Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 218/2019 z dnia 22 lipca 2019 roku
W sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia zmian zapisow
programow lekowych: , Leczenie dystonii ogniskowych
i potowicznego kurczu twarzy (ICD-10 G 24.3, G 24.4, G 24.5, G 24.8,
G 51.3) - zatacznik B.28”, , Leczenie spastycznosci w mdzgowym
porazeniu dzieciecym (ICD-10 G80) - zatgcznik B.30”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie zmian w zapisach
programow lekowych: ,Leczenie dystonii ogniskowych i pofowicznego kurczu
twarzy (ICD-10 G 24.3, G 24.4, G 24.5, G 24.8, G 51.3) - zafqcznik B.28”,
,Leczenie spastycznosci w mozgowym porazeniu dzieciecym (ICD-10 G80) -
zatgcznik B.30”, pod warunkiem uwzgledniania dodatkowych uwag zawartych
w niniejszej Opinii i Raporcie Analitycznym.

Uzasadnienie

Zmiany w programie B.28 , Leczenie dystonii ogniskowych i pofowiczego kurczu
twarzy (ICD-10 G24.3, G24.4, G24.5, G24.8, G51.3)”:

Zmiana nr 1: wykreslenie badania RTG kregostupa szyjnego — proponowana
zmiana zapisow jest zasadna, a badanie RTG nie jest konieczne podczas
kwalifikacji pacjentow do programu lekowego i generuje zbedne koszty.
W Charakterystykach Produktdow Leczniczych (ChPL) wszystkich uwzglednionych
produktow leczniczych (Dysport, Botox i Xeomin) brak jest informacji
wskazujgcych na koniecznosé/zasadnos¢ wykonywania RTG kregostupa
szyjnego. Odnalezione rekomendacje kliniczne rdwniez nie wskazujq
na koniecznos¢ wykonywania RTG kregostupa szyjnego.

Zmiana nr 2: dodanie kryterium wytgczenia w postaci braku jego skutecznosci —
proponowana zmiana zapisu jest zasadna. Istnieje jednak koniecznosc
doprecyzowania braku skutecznosci terapii. Eksperci proponujq zdefiniowanie
braku skutecznosci jako: i) braku poprawy po co najmniej 3 kolejnych podaniach
leku lub ii) stwierdzenia opornosci (badanie laboratoryjne w kierunku
oznaczenia przeciwciat przeciwko toksynie botulinowej typu A lub badanie
EMG), lub iii) braku poprawy po leczeniu w 2 osrodkach prowadzgcych leczenie.
W ChPL Botox i Xeomin odnaleziono informacje, ze w przypadku niepowodzenia
terapeutycznego po pierwszym zabiegu, definiowanego jako brak znamiennej
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poprawy w porownaniu ze stanem wyjsciowym, po miesigcu od podania
produktu, nalezy rozwazyc alternatywne strategie postepowania.

Zmiana nr 3: okreslenie dawkowania do dawki maksymalnej — proponowane
zmiany zapisow sq zasadne i zgodne z praktykqg kliniczng (poza
najprawdopodobniej omytkowym zapisem o stosowaniu dawki 300 j.m.
w dystonii krtaniowej dla produktu Dysport). Eksperci uwazZajq za zasadne
odniesienie sie jedynie do maksymalnej dawki, zgodnie z ChPL
dla poszczegdlnych produktow leczniczych. Odnalezione wytyczne kliniczne
nie precyzujq dawek maksymalnych poszczegdlnych produktow.

W przypadku leku Dysport nalezy zwrdci¢ uwage, Zze w kurczu powiek
i potowicznym kurczu twarzy zaproponowane dawki sq nieznacznie wyzisze
od dawek maksymalnych zawartych w ChPL Dysport (proponowane jest
125j.m. na jedno oko i w pofowicznym kurczu twarzy, natomiast ChPL mowi
o maksymalnej dawce rownej 120 j.m.). W przypadku lekéw Botox i Xeomin
proponowane dawki sq nizsze niz maksymalne dawki okreslone w ChPL tych
produktow leczniczych (krecz karku — proponowana maksymalna dawka
200j.m., natomiast ChPL mowi o nieprzekraczaniu dawki 300 j.m. podczas
jednego zabiegu,; kurcz powiek — proponowana maksymalna dawka 50 j.m.,
natomiast ChPL mowi, ze dawka catkowita nie powinna przekracza¢ 100
jednostek co 12 tygodni). ChPL Zzadnego z uwzglednionych produktow
leczniczych nie odnosi sie do dawkowania lekow w dystonii krtaniowej, dystonii
twarzy oraz dystonii zadaniowej.

Zmiana nr 4: dodanie dawkowania dla Xeomin — proponowana zmiana zapisow
jest zasadna. Zgodnie z ChPL Xeomin zarejestrowany jest do objawowego
leczenia kurczu powiek, dystonii szyjnej z przewagq komponenty rotacyjnej
(kurczowy krecz szyi) i poudarowej spastycznosci koriczyny gornej z objawami
zgiecia nadgarstka. W ChPL nie przedstawiono zapisow odnoszqcych sie
w szczegdlnosci do dystonii krtaniowej oraz dystonii twarzy. W odnalezionych
wytycznych  klinicznych nie odnaleziono informacji odnoszqcych sie
do proponowanej zmiany.

Zmiana nr 5: wykreslenie niektorych badan — proponowane zmiany zapisow
sq zasadne, a badania przy kwalifikacji po modyfikacji zapisow sq wystarczajgce
w procesie kwalifikacji do leczenia, a zbedne badania generujq niepotrzebne
koszty. W ChPL wszystkich uwzglednionych produktdow leczniczych (Dysport,
Botox i Xeomin) brak jest informacji wskazujgcych na koniecznosc/zasadnosc
wykonywania morfologii krwi oraz RTG kregostupa szyjnego. Odnalezione
rekomendacje kliniczne rowniez nie wskazujg na koniecznos¢ wykonywania
badan usunietych z zapisow. W przypadku morfologii krwi brak jest
uwzglednienia jej wynikow w kryteriach kwalifikacji do programu, co moze
stanowi¢ dodatkowq przestanke przemawiajgcq za usunieciem tego badania.
W przypadku RTG kregostupa szyjnego proponowana zmiana jest zgodna
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ze Zmiang nr 1 (usuniecie RTG kregostupa szyjnego z kryteriow kwalifikacji
do programu). Uszczegdtowienie wskazan do wykonania TK i MR gtowy jest
rowniez zmiang zasadng.

Zmiana nr 6: wykreslenie EMG z narzedzi monitorowania —zmiana jest zasadna.
Zgodnie z zapisami ChPL poszczegdlnych produktow leczniczych oraz opinii
ekspertow EMG nie stuzy do monitorowania leczenia, jest natomiast
wykorzystywana, w niektorych przypadkach, przy podawaniu leku — podczas
wyboru miesni objetych procesem chorobowym. Odnalezione wytyczne
kliniczne nie wnoszq dodatkowych informacji dotyczgcych zasadnosci ocenianej
zmiany. Eksperci zwracajg uwage na koniecznos¢ dodania zapisu o mozliwosci/
koniecznosci stosowania, w uzasadnionych przypadkach, USG/EMG w celu
identyfikacji miesni do iniekcji.

Zmiany w programie B.30. ,Leczenie spastycznosci w mdzgowym porazeniu
dzieciecym (ICD-10 G80)”:

Zmiana nr 1: wykreslenie EMG z narzedzi monitorowania — zmiana jest zasadna.
Zgodnie z zapisami ChPL poszczegdlnych produktow leczniczych oraz opinii
ekspertow, EMG nie stuzy do monitorowania leczenia, jest natomiast
wykorzystywana, w niektorych przypadkach, przy podawaniu leku — podczas
wyboru miesni objetych procesem chorobowym. Eksperci zwracajg uwage
na zasadnos¢ dodania zapisu o mozliwosci podawania leku pod kontrolg USG.
Odnalezione wytyczne kliniczne nie odnoszq sie do zasadnosci ocenianej
zmiany.

Uwagi Rady:

Rada uwaia za zasadne potgczenie wszystkich programow lekowych
obejmujqcych stosowanie roznych produktow toksyny botulinowej w jeden
wspdlny program (za wyjgtkiem programu B.73 ,leczenie neurogennej
nadreaktywnosci wypieracza (ICD-10 N31)”).

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w piSmie PLR.4604.527.2019.PB z dnia
13.05.2019rr.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania na potrzeby Rady Przejrzystosci nr: 0T.4320.5.2019 ,,Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci
wprowadzenia zmian w zapisach programéw lekowych: B.28 »Leczenie dystonii ogniskowych i potowiczego
kurczu twarzy (ICD 10 G24.3, G24.4, G24.5, G24.8, G51.3)« oraz B.30 »lLeczenie spastycznosci w mozgowym
porazeniu dzieciecym (ICD 10 G80)«”. Data ukonczenia: 16 lipiec 2019 r.



