Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 66/2021 z dnia 7 czerwca 2021 roku
w sprawie oceny leku Botox (toksyna botulinowa typu A)
w ramach programu lekowego
,Leczenie migreny przewlektej z wykorzystaniem toksyny botulinowe;j
(ICD-10 G43)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Botox (toksyna botulinowa typu A), proszek do sporzqdzania roztworu
do wstrzykiwan, 100 jednostek Allergan kompleksu neurotoksyny Clostridium
botulinum typu Affiolke, 1, fiol. proszku, kod EAN: 05909990674817, w ramach
programu lekowego , Leczenie migreny przewlektej z wykorzystaniem toksyny
botulinowej (ICD-10 G43)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie
go bezpftatnie.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do projektu programu lekowego: program
powinien uwzglednia¢ koniecznos¢ prowadzenia leczenia przez specjaliste
w osrodkach majgcych duze doswiadczenie w leczeniu bolow gtowy toksyngq
botulinowg oraz majgcych dostep do technik detoksykacji przed lub w trakcie
terapii.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Migrena (ICD-10: G43) jest chorobq przewlektq, cechujgcq sie napadami bolu
gtowy, ktorym mogq towarzyszyc¢ inne objawy neurologiczne oraz zaburzenia
wegetatywne, szczegdlnie dotyczqce czynnosci przewodu pokarmowego.
Czestos¢ wystepowania migreny zalezy od wieku, pfci i rasy; przed okresem
dojrzewania wynosi ~4%, nastepnie zwieksza sie do 35 roku zycia, szybciej u pfci
zenskiej niz meskiej. Na migrene choruje srednio 6% mezczyzn i 18% kobiet
(w grupie wiekowej 30-35 lat nawet 30%).

Dowody naukowe

We wszystkich aktualnych zaleceniach zagranicznej i polskiej praktyki klinicznej
opublikowanych po 2018 roku, w przedmiotowej populacji docelowej, tj. u 0sob
dorostych z migreng przewlektg po co najmniej 2 lub 3 terapiach innymi lekami
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wykorzystywanymi w profilaktyce migreny, rekomendowane jest stosowanie

toksyny botulinowej typu A. Czes¢ wytycznych wskazuje na mozliwosc

rownolegtego  wykorzystywania terapii  niefarmakologicznych, w celu

maksymalizacji redukcji liczby dni z migrenq. Zaznacza sie rowniez,

Ze na skutecznos¢ i utrzymanie skutkow terapii profilaktycznej toksyng

botulinowg typu A wptyw ma ograniczenie spozycia lekow przeciwbdlowych oraz

detoksykacja. Eksperci, jako kluczowe przyczyny, dla ktorych wnioskowana

technologia powinna byc¢ finansowana ze srodkow publicznych, wskazujq

gftownie na:

e wysokqg skutecznosc¢ zastosowania toksyny botulinowej typu A w leczeniu
migreny przewlektej, udowodniong w randomizowanych badaniach
i rzeczywistej praktyce klinicznej,

e poprawe jakosci Zycia i produktywnosci/aktywnosci spotecznej pacjentow
poddanych terapii,

* zmniejszenie kosztow bezposrednich i posrednich ponoszonych w zwigzku
z ciezkimi stanami migrenowymi,

e Dbezpieczenstwo technologii w przypadku stosowania u kobiet planujgcych
posiadanie dzieci.

Proby kliniczne potwierdzajq skutecznos¢ interwencji (choc¢ nie odnaleziono
badan z wyodrebnionymi wynikami dla wnioskowanej populacji). W populacji
ogdlnej badan PREEMPT stosowanie toksyny botulinowej wiqzato sie z istotnym
statystycznie  zmniejszeniem  wzgledem  wartosci poczgtkowej liczby
dni ze stosowaniem lekow przeciwbdlowych oraz czestosci przyjmowania
tryptandw. W badaniach Andreou 2018 i Stark 2019 zaobserwowano istotnie
statystycznie zmniejszenie liczby dni z bolem gtowy, migreng oraz ciezkim bolem
gtowy w miesigcu wzgledem wartosci poczgtkowej.

Problem ekonomiczny

W analizie zatozono, ze pacjenci leczeni BSC, rozumianej jako brak terapii
o charakterze profilaktycznym odbywajg wizyty monitorujgce u neurologa. Koszt
jednorazowej wizyty oszacowano na podstawie wyceny Swiadczenia
W11 Swiadczenia specjalistycznego | typu zgodnie z Zarzqdzeniem
nr 25/2020/DSOZ zmieniajgcym zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju
ambulatoryjna opieka specjalistyczna (przyjeto wycene punktowq obowiqzujgcq
od stycznia 2021 roku). ZatoZono, Ze pacjent odbywa wizyte raz na 12 tygodhni.
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Gtowne argumenty decyzji

Terapia Botox jest terapig

, a efekty zdrowotne zostaty potwierdzone zarowno
klinicznie, jak i naukowo. Wazine jest jednak, aby program lekowy
z wykorzystaniem Toksyny A w leczeniu byt prowadzony w osrodkach majgcych
doswiadczenie w jej stosowaniu.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.4231.12.2021 ,Wniosek
o objecie refundacjg leku Botox (toksyna botulinowa typu A) we wskazaniu: w ramach programu lekowego:
»Leczenie migreny przewlektej z wykorzystaniem toksyny botulinowej (ICD-10 G43)«”; data ukoriczenia:
20.05.2019r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Allergan Sp. z 0.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Allergan Sp. z o0.0.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm.)
w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Allergan Sp. z 0.0.



