Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 78/2021 z dnia 21 czerwca 2021 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Mestinon
Retard, Mestinon (pyridostigmini bromidum) we wskazaniu:
miastenia

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje produktow
leczniczych:

e Mestinon Retard (pyridostigmini bromidum) ), tabletki 180 mg
e Mestinon (pyridostigmini bromidum), syrop 60 mg/ml|
we wskazaniu: miastenia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zlecenie dotyczy zasadnosci kontynuowania finansowania w ramach importu
docelowego leku Mestinon (bromek pirydostygminy). Poprzednie, pozytywne
stanowisko Rady w tym zakresie zostato wydane w roku 2018.

Dowody naukowe

Od dnia wydania poprzedniej opinii nie pojawity sie nowe dane wskazujgce
na brak zasadnosci finansowania pirydostygminy we wnioskowanym wskazaniu.
Pomimo faktu, ze brak jest dowodow pochodzqgcych z badan wysokiej jakosci
dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa pirydostygminy, to zgodnie
zwytycznymi  klinicznymi,  polskimi  (PTN), europejskimi (EAN) oraz
amerykanskimi (AAN) lek ten nalezy do lekow pierwszego rzutu stosowanych
w objawowym leczeniu miastenii. Stanowi teZ najczesciej stosowany inhibitor
acetylochlinestarazy we wnioskowanym wskazaniu.

Problem ekonomiczny

W ramach importu docelowego w roku 2020 sprowadzono fqcznie okoto 520
opakowan pirydostygminy na tgczng kwote okoto 670 tys. PLN.

Gltowne arqgumenty decyzji

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi klinicznymi pirydostygmina nalezy to lekdw
pierwszego rzutu stosowanych w leczeniu miastenii. Od dnia wydania
poprzedniego Stanowiska nie pojawity sie nowe dane, ktore wskazywatyby
niezasadnosc¢ dalszego finansowania leku. W zwiqzku z powyzszym Rada uznaje
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 78/2021 z dnia 21.06.2021 r.

kontynuowanie finansowania pirydostygminy w ramach importu docelowego
za zasadne.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), z uwzglednieniem
opracowania nr: 0T.4211.17.2021 ,Mestinon (bromek pirydostygminy) we wskazaniu: miastenia”, data
ukoniczenia: 17 czerwca 2021 r.



