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Stanowisko nr 27/08/2009 z dnia 6 kwietnia 2009 r.
w sprawie finansowania chlorowodorku tramadolu
z paracetamolem (Zaldiar®) w objawowym leczenie bélu
o umiarkowanym i duzym nasileniu, ktory nie ustepuje
po zastosowaniu lekdw przeciwbolowych o dziataniu obwodowym

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna' rekomenduje finansowanie ze $rodkéw publicznych chlorowodorku
tramadolu z paracetamolem (Zaldiar®) w objawowym leczenie bdélu o umiarkowanym
i duzym nasileniu, ktéry nie ustepuje po zastosowaniu lekdw przeciwbdlowych o dziataniu
obwodowym, w ramach wykazu lekédw refundowanych, z odpfatnoscig 50%, a ryczattowa
w chorobach nowotworowych, pod warunkiem obnizenia ceny do poziomu odpowiednika
tramadolu o réwnowaznej mocy.

Uzasadnienie rekomendac;ji

Zaldiar® jest preparatem ztozonym, sktadajacym sie z dwdch powszechnie dostepnych
i stosowanych substancji przeciwbdlowych, o udowodnionej efektywnosci klinicznej
w zwalczaniu bodlu, podobnej do innych dostepnych na rynku opcji terapeutycznych.
Dziatania niepozgdane leku, gtdwnie ze strony uktadu pokarmowego, sg poréwnywalne
do dziatan wystepujgcych po innych preparatach tramadolu. Nie wykazano dodatkowych
wartosci takiej postaci farmaceutycznej preparatu w zakresie efektywnosci klinicznej, jakosci
zycia badz bezpieczenstwa stosowania, ktore uzasadniatyby zdecydowanie wyiszy koszt
Zaldiru® od innych preparatow zawierajgcych tramadol.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
(MZ-PL-460-5227-95/J0/08) zdnia 3 wrzesnia 2008 roku, na podstawie wniosku o wpisanie
na wykazy lekow refundowanych.

Problem zdrowotny

Z definicji, bol jest subiektywnym, nieprzyjemnym  doswiadczeniem  czuciowym
i emocjonalnym zwigzanym z zaistniatym lub potencjalnym uszkodzeniem tkanek, natomiast
w praktyce, bdlem jest to, co chory tak nazywa. [1]

Brak jest powszechnie przyjetej klasyfikacji bolu, ale w zaleznosci od przyjetego kryterium podziatu
mozna wyrdozni¢ ze wzgledu na czas trwania — bdl ostry, przebijajacy lub przewlekty, ze wzgledu
na pochodzenie — powierzchowny, trzewny, neuropatyczny, ze wzgledu na czynnik wywotujgcy — bél
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pourazowy, jatrogenny, nowotworowy, zespoty bdlowe zwigzane z degeneracjg narzadu ruchu itd.

[2]

Skala problemu jest trudna do oszacowania, ale wydaje sie, ze ok. 27% populacji polskiej cierpi
na réznego rodzaju przewlekte béle nienowotworowe. [3]

Do tego dochodzi kolejne kilkadziesigt tysiecy chorych z nowotworem wymagajacych leczenia
przeciwbdlowego.

Obecna standardowa terapia

Leczenie bodlu powinno byé przyczynowe. W razie braku mozliwosci definitywnego usuniecia
przyczyny bdlu, stosuje sie peten wachlarz terapii od zabiegéw fizykoterapeutycznych
(np. w schorzeniach narzadu ruchu), poprzez optymalng farmakoterapie, blokady nerwéw,
po stymulacje rdzenia kregowego — TENS.

Leczenie bélu powinno odbywaé¢ sie zgodnie z zasadami okresSlonymi w tzw. ,drabinie
przeciwbdlowej”, ktéra zaktada stosowanie coraz mocniejszych analgetykéw w miare narastania
bdlu. Leczenie rozpoczyna sie za pomocg prostych analgetykdw (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 uzupetniajgce. [4]

Opioidy wskazane sg réwniez w leczeniu bélédw ostrych o duzym nasileniu oraz béléw przewlektych,
trwajgcych 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¢ jego zniesienie.
Zalecane jest stosowanie lekéw przeciwbdlowych w regularnych odstepach czasu lub preparatéw
o zmodyfikowanym uwalnianiu substancji czynnej. Leczenie powinno by¢é monitorowane. [5]

Proponowana terapia

Zaldiar® jest preparatem, ztozonym skfadajgcym sie ze stabego opioidu - tramadolu,
w dawce 37,5mg, oraz nienarkotycznego leku przeciwbdélowego — paracetamolu, w dawce 325mg.
Tramadol nalezy do opioidowych lekéw przeciwbdlowych o dziataniu  osrodkowym
o sile dziatania przeciwbdlowego okredlanej jest na 1/10 do 1/6 sity morfiny.
W przeciwienstwie do morfiny, tramadol, w zalecanych dawkach, nie hamuje czynnosci uktadu
oddechowego oraz nie wptywa na motoryke uktadu pokarmowego. Paracetamol jest metabolitem
fenacetyny o dziataniu przeciwbdélowym i przeciwgorgczkowym. [6]

Zaldiar® zarejestrowany jest w objawowym leczeniu bdlu o umiarkowanym i duzym nasileniu, ktéry
nie ustepuje po zastosowaniu lekéw o dziataniu obwodowym. [6]

Preparat podaje sie w dawkach 1 — 2 tabletki co 4 do 6 godzin, az do maksymalnej dopuszczalnej
dawki 8 tabletek na dobe, w zaleznosci od stopnia nasilenia bdlu i wrazliwosci pacjenta na bdl.
Preparat jest przeznaczony do stosowania u oséb powyzej 15 roku zycia oraz charakteryzuje sie dtuga
lista przeciwwskazan do stosowania, m.in.: nadwrazliwo$é, ostre zatrucie alkoholem, lekami
nasennymi i osrodkowo dziatajgcymi lekami przeciwbdélowymi, niewydolnos¢ nerek, niewydolnosé
watroby, ciezka niewydolno$¢ oddechowa, rdwnoczesne stosowanie lekéw o dziataniu
agonistyczno-antagonistycznym np. buprenorfiny. [6]

Skutecznos$¢ proponowanej terapii

Nie wykazano przewagi w zakresie efektywnosci klinicznej tramadolu z paracetamolem
w poréwnaniu do kodeiny z paracetamolem (innej kombinacji stabego opioidu i prostego analgetyku)
w zakresie kontroli bélu oraz subiektywnej oceny pacjentow i lekarzy. [7]

Natomiast w poréwnaniu do placebo, zaréwno jako terapia pierwszego rzutu, jak i w leczeniu
uzupetniajgcym, tramadol z paracetamolem okazat sie istotnie bardziej skuteczny w zakresie
wszystkich analizowanych punktow konicowych, m.in. w komponencie fizycznej generycznego
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kwestionariusza SF-36, kontroli natezenia bdlu oraz w subiektywnej opinii zaréwno pacjenta
jakilekarza. [7]

Bezpieczenstwo terapii

Zaldiar® czesto wywotuje, podobnie do innych preparatéw zawierajgcych opioidy, objawy
ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (senno$¢, splatanie, zmiany nastroju,
bdle i zawroty gtowy) oraz ze strony uktadu pokarmowego (nudnosci, wymioty, zaparcia). [6]

Wyniki badan klinicznych  wskazujg na podobny profil bezpieczeristwa tramadolu
z paracetamolem i kodeiny z paracetamolem — rdznice dotyczace bezpieczenstwa stosowania obu
preparatéw byty nieistotne statystycznie. [7]

Koszty terapii i wptyw na budzet ptatnika

Przedstawiona przez wnioskodawce analiza minimalizacji kosztéw poréwnuje leczenie przewlektego
bélu preparatem Zaldiar® z leczeniem za pomoca analgetyku z grupy niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ), czyli terapii z drugiego szczebla ,drabiny przeciwbdlowe]” z terapia
ze szczebla pierwszego. Uniemozliwia to wiarygodne okreslenie dodatkowych kosztéw leczenia,
ponoszonych w przeliczeniu na pacjenta, po wprowadzeniu wnioskowanego preparatu na listy
refundacyjne. [7]

Analiza wptywu na budzet wskazuje, ze refundacja preparatu Zaldiar®, na warunkach
zaproponowanych przez wnioskodawce, oznaczataby wzrost wydatkéw ptatnika publicznego o ponad
13 min zt. juz w pierwszym roku, o ok. 21 min zt. w drugim i o ok. 24 min zt. w trzecim roku. [7]
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