Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko Rady Konsultacyjnej
nr 66/20/2010 z dnia 20 wrzes$nia 2010r.

w sprawie zasadnosci zakwalifikowania leku cytrynian fentanylu
(Lunaldin®) w leczeniu boélu przebijajagcego u dorostych
pacjentéw stosujgcych terapie opioidowa w przewlektych bélach
nowotworowych, jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Konsultacyjna uznaje za zasadne zakwalifikowanie leku Lunaldin® (cytrynian
fentanylu) w leczeniu przebijajgcego bdlu u dorostych pacjentow, stosujgcych terapie
opioidowg w przewlektych bélach nowotworowych, jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie stanowiska

Rada stoi na stanowisku, ze skuteczne leczenie bdlu jest podstawowym prawem cztowieka.
Jednakze Rada uwaza, ze koszt cytrynianu fentanylu w postaci produktu leczniczego
Lunaldin® jest zbyt wysoki i proponuje zakwalifikowanie wnioskowanego swiadczenia
jako gwarantowanego, pod warunkiem zapewnienia kosztowe] efektywnosci terapii.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia (pismo znak: MZ-PLE-460-8152-25/JM/10) z dnia 30 lipca 2010r.

Problem zdrowotny

BAl przebijajagcy (z ang. breakthrough pain) jest to silny (co najmniej 7 punktéow w skali
10-punktowej), przemijajacy, napadowy bdl, pojawiajgcy sie podczas skutecznej terapii
przeciwbélowej z zastosowaniem lekdéw opioidowych o dtugim dziataniu. Jego objawy narastajg
w bardzo krétkim czasie (1-30 min., srednio 3 min.) oraz utrzymujg sie $rednio okoto 0,5 godz.
(1-240 min). *

Obecna standardowa terapia

Brak jest ,ztotego standardu” w leczeniu boléw przebijajgcych, a postepowanie zalezy
od charakteru i zrédta bdlu. Zasadniczo, podstawg terapii jest Scista wspodtpraca z pacjentem
i optymalne opanowanie bdlu podstawowego. W takich przypadkach, bdle przebijajgce wystepujg
rzadziej. Pacjenci stosujg réwniez techniki fizykalne (masaz, techniki odprezajace)

ale majg one ograniczona przydatnosé¢. 2

Podstawowym sposobem terapii bdlu przebijajgcego jest obecnie stosowanie szybko
dziatajgcych opioidéw, stosowanych parenteralnie lub doustnie. Leki nieopioidowe stosowane

sg sporadycznie. 2
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Proponowana terapia

Fentanyl jest opioidowym lekiem przeciwbdélowym, z silnym powinowactwem do receptora
p-opioidowego, o szybkim poczatku dziatania, krétko dziatajgcym przeciwbdlowo. Fentanyl
jako analgetyk jest w przyblizeniu okoto 100 razy silniejszy niz morfina. Produkt leczniczy Lunaldin®

ma postac szybko rozpuszczajacej sie tabletki podjezykowej. *

Lunaldin® zarejestrowany jest w leczeniu przebijajgcego bdlu u dorostych pacjentéw, stosujgcych
terapie opioidowg w przewlektych bdélach nowotworowych. Wnioskowane wskazanie pokrywato

sie ze wskazaniem rejestracyjnym. 34

Wstepna dawka produktu leczniczego Lunaldin® (w fazie miareczkowania dawki) powinna wynosic
100 pg, przy czym, w razie koniecznosci mozna jg miareczkowaé w gore. W razie pojedynczego
epizodu bdlu przebijajgcego wystepujacego w trakcie fazy miareczkowania leku nie nalezy
podawaé¢ wiecej niz dwdch tabl. podjezykowych. Po ustaleniu dawki, pacjenci powinni stale
ja otrzymywac i ograniczyc sie do przyjmowania maksymalnie czterech dawek produktu leczniczego

Lunaldin® na dobe. *

Cytrynian fentanylu, w postaci preparatow Effentora® i Instanyl®, byt juz oceniany przez Rade
w leczeniu bdlu przebijajgcego u pacjentdw z chorobg nowotworowg i uzyskat pozytywng

rekomendacje do finansowania ze $rodkéw publicznych. > °

Efektywnos$c¢ kliniczna

W ramach analizy efektywnosci klinicznej przedstawiono badania poréwnujgce Lunaldin®
do placebo oraz poréwnanie posrednie z innym preparatem fentanylu - stosowanym za pomocg
doustnego aplikatora. Ze wzgledu na metodologie obu poréwnan (wtgczenie do badania z placebo
tylko pacjentéw reagujacych na fentanyl oraz pordwnanie posrednie), do wynikéw analizy

efektywnosci klinicznej nalezy podchodzic¢ z ostroznoscia.

W pordéwaniu do placebo, Lunaldin® wykazat sie szybkg i istotng redukcjg bdlu mierzong w czasie

10-60min od podania leku. *

W poréwaniu do aktywnego komparatora, nie wykazano istotnych rdznic w efektywnosci

obu preparatéw fentanylu. *

Bezpieczenstwo stosowania

Zgodnie z ChPL, stosowanie fentanylu podawanego podjezykowo wigze sie z wystepowaniem
typowych dla opioidéw dziatan niepozadanych, do ktérych nalezg przede wszystkim: nudnosci,
wymioty, zaparcia, bdle gtowy, sennos$é¢, zmeczenie oraz zawroty gtowy. Ponadto, stosowanie
fentanylu moze doprowadzi¢ do hipowentylacji, hipotonii oraz szoku. 3

Przedstawione badania wskazywaty, ze czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych

zwieksza sie wraz dtugoscia trwania terapii. *

Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Analiza kosztéw-uzytecznosci, pordwnujgca stosowanie preparatu Lunaldin® w stosunku
do placebo wykazata ICUR ok. 390tys ztotych/QALY. Analiza minimalizacji kosztéw, poréwnujaca
Lunaldin® do innych preparatéw fentanylu stosowanych doustnie, wskazywata na oszczednosci
rzedu ok. . tys ztotych na pacjenta w skali roku. Ze wzgledu na liczne kontrowersyjne zatozenia,

wyniki analizy ekonomicznej powinny by¢ traktowane jako przyblizone. *
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Analiza wptywu na budzet wykazata, ze finansowanie preparatu Lunaldin® na zasadach
zaproponowanych przez Producenta, zwiekszytoby wydatki ptatnika publicznego odpowiednio
o ok. 0,66; 1,3 i 1,9mIn ztotych w kolejnych latach refundacji. 4

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Konsultacyjna podjeta decyzje jak na wstepie.
Dodatkowe uwagi Rady

Zdaniem Rady, trzy oceniane preparaty cytrynianu fentanylu, stosowane w terapii bdlu
przebijajgcego dorostych pacjentow stosujgcych terapie opioidowg w przewlektych bdlach
nowotworowych, nie rdzinig sie istotnie w praktyce klinicznej i powinny by¢ finansowane

na podobnych zasadach, z zachowaniem akceptowalnego poziomu efektywnosci kosztowej.
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