Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 5/2020 z dnia 20 stycznia 2020 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Wilzin (octan cynku) we wskazaniu: choroba Wilsona

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgod na refundacje produktu
leczniczego Wilzin (octan cynku), kapsutki, 25 mg, we wskazaniu: choroba
Wilsona.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Choroba Wilsona jest ciezkg nieuleczalnqg uwarunkowanq genetycznie chorobg
rzadkg, polegajgcq na spichrzaniu miedzi, uszkadzajgcq gtdwnie wgqtrobe
i osrodkowy uktad nerwowy. Wiekszos¢ chorych odpowiada na terapie lekami
chelatujgcymi miedZ D-penicylaming lub trientynq. U chorych, ktdrzy sq oporni
lub zle tolerujq leczenie lekami chelatujgcymi stosowane sq sole cynku : siarczan
- Zincteral lub octan - Wilzin. Wilzin jest dopuszczony do obrotu na terenie
Rzeczpospolitej Polskiej (rejestracja centralna EMA), jednakzie ze wzgledu
na niedostepnos¢ w obrocie jest sprowadzany z zagranicy. Produkt leczniczy
Wilzin nie byt dotychczas przedmiotem oceny Agencji, ktora wydata
w tym wskazaniu pozytywne oceny dla Cuprenilu i Syprine (Stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 4/2013 oraz nr 116/2018).

Dowody naukowe

Sole cynku sq skuteczne w leczeniu choroby Wilsona. Brak jest dowodow
na przewage Wilzinu nad Zincteralem, jednak czes¢ chorych moze nie tolerowac
alternatywnych metod leczenia.

Problem ekonomiczny

Refundacja dotyczy¢ bedzie kilku chorych rocznie, co ograniczy koszty terapii
Zgodnie z oszacowaniami roczne koszty refundacji produktu leczniczego Wilzin
bedg stosunkowo mate.

Gtowne arqgumenty decyzji

U chorych nie tolerujqcych alternatywnych metod leczenia wnioskowana terapia
odpowiada na niezaspokojonq potrzebe medycznq, a populacja chorych, u
ktdrych znajdzie zastosowanie jest nieduza.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 5/2020 z dnia 20 stycznia 2020 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy
z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny
zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje, raport nr: 0T.4311.22.2019 , Wilzin (octan cynku) we wskazaniu:
Choroba Wilsona”. Data ukorczenia: 15 stycznia 2020 r.



