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Uchwata nr 37/10/2008 z dnia 21 lipca 2008 .

w sprawie finansowania w ramach listy lekow refundowanych
chlorowodorku bupropionu (Zyban®) w leczeniu uzaleznienia od
tytoniu dla pacjentow po zawatach miesnia sercowego poddanych
zabiegom pomostowania aortalno-wiencowego (CABG) lub
przezskdrnej angioplastyki wierncowej (PTCA)

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna rekomenduje Ministrowi Zdrowia® niefinansowanie chlorowodorku
bupropionu (Zyban®) w leczeniu uzaleznienia od tytoniu dla pacjentow po zawatach miesnia
sercowego poddanych zabiegom pomostowania aortalno-wiencowego (CABG) Ilub
przezskornej angioplastyki wiericowej (PTCA).

Uzasadnienie rekomendac;ji

Przeprowadzone analizy wskazuja, ze nie ma badan, ktdre dotyczytyby specyficznie populacji
wymienionej we wniosku. Wyodrebnienie wtasnie tych pacjentéow jest arbitralne i nie
znajduje szczegdlnego uzasadnienia, poniewaz ani nie ma danych na szczegdlng skutecznos¢
whnioskowanej technologii w tej grupie, ani danych na szczegdlnie szkodliwy wptyw palenia
wilasnie u tych pacjentow. Wskazania rejestracyjne leku obejmujg znacznie szersze
wskazania niz we wniosku i nie bedzie mozliwe ograniczenie stosowania bupropionu
do wnioskowanej populacji. Brakuje poréwnania skutecznosci chlorowodorku bupropionu
z najskuteczniejszym lekiem wspomagajgcym rzucenie palenia, ktérym jest wareniklina.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
(MZ-PLE-4650-6132-1/CK/08) z dnia 03.01.2008r, na podstawie wniosku o umieszczenie w wykazach
lekéw refundowanych, ztozonego w Ministerstwie Zdrowia.

Problem zdrowotny

Prawie potowa obywateli Polski pali albo palita papierosy i stanowig oni grupe zagrozong chorobami
odtytoniowymi. Najbardziej znanym zagrozeniem zwigzanym z paleniem tytoniu jest rak ptuca i inne
nowotwory zalezne od tytoniu, ale w grupie zgondéw z powoddéw krazeniowych znaczna czes¢ réwniez
ma zwigzek z paleniem (u mezczyzn w wieku 35-69 lat okoto 40%). W Polsce wykonuje sie rocznie
do 20000 zabiegdw pomostowania aortalno-wiencowego (CABG) oraz okoto 80000 zabiegéw
przezskérnej angioplastyki wiericowej (PTCA). Liczba zawatdw serca wynosi okoto 100000 rocznie,
w tej grupie okofo 70-80% stanowig palacze. Rzucenie palenia jest uwazane za bardzo wazny element
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postepowania u chorych po zawale serca, w tym takze u chorych, u ktérych wykonano zabiegi
rewaskularyzacyjne, zmniejsza bowiem ryzyko zgonu o 25-36%. Interwencje poprawiajgce
skutecznosé i trwatosc rzucenia palenia powinny wiec przyczyniac sie do zmniejszenia smiertelnosci
w tej grupie pacjentdw. Populacja, ktérg miatoby objgé leczenie bupropionem zgodnie z wnioskiem
jest trudna do oszacowania. Zdaniem konsultanta krajowego w kardiologii oraz wnioskodawcy bytoby
to okoto 10000 os6b.

Obecna standardowa terapia

Nie ma wytycznych co do stosowania srodkéw utatwiajgcych rzucenie palenia we wnioskowanych
wskazaniach (pacjenci z zawatem serca po zabiegu rewaskularyzacji). Zaleca sie rzucenie palenia
i stosowanie preparatow utatwiajgcych osiggniecie trwatego niepalenia, co w ogdlnej populacji
palaczy udaje sie tylko u kilku procent. Sposrdd srodkéw utatwiajgcych niepalenie oprdcz bupropionu
dostepna jest wareniklina, lek zmniejszajgcy objawy gtodu nikotynowego i objawy odstawienia, ktéry
ma wiekszg skuteczno$¢ od bupropionu gdy chodzi o liczbe pacjentéw utrzymujacych niepalenie
(wedtug metaanalizy Cochrane OR 1,6 (95% Cl 1,28-2,16)). Dostepne sg réwniez preparaty
nikotynowej terapii zastepczej (NTZ) umozliwiajgce utrzymanie poziomu nikotyny we krwi
po zaprzestaniu palenia (plastry, gumy do zucia, tabletki do ssania, spray donosowy, inhalatory).
S3 one sprzedawane jako leki OTC, zas ich skutecznosc¢ jest poréwnywalna z bupropionem (niektdre
badania wskazujg na wyzszg skutecznos¢ bupropionu, ale w innych nie stwierdzono réznic) [3].

Proponowana terapia

Bupropion jest lekiem przeciwdepresyjnym, blokujgcym wychwyt zwrotny katecholamin. Efekt
wspomagajacy zaprzestanie palenia moze wywieraé poprzez podwyzszenie poziomu dopaminy
w osrodkowym uktadzie nerwowym. Jako srodek wspomagajacy rzucenie palenia lek jest podawany
w dawece 2 x 1 tabletka 150 mg przez 7 tygodni.

Skutecznos¢ proponowanej terapii

Skutecznos$¢ bupropionu (ocena na podstawie metaanalizy Cochrane) jest wieksza od placebo, by¢
moze nieco wieksza od NTZ i mniejsza od warenikliny [2]. NNT mierzona jako liczba leczonych
potrzebna do uzyskania jednego niepalgcego w ogélnej populacji palaczy przy zatozeniu, ze placebo
pozwala uzyska¢ taki efekt u 7,5% leczonych wynosi 8 dla warenikliny, 15 dla bupropionu i 20 dla
NTZ. Istnieje jednak znaczna zmiennos$¢ pomiedzy badaniami powodowana miedzy innymi
odmiennoscig uzywanych kryteriéw. Nie ma danych co do skutecznosci we wnioskowanej populacji,
cho¢ mozna spodziewaé sie, ze pacjenci po zawale majg wiekszg niz przecietna motywacje
do rzucenia palenia i by¢ moze leki wspomagajgce sg w tej populacji bardziej przydatne, poniewaz
za jeden z warunkdw ich stosowania przyjmuje sie decyzje chorego o zaprzestaniu palenia.
We wniosku cytowano wyniki pracy opublikowanej w Psychiatrii Polskiej [1], ktéra dotyczyta tylko
59 pacjentéw z ,,chorobami uktadu krazenia” i podawana w niej bardzo wysoka (40% po 1 roku)
skutecznos$¢ bupropionu nie znajduje potwierdzenia w innych publikacjach. W zagranicznych
rekomendacjach dotyczagcych wspomagania rzucenia palenia przyjmuje sie, ze bupropion jest okoto
dwukrotnie skuteczniejszy niz placebo i ze jest terapig efektywng kosztowo.

Bezpieczenstwo terapii

Czesto wystepujgcymi dziataniami niepozgdanymi sg bezsenno$é, zaburzenia nastroju, objawy
ze strony przewodu pokarmowego, reakcje alergiczne. Powazinym skutkiem niepozgdanym
sg uogdlnione drgawki, ktore wystepujg rzadko (u <1/1000 leczonych), przy wysokim stezeniu
bupropionu we krwi. Wykazano bezpieczeristwo stosowania i skutecznosé bupropionu u chorych na
choroby uktadu krazenia, przy czym niezbyt czesto obserwowano wzrost cisnienia krwi wymagajacy
korekty leczenia, zwtaszcza przy réwnoczesnym stosowaniu z NTZ. Zaobserwowano takze inne
dziatania niepozadane leku, jak gorgczka, bdl w klatce piersiowej, ostabienie, objawy ze strony uktadu
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krgzenia, bdle gtowy, zawroty gtowy, pobudzenie, niepokdj, anoreksja, dusznos¢, skurcz oskrzeli,
rzadko wstrzas anafilaktyczny, szum w uszach, zaburzenia widzenia, zaburzenia smaku.

Koszty terapii i wptyw na budzet ptatnika

Ocena kosztéw przedstawiona we wniosku i oparta na cenach i wyliczeniach z 2002 roku jest
niemiarodajna. Koszty LYG wynidstby wedtug wnioskodawcy 5619 zt, za$ koszt QUALY 4216 zt. Koszt
dla NFZ przy refundacji 100% mogtby wynies¢ od 12 do 23 min ztotych. Przyjmujac wymienione wyzej
zatozenia dotyczgce czestosci zawatdw serca w maksymalistycznym scenariuszu (80% sposréd
100000 chorych z zawatem stanowia palacze, u 30% chorych z zawatem wykonuje sie PTCA albo
CABG, 75% chorych pozawale i rewaskularyzacji prébuje rzuci¢ palenie, dzieki zastosowaniu
bupropionu 25% uzyskuje trwate rzucenie palenia, Smiertelno$¢ po zawale i rewaskularyzacji wynosi
20% i zmniejsza sie 0 36% po rzuceniu palenia, wszyscy palacze przyjmuja bupropion przez 7 tygodni,
bupropion kosztuje 4,5 zt za tabletke) koszt LYG wynidstby okoto 25000 zt, a koszty ptatnika okoto
10 min zt. Nalezy jednak podkresli¢, ze sg to tylko bardzo przyblizone oszacowania i na przyktad
po odjeciu efektu placebo koszt LYG wzrasta do okoto 34000 zt.

Dodatkowe uwagi Rady Konsultacyjnej

Biorgc pod uwage znaczenie trwatego rzucenia palenia dla zdrowia wskazane jest
poprawienie dostepnosci wszystkich sSrodkéw utatwiajgcych osiggniecie tego celu.
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