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Rekomendacja nr 5/2026
z dnia 16 stycznie 2026 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacja produktu leczniczego
Lecigon (lewodopa + karbidopa + entakapon)
w ramach programu lekowego B.90. , Leczenie zaburzen motorycznych
w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona (ICD-10: G.20)".

Prezes Agencji nie rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Lecigon (lewodopa
+ karbidopa + entakapon) w ramach programu lekowego B.90. ,Leczenie zaburzern motorycznych
w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona (ICD-10: G.20)".

Uzasadnienie

Ocena dotyczy stosowania produktu leczniczego Lecigon (lewodopa + karbidopa + entakapon)
w postaci zelu do podania dojelitowego (LECIG) w leczeniu chorych z zaawansowang postacig
choroby Parkinsona.

Aktualnie w analizowanym wskazaniu refundowana jest lewodopa w potaczeniu z karbidopg w postaci
wlewu dojelitowego (LCIG), apomorfina w postaci ciggtych wlewdéw podskérnych (APO)
oraz foslewodopa w potaczeniu z foskarbidopg w postaci ciggtych wlewdéw podskornych (FLD+FCD).
Dodatkowo ze srodkéw publicznych finansowana jest gteboka stymulacja moézgu (DBS).

Zgodnie z wytycznymi, we wnioskowanym wskazaniu, LECIG jest wymieniany jako opcja terapeutyczna
w dokumentach GSN 2025; PTChPilZR 2022 oraz Konsensusie Ekspertéow z 2024 roku, przy czym
dla LECIG w zadnych dostepnych wytycznych nie wskazano sity zalecen.

Ocene skutecznosci i bezpieczenstwa terapii LECIG oparto na wynikach badania LSM-003
(otwarte, jednoosrodkowe, typu ,cross-over”, badanie 1 fazy; N=11 pacjentdow), w ktorym gtéwnym
celem byto poréwnanie ogélnoustrojowej ekspozycji na lewodope w czasie 0-14 h od podania LECIG
oraz LCIG, a takze 10 badan rzeczywistej praktyki kliniczne;j.

W badaniu LSM-003 kohorta 1 stosowata LECIG w dawce lewodopy odpowiadajgcej 80% dawki LCIG,
natomiast kohorta 2 —90%. Wyniki przedstawiono zbiorczo dla obu kohort i wskazujg, iz AUC (pole pod
krzywa, ang. area under the curve) w czasie 0-14 h dla lewodopy w przeliczeniu na dawke jest istotnie
statystycznie wyzsze w grupie LECIG niz LCIG: réznica efektu=1,34 (1,19; 1,45), p=0,00013, natomiast
nieistotne statystycznie dla AUCo.14: réznica efektu=1,10 (0,95; 1,17), p=0,27 oraz Cmax: rdznica
efektu=1,12 (0,98; 1,19), p=0,089.

W badaniu LSM-003 nie wystapity ciezkie ani powaine AEs (zdarzenia niepozadane, ang. adverse
events), jak réwniez nie stwierdzono AEs prowadzacych do przerwania leczenia lub zmiany terapii.
W grupie LECIG AEs wystgpity u okoto 55% pacjentéw (6/11 pacjentdéw), natomiast w LCIG
u okoto 18% pacjentow (2/11). Najczesciej zgtaszano nudnosci, biegunke oraz zawroty gtowy.

Wyniki przeprowadzonej analizy minimalizacji kosztéw wskazujg, iz stosowanie terapii LECIG
w miejsce LCIG w horyzoncie jednego roku jest drozsze o 53 947 PLN w wariancie bez uwzglednienia
mechanizmu dzielenia ryzyka (RSS)

Wyniki analizy wptywu na budzet Wnioskodawcy wskazujg na

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 22 101 46 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 ‘ email: sekretariat@aotm.gov.pl
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Uwzgledniajgc wyniki przeprowadzonych analiz, w tym: ograniczenia w zakresie dostepnych dowodoéw
nt. skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianej terapii wzgledem przyjetych komparatoréw, niepewnos¢
dot. réwnorzednych dawek terapeutycznych LECIG i LCIG przektadajgcg sie na ograniczenie
wiarygodnosci oszacowanych kosztéw w ramieniu LECIG, szacowane obcigzenie budzetu pfatnika
publicznego, a takze negatywne stanowisko Rady Przejrzystosci, Prezes Agencji nie rekomenduje
finansowanie produktu leczniczego Lecigon.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
produktu leczniczego:

e lecigon (lewodopa + karbidopa + entakapon), zel do podania dojelitowego, (20 mg + 5 mg
+ 20 mg)/ml, 7 wktaddw, GTIN: 05909991474553; proponowana cena zbytu netto: ;

w programie lekowym B.90. , Leczenie zaburzeh motorycznych w przebiegu zaawansowanej choroby
Parkinsona (ICD-10: G.20)").

Proponowana odptatnos$¢ i kategoria dostepnosci refundacyjnej: bezptatnie w programie lekowym,
w ramach nowej grupy limitowe;j.

Problem zdrowotny

Choroba Parkinsona (ang. Parkinson’s Disease PD) (ICD-10: G.20) to progresywna choroba
neurodegeneracyjna, ktéra wptywa przede wszystkim na kontrole ruchéw. Najczesciej spotykane
objawy motoryczne to bradykinezja, drzenie spoczynkowe, sztywnos$¢ oraz zaburzenia chodu.
Moga wystepowac rowniez objawy niemotoryczne. Najwazniejszg terapig w PD jest lewodopa, ktéra
dziata na objawy motoryczne. W przebiegu choroby obserwuje sie fluktuacje motoryczne w ciggu dnia
wraz ze spowodowanymi przez leki dyskinezami. Zmienny poziom lewodopy we krwi skutkuje rowniez
pojawieniem sie stanéw ,off”, kiedy to objawy nie sg odpowiednio kontrolowane przez leki.
Wedtug wytycznych PTCPilZR 2022 zaawansowang PD najlepiej definiuje obecnos¢ fluktuacji
(stany ,,on” i ,,off”), dyskinez plgsawiczych szczytu dawki oraz liczba przyjmowanych dawek lewodopy.
PD ma zrdznicowany przebieg, zaleznie od fenotypu. W przypadku dominujgcego na poczatku drzenia,
choroba ma tagodniejszy przebieg, a otepienie rozwija sie u tych pacjentéw pdzniej. U pacjentow,
u ktérych na poczatku choroby pojawi sie bradykinezja, sztywnos$é i zaburzenia chodu szybciej
ujawniaja sie powiktania ruchowe i dyskinezy wraz z zaburzeniami poznawczymi. Szacuje sie, iz obecnie
w Polsce zaawansowana choroba Parkinsona dotyka ok. 15 000 pacjentdw.

Alternatywna technologia medyczna

Whnioskodawca jako komparatory dla ocenianej technologii wskazat: LCIG (lewodopa+karbidopa
w formie zelu dojelitowego), APO (apomorfina w formie podskdrnej), FLD+FCD (foslewodopa
+foskarbidopa w formie podskérnej) oraz DBS (gteboka stymulacja mézgu).

Wybdr uznaje sie za zasadny. Jednakze ze wzgledu na brak wysokie]j jakosci dowoddw w ramach AKL
oraz AE Wnioskodawca nie przeprowadzit poréwnania LECIG z APO, FLD+FCD oraz DBS.

Opis wnioskowanego Swiadczenia

Produkt leczniczy Lecigon uzyskat dopuszczenie do obrotu: 18.01.2022r. przez URPL w ramach
procedury wzajemnego uznania (ang. Mutual Recognition Procedure).

Mechanizm dziatania produktu leczniczego Lecigon wynika z pofaczenia trzech aktywnych substancji
wchodzacych w jego sktad.

Lewodopa, metaboliczny prekursor dopaminy, przenika przez bariere krew-mdzg i tagodzi objawy
choroby. Poniewaz lewodopa jest w znacznym stopniu metabolizowana obwodowo w tkankach,
tylko niewielka czes¢ podanej dawki dociera do osrodkowego uktadu nerwowego, kiedy lewodopa jest
podawana bez inhibitoréw enzyméw metabolicznych.

Karbidopa jest obwodowym inhibitorem DDC (dekarboksylaza DOPA), ktéry ogranicza obwodowy
metabolizm lewodopy do dopaminy, zwiekszajgc tym samym dostepnosé lewodopy w mdzgu.
Kiedy dekarboksylacja lewodopy jest zmniejszona przez jednoczesne podawanie inhibitora DDC,
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mozna zastosowac¢ nizszg dawke lewodopy i zmniejszy¢ czestos¢ wystepowania dziatan
niepozgdanych, takich jak nudnosci. Kiedy dekarboksylaza jest hamowana przez inhibitor DDC, COMT
(katecholo-O-metylotransferaza) staje sie dominujgcym obwodowym szlakiem metabolicznym.

Entakapon jest odwracalnym, swoistym i dziatajagcym gtéwnie obwodowo inhibitorem COMT,
przeznaczonym do jednoczesnego podawania z lewodopg. Entakapon zmniejsza klirens lewodopy
z krwi, powodujac zwiekszenie AUC w profilu farmakokinetycznym lewodopy. W nastepstwie
odpowiedz kliniczna na lewodope jest przedtuzona. Infuzja dojelitowa pojedynczo testowanych dawek
produktu leczniczego Lecigon utrzymuje stezenie lewodopy w osoczu na statym poziomie w ramach
indywidualnego okna terapeutycznego.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Lecigon jest wskazany w leczeniu zaawansowanej
choroby Parkinsona odpowiadajgcej na lewodope u pacjentow, u ktdrych wystepuja ciezkie fluktuacje
ruchowe oraz hiperkinezy i (lub) dyskinezy, w przypadku gdy dostepne potgczenia lekow stosowanych
w chorobie Parkinsona nie przynosza zadowalajgcych wynikow.

Whnioskowane wskazanie refundacyjne jest zawezone wzgledem wskazania rejestracyjnego
o szczegétowe kryteria wtaczenia do uzgodnionego programu lekowego.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Do przegladu wtgczono badanie LSM-003 (otwarte, jednoosrodkowe, typu ,cross-over”, badanie
1 fazy; N=11 pacjentéw), w ktérym gtéwnym celem byto porédwnanie ogdlnoustrojowej ekspozycji
na lewodope w czasie 0-14 h od podania LECIG oraz LCIG, a takze 10 badari rzeczywistej
praktyki klinicznej (Atanasova-lvanova 2023, Othman 2021, Othman 2024, Othman 2025, Santos-
Garcia 2024, Szasz 2024, Szatmari 2024, Viljaharju 2024, ELEGANCE oraz Odin 2025).

Skutecznosé

W badaniu kohorta 1 stosowata LECIG w dawce lewodopy (LEV) odpowiadajacej 80% dawki LCIG,
natomiast kohorta 2 — 90%. Wyniki przedstawiono zbiorczo dla obu kohort i wskazujg, iz AUC w czasie
0-14 h dla LEV w przeliczeniu na dawke jest IS wyzsze w grupie LECIG niz LCIG: rdznica efektu=1,34
(1,19; 1,45), p=0,00013, natomiast nie istotne statystycznie dla AUCo.14 réznica efektu=1,10 (0,95;
1,17), p=0,27 oraz Cmax réznica efektu=1,12 (0,98; 1,19), p=0,089.

Zaobserwowano réwniez IS nizsze wyniki AUCo.14 dla karbidopy réznica efektu=0,938 (0,815; 0,990),
p=0,03, natomiast wyniki wskazujg na IS wyzsze wyniki dla punktu koricowego AUCq.14/dawke rdZnica
efektu=1,15 (1,02; 1,22), p=0,03 w grupie LECIG.

Wyniki wskazujg brak IS réznic miedzy LECIG a LCIG (tu mozna daé wyniki — lub usungé¢ ten nawias)
w czasie 0-3 h po podaniu leku w obu kohortach dla punktéw koncowych sredni czas ,off” i ,on”.
Dla punktu koricowego dotyczgcego dyskinez LECIG uzyskat lepsze wyniki w kohorcie 1 w czasie
14-17 h oraz w kohorcie 2 w punktach czasowych 3-17 h w poréwnaniu do LCIG. Przedstawiono
rowniez wyniki w skali odpowiedzi na leczenie TRS (ang. treatment response scale): sSrednia wartos¢
TRS na poczatku badania wyniosta okoto -1,1, natomiast po czasie 15,5 godziny wzrosta do okoto 0,16.
Pomiedzy terapiami nie stwierdzono IS réznicy w TRS (p=0,84).

Badanie Odin 2025 (N=276 pacjentow w grupie LCIG i N=180 w grupie LECIG, obie terapie LCIG i LECIG
N=37, okres obserwacji 1 rok) byto jedynym badaniem RWE, ktérego celem byto poréwnanie kosztu,
utrzymywania sie pacjentow na konkretnym schemacie leczenia oraz zmiany schematu leczenia
w grupie LECIG vs LCIG. Zuzycie kasetek byto znacznie wyzsze w grupie LECIG w poréwnaniu do LCIG:
1,28 (0,40) vs 1,09 (0,28); p<0.0001, przy czym kasetka LECIG zawiera 940 mg LEV, natomiast LCIG
2000 mg. Oznacza to, ze pacjenci w grupie LECIG stosowali dawke odpowiadajacg okoto 55% LCIG
(obliczenia wtasne analitykéw Agencji).

W badaniu Othman 2025 (N=150 osdb, okres obserwacji 1 rok przed oraz 1 rok po podaniu LECIG)
33% pacjentéw stosowato poprzednio terapie z uzyciem urzadzen, przy czym 26% LCIG. Przedstawiono
wyniki jedynie dla tych pacjentéw, dla ktérych dostepne byty dane zaréwno dla okresu 1 rok
przed i1 rok po rozpoczeciu terapii LECIG. Mediana rdznic w jakosci zycia mierzonej za pomocg
PDQ8-SI w tej samej podgrupie pacjentow wyniosta 6,25% (p=0,018, n=33), przy czym IS wynik dotyczyt
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pytania odnoszgcego sie do bélu i bolesnych skurczéw zwigzanych z PD. Wynik w PKG-FDS dla fluktuacji
motorycznych wskazywat na mediane réznic 0,7 (p=0,043, n=26) i byt IS wyzszy niz proponowana
minimalnie odczuwalna klinicznie réznica. Dla pozostatych punktéw koricowych wyniki byty nieistotne
statystycznie, przy czym nalezy wskazac, iz wartosci w skali EQ-5D nie wzrosty mimo oszacowan
dla tej grupy pacjentow.

Pozostate prace przedstawiaty wyniki wytgcznie dla pacjentéw stosujgcych LECIG i obejmowaty mniej
liczne grupy pacjentéw. W czesci publikacji przedstawiono IS korzystne wyniki dla stosowania LECIG
w poréwnaniu z wartosciami poczatkowymi, a koricowymi dla nastepujacych punktéw koricowych:

e Santos-Garcia 2024: czas w stanie ,off” (poczatek obserwacji 5,2 £ 3 h vs koniec obserwacji
1,9 +1,8 h, p<0,0001), wartos¢ UPDRS-Ill w stanie ,on” (20 + 11,3 vs 18,3 + 11,9, p=0,005),
procent dnia z dyskinezg (nie podano wartosci jedynie okreslono jako zmniejszenie, p=0,033);

e Szasz 2024: czas w stanie ,off” (poczatek obserwac;ji 5,7 + 2,1 h vs koniec obserwacji 1,7 + 1,1 h,
p<0,01), wystepowanie akinezji (52% vs 18%, p<0,01), wystgpienie zamrozenia (43% vs 17%,
p,0.01), wyniki ,on” (3,5 + 0,6 vs 3,1 £ 0,6, p<0,01) i ,off” (4,0 £ 0,5 vs 3,5 + 0,6, p<0,01)
w skali Hoehn iYahr (H&Y), wystgpienie ciezkiej dyskinezy po podaniu dawki szczytowej
(19% vs 3%, p<0.01);

e Szatmari 2024: czas w stanie ,off” (poczatek obserwacji 4,8 + 0,9 h vs koniec obserwacji
1,4+0,5h, p<0,001), wystepowanie akinezji rankiem (18% vs 4%, p<0,01), wystgpienie
zamrozenia (10% vs 2%, p<0,001), wynik ,,off” (4,15 +0,4 hvs 3,45+ 0,5 h, p<0,001) w skali H&Y;

e Viljaharju 2024: zaobserwowano istotny wzrost dziennej dawki lewodopy (891 mg do 1096 mg,
p=0,03);

e ELEGANCE (wyniki analizy posredniej) dla wszystkich pacjentéw tacznie: Sredni czas w stanie
,off” MDS-UPDRS (zmiana po 6-12 miesiecy w stosunku do punktu poczatkowego -3,45 h,
SD=2,9, p<0,0001), MDS-UPDRS codzienne godziny spedzone z dyskinezami (-1,19 h, SD=4,14,
p<0,0417), powiktania ruchowe MDS-UPDRS IV (-3,77 (3,83), p<0.0001) codzienne
funkcjonowanie MDS-UPDRS Il (-3,38, SD=7,37, p=0,0198).

Bezpieczeristwo

W badaniu LSM-003 nie wystgpity ciezkie ani powazne AEs, jak réwniez nie stwierdzono AEs
prowadzacych do przerwania leczenia lub zmiany terapii. W grupie LECIG AE wystgpity u okoto 55%
pacjentow (6/11 pacjentéw), natomiast w LCIG u okoto 18% (2/11). Najczesciej zgtaszano nudnosci,
biegunke oraz zawroty gtowy. Nalezy zwréci¢ uwage, ze u czesci pacjentéw stosujacych LCIG
drugiego dnia (po zmianie z LECIG) wykryto niskie stezenia entakaponu w trakcie pierwszych godzin
od podania LCIG.

Wyniki badania Odin 2025 wskazuja, ze wiece] pacjentow przerwato terapie LECIG niz LCIG — po roku
obserwacji terapie kontynuowato 68,9% w grupie LECIG oraz 75,2% w grupie LCIG, jednak nie
przeprowadzono analizy statystycznej. W badaniu Othman 2025 13,3% pacjentéw przerwato terapie
LECIG, natomiast 7,3% zmarto w trakcie badania. Wiekszos¢ AE byta zwigzanych ze stosowaniem sondy
(19%), przetoka PEG-J (11%) oraz zaburzeniami neuropsychiatrycznymi (5%). Przerwanie leczenia
obserwowano u 26% pacjentéw po 6 miesigcach w badaniu Viljaharju 2024 oraz u okoto 7%
po 6 miesigcach w pracy Santos-Garcia 2024.

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem jest brak uwzglednienia w AKL poréwnania dla 3 z 4 komparatoréw.
Konstrukcja badania LSM-003 tj. krotki czas trwania badania, bardzo nieliczna grupa pacjentéw
oraz wybér TRS jako jedynego punktu koricowego niedotyczgcego farmakokinetyki co skutkuje
brakiem mozliwosci przeprowadzenia porédwnania posredniego z pozostatymi komparatorami.
Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjne;j.

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Zaproponowano instrument dzielenia ryzyka, ktéry polega na
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Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéow zdrowotnych

W ramach analizy ekonomicznej przeprowadzono analize minimalizacji kosztow (CMA) w rocznym
horyzoncie czasowym. Ponizej przedstawiono wyniki z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ)
z uwzglednieniem RSS.

Wyniki przeprowadzonej analizy wskazujg, iz stosowanie terapii LECIG w miejsce LCIG w horyzoncie
jednego roku jest drozsze o 53 947 PLN w wariancie bez uwzglednienia mechanizmu dzielenia ryzyka

Ograniczenia

Brak wykazania w ramach AKL réwnorzednosci terapeutycznej LECIG wzgledem LCIG rzutuje
na niepewnos¢ zwigzang z wykorzystaniem CMA dla tego pordwnania. Wystepuje takze niepewnosé
dotyczaca rzeczywistego zuzycia leku, co wigze sie z ograniczeniem wiarygodnosci oszacowanych
kosztow w ramieniu LECIG. Zakres przeprowadzonych przez Whnioskodawce analiz nalezy uznaé
za niewystarczajgcy do wnioskowania o efektywnosci kosztowej ocenianej technologii wzgledem
wszystkich przyjetych komparatoréw.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907, z pzn. zm.);

W ocenie Agencji zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji. Cena zbytu netto produktu
leczniczego Lecigon okreslona zgodnie z zapisami art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji wynosi

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona w dwuletnim horyzoncie czasowym.
Ponizej przedstawiono wyniki wytgcznie z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).

Oszacowano liczbe pacjentdw stosujgcych wnioskowang technologie w scenariuszu nowym
na 62 (min. 60; maks. 63) pacjentéw w | roku oraz 114 (min. 110; maks. 117) pacjentéw w Il roku.

Wyniki analizy wskazuja, ze objecie refundacjg leku Lecigon spowoduje wzrost wydatkéw ptatnika
publicznego o:

— bez uwzglednienia RSS:
o 0k. 0,90 min PLN w | roku refundacji;
o ok. 8,79 min PLN w Il roku refundacji.

— zuwzglednieniem RSS:

o w | roku refundacji;
o w Il roku refundaciji.
Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Lecigon w wariancie z RSS wynosi
w | roku i w |l roku analizy.
Ograniczenia

Istnieje niepewnos¢ co do rzeczywistej liczby pacjentow stosujgcych produkt Lecigon w przypadku
pozytywnej decyzji dot. objecia ocenianego produktu leczniczego refundacjg. Wystepuje takze
niepewno$¢ dotyczgca rzeczywistego zuzycia leku, co wigze sie z ograniczeniem wiarygodnosci
oszacowanych kosztow w ramieniu LECIG.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
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Uwagi do programu lekowego

Brak uwag do tresci programu lekowego.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono pie¢ dokumentdow odnoszacych sie do wnioskowanego wskazania (GSN 2025;
EAN/MDS 2022, PTChPilZR 2022, Konsensus  Ekspertow 2024, PTChPilZR  2023).
Zgodnie z odnalezionymi pracami, w leczeniu pacjentéw z zaawansowang chorobg Parkinsona, zaleca
sie stosowanie DBS, APO, FLD+FCD, LCIG oraz LECIG.

LECIG jest wymieniany jako opcja terapeutyczna w dokumentach GSN 2025; PTChPilZR 2022
oraz Konsensusie Ekspertéw z 2024 roku, przy czym dla LECIG w zadnych dostepnych wytycznych
nie wskazano sity zalecen.

Wybor terapii w wiekszosci przypadkéw powinien byé podyktowany stanem klinicznym pacjenta:
czy wystepuja fluktuacje motoryczne i niemotoryczne, dyskinezy oraz czy drienia mogag byc
kontrolowane za pomocg lekéw. Wedtug dokumentu GSN 2025 najlepszg kontrole objawodw
dla wiekszosci punktéw w wiekszosci przypadkdéw mozina uzyska¢ przy pomocy DBS,
natomiast dla LECIG nie jest znany wptyw na jakos¢ zycia i czynnosci dnia codziennego.
Pozostate wytyczne nie przedstawiajg jakosci dowodow dla terapii LECIG, natomiast autorzy
Konsensusu Ekspertéw 2024 umiejscawiajg LECIG w zblizonym miejscu schematu co APO, FLD+FCD
oraz LCIG, majgc na uwadze preferencje pacjenta oraz tolerancje na entakapon.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono jedng rekomendacje pozytywng (HAS 2022), jedng pozytywng warunkowo (NHCI 2022)
oraz jedng rekomendacje negatywng (NCPE 2022).

W rekomendacjach zwraca sie gtdwnie uwage na brak dodatkowej korzysci klinicznej, niskiej jakosci
dowody naukowe oraz sugeruje sie refundacje pod warunkiem kosztowej neutralnosci (tj. nie drozsza
niz lewodopa + karbidopa).

Wedtug informacji przedstawionych przez Wnioskodawce produkt leczniczy Lecigon w ocenianym
wskazaniu jest finansowany w 12 krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 06.10.2025r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.1916.2025.10.JWI), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacja produktu
leczniczego produktu Lecigon (lewodopa + karbidopa + entakapon) w ramach programu lekowego B.90. ,Leczenie zaburzen
motorycznych w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona (ICD-10: G.20)” na podstawie art. 35 ust 1. ustawy
z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907, z pdzn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 1/2026.

ZASTEPCA PREZESA

Anna Kowalczuk
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1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 1/2026 z dnia 12 stycznia 2026 roku w sprawie oceny leku Lecigon (lewodopa
+ karbidopa + entakapon) we wskazaniu: leczenie zaawansowanej choroby Parkinsona.

2. Whniosek o objecie refundacjg leku Lecigon (lewodopa + karbidopa + entakapon) we wskazaniu: leczenie
zaawansowanej choroby Parkinsona. Analiza weryfikacyjna DCh.423.1.4.2025. Data ukoriczenia: 31 grudnia 2025 r.



