Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko nr 24/07/2009 z dnia 30 marca 2009 r.
w sprawie finansowania ze Srodkéw publicznych
chlorowodorku oksykodonu (OxyContin®)
w leczeniu bélow nowotworowych i nienowotworowych

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna® rekomenduje finansowanie ze $rodkéw publicznych chlorowodorku
oksykodonu (OxyContin®) w leczeniu bolow nowotworowych inienowotworowych,
w ramach wykazu lekéw refundowanych, pod warunkiem obnizenia kosztu terapii
do poziomu kosztu terapii doustnymi preparatami morfiny o przedtuzonym dziataniu.

Uzasadnienie rekomendacji

OxyContin® jest doustnym opioidem o powolnym uwalnianiu, pordwnywalnym w zakresie
kontroli objawdw bélowych do standardowej morfiny, ale rzadziej wywotujgcym dziatania
niepozgdane charakterystyczne dla tej grupy lekdw. Grupa odnoszgcy szczegdlne korzysci
ze stosowania oksykodonu zamiast morfiny sg osoby w starszym wieku, obcigzone wieloma
innymi schorzeniami, wrazliwe na dziatania niepozgdane morfiny na osrodkowy uktad
nerwowy. Oksykodon moze by¢ réwniez skuteczny u chorych, u ktéorych inne leki
przeciwbdlowe s3 niewystarczajgce. Przedstawione analizy ekonomiczne s3 mato
wiarygodne i nie uzasadniajg ceny jednostkowej tego leku, zdecydowanie wyzszej
od cen preparatéw morfiny o przedtuzonym dziataniu.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
( [MZ-PLE-460-7136-1/10/08], z dnia 4 wrzesnia 2008r.), na podstawie wniosku o wpisanie na wykazy
lekéw refundowanych.

Problem zdrowotny

Problem bdléw nowotworowych dotyczy 75% oséb z zaawansowang chorobg nowotworowa,
co w skali kraju oznacza, ze kazdego roku leczenia przeciwbdélowego wymaga 50 000 - 64 000
pacjentéw. Okreslenie ,bdl nowotworowy” odnosi sie do bdéléw spowodowanych rozrostem
i naciekaniem nowotworu, powstatych w wyniku leczenia przeciwnowotworowego oraz zwigzanych
z ogélnym stanem pacjenta z nowotworem (wyniszczeniem, unieruchomieniem w tdzku,
infekcjami itd). Okoto 90% chorych z bdélami nowotworowymi moze by¢ skutecznie leczonych
farmakologicznie.

! Rada Konsultacyjna dziata na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 r. w sprawie Agencji Oceny
Technologii Medycznych z pdzniejszymi zmianami.
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Obecna standardowa terapia

Leczenie bdélu powinno odbywaé sie zgodnie z zasadami okreSlonymi w tzw. ,drabinie
przeciwbdlowej”, ktdra zaktada stosowanie coraz mocniejszych analgetykbw w miare narastania
bélu. Leczenie rozpoczyna sie za pomocg prostych analgetykéw (np. ibuprofen), nastepnie dotgcza sie
staby opioid (tramadol, kodeina), ktéry w trzecim etapie zamienia sie na mocny opioid (morfina,
fentanyl). Terapia powinna obejmowac réwniez wszechstronne leczenie uzupetniajace. [1]

Opioidy wskazane sg réwniez w leczeniu béldw ostrych o duzym nasileniu oraz béléw przewlektych,
trwajacych ponad 3 miesigce, gdy inne metody leczenia, w tym program leczenia
wielodyscyplinarnego i chirurgicznego, okazaty sie nieskuteczne Ilub powodowaty objawy
niepozadane. Podstawowym celem w opiece nad chorym z bdélem powinno by¢ zniesienie bélu.
Zalecane jest stosowanie preparatéw o zmodyfikowanym uwalnianiu substancji czynnej i podawanie
ich w regularnych odstepach czasu. Leczenie powinno by¢ monitorowane. [2]

Podstawowymi silnymi opioidami stosowanymi w praktyce klinicznej w Polsce sg morfina (gtéwnie
w postaci preparatéw o przedtuzonym dziataniu) i fentanyl w postaci plastréw. Inne silne opioidy
(metadon, buprenorfina) nie sg w Polsce popularne. [3]

Proponowana terapia

Oksykodon jest agonistg receptoréw opioidowych, nieposiadajgcym dziatania przeciwstawnego,
wykazujgcym powinowactwo do receptoréw opioidowych kappa, mi i delta w modzgu, rdzeniu
kregowym i narzadach obwodowych, dziatajgcym przeciwbdlowo i uspakajajgco. Oksykodon jest
zarejestrowany w leczeniu bélu o umiarkowanym lub duzym nasileniu. Dawka poczatkowa dla
pacjenta, ktory nie przyjmowat wczesniej opioidéw, wynosi 10 mg doustnie na 12 godzin. OxyContin
jest dostepny w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu w dawkach 5, 10, 20, 40 i 80 mg. [4]

Skutecznos¢ proponowanej terapii

Przedstawione dowody naukowe majg ograniczong wiarygodnos¢, ze wzgledu na mate grupy
pacjentéw objete badaniami oraz krotki czas trwania obserwacji i nie wykazujg przewagi
efektywnosci klinicznej oksykodonu o przedtuzonym uwalnianiu nad innymi silnymi opioidami
w postaci preparatéw o przedtuzonym uwalnianiu. W leczeniu bélu nowotworowego oksykodon ma
dziatanie poréwnywalne do morfiny, hydromorfonu oraz oksymorfonu w zakresie tagodzenia bélu,
uspokojenia pacjenta oraz subiektywnej opinii pacjenta i lekarza. Nie wykazano istotnych
statystycznie réznic pomiedzy tymi preparatami dla wymienionych punktéw koncowych. W neuralgii
potpascowej oraz neuropatii cukrzycowej wykazano istotng przewage oksykodonu nad placebo dla
wiekszosci badanych punktow koncowych, w tym jakosci Zycia mierzonej generycznym
kwestionariuszem SF-36.

Bezpieczenstwo terapii

Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi oksykodonu sg zaparcia, nadmierne uspokojenie oraz
dusznosé. Preparat ten moze powodowac uzaleznienie. [4]

Wyniki badan klinicznych wskazujg, ze oksykodon ma podobny profil bezpieczeristwa do innych
silnych opioidéw. Nie wykazano istotnych rdéznic pomiedzy preparatami w czestosci wystepowania
dziatan niepozadanych charakterystycznych dla tej grupy lekéw. [5]

Koszty terapii i wptyw na budzet ptatnika

Przedstawiona analiza ekonomiczna wskazuje na okoto czterokrotnie wyzszy koszt rocznej terapii
oksykodonem o przedtuzonym uwalnianiu w stosunku do morfiny o przedtuzonym uwalnianiu
(ok. 5 tysiecy ztotych vs ok. 1,5 tysigca ztotych). Natomiast w poréwnaniu do terapii fentanylem lub
buprenorfing (oba preparaty w postaci plastrow) koszty sg poréwnywalne, a ich stosunek zalezny
od przyjetych w analizie zatozen. [5]
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Refundacja preparatu OxyContin® na warunkach proponowanych przez wnioskodawce wigzataby sie
z dodatkowymi wydatkami ptatnika publicznego rzedu 65 miliondw ztotych w ciggu najblizszych 5 lat.

(5]
Dodatkowe uwagi Rady

W przypadku bdléw nienowotworowych Rada Konsultacyjna sugeruje wprowadzenie refundacji
oksykodonu na poziomie 50%.
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