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w sprawie finansowania deksibuprofenu (Seractil®)
w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow,
choroby zwyrodnieniowej stawdéw oraz
bélow pochodzenia miesniowo — szkieletowego

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna rekomenduje finansowanie deksibuprofenu (Seractil®) w leczeniu
reumatoidalnego zapalenia stawdw, choroby zwyrodnieniowej stawow, bdéléw pochodzenia
miesniowo — szkieletowego w ramach wykazu lekéw refundowanych, pod warunkiem
dostosowania kosztow terapii deksibuprofenem do poziomu kosztéw terapii ibuprofenem.

Uzasadnienie rekomendac;ji

Dostepne wyniki badan wskazujg, ze efektywnosé kliniczna deksibuprofenu nie rézni sie
od efektywnosci  ibuprofenu racemicznego kiedy obydwa leki sg stosowane
w poréwnywalnych dawkach. Podobne s3 réwniez dziatania niepozadane. Wobec tego
celowe jest finansowanie deksibuprofenu ze s$rodkdw publicznych na takich samych
zasadach, jak ibuprofenu.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
(MZ-PLE-460-7014-1/CK/08) z dnia 31.07.2008r., na podstawie wniosku o umieszczenie Seractilu®
w wykazach lekédw refundowanych ztozonego w Ministerstwie Zdrowia.

Problem zdrowotny

Sposréd okoto 130 jednostek chorobowych zaliczanych do chordb reumatycznych najczestszymi
sg choroba zwyrodnieniowa stawdw oraz reumatoidalne zapalenie stawéw. Choroby reumatyczne
stanowig bardzo duzy problem spofeczny i s3 najczestsza przyczyng przewlektego béluy,
niepetnosprawnosci, kalectwa [1].

Obecna standardowa terapia

Obecnie w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdéw, choroby zwyrodnieniowej stawow,
bdléw pochodzenia mie$niowo—szkieletowego stosuje sie niesteroidowe leki przeciwzapalne
przeciwbdlowe oraz bardzo liczne inne leki i metody lecznicze [4].
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Proponowana terapia

Deksibuprofen jest prawoskretnym, aktywnym biologicznie izomerem ibuprofenu. Jest
nesteroidowym lekiem przeciwzapalnym | generacji, pochodng kwasu propionowego o dziataniu
przeciwzapalnym, przeciwbdélowym i przeciwgorgczkowym. Jest to inhibitor cyklooksygenazy
konstytutywnej (COX-1) oraz indukowanej (COX-2). W odrdznieniu od ibuprofenu, ktory
stanowi mieszanine racemiczng réwnomolowych ilosci prawo- i lewoskretnego
enancjomeru, Seractil zawiera tylko prawoskretng forme, ktéra ulega przemianom
metabolicznym i wydala sie po koniugacji z kwasem glukuronowym. Wnioskodawca wnosi
o refundacje tabletek zwierajgcych 400 mg deksibuprofenu w opakowaniach po 10 i 30 sztuk.

Skutecznos¢ proponowanej terapii

Przedstawiona przez wnioskodawce analiza efektywnosci klinicznej jest mato czytelna. Uniemozliwito
to przeprowadzenie powtdrnego wyszukiwania, a w odniesieniu do licznych punktéw koricowych nie
mozna ocenic istotnosci klinicznej i statystyczne;j.

W wyniku przeglagdu pismiennictwa wykonanego przez AOTM odnaleziono dwa badania typu RCT
[2,3] dotyczace efektywnosci klinicznej deksibuprofenu w poréwnaniu do ibuprofenu (oba podwdjnie
zaslepione) spetniajgce kryteria wigczenia do raportu. Ze wzgledu na réine punkty korncowe oraz
rézng dawke komparatora, nie mozna przeprowadzi¢ metaanalizy wynikéw tych badan.

Ocena obejmowata zmiane parametréw wskaznika WOMAC OA' w zwyrodnieniu bioder, kolan oraz
bdlu krzyza, zmiane w zakresie indeksu stawowego Richiego® oraz zmiane w zakresie objawdéw
klinicznych zwigzanych z zapaleniem stawdéw. Wyniki podano jako s$rednie oraz odchylenia
standardowe i nie wykazano statystycznej istotnej przewagi deksibuprofenu w jednorazowej dawce
400 mg nad ibuprofenem w dawce 800 mg.

Bezpieczenstwo terapii

Profil bezpieczenstwa deksibuprofenu jest poréwnywalny z profilem bezpieczenstwa ibuprofenu
racemicznego. Czesto wystepujgcymi dziataniami niepozadanymi sg zaburzenia zotadka i jelit,
wysypka oraz zaburzenia uktadu nerwowego (zmeczenie, bdle i zawroty gtowy). Ponadto dziataniami
niepozadanymi zgtaszanymi przy stosowaniu nesteroidowych lekéw przeciwzapalnych sg obrzeki,
nadci$nienie i niewydolnos¢ serca.

Koszty terapii i wptyw na budzet ptatnika

Analiza wnioskodawcy bedgca analizg efektywnosci kosztdw i uzytecznosci kosztéw, zostata oparta
na przeprowadzonym wczesniej przeglagdzie systematycznym, ktéry nie wykazat istotnych réznic
pomiedzy oceniang substancjag a komparatorem. Przyjete w analizie zatozenia budzg wiele
watpliwosci, co powoduje, ze uzyskane oszacowania kosztéw sg niewiarygodne.

W analizie wptywu na budzet ptatnika publicznego wnioskodawca odnidst sie do opakowania
zawierajgcego 60 tabletek, podczas gdy wniosek refundacyjny dotyczy opakowan zawierajgcych
10 30 tabletek oraz zatozyt ustalenie podstawy limitu refundacji, dla tej grupy lekéw, na poziomie
Seractil®. Nawet przy takich zatozeniach ptatnik publiczny doptacatby do Seractil® wielokrotnie wiecej
niz do ibuprofenu.

Inkrementalne koszty poniesione przez ptatnika publicznego w przypadku decyzji o refundacji
preparatu Seractil w stosunku do refundowanych preparatéw ibuprofenu wyniostyby w pierwszym
roku refundacji ok. 730 tys. zt, w drugim ok. 1,1 miIn. zt, a w trzecim ok. 1,5 min zf, a w odniesieniu

1 WOMAC OA - wskaznik sktadajacy sie z trzech domen: bél, sztywnos¢ oraz funkcja chorego stawu.

? Indeks stawowy Richiego - RAI, ocena bolesnosci 26 stawdw oraz opuchlizny w 44 stawach za pomocg cztero
stopniowej skali.
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do wszystkich refundowanych nesteroidowych lekéw przeciwzapalnych wyniostyby odpowiednio
ok. 570 tys. zt, 870 tys. i 1,2 min zt.
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