Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 151/2017 z dnia 11 grudnia 2017 roku
w sprawie oceny leku Dacepton (apomorphini hydrochloridum
hemihydricum) kod EAN: 5909991247904 w ramach programu
lekowego ,,Leczenie zaawansowanej choroby Parkinsona za pomocg
apomorfiny podawanej w ciggtym wlewie podskdrnym (ICD-10 G20)”

Rada Przejrzystosci uznaje za nie zasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Dacepton (apomorphini hydrochloridum hemihydricum), roztwor
do infuzji, 5 mg/ml, 5 fiolek zawierajgcych 20 ml, kod EAN: 5909991247904,
w ramach proponowanego programu lekowego ,Leczenie zaawansowanej
choroby Parkinsona za pomocq apomorfiny podawanej w ciggtym wlewie
podskornym (ICD-10 G20)”.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjqg produktu
leczniczego Dacepton (apomorphini hydrochloridum hemihydricum), roztwor
do infuzji, 5 mg/ml, 5 fiolek zawierajgcych 20 ml, kod EAN: 5909991247904,
w ramach istniejgcego programu lekowego , Leczenie zaburzern motorycznych
w przebiegu zaawansowanej choroby parkinsona (ICD-10 G.20)”, w ramach
nowej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem znacznego
obnizenia ceny i korzystniejszej propozycji instrumentow dzielenia ryzyka,
z wykorzystaniem cappingu.

Rada sugeruje usuniecie z kryteriow wiqczenia do programu kryterium wyniku
w Skali Hoehn-Yahra >3 (ktéry oznacza ciezkqg niepetnosprawnosc),
co nie stanowi kryterium wiqczenia do badan klinicznych i eliminuje osoby,
ktore mogq dzieki stosowaniu leku zachowac samodzielnos¢ funkcjonowania.

Uzasadnienie

Problem kliniczny i terapeutyczny

Choroba Parkinsona (ChP) nalezy do chordb zwyrodnieniowych uktadu
nerwowego. Jest jednq z  najczestszych  przewlektych  chordb
neurodegeneracyjnych osrodkowego ukfadu nerwowego, ktora zwiqzana jest
z uszkodzeniem uktfadu pozapiramidowego. Istotq choroby jest zanik komdrek
dopaminergicznych istoty czarnej prowadzgcy do niedoboru dopaminy
w prgzkowiu. Kliniczne objawy pojawiajqg sie po zniszczeniu ok. 50% komorek
istoty czarnej i spadku produkcji dopaminy. Charakterystyczne dla tej choroby
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sq: spowolnienie ruchowe, sztywnosc¢ miesni, drzenie spoczynkowe, zaburzenia
chodu oraz postawy. Ponadto u chorych wystepujq omamy wzrokowe lub
stuchowe, deficyt uwagi oraz zaburzenia funkcji poznawczych. Objawami
towarzyszqcymi sq zazwyczaj zaburzenia wegetatywne. U potowy pacjentow
zChP dochodzi do rozwoju otepienia. W czesci przypadkow dochodzi
do lekoopornosci. Whnioskowane wskazanie dotyczy leczenia zaburzen
motorycznych w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona (ICD-10 G.20)
u pacjentow, u ktorych dotychczasowe leczenie nie przynosi zadowalajgcych
efektow oraz wystepujq przeciwskazania do gtebokiej stymulacji mozgu.
Dowody naukowe

Istniejg wyniki badan niskiej jakosci (brak badann RCT, brak mozliwosci
przeprowadzenia metaanalizy wynikéw dostepnych badan ze wzgledu
na ich heterogenicznos¢, a takze niewielka liczba chorych uczestniczqca
w badaniach), wskazujgce na skutecznos¢ Daceptonu we wnioskowanych
wskazaniach, jednak bez ograniczenia do o0sob z najbardziej zaawansowanq
postaciq choroby (wynik w Skali Hoehn-Yahra >3). Odsetek osdb, ktore nie
osiggajg zadawalajgcych efektow farmakoterapii i u ktdrych istniejq
przeciwskazania do gtebokiej stymulacji mozgu jest stosunkowo nieduzy i
trudno przeprowadzi¢ badania obejmujqce duze populacje chorych.

W badaniach obserwacyjnych porownujgcych skutecznos¢ APO-CSI (apomorfina
w ciggtym wlewie podskérnym) + OTD (optymalna terapia doustna) vs OTD —
EUROPAR 2011 oraz Di Rosa 2003 wykazano IS rdznice na korzys¢ ocenianej
interwencji w zakresie oceny jakosci zycia mierzonej w skali PDQ-8, skrocenia
czasu trwania standw off, sprawnosci ruchowej mierzonej za pomocq skali
UPDRS-IIl oraz UPDRS-IV, nasilenia dyskinez mierzonego za pomocq skali AIMS,
zmniejszenia dawki stosowanych lekow przeciwparkinsonowych, nasilenia
depresji w skali BDI oraz w zakresie nasilenia objawow pozaruchowych w skali
NMSS dla domen zwigzanych ze snem, nastrojem/apatiq, uwagq, Zotqgdkiem
i jelitami, uktadem moczowym, a takze dla wyniku ogotem oraz innych objawow
pozaruchowych (bdlu, zmystu smaku i powonienia, masy ciata i potliwosci).

Lek ma akceptowalne ryzyko dziatan niepozgdanych. W badaniu Di Rosa 2003
wykazano istotnqg statystycznie roznice na niekorzys¢ wnioskowanej interwencji
w zakresie wystepowania guzkow skornych w miejscu iniekcji. Do najczesciej
zgtaszanych w badaniach dziatan niepozgdanych nalezaty: wystepowanie
guzkow skornych, ospatosé/sennosé, zapalenie podskdrnej tkanki ttuszczowej,
halucynacje oraz stan splgtania.

Problem ekonomiczny

Lek jest drogi, a jego oszacowany inkrementalny wspdfczynnik uzytecznosci
kosztowej jest powyzej progu optacalnosci. Jednak koszty jego stosowania
mogq by¢ mniejsze od aktualnie refundowanej terapii systemem Duodopa.
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Gtowne arqgumenty decyzji

o Wyniki badan potwierdzajq skutecznos¢ Daceptonu we wnioskowanym
wskazaniu.

o Pozytywne rekomendacje zespotow ekspertow w innych krajach.
e Refundacja apomorfiny w wielu krajach Europy.

o Nizsze koszty leczenia, w pordwnaniu z dostepnym, refundowanym,
alternatywnym sposobem leczenia systemem Duodopa.

o Wysoki oszacowany inkrementalny wspdfczynnik uzytecznosci kosztowej.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.36.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Dacepton (apomorfina) we wskazaniu: Leczenie
obnizajgcych sprawnos¢ fluktuacji ruchowych (zjawisk on/off) u oséb z chorobg Parkinsona, ktére utrzymujg sie
pomimo stosowania doustnych lekéw przeciw chorobie Parkinsona”. Data ukonczenia: 9 listopada 2017 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Opinie przedstawicieli pacjentéw przedstawione w trakcie posiedzenia.



