Opinia Zarzadu Polskiego Towarzystwa Badania Bélu

W trakcie zebrania Zarzgdu Gtéwnego Polskiego Towarzystwa Badania Bolu w  dniu
3.04.2013 podjeto jednogtosnie uchwate o koniecznosci wnioskowania, by kazdy bez wyjatku
silny lek opioidowy podlegat refundaciji dla pacjentéw cierpigcych z powodu bolu w przebiegu
choroby nowotworowe;j.

Prawidtowe i dostepne leczenie bélu przewlekiego jest podstawowym  humanitarnym
prawem kazdego chorego na nowotwédr, co zostato jasno okreslone w Deklaracji
Montrealskiej International Association for the Study of Pain z 2010r. W Deklaracji tej jednym
z fundamentalnych punktow jest prawo kazdego cztowieka do dostepnosci leczenia bolu bez
jakiejkolwiek dyskryminaciji.

Zgodnie z miedzynarodowymi wytycznymi WHO leczenie umiarkowanego i silnego bdlu
opiera sie na stosowaniu silnych opioidow. Leki te powinny by¢ podawane u chorego w
wygodnej do stosowania formie, drogg nieinwazyjng, nie powinny powodowaé objawow
niepozgadanych, powinny byC¢ bezpieczne przy dtugotrwatym podawaniu i nie powinny
obnizaé jakosci zycia pacjenta chorego na nowotwor, u ktérego sama choroba nowotworowa
i jej leczenie przyczynowe moze powodowaC znaczne uposledzenie codziennego
funkcjonowania.

Obecnie na polskim rynku dostepne sg takie silne opioidy jak: morfina, oksykodon, fentanyl,
buprenorfina, metadon oraz potgczenie oksykodonu z naloksonem. Lek stanowigcy
pofagczenie oksykodonu z naloksonem nie posiada obecnie refundacji dla chorych na
nowotwdr, mimo iz oksykodon jest silnym opioidem, natomiast pozostate silne leki opioidowe
takg refundacje posiadajg. Dostepnosé wielu silnych lekéw opioidowych na rynku pozwala
obecnie na dobranie odpowiedniego leku dla indywidualnego pacjenta z uwzglednieniem
ryzyka objawow niepozgdanych i schorzeh wspdtistniejgcych. Jedng z barier w stosowaniu
opioidow w sytuacjach klinicznych jest obawa pacjentow i ich rodzin przed dziataniami
niepozadanymi, takimi jak zaburzenia poznawcze, depresja oddechowa czy objawami ze
strony przewodu pokarmowego, gtéwnie nudnosciami i zaparciami.

Kluczowym dla rozwoju zapar¢ w przypadku terapii silnymi opioidami jest fakt, ze zaparcia
takie powstajg w zupetnie innym mechanizmie niz tzw. zaparcia ,tradycyjne”. Mechanizm ten
polega na oddziatywaniu opioidu na jelitowy ukiad nerwowy i obecne tam receptory
opioidowe, czego wynikiem jest hamowanie kinetyki zotgdka, aktywnos$ci propulsywnej jelit
cienkiego i skurcze jelita grubego. Wzrasta napiecie zwieraczy zotgdka i odbytu. Towarzyszy
tym zjawiskom zwiekszona absorpcja wody ze Swiatta jelita. Pamietaé nalezy, iz opioidy
indukujg zjawisko tolerancji, i o ile nudnosci i wymioty przestang by¢ problemem klinicznym
po okoto 10 dniach stosowania na skutek rozwoju tolerancji na ten objaw niepozadany, to
niestety tolerancja nigdy nie rozwija sie na zaparcia, i pozostajg one nadal istotnym
problemem klinicznym nawet u 60 % chorych stosujgcych silne opioidy.

Obecnie na polskim rynku jedyne dostepne i specyficzne leczenie zaparé wywotanych
opioidami stanowi preparat Relistor (antagonista receptoréw opioidowych - metylnatrekson),
ktory jest lekiem nierefundowanym, jego cena jest zbyt wysoka dla pacjentéw, poza tym jest
stosowany w formie parenteralnej, a tej formy podawania powinno sie unika¢ w przypadku
leczenia pacjentéw z bolem przewlektym.



Dobrym i korzystnym dla pacjentéw rozwigzaniem jest preparat Targin zawierajgcy dwie
substancje aktywne. Oksykodon — silny lek opioidowy o dziataniu agonistycznym wzgledem
receptora opioidowego oraz nalokson - lek o dziataniu antagonistyczym. To witasnie
obecnos¢ naloksonu decyduje o skutecznosci preparatu Targin w prewencji zaburzen
jelitowych spowodowanych opioidami. Nalokson podany doustnie dziata jedynie miejscowo w
obrebie sciany jelita, blokuje receptory opioidowe, uniemozliwiajgc oksykodonowi ich
aktywacje i indukowanie zaburzen jelitowych pod postacig zaparé. Zarowno oksykodon jak i
nalokson sg wchtaniane z przewodu pokarmowego do krgzenia ogdlnoustrojowego,
nalokson ulega metabolizmowi watrobowemu, nie dziatajgc w obrebie OUN (nie odwraca tym
samym dziatania analgetycznego oksykodonu, co zostato dowiedzione w wielu badaniach
eksperymentalnych i Klinicznych), natomiast oksykodon na skutek metabolizowania w
watrobie w niewielkim stopniu przechodzi do struktur OUN, gdzie dziata analgetycznie.
Decydujacy jest fakt jednoczesnego podania obu substancji jednoczasowo, w ustalonym
stosunku dawek (2:1).

Zatem okreslajgc miejsce preparatu Targin w obecnym instrumentarium lekarza medycyny
bolu nalezy podkresli¢, ze jest to jedyny realnie dostepny dla pacjenta lek, dziatajgcy
specyficznie w przypadku zapar¢ indukowanych opioidami.

Jako Zarzad PTBB, biorgc pod uwage powyzsze argumenty wnioskujemy, by oksykodon w
formie preparatu ztozonego z naloksonem w formie tabletek doustnych podlegat refundac;ji u
chorych na nowotwoér. Niewatpliwg korzyscig kliniczng jest z pewnoscig szczegodlny
mechanizm dziatania preparatu Targin w prewencji zaparé, co pozwala na zapewnienie
choremu na nowotwoér optymalnej jakosci zycia.



