Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Lecigon (levodopum + carbidopum + entacaponum), zel do podania
dojelitowego, (20 mg + 5 mg + 20 mg)/ml, 7 wktadow, GTIN: 05909991474553,
w ramach programu lekowego B.90. ,Leczenie zaburzen motorycznych
w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona (ICD-10: G.20)".

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Produkt leczniczy Lecigon (LECIG — lewodopa + entakapon + karbidopa w formie
zelu dojelitowego, ang. levodopa-entacapone-carbidopa intestinal gel) zawiera
lewodope — prekursor dopaminy (ztoty standard w terapii choroby Parkinsona),
entakapon — inhibitor katecholo-tleno-metylotransferazy (COMT), ktory hamuje
obwodowqg konwersje gtownie lewodopy oraz karbidope - obwodowy inhibitor
dekarboksylazy aminokwasow aromatycznych, ktory ogranicza obwodowy
metabolizm lewodopy do dopaminy, co zwieksza dostepnosc¢ lewodopy w mozgu
i zmniejsza dziatania obwodowe dopaminy. W nastepstwie odpowiedz kliniczna
na lewodope jest przedtuzona. Lecigon podawany w infuzji dojelitowej utrzymuje
stezenie lewodopy w osoczu na statym poziomie w ramach indywidualnego okna
terapeutycznego, co zapewnia toniczng, a nie pulsacyjnq stymulacje receptorow
dopaminergicznych w mdzgowiu. Ze wzgledu na kompleksowe dziatanie Lecigon
moze byc¢ stosowany w leczeniu zaawansowanej postaci choroby Parkinsona
odpowiadajqgcej na lewodope, z ciezkimi fluktuacjami ruchowymi i hiperkinezg
lub dyskinezq, gdy dostepne, doustne potgczenia lekow stosowanych w leczeniu
choroby Parkinsona nie przyniosty zadowalajgcych rezultatow. Whnioskowane
wskazanie refundacyjne dla leku Lecigon w ramach programu lekowego B.90
,Leczenie zaburzern motorycznych w przebiegu zaawansowanej choroby
Parkinsona (ICD-10: G.20)” jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym.

Lecigon zostat dopuszczony do obrotu 18.01.2022 r.

Choroba Parkinsona (ang. Parkinson’s Disease PD) (ICD-10: G.20) to progresywna
choroba neurodegeneracyjna, ktorej klinicznymi objawami sq zaburzenia
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motoryczne - bradykinezja, drzenie spoczynkowe, sztywnosc¢ oraz zaburzenia
chodu. Czesto przebiega z zaburzeniami funkcji uktadu autonomicznego
i otepieniem. Najwazniejszq terapiq w PD jest stosowanie lewodopy, ktora dziata
na objawy motoryczne. Zaawansowanq PD najlepiej definiuje obecnosc fluktuacji
ruchowych (stany ,,on” i ,off”), dyskinez plgsawiczych szczytu dawki oraz liczba
przyjmowanych dawek lewodopy. Obecnie w Polsce zaawansowana choroba
Parkinsona dotyka ok. 15 000 pacjentow. Liczebnos¢ pacjentow z ciezkimi
fluktuacjami motorycznymi (populacja docelowa) wynosi 3 121 (min. 2 810; max
3431).

Dowody naukowe

Analiza przedstawiona przez wnioskodawce opiera sie na porownaniu
skutecznosci terapeutycznej i bezpieczeristwa stosowania LECIG w formie Zelu
dojelitowego z dziataniem podawanego we wlewie dojelitowym produktu
lewodopa+karbidopa (LCIG). Whnioskodawca przedstawit wyniki 1 badania
randomizowanego LSM-003 porownujgcego LECIG z LCIG (Senek 2016, PAR
2018) oraz 10 badan rzeczywistej praktyki klinicznej. Gtownym celem badania
LSM-003 (badanie crossover, 2 x 17 godz. obserwacji na grupie pacjentow n=11)
byto poréwnanie ekspozycji systemowej na lewodope dla schematdw LECIG vs
LCIG. W badaniu tym nie stwierdzono istotnej statystycznie rdznicy w dziataniu
obu schematdéw w terapeutycznej skali oceny TRS (p=0,84). Ocena profilu
bezpieczenstwa dla terapii LECIG vs LCIG nie zawiera analizy statystycznej. Nie
zgtoszono ciezkich ani powaznych dziatan niepozgdanych oraz nie stwierdzono
dziatan prowadzqgcych do przerwania Iubzmiany terapii. W przypadku
stosowania terapii LECIG dziatania niepozgdane stwierdzono u 54,55%
pacjentow (nudnosci, biegunka oraz zawroty gfowy), a w przypadku stosowania
LCIG dziatania niepozqgdane wystepowaty u 18,18 % chorych (bdl gtowy,
biegunka, nudnosci). Wnioskodawca wskazat na ograniczenia badania LSM-003.

Whnioskodawca sugeruje, iz terapie LECIG i LCIG wykazujq porownywalng
skutecznos¢, jednak autorzy badania wskazujq na kluczowe ograniczenia
m.in. badaniu brakuje mocy statystycznej do oceny jakichkolwiek zmian
w efektywnosci klinicznej miedzy leczeniem produktem Duodopa i Lecigonem.
Nie przedstawiono takze badania wykazujgcego biorownowaznosc obu terapii.

Whnioskodawca powotujgc sie na brak wysokiej jakosci dowodow w ramach
analizy klinicznej nie przeprowadzit porownania z komparatorami: podskornym
wlewem ciggtym apomorfiny (APO), podskérnym wlewem ciggtym foslewodopa
+ foskarbidopa (FLD+FCD) oraz gtebokq stymulacjq mdzgu (DBS), co stanowi
powazne ograniczenie analiz.

Majgc na uwadze ograniczenia badania LSM-003 oraz brak pordownania
z pozostatymi komparatorami, nalezy uznaé, ze przedstawiona przez
wnioskodawce analiza kliniczna nie pozwala na wnioskowanie na temat
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skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianej terapii wzgledem przyjetych
komparatordow.

W czesci publikacji dotyczqcych jednoramiennych badan rzeczywistej praktyki
klinicznej przedstawiono istotne statystycznie korzystne wyniki dla stosowania
LECIG w poréownaniu pomiedzy wartosciami poczgtkowymi, a korncowymi
dla pewnych punktow koricowych takich jak np.: w pracy Santos-Garcia, 2024:
czas w stanie ,,off” (poczgtek obserwacji 5,2 +3 h vs koniec obserwacji 1,9 +1,8 h,
p<0,0001), wartos¢ UPDRS-IIl w stanie ,,on” (20 + 11,3 vs 18,3 + 11,9, p=0,005),
procent dnia z dyskinezq (nie podano wartosci jedynie okreslono jako
zmniejszenie, p=0,033); w badaniu Szdsz, 2024: czas trwania stanu ,off”
(poczgtek obserwacji 5,7 + 2,1 h vs koniec obserwacji 1,7 + 1,1 h, p<0,01),
wystepowanie akinezji (52% vs 18%, p<0,01), wystqgpienie zamrozenia (43% vs
179%, p<0,01).

Wytyczne kliniczne

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi GSN 2025, EAN/MDS 2022 oraz Polskiego
Towarzystwa Choroby Parkinsona i Innych Zaburzern Ruchowych (PTChPilZR)
2022 u pacjentéow z zaawansowanqg PD, w przypadku braku uzyskania
zadowalajgcych efektow poprzez prowadzonqg w sposob optymalny terapiq
lekami doustnymi lub za pomocq systemu transdermalnego, mozna stosowac
DBS (gteboka stymulacja mdzgu, ang. deep brain stimulation), podskdrny ciggty
wlew APO (apomorfiny), wlew dojelitowy LCIG (lewodopa+karbidopa w formie
zelu dojelitowego, ang. levodopa-carbidopa intestinal gel) lub wlew ciggty
podskorny FLD+FCD (foslewodopa + foskarbidopa). W Polsce ze srodkow
publicznych sq finansowane nastepujgce alternatywne technologie: LCIG, APO
oraz DBS. Nie wskazano na przewage zadnej z mozliwych metod nad pozostatymi
opcjami terapeutycznymi. Zgodnie z Konsensusem Ekspertow 2024 LECIG jest
umiejscowiony w zblizonym miejscu schematu postepowania terapeutycznego
co APO, FLD+FCD oraz LCIG, majgc na uwadze preferencje pacjenta oraz
tolerancje na entakapon.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie terapii LECIG w miejsce
LCIG jest droZisze zarowno bez jak i z zastosowaniem mechanizmu dzielenia
ryzyka. Ze wzgledu na przyjetq metodyke analizy minimalizacji kosztow (CMA)
nie przeprowadzono oszacowania ICUR. Wyniki analizy podstawowej wskazujg,
iz stosowanie terapii LECIG w miejsce LCIG jest drozsze zarowno bez — koszt

inkrementalny —jak i z zastosowaniem mechanizmu dzielenia ryzyka
— koszt . W ramach przeprowadzonej analizy wrazliwosci, uzyskana
réznica wahata sie od w przypadku minimalnej wartosci
zuzycia kasetek preparatu Lecigon, w przypadku

maksymalnej wartosci zuzycia kasetek tego preparatu. Wyniki analizy wptywu na
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budzet sq dos¢ zbiezne w poszczegdlnych wariantach. W przypadku
uwzglednienia RSS, koszty bedq wynosic¢ odpowiednio od

i od w 1. i 2. roku analizy. Niepewnosc dotyczy catkowitej
liczby pacjentow, ktora moze by¢ witgczona do terapii w ramach programu
lekowego. Whnioskodawca zafozyt, ze przeptyw pacjentow wystgpi jedynie
pomiedzy LCIG oraz LECIG. Nalezy miec jednak na uwadze, Zze wedtug badania
RWE z rejestru Szwedzkiego Othman 2025, okoto 33% pacjentéw stosowato
wczesniej terapie z uzyciem urzqdzen: przy czym 26% LCIG, 5,3% APO, 2% DBS
oraz 1,3% DBS w terapii skojarzonej — wszystkie przejscia sq mozliwe w ramach
uzgodnionego programu lekowego.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono jedng rekomendacje refundacyjng pozytywnq warunkowo (NHCI
2021) (pod warunkiem, Ze stosowanie produktu bedzie neutralne kosztowo),
jedng poczgtkowo negatywng (NCPE 2022) (refundacja po zawarciu
porozumienia cenowego) i jednq pozytywng (HAS 2022) (refundacja na poziomie
65% pomimo braku dodatkowych korzysci klinicznych).

Gtowne arqumenty decyzji:

e Brak dowoddw naukowych na rownowaznosc, jak i dodatkowq korzysc
kliniczng w zakresie skutecznosci i bezpieczeristwa produktu leczniczego
Lecigon w porownaniu z dostepnymi i refundowanymi terapiami;

e Znaczny wzrost wydatkdw pfatnika publicznego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.z 2025r. poz. 907 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. z2025r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: DCh.423.1.4.2025 , Wniosek
o objecie refundacjg leku Lecigon (lewodopa + karbidopa + entakapon) we wskazaniu: leczenie zaawansowane;j
choroby Parkinsona”; data ukonczenia: 31 grudnia 2025 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (LobSor Pharmaceuticals Aktiebolag).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem LobSor Pharmaceuticals
Aktiebolag o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022r., poz. 902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz.
1233), art. 35 ust. 4a - 4b i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozZywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: LobSor Pharmaceuticals
Aktiebolag.



