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w sprawie zasadnosci zakwalifikowania leku
cytrynian fentanylu (Instanyl®) w leczeniu boélu przebijajgcego
u pacjentow z chorobg nowotworowg,
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Konsultacyjna uznaje za zasadne zakwalifikowanie leku cytrynian fentanylu (Instanyl®)
w leczeniu bélu przebijajgcego u dorostych, u ktérych stosowane jest leczenie podtrzymujace
opioidami w przewlektym bélu nowotworowym, jako swiadczenia gwarantowanego, na okres 2 lat,
pod warunkiem zapewnienia efektywnosci kosztowej, w ramach wykazu lekéw refundowanych

wydawanych bezptatnie.

Uzasadnienie stanowiska

Instanyl® jest szybko dziatajgcym preparatem cytrynianu fentanylu majgcym podobny efekt
przeciwbdlowy oraz podobne ryzyko stosowania do innych, szybko dziatajgcych preparatéw z grupy
narkotycznych lekéw przeciwbdlowych. Ze wzgledu na wysoki koszt preparatu, Rada proponuje
zakwalifikowanie wnioskowanego $wiadczenia gwarantowanego na okres 2 lat pod warunkiem
zapewnienia efektywnosci kosztowej. Ponadto preparat powinien byé stosowany jedynie
u pacjentow, u ktérych nie mozna stosowac innych krétkotrwale dziatajgcych opioidéw, przede

wszystkim doustnych preparatéw morfiny.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia (pismo znak: MZ-PLE-460-8365-211/GB/10) z dnia 15 lutego 2010r.

Problem zdrowotny

B4l przebijajacy zwigzany z chorobg nowotworowg (z ang. breakthrough cancer pain) to napad
szybko narastajgcego bdlu, ktéry trwa zazwyczaj od kilku do kilkudziesieciu minut. Bél przebijajacy
naktada sie zwykle na bdl o charakterze ciggtym, zazwyczaj zlokalizowany w tym samym miejscu
co bdl podstawowy, ma charakter napadowy (kilka do kilkunastu epizodéw dziennie), szybki (kilka
minut) czas narastania, krétki czas trwania (Srednio ok. 30 min) oraz znaczne nasilenie (co najmniej

7 punktéw w skali 10-punktowej). *

Czesto$s¢ wystepowania bolow przebijajgcych pochodzenia nowotworowego jest trudna
do oszacowania, ale przypuszczalnie wystepujg u okoto 40-60% chorych leczonych

przeciwbdlowo.’
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Obecna standardowa terapia

Nie istnieje ,ztoty standard” zwalczania bdlu przebijajgcego. W terapii bolow przebijajacych,
gdy jest to mozliwe, wykorzystuje sie leczenie przyczynowe lub modyfikacje leczenia bdlu
podstawowego poprzez optymalizacje podawania opioidu. Stosuje sie takze dawki ,ratujgce” -
dodatkowe dawki leku przeciwbdlowego stosowane doraznie podczas epizodu bélu przebijajgcego
lub zapobiegawczo. Zazwyczaj w leczeniu przewlektego bdlu nowotworowego itowarzyszacego
mu bdlu przebijajgcego, podaje sie ten sam lek, odpowiednio w formie preparatéw dtugo-
i krotkodziatajgcych. Poza krétkim okresem dziatania leku, w leczeniu objawowym bdlu
przebijajgcego, znaczenie ma duza szybko$é uwalniania substancji czynnej oraz osiggania stezenia
terapeutycznego.’

Proponowana terapia

Fentanyl jest opioidowym lekiem przeciwbdlowym, dziatajgcym przede wszystkim na receptor
opioidowy u. Podstawowym dziataniem terapeutycznym jest zniesienie czucia bdlu. Preparat

Instanyl® zawiera roztwor cytrynianu fentanylu w postaci aerozolu do nosa.’

Preparat Instanyl® zarejestrowany jest do leczenia bdlu przebijajgcego u dorostych, u ktérych
stosowane jest leczenie podtrzymujgce opioidami w przewlektym bélu nowotworowym. Wskazania

rejestracyjne pokrywajg sie z wnioskowanymi.3’4

Poczatkowa dawka produktu Instanyl® wynosi jednorazowo 50 pg do jednego nozdrza. Jezeli nie
uzyskuje sie odpowiedniego zniesienia bélu, powtdrne zastosowanie tej samej wielkosci dawki lub
nastepnej - wiekszej dawki przy kolejnym podaniu, moze odby¢ sie najwczesniej po 10 minutach.
Kazdy etap dawkowania (ustalania dawki) nalezy oceni¢ w kilku napadach bélu przebijajacego. >

Efektywnosc kliniczna

Przedstawione dowody naukowe oceniajgce skuteczno$¢ i bezpieczenstwo Instanylu®
w poréwnaniu do placebo, wskazaty na istotng statystycznie réznice w skutecznosci obnizania
intensywnosci bolu na korzysé fentanylu przezsluzéwkowego podawanego donosowo bez wzgledu
na zastosowana dawke leku.*

Nie przeprowadzono badan poréwnujgcych bezposrednio donosowy preparat fentanylu
z dostepnymi w Polsce, doustnymi preparatami morfiny lub innymi aktywnymi komparatorami
z grupy narkotycznych lekéw przeciwbdlowych.

Bezpieczenstwo stosowania

W czasie stosowania fentanylu przezsluzéwkowego podawanego donosowo, obserwowano typowe
dziatania niepozgdane wystepujgce po zastosowaniu opioidow. W przypadku badania FT-017-IM
najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozgdanymi, bez wzgledu na zastosowang dawke
Instanylu® byty wymioty 4,9%, nudnosci 3,9%, zaparcia 2%, dusznosci 2%, bdle gtowy 2% i zawroty
glowy 2%. Do najczesciej obserwowanych, w badaniu Kress 2009, dziatan niepozadanych
zwigzanych z badang interwencjg nalezaty nudnosci 2,7%, zawroty gtowy 2,7%, drgawki kloniczne
miesni 0,9%.>°

Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Analize ekonomiczng przeprowadzono z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego (NFZ)
i pacjenta w 180 dniowym horyzoncie czasowym.
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Na podstawie pordwnania posredniego Instanylu® z fentanylem podpoliczkowym, morfing
podawang doustnie, buprenorfing podawang podjezykowo, paracetamolem podawanym dozylnie
i doustnie oraz ketoprofenem i pyralging podawang doustnie, zastosowano analize kosztéw-
uzytecznosci oraz kosztow-efektywnosci, natomiast dla poréwnania Instanylu® z morfing
podawana dozylnie przeprowadzono analize minimalizacji kosztéw.”

Najwyzszg wartos¢ ICUR odnotowano w przypadku porédwnania leku Instanyl® z morfing o szybkim
uwalnianiu podawang doustnie. W nastepstwie wprowadzenia terapii z zastosowaniem leku
Instanyl® w omawianej populacji, uzyskanie dodatkowego roku zycia w petnej jakosci kosztowatoby
ptatnika publicznego 149 tys. zt. Najnizsze wartosci ICER oraz ICUR wykazano w przypadku
poréwnania Instanylu® z fentanylem podpoliczkowym.*

Najwyzszg wartos¢ kosztu uzyskania kolejnej jednostki efektu zdrowotnego (odsetka uniknietych
epizodéw bélu przebijajgcego) odnotowano w przypadku poréwnania leku Instanyl® z morfing
podawang doustnie.*

Dla pordéwnania Instanylu® z preparatami morfiny podawanej dozylnie wykonano analize
minimalizacji kosztéw, gdzie catkowity, koszt inkrementalny wyniést - 14 tys. zt. Jednakzie
w przyjetym horyzoncie czasowym nizszy koszt zastosowania Instanylu®, wynikat z kosztow

hospitalizacji zwigzanej z podaniem morfiny.*

Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego, wykazata, w porownaniu do scenariusza
aktualnego, wzrost wydatkéw ptatnika publicznego w latach 2010-2014, o ok. 7,40 min zt
w pierwszym roku refundacji i dalszy wzrost o ok. 13,78 min zt, 20,59 min zt; 29,46 min zt
i 38,50 min zt, w kazdym kolejnym roku od podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow

publicznych (opcja bez refundacji fentanylu podpoliczkowego). *
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