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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 127/2023 z dnia 6 listopada 2023 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku
Calcort (deflazakort) we wskazaniu: miastenia

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Calcort (deflazakort), tabletki 6 mg, we wskazaniu miastenia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Refundacja leku Calcort (deflazakort), tabletki 6 mg, we wskazaniu miastenia
sprowadzanego w ramach procedury importu docelowego. Miastenia (ang.
myasthenia gravis, tac. myasthenia gravis pseudoparalityca, MG), jest nabytg
chorobg autoimmunologiczng, cechujgcqg sie wystepowaniem autoprzeciwciat
przeciw biatkom ztgcza nerwowo-miesniowego — receptorowi acetylocholiny
(AChR) i receptorowej kinazie tyrozynowej swoistej dla miesni (ang. muscle,
skeletal, receptor tyrosine kinase — MuSK).

Dowody naukowe

Nie wskazano badan spetniajgcych kryteria wigczenie do analizy. W poprzednim
raporcie nr 0T.4311.4.2019 rowniez nie byto Zadnych badan dotyczqcych
stosowania deflazakortu w miastenii.

Problem ekonomiczny

Szacunkowa cena netto sprzedazy produktu leczniczego Calcort do apteki,
zawierajgca marze hurtowq, wynosi 119,90 zt za opakowanie 6 mg, 100 tabletek
(dane nt. ceny produktu leczniczego pochodzq z raportu ZSMOPL z dnia
13.03.2023 r.). W okresie od 2021 r. do 30 wrzesnia br. w przedmiotowym
wskazaniu dla w/w produktu leczniczego zostat ztozony 1 wniosek o refundacje
w ramach importu docelowego.

W oparciu o wytyczne kliniczne oraz opinie ekspertow jako technologie
alternatywne uznano: prednizon, prednizolon i metyloprednizolon. W ramach
importu docelowego we wskazaniu miastenia sprowadzane sq: Mestinon
(bromek pirydostygminy) oraz Mytelase (chlorek ambenonium). Leki te nalezq
do grupy inhibitorow cholinesterazy, ktore to stanowiq pierwszq linie leczenia
objawowego przed wtgczeniem glikokortykosteroidow, dlatego tez nie stanowiq
komparatordw dla deflazakortu.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 127/2023 z dnia 06.11.2023 r.

Finansowanie produktu leczniczego Calcort u jednego pacjenta w ramach
importu docelowego bedzie generowato wydatki od 318,89 zt do 389,84 zi,
w zaleznosci od przyjetego komparatora. Natomiast wptyw na wydatki ptatnika
publicznego dla catej wskazanej przez ekspertow populacji wynosi:

e 21046782 zt dla wariantu minimalnego,
e 311 875,50 zt dla wariantu maksymalnego.
Gfowne argumenty decyzji

e brak dowodow naukowych potwierdzajgcych zasadnos¢ stosowania
w miastenii;

e brak rekomendacji wskazujgcych bezposrednio na stosowanie
deflazakortu w miastenii.

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 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 2555 z poz. 826),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.4211.14.2023 ,Calcort (deflazakort) we wskazaniu: miastenia”; data
ukonczenia opracowania3l pazdziernika 2023.



