Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 270/2018 z dnia 8 pazdziernika 2018 roku
w sprawie substancji czynnej amantadyna we wskazaniu
pozarejestracyjnym: dyskineza pdzna u oséb dorostych - leczenie

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynng amantadyna we wskazaniu pozarejestracyjnym: dyskineza
pozna u 0sob dorostych — leczenie.

Uzasadnienie

Amantadyna jest lekiem stosowanym jako lek przeciwwirusowy w leczeniu
grypy typu A oraz choroby Parkinsona (ze wzgledu na nasilanie przewodnictwa
dopaminergicznego). Dyskineza pdZzna u osob dorostych jest dla amantadyny
wskazaniem pozarejestracyjnym. Zgodnie z aktualnymi rekomendacjami,
za technologie alternatywne dla amantadyny w ocenianym wskazaniu uwaza
sie inhibitory VMAT (pecherzykowy transporter monoamin - ang. vesicular
monoamine transporter, np. deutetrabenazyna, tetrabenazyna, walbenazyna),
klonazepam, Ginkgo biloba oraz gtebokg stymulacje mozgu. Sposrod tych
terapii Zadna nie jest refundowana we wnioskowanym wskazaniu. Sposrod
badan dotyczgcych omawianego zagadnienia, jedynie publikacja Pappa 2010
jest badaniem z randomizacjq, dostepnym w wersji petnotekstowej. Jakosc
badania Pappa 2010 jest niemozliwa do ustalenia, ze wzgledu na brak
kluczowych informacji dotyczgcych sposobu przeprowadzenia randomizacji oraz
niepewnos¢ zwiqzang z prawidfowosciq zaslepienia pacjentow i personelu
medycznego. Pierwszorzedowym punktem w badaniu byt wynik w skali AIMS
(Abnormal Involuntary Movement Scale), uzyskany przez chorego na poczqtku
oraz po 2 tygodniach terapii. Zaobserwowano istotne statystycznie rdznice
pomiedzy grupg kontrolng a grupq leczonq amantadynq, na korzys¢ terapii
aktywnej. Lek wykazuje zadowalajgcq tolerancje: w badaniu Pappa nie
odnotowano  Zadnych powazinych zdarzern niepozqdanych. Zgodnie
z Charakterystykq Produktu Leczniczego, do najczesciej wystepujgcych dziatan
niepozgdanych amantadyny nalezq: zaburzenia psychiczne, zaburzenia uktadu
nerwowego, zaburzenia widzenia, kotatanie serca, niedocisnienie ortostatyczne,
zaburzenia skory, bole miesni i obrzek kostek.

Wielkos¢ populacji we wnioskowanym wskazaniu oszacowano na 225 osob.
Zgodnie z oszacowaniami analitykow Agencji miesieczny koszt terapii
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z perspektywy NFZ dla 1 pacjenta preparatem zawierajgcym amantadyne
wynosi ok. 26 zt, z perspektywy pacjenta koszty miesieczne terapii wynoszq
odpowiednio ok. 11 zt.

Odnaleziono dwie rekomendacje kliniczne (PTN 2017 i AAN 2018). Wytyczne te
zalecajg stosowanie amantadyny takze w potgczeniu z lekami neuroleptycznymi
jako uzupetnienie leczenia dyskinez pdznych. Biorgc pod uwage powyisze
argumenty, Rada uznata za zasadne objecie refundacjq lekéw zawierajgcych
substancje czynnqg amantadyna w omawianym wskazaniu pozarejestracyjnym.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4604.569.2018.2.ISO z dnia 12.09.2018 r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie substancji czynnej amantadyna, we wskazaniu
pozarejestracyjnym: dyskineza pdzna u oséb dorostych — leczenie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.).

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci finansowania lekéw zawierajacych dang substancje czynng
we wskazaniach innych niz  wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport

nr: 0T.4320.17.2018 ,Amantadyna we wskazaniu: dyskineza pdzna u osdb dorostych — leczenie”. Data
ukonczenia: 4 pazdziernika 2018 r.



