Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 304/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
w sprawie oceny Memabix (memantyna) (EAN: 5909991101275)
we wskazaniu: leczenie pacjentdéw z chorobg Alzheimera
o umiarkowanym lub duzym nasileniu

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Memabix (memantyna) 10 mg/ml, roztwdr doustny, 1 butelka po 100 ml, EAN:
5909991101275 we wskazaniu: leczenie pacjentow z chorobg Alzheimera
o umiarkowanym lub duzym nasileniu, jako lek dostepny w aptece na recepte,
w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom z 30%
odptatnosciq. Rada zwraca uwage na koniecznos¢ zabezpieczenia petnej
dostepnosci leku przy jego refundacji.

Ponadto, w zwiqgzku z duZymi obcigzeniami dla ptatnika publicznego
w przypadku  zaakceptowania  finansowania  memantyny,  warunkiem
finansowania leku jest wprowadzenie mechanizmu zabezpieczajgcego przed
wzrostem wydatkow w postaci instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Memantyna nalezy do lekow stosowanych w standardowym leczeniu choroby
Alzheimera o umiarkowanym i ciezkim nasileniu. Wedfug dostepnego
piSmiennictwa, w tym badan klinicznych wysokiej jakosci, stosowanie
memantyny przynosi korzys¢ w porownaniu z placebo miedzy innymi pod
wzgledem: funkcji poznawczych, poprawy sprawnosci w wykonywaniu
czynnosci dnia codziennego oraz poprawy w zakresie zaburzen zachowania .
Memantyna jest rekomendowana przez zdecydowang wiekszos¢ towarzystw
naukowych jako podstawowy lek w leczeniu choroby Alzheimera (EFNS 2010;
NICE 2011; AAFP 2011). Polscy eksperci kliniczni poproszeni o opinie
w przedmiotowej sprawie takze rekomendujg objecie memantyny refundacjq.

Nalezy podkreslic, ze wnioskowana postac leku bedzie szczegdlnie przydatna
u pacjentow z zaburzeniami potykania a takie w przypadku pacjentow
w zaawansowanych stadiach choroby utrudniajgcych stosowanie leku w postaci
standardowych tabletek.

Wedtug analizy ekonomicznej stosowanie memantyny jest efektywne kosztowo,

jednakze w zwiqzku z faktem iz prognozowane obcigzenia budzetowe
w przypadku zaakceptowania finansowania memantyny sq wysokie, Rada
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sugeruje wprowadzenie mechanizmu zabezpieczajgcego przed nadmiernie
wysokimi kosztami dla ptatnika publicznego.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-31/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Memabix (memantyna) roztwor doustny we wskazaniu: leczenie pacjentéw z chorobg Alzheimera o umiarkowanym lub
duzym nasileniu”, Data ukonczenia: 16.10.2014 r.
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