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Rekomendacja nr 8/2015
z dnia 26 stycznia 2015 .
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
,Leczenie bolu zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej
za pomoca lekow dostepnych w Polsce”, jako swiadczenia
gwarantowanego w zakresie opieki paliatywnej i hospicyjnej

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie bdlu
zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej za pomocg lekéw dostepnych
w Polsce”, jako swiadczenia gwarantowanego w zakresie opieki paliatywnej i hospicyjne;.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, wskazuje, ze
zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie bdlu zgodnie ze wskazaniami
aktualnej wiedzy medycznej za pomocga lekdw dostepnych w Polsce” jest zasadne z uwagi
na fakt, ze praktyka kliniczna powinna by¢ dostosowana do aktualnej wiedzy medycznej.

Funkcjonowanie leczenia przeciwbdélowego w oparciu o drabine analgetyczng, opracowang
przez WHO nie jest wystarczajgco skuteczne u czesci chorych z bélem nowotworowym
(0-30% pacjentow zgodnie z wynikami przegladu Jadad 1995 i 0-55% zgodnie z przeglagdem
Ferreira 2006). Aktualne doniesienia wskazuja, ze wprowadzenie pewnych odstepstw
od schematu drabiny analgetycznej moze nie$¢ potencjalne korzysci dla niektérych grup
pacjentéw, wobec tego skupienie lekarzy na tym jednym schemacie leczenia wydaje sie
niewtasciwe.

W terapii bélu istotny jest wybdr leczenia w odniesieniu do stopnia nasilenia bdlu u pacjenta,
natomiast konieczno$¢ zastosowania kolejnych szczebli drabiny analgetycznej wydaje sie
podejsciem nieskutecznym. W celu uzyskania jak najszybszej ulgi w bdélu zasadne jest
rozpoczecie terapii od lekow silniejszych niz przewidziane na pierwszym stopniu drabiny
WHO.

Proponowane swiadczenie pozwala na elastycznos¢ doboru najwitasciwszej terapii, ktora
jednoczesnie bedzie mozliwa do zrealizowania w warunkach polskiego systemu ochrony
zdrowia, majgc na wzgledzie dostepnos¢ do lekow w Polsce.

Ze wzgledu na zwiekszenie elastycznosci w doborze terapii i dostosowanie leczenia
do indywidualnych potrzeb pacjenta (bdl jest odczuwany subiektywnie), zmiana polegajaca
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na kwalifikacji przedmiotowego swiadczenia jako swiadczenia gwarantowanego, w zakresie
opieki paliatywnej i hospicyjnej, w miejsce dotychczasowego $wiadczenia ,Leczenie bdlu
zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia (drabina analgetyczna)” wptynie
na poprawe kontroli bélu w populacji pacjentdw objetych opieka paliatywna.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia (MZ) dotyczy przygotowania rekomendacji w sprawie zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie bdlu zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej za
pomocg lekéw dostepnych w Polsce”, jako s$wiadczenia gwarantowanego, w zakresie opieki
paliatywnej i hospicyjnej, na podstawie art. 31c Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Bol bedacy nieprzyjemnym doznaniem zmystowym i emocjonalnym, zwigzany z rzeczywistym lub
potencjalnie zagrazajgcym uszkodzeniem tkanek, u chorego na nowotwér moze by¢ spowodowany:

o bezposrednio przez nowotwor naciekajgcy lub uciskajgcy rézne struktury albo przez jego
powiktania (np. patologiczne ztamanie kregu wskutek przerzutu nowotworowego);

e przez wyniszczenie nowotworowe (czesta przyczyna bélu miesniowo-powieziowego);

e przez leczenie onkologiczne (np. pleksopatie po radioterapii, zespoty bélowe po mastektomii,
neuropatie po chemioterapii);

e przez choroby wspdtistniejgce (np. bél wiericowy) (Szczeklik 2014).

Konsekwencje zdrowotne

Opieka paliatywna, a w ramach tego leczenie przeciwbdlowe majg na celu poprawe jakosci zycia
pacjenta oraz umozliwienie utrzymania optymalnej codziennej aktywnosci chorego pomimo postepu
choroby.

Cel ten moze zostac osiggniety, dzieki wczesnej diagnostyce (kiedy bdl nie jest jeszcze nasilony), jak
i dzieki wtasciwemu postepowaniu w kontroli bélu. W przypadku gdy bdl nie jest leczony lub leczenie
jest nieprawidtowe, dochodzi do natychmiastowego pogorszenia jakosci zycia pacjenta. Chory moze
odczuwaé zmeczenie, ostabienie, dusznos$é¢, nudnosci, zaparcia, zaburzenia snu, niepokdj, czy
depresje. Depresja czesciej moze sie pojawia¢ u oséb starszych, a wsrdd czynnikdow ktére mogg ja
pogtebia¢ wymienia sie: bezsennos¢, brak taknienia, obnizenie sprawnosci fizycznej i brak
samowystarczalnosci.

Szacowana wielkos¢ populacji

Oceniane postepowanie dotyczy leczenia bélu u pacjentéw objetych opieka paliatywng i hospicyjna.
Dostepne dane wskazujg, ze bdlu nowotworowego moze doswiadcza¢é ok. 75% pacjentéw
z zaawansowang chorobg nowotworowg. Co oznacza, ze ok. 50-60 tys. pacjentéw stanowi populacje
docelowa dla ocenianego swiadczenia.

Alternatywna technologia medyczna

Dotychczas leczenie pacjentéw odczuwajgcych bdél nowotworowy opierato sie o zasady tzw. ,,drabiny
analgetycznej”, ktora zostata wprowadzona do praktyki klinicznej w 1986 r. zgodnie z wytycznymi
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO). Oznacza to stosowanie coraz silniejszych lekéw w miare
narastania bélu (ocenianego za pomocg skal analgetycznych), zgodnie z opisem ponizej:
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1) Kiedy bdl ma tagodne natezenie, leczenie rozpoczyna sie od tzw. analgetykdw prostych
(1. stopien drabiny analgetycznej), podawanych w dawce dobranej indywidualnie do pacjenta
poprzez jej zwiekszanie az do opanowania bdlu.

2) Gdy maksymalna zalecana dawka lekéw z 1. stopnia drabiny analgetycznej nie przynosi
oczekiwanych efektow i/lub wzrasta nasilenie bdlu (bdl o natezeniu od tagodnego
do umiarkowanego), pacjent powinien otrzymac lek z 2. stopnia drabiny analgetycznej, tj.
z grupy stabych opioidéw (z wykorzystaniem lub bez leku nieopioidowego).

3) W przypadku gdy bdl jest silny i nadal nie udaje sie go opanowac, nalezy zaleci¢ stosowanie
lekéw znajdujgcych sie na szczycie drabiny analgetycznej (3. stopien), czyli silnych opioidow
(z wykorzystaniem lub bez leku nieopioidowego).

Do kazdego ze szczebli drabiny w razie potrzeby przewidziano mozliwos¢ dotaczenia koanalgetyku,
czyli leku uzupetniajgcego, ktéry nie jest analgetykiem, lecz wykazuje witasng aktywnosc
przeciwbdlowg w pewnych rodzajach bélu lub wspomaga dziatanie analgetykéw. Rekomendowano
rowniez stosowanie antydepresantow, lekéw przeciwpadaczkowych i kortykosteroidow.

Droga podania jest z wyboru droga doustna (p.o.), poniewaz zostata uznana za najbezpieczniejszg
i wygodng dla chorych. Jezeli jednak chory nie moze przyjmowacd lekéow p.o. (z powodu nudnosci,
wymiotdéw, zaburzen potykania) to alternatywng jest droga podskérna.

WHO przedstawita zestawienie lekdw, ktdre byty zalecane do stosowania na poszczegdlnych
stopniach drabiny, ze wskazaniem lekdéw podstawowych oraz alternatywnych, nie uzalezniajac
stosowanych lekéw od rodzaju patomechanizmu bélu. Z uptywem czasu i rozwojem medycyny lista ta
ulegta dezaktualizacji, a cze$¢ lekdw nabrata historycznego znaczenia.

Wytyczne z 2013 r. opracowane przez Miedzynarodowe Stowarzyszenie na rzecz Hospicjum i Opieki
Paliatywne] (IAHPC), stanowigce aktualizacje zalecen WHO, rekomendujg stosowanie w ramach
drabiny analgetycznej nastepujacych lekdw przeciwbdlowych:

e 1. stopien - paracetamol oraz niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, leki z wyboru): kwas
acetylosalicylowy, indometacyna, sulindak, flurbiprofen, ibuprofen, ketoprofen, ketorolak,
naproksen, piroxykam, tenoxykam, meloksikam, diklofenak, celekoksyb, eterykoksyb;

e 2. stopien - stabe opioidy (w monoterapii lub z lekami 1. stopnia drabiny): kodeina (lek
podstawowy), tramadol;

e 3. stopien - silne opioidy: morfina (lek podstawowy), buprenorfina, fentanyl, diamorfina,
hydromorfon, metadon, oksykodon, meperydyna — petydyna.

Wytyczne te posiadajg tez rozrdznienie stosowanych lekdow uzupetniajgcych w zaleznosci od rodzaju
bélu (patomechanizmu) wystepujacego u pacjenta:

e BOl neuropatyczny - antydepresanty (amitryptylina, imipramina, doksepina, venlafaksyna,
mirtazepin), przeciwdrgawkowe (gabapentyna, karbamazepina, kwas walproinowy,

klonazepam), doustne leki miejscowo znieczulajgce (lignokaina- lidokaina, meksyletyna),
antagonisci receptora NMDA (ketamina)

e B4l kostny — bisfosfoniany (pamidronian, ibandronian, olpadronian, kwas zoledronowy,
etidronian, klodronian), radioizotopy (89-Stront)

Mozliwe jest rowniez zastosowanie kortykosteroidéw, lekdw psychotropowych (neuroleptyki,
anksjolityki, psychostymulujace i kannabinoidy), czy lekéw miorelaksacyjnych (baklofen, dantrolen
i leki z grupy benzodiazepin).

Czes¢ ww. lekdw nie byta tez nigdy dostepna i finansowana ze srodkédw publicznych w Polsce,
co mogto byé mylagce w praktyce klinicznej.
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W Polsce leczenie z wykorzystaniem opisanych powyzej zasad realizowano dotychczas w ramach
$wiadczenia gwarantowanego , Leczenie bélu zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia
(drabina analgetyczna)”.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Oceniane swiadczenie opieki zdrowotnej , Leczenie bélu zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy
medycznej za pomocg lekow dostepnych w Polsce” dotyczy pacjentdw objetych opieky paliatywng
i hospicyjng, cierpigcych z powodu bodlu nowotworowego. Ma ono zastgpi¢ dotychczasowe
$wiadczenie ,Leczenie bdélu zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia (drabina
analgetyczna)”.

Zmiana nie bedzie miata wptywu na dotychczasowy sposéb i poziom finansowania farmakoterapii
w tym wskazaniu. Zmiana dotyczy jedynie organizacji leczenia, ktérej celem jest zapewnienie jak
najskuteczniejszej kontroli bélu, zgodnie z najnowszymi doniesieniami z zakresu analgezji.

Aktualne rekomendacje kliniczne towarzystw naukowych i organizacji ochrony zdrowia wymieniaja
w zakresie leczenia bélu réwniez inne leki, ktdre nie znalazty sie w wytycznych drabiny analgetycznej
WHO:

e wsrdd NLZP: metamizol sodu,
e wsrdd stabych opioidéw: dihydrokodeina, propoksyfen;

e wsrdd silnych opioidéw: alfentanyl, diamorfina, oksykodon z naloksonem, oksymorfon,
leworfanol.

Obecnie uwaza sie réowniez, ze NLPZ nie powinny by¢ podawane zbyt dtugo, w uzasadnionych
sytuacjach mozliwe jest tez pomijanie drugiego szczebla drabiny analgetycznej.

Dlatego tez zastapienie $wiadczenia ,Leczenie bélu zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji
Zdrowia (drabina analgetyczna)” nowym ,Leczenie bdlu zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy
medycznej za pomocg lekéw dostepnych w Polsce” pozwoli na uwzglednienie postepu medycyny
w ramach warunkdéw polskiego systemu ochrony zdrowia.

Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii,
ktore w danym momencie sq finansowane ze srodkéw publicznych i stanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikéw dotyczqgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zardwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktdrego naleZy oczekiwac¢ wzgledem nowej terapii w porédwnaniu do innych rozwaZanych opcji
terapeutycznych.

Celem analizy nie jest potwierdzenie skutecznosci i bezpieczedstwa poszczegdlnych terapii
stosowanych w ramach ocenianego swiadczenia, gdyz to zostato juz udowodniono, a jedynie ocena
organizacji terapii w ramach tego swiadczenia, dlatego ponizej przedstawiono wnioski dotyczgce tej
ostatniej kwestii.

Ocene kliniczng oparto na 2 przeglagdach niesystematycznych uwzgledniajacych najswiezsze
doniesienia naukowe (IAHPC 2013, Prescrire 2011), w ktérych dokonano jakoSciowej syntezy
dowoddéw naukowych dla poszczegdlnych lekéw analgetycznych i leczenia uzupetniajacego, a takze
przedstawiono wnioski dotyczgce schematu postepowania terapeutycznego w leczeniu bélu (badania
w ktorych nie stosowano scisle schematu drabiny analgetycznej WHO).
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Autorzy przegladu Prescrire 2011 nie kwestionujg zasady funkcjonowania drabiny analgetycznej,
ktorej podstawowymi lekami na kolejnych trzech stopniach sg odpowiednio paracetamol oraz NLPZ,
kodeina i morfina. Autorzy wskazujg jednoczesnie, ze leczenie zgodnie z drabing analgetyczng WHO
nie jest odpowiednie dla wszystkich pacjentéw — konieczne moze by¢ rozpoczecie leczenia od silnego
opioidu, gdy bdl szybko narasta.

Autorzy przegladu podkreslajg kwestie indywidualizacji terapii w zaleznosci od przyczyn bélu oraz
porédwnania stosunku korzysci do ryzyka dla kazdego przypadku klinicznego. Za priorytetowa uznajg
kwestie jakosci zycia pacjenta. Autorzy wskazuja, ze alternatywg dla morfiny w stabilnym bdlu jest
fentanyl, zwtaszcza w przypadku niewydolnosci nerek, gdyz metabolizm fentanylu nie jest zaburzany
przez funkcje nerek. Poruszajg takze kwestie zasad prowadzenia terapii przeciwbdlowej:

e Konieczno$¢ dostosowania leczenia do patomechanizmu bdlu (jak np. tréjcykliczne leki
przeciwdepresyjne w bélu neuropatycznym).

e Nalezy unika¢ kojarzenia lekéw o dziataniu antagonistycznym wzgledem siebie.

e Konieczno$¢ zwiekszania dawki opioidow w celu utrzymania dziatania przeciwbdlowego
z uwagi na wystepujaca tolerancje.

e Zamiana nieskutecznego opioidu na inny opioid w dawce ekwianalgetycznej jest czasami
rekomendowana, jednakie dowody na poparcie skutecznos$ci takiego postepowania s3
niewystarczajgce. Nie ma powoddéw do zamiany opioidu, gdy pacjent jest odpowiednio
leczony, a dziatania niepozgdane sg przez niego dobrze tolerowane.

e Powinno sie umozliwi¢ pacjentom samokontrole zuzycia lekéw przeciwbdlowych w ramach
limitéw ustanowionych przez ich lekarzy prowadzgcych w celu zapobiezenia btedom
w dawkowaniu, gdyz takie postepowanie pozwala na lepszg kontrole bdlu oraz wzrost
satysfakcji pacjentéw.
Autorzy przeglagdu IAHPC 2013, przygotowanego na zlecenie WHO w odniesieniu do ,drabiny
analgetycznej”. wskazujg, ze leki opioidowe sg wykorzystywane w wielu krajach w zbyt matym
stopniu, co jest cze$ciowo spowodowane przez regulacje prawne i scisty nadzér nad tymi lekami
(trudnosci w przepisywaniu i wydawaniu lekow opioidowych), a czesciowo z powodu braku wiedzy
oraz umiejetnosci niezbednych do wtasciwej oceny i leczenia bolu. Podkreslajg tez koniecznosé
dostosowania terapii do nasilenia bélu (np. morfina w bdélu od umiarkowanego do silnego) i jego
pochodzenia (np. NLPZ w bdlu kostnym).

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie moggq
wigza¢ sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz
refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach zycia przezytych w petnym zdrowiu
(QALY, quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
zZ wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych porownuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra ma wiqzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub
1 QALY) w pordwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per
capita.

Oszacowany na 2015 rok prég optacalnosci wynosi 119 577 zt (3 x 39 859 zi).
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WskazZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokonac¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

Nalezy zaznaczyé, ze koszty poszczegdlnych terapii nie ulegng zmianie gdyz nie jest planowana
zmiana sposobu czy tez poziomu finansowania lekéw, zmienia sie jedynie algorytm leczenia pacjenta.
Poniewaz oceniane $wiadczenie w wiekszym stopniu (niz dotychczasowe Swiadczenie gwarantowane)
moze wptyngé na poprawe jakosci zycia oraz na wzrost kosztéw wynikajagcych ze stosowania
opioidéw, to optacalnosé ocenianej zmiany systemowej w catosci nie powinna ulec znaczacej zmianie.
Przeprowadzenie petnej oceny optacalnosci w tym przypadku nie wniostoby istotnych dodatkowych
informacji.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych
wydatkow zwiqzanych z finansowaniem nowej terapii ze Srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkdw zwigzanych z nowq terapiq (scenariusz ,,jutro”) sq porownywane z tym
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac¢ sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzZecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wplywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wptyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnos¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotne;.

Zmiana polegajaca na zastgpieniu $wiadczenia ,Leczenie bélu zgodnie z wytycznymi Swiatowe;j
Organizacji Zdrowia (drabina analgetyczna)” nowym Swiadczeniem ,Leczenie bdlu zgodnie
ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej za pomocg lekéw dostepnych w Polsce”
prawdopodobnie nie wptynie na stopien obcigzenia budzetu ptatnika publicznego, gdyz nie bedzie
miata wptywu na sposdb oraz poziom finansowania poszczegdlnych lekdw. Jednakze trzech na
szeSciu ekspertéw klinicznych poproszonych przez Agencije o przedstawienie stanowiska
w przedmiotowej sprawie wskazato, ze w konsekwencji tej zmiany mozna sie spodziewa¢ wzrostu
zuzycia lekéw opioidowych. Pozostali eksperci kliniczni nie sugerowali takiego wptywu. Wobec
podzielonych opinii klinicystéw trudno okresli¢ jaki wptyw na rzeczywistos¢ ptatnika bedzie miata
proponowana zmiana, dlatego zalecana bytaby weryfikacja budzetu na leki stosowane w ramach
realizacji tego Swiadczenia w perspektywie kolejnego roku lub 2 lat.

Uwagi do opisu swiadczenia opieki zdrowotnej

Brak uwag.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono 15 rekomendacji wyznaczajgcych aktualne standardy postepowania w leczeniu bdlu.
Sposrdd nich 12 dokumentéw opiera sie o zasady drabiny analgetycznej WHO i sg to rekomendacje
wydane przez: International Association for Hospice & Palliative Care (IAHPC 2013), Belgian Health
Care Knowledge Centre (KCE 2013), Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN 2013),
Guidelines and audit implementation network (GAIN 2011), National Institute for Health and Clinical
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Excellence (NICE 2012), European Association of Urology (EAU 2013), European Society for Medical
Oncology (ESMO 2012), European Palliative Care Research Collaborative (EAPC 2012), Spanish
Society of Medical Oncology (SEOM 2012), Prescrire 2011 oraz polskie dotyczgce terapii
nowotworow Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej (PTOK 2013) oraz rekomendacje wspding
dla wskazan: przewlekty bdl nowotworowy oraz nienowotworowy Polskiego Towarzystwa Medycyny
Paliatywnej (PTMP 2014).

W przedstawionych rekomendacjach, zaleca sie aby w sytuacji gdy leczenie nie przynosi
oczekiwanych efektow (na odpowiednim poziomie drabiny) tzn. bdl jest trudny do opanowania,
nalezy choremu podac nizszg dawke leku ze stopnia wyzszego. Wytyczne wskazujg rowniez, ze nie
nalezy podawac duzych czy maksymalnych dawek lekdw z poziomu drabiny, na ktérym pacjent sie
obecnie znajduje oraz nie nalezy zmienia¢ opioidu tylko nalezy przejs¢ do nastepnego stopnia
drabiny. Leczenie silnymi opioidami nalezy rozpoczg¢ od matych dawek i zwieksza¢ do minimalnych
dawek skutecznych.

Pozostate 3 dokumenty nie wymieniajg wsrdd schematéw powstepowania drabiny analgetycznej i sg
to zalecenia amerykanskich organizacji: National Comprehensive Cancer Network (NCCN 2014),
Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI 2013), American Society of Interventional Pain
Physicians (ASIPP 2012).

Zalecenia te koncentrujg sie przede wszystkim na doborze leczenia do rodzaju odczuwanego przez
chorego bdlu. Wskazujg réwniez, ze w leczeniu przewlektego bélu nowotworowego powinno sie
stosowac leki dtugodziatajgce o przedtuzonym uwalnianiu (opioidy) jako ,ztoty standard” juz od
pierwszej linii leczenia.

Odnaleziono 1 dokument stworzony przez Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
(CADTH 2015), stanowigcy liste lekéw stosowanych w opiece paliatywnej, jednak nie dotyczy on
bezposrednio swiadczenia podlegajgcego niniejszej ocenie z uwagi na fakt, ze nie precyzuje schematu
ich stosowania poza okresleniem, ze powinny by¢ finansowane wyfacznie u pacjentéw w stanie
terminalnym i pod opieka ambulatoryjng, z oczekiwang dtugoscig zycia ponizej 6 miesiecy, a leki
powinny by¢ przyjmowane w celu kontroli objawdw choroby w maksymalnej dawce przez 6 miesiecy.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 5.07.2011 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
MZ-ZP-Z-73-20302-3/AKR/11), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie
zakwalifikowania swiadczenia: ,Leczenie bélu zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej za pomocg
lekéw dostepnych w Polsce”, jako $wiadczenia gwarantowanego, w zakresie opieki paliatywnej i hospicyjnej, na
podstawie art. 31 c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (tj. Dz.
U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 10/2015 z dnia 26
stycznia 2015 r. w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie bodlu zgodnie ze
wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej za pomocag lekéw dostepnych w Polsce” jako $wiadczenia
gwarantowanego.
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