Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 57/2024 z dnia 17 czerwca 2024 roku
w sprawie oceny leku Vesoxx (oxybutynini hydrochloridum) w ramach
programu lekowego , Leczenie pacjentdw z neurogenng
nadreaktywnoscig wypieracza (ICD-10: N31)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Vesoxx (oxybutynini hydrochloridum), roztwdr do podawania do pecherza
moczowego, 1 mg/ml, 100 amp.-strzyk. 10 ml, GTIN: 05909991398705,
wramach programu lekowego ,Leczenie pacjentow z neurogennq
nadreaktywnosciq wypieracza (ICD-10: N31)”, w ramach nowej grupy limitowej
i wydawanie go bezpftatnie.

Rada Przejrzystosci uwaza propozycje instrumentu dzielenia ryzyka
za niewystarczajqcq.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Ocena wniosku o objecie refundacjq leku Vesoxx (oxybutynini hydrochloridum)
w ramach programu lekowego: ,lLeczenie pacjentow z neurogennq
nadreaktywnosciq wypieracza (ICD-10: N31)”

Chlorowodorek oksybutyniny jest lekiem przeciwcholinergicznym, ktdry rowniez
wywiera bezposrednie dziatanie przeciwskurczowe na miesnie gtadkie. Hamuje
skurcze pecherza i tagodzi skurcz wywoftany roznymi bodzcami; zwieksza objetosc
pecherza, zmniejsza czestotliwosc skurczow i opdznia chec oprdznienia pecherza
w zaburzeniu neurogennym pecherza. Oprocz antycholinergicznego blokowania
receptorow typu muskarynowego, rozluznienie miesni gtadkich wynika
z podobnego do papaweryny dziatania antagonistycznego na procesy odlegte
od potfqgczern nerwowo-miesniowych. Ponadto chlorowodorek oksybutyniny
wykazuje miejscowe dziatanie znieczulajgce.

Wskazanie zarejestrowane dla leku Vesoxx (1 mg/ml, roztwdr do pecherza
moczowego, 100 amputkostrzykawek, kazda z 10 ml jafowego roztworu
zawierajgcego 10 mg chlorowodorku oksybutyniny) to hamowanie neurogennej
nadreaktywnosci wypieracza (ang. neurogenic detrusor overactivity, NDO)
u dzieci w wieku od 6 lat i u dorostych, ktorzy kontrolujq oprdznianie pecherza
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za pomocq okresowego cewnikowania pecherza, w przypadku braku skutecznej
kontroli za pomocq doustnych lekéw antycholinergicznych i (lub) wskutek
wystepowania nietolerowalnych dziatan niepozgdanych. Zgodnie
Z zaproponowanymi zapisami programu lekowego do leczenia oksybutyning
dopecherzowq mogq by¢ leczeni pacjenci w wieku od 6 do 18 lat z neurogenng
nadreaktywnosciq miesnia wypieracza (NNW) potwierdzong badaniem
urodynamicznym, wynikajgcq  z  uszkodzenia  rdzenia  kregowego
lub z rozszczepienia kregostupa oraz w przypadku braku skutecznej kontroli
NNW za pomocq doustnych lekow antycholinergicznych, obserwowane przez
minimum miesigc oraz nietolerancji doustnego leczenia antycholinergicznego
(nalezy wyprébowac minimum dwa doustne leki antycholinergiczne, kazdy przez
minimum miesigc) powodujgcej znaczne zaburzenia funkcji narzqddéw
lub uktadow  zgodnie z ChPL nalezqcych do  doustnych  lekow
antycholinergicznych.

Dowody naukowe

Brak jest badan bezposrednio pordwnujgcych efektywnos¢ kliniczng
chlorowodorku oksybutyniny podawanej dopecherzowo w stezeniu 0,1%
z wybranymi komparatorami, tj: ostrzykniecia pecherza moczowego toksyng
botulinowg typu A oraz metoda chirurgiczna — nadpecherzowe odprowadzenie
moczu.

Analize gtownq dotyczqgcq efektywnosci OXYins 0,1% w ocenianym wskazaniu
oparto na jednym badaniu, tj. Buyse 1995, stanowigcym badanie obserwacyjne
bez grupy kontrolnej.

Problem ekonomiczny

Koszt stosowania chlorowodorku oksybutyniny we wnioskowanym wskazaniu
jest najwyziszy sposrod ocenianych interwencji, niezaleznie od przyjetej
perspektywy czy uwzglednienia lub braku uwzglednienia instrumentu dzielenia
ryzyka. Jednoczesnie zastosowanie produktu Vesoxx u pacjentow z rozwazanej
populacji charakteryzuje sie najwiekszqg wartosciq efektu zdrowotnego,
rozumianego jako brak powiktan, sposrdd ocenianych interwencji.

Gtowne argumenty decyzji

e Whnioskowana technologia minimalizuje objawy uboczne alternatywnych
terapii (tj. terapii zabiegowych, jakimi sq ostrzykniecia toksynq botulinowq
i zabiegi chirurgiczne) przy nietolerancji lub ztej tolerancji lekdw doustnych,
u dzieci cewnikowanych lub samocewnikujgcych sie;

o Niewielki wptyw na budzet ptatnika publicznego.

Uwaga Rady

Rada uwaza, ze koszt terapii jest zbyt wysoki. Jest on wyzszy niz w niektorych
krajach europejskich.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pdzn. zm.),
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 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.1.25.2024
»Whniosek o objecie refundacjg leku Vesoxx (oxybutynini hydrochloridum) w ramach programu lekowego:

»leczenie pacjentéw z neurogenng nadreaktywnoscia wypieracza (ICD-10: N31)«”, data ukoriczenia:
6 czerwca 2024 r.



