Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 40/2025 z dnia 7 kwietnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktow
leczniczych Mestinon Retard (pyridostigmini bromidum)
oraz Mestinon (pyridostigmini) we wskazaniu: miastenia

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

e Mestinon Retard (pyridostigmini bromidum), tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu 180 mg;

e Mestinon (pyridostigmini bromidum), syrop 60 mg/mi;
we wskazaniu: miastenia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Bromek pyridostigminy to inhibitor esterazy cholinowej zwiekszajqcy
przewodzenie impulsow w obrebie pfytki nerwowo miesniowej. Lek ten
ma ugruntowanq od lat pozycje w leczeniu miastenii, powszechnie stosowany
jest w tym wskazaniu. W swoich poprzednich Stanowiskach nr 30/2018 z dnia
26 marca 2018 roku i nr 78/2021 z dnia 21 czerwca 2021 r., Rada Przejrzystosci
uznata za zasadne wydawanie zgdd na refundacje, w ramach importu
docelowego, przedmiotowych lekow.

Dowody naukowe

Brak jest nowych (publikowanych od czasu poprzedniego Stanowiska Rady
Przejrzystosci) wysokiej jakosci badan klinicznych oceniajgcych skutecznosc
i bezpieczenstwo bromku pyridostygminy w leczeniu miastenii. Dostepne jest
jedno badanie z 2010 r. z prospektywnej otwartej proby klinicznej, w ktorej
wykazano skutecznos¢ i bezpieczenistwo leku w formie o przedtuzonym
uwalnianiu. Jednak rekomendacje towarzystw naukowych, w tym Polskiego
Towarzystwa Neurologicznego, oraz European Academy of Neurology,
wymieniajq pyridostygmine jako lek pierwszego rzutu w leczeniu objawdw
miastenii. Ww. wytyczne odnoszqg sie leku w formie tabletek, jednoczesnie
podkreslajqg, iz najwazniejsze przy leczeniu pacjentéow z miasteniq jest podejscie
indywidualne a terapia musi by¢ dostosowana do kazdego pacjenta.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 40/2025 z dnia 07.04.2025 r.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z danymi otrzymanymi od Ministerstwa Zdrowia, w roku 2020 wydano
zgode na refundacje 446 opakowarn leku Mestinon Retard dla 21 pacjentow
na fgczng kwote 301.567,36zt oraz 57 opakowan leku Mestinon syrop dla
3 pacjentdéw na tgcznq kwote 352.566,66zt. Jest to ok. 2-krotne zwiekszenie ilosci
refundowanych lekéw w porédwnaniu z poprzednim raportem z lat 2016-2017.

Gtowny argument decyzji

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje produktow
leczniczych: Mestinon Retard tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 180 mg; oraz
Mestinon syrop 60 mg/ml; we wskazaniu miastenia. Leki te poprawiajq jakosc
zycia chorych z miasteniq, pozwalajq dostosowac terapie do indywidualnych
wymagan pacjenta, majq ugruntowang pozycje i sq rekomendowane w leczeniu
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 2024 r., poz. 146) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje
nr: 0T.4211.5.2025 (Aneks do opracowania nr: 0T.4211.17.2021) ,Mestinon (bromek pirydostygminy)
we wskazaniu: miastenia”; data ukonczenia: 2 kwiecien 2025 r.



