Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 72/2019 z dnia 12 sierpnia 2019 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Bedrolite
(cannabis flos bedrolite) we wskazaniu: padaczka lekooporna
z napadami ogniskowymi po nieskutecznosci lll lub kolejnej linii
leczenia

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Bedrolite (cannabis flos bedrolite) susz, CBD 9% + THC < 1%, opakowanie @ 5 g,
we  wskazaniu: padaczka lekooporna z  napadami  ogniskowymi
po nieskutecznosci lll lub kolejnej linii leczenia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Padaczka lekooporna jest powazinym i czesto niemozliwym do wyleczenia
problemem  medycznym. U niektorych  chorych  skuteczne  mogq
byc kannabinoidy.
Dowody naukowe

Odnalezione przeglgdy systematyczne (Wong 2017, Gloss 2014, Barnes 2016)
dotyczgce stosowania kannabinoiddw w leczeniu padaczki lekoopornej wskazujg,
Zze mogq one miec korzystny wptyw w napadach padaczkowych o réznej etiologii,
w tym w padaczce opornej na leczenie. Jednakze w wiekszosci badan stosowano
kannabidiol (CBD), a nie mieszanine tetrahydrokannabinolu (THC) i CBD
w zdefiniowanych proporcjach.

Problem ekonomiczny

W latach 2016-2019 zrefundowano ftgcznie 1 293 opakowan preparatow
Bedrolite za fqcznqg kwote 186 501,38 PLN netto. Refundacja dotyczyta
preparatow wyfqcznie we wskazaniu padaczka lekooporna, padaczka
lekooporna w przebiegu zespotu Dravet oraz wczesnodziecieca encefalopatia
padaczkowa lekooporna. Koszt poniesiony na refundacje jednego opakowania
zawierajgcego 5 g suszu wynosi ok. 145 PLN netto.

Gtowne argumenty decyzji

e Dowody naukowe sredniej jakosci, oparte na randomizowanych badaniach
z uzyciem bardziej nowoczesnych i tatwiejszych do dawkowania preparatow,
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 72/2019 z dnia 12 sierpnia 2019 r.

wskazujq na skutecznosc¢ kannabinoidow we wnioskowanej i zblizonej grupie
pacjentow.

e |[stnieje jednak niepewnos¢ dotyczqca statusu rejestracyjnego produktu
Bedrolite, jako produktu leczniczego, a takze brak spetnienia wymagan,
okreslonych w art. 24 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczerstwie
Zywnosci i Zywienia (Dz.U. 2006 nr 171 poz. 1225), dla sSrodkow spoZywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, istniejq wqtpliwosci,
co do formalnej mozliwosci refundowania produktow zawierajgcych
kannabinoidy, w ramach procedury importu docelowego.

e Jednakze, biorqgc pod uwage fakt, ze wnioskowane wskazanie dotyczy
sytuacji, gdy wykorzystano standardowe metody terapii oraz niewielkie
obciqgzenia budzetowe, Rada uznaje finansowanie wnioskowanej technologii
za zasadne.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych (Dz. U. z2019r., poz. 784 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci
wydawania zgody na refundacje, raport nr: 0T.4311.10.2019 ,Produkt zawierajgcy kannabinoidy Bedrolite
we wskazaniach: padaczka lekooporna; padaczka lekooporna w przebiegu zespotu Dravet; wczesnodziecieca
encefalopatia padaczkowa lekooporna”. Data ukoriczenia: 7 sierpnia 2019 r.



