Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 58/2016 z dnia 11 lipca 2016 roku
w sprawie oceny leku Botox (toksyna botulinowa typu A
100 jednostek (900 kD)) kod EAN: 5909990674817, we wskazaniu:
silny, przewlekty bdl nienowotworowy, ktory moze by¢ wtasciwie
leczony jedynie przy zastosowaniu opioidowych lekéw
przeciwbolowych

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Botox (toksyna botulinowa typu A 100 jednostek (900 kD)), proszek
do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, 1 fiolka, kod EAN: 5909990674817,
we wskazaniu: leczenie poudarowej spastycznosci koriczyny dolnej — stopa
konsko-szpotawa w obrebie stawu skokowego, w ramach programu lekowego
,Leczenie spastycznosci koriczyny dolnej po udarze mdzgu z uzyciem toksyny
botulinowej typu A (Botox) (ICD-10 161, 163, 169)”.

Uzasadnienie

Dostepne badania toksyny botulinowej typu A w poudarowej spastycznosci
konczyny dolnej rozniq sie znacznie zastosowanymi dawkami, charakterystykq
pacjentow, czasem trwania leczenia oraz terminem i sposobem oceny wynikow.
W dwdch najistotniejszych badaniach (Kaji 2010, NCT01575054) odnotowano
zmniejszenie spastycznosci mierzonej w skali MAS dla kostki — gtownego
kryterium oceny skutecznosci wg proponowanego programu lekowego. Mimo
poprawy niektorych wartosci pierwszorzedowych i drugorzedowych pomiarow
etapowych i koncowych, wyniki leczenia nie sq przekonujgce ze wzgledu
na niepewne korzysci kliniczne, np. brak istotnych statystycznie rozZnic
w zakresie oceny motorycznej w skali Fugl-Meyer po 8 tygodniach. Zwraca
uwage znaczny efekt placebo widoczny takze w innych punktach koricowych.
Botox jest lekiem bezpiecznym, a obserwowane zdarzenia niepozqgdane szybko
ustepujg. W leczeniu spastycznosci koriczyny dolnej rekomendacja kanadyjska
(CSS 2010) dla osob po ostrym udarze zalecata toksyne botulinowq typu A.
W polskiej — PTN 2012 - wskazano na brak wystarczajgcych dowodow
do sformufowania rekomendacji odnosnie leczenia spastycznosci konczyny
dolnej u osob po udarze. Pozostate rekomendacje odnoszq sie do spastycznosci
ogolnie i wszystkie zalecajqg rozwazenie uZycia toksyny botulinowej typu A.
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W nieopublikowanej jeszcze rekomendacji Sekcji Schorzen Pozapiramidowych
Polskiego Towarzystwa Neurologicznego i Polskiego Towarzystwa Choroby
Parkinsona i Innych Zaburzern Ruchowych oraz Interdyscyplinarnej Grupy
Ekspertow, w spastycznosci korniczyny dolnej po udarze mdzgu zalecane jest
leczenie toksynq botulinowqg. Dwoje sposrdd pieciu zapytanych ekspertow
nadestato odpowiedzi opowiadajqc sie za finansowaniem toksyny botulinowej
typu A w leczeniu poudarowej spastycznosci koriczyny dolnej, wskazujgc na jej
skutecznosc i bezpieczenistwo. Refundacja Botoxu we wnioskowanym wskazaniu
(bez uwzglednienia RSS) spowodowataby wzrost wydatkow NFZ w wysokosci
4,07 min zt w | roku, 8,29 min zt w Il roku, 11,62 min zt w Ill roku i 14,23 min zt
w IV roku; nalezy jednak zwrdci¢ uwage na niepewnos¢ oszacowania liczby
pacjentow, u ktorych bedzie stosowana ta technologia. Z obliczenia stosunku
kosztow do oczekiwanych efektow zdrowotnych wynika, Ze wnioskowana
technologia jest nieoptacalna bez wzgledu na zastosowanqg perspektywe,
horyzont czasowy, czy RSS. Obliczony ICUR przekracza prog optacalnosci. Botox
jest finansowany tylko w czterech sposrod 31 krajow UE i EFTA.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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. z 2015 r., poz. 345 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.18.2016 ,,Wniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Botox (toksyna botulinowa typu A 100
jednostek (900 kD)) w ramach programu lekowego , Leczenie spastycznosci koriczyny dolnej po udarze mézgu z
uzyciem toksyny botulinowej typu A (Botox) (ICD-10 161, 163, 169)””. Data ukorczenia: 1.07.2016 r.



