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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zoftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcy (nie dotyczy).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy).

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji

publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej

konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 20117 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pdézn.
zm.)"” i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)?.

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylfaczenia jawnosci: (nie dotyczy).

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcow (nie dotyczy).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nazwa przedsigbiorcéw innych niz wnioskodawca)

0 zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji

publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej

konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i, art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw,

srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r,, poz. 826

z pozn. zm.)" i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundagji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)?.

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: (nazwy przedsigebiorcéw innych niz wnioskodawca).
Dane zakres$lone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcow (nie dotyczy).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nazwa przedsigbiorcéw innych niz wnioskodawca)

o0 zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji

publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej

konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i, art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,

Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r,, poz. 826

z pozn. zm)" i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)?.

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: (nazwy przedsigbiorcéw innych niz wnioskodawca).
Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na prywatno$c
osoby fizyczne (nie dotyczy).|.

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylaczenia jawnoSci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji

publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679

z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych

i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie

o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylfgczenia jawnosci: (nie dotyczy)
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Wykaz wybranych skrotow

ﬁgo?rnl\;ij'? J Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

CHB Cena hurtowa brutto

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

CD Cena detaliczna

Mz Ministerstwo Zdrowia

Ustawa o Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
refundacji przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826)
Ustawa o Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
swiadczeniach srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146)

ucz Urzedowa cena zbytu

WLF Wysokos¢ limitu finansowania

wD$S Wysokos¢ doptaty $wiadczeniobiorcy
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1.

Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT 06.02.2024
i znak pisma zlecajgcego PLR2.4506.13.2023.2.JW

Petna nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego):

Amantadyna — dyskineza p6zna u os6b dorostych — leczenie

Typ zlecenia: art. 31 n pkt 5 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2024 r. poz. 146) realizacja
innych zadan zleconych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia

X

-

zlecenie Ministra Zdrowia ztozone z urzedu

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego Swiadczenia
opieki zdrowotnej

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia bedgcego zgodnie z postanowieniami statutu towarzystwem

naukowym o zasiegu krajowym — za poSrednictwem konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego
S$wiadczenia opieki zdrowotnej

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia lub fundacji, ktérych celem statutowym jest ochrona praw pacjenta
— za posrednictwem konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia opieki zdrowotnej

Oceniana technologia medyczna:

e amantadyna
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2. Przedmiot i historia zlecenia

2.1. Korespondencjaw sprawie

W zwigzku z art. 40 pkt. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2023.826) niniejsze opracowanie stanowi aneks
do opracowan nr: OT.4221.2.2021,. Na podstawie ostatniej aktualizacji wydano pozytywng Opinie Rady
Przejrzystosci nr100/2011, w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych substancji czynnej
amantadyna we wskazaniu innym niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: dyskineza pézna u oséb
dorostych — leczenie
Szczegotowy wykaz lekdw zawierajgcych oceniang substancije finansowanych ze srodkéw publicznych w ramach
ocenianego wskazania znajduje sie w rozdziale 6.1
Niniejszy raport stanowi aktualizacje danych zawartych w poprzednich opracowaniach w zakresie:

" istnienia nowych wytycznych praktyki klinicznej;

= istnienia nowych dowoddéw naukowych na potrzeby oceny skutecznosci i bezpieczenstwa

ocenianej technologii medycznej.
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3. Rekomendacje kliniczne

W dniu 6.05.2021 r. przeprowadzono wyszukiwanie, ktérego celem byto zaktualizowanie informacji o wytycznych
praktyki klinicznej, opisanych w opracowaniu AOTMIT z 2021 roku (0T.4221.2.2021)
Przeszukano nastepujgce zrédia:

e polskie: Polskie Towarzystwo Neurologiczne (www.ptneuro.pl), Polskie Towarzystwo Psychiatryczne
(www.psychiatria.org.pl), Medycyna Praktyczna (www.mp.pl),

e o0go6lnoeuropejskie: European Academy of Neurology (www.ean.orq),

e Swiatowe: World Federation of Neurology (www.wfneurology.org),

e inne: The National Institute for Health and Care Excellence (www.nice.org.uk), Scottish Intercollegiate
Guidelines Network (www.sign.ac.uk), Association of British Neurologists (https://www.theabn.org),
American Academy od Neurology (www.aan.com).

Dodatkowo przeprowadzono niesystematyczne wyszukiwanie przy uzyciu wyszukiwarki internetowej
z zastosowaniem stéw kluczowych: ,tardive dyskinesia” i ,dyskineza pézna”.

Nie odnaleziono nowych wytycznych

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci 7111
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4. Wskazanie dowodow naukowych

4.1. Wyszukiwanie dowodow naukowych

W Agenciji przeprowadzono aktualizacje przegladu systematycznego z 2021 roku w celu odnalezienia dowodéw
naukowych dotyczacych skutecznosci klinicznej i bezpieczehstwa stosowania preparatow zawierajacych
amantadyne w leczeniu dyskinezy péznej u os6b dorostych. Wyszukiwanie przeprowadzono w dniu 06.05.2024
r. w bazach medycznych Medline (via Pubmed), Embase (via Ovid) oraz Cochrane Library. Jako date odciecia
przyjeto date wyszukiwania przeprowadzonego w opracowaniu z 2021 r.

Ponizej przedstawiono kryteria wtgczenia badanh do analizy:

Populacja: dorosli pacjenci z dyskinezg pézna.

Interwencja: amantadyna.

Komparator: bez ograniczen.

Punkty koncowe: dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania amantadyny w analizowanej populacji
pacjentow.

Typ badan: dowody naukowe z najwyzszego dostepnego poziomu wiarygodnosci wg Wytycznych HTA.
Inne: publikacje w jezyku angielskim i polskim, dostepne w postaci petnego tekstu.

Przeprowadzong strategie wyszukiwania przedstawiono w rozdziale 6.2. niniejszego opracowania.

4.1.1. Opis badan wigczonych do analizy

Nie odnaleziono zadnej publikacji spetniajgcej kryteria wtgczenia do analizy.

4.2. Wyniki analizy skutecznosci i bezpieczenstwa

Nie dotyczy

4.3. Omowienie wynikéw badan oraz ograniczenia analizy klinicznej

W wyniku aktualizacji analizy Agencji nie odnaleziono nowych przegladéw systematycznych
ani randomizowanych badan klinicznych dotyczacych stosowania amantadyny w leczeniu dyskinezy
po6znej u oséb dorostych
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5. Zrédta

Badania pierwotne i wtérne

Rekomendacje kliniczne

Pozostate publikacje

0T.4221.2.2021 Amantadyna we wskazaniu: dyskineza pézna u os6b dorostych - leczenie. Opracowanie Agenciji
na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze srodkéw publicznych lekéw.

0T.4320.17.2018 Amantadyna we wskazaniu: dyskineza pézna u os6b dorostych - leczenie. Opracowanie Agenciji
na potrzeby oceny zasadnos$ci dalszego finansowania ze srodkéw publicznych lekow.

ORP 100/2021 Opinia Rady Przejrzystosci w sprawie objecia refundacja lekdw zawierajgcych substancje

czynng amantadyna w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. dyskineza
pdzna u osob dorostych — leczenie

ORP 270/2018 Opinia Rady Przejrzystosci w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje
czynng amantadyna w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, {j. dyskineza
pézna u 0s6b dorostych — leczenie
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6. Zataczniki

6.1. Wykaz

lekbw zwierajacych oceniang

substancje

czynng

finansowanych ze srodkéw publicznych w ramach ocenianego
wskazania

Tabela 2 Produkty lecznicze zawierajgce oceniang substancje czynng refundowane w ocenianym wskazaniu

Nazwa postac i Zawartos¢ Numer GTIN lub inny kod jednoznacznie ucz CHB CcD PO wD$
dawka opakowania identyfikujacy produkt [z4] [z4] [z4] [z4] [z4]
ViregytK, kaps., 50 szt 05909990320912 14,90 | 15,80 | 21,10 | 21,10 | 30% | 6,33
100 mg
6.2. Strategie wyszukiwania publikacji

Tabela 3 Strategia wyszukiwania w bazie Medline via PubMed (data wyszukiwania: 06.05.2024 r.)

Nr wyszukiwania Kwerenda Liczba rekordow
(("amantadine"[MeSH Terms] OR "amantadine"[Title/Abstract]) AND (“tardive
#1 dyskinesia"[Title/Abstract] OR "tardive dyskinesia"[MeSH Terms])) AND 7
(2021/6/30:3000/12/12[pdat])
4 ("amantadine"[MeSH Terms] OR "amantadine"[Title/Abstract]) AND ("tardive 60
dyskinesia"[Title/Abstract] OR "tardive dyskinesia"[MeSH Terms])

#3 "tardive dyskinesia"[Title/Abstract] OR "tardive dyskinesia"[MeSH Terms] 4570
#4 "tardive dyskinesia'[MeSH Terms] 373
#5 "tardive dyskinesia"[Title/Abstract] 4527
#6 "amantadine"[MeSH Terms] OR "amantadine"[Title/Abstract] 8 275
#7 "amantadine"[MeSH Terms] 6 574
#8 "amantadine"[Title/Abstract] 4298

Tabela 4 Strategia wyszukiwania w bazie Embase via Ovid (data wyszukiwania: 06.05.2024 r.)

Nr wyszukiwania Kwerenda Liczba rekordow

#1 exp amantadine/ 15 279
#2 amantadine.ab,kw,ti. 4883
#3 lor2 15902
#4 exp tardive dyskinesia/ 7723
#5 "tardive dyskinesia".ab,kw,ti. 4520
#6 4or5 8 551
#7 3and 6 309

#8 limit 7 to (human and (english or polish) and yr="2018 - 2021") 27

Tabela 5 Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane Library (data wyszukiwania: 06.05.2024 r.)

Nr wyszukiwania

Kwerenda

Liczba rekordéw

#1 (amantadine):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1048

#2 MeSH descriptor: [Amantadine] explode all trees 1022

#3 #1 or #2 1564

#4 (tardive dyskinesia):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 790
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Nr wyszukiwania Kwerenda Liczba rekordow
#5 MeSH descriptor: [Tardive Dyskinesia] explode all trees 50
#6 #4 OR #5 790
#7 #3 AND #6 10
#8 #7 data odciecia: 01.01.2021 0
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