Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 361/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.
w sprawie oceny leku APO-go PFS (EAN: 5909991000240)
we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach
na dzien wydania decyzji

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
APO-go PFS, roztwdr do infuzji, 5 mg/ml, 5 amputko-strzykawek po 10 mi,
kod EAN: 5909991000240, we wskazaniu: leczenie fluktuacji ruchowych, ktore
nie sq dostatecznie kontrolowane przez stosowanie doustnych lekow
przeciwparkinsonowych, u pacjentow z chorobg Parkinsona, w ramach nowej
grupy limitowej i wydawanie go pacjentom z odptatnosciq ryczattowq.

Rada uwaza jednoczesnie, Zze niezbedne jest zastosowanie korzystniejszego
instrumentu podziatu ryzyka Ilub innego mechanizmu, majgcego na celu
poprawienie wskaZnikow efektywnosci kosztowej wnioskowanej technologii.

Uzasadnienie

Skutecznos¢ leku udowodniono w badaniach nierandomizowanych oraz
obserwacyjnych. Jest on czesto stosowanq opcjq terapeutycznq u pacjentow
z chorobgq Parkinsona, u ktdrych utrzymujq sie ograniczajgce sprawnosc¢ chorych
fluktuacje ruchowe (zjawiska ,on-off”) pomimo indywidualnie dobranego
leczenia lewodopq (z dziatajgcym obwodowo inhibitorem dekarboksylazy) i (lub)
innymi agonistami dopaminy. Podawanie apomorfiny w postaci iniekcji lub
wlewdw podskornych nie wiqgze sie ze znaczqcymi dziataniami niepozgdanymi
wobec korzysci klinicznych wynikajgcych z jej stosowania, ale koniecznosc
ewentualnego podania srodkow przeciwwymiotnych oraz mozliwos¢ biezqcej
obserwacji pacjenta, moze uzasadnia¢ stosowanie wnioskowanej technologii
w ramach programu lekowego.

Oceniana technologia jest rekomendowana przez ekspertow i towarzystwa
naukowe.

Rada zwraca uwage, Zze w rdoznego typu wnioskach dotyczqcych ocenianej
technologii, liczebnosci grup pacjentéow, u ktorych mogq byc¢ postawione
wskazania do stosowania tej technologii, roznig sie miedzy sobq nawet
kilkunastokrotnie. Powoduje to réznice w przewidywanych globalnych kosztach
wnioskowanej technologii, z punktu widzenia analizy ich wptywu na budzet.

Rada proponuje by lek, zarowno w formie wstrzykniec¢ podskornych, jak rowniez
wlewu podskornego, byt dostepny w ramach programu lekowego.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl



http://www.aotm.gov.pl/

Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 361/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw 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-4350-38/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Targretin (beksaroten) we wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Wniosek o objecie refundacja leku APO-go PFS
(apomorfina, roztwdr do infuzji) we wskazaniu: leczenie fluktuacji ruchowych, ktére nie sg dostatecznie kontrolowane przez
stosowanie doustnych lekéw przeciwparkinsonowych, u pacjentéw z chorobg Parkinsona”, Data ukornczenia: 04.12.2014 r.
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