Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr27/2017 z dnia 13 marca 2017 roku
w sprawie oceny leku Duodopa (levodopum + carbidopum)
kod EAN: 5909990419135, w ramach programu lekowego:
,Leczenie zaburzen motorycznych w przebiegu
zaawansowanej choroby Parkinsona (ICD-10 G.20)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Duodopa (levodopum + carbidopum), zel dojelitowy, 20 mg/ml + 5 mg/ml, 1 szt.
— 7 kasetek po 100 ml, kod EAN 5909990419135, we wskazaniu: leczenie
zaburzen motorycznych w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona (ICD-
10 G.20), w ramach programu lekowego ,Leczenie zaburzeri motorycznych
w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona (ICD-10 G.20)”, w ramach
nowej grupy limitowej, i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem obnizenia
ceny do wysokosci zapewniajgcej osiggniecie progu efektywnosci kosztowej.
Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Skutecznosc¢ leku jest dobrze udokumentowana. Wyniki dobrej jakosci badania
wskazujq, ze system Duodopa jest istotnie statystycznie skuteczniejszy niz BSC
(best supportive care — najlepsze leczenie podtrzymujgce) w zakresie poprawy
jakosci zycia, mierzonej za pomocq skal PDQ-39 i EQ-5D VAS, kontroli fluktuacji
typu on-off, wyrazonej w ilosci godzin spedzanych w ciggu dnia w stanie off i on
z dyskinezami o réznym stopniu nasilenia, a takze poprawy aktywnosci Zycia
codziennego w skali UPDRS. Podobne rezultaty osiggnieto w kilku badaniach
sredniej jakosci. Ponadto, stosowanie omawianej technologii jest zwiqzane z
akceptowalnym ryzykiem powiktan.

Warunkiem refundacji jest obnizenie kosztow terapii. Zaproponowana cena,
nawet z uwzglednieniem przestawionego instrumentu dzielenia ryzyka,
powoduje bardzo znaczne przekroczenie progu efektywnosci kosztowej i nie
moze zostac zaakceptowana. W 17 krajach (w tym w 5 krajach o podobnym do
Polski PKB) kwota refundacji jest nizsza niz wnioskowana cena zbytu netto
w Polsce.

Lek jest refundowany w 26 krajach UE i EFTA, w tym w 5 krajach o zblizonym do
Polski PKB.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 27/2017 z dnia 13 marca 2017 r.

Argumenty za obnizeniem kosztu leku, ponizej progu efektywnosci kosztowej,
obejmujq:

- znacznie nizszy koszt wlewow apomorfiny - alternatywnej, dostepnej na
polskim rynku technologii. Zgodnie z informacjg dostepnq na stronie
producenta leku Dacepton (apomorfina), miesieczny koszt terapii tym lekiem
wynosi od 2500 do 3500 zt i jest zalezny od dawkowania leku u pacjenta;

- waqtpliwosci budzi przyjecie zatozen do modelu farmakoekonomicznego,
ktorego efektem jest oszacowanie wyzszego inkrementalnego QALY (quality-
adjusted life year), co skutkuje obnizeniem ICUR w poréwnaniu z analizg
ekonomiczng z 2012 r.

Uwagi Rady

Rada uwaza, ze nalezy wzig¢ pod uwage stosunkowo niewielkie zaspokojenie
potrzeb opieki dla 0sob z zaawansowanq chorobqg Parkinsona, ktdrzy nie majgc
opiekuna, sq pozbawieni mozliwosci korzystania z ocenianej technologii.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.42.2016 Whniosek o objecie refundacjg leku Duodopa (levodopum + carbidopum) we wskazaniu:
,Leczenie zaburzern motorycznych w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona (ICD-10 G20)”. Data
ukoniczenia: 3.03.2017 r.

Inne wykorzystane Zrddta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentow przedstawiona w trakcie posiedzenia.



