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w sprawie finansowania pregabaliny (Lyrica®)
w leczeniu bélu neuropatycznego

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna® rekomenduje finansowanie ze $rodkéw publicznych w ramach wykazu
lekéw refundowanych pregabaliny (Lyrica) w leczeniu bodlu neuropatycznego, pod
warunkiem ustalenia limitu na poziomie limitu cenowego dla gabapentyny.

Uzasadnienie rekomendac;ji

W leczeniu bélu neuropatycznego pregabalina ma efektywnos¢ kliniczng podobng do innych
lekéw stosowanych w tym wskazaniu. Jest natomiast bardziej kosztowna. Wobec tego lek
ten powinien by¢ finansowany ze srodkow publicznych pod warunkiem ustalenia limitu
cenowego na poziomie gabapentyny.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
( MZ-PLE-460-7094 _5/KK/08 z dnia 27 pazdziernika 2008 roku), na podstawie ponownego wniosku
o wpisanie na wykazy lekow refundowanych.

Problem zdrowotny

Bdle dzieli sie na ostre i przewlekte oraz na zwigzane z uszkodzeniem tkanek (nocyceptywne)
i z nieprawidtowg czynnoscig uktadu nerwowego (neuropatyczne). W odrdznieniu od bodlu
receptorowego, bdl neuropatyczny (patologiczny) moze powstawacd i by¢ podtrzymywany w wyniku
nieodwracalnych zmian w zakresie obwodowego i osrodkowego uktadu nerwowego. Definicja bélu
neuropatycznego obejmuje rézinorodne zespoty bdlowe, ktdre nie majg wspdlnej etiologii ani
umiejscowienia, majg jednak wspdlne cechy kliniczne: ostry, palgcy lub ktujgcy bdl przebiegajacy
wzdtuz nerwu obwodowego, stabo badz wecale nie reagujagcy na standardowe leczenia
przeciwbdélowe, ktéremu towarzyszg rowniez zaburzenia czucia, allodynia, dysestezje. Bodle
neuropatyczne sg zaliczane do najbardziej przykrych béléw znanych cztowiekowi i znacznie
uposledzajg codzienng aktywnos$¢ pacjenta. Najczestszymi przyczynami powstawania bélu
neuropatycznego sg urazy, infekcja (pdtpasiec), niedokrwienie i zaburzenia metaboliczne
(np. cukrzyca). [1]

Obecna standardowa terapia

B4l neuropatyczny zwykle nie reaguje na standardowe leczenie prostymi analgetykami. Skuteczne
moga by¢ opioidy, ale dziatania niepozgdane zwykle ograniczajg ich stosowanie. Postepowanie
w takich sytuacjach polega przede wszystkim na leczeniu farmakologicznym, okreslanym jako
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wspomagajace w leczeniu innych bélow przewlektych, lekami z grupy tréjcyklicznych lekéw
przeciwdepresyjnych, nowoczesnymi lekami przeciwpadaczkowymi. Chorzy z bélem neuropatycznym
wymagajg rowniez wszechstronnej pomocy fizjoterapeutycznej oraz psychologicznej. [1]

Proponowana terapia

Aktywna substancja preparatu Lyrica, to pregabalina, pochodna kwasu gamma-aminomastowego
(GABA) (kwas(S)-3-(aminometylo)-5-metyloheksanowy). Wigze sie ona z pomocniczg podjednostka
(biatkoa2-6), otwieranego poprzez zmiane napiecia btonowego, kanatu wapniowego w osrodkowym
uktadzie nerwowym. [2]

Pregabalina jest wskazana w leczeniu bdlu neuropatycznego pochodzenia obwodowego
i osrodkowego u dorostych, w leczeniu wspomagajagcym napaddw czesciowych u dorostych,
ktore sg wtdrnie uogdlnione lub nie oraz w leczeniu uogdlnionych zaburzen lekowych u dorostych. [2]

Przedstawiony wniosek dotyczy leczenia bélu neuropatycznego w cukrzycy lub pétpascu. [3]

Lyrica dostepna jest w postaci kapsutek 150, 300 i 600mg. Leczenie nalezy rozpocza¢ dawka 150mg
i w ciggu tygodnia zwiekszy¢ ja do 600mg podawanych w dwéch lub trzech dawkach podzielonych.
Lek moze byé przyjmowany podczas positku lub niezaleznie od niego. [3]

Skutecznos¢ proponowanej terapii

Przedstawione dowody naukowe dotyczg leczenia pacjentéw z bélem neuropatycznym pochodzenia
cukrzycowego lub pétpascowego. Poréwnywano w nich pregabaline jedynie z placebo stosujac
wzrokowg skale analogowag nasilenia bdlu (VAS). Zaréwno w neuropatii cukrzycowej jak
i pétpascowej pregabalina byta istotnie skuteczniejsza od placebo w obnizaniu poziomu bdlu.
Stwierdzono, ze korzystna zmiana percepcji bolu przektada sie na poprawe jakosci zycia ocenianej
przy pomocy kwestionariusza SF-36.

Brak jest bezposrednich i posrednich dowoddw na przewage pregabaliny nad innymi lekami
stosowanymi w bdélu neuropatycznym.

Zarowno w neuropatii cukrzycowej jak i potpascowej pregabalina byta istotnie skuteczniejsza
od placebo w obnizaniu poziomu bdélu, ale ze wzgledu na konstrukcje badan i prezentacje wynikéw
nie mozna wnioskowac o klinicznej istotnosci tych obserwacji. Autorzy analizy zwrdcili réwniez uwage
na poprawe jakosci snu u pacjentdow leczonych pregabaling.

Badania nad jakoscig Zycia za pomocg generycznego kwestionariusza SF-36 wykazaty znamienng
poprawe w percepcji bélu u pacjentow z aktywnym leczeniem, ale brak wpltywu na inne aspekty
jakosci zycia badanych pacjentéw. [3]

Bezpieczenstwo terapii

Pacjenci czesto zgtaszajg objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego: zaburzenia nastroju,
zawroty gtowy, sennos$¢, zaburzenia koordynacji, mowy, widzenia i pamieci, jak réwniez dyspepsje.
Stosowanie pregabaliny moze wigzaé sie z ciezkimi, potencjalnie $miertelnymi, dziataniami
niepozadanymi w postaci obrzeku Quinckego, niewydolnoscig nerek oraz progresja niewydolnosci
serca. [2] Prawdopodobienstwo odstawienia leku przez pacjenta z powodu dziatan niepozadanych
ros$nie wraz z dawka leku. [3]

Koszty terapii i wptyw na budzet ptatnika

Analiza ekonomiczna obejmuje jedynie dwunastotygodniowy horyzont leczenia i wskazuje, ze jeden
rok zycia skorygowany o jakos¢ (QALY) kosztuje ok. 22 tys. zt. u pacjenta z neuropatig cukrzycows,
a u pacjenta z neuropatia popodtpascowaq ok. 12 tys. zt. [3]

Analiza wptywu na budzet ptatnika dotyczy jedynie populacji pacjentéw z neuropatig cukrzycowa.
Wprowadzenie finansowania ze srodkéw publicznych pregabaliny na zasadach proponowanych przez
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whnioskodawce oznaczatoby dla ptatnika publicznego dodatkowy wydatek ponad 10 min zt. w ciggu
kolejnych pieciu lat. [3]
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