osdb na rok, a po 80 r. z. wzrasta do 10/1000 os6b na rok). P6tpascowi
czesto towarzyszy intensywny boél. U 10-12% pacjentéw przybiera on postaé bélu neuropatycznego
utrzymujacego sie mimo ustgpienia wysypki i widocznych objawdw choroby. Nerwobdl po pétpascu,
tzw. PHN (ang. postherpetic neuralgia), to bol w obszarze wczeséniej zajmowanym przez wysypke
potpascowy. Nie ustepuje co najmniej trzy miesigce po wygojeniu sie zmian skdrnych i moze
utrzymywac sie przez wiele lat. Czynnikiem ryzyka dla wystgpienia PHN jest przede wszystkim wiek
pacjenta powyzej 50 lat, a takze umiejscowienie wysypki w okolicach czaszkowych i krzyzowych oraz
znaczne nasilenie objawdéw podczas ostrej fazy poétpasca, takich jak wysypka oraz bodl, ktore
utrzymuija sie ponad 2-3 tygodnie.?
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Obecna standardowa terapia

Podstawg leczenia PHN jest farmakoterapia. Standardowe leczenie opiera sie na stosowaniu
tréjpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych (amitryptylina, dezypramina, klomipramina), ktére
poza tagodzeniem bdlu majg korzystny wptyw na stabilno$¢ nastroju oraz sen. Jednak leki te
powodujg liczne dziatania niepozgdane, co moze stanowi¢ przeszkode w ich stasowaniu u pacjentéw
w podesztym wieku. W leczeniu PHN stosuje sie rowniez leki przeciwdrgawkowe (karbamazepina,
oksykarbamazepina, lamotrygina, fenytoina, pregabalina oraz gabapentyna). Karbamazepina stanowi
lek pierwszego rzutu w terapii PHN, mimo umiarkowanej skutecznosci. W Stanach Zjednoczonych w
leczeniu neurologii po podtpascu rekomendowana jest gabapentyna, ktdra ma niewiele dziatan
niepozadanych przy wysokiej skutecznosci. Zalecana jest takie pregabalina, ktéra redukuje bdl,
poprawia jako$¢ zycia i nie zaburza snu. Nerwobdl po podtpascu leczony jest rowniez za pomocg
opioidéw, takich jak morfina. PHN moze by¢ leczony takze miejscowo, za pomocga lidokainy oraz
kapsaicyny w plastrach — ten sposdb leczenia jest zalecany u pacjentéw, ktérzy nie mogg doustnie
przyjmowac lekéw z powodu choroby lub niepetnosprawnosci. W leczeniu bdlu neuropatycznego
wskazana jest réwniez terapia behawioralna, dzieki ktdérej mozna zmniejszy¢ pobudliwosc
autonomicznego uktadu nerwowego. Jako uzupetnienie farmakoterapii stosuje sie techniki relaksacji,
ktére utatwiaja osiaggniecie stanu uspokojenia i zmniejszaja natezenie odczuwanych bodzcow.!

Odnaleziono osiem rekomendacji klinicznych pozytywnie odnoszacych sie do stosowania lidokainy w
plastrach w leczeniu PHN.*>® EFNS (Austria, 2010 r.)* podkresla jednak, ze wprawdzie plastry wykazuja
skutecznos¢ w leczeniu PHN u pacjentéw z allodynig, to terapeutyczny zysk jest niewielki w
porownaniu z placebo i zaleca stosowanie jako pierwszej linii leczenia PHN trdjpierscieniowych lekow
antydepresyjnych, gabapentyny/pregabaliny, zas z plastrow lidokaing u oséb starszych. Lidokaina w
postaci plastréow zalecana jest w I, I, 1l lub w IV linii leczenia (IASP, USA, 2007 r.”; WHO, Genewa,
2007 r.% The Shingles Support Society, Wielka Brytania, 2004 Pulsus Group Inc., Kanada, 2007 r5
AHMF, Australia 2009 r.>).

Versatis, 5% plaster leczniczy nie jest obecnie finansowany ze sSrodkéw publicznych w Polsce.
Finansowane ze $rodkow publicznych w ramach wykazu lekéw refundowanych, w objawowym
leczeniu bélu neuropatycznego zwigzanego z przebytym zakazeniem wirusem Herpes zoster, s3
preparaty takich substancji czynnych jak: buprenorphinum, fentanylum, morphinum, oxycodonum.*

Opis swiadczenia

Lidokaina (grupa farmakoterapeutyczna: srodki miejscowo znieczulajgce, amidy; kod ATC: NO1BB02)
stabilizuje neuronalne btony komdrkowe, co — jak sie uwaza — powoduje zmniejszenie aktywnosci
kanatow sodowych i zmniejszenie odczuwania bodlu. Gdy plaster z lidokaing jest stosowany z
zachowaniem maksymalnej zalecanej dawki (3 plastry stosowane jednoczesnie przez 12 godzin),
uktadowe wchtanianie wynosi 3 £ 2% catkowitej podanej dawki lidokainy; wartos¢ ta jest podobna
dla pojedynczego i wielokrotnego zastosowania produktu. Bolesny obszar nalezy przykrywac
plastrem raz na dobe, stosujgc go do 12 godzin w trakcie 24-godzinnego okresu. Nalezy stosowaé
tylko tyle plastréw, ile potrzeba dla osiagniecia skutecznego leczenia.™

W Polsce Versatis zostat dopuszczony do obrotu 22.02.2011 r. we wskazaniu: objawowe leczenie
bélu neuropatycznego zwigzanego z przebytym zakazeniem wirusem Herpes zoster (PHN)."*

Efektywnos¢ kliniczna

Podmiot odpowiedzialny dostarczyt analize, ktdrej celem

Dodatkowo analitycy AOTM uwzglednili dwa opracowania wtdrne.
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Bezpieczenstwo stosowania

Ocene bezpieczeristwa stosowania lidokainy w plastrach przeprowadzono na podstawie RCT i badan
wtérnych wigczonych do analizy oraz odnalezionego przez analitykéw AOTM raportu MHRA
(2010r1.).!

Koszty swiadczenia i jego wpltyw na budzet ptatnika

Celem analizy byfa

Nalezy podkresli¢, ze w analizie ekonomicznej przyjeto, iz cena detaliczna jednego plastra z lidokaing
wyniesie - zt (dla opakowania 10 szt.). Zgodnie z informacjami zawartymi we wniosku
refundacyjnym, w analizie podstawowej nalezatoby przyjg¢ cene jednego plastra lidokainy dla
opakowania 5 szt.
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Nalezy zauwazyé, ze wyniki obarczone sg duig niepewnoscia wobec licznych ograniczen
przedstawionej analizy (m.in. w analizie efektywnosci, na podstawie przeprowadzonej analizy
posredniej, wszystkie otrzymane wyniki byly nieistotne statystycznie, zatem nalezatoby rozwazyé
przeprowadzenie analizy minimalizacji kosztow; przyjete réznice w efektywnosci oraz uzytecznosci
zostaty przypisane na podstawie subiektywnej oceny autoréw lub wynikéw badan niewtgczonych do
analizy klinicznej).

Podmiot odpowiedzialny dostarczyt analize, ktérej celem byto

Zwazywszy na ograniczenia, takie jak chociazby: niedoszacowanie wielkosci populacji docelowe] oraz
btedy obliczeniowe, wydaje sie, ze oszacowane wartosci sg zanizone. Nalezy tez podkresli¢, ze na
podstawie art. 14 ust. 1 pkt. 1 ustawy refundacyjnej, lidokaina nie spetnia kryteriéw dla leku
wydawanego $wiadczeniobiorcy bezptatnie, o co wystepuje wnioskodawca. Miesieczny koszt
stosowania plastréw przy odptatnosci 30% wynosi od ok. 9% (przy zatozeniu 1 plastra dziennie) do
ok. 28% (przy zatozeniu 3 plastréw dziennie) minimalnego wynagrodzenia za prace za 2012 r. (1500
zt), co sugeruje odptatnos¢ na poziomie optaty ryczattowej i zmienia zatozenia oraz wyniki analizy
wptywu na budzet. Ponadto w analizie rozwaza sie refundacje trzech réznych opakowan produktu
leczniczego, tymczasem wniosek refundacyjny dotyczy tylko opakowania 5 szt.

Lidokaina w plastrach w opakowaniu zawierajgcym piec plastrow jest refundowana w -.1
Odnaleziono 10 rekomendacji dotyczacych finansowania lidokainy w plastrach ze S$rodkéw
publicznych, m.in. z Wielkiej Brytanii (MTRAC 2011, NHS 2011%, NICE 2010", JAPC 2010"), Franc;ji
(HAS, 2010)"™ i Szkocji (SMC 2008)". Zgodnie z nimi, plastry z 5% lidokaing generujg wyzsze
koszty w poréwnaniu do standardowych dawek innych lekéw stosowanych w leczeniu PHN.
Z tego wzgledu powinny by¢ stosowane jedynie u pacjentéw opornych na leczenie innymi
lekami lub u ktdrych wystepujg dziatania niepozgdane badz allodynia.

Bioragc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Konsultacyjna przyjeta stanowisko jak na wstepie.
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Prof. dr hab. n. med. Rafat Suwinski
Wiceprzewodniczacy Rady Konsultacyjnej
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