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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 125/2026 z dnia 24 sierpnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
toksyna botulinowa typu A (produkt leczniczy Xeomin) w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
tj. dystonia krtaniowa oraz dystonia twarzy

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekdw zawierajgcych
substancje czynng toksyna botulinowq typu A (produkt leczniczy Xeomin),
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. , dystonia
krtaniowa” oraz ,dystonia twarzy” w ramach programu lekowego
B.28. ,Leczenie dystonii ogniskowych ipofowiczego kurczu twarzy (ICD-10
G24.3,G24.4,G24.5, G 24.8, G 51.3)".

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia jest ocena zasadnosci objecia refundacjq
produktu leczniczego Xeomin (toksyna botulinowa typu A) we wskazaniach
pozarejestracyjnych , dystonia krtaniowa” oraz , dystonia twarzy” w programie
lekowym B.28 Leczenie dystonii ogniskowych i potowiczego kurczu.

Dystonia krtaniowa (ang. laryngeal dystonia, LD) lub dysfonia spastyczna
(ang. spasmodic dysphonia) to schorzenie neurologiczne wptywajgce na gtos
i mowe. Zaburzenie dotyczy aferentnej i eferentnej kontroli miesni krtani podczas
fonacji.  Dystonie  ustno-zZuchwowq Ilub  oromandibularng  (OMD)
(ang. oromandibular dystonia), obok kurczu powiek i dystonii krtaniowo-
gardfowej, zalicza sie do grupy dystonii twarzowych. Jest to rzadkie zaburzenie
neurologiczne objawiajgce sie mimowolnymi, nadmiernymi skurczami miesni
w obrebie ust, zuchwy, jezyka i/lub dolnej czesci twarzy; moze miec istotny wptyw
na mowe, funkcje zucia i potykania, a czasem réwniez na wyraz twarzy.

Wszystkie trzy dostepne w Polsce preparaty toksyny botulinowej typu A,
tzn. Botox (onabotulinumtoxinA),  Dysport (abobotulinumtoxinA) oraz
Xeomin (incobotulinumtoxinA), majg ten sam mechanizm dziatania — dziatajqg
poprzez blokowanie uwalniania acetylocholiny. Preparaty te rozniq sie budowg,
zawartoscig biatek, immunogennosciq oraz sposobem oznaczania aktywnosci.
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Preparat Xeomin zawiera wytgcznie oczyszczonq neurotoksyne bez biatek
kompleksujgcych, co moze wiqgzac¢ sie z mniejszym ryzykiem powstawania
przeciwciat neutralizujgcych.

Produkt leczniczy Xeomin (Botulinum A toxin a 100 j.) jest juz refundowany
w programie lekowym B.28 we wskazaniach: krecz karku, kurcz powiek,
potowiczy kurcz twarzy, dystonie zadaniowe (np. kurcz pisarski, kurcze
zawodowe). Pozostate preparaty zawierajgce toksyne botulinowq typu A
refundowane w programie B.28, tj. Dysport (abobotulinumtoxinA) i Botox
(onabotulinumtoxinA) oprocz wyzej wymienionych wskazan, refundowane
sq rowniez we wskazaniach dystonia krtaniowa i dystonia twarzy.

Dowody naukowe

Biorgc pod uwage wskazania, w ktdrych produkt leczniczy Xeomin jest juz
refundowany, w oparciu o wytyczne kliniczne przyjeto, ze zlecenie w zakresie
,dystonii twarzy” dotyczy dystonii ustno-zuchwowych.

Do analizy wtgczono cztery badania dotyczgce stosowania toksyny botulinowej
typu A w ocenianych wskazaniach. Tylko badanie Kohli 2022 bezposrednio
oceniafo skutecznos¢ i bezpieczeristwo incobotulinumtoxinA  (Xeomin)
u pacjentow z dystoniq krtaniowgq przywodzicieli. Pozostate badania obejmowaty
pacjentow leczonych toksynq botulinowgq typu A z powodu dystonii krtaniowej
lub ustno-Zzuchwowej, jednak nie przedstawiono w nich odrebnych wynikéw
dla incobotulinumtoxinA.

Prospektywne badanie Kohli 2022 obejmowato 16 pacjentow z dystoniq
krtaniowq przywodzicieli. Do analizy koricowej wiqgczono 9 chorych. W cafej
analizowanej populacji po leczeniu odnotowano zmniejszenie sredniego wyniku
Voice Handicap Index-10 (VHI-10) z 23,1 do 16,3 pkt oraz wzrost odsetka
prawidtowej funkcji gtosowej (PNF) z 66,1% do 89,4%, przy czym istotnosc
statystycznqg wykazano jedynie dla poprawy PNF (p=0,04). W podgrupie
pacjentow z wtornym brakiem odpowiedzi na wczesniejsze leczenie
onabotulinotxinA sredni PNF wzrést z 37,5% do 90% (p=0,0005).

W badaniu Schneider-Stickler 2026 analizq objeto 39/41 pacjentéw z dystoniq
krtaniowq. Po miesigcu od podania toksyny botulinowej typu A (Xeomin
otrzymato 25,6% pacjentow) stwierdzono istotne zmniejszenie liczby skurczéow
gtosowych z 50,7 do 9,9 (p<0,001), nasilenia napiecia gtosu z 7 do 2 pkt (p<0,001)
oraz wysitku fonacyjnego z 7,5 do 4,1 pkt (p<0,001). Wynik VHI-9i obnizyt sie z
23,5 do 14,7 pkt (p<0,001), a wynik kwestionariusza oceny uczestnictwa
komunikacyjnego (CPIB) wzrdst z 12,3 do 21,0 pkt (p<0,001), wskazujgc na
poprawe niepetnosprawnosci gtosowej i uczestnictwa komunikacyjnego. Istotng
poprawe odnotowano rowniez dla wskaznika jitter (12,9% vs 5,5%, p=0,002),
wskazZnika nasilenia dysfonii DSI (-10,5 vs -3,6; p=0,003) oraz szorstkosci gtosu
(p=0,047).
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Prospektywne badanie Page 2017 objeto 10 pacjentow z dystoniq ustno-
zuchwowgq i wspdtistniejgcq dyzartrig. W porownaniu z osobami zdrowymi chorzy
uzyskiwali istotnie gorsze wyniki jakosci Zycia zwiqzanej z komunikacjq; sredni
catkowity wynik ASHA QCL wynosit 4,17 vs 4,88 pkt w grupie kontrolnej
(p=0,001). Nie wykazano istotnych zmian jakosci Zycia po podaniu toksyny
botulinowej typu A (Botox lub Xeomin). Catkowity wynik ASHA QCL wynosit
4,28 pkt przed leczeniem | 4,17 pkt po leczeniu (p=0,347); podobnie
nie stwierdzono istotnych zmian w zakresie o0gdlnej jakosci Zycia ani
poszczegdlnych domen kwestionariusza.

Badanie Revuelta 2025 to retrospektywna analiza 6 pacjentow z dystoniq jezyka,
stanowigcq podtyp dystonii ustno-Zzuchwowej. Mediana subiektywnej poprawy
po leczeniu onabotulinotoxinA lub incobotulinotoxinA wynosita 60% (Q1-Q3:
12,5%-70%), natomiast mediana czasu utrzymywania sie efektu terapeutycznego
1,5 miesiqca (Q1-Q3: 0-2,5 miesigca).

Dziatania niepozqdane wystepujqg zwykle w pierwszym tygodniu po podaniu
i majq charakter przemijajgcy. Mogq by¢ zwiqgzane zarowno z procedurg
wstrzykniecia  (m.in.  bol, obrzek, rumien, krwiak,  krwawienie),
jak i farmakologicznym dziataniem toksyny botulinowej typu A, prowadzgcym
do miejscowego ostabienia miesni.

Ograniczeniami analizy klinicznej sq przede wszystkim jednoramienny
i obserwacyjny charakter wiekszosci badann oraz niewielka liczebnos¢
analizowanych populacji. Nalezy jednak podkreslic, ze oceniane wskazania
nalezq do wskazan ultrarzadkich.

Wszystkie odnalezione wytyczne (Manual of botulinum toxin therapy 2024,
konsensus Dressler 2021, Dystonia Society 2017, Krasnodebska 2025, AAO-HSFN
2018, AAOM 2018) sq zgodne co do tego, ze toksyna botulinowa stanowi
podstawowq metode leczenia dystonii ogniskowych, w tym dystonii ustno-
zuchwowej (OMD) i dystonii krtaniowej (dysfonii spastycznej). Leczenie powinno
by¢ indywidualizowane pod kgtem obrazu klinicznego, zajetych miesni oraz
potrzeb pacjenta.

Analiza wptywu na budzet

W wariancie podstawowym analizy, zaktadajgcym, Ze rozszerzenie wskazan
refundacyjnych produktu leczniczego Xeomin spowoduje przejecie czesci
udziatow pozostatych produktdow oraz dodatkowo wzrost populacji przyjmujqgcej
Xeomin o 5%, co daje sumarycznie wzrost liczby pacjentow leczonych produktem
leczniczym Xeomin o 230 osob, generowane sq dodatkowe wydatki dla NFZ
wynoszqce ok. 18,5 tys. PLN.

Dodatkowe informacje

Maksymalne dawki jednorazowe zaproponowane w zleceniu Ministra Zdrowia
dla preparatu Xeomin w dystonii krtaniowej i dystonii twarzy sq zgodne
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z dawkami stosowanymi w programie lekowym B.28 w przypadku preparatu
Botox. Wedfug wytycznych klinicznych, przyblizona zaleznos¢ miedzy dawkq
onabotulinumtoxinA i incobotulunumtoxinA wynosi 1:1. Zatem, w przypadku
zwiekszenia maksymalnych dawek dopuszczalnych w programie B.28
dla produktu leczniczego Xeomin, analogiczna zmiana musiataby tez dotyczyc
produktu Botox. Prawdopodobnie zweryfikowane musiatyby byc¢ tez dawki
dla produktu Dysport. Rada nie wnosi uwag do proponowanych dawek
jednorazowych produktu leczniczego Xeomin.

Gtowne argumenty decyzji:

e Zfoty standard w leczeniu objawowym dystonii ogniskowych;
e Pozytywne rekomendacje towarzystw naukowych;
e Prawdopodobny brak wptywu na wydatki ptatnika publicznego.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r.
poz. 1461), z uwzglednieniem opracowania nr: DRTM.415.5.2026 ,Xeomin (toksyna botulinowa typu A)
we wskazaniu: ,,dystonia krtaniowa” oraz ,,dystonia twarzy” w ramach programu lekowego B.28 Leczenie dystonii
ogniskowych i potowiczego kurczu twarzy (ICD-10 G 24.3, G 24.4, G 24.5, G 24.8, G 51.3)”; data ukonczenia:
21.08.2026 .



