Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 148/2017 z dnia 4 grudnia 2017 roku
w sprawie oceny leku Dysport (kompleks neurotoksyny
clostridium botulinum typ A) kod EAN: 5909990729227,
w ramach programu lekowego: ,Spastycznosc¢ konczyny dolnej
po udarze mdézgu u dorostych”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Dysport 500 j. kompleksu neurotoksyny clostridium botulinum typu A (toksyna
botulinowa typu A), proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, 1 fiolka,
EAN: 5909990729227, w ramach programu lekowego , Spastycznos¢ konczyny
dolnej po udarze mozgu u dorostych”, w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie go bezptatnie.

Zaproponowany RSS jest akceptowalny.

Rada zgtasza uwagi do zapisow programu lekowego dotyczgce dostosowania

dawkowania do zapisow Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL)

i kolejnosci stosowania dostepnych preparatow toksyny botulinowej:

« nalezy dostosowac zalecang dawke dla miesnia ptaszczkowatego zgodnie
z zapisami ChPL (300-550.),

« nalezy okresli¢ zasady postepowania w sytuacji, gdy u pacjenta leczonego
przez maksymalny mozliwy czas ponownie wystgpiq kryteria kwalifikacji
do programu.

Uzasadnienie

Problem kliniczny

Spastycznos¢ koriczyny dolnej pojawiajgca sie po udarze, zgodnie z danymi
z literatury europejskiej, wystepuje z czestosciq od 11% do 38%. Brak leczenia
prowadzi do utrwalenia sie przykurczow, zwtdknienia oraz kostnienia w obrebie
miesni i stawow. Obok rehabilitacji stosowane jest leczenie farmakologiczne,
w ktérym wykorzystywane sq leki doustne, dokanatowe oraz podawane
miejscowo, wsrod ktorych istotng role odgrywa toksyna botulinowa. Jedynym
refundowanym lekiem do miejscowego leczenia spastycznosci koriczyny dolnej
jest produkt leczniczego Botox, ktory w analizie byt traktowany jako technologia
alternatywna.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl



mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
http://www.aotmit.gov.pl/

Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 148/2017 z dnia 4 grudnia 2017 r.

Dowody naukowe i bezpieczernstwo

Ocene skutecznosci i bezpieczeristwa w porownaniu z komparatorem oparto
na porownaniach posrednich nie wykazujgc istotnych statystycznie roznic.
Dowody naukowe o niskiej jakosci wskazujq na istotnq statystycznie roznice
w spadku napiecia miesni w 4. tygodniu na korzys¢ toksyny botulinowej,
natomiast trudno oceni¢ korzysci w dalszym horyzoncie czasowym
na podstawie dostepnych badan. Profil bezpieczeristwa jest porédwnywalny
z refundowanym komparatorem.

Rekomendacje kliniczne w wiekszosci zalecajg stosowanie preparatow toksyny
botulinowej w leczeniu spastycznosci koriczyny dolnej, podkreslajgc, iz coraz
wiecej dowoddow wskazuje na pozytywne efekty tej terapii (polskie PTN 2016,
amerykanskie AHA/ASA 2016, kanadyjskie CSBPR 2015, brytyjskie RCP 2016,
NICE 2013).

Problem ekonomiczny

Analiza ekonomiczna wskazuje, ze stosowanie leku Dysport jest tarsze
od stosowania leku Botox w wariancie uwzgledniajgcym zaproponowany RSS,
ale niepewnym parametrem w analizie jest dawkowanie wnioskowanego leku
(przy dawkowaniu maksymalnym produkt leczniczy Dysport moze byc¢ drozszy
niz Botox). W zwigzku z wynikami AKL, ktdre swiadczg o podobnej skutecznosci
i bezpieczenstwie leku Dysport i Botox, w opinii analitykdow Agencji zachodzg
okolicznosci art. 13 ustawy o refundacji. Analiza wptywu na budzet wskazuje,
ze pozytywna decyzja refundacyjna z perspektywy ptatnika publicznego
w wariancie z RSS moze oznaczac¢ niewielkie oszczednosci. Analiza posiada
jednak istotne ograniczenia. Waqtpliwosci budzi zatozenie dotyczgce liczby
chorych leczonych toksyng botulinowqg po pozytywnej decyzji refundacyjnej,
bowiem zdaniem ekspertow nalezy w tym wypadku rozwazy¢ mozliwy wzrost
populacji docelowej, co bedzie skutkowac wiekszymi wydatkami z budzetu NFZ.
Innym ograniczeniem analizy jest przyjete srednie dawkowanie Dysportu, ktore
nie uwzglednia koniecznosci zuZzycia otwartych opakowan wnioskowanego leku
w ciggu 24 godzin, a takze aprioryczne zatozenie o przejeciu udziatow Dysportu
oszacowane na podstawie udziatow rynkowych analogicznych lekow
w programie lekowym B.57, w ramach ktdorego refundowany jest dodatkowy
preparat toksyny botulinowej (Xeomin).

Rekomendacje refundacyjne sq niejednolite. W pozytywnej rekomendacji HAS
2006 zwraca sie uwage na uznanie preparatu Dysport za lek I-rzutu w leczeniu
miejscowej spastycznosci koriczyn gornych | dolnych (w potgczeniu
z fizjoterapig). Natomiast w rekomendacji negatywnej AWMSG 2017
zaznaczono, Ze lek Dysport nie moze zostac zatwierdzony do uzytku ze wzgledu
na brak wniosku ze strony producenta oraz brak oceny wykonanej przez
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AWMSG oraz NICE. NICE nie podjeta jeszcze decyzji w sprawie rekomendowania
lekow do stosowania we wnioskowanym wskazaniu.

Gtowne argumenty decyzji

Whnioskowana technologia lekowa wykazuje skutecznos¢ ibezpieczeristwo
porownywalne z refundowanym obecnie komparatorem, zalecana jest
w wiekszosci  aktualnych  rekomendacji  klinicznych i w  niektdrych
rekomendacjach  refundacyjnych. Analiza ekonomiczna  wskazuje na
przewidywane niewielkie obciqgzenie dla budzetu, co pozwala na wydanie opinii
pozytywnej o refundacji produktu leczniczego ze srodkow publicznych w ramach
programu lekowego.

Whnioskowany produkt leczniczy uzyskat rowniez pozytywng opinie Rady
Przejrzystosci i Prezesa AOTMIT we wskazaniu: leczenie spastycznosci koriczyny
gornej po udarze mozgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A (ICD-10: 163; 161;
169) wramach programu lekowego. Pozytywnqg rekomendacje uzasadniono
udowodnionq skutecznosciq terapeutyczng w zakresie redukcji napiecia
miesniowego oraz odczuwania bolu.

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 péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4331.2.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Dysport (kompleks neurotoksyny Clostridium botulinum
typ A) we wskazaniu: »leczenie spastycznosci konczyny dolnej po udarze moézgu«”. Data ukonczenia:
23 listopada 2017.



