Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 187/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r.
w sprawie oceny leku Xeomin (toksyna botulinowa typu A)
(kod EAN: 5909990643950) we wskazaniu: program lekowy
,Leczenie spastycznosci konczyny gérnej po udarze mozgu
(ICD-10:163; 161; 169)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Xeomin (toksyna botulinowa typu A do wstrzykiwan), proszek do sporzqdzania
roztworu do wstrzykiwan,100 jednostek LD50 toksyny botulinowej typu A
wolnej do biatek kompleksujgcych, fiolka, kod EAN: 5909990643950,
we wskazaniu: program lekowy ,Leczenie spastycznosci korczyny gornej
po udarze mozgu (ICD-10: 163; 161; 169)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej,
i wydawanie go pacjentom bezptatnie. Program powinien byc¢ realizowany pod
kontrolq specjalisty rehabilitacji medycznej, w trakcie rehabilitacji.

Rada uwaza za zasadne utworzenie w przysztosci wspdlnej grupy limitowej dla
wszystkich toksyn botulinowych, we wszystkich wskazaniach.

Uzasadnienie

Toksyna botulinowa typu A posiada udowodnionq skutecznosc¢ terapeutyczng
i bezpieczenstwo stosowania.

Miedzynarodowe wytyczne kliniczne obejmujgce wnioskowane wskazanie
dopuszczajq toksyne botulinowq, jako opcje terapeutyczng, u prawidfowo
kwalifikowanych do leczenia pacjentow z poudarowq spastycznosciq korczyny
gornej, u ktdrych poprawia ona funkcjonalnos¢ zadaniowq oraz jakosc¢ zycia
w zakresie funkcjonowania poprzez zmniejszenie napiecia miesniowego
i poprawe czynnej i biernej ruchomosci koriczyny gornej.

W opinii Rady, rdznice w skutecznosci miedzy réznymi preparatami toksyny
botulinowej, sq na tyle nieistotne, ze preparaty te powinny byc traktowane
rownowaznie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzin. zm.), z uwzglednieniem
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 187/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r.

analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-13/2014, ,,Wniosek o objecie refundacja i
ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Xeomin (toksyna botulinowa typu A) w ramach programu lekowego:

,Leczenie spastycznosci konczyny gornej po udarze mézgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A (ICD-10: 161; 163; 169)””, z
dnia 12 czerwca 2014 r.
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