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Xeomin (toksyna botulinowa typu A) DRTM.415.5.2026

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (nie dotyczy).

Zakres wytgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2022r., p0oz.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 z p6zn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)" i art. 35a
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)?.

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

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na prywatnosc
osoby fizycznej.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wytgczenia jawnoSci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony 0so6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z2016r.119.1).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylfaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiegbiorcy (AbbVie Sp. z o.0., Ipsen Pharma, Merz Pharmaceuticals GmbH)

Zakres wyfaczenia jawnosci: rzeczywiste ceny.

Podstawa prawna wytgczenia jawnosSci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2022 r., 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 z p6zn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)" i art. 35a
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)2.

Organ dokonujacy wyfgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: AbbVie Sp. z o0.0., Ipsen Pharma, Merz Pharmaceuticals
GmbH

Dane zakre$lone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcow: nie dotyczy.

Zakres wylgczenia jawnosci: rzeczywiste ceny.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 wust. 2 wustawy z dnia 6 wrzeSnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., p0z.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 z p6zn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. z 2025 r., poz. 907)" i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025r., poz. 907)?.

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytgczenia jawnosci: nie dotyczy

' podstawa prawna zakreslen danych objetych tajemnica przedsiebiorcy bedgcego wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907 z pézn. zm.)

2 podstawa prawna zakreslen w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicg przedsigbiorcy bedgcego
wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907 z p6zn. zm.).
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Wykaz wybranych skrotéw

AAO-HNSF
ABLD
ADLD

Agencja / AOTMIT

BoNT
ChPL

LD

Lek

NFZz

OMD

PLN

PNF

Q1-Q3 (IQR)
SD

Technologia

Ustawa

o refundacji
Ustawa

o swiadczeniach

American Academy of Otolaryngology - Head and Neck Surgery Foundation
dystonia krtaniowa odwodzicieli (ang. abductor laryngeal dystonia)

dystonia krtaniowa przywodzicieli (ang. adductor laryngeal dystonia)

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

toksyna botulinowa (ang. botulinum neurotoxin)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
dystonia krtaniowa (ang. laryngeal dystonia)

Produkt leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2025 r.,
poz. 750)

Narodowy Fundusz Zdrowia

dystonia ustno-zuchwowa (ang. oromandibular dystonia)

polski ztoty

odsetek prawidtowej funkcji gtosowej (ang. Percent Normal Function)
rozstep miedzykwartylowy

odchylenie standardowe (ang. Standard deviation)

Technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42b ustawy o $wiadczeniach lub srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 21 i 28 ustawy o refundacji

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2026 r. poz. 253, z pézn. zm.)

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz.U. z 2025 r., poz. 1461, z pézn. zm.)
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wpftyniecia zlecenia do AOTMiT (RRRR-MM-DD) 2026-07-31
i znak pisma zlecajgcego PLR2.4504.978.2024.2.JW

Petna nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego):

e leki zawierajgce toksyne botulinowa typu A (produkt leczniczy Xeomin)
we wskazaniach pozarejestracyjnych:
e dystonia krtaniowa” oraz ,dystonia twarzy” w ramach programu lekowego B.28. LECZENIE DYSTONII

OGNISKOWYCH | POLOWICZEGO KURCZU TWARZY (ICD-10 G 24.3, G 24.4, G 24.5, G 24.8, G
51.3).

Typ zlecenia: art. 31 n pkt 5 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej (Dz.U. z 2025 r., poz. 1461, z p6zn. zm.)
— realizacja innych zadan zleconych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia

X zlecenie Ministra Zdrowia ztozone z urzedu

— zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia
opieki zdrowotnej

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia bedgcego zgodnie z postanowieniami statutu towarzystwem

[ naukowym o zasiegu krajowym — za poSrednictwem konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego
Swiadczenia opieki zdrowotnej

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia lub fundacji, ktérych celem statutowym jest ochrona praw pacjenta
— za posrednictwem konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia opieki zdrowotnej

Oceniana technologia medyczna:

¢ Produkt leczniczy Xeomin (toksyna botulinowa typu A)

Do finansowania we wskazaniach (choroba lub stan kliniczny wymienione w zleceniu):

¢ dystonia krtaniowa” oraz ,dystonia twarzy” w ramach programu lekowego B.28. LECZENIE DYSTONII
OGNISKOWYCH | POLOWICZEGO KURCZU TWARZY (ICD-10 G 24.3, G 244, G 245, G 24.8,
G 51.3).

Opracowanie materiatéw analitycznych na potrzeby decyzji Ministra Zdrowia 5/37



Xeomin (toksyna botulinowa typu A) DRTM.415.4.2026

2. Przedmiot i historia zlecenia

Na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253, z pézn. zm.), w zwigzku
z art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz.U. 2025 poz. 1461, z pézn. zm.) oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy o swiadczeniach, pismem z dnia
30.07.2026 r. znak PLR2.4504.978.2024.2.JW (data wptywu do AOTMIT: 31.07.2026 r.) Minister Zdrowia
przekazat Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) zlecenie dotyczace oceny zasadnosci
objecia refundacjg ze $rodkéw publicznych:

e produktu leczniczego Xeomin (toksyna botulinowa typu A)

w zakresie wskazan do stosowania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, {j.:

e ,dystonia krtaniowa” oraz ,dystonia twarzy” w ramach programu lekowego B.28 Leczenie dystonii
ogniskowych i potowiczego kurczu twarzy (ICD-10 G 24.3, G 24.4, G 24.5, G 24.8, G 51.3).

Zlecenie zawierato dodatkowg prosbe o odniesienie sie do maksymalnego dawkowania, wskazanego przez
Konsultanta Krajowego w dziedzinie neurologii, okreslonego dla produktu Xeomin:

¢ Dystonia krtaniowa maksymalna dawka jednorazowa: 20 j.m.;

¢ Dystonia twarzy maksymalna dawka jednorazowa: 80 j.m.

Opracowanie materiatéw analitycznych na potrzeby decyzji Ministra Zdrowia 6/37



Xeomin (toksyna botulinowa typu A) DRTM.415.4.2026

3. Problem zdrowotny

3.1. Problem zdrowotny

Dystonia to zaburzenie ruchu charakteryzujace sie utrzymujgcymi sie lub przerywanymi nieprawidtowymi ruchami,
i/lub nieprawidtowg postawg. Ruchy i postawy dystoniczne sg wzorcowe i powtarzalne, mogg wystepowac drzenia
lub ruchy szarpane. Czesto s3 inicjowane lub ulegajg zaostrzeniu podczas wykonywania dobrowolnych ruchéw
(np. chodzenie, bieganie, pisanie) i wigzg sie z ruchami mimowolnymi (Albanese 2025).

Dystonie mogg dotyczy¢ jednego obszaru ciata (dystonie ogniskowe), obejmowaé sgsiadujgce ze sobg partie
(dystonie segmentalne) lub odrebne niesgsiadujgce rejony (dystonie wielogoniskowe), moze tez dochodzi¢ do
jednostronnego zajecia konczyn gornych i dolnych z lub bez zajecia obszaréw tutowia, szyi lub czaszki (dystonie
potowicze - hemidystonie). W przypadku rozmieszczenia dystonii wykraczajgcego poza segmentacje lub
wieloogniskowos¢ i niekwalifikujgcej sie do hemidystonii méwi sie o dystonii uogélnionej (Albanese 2025).

Dystonie ogniskowe sg zazwyczaj dystoniami idiopatycznymi (o nieustalonym podtozu).
Dystonia krtaniowa (ICD-10: G24.8 Inna dystonia)

Dystonia krtaniowa (ang. laryngeal dystonia, LD) lub dysfonia spastyczna (ang. spasmodic dysphonia) to
schorzenie neurologiczne wpltywajgce na gfos i mowe. Zaburzenie dotyczy aferentnej i eferentnej kontroli miesni
krtani podczas fonacji.

Wyrdznia sie kilka postaci zaburzen ze spektrum dystonii krtaniowej. NajczeSciej patologia dotyczy przywodzicieli
(ang. adductor laryngeal dystonia, ADLD), kolejne typy to dystonia krtaniowa odwodzicieli (ang. abductor
laryngeal dystonia, ABLD) oraz posta¢ mieszana.

LD wystepuje sporadycznie, a pierwsze symptomy pojawiajg sie w S$rednim wieku. Nie znaleziono danych
dotyczacych czestosci wystepowania choroby w Polsce. Dane Swiatowe wskazujg, ze patologia ujawnia sie u
1 na 100 000 os6b. Badania epidemiologiczne przeprowadzone w o$miu krajach europejskich wykazaty, ze
odsetek waha sie pomiedzy 0,5-0,9 na 100 000 oséb. (...) (Krasnodebska 2025)

Inne dane literaturowe wskazujg, ze czestos¢ wystepowania dystonii krtaniowej w latach 2010-2020 wynosita
$rednio 0,40 na 100 000 oséb (95% CI = 0.09-1.83) (Medina 2022).

Dystonia ustno-zuchwowa (ICD-10: G24.4 Dystonia samoistna w obrebie twarzy - Dyskinezja ustno-twarzowa)

Dystonie ustno-zuchwowag, inaczej nazywang dystonig oromandibularng (OMD) (ang. oromandibular dystonia),
obok kurczu powiek i dystonii krtaniowo-gardtowej, zalicza sie do grupy dystonii twarzowych. (...) To rzadkie
zaburzenie neurologiczne objawiajgce sie mimowolnymi, nadmiernymi skurczami mie$ni w obrebie ust, zuchwy,
jezyka i/lub dolnej czesci twarzy. Jest to forma dystonii ogniskowej, ktéra moze miec istotny wptyw na mowe,
funkcje zucia i potykania, a czasem réwniez na wyraz twarzy. Nalezy podkreslic, ze w wielu przypadkach
przyczyna tego zaburzenia pozostaje nieznana (dystonia idiopatyczna) (Jarzynska 2024).

Badania epidemiologiczne wskazujg, ze czestos¢ wystepowania dystonii ustno-zuchwowej w latach 2010-2020
wynosita srednio 0,57 na 100 000 oso6b (95% Cl = 0,15-2.15) (Medina 2022).

3.2. Liczebnosé¢ populacji wnioskowanej

Eksperci kliniczni

Eksperci kliniczni ankietowani przez Agencje wskazujg na brak danych pozwalajgcych na wiarygodne
oszacowanie liczebno$ci populacji pacjentéw z dystonig krtaniowg w Polsce. Zdaniem dr hab. Pauliny
Krasnodebskiej szacunkowo liczba ta moze wynosi¢ o ok. 190-375 oséb (0,5-1,0/100 000). Wartosci sa
ekstrapolacjg z danych europejskich/$wiatowych® i szacunkiem ekspercki. Ekspert zwraca uwage, ze w
publikacjach podawany jest tez zakres 0,4—7/100 000 i ze brak jest polskiego rejestru.

Wedtug szacunkow witasnych ekspert ok. 80-90% pacjentow z potwierdzona, objawowg dystonig krtaniowg moze
w toku leczenia wymagac¢ terapii toksyna botulinowg (BoNT). Odsetek zalezy od fenotypu, nasilenia i akceptacii

3 Krasnodebska i wsp., Now Audiofonol 2025; Piluch i wsp., Pol Przegl Neurol 2025; Yeung i wsp., Toxins 2022
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Xeomin (toksyna botulinowa typu A) DRTM.415.4.2026

leczenia. Mozliwos¢ stosowania Xeomin bytaby cenna u oséb z tolerancjg/nadwrazliwoscig na Botox oraz do
rozwazenia u pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie lub z jeszcze nieustalong dawka docelowa.

Prof. dr hab. Mariola Elzbieta Sliwinska-Kowalska, KK w dziedzinie audiologii i foniatrii, oszacowata liczbe
pacjentéw na ok. ok. 150 (260), z czego oceniana technologia po objeciu refundacjg bytaby stosowana u ok. 60%
pacjentéw. Sa to szacunki wtasne w oparciu o dane literaturowe*.

Dr hab. n. med. i n. o zdr. Wioletta Pawlukowska, Konsultant Krajowy w dziedzinie neurologopedii, na podstawie
danych literaturowych okreslita czestos¢ wystepowania dystonii krtaniowej u oséb dorostych (=18 lat) na 0,4-7
przypadkéw na 100 000 oséb.

Prof. dr hab. n. med. Henryk Skarzynski, Konsultant Krajowy w dziedzinie otorynolaryngologii wskazat, ze na
podstawie europejskich danych epidemiologicznych liczba oséb z dystonig krtaniowg w Polsce moze wynosi¢
okoto 300-500 chorych, natomiast w populacji pediatrycznej, ze wzgledu na brak danych liczebno$¢ chorych
mozna jedynie orientacyjnie okresli¢ jako rzedu kilkudziesieciu oséb. Ekspert przytoczyt takze dane z Kiliniki
Audiologii i Foniatrii Instytutu Fizjologii i Patologii Stuchu w Warszawie/Kajetanach, zgodnie z ktérymi w latach
2018-2024 opieka objeto tam 23 pacjentéw z dysfonig spastyczng (Sredni wiek 62 lata).

Nie otrzymano stanowisk ekspertdéw z dziedziny neurologii w zwigzku z czym w stanowiskach eksperckich brak
odniesienia do liczebnosci populacji z dystonig twarzy.

Dane epidemiologiczne i dane NFZ

W 2023 roku liczba pacjentdw z rozpoznaniem wg ICD-10: G24 Dystonia wyniosta 14,6 tys. oséb
(Gierczynski 2024). Nalezy zwrdéci¢ uwage, ze jest to rozpoznanie znacznie szersze niz oceniane wskazania.

Wg danych epidemiologicznych, przy zatozeniu czestos$ci wystepowania od 0,4 do 0,5-0,9 przypadku na 100 000
mieszkancéw (Medina 2022, Krasnodebska 2025) i populacji Polski wynoszacej 37,4 min mieszkancow, liczba
pacjentéw z dystonig krtaniowg moze wynosi¢ od 150 do 337.

Przy zalozeniu czestosci wystepowania 0,57 przypadku dystonii ustno-zuchowej na 100 000 mieszkancow
(Medina 2022), liczba pacjentéw z dystonig ustno-zuchwowg w Polsce moze wynosi¢ okoto 213 oséb.

Zgodnie z danymi NFZ (MERL) w 2024 roku liczba pacjentéw leczonych w ramach programu lekowego B.28
wyniosta 9 570 os6b, w 2025 roku — 10 164 (rozdz. 8.1). Program obejmuje populacje znacznie szerszg
niz wnioskowana. Oprdcz pacjentéw z dystonia krtaniowg i dystonig twarzy w ramach programu leczeni sg takze
pacjenci z kreczem karku, kurczem powiek, potowicznym kurczem twarzy i dystoniami zadaniowymi (np. kurcz
pisarski, kurcze zawodowe).

4 Epidemiological Study of Dystonia in Europe (ESDE) Collaborative Group A prevalence study of primary dystonia in eight European countries. J.
Neurol. 2000,247:787-792. doi: 10.1007/s004150070094)
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4. Interwencje oceniane i alternatywne technologie medyczne

4.1. Charakterystyka wnioskowanej technologii

Whiosek dotyczy produktu leczniczego: Xeomin (toksyna botulinowa typu A) we wskazaniu: ,dystonia krtaniowa”
oraz ,dystonia twarzy” w ramach programu lekowego B.28. LECZENIE DYSTONII OGNISKOWYCH
| POLOWICZEGO KURCZU TWARZY (ICD-10 G 24.3, G 24.4, G 24.5, G 24.8, G 51.3).

Neurotoksyna botulinowa typu A blokuje przewodzenie cholinergiczne w obrebie potgczenia nerwowo-
miesniowego przez hamowanie uwalniania acetylocholiny. Zakonczenia nerwowe ptytek nerwowo-migsniowych
przestajg reagowac na bodZzce nerwowe, co powoduje brak wydzielania neuroprzekaznika do ptytek ruchowych
(odnerwienie chemiczne). Przywrdcenie przewodzenia bodzcow nastepuje poprzez tworzenie nowych zakonczen
nerwowych i ponowne potgczenie z ptytkami ruchowymi.

Mechanizm dziatania neurotoksyny botulinowej typu A na cholinergiczne zakonczenia nerwowe mozna opisac
jako proces sktadajgcy sie z czterech kolejnych etapow:

¢ Wigzanie: Lancuch ciezki neurotoksyny botulinowej typu A wigze sie w sposob wybioérczy i z wysokim
powinowactwem z receptorami wystepujgcymi tylko na zakonczeniach cholinergicznych.

¢ Internalizacja: Skurcz btony komérkowej zakonczenia nerwowego i wchioniecie toksyny do zakonczenia
nerwowego (endocytoza).

¢ Translokacja: Koniec aminowy fancucha ciezkiego neurotoksyny tworzy por w bionie pecherzyka,
wigzanie dwusiarczkowe ulega rozszczepieniu i tancuch lekki neurotoksyny przechodzi przez por do
cytozolu.

e Dziatanie: Po uwolnieniu lekki tancuch z wysokg swoistoscig rozszczepia docelowe biatko (SNAP 25),
ktore odgrywa kluczowg role w uwalnianiu acetylocholiny.

Petna odbudowa czynnosci ptytki nerwowo-miesniowej/przewodzenia bodzcéw nastepuje zwykle w ciggu
3-4 miesiecy po wstrzyknieciu domiesniowym, na skutek rozrostu zakohczen nerwowych i ponownego potgczenia
z ptytkg ruchowa.

Zgodnie z Obwieszczeniem MZ z dnia 17 czerwca 2026 r. w sprawie wykazu lekéw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 lipca 2026 r. produkt leczniczy Xeomin
(Botulinum A toxin a 100 j.) jest refundowany:

e w ramach program lekowego B.28. LECZENIE DYSTONII OGNISKOWYCH | POLOWICZEGO
KURCZU TWARZY (ICD-10 G 24.3, G 24.4, G 24.5, G 24.8, G 51.3), we wskazaniach:

a) Krecz karku, maksymalna dawka jednorazowa: 300 j.m.;

b) Kurcz powiek, maksymalna dawka jednorazowa: 50 j.m. na jedno oko;

c) Potowiczy kurcz twarzy, maksymalna dawka jednorazowa: 50 j.m.;

d) Dystonie zadaniowe (np. kurcz pisarski, kurcze zawodowe), maksymalna dawka jednorazowa: 80 j.m.

* w ramach programu lekowego B.57. LECZENIE PACJENTOW ZE SPASTYCZNOSCIA KONCZYN
Z UZYCIEM TOKSYNY BOTULINOWEJ TYPU A (ICD-10: 161, 163, 169, G35, G80, G82, G83, T90,
T91): konczyna/konczyny goérna/gérne i dolna/dolne — 800 j. (tylko jedna konczyna gérna — 500 j., tylko
jedna konczyna dolna — 600 j.).

Zgodnie z ChPL produkt leczniczy XEOMIN, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (50 j., 100 j.,
200 j.), jest wskazany:

e u dorostych do objawowego leczenia: kurczu powiek i potowiczego kurczu twarzy, dystonii szyjnej
z przewaga komponenty rotacyjnej (kurczowy krecz szyi), spastycznosci konczyny gornej, przewlektego
Slinotoku z powodu zaburzen neurologicznych;

e udzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 17 lat, o masie ciata = 12 kg do objawowego leczenia: przewlektego
Slinotoku z powodu zaburzen neurologicznych i (lub) neurorozwojowych.

XEOMIN jest przeznaczony do podania domiesniowego i do gruczotu (do gruczotu slinowego). Moze by¢
podawany jedynie przez lekarzy z odpowiednimi kwalifikacjami i niezbednym doswiadczeniem w stosowaniu
toksyny botulinowej typu A. Optymalna dawka, czesto$¢ podawania i liczba miejsc wstrzykniecia powinny zostac
okreslone przez lekarza indywidualnie dla kazdego pacjenta. Dawke nalezy zwiekszac¢ stopniowo.
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4.2. Alternatywne technologie medyczne

Zgodnie z wytycznymi dot. oceny technologii medycznych AOTMIT komparatorem dla ocenianej interwenc;ji
w pierwszej kolejnosci musi by¢ istniejgca (aktualna) praktyka medyczna, czyli sposéb postepowania,
ktéry w praktyce medycznej prawdopodobnie zostanie zastgpiony przez oceniang technologie.

Biorgc pod uwage opinie ekspertéw klinicznych, odnalezione wytyczne kliniczne oraz finansowane w Polsce
technologie medyczne, mozna wskazac, ze u pacjentow z dystonig krtaniowg i dystonig twarzy alternatywnymi
technologiami medycznymi sg nastepujgce technologie lekowe, refundowane w ramach programu
lekowego B.28:

e Botulinum A toxin a 500 j. i Botulinum A toxin a 300 j. (Dysport) — sg to produkty lecznicze zawierajgce
abobotulinumtoxinA; w przypadku dystonii krtaniowej maksymalna dawka jednorazowa wynosi 80 j.m.,
w dystonii twarzy: 400 j.m.;

e Botulinum A toxin a 100 j. (Botox) — jest to produkt leczniczy zawierajgcy onabotulinumtoxinA;
maksymalna dawka jednorazowa dla dystonii krtaniowej:20 j.m.; w przypadku dystonia twarzy: 80 j.m.;

Eksperci poza iniekcjami toksyny botulinowej, ktére uznawanymi za ztoty standard leczenia objawowego dystonii
krtaniowej, wskazujg, ze w dystonii krtaniowej stosowane jest leczenie wspomagajgce: terapia logopedyczna,
rehabilitacja glosu, fizjoterapia manualna / masaz okotokrtaniowy, wsparcie psychologiczne/psychoterapia
(zdaniem eksperta niezaleznie od terapii toksyng botulinowg A, wszyscy pacjenci wymagajg rehabilitacji
foniatryczno-logopedycznej). Ponadto zdaniem ekspertéw w dystonii krtaniowej stosowane jest: leczenie
chirurgiczne /myektomia miesni krtani/ tyreoplastyka, operacyjne przeciecie/odnerwienie odpowiednich widkien
nerwu krtaniowego z reinerwacjg, mioneurektomia. modulatory GABAergiczne.

Nie otrzymano stanowisk ekspertdow z dziedziny neurologii w zwigzku z czym w stanowiskach eksperckich brak
odniesienia do technologii medycznych stosowanych w dystonii twarzy - dystonii ustno-zuchwowe;.

Wedtug wytycznych klinicznych leczenie OMD oprécz stosowania iniekcji toksyny botulinowej moze obejmowac:
fizjoterapie i terapie logopedyczng, masaz, biofeedback, akupunkture, wykonanie aparatéw okluzyjnych, terapie
farmakologiczng (np. leki antycholinergiczne), zabieg chirurgiczny (obwodowy i/lub centralny).

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze cho¢ wszystkie trzy dostepnie w Polsce preparaty toksyny botulinowej typu A: Botox
(onabotulinumtoxinA), Dysport (abobotulinumtoxinA) i Xeomin (incobotulinumtoxinA), majg ten sam mechanizm
dziatania — dziatajg poprzez blokowanie uwalniania acetylocholiny, réznig sie budowa, zawartoscig biatek,
immunogennoscig oraz sposobem oznaczania aktywnosci. Xeomin zawiera wytgcznie oczyszczong
neurotoksyne bez biatek kompleksujgcych, co moze wigzaé sie z najmniejszym ryzykiem powstawania
przeciwciat neutralizujgcych. Botox i Dysport zawierajg dodatkowe biatka kompleksujgce (NAPs). Nie zwiekszaja
one skutecznosci terapeutycznej, ale mogg wptywa¢ na immunogennosc¢ preparatu. Nie udato sie ustali¢
jednego, uniwersalnego przelicznika dawek miedzy preparatami. Najczesciej stosowane przyblizenia to: Botox:
Xeomin = 1 : 1; Botox : Dysport = 1 : 2,5-3 (Car 2021)
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5. Opinie ekspertow klinicznych

Analitycy Agencji zwrécili sie do szesciu ekspertdow klinicznych z prosbg o opinie w przedmiotowej sprawie.
Do dnia zakohczenia prac nad raportem otrzymano cztery opinie spetniajace wymogi formalne:

e drhab.n. med.in. ozdr. Paulina Krasnodebska z Kliniki Audiologii i Foniatrii Instytutu Fizjologii i Patologii
Stuchu w Swiatowym Centrum Stuchu w Kajetanach k. Warszawy;

e prof. dr hab. n. med. Mariola Elzbieta Sliwinska-Kowalska, Konsultant Krajowy w dziedzinie audiologii
i foniatrii;
e drhab. n. med. in. o zdr. Wioletta Pawlukowska, Konsultant Krajowy w dziedzinie neurologopedii.

e prof. dr hab. n. med. Henryk Skarzynski, Konsultant Krajowy w dziedzinie otorynolaryngologii.

Opinie ekspertéw zostaty przygotowane bezptatnie, zgodnie z aktualnymi przepisami prawnymi dotyczgcymi
wykonywania przez Agencje oceny technologii medycznych na zlecenie Ministra Zdrowia.
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Tabela 1. Opinie ekspertow klinicznych

DRTM.415.4.2026

Dr hab. n. med. i n. o zdr. Paulina

Prof. dr hab. n. med. Mariola

Dr hab. n. med. i n. o zdr. Wioletta

Prof. dr hab. n. med. Henryk Skarzynski,

rehabilitacji dla wszystkich chorych.

Ponadto dostepne na rynku fiolki z lekiem
— wg producenta mozliwe do zastosowania
jedynie u 1pacjenta zawierajg 100j
toksyny, co w przypadku terapii dystonii
krtani zbyt duzg iloScig. Zasadne bytoby
zmniejszenie ilo$ci przynajmniej o pofowe,
ta jak to jest w przypadku producenta
Onambotuliny A Botox 100j/ Vistabel 50j.

wzglednie bezpieczng opcje terapeutyczng w
leczeniu dystonii ustno-zuchwowej (OMD).
Korzystng odpowiedz na leczenie,
definiowang jako jakakolwiek poprawa (>0%),
odnotowano u 96,2% pacjentow, natomiast u
88,9% uzyskano poprawe przekraczajgcg
50%. Woyniki te wskazujg na wysokg
skutecznoS¢  kliniczng terapii. Dziatania
niepozgdane wystgpity u 17,8% pacjentéw, co
w zestawieniu z wysokim odsetkiem
odpowiedzi na leczenie wskazuje na
korzystny profil korzysci do ryzyka. Uzyskane
wyniki potwierdzajg, ze onabotulinumtoxinA
moze by¢ uznawana za  skuteczng
i bezpieczng metode leczenia OMD.

Pytanie K Sliwinska-Kowalska, KK w Pawlukowska, KK w dziedzinie N . "
L dziedzinie audiologii i foniatrii neurologopedii ST 2 HITD ClElE EER R
Dystonia krtaniowa: Inwazyjny charakter,
przejSciowa  poprawa  jakosci  gfosu,
konieczno$¢ powtarzania iniekcji toksyna
botulinowg, inwazyjno$¢ czesci procedur oraz
nomaiizacy . konirol moteryosnel glosu | CIOWTe_ograniczenia obscriedostepnych
W dvstonii  krtani . dni (Dwyer 2025) metod leczenia dystonii krtaniowej obejmujg
ystonit anlowej  zasadniczym 4 i ’ L przede wszystkim objawowy | czasowy
problemem jest ograniczony dostep do Dystonia twarzy: wczesniej zglaszane | charakter dziatania toksyny botulinowej oraz
doswiadczonych osrodkéw wykonujgcych dziatania  niepozgdane BoNT  obejmuja | konjecznosé powtarzania iniekcji co okoto 3—
iniekcje do migsni krtani oraz koniecznosc¢ przejsciowe ostabienie regionaine, tkliwo$¢ W | 4 mjesiace. Skutecznosé i bezpieczernstwo
powtarzania leczenia co ok. 3—4 miesigce. miejscu wstrzyknigcia, niewielki dyskomfort | terapii  zalezg od prawidiowego doboru
Skuteczno$c i profi dziatan podczas zucia, asymetryczne usmiechy, | miosnia, dawki i techniki podania oraz
niepozadanych zalezg od precyzyjnego utrate usmiechu, dretwienie warg, zanik | goswiadczenia specjalisty, co ogranicza
doboru migsnia, dawki, strony I techniki migsni, parestezje, trudnosci z pofykaniem, | gostepnosé leczenia do wyspecjalizowanych
Jakie 53 SUCHOSC  uslch, mlny mou, OV | osockon necie  moga - pousdowac
pr(?blemy ostabienie/chuchajgcy gtos i dysfagia, a w Stos_owejma u wszxgtk/qh z'oiadko;/vej do ynosa , obrzek, siniaki, prze‘m;jajqcf‘a’ y dysfzme, i n{azm/'ernq
zwiazane AbLD szczegéine znaczenie ma ryzyko | P acjentow rehabilitacia | o metrie twarz przem;"a' cy obrzek i bol w powle 7Znasc giosy, zanurasia polyrana, 4
A G R ET dusznos$ci. Terapia glosu ma znaczenie foniatryczno-logopedyczna mi}é'scu E/strz k%liecia e ¢ tw dyetonl odwadzacej rownieZ dusznosc
aktualnie wspomagajace, ale nie zastepuje BoNT i | Skuteczna jest jedynie w potowie g Y ) ) .| Terapia logopedyczna i fizjoterapia maja
dostepnych opcji nie istnieje jé den skuteczny standard przypadkow. Przeprovyadzona. analiza 'wskazu;e, ze gfown/e. .charak?er wspomagajgcy i nie
leczenia? onabotulinumtoxinA  stanowi skuteczng i | zapewniajg u wiekszo$ci pacjentéw trwaftej

kontroli dystonii. Leczenie chirurgiczne jest
bardziej inwazyjne, przeznaczone dla
wybranych chorych iobarczone ryzykiem
niepozgdanych zZmian gfosu, przy
ograniczonych danych dotyczgcych
dfugoterminowej skutecznosci.

Brak powszechnego wdrozenia tych metod,
brak doswiadczenia.

W przypadku dystonii krtaniowej brak jest
Jjedynej skutecznej, trwale leczgcej metody

Jakie rozwigzania
zwigzane

z systemem
ochrony zdrowia

1. Utworzenie osrodkéw referencyjnych
diagnozujgcych i ustalajgcych optymalnag
Scieske terapeutyczng pacjentowi.

Poprawe sytuacji pacjentow przyniostoby

mogtyb
popgrgwiyé utworzenie Sciezki leczenia w o$rodkach
sytuacje referencyjnych, posiadajacych

Brak fiolek 10 jm. i 20 jm.
stosowanych rutynowo w
dystonii  krtaniowej powoduje
wigksze koszty leczenia /
utrudnia logistyke w sytuacji

Logopeda  powinien  by¢  integralnym
cztonkiem interdyscyplinarnego zespofu
diagnostyczno terapeutycznego

sprawujgcego opieke nad pacjentami z
dystonig twarzy i krtaniowg. Jego udziat jest
istotny zaréwno na etapie kwalifikacji
pacjenta do leczenia toksyna botulinowa,

Poprawe sytuacji pacjentow z dystonig
krtaniowg mogftoby zapewni¢ zwiekszenie
dostepnosci do diagnostyki i leczenia w
wyspecjalizowanych osrodkach
posiadajgcych doswiadczenie w
wykonywaniu iniekcji toksyny botulinowej do
miesni krtani. Zasadne bytoby utworzenie lub
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Pytanie

Dr hab. n. med. i n. o zdr. Paulina
Krasnodebska

Prof. dr hab. n. med. Mariola
Sliwinska-Kowalska, KK w
dziedzinie audiologii i foniatrii

Dr hab. n. med. i n. o zdr. Wioletta
Pawlukowska, KK w dziedzinie
neurologopedii

Prof. dr hab. n. med. Henryk Skarzynski,
KK w dziedzinie otorynolaryngologii

pacjentéw w
omawianym
wskazaniu?
Prosze wskazaé
jakie potencjalne
problemy
dostrzegaja
Panstwo w
zwiazku ze
stosowaniem
ocenianej
technologii.

doswiadczenie w diagnostyce i terapii

pacjentéw  z  rzadkimi  chorobami
ruchowymi krtani. Diagnostyka ta ze
wzgledu na specyfike zaburzen i

upo$ledzenie wydolno$ci komunikacyjnej
pacjenta powinna obejmowac diagnostyke
foniatryczna, logopedyczna,
psychologiczna. Program powinien
umozliwia¢  indywidualizacje = miejsca,
dawki i  stronno$ci  iniekcji  oraz
monitorowanie po zabiegu w celu
rejestracji czasu efektu oraz dziatan
niepozgdanych. Potencjalnym problemem
Jest traktowanie maksymalnej dawki jako
dawki rutynowej oraz wykonywanie
procedury bez odpowiedniego
doswiadczenia w iniekcjach krtaniowych,
co powoduje wystgpienie i wydtuzenie
dziatan niepozgdanych takich jak bezgtos,
zaburzenia potykania. Ustalone optymalne
postepowanie mogtoby by¢ nastepnie
kontynuowane przez wykwalifikowanych
lekarzy
foniatréw/otolaryngologéw/neurologéw
blizej miejsca zamieszkania pacjenta.

2. Aktualizacia wyceny S$wiadczen w
foniatrii i  otolaryngologii  dotyczgca
procedur zwigzanych z diagnostykg i
terapig zaburzen gtosu.

Brak wyceny w Polsce $wiadczen, na
ktorych opiera sie europejski i Swiatowy
standard oceny gtosu — analiza akustyczna
gfosu, analiza aerodynamiczna gtosu,
funkcjonalna ocena endoskopowa krtani,
elektromiografia krtani, terapia manualna
krtani ($wiadczenie foniatryczne).
Proceduty te mimo istotnego wptywu na
proces diagnostyczny i monitorowanie
efektow terapeutycznych, nie sg mozliwe
do rozliczenia z ptatnikiem.

koniecznosci dzielenia amputki
80 j.m. dla kilku chorych.

Jjak i podczas planowania oraz prowadzenia
postepowania terapeutycznego po
zastosowaniu leku, w tym w zakresie oceny
skuteczno$ci leczenia i wskazan do dalszej
terapii logopedycznej. Dystonia ustno-
zuchwowa jest rzadkg postacig dystonii
ogniskowej, charakteryzujgca sig
wystepowaniem nieprawidfowych,
mimowolnych  skurczéw mie$ni  szczeki
i zuchwy, dolnej czesci twarzy oraz jezyka.
Zaburzenia te mogg prowadzic¢ do istotnego
ograniczenia sprawnosci funkcjonalnej
pacjenta, w szczegolnosci w zakresie mowy i
potykania. Z tego wzgledu kompleksowe
postepowanie diagnostyczno-terapeutyczne
powinno  uwzglednia¢ ocene oraz, w
zaleznosci od stwierdzonych zaburzen,
terapie mowy, gfosu i funkcji pofykania. Do
kluczowych zadan logopedy nalezy w
szczegolnosci  udziat w  diagnostyce
réznicoweyj, z uwzglednieniem
charakterystyki zaburzei mowy | gfosu, a
takze przeprowadzanie ilosciowej i
percepcyjnej oceny funkcji mowy, gtosu oraz
potykania. Istotnym elementem postepowania
jest réowniez monitorowanie efektow
leczenia, w tym zmian funkcjonalnych po
zastosowaniu toksyny botulinowej. Rola
logopedy obejmuje ponadto identyfikacje
wtérnych, niekorzystnych zachowan
kompensacyjnych oraz prowadzenie dziatan
ukierunkowanych na ich ograniczenie. W
przypadku  wspotwystepowania  dysfagii
niezbedne Jest przeprowadzenie
odpowiedniej diagnostyki funkcji potykania
oraz wdrozenie dostosowanego do potrzeb
pacjenta postepowania terapeutycznego.
W przypadku dystonii krtaniowej
przebiegajacej z dysfonig postepowanie
logopedyczne  koncentruje  sie  przede
wszystkim na terapii gtosu, dostosowanej do

rozwdj sieci o$rodkéw referencyjnych, do
ktorych mogliby byc¢ kierowani pacjenci
wymagajgcy  specjalistycznego leczenia.
Istotne jest réwniez zapewnienie mozliwosci
regularnego powtarzania terapii w ramach
finansowania ze S$rodkéw publicznych, z
uwzglednieniem przewlektego charakteru
choroby i konieczno$ci  wykonywania
kolejnych iniekcji co okoto 3—4 miesigce.
Wskazane bytoby ponadto zapewnienie
kompleksowej, interdyscyplinarnej opieki nad
pacjentem, obejmujgcej wspofprace
neurologa, otolaryngologa/foniatry, logopedy
oraz — w uzasadnionych przypadkach -
psychologa i chirurga. Korzystne bytoby takze
opracowanie standardéw  diagnostyczno-
terapeutycznych dotyczgcych rozpoznawania
poszczegolnych postaci dystonii krtaniowej,
kwalifikacji do leczenia oraz monitorowania
Jego skuteczno$ci i bezpieczenstwa.

Ze wzgledu na rzadki charakter schorzenia
zasadne bytoby réwniez prowadzenie rejestru
pacjentéw,  ktory  umozliwitby = ocene
rzeczywistej liczby chorych, zapotrzebowania
na $wiadczenia oraz wynikéw leczenia w
Polsce.

Istotnym problemem jest brak odpowiedniej
wyceny procedury polegajgcej na podaniu
leku bezposrednio do mie$ni krtani. Obecnie
procedura ICD-9 31.0 — nastrzyknigcie krtani
— nie zapewnia adekwatnego rozliczenia tego
Swiadczenia ~w  ramach  foniatrii i
otolaryngologii. Ogranicza to mozliwosc
wykonywania iniekcji przez specjalistow tych
dziedzin, mimo ze precyzyjne podanie
toksyny botulinowej do odpowiednich miesni
krtani stanowi podstawowg metode leczenia
dystonii krtaniowey. Wprowadzenie
adekwatnej wyceny procedury oraz jasnych
zasad jej finansowania mogfoby zwigkszy¢

3. Brak wyceny iniekcji do krtani. rodzaju i nasilenia wystepuiacych zaburzen. | d0Stepnosc¢ terapii dla pacjentow oraz
Procedura ICD-9 31.0 — nastrzykanie Stosojwane techﬁik?p /e }t/erapeutyczné umozliwi¢ jej realizacje w wigkszej liczbie
krtani — nie jest wyceniona dla $wiadczen ukierunkowane s m.in. na redukcje wyspecjalizowanych oSrodkow.
w foniatrii i otoaryngologii i ogranicza nadmiernego napiec'ia. fonacyjnego Podstawowym  ograniczeniem  jest jej
mozliwo$c stosowania procedury poprawe efektywnosci emisji glosu oraz | CZaSOWY ?fekt terapeutyczny, powodu;qqy
zmniejszenie  niekorzystnych  napieé konieczno$¢  regularnego  wykonywania
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terapeutycznej u pacjentow z LD przez miesniowych w obrebie krtani i struktur z | kolejnych iniekcji. Skutecznosc i
specjalistow foniatréw i otolaryngologow. nig funkcjonalnie zwigzanych. Terapia | bezpieczenstwo  leczenia  zalezg  od
logopedyczna moze tym samym stanowi¢ | prawidfowego rozpoznania typu dystonii,
istotny element kompleksowego leczenia, | wyboru odpowiedniego miesnia,
uzupetniajgcy postepowanie | indywidualnego doboru dawki i precyzji
farmakologiczne, w  tym  terapie  z | podania, a tym samym od do$wiadczenia
zastosowaniem toksyny botulinowej. osoby wykonujgcej procedure. Potencjalnym
problemem sg réwniez przemijajgce dziatania
niepozgdane, w szczegdlnosci ostabienie i
nadmierna powietrzno$¢ gtosu, dysfonia oraz
zaburzenia potykania, a w przypadku dystonii
odwodzgcej — mozliwos¢  wystgpienia
duszno$ci lub stridoru.
Dodatkowym ograniczeniem o charakterze
organizacyjno-ekonomicznym Jest
niedopasowanie wielkosci czes$ci dostepnych
opakowan toksyny botulinowej do
niewielkich,  indywidualnie  dobieranych
dawek stosowanych w obrebie krtani, co
moze prowadzi¢ do niewykorzystania czesci
produktu. Warto rozwazy¢ dostepno$c
mniejszych opakowar, lepiej
odpowiadajgcych specyfice tego wskazania.
Ryzyko  naduzy¢ Ilub  niewfasciwego
zastosowania ocenianej technologii nalezy
Ryzyko niewfasciwego  zastosowania ocenic¢ jako niewielkie. Potencjalne ryzyko
mozna ograniczy¢ przez jednoznaczne moze dotyczy¢ kwalifikowania do leczenia
kryteria rozpoznania LD, dokumentacje pacjentow bez Jednoznacznie
Jakie wi fenotypu (AdLD/AbLD/mieszana/inne) potwierdzonego rozpoznania dystonii
akie widza dzicki : . . . ) : ; f
Panstwo _Z/ekl wsparciu mtero_lyscyp_lmarne_/ krtan/owe!, stosowania to'ksyn.y w’u_mych
A Porra B diagnostyki w tym elektromiografii krtani, zaburzeniach gfosu, a takze niewfasciwego
mozliwosci . . P
e a wykonywanie zabiegu przez lekarza z doboru dawki, miesnia docelowego lub zbyt
naduzyé/niewtasc doswiad . d h £ K a iniekcii. Rvzvko t
iwego oswiadczeniem w procedurac czestego wykonywania iniekcji. Ryzyko to
. krtaniowych oraz obowigzek mozna ograniczy¢ poprzez  okreslenie
zastosowania . T . | brak - . Iy p : ;
2wigzane dgkumentowan/a odpow:gdz1 i dZIglarz Jjasnych kr.yterlow refqndacy, potW{erdzen/e
z objeciem niepozgdanych. Nalezy unikac rozpoznania dystonii  krtaniowej przez
. automatycznego stosowania dawki doswiadczonego specjaliste,
refundacja ; hop . . .
ocenianej mgksymalnej,. zbyt krot,k/ch odste'poml/' dokumentowgme fenotypu‘w razie potrgeby;
technologii? miedzy podaniami i podan bez weryfikacji wykorzystaniem interdyscyplinarnej
’ przyczyny braku odpowiedzi. Zbyt czeste diagnostyki, w tym elektromiografii krtani oraz
lub wysokie dawki zwiekszajg ryzyko wykonywanie procedur w
dziatann niepozgdanych i mogag sprzyjac wyspecjalizowanych o$rodkach. Wskazane
wtdrnej nieskutecznosci. jest rowniez  monitorowanie  czestoSci

wykonywania iniekcji, stosowanych dawek i
efektéw leczenia.
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Czy istnieja grupy

Pacjenci, u ktérych doszto do wystgpienia
nadwrazliwo$ci na onambotuline A, lub

Iniekcje preparatem toksyny botulinowej
Xeomin mozna wdrozy¢ z potencjalnie
dobrym skutkiem u  pacjentow  z
nawracajgcym ziarniniakiem kontaktowym, z
utrwalona dysfonig przedsionkowg oraz
drzeniem gfosu i wybranych przypadkach
obustronnych porazen fatdéw gfosowych.

Szczegdlng korzy$¢ ze stosowania ocenianej
technologii mogg odnie$¢ pacjenci z
potwierdzong dystonig krtaniowg, zarbwno w
postaci przywodzgcej (AdLD), odwodzgcej
(AbLD), jak i mieszanej, zwtaszcza przy
istotnym wptywie objawéw na komunikacje i

ktoére

nie skorzystaja ze
stosowania
ocenianej
technologii?

przeciwwskazaniami do toksyny
botulinowej. Wzglednie mniejsza korzys¢
lub  trudniejszy bilans korzy$¢-ryzyko
moze dotyczy¢ AbLD, postaci mieszanych
i chorych z istotnym ryzykiem zaburzen

dawek,poczgtkowy okres dawkowania jest
okresem préb i btedéw, czeste sg dziatania
niepozgdane (poczgtkowa staba jako$¢
oddechu, dysfagia), zdarzajg sie nieudane
iniekcje, wielu pacjentow nie osigga

pacjentéyv ) tacy u ktorych nie obserwuje sie funkcjonowanie zawo_dOM{e I_ui? spo_feczne.
o specyficznej skutecznosci  onambotuling A mimo Ist’otna grupe stanowig réwniez pacjenci, u
cl_larakterystyc(_-: zZmiany sposobu i miejsca dawkowania. ktry Ch. e uzy. skar_)o Wy_starcza/egce/
(tj. subpopulacje), S odpowiedzi na onabotulinumtoxinA pomimo
ktére moga Ponadio zasadne byloby —umozliwienie | g - odpowiedniej modyfikacji dawki, miejsca i
bardziej terapl/_ toksyne;.bo.tulmowq pacjentow z techniki podania, a takze osoby z
skorzystac samoistnym drzeniem gfosu w ramach nadwrazliwoscig lub nietolerancjg tego
ze stosowania programu . lekowego lub dedykowanych preparatu — u ktorych alternatywny preparat
ocenianej procedur ) ) dla toksyny botulinowej moze stanowié opcje
technologii? foniatrii/otolaryngologii/neurologii (31.0 + terapeutyczna.
koszt leku). . .
Potencjalne zastosowanie toksyny
botulinowej dotyczy réwniez wybranych
pacjentéw z samoistnym drzeniem gfosu,
utrwalong dysfonig przedsionkowg oraz
nawracajgcym ziarniniakiem kontaktowym, a
w odpowiednio kwalifikowanych przypadkach
takze z obustronnym porazeniem fatdow
gfosowych. W przypadku tych grup wskazane
jest jednak indywidualne kwalifikowanie
pacjentéw, z uwzglednieniem dostepnych
dowodow naukowych | charakterystyki
klinicznej.
Czy istnieja grupy | Nie nalezy oczekiwaé korzysci u 0séb bez Terapia toksyng jest czeSciowo skuteczna u | Do grup, w ktérych korzy$c ze stosowania
pacjentow potwierdzonego  rozpoznania LD, z wigkszoS$ci pacjentéw z dystonig krtaniowg | toksyny botulinowej typu A moze byc
o specyficznej dysfonig o innej etiologii (z wytgczeniem miesni przywodzicieli, istnieje wiele znanych | ograniczona, nalezg pacjenci bez
charakterystyce drzenia gtosu, wybranych typach dysfonii ograniczen.  Efekty  terapeutyczne  nie | potwierdzonego rozpoznania dystonii
(tj. subpopulacje), | regulacyjnej), ani u pacjentow z | .. utrzymujg sie, wymagajgc powtarzania | krtaniowej lub z inng przyczyng zaburzer

gfosu, u ktoérych mechanizm objawéw nie
odpowiada na dziatanie toksyny.
Ograniczona skuteczno$¢ moze rowniez
dotyczy¢ pacjentow, u ktérych mimo
prawidiowego doboru dawki, miejsca i
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oddychania lub potykania. Brak normalnego gfosu nawet przy | techniki podania nie uzyskano odpowiedzi na
odpowiedzi po prawidfowo wykonanej zoptymalizowanym leczeniu. wczesniejsze leczenie toksyng botulinowa.
iniekcji powinien sktaniac do ponownej ABlitzer,MFBrin,CFStewartBotulinum  toxin | Do leczenia nie powinni byé réwniez
weryfikacji ) fenotypu, miejsca podama' ! management of spasmodic  dysphonia | kwalifikowani pacjenci z przeciwwskazaniami
rozpoznania, a nie do zwigkszania dawki. (laryngeal dystonia): a 12- year experience in | do stosowania preparatu, w szczegdlnosci z

more than 900 patients | nadwrazliwo$cig na substancje czynng lub

Laryngoscope, 1081998), pp.1435-1441

RC Paniello, J Barlow,JS Sernalongitudinal
follow-up of adductor spasmodic dysphonia
patients after botulinum toxin injection: quality
of life results Laryngoscope,118(2008),
pp.564-568

KZhao,MGuillaud,AHuFactors associated
with failure of botulinum toxin injection in
adductor spasmodic dysphonia Ann Otol
Rhinol Laryngol,129(2020), pp.996-1002

ktorykolwiek sktadnik preparatu. Ostrozno$ci
wymagajg takze pacjenci z istotnymi
zaburzeniami potykania lub oddychania, u
ktorych ryzyko pogorszenia tych funkcji po
iniekcji moze przewyzsza¢ potencjalne
korzysci. W przypadku niektérych wtérnych
zaburzen gfosu, zmian strukturalnych krtani
czy izolowanych zaburzen czynno$ciowych
leczenie toksyng botulinowg moze nie
przynosi¢ oczekiwanej poprawy i wymaga
indywidualnej kwalifikacji. Nalezy
kazdorazowo ocenic¢ indywidualny stosunek
korzysci do ryzyka. Zwigkszanie dawki bez
potwierdzenia przyczyny braku odpowiedzi
moze zwigkszac ryzyko dziatan
niepozgdanych

Czy w zapisach
programu
lekowego B.28 w
przypadku
dodania wskazan
dla produktu
leczniczego
Xeomin ,,dystonia
krtaniowa” oraz
»dystonia twarzy”
powinny ulec
zmianie jakies
inne zapisy? Jesli

Tak — w odniesieniu do dystonii krtaniowej
ze wzgledu na wptyw na wydolno$c
komunikacyjng pacjenta, zasadne bytoby
doprecyzowanie kryteriow kwalifikacji i
monitorowania. Proponuje: potwierdzenie
rozpoznania przez foniatre/otolaryngologa
z doswiadczeniem w LD, okreSlenie
fenotypu, ocene endoskopowg gfosu i
krtani, udokumentowanie nasilenia
objawéw i wptywu na funkcjonowanie oraz
obowigzek oceny odpowiedzi po leczeniu.
Program powinien dopuszczac
indywidualizacje dawki, miejsca i sposobu
podania (jedno-/obustronnie, zaleznie od
fenotypu i odpowiedzi), zamiast narzucac

Tak. Kryteria kwalifikacji w
dystonii krtaniowej powinny byc¢
uzupetnione 0  konieczno$c
badania foniatrycznego. Wg
stanowiska Amerykarniskiej
Akademii  Otorynolaryngologéw
Chirurgow Gfowy i Szyi pacjenci

z zaburzeniami gtosu, jako
gtowng dolegliwoscig
chorobowg, nie powinni byc¢

kierowani na badania obrazowe
bez wczesniejszej wizualizacji

Zasadne bytoby wymaganie potwierdzenia
rozpoznania przez dos$wiadczonego foniatre
lub otolaryngologa, okreS$lenia fenotypu
dystonii oraz przeprowadzenia odpowiedniej
oceny gfosu i krtani. Kryteria powinny
obejmowac¢  réwniez  udokumentowanie
nasilenia objawow i efektu leczenia.

Ze wzgledu na roznorodno$¢ obrazu
klinicznego program powinien pozostawiac
mozliwo$¢ indywidualnego ustalania dawki,
miejsca | sposobu podania  toksyny
botulinowej, w zaleznosci od fenotypu i
odpowiedzi pacjenta, zamiast narzucac jeden
schemat leczenia. Wskazane Jest
monitorowanie pacjenta po rozpoczeciu

do propozyciji

dawka jednorazowa: 20 j.m.;

jednorazowa: 20 j.m.;

\tl::l,(a’:)zr::izeev‘:rlaczhz jeden schemat. Wskazana jest kontrola 2— If(:naiZ{‘ e (gjy/l badania terapii,  dokumentowanie  skutecznosci,
uzasadnieniem 4 tygodnie po pierwszych podaniach oraz 1yeznego). dziatan ljleppzez;ia;{ny ch k.or az  czasu
dokumentowanie dziafar niepozadanych i gz;g zl)é "('3’/275’ vsv;/ec gney ;L/I7’1g z't;wf)?égiarﬁiwzlgzz
t ja sie efektu.
czasu hrzymywaria sig eferiu iniekgji do krtani (ICD-9 31.0).
Pros_;ze_o L a) dystonia krtaniowa maksymalna a) dystonia krtaniowa a) dystonia krtaniowa maksymalna
odniesienie si¢ maksymalna dawka | -

dawka jednorazowa:
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maksymalnego
dawkowania dla
produktu
leczniczego
Xeomin we
wskazaniach
»dystonia
krtaniowa” oraz
»dystonia
twarzy”:

Dystonia krtaniowa: proponowana
maksymalna dawka 20 jm. jest
wystarczajgco wysoka do podan do mieséni
wewnetrznych krtani, lecz
niewystarczajgca do podan
nadgfo$niowych. W przypadku podan do
miesni  wewnetrznych  krtani  dawka
sumaryczna waha sie najczesciej od 2j do
15j, w przypadku podan nadgfosniowych
od 10 do 30.

b) dystonia twarzy maksymalna

dawka jednorazowa: 80 j.m.

brak indywidualnego do$wiadczenia

poczgtkowa dawka
maksymalna 20 j.m.

b) dystonia

maksymalna

jednorazowa: 80 j.m.
Terapia dystonii twarzy nalezy do
kompetencji lekarzy neurologbw.

w zalezno$ci od miejsca podania i wskazania
od 1do 30j.m.;

w przypadku dystonii krtaniowej
proponowany limit dawki 20 jm. jest
adekwatny do standardowych podan toksyny
botulinowej do mieéni wewnetrznych Krtani,
gdzie catkowita stosowana dawka wynosi
zazwyczaj okoto 2—15 j.m. Jednocze$nie limit
ten moze byc¢ niewystarczajgcy w przypadku
technik obejmujgcych miesnie nadgfos$niowe,
dla ktorych stosowane dawki mieszczg sie
najczesciej w zakresie okofo 10-30 j.m.
Zasadne jest zatem rozwazenie wyzszego
limitu dawkowania, ktéry uwzgledniatby
réznice wynikajgce z miejsca i techniki
podania oraz umozliwiat indywidualne
dostosowanie dawki do fenotypu dystonii
krtaniowey.

b) dystonia twarzy
dawka jednorazowa:

brak do$wiadczenia w powyzszym

maksymalna

Czy produkt
leczniczy Xeomin
we wskazaniach
»dystonia
krtaniowa” oraz
»dystonia twarzy”
moze byé¢
stosowany
zaréwno u
pacjentéow
dorostych jak i
pacjentéw w
wieku < 18 lat?
Jesli tak, czy
wystepuja réznice
w skutecznosci i
bezpieczenstwie,
dawkowaniu lub
inne réznice?

Dostepne dane i doswiadczenie kliniczne
dotyczg przede wszystkim oséb dorostych;
LD typowo ujawnia sie w wieku $rednim. W
analizowanych publikacjach brak jest
wystarczajgcych danych pozwalajgcych na
uznanie skuteczno$ci, bezpieczenstwa i
dawkowania Xeomin w LD u 0s6b <18 r.z.
za porownywalne z populacjg dorosty.

Dlatego nie rekomendowatabym
automatycznego  rozszerzenia  zasad
dawkowania  dorostych  na  dzieci;

ewentualne zastosowanie pediatryczne
powinno miec¢ charakter wyjatkowy, w
osrodku referencyjnym, po indywidualnej
ocenie korzysci i ryzyka. W odniesieniu do
dystonii twarzy nie formutuje szczegoétowej
opinii na podstawie zatgczonych publikacji.

Ze wzgledu na mozliwe objawy
uboczne w dystonii krtaniowej
preparat nie  powinien

stosowany u dzieci.

Nie posiadam wiedzy na ten temat

Dostepne dane dotyczgce zastosowania
toksyny botulinowej typu A w dystonii
krtaniowej odnoszg sie przede wszystkim do
populacji dorostych, co odpowiada réwniez
typowemu wiekowi wystgpienia tej choroby.
W przypadku pacjentéw ponizej 18. roku
zycia brakuje wystarczajgcych danych
klinicznych,  aby uzna¢  skutecznosc,
bezpieczenstwo oraz schematy dawkowania
Xeomin za poréwnywalne z populacjg
dorostg. U pacjentow pediatrycznych nie
nalezy natomiast automatycznie przenosic
schematéw dawkowania stosowanych u
dorostych.

Ewentualne zastosowanie Xeomin
u pacjentéw <18 r.z. powinno by¢ rozwazane
indywidualnie, w szczegdlnie uzasadnionych
przypadkach, z oceng stosunku
potencjalnych korzysci do ryzyka i najlepiej w
wyspecjalizowanym osrodku referencyjnym
posiadajgcym doswiadczenie w leczeniu
dystonii u dzieci.
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Pytanie

Dr hab. n. med. i n. o zdr. Paulina
Krasnodebska

Prof. dr hab. n. med. Mariola
Sliwinska-Kowalska, KK w
dziedzinie audiologii i foniatrii

Dr hab. n. med. i n. o zdr. Wioletta
Pawlukowska, KK w dziedzinie
neurologopedii

Prof. dr hab. n. med. Henryk Skarzynski,
KK w dziedzinie otorynolaryngologii

Inne uwagi

Stanowisko w cze$ci dotyczgcej dystonii
krtaniowej oparto na aktualnym
piSmiennictwie oraz do$wiadczeniach
wiasnych  osrodka.  Kluczowe  jest
zachowanie  elastycznosci  programu:
dawka, miesienn docelowy, strona |
technika iniekcji powinny by¢
indywidualizowane, a skuteczno$é
oceniana wielowymiarowo (objawy,
funkcja gtosu, jako$¢ zycia, badanie
endoskopowe i dziatania niepozgdane).
Refundacja Xeomin moze poprawic dostep
do standardu leczenia choroby rzadkiej,
pod warunkiem koncentracji procedur w
osrodkach posiadajgcych odpowiednie
do$wiadczenie.
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6. Rekomendacje i wytyczne kliniczne dot. wnioskowanej
technologii

W celu odnalezienia wytycznych praktyki klinicznej dotyczgcych postepowania w ocenianych wskazaniach,
w dniu 13 sierpnia 2026 r. przeszukano nastepujgce zrdédta informacji medycznej:

e Polskie Towarzystwo Neurologiczne (PTN), https://ptneuro.pl/;

o European Acedemy of Neurologii (EAN), https://www.ean.org/;

o Federation of European Neuroscience Societies (FENS), https://www.fens.org/;

e World Health Organization (WHO), https://www.who.int/;

¢ National Institute for Health and Care Excellence (NICE), https://www.nice.org.uk/.
o Dystonia Europe, https://dystonia-europe.org/

e Dystonia Society, https://www.dystonia.org.uk/

Dodatkowo przeprowadzono niesystematyczne wyszukiwanie przy uzyciu wyszukiwarki internetowej
z zastosowaniem stéw kluczowych:

o Wyszukiwanie w jezyku angielskim:
o laryngeal dystonia / spastic dysphonia/ oromandibular dystonia / orofacial dystonia
o european / international / world;
o guideline / management / recommendation / consensus / position / statement.
e Wyszukiwanie w jezyku polskim:
o dystonia krtaniowa / dysfonia spastyczna / dystonia twarzy / dystonia ustno-zuchwowa
o wytyczne / zalecenia / rekomendacje / standardy / konsensus.

Wyszukiwanie ograniczono do najaktualniejszych wytycznych, opublikowanych w latach 2017-2026.

Odnaleziono szes¢ wytycznych klinicznych, z czego dwa dokumenty sg to ogodlnoswiatowe zalecenia
dedykowane terapii toksyng botulinowg w réznych rodzajach dystonii i spastycznosci: Manual of botulinum toxin
therapy 2024 oraz konsensus Dressler 2021. Pozostate odnalezione wytyczne dotyczg metod terapeutycznych
stosowanych w dystonii. Brytyjskie zalecenia Dystonia Society 2017 odnoszg sie do réznych rodzajéw dystonii,
w tym dystonii krtaniowej i dystonii ustno-zuchwowej. Polskie zalecenia Krasnodebska 2025 i amerykanskie
American Academy of Otolaryngology - Head and Neck Surgery Foundation (AAO-HSFN) 2018 dotyczg dystonii
krtaniowej, amerykanskie zalecenia American Academy of Oral Medicine (AAOM 2018) obejmujg dystonie
ustno-zuchwowsg.

Wszystkie odnalezione wytyczne sg zgodne co do tego, ze toksyna botulinowa stanowi podstawowg metode
leczenia dystonii ogniskowych, w tym dystonii ustno-zuchwowej (OMD) i dystonii krtaniowej (dysfonii
spastycznej). Leczenie powinno by¢ indywidualizowane pod kgtem obrazu klinicznego, zajetych migsni
oraz potrzeb pacjenta.

Do produktu leczniczego Xeomin (incobotulinumtoxinA) odniesiono sie w Manual of Botulinum Toxin Therapy
2024 i konsensusie Dressler 2021. Wskazano, Ze jest to preparat toksyny botulinowej typu A zawierajgcy
wylgcznie oczyszczong neurotoksyne, bez biatek kompleksujgcych obecnych w innych preparatach, co moze
przektadac sie na jego nizszg immunogennos$¢ i ograniczac ryzyko powstawania przeciwciat neutralizujgcych.
Dobdr dawki powinien by¢ indywidualizowany i zaleze¢ od obrazu klinicznego dystonii oraz liczby mieéni
poddawanych iniekcji. W konsensusie Dressler 2021 przywotuje dane wskazujgce na mozliwos$¢ bezpiecznego
stosowania incobotulinumtoxinA w wysokich dawkach catkowitych oraz przy skréconych odstepach miedzy
kolejnymi iniekcjami, bez zwiekszenia ryzyka immunizaciji.

W odniesieniu do dystonii ustno-zuchwowej w Manual of Botulinum Toxin Therapy 2024 wskazano, ze cho¢
toksyna botulinowa jest uznawana za leczenie pierwszego rzutu, to dla incobotulinumtoxinA dostepna jest
mniejsza liczba badan klinicznych niz dla onabotulinumtoxinA i abobotulinumtoxinA, dlatego poziom dowodow
oceniony zostat przez Amerykanskg Akademie Neurologii jako niewystarczajagcy do jednoznacznego
potwierdzenia skuteczno$ci. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, ze przywotana w wytycznych ocena pochodzi z
przegladu opublikowanego 2013. Ponadto konsensus Dressler 2021 formutuje wspodlne zalecenia dotyczace
stosowania onabotulinumtoxinA jak i incobotulinumtoxinA w réznych rodzajach dystonii, w tym dystonii
ustno-zuchwowe;j.
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W przypadku dystonii krtaniowej Manual of Botulinum Toxin Therapy 2024 nie odnosi sie do jako$ci dowododw dla
incobotulinumtoxinA. Przedstawione w wytycznych zalecenia dotyczgce dawkowania i miejsca podania
incobotulinumtoxinA sg takie same jak dla onabotulinumtoxinA. Z wytycznych wynika, ze najlepiej przebadanym
i bardzo dobrze odpowiadajgcym na leczenie toksyng botulinowg typem dystonii krtaniowej, z bardzo duzag
poprawg jakosci gtosu, jest dystonia krtaniowa przywodzicieli (ADSD). Konsensus Dressler 2021 nie odnosi sie
bezposrednio do dystonii krtaniowe;.

Pozostate wytyczne (AAO-HNSF 2021, AAOM 2018, Dystonia Society 2017, Krasnodebska 2025) nie wskazujg
preferowanego preparatu toksyny botulinowej i nie omawiajg szczegétowo Xeominu. Wytyczne te traktujg toksyne
botulinowg jako klase terapeutyczng i koncentrujg sie na skutecznosci leczenia dystonii krtaniowej lub ustno-
zuchwowej, bez poréwnywania poszczegolnych produktéw. Polskie zalecenia Krasnodebska 2025 wskazuja,
ze terapia toksyng botulinowg stanowi podstawe leczenia dystonii krtaniowej przywodzicieli (ADSD), a wytyczne
AAOM 2018 wskazujg jg jako pierwsza linie leczenia dystonii ustno-zuchwowej (OMD).

Najwazniejsze informacje zawarte w odnalezionych wytycznych przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 2. Przeglad interwencji wg wytycznych klinicznych

Organizacja,

rok (region) Opis zalecen klinicznych

Dostepne w sprzedazy produkty lecznicze zawierajace botuline toksynowa roznig sie serotypem, formulacjg i
czystosciag. Nie wszystkie produkty sg dopuszczone do obrotu we wszystkich krajach. Produkty zawierajace toksyne
botulinowg typu A (BoNT-A) obejmujg onabotulinumtoxinA (ONA, Botox, Vistabel), abobotulinumtoxinA (ABO, Dysport,
Azzalure), lanbotulinumtoxinA (LAN, Hengli), incobotulinumtoxinA (INCO, Xeomin/Bocouture) i prabotulinumtoxinA
(PRA, Jeuveau, Nuceiva), natomiast rimabotulinumtoxinB (RIMA, Neurobloc, Myobloc) zawiera toksyne botulinowa
typu B (BoNT-B).

Chociaz ONA, ABO, INCO, LAN i PRA bazujg na tej samej substancji czynnej, biatku BoNT-A o masie czgsteczkowej
150 000 Da, zawierajag one inny zestaw biatek kompleksujgcych. Co wiecej, ich formulacja jest inna. Réznice te mogag
wptywaé na ich antygenowo$¢. INCO w przeciwienstwie do ONA, ABO i LAN zawiera jedynie oczyszczong
neurotoksyne i nie zawiera zadnego innego biatka Clostridium. Wykazuje najwyzszg warto$¢ aktywnos¢ biologiczng
(ang. specific potency, SP) (Frevert, 2010). Nalezy zauwazy¢, ze od czasu pierwszego zatwierdzenia w 2005 roku,
INCO nie wywotat odpowiedzi immunologicznej, o czym donoszg badania kliniczne i na co wskazuje brak opiséw takich
przypadkéw w literaturze. Nie jest jasne czy obnizona antygenowos¢ INCO wynika z braku biatek dodatkowych, czy
tez jest spowodowana poprawg jego SP.

Dawkowanie poszczegoélnych produktéw leczniczych zawierajgcych toksyne botulinowg jest dobierane indywidualnie

Manual of w zaleznosci od fenotypu dystonii i liczby migsni poddawanych iniekgcji.
botulinum Leczenie dystonii ustno-zuchwowej
toxin therapy | Mimo braku dobrze kontrolowanych badan klinicznych, ostatnie przeglady systematyczne, przeglady oparte na
2024 dowodach i doswiadczenia kliniczne zdecydowanie uznajg BoNT za leczenie pierwszego rzutu w przypadku OMD,
(Swiat) niezaleznie od jego obrazu klinicznego (Bhidayasiri 2006; Comella 2018; Dadgardoust i 2019; Hassell i Charles 2020;

Ma 2021). Po sklasyfikowaniu dowodéw przez Amerykanska Akademie Neurologii pod katem ich jakosci w leczeniu
OMD, abobotulinumtoxinA (Abo-BoNT) i onabotulinumtoxinA (Ona-BoNT) otrzymaty rekomendacje poziomu C
(potencjalnie skuteczne w okreslonej populacji), podczas gdy incobotulinumtoxinA (Inco-BoNT) i
rimabotulinumtoxinB (Rima-BoNT) otrzymaty rekomendacje poziomu U (dane sg niewystarczajgce, a leczenie
niepotwierdzone) (Hallett 2013).

Leczenie dysfonii spastycznej (dystonii krtaniowej)

Skuteczno$¢ neurotoksyny botulinowej (BoNT) w leczeniu dysfonii spastycznej zostata udowodniona w badaniu z
podwajnie $lepg préba (Truong 1991) obejmujacych pacjentéw z dystonig krtaniowg przywodzicieli, ADSD (Adductor
Laryngeal Dysphonia).

Stosowane dawki BoNT réznig sie w zaleznosci od konkretnego produktu leczniczego. Chociaz istnieja korelacje
miedzy dawkami, odpowiednia dawka dla danego produktu BoNT jest podyktowana mozliwymi dziataniami
niepozgdanymi BoNT na sasiednie narzady lub migsnie. Przyblizona zalezno$¢ migdzy dawka onabotulinumtoxinA
incobotulinumtoxinA, abobotulinumtoxinA i rimabotulinumtoxinA B wynosi 1:1:3,5:50. Ta zalezno$¢ nie powinna by¢
traktowana jako wytyczna, poniewaz szybkos$¢ dyfuzji tych BoNT jest r6zna, a blisko$¢ miesnia biorgcego udziat w
potykaniu powinna by¢ czynnikiem decydujgcym o wyborze dawki.

Konsensus dotyczgcy terapii toksyng botulinowg: ogdine algorytmy i tabele dawkowania w dystonii i spastycznosci
Przedstawione w konsensusie zalecenia, przygotowane we wspoipracy z IAB - Interdisciplinary Working Group for
Movement i miedzynarodowym panelem ekspertéw, powstaty w oparciu o przeglad panelowy biezgcych algorytméw
leczenia i analize statystyczng danych rzeczywistych obejmujgcg 420 pacjentéw z dystonig i 240 pacjentow ze
spastycznoscig ze specjalistycznego osrodka referencyjnego w Niemczech, stosujgcego onabotulinumtoxinA (ONA,
Botox) oraz incobotulinumtoxinA (INCO, Xeomin).

Dressler 2021 | Qgoine algorytmy leczenia - zasada terapii toksyng botulinowg

(Swiat) Podstawowg zasadg terapii toksyng botulinowa w zaburzeniach ruchowych jest wybranie odpowiednich migsni
docelowych oraz podanie do nich wtasciwych dawek toksyny botulinowej, co opiera sie na wiedzy i doswiadczeniu
lekarza oraz musi by¢ w wysokim stopniu zindywidualizowane dla kazdego pacjenta. Optymalizacja schematu leczenia
moze wymagac kilku kolejnych sesji iniekcji, zanim zostanie osiagniety najlepszy efekt terapeutyczny.

Pod wzgledem skutecznosci terapeutycznej oraz dziatan niepozadanych preparaty oparte na réznych typach toksyny
botulinowej wykazuja istotne réznice, natomiast preparaty bazujgce na tym samym typie toksyny sg do siebie bardzo
zblizone. Brak biatek kompleksujacych oraz specyficzny proces produkcyjny stosowany w preparacie
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Organizacja,
rok (region)

Opis zalecen klinicznych

incobotulinumtoxinA (INCO) wigzg sie ze zmniejszong immunogennoscig (mniejszg sktonnoscig do wywotywania
odpowiedzi immunologiczne;j).

W przypadku onabotulinumtoxinA (ONA) i incobotulinumtoxinA (INCO) przyjmuje sie wspétczynnik przeliczeniowy 1:1,
co oznacza, ze ich jednostki sg uznawane za réwnowazne. Wspdtczynniki przeliczeniowe pomigdzy ONA/INCO a
innymi preparatami toksyny botulinowej nadal pozostajg przedmiotem sporéw i nie zostaty jednoznacznie ustalone.

Krasnodebska
2025

(Polska)

Model opieki foniatrycznej nad pacjentem z dystonig krtaniowg przywodzicieli

Procedura terapeutyczna opiera sie na terapii toksyng botulinowg i leczeniu zachowawczym — wspomagajgcym i
zmniejszajgcym utrwalone czynno$ciowe zaburzenia gtosu o typie hiperfunkcji.

Leczenie zachowawcze

Zgodnie z przyjetym od lat standardem postgpowania foniatrycznego [Morawska 2014, Krasnodgbska 2018]
funkcjonalna terapia gtosu obejmuje: terapie logopedyczna, terapie manualng krtani, zabiegi fizykoterapii i konsultacje
psychologiczne. (...)

Terapia toksyng botulinowg

Celem leczenia dystonii krtaniowej przywodzicieli toksyng botulinowg jest osiggniecie ptynnego gtosu i poprawy funkcji
fonacyjnej krtani tak dfugo, jak to mozliwe, przy jednoczesnej minimalizacji skutkéw ubocznych w catym cyklu leczenia
[Yeung 2022]. Najczesciej stosowany jest jeden z dwdch sposobéw podania toksyny do Krtani. Pierwszy z nich
obejmuje podanie botuliny do fatdu krtani przez bfone pierscienno-tarczowg pod kontrolag EMG (elektromiografii)
[Szkietkowska 2015] (...). Drugi sposéb podania odbywa sie do przedsionka za pomocg fiberoskopu z kanatem
roboczym pod kontrolg endoskopu (...)

Ustalanie dawki

Nie ma ustalonej standardowej dawki toksyny botulinowej u pacjentéw z dysfonig spastyczng. Mimo ze dawka jest
proporcjonalna do masy docelowego miesnia, to jednak zakres dawek terapeutycznych charakteryzuje sie duza
zmienno$cig. Dawka terapeutyczna waha sie miedzy 0,3 do 15 j. podawanych do mie$nia tarczowo-nalewkowego.

W rekomendacji nie odniesiono sie do konkretnych preparatéw toksyny botulinowe;.

AAO-HSFN
2018

(USA)

Zalecenia dotyczgce chrypki (dysfonii)

W leczeniu dysfonii spowodowanej dysfonig spastyczng i innymi rodzajami dystonii krtaniowej lekarze powinni
zapewni¢ iniekcje toksyny botulinowej (lub skierowaé pacjenta do specjalisty, ktéry ma takg mozliwos$¢). Sita zalecen
— rekomendowane.

Istnieje potrzeba lepszego zrozumienia patofizjologii dystonii krtaniowej w celu opracowania skuteczniejszych metod
leczenia. Konieczne jest rowniez zdobycie wiedzy jaki dobor pacjentéw i jakie czynniki pozwalajg prognozowac lepsze
lub gorsze wyniki leczenia toksyng botulinowg oraz ustalenie, jakie inne alternatywne interwencje moga by¢ korzystne
dla tej grupy pacjentow.

W wytycznych nie odniesiono sie do konkretnych preparatéw toksyny botulinowej.

AAOM 2018
(USA)

Stanowisko dotyczgce dystonii ustno-zuchwowej

Leczenie OMD moze obejmowac: fizjoterapie i terapie logopedyczng, masaz, biofeedback, akupunkture, wykonanie
aparatéw okluzyjnych, terapig farmakologiczng (np. leki antycholinergiczne), iniekcje toksyny botulinowe;j (np. toksyna
botulinowa typu A), zabieg chirurgiczny (obwodowy i/lub centralny).

Zastosowanie toksyny botulinowej (BTX) jest dobrze znane w leczeniu dystonii krtaniowej i szyjnej, a takze bylo
badane w przypadku OMD, gdzie najczesciej stosuje sie toksyne botulinowg typu A (Botox,). Iniekcje BTX
prawdopodobnie wptywajg na patofizjologie dystonii i obecnie stanowig pierwszg linie leczenia OMD. Iniekcje do
miesnia dotknietego chorobg mozna wykona¢ pod kontrolg elektromiografii lub ultrasonografii.

Maksymalny efekt osiggany jest srednio po 4 tyg., a iniekcje czesto powtarza sie w odstepach 4-miesiecznych.
Stosowanie toksyny botulinowej jest ogdlnie uwazany za bezpieczne. Mimo ze poczgtkowo 90% pacjentéw reaguje
na leczenie, z czasem jego skuteczno$¢ moze sie obnizyé. Chociaz odnotowano niewiele powaznych reakcji
niepozgdanych u pacjentéw z dystonia, leczenie moze powodowaé objawy grypopodobne, a takze suchos¢ jamy
ustnej, dysfagie lub ostabienie miesni proksymalnych z powodu miejscowego rozprzestrzeniania sie toksyny.

W wytycznych odwotano sie do produktu Botox, nie odniesiono sie do pozostatych preparatéw toksyny botulinowe;j.

Dystonia
Society 2017

(UK)

Zalecenia dotyczgce dystonii

Dystonia krtaniowa (dysfonia spastyczna) i dystonia ustno-zuchwowa sg dystoniami izolowanymi, utrzymujacymi sie,
gtéwnie idiopatycznych i zaliczane sg do dystonii ogniskowych (czasem s3g cze$cig dystonii wieloogniskowych lub
segmentowych). Objawy pojawiajg si¢ w wieku dorostym, w przypadku dystonii krtaniowej obejmujg struny gtowsowe,
w przypadku dystonii ustno-zuchowej obejmuja zuchwe, jezyk i/lub usta.

W wigkszosci przypadkow dystonii ogniskowej standardowym leczeniem sg regularne iniekcje toksyny botulinowej do
dotknietych nig mies$ni, zazwyczaj co okoto 12 tygodni. Czestotliwo$¢ moze sie rézni¢ w zaleznosci od decyzji lekarza.
Pacjenci, ktorzy odnoszg korzysci z iniekcji toksyny botulinowej, sg poddawani leczeniu w odstepach czasu
dostosowanych do czasu trwania korzysci z leczenia (zwykle od 2 do 4 miesigcy, czasami diuze;j).

BoNT-A jest zazwyczaj skuteczna w przypadku dystonii krtaniowej typu przywodzicieli i odwodzicieli. Jednak w
mieszanej lub atypowej dystonii krtaniowej typu odwodzicieli nie dziata skutecznie.

Iniekcje toksyny botulinowej (BoNT) sg stosunkowo bezpieczne i skuteczne, gdy powtarzane leczenie zalecanymi
dawkami jest przeprowadzane przez wiele lat, ale nadmierne dawki zwiekszajg ryzyko dziatan niepozadanych podczas
kazdej sesji. Dtugotrwate stosowanie toksyny botulinowej wigzato sie w niektorych przypadkach z opornoscig
wynikajgca z obecnosci przeciwciat.

W rekomendacji nie odniesiono sie do konkretnych preparatéw toksyny botulinowe;.
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7. Wskazanie dowodéw naukowych

7.1. Wyszukiwanie dowodéw naukowych

Agencja przeprowadzita wyszukiwanie w bazach medycznych: Medline via Pubmed, Embase via Ovid
oraz Cochrane Library w celu odnalezienia dowodéw naukowych dotyczacych skutecznosci klinicznej
i bezpieczenstwa stosowania incobotulinumtoxinA (Xeomin) we wskazaniach ,dystonia krtaniowa” i dystonia
swarzy”. Wyszukiwanie przeprowadzono w dniach 17-18.08.2026 r.

Zastosowane w bazach strategie wyszukiwania zostaty przedstawione w rozdziale 11.1 raportu.

Ponizej przedstawiono kryteria wigczenia i wykluczenia badan do analizy.

Tabela 3. Kryteria wlaczenia i wykluczenia badan do analizy

Element PICOS Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia

Pacjenci z dystonig krtaniowa lub dystoniami zaliczanymi
do dystonii twarzy, innymi niz dystonie, w ktérych produkt

FETEG leczniczy Xeomin jest aktualnie refundowany w ramach Inna niz w kryteriach wigczenia
programu B.28*
Interwencja incobotulinumtoxinA (Xeomin) -

Brak ograniczen.

Komparator Zgodnie z informacjami zawartymi w rozdz. 4.2. -
LAlternatywne technologie medyczne”

Punkty Punkty koncowe dotyczace skutecznosci i | Punkty koncowe dotyczace farmakokinetyki
koncowe bezpieczenstwa i farmakodynamiki.

Przeglady systematyczne z i bez metaanalizy;
Badania kliniczne, kliniczno-obserwacyjne i RWD.
Typ badan W przypadku nieodnalezienia ww. badan, dopuszczono -
mozliwos¢ wigczenia publikacji nizszej jakosci.
Publikacje petnotekstowe.

Inne W jezyku polskim lub angielskim W jezyku innym niz polski i angielski

* biorgc pod uwage wskazania, w ktorych produkt leczniczy Xeomin jest juz refundowany w ramach programu lekowego B.28, w oparciu
o wytyczne kliniczne w raporcie przyjeto, ze zlecenie w zakresie ,dystonii twarzy” dotyczy dystonii ustno-zuchwowych

7.2. Opis badan witaczonych do analizy

Do analizy wtgczono 4 badania pierwotne dotyczgce zastosowania toksyny botulinowej typu A w leczeniu dystonii
krtaniowej (LD) i dystonii ustno-zuchwowych. Jedno badanie (Kohli 2022) oceniato bezposrednio skutecznosé
i bezpieczenstwo incobotulinumtoxinA (Xeomin) u pacjentéw z dystonig krtaniowg przywodzicieli. Pozostate
badania obejmowaty populacje pacjentéw z LD (retrospektywne Schneider-Stickler 2026) oraz dystoniami ustno-
zuchwowymi (prospektywne Page 2017 i retrospektywne Revuelta 2025), ktérzy byli leczeni toksyng botulinowg
typu A, jednak nie przedstawiono w nich odrebnych wynikéw dla incobotulinumtoxinA.

7.3. Wyniki badan witgczonych do przegladu

Dystonia krtaniowa
Kohli 2022

Prospektywne, otwarte badanie kliniczne oceniajgce skutecznos$¢ i bezpieczenstwo incobotulinumtoxinA
(Xeomin) u pacjentéw z dystonig krtaniowg przywodzicieli (ang. adductor laryngeal dystonia) / dysfonig
spastyczng przywodzicieli (ang. adductor spasmodic dysphonia), w tym u chorych z wtérnym brakiem odpowiedzi
na leczenie onabotulinumtoxinA (Botox). Badanie obejmowato 16 dorostych pacjentéw (2 mezczyzn i 14 kobiet;
$rednia wieku 64,4 roku, SD: 10,2), ktérym podano tgcznie 64 iniekcje incobotulinumtoxinA pod kontrolg
elektromiografii. Skutecznos¢ oceniano przy uzyciu kwestionariusza VHI-10 (ang. Voice Handicap Index-10) oraz
subiektywnej oceny odsetka prawidtowej funkcji gtosowej (PNF, ang. Percent Normal Function). Do analizy
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koncowej zakwalifikowano 9 pacjentow, w tym 4 pacjentow z wtérnym brakiem odpowiedzi na leczenie
onabotulinumtoxinA. Sredni okres obserwacji wynosit 2,56 miesigca.

W catej analizowanej populacji odnotowano zmniejszenie Sredniego wyniku VHI-10 z 23,11 do 16,33 punktu oraz
wzrost sredniego PNF z 66,11% do 89,44%; istotnos¢ statystyczng wykazano jedynie dla zmiany PNF (p=0,04).
W grupie pacjentdw utrzymujacych odpowiedZz na wczesniejsze leczenie onabotulinumtoxinA nie wykazano
istotnych statystycznie zmian w zakresie VHI-10 ani PNF. W grupie pacjentow z wtérnym brakiem odpowiedzi nie
wykazano istotnej statystycznie poprawy w zakresie wyniku VHI-10, natomiast sredni PNF wzrost z 37,5% do
90%; poprawa ta byta istotna statystycznie (p=0,0005).

Dziatania niepozgdane zgtoszono u 2 pacjentéw i obejmowaly przemijajgcy gtos chuchajacy (ang. breathiness).
Nie odnotowano innych istotnych dziatan niepozgdanych zwigzanych z leczeniem.

Ograniczenia badania: jednoramienny, otwarty charakter badania, mata liczebnos¢ préby, wysoki odsetek
utraconych obserwacji oraz krétki okres obserwacji.

Schneider-Stickler 2026

Wieloosrodkowe badanie rejestrowe (Austria-Niemcy) oceniajgce skutecznosc¢ leczenia toksyng botulinowg typu
A u pacjentéw z dystonig krtaniowg. Do rejestru wigczono 41 pacjentéw, z ktérych po weryfikacji kryteriow
kwalifikacji analizg objeto 39 chorych (9 mezczyzn i 30 kobiet; sredni wiek 61 lat, SD: 17). Oceny dokonywano
przed podaniem toksyny botulinowej oraz miesigc po leczeniu. Analizowano liczbe skurczéw gtosowych (ang.
spasm count), nasilenie napiecia gtosu (ang. voice strain), parametry akustyczne gtosu, skale RBH (chrypka, gtos
chuchajgcy i szorstkos¢), wskaznik niepetnosprawnosci gtosowej VHI-9i (Voice Handicap Index-9 item),
kwestionariusz uczestnictwa komunikacyjnego CPIB (ang. Communicative Participation Item Bank) oraz
subiektywnie oceniany wysitek fonacyjny. Pacjenci otrzymywali rozne preparaty toksyny botulinowej typu A, w tym
Xeomin (10/39 (25,6%) pacjentow), Allergan (Botox) i Dysport.

Najczesciej stosowano iniekcje do migsnia tarczowo-nalewkowego (92,3%), wykonywane pod kontrolg
elektromiografii. Srednia dawka toksyny botulinowej wynosita 3,4+3,1 jednostki. Sposréd 39 pacjentéw
34 (87,2%) otrzymywato wczesniej co najmniej jedng iniekcje toksyny botulinowej, a wiekszos$¢ byta leczona
wielokrotnie.

Po miesigcu od leczenia odnotowano istotne statystycznie zmniejszenie liczby skurczéw gtosowych z 50,7 (SD:
30,9) do 9,9 (SD: 16,3) (p<0,001) oraz nasilenia napiecia gtosu z 7 (SD: 2) do 2 (SD: 2) punktéow (p<0,001).
Istotng poprawe wykazano rowniez w zakresie wysitku fonacyjnego, ktérego $rednia warto$¢ zmniejszyta sie z 7,5
(SD: 1,7) do 4,1 (SD: 2,7) punktu (p<0,001). Wynik VHI-9i obnizyt sie z 23,5 (SD: 6,5) do 14,7 (SD: 8,3) punktu
(p<0,001), co odpowiadato poprawie z poziomu umiarkowanej do fagodnej niepetnosprawnosci gtosowej.
Jednoczesnie wynik CPIB wzrést z 12,3 (SD: 9,2) do 21,0 (SD: 7,7) punktu (p<0,001), co odpowiadato zmianie
z umiarkowanego do tagodnego stopnia ograniczenia uczestnictwa komunikacyjnego.

W zakresie oceny percepcyjnej gtosu stwierdzono istotng poprawe szorstkosci gtosu (roughness) z 2 do 1 punktu
(p=0,047), natomiast nie wykazano istotnych zmian dla gtosu chuchajgcego (breathiness; p=0,441) ani chrypki
(hoarseness; p=0,067). Sposrod analizowanych parametréw akustycznych istotng poprawe odnotowano
w zakresie wskaznika jitter [12,9% (SD: 13,8) vs 5,5% (SD: 7,2); p=0,002] oraz wskaznika nasilenia dysfonii (DSI)
[-10,5(SD: 13,1) vs -3,6 (SD: 10,2); p=0,003]. Nie wykazano natomiast istotnych zmian w zakresie czestotliwosci
dzwieku (F0), zakresu gtosnosci (SPL) ani maksymalnego czasu fonacji (MPT).

Nie zgtoszono dziatan niepozadanych zwigzanych z leczeniem. W badanej populacji nie odnotowano zaburzen
potykania, zachty$nie¢ ani nadmiernie chuchajgcego gtosu ograniczajgcego komunikacje.

Ograniczenia badania: mafa liczebnos¢ proby, niepetne dane dla czesci punktdéw koncowych, krétki okres
obserwacji (1 miesigc), brak prezentacji wynikdw skutecznosci i bezpieczenstwa oddzielnie dla poszczegodlnych
preparatéw toksyny botulinowej typu A, co ogranicza mozliwo$¢ oceny efektdw leczenia produktem Xeomin,
a takze brak wystandaryzowanych metod oceny czesci parametréw specyficznych dla dystonii krtaniowej.

Dystonie ustno-zuchwowe (OMD)
Page 2017

Badanie wstepne, prospektywne, obserwacyjne, oceniajgce jakos¢ zycia zwigzang z komunikacjg (CR-QoL, ang.
communication-related quality of life) u pacjentédw z dystonig ustno-zuchwowg (OMD, ang. oromandibular
dystonia) i wspotistniejgcg dyzartrig, otrzymujgcych leczenie toksyng botulinowg typu A (BoNT-A; Botox lub
Xeomin). Do badania wtgczono 10 pacjentéw z OMD (6 mezczyzn i 4 kobiety; $redni wiek 66,9 roku) oraz
10 zdrowych oséb stanowigcych grupe kontrolng (sredni wiek 67,5 roku). Pacjenci z OMD byli leczeni BoNT-A
Srednio od kilku lat i oceniani dwukrotnie: bezposrednio przed planowang iniekcjg oraz okoto miesigc po jej
podaniu, odpowiadajgcym okresowi maksymalnego dziatania terapeutycznego. Jakos¢ zycia oceniano za
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pomocg kwestionariusza ASHA QCL (American Speech-Language-Hearing Association Quality of
Communication Life Scale), obejmujgcego domeny: socjalizacja i aktywnosci, pewnos¢ siebie i samoocena oraz
role i obowigzki.

W poréwnaniu z osobami zdrowymi pacjenci z OMD uzyskiwali istotnie nizsze wyniki we wszystkich ocenianych
domenach jakosci zycia zwigzanej z komunikacjg. Najwigksze roznice dotyczyty obszaréw socjalizaciji
i aktywnosci oraz pewno$ci siebie i samooceny. Sredni catkowity wynik ASHA QCL wynosit 4,17 punktu (SD 0,52)
w grupie OMD i 4,88 punktu (SD 0,16) w grupie kontrolnej (p=0,001). Istotne réznice stwierdzono réwniez dla
ogolnej jakosci zycia [4,10 (SD 0,74) vs 5,00 (SD 0,00) punktéw; p=0,001].

Nie wykazano istotnych statystycznie zmian jakosci zycia zwigzanej z komunikacjg w trakcie cyklu leczenia BoNT-
A. Catkowity wynik ASHA QCL wynosit srednio 4,28 punktu (SD 0,48) przed podaniem toksyny i 4,17 punktu (SD
0,52) po leczeniu (p=0,347). Nie odnotowano rowniez istotnych zmian w zakresie ogdlnej jakosci zycia ani
w poszczegolnych domenach kwestionariusza.

Do gtéwnych ograniczen badania nalezg: mata liczebnos¢ préby, gtéwny punkt koncowy miat charakter
samooceny pacjenta i nie obejmowat obiektywnego pomiaru nasilenia OMD ani bezposredniej oceny klinicznej
odpowiedzi na BoNT-A, brak grupy kontrolnej w analizie zmian przed i po leczeniu, krétki okres obserwacii
ograniczony do jednego cyklu podawania toksyny botulinowej oraz brak odrebnej analizy wynikéw dla pacjentéw
leczonych incobotulinumtoxinA (Xeomin), co ogranicza mozliwo$¢ oceny efektow zwigzanych z tym preparatem.
Ponadto nie mozna wykluczy¢ utrzymywania sie efektu poprzednich iniekcji w ocenie wyj$ciowe;.

Revuelta 2025

Retrospektywna analiza serii przypadkéw oceniajgca skutecznosc i bezpieczenstwo leczenia toksyng botulinowg
typu A u pacjentow z dystonig jezyka (ang. lingual dystonia), ktora jest podtypem dystonii ustno-zuchwowej. Do
badania wigczono 6 pacjentéw, ktérzy otrzymywali iniekcje onabotulinumtoxinA lub incobotulinumtoxinA. Mediana
wieku wynosita 60 lat (Q1-Q3: 48,75-74,25); 5 pacjentéw stanowity kobiety. U 4 chorych rozpoznano dystonie
ogniskowa, u jednego dystonie uogdlniong, a u jednego dystonie wieloogniskowg. Najczestszym typem ruchu
dystonicznego byto wysuwanie jezyka (fongue protrusion), obserwowane u wszystkich pacjentéw; u 2 chorych
wystepowaty dodatkowo skrecanie i lateralizacja jezyka. U 4 pacjentow wspofistniata dystonia ustno-zuchwowa
z otwieraniem i lateralizacjg zuchwy. U czesci chorych wspoétwystepowaly inne zaburzenia ruchowe, w tym
parkinsonizm oraz drzenie posturalne gtowy i konczyn gornych. Etiologia dystonii byta zréznicowana i obejmowata
postaé pierwotng, genetyczng (mutacja ATP1A3), zwigzana z zanikiem wielouktadowym (MSA), zespdt poznych
dyskinez oraz dystonie czynnosciows.

Toksyne botulinowg podawano co 3 miesigce. Iniekcje byly wykonywane pod kontrolg ultrasonografii
u 4 pacjentow, pod kontrolg ultrasonografii i elektromiografii u 1 pacjenta oraz wylgcznie z wykorzystaniem
orientacji anatomicznej u 1 pacjenta. Mediana maksymalnej dawki toksyny botulinowej stosowanej w miesniach
ustno-zuchwowych wynosita 45 jednostek (Q1-Q3: 25-53,75). Najczesciej ostrzykiwano miesien brédkowo-
jezykowy (genioglossus).

Mediana subiektywnej poprawy po leczeniu wynosita 60% (Q1-Q3: 12,5%-70%), natomiast mediana czasu
utrzymywania sie efektu terapeutycznego wynosita 1,5 miesigca (Q1-Q3: 0-2,5 miesigca).

Dziatania niepozgdane odnotowano u 2 pacjentéw i miaty one tagodny, przemijajgcy charakter. Obejmowaty
dyzartrie oraz dysfagie. Nie obserwowano ciezkich ani trwatych dziatan niepozgdanych zwigzanych z leczeniem.

Ograniczenia badania: bardzo mata liczebno$¢ proby, retrospektywny charakter analizy, brak grupy kontrolnej,
heterogennos¢ etiologii dystonii, zastosowanie subiektywnej oceny skutecznosci. Dodatkowo nie przedstawiono
wynikéw oddzielnie dla onabotulinumtoxinA i incobotulinumtoxinA, co ogranicza mozliwos¢ oceny efektow
leczenia ocenianym produktem leczniczym.

7.4. Dodatkowe informacje dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa

Profil bezpieczenstwa na podstawie ChPL

Dziatania niepozgdane obserwowane sg zazwyczaj w pierwszym tygodniu po leczeniu i majg przemijajacy
charakter; mogg by¢ zwigzane z substancjg czynna, procedurg wstrzykniecia lub jednym i drugim.

Dziatania niepozadane zwigzane z podaniem produktu leczniczego

W zwigzku z samym wstrzyknieciem moze wystgpi¢ miejscowy bodl, stan zapalny, parestezja, niedoczulica,
tkliwosé, opuchlizna, obrzek, rumien, swigd, miejscowe zakazenie, krwiak, krwawienie i (lub) siniak. Bol i (lub)
niepokdj zwigzany z uktuciem moze prowadzi¢ do reakcji wazowagalnych, wtgcznie z przejsciowym objawowym
niedocisnieniem, nudnosciami, szumem w uszach oraz omdleniem.

Opracowanie materiatéw analitycznych na potrzeby decyzji Ministra Zdrowia 24/37



Xeomin (toksyna botulinowa typu A) DRTM.415.4.2026

Dziatania niepozgdane substancji z grupy toksyn botulinowych typu A

Miejscowe ostabienie miesni jest jednym z wystepujacych dziatan farmakologicznych toksyny botulinowej typu A.
Rozprzestrzenianie sie toksyny

Bardzo rzadko zgtaszano dziatania niepozadane wystepujace w zwigzku z zasiegiem rozprzestrzeniania sie
toksyny z miejsca podania, wywotujgce objawy zgodne z dziataniem toksyny botulinowej typu A (nadmierne
ostabienie miesni, zaburzenia potykania i zachtystowe zapalenie ptuc ze skutkiem Smiertelnym w niektorych
przypadkach).

Reakcje nadwrazliwosci

Rzadko zgtaszano ciezkie i (lub) nagte reakcje nadwrazliwosci obejmujgce wstrzgs anafilaktyczny, chorobe
posurowiczg, pokrzywke, obrzek tkanek migkkich i dusznosé. Niektére z tych reakcji odnotowano po
zastosowaniu produktu zawierajgcego konwencjonalny kompleks toksyny botulinowej typu A w monoterapii lub
w skojarzeniu z innymi czynnikami, kiére mogg wywotaé¢ podobne reakcje.

Dziatania niepozadane na podstawie doswiadczenia klinicznego

Do najczestszych dziatan niepozgdanych zwigzanych z podaniem produktu Xeomin w okolice twarzy i szyi nalezg:
opadanie powieki (bardzo czesto, 210%), zaburzenia potykania (bardzo czesto, 210% w leczeniu kurczowego
kreczu szyi), sucho$¢ oka, niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia, suchos¢ w jamie ustnej oraz bél w miejscu
wstrzykniecia (czesto, 1-10%). Czesto obserwowano rowniez bél szyi, ostabienie migsni, bél miesni, bdl glowy,
zawroty gtowy i astenie.

Zaburzenia potykania obserwowane po podaniu produktu leczniczego w obrebie szyi podczas leczenia
kurczowego kreczu szyi mogg mie¢ rézne nasilenie, wigzaé sie z ryzykiem zachtysniecia oraz wymagac
interwencji medycznej. Mogg sie one utrzymywac przez dwa do trzech tygodni po wstrzyknieciu, cho¢ opisano
jeden przypadek utrzymywania sie zaburzen potykania przez pie¢ miesiecy.

Po wprowadzeniu produktu XEOMIN do obrotu, niezaleznie od wskazania, zgtaszano réwniez dziatania
niepozgdane o nieznanej czestosci wystepowania, obejmujgce reakcje nadwrazliwosci (m.in. opuchlizne, obrzek,
rumien, swigd, wysypke i duszno$¢), zanik miesni oraz objawy grypopodobne.

Zmiana leczenia na incobotulinumtoxinA - wybrane dane dotyczace innych wskazan
Hefter 2021

Otwarte, prospektywne, jednoosrodkowe badanie obserwacyjne oceniajgce dtugoterminowy (48 tygodni) efekt
kliniczny stosowania incobotulinotoksyny A (incoBoNT/A) u 33 pacjentéw z dystonig szyjng (CD), u ktérych w
trakcie wczeéniejszego diugotrwatego leczenia innymi produktami leczniczymi zawierajgcymi toksyng botulinowg
(70% pacjentow Botox lub Dysport, 30% NeuroBloc/Myobloc po wczesniejszym niepowodzeniu terapii BoNT/A)
rozwinela sie czesciowa wtérna utrata skutecznosci terapii (PSTF). Pacjenci otrzymali cztery cykle wstrzyknie¢
incoBoNT/A w odstepach 12-tygodniowych.

U wszystkich pacjentow w ciggu ostatnich 6 miesiecy wczesniejszego leczenia BoNT wystgpito istotne
i postepujace nasilenie objawéw. Powtarzane iniekcje incoBoNT/A doprowadzity do znamiennego zmniejszenia
sredniego wyniku TWSTRS (Toronto Western Spasmodic Torticollis Rating Scale) po 12 i 48 tygodniach. Ocena
jakosci zycia dokonywana przez pacjentdw byfa silnie skorelowana z wynikami TWSTRS, jednak nie ulegta
istotnej zmianie w ciggu 48 tygodni. W trakcie 48-tygodniowego okresu leczenia incoBoNT/A miana przeciwciat
neutralizujgcych (NAB) zmniejszyty sie u 32,2% pacjentéw, nie zmienity sie u 45,2%, a wzrosty u 22,6% badanych.

Wedtug autoréw publikacji otrzymane wyniki wskazuja, Zze leczenie incoBoNT/A przynosi korzystny
dtugoterminowy efekt kliniczny u pacjentow z PSTF i nie powoduje wzrostu miana przeciwciat neutralizujgcych.

Bladen 2020

Retrospektywna analiza prospektywnie prowadzonego, pojedynczo zaslepionego audytu dotyczgcego zmiany
leczenia z onabotulinotoksyny A na incobotulinotoksyne A, obejmujgca 20 pacjentdw z samoistnym kurczem
powiek (EB),12 pacjentéw z potowiczym kurczem twarzy (HFS), 6 pacjentow z nieprawidtowg regeneracjg nerwu
twarzowego (AFR). Oba preparaty wykazywaty poréwnywalng skutecznosé. W grupie pacjentéw z potowiczym
kurczem twarzy (HFS) wartosci subiektywnej poprawy (SI) (p < 0,01), czasu utrzymywania sie maksymalnego
efektu leczenia (DME) (p < 0,05), byly wyzsze po zastosowaniu incobotulinotoksyny A. Koszt terapii
onabotulinotoksyng A byt o 33% wyzszy.

Wedtug autoréw publikacji zmiana leczenia z onabotulinotoksyny A na incobotulinotoksyne A nie prowadzita do
gorszych wynikéw terapeutycznych w leczeniu dystonii twarzy, a jednoczesnie przyniosta oszczednosci
dla oddziatu.
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8. Wplyw na wydatki podmiotu zobowigzanego

do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych
I Swiadczeniobiorcow

8.1. Aktualny stan finansowania ze srodkéw publicznych w Polsce

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2026 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 lipca 2026 r.
aktualnie produkt leczniczy Xeomin (Botulinum A toxin a 100 j.) jest refundowany w ramach programu lekowego
B.28 we wskazaniach:

e Krecz karku, maksymalna dawka jednorazowa: 300 j.m.;

e Kurcz powiek, maksymalna dawka jednorazowa: 50 j.m. na jedno oko;

e Potowiczy kurcz twarzy, maksymalna dawka jednorazowa: 50 j.m.;

e Dystonie zadaniowe (np. kurcz pisarski, kurcze zawodowe) maksymalna dawka jednorazowa: 80 j.m.

Pozostate produkty lecznicze zawierajgce toksyne botulinowa typu A refundowane w ramach programu lekowego
B.28, tj. Dysport (abobotulinumtoxinA) i Botox (onabotulinumtoxinA) oprécz wyzej wymienionych wskazan,
refundowane sg réwniez we wskazaniach dystonia krtaniowa i dystonia twarzy.

Wedtug raportu refundacyjnego z 22.06.2026 r. o wielkosci kwoty refundacji okreslonych w ustawie lekow,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyroboéw medycznych
za rok 2025° tgczny koszt poniesiony na refundacje toxinum botulinicum typum A ad iniectabile (Xeomin) w grupie
limitowej 1055.1, toksyny botulinowe, w ramach programu B.28 i B.57 wynidst 2,32 min PLN.

Natomiast, zgodnie z raportem refundacyjnym NFZ z 03.08.2026 r. za styczen—maj 2026 r.% catkowity koszt
poniesiony na refundacje incobotulinumtoxinA (Xeomin) w ramach programu B.28 i B.57 wyniost 0,79 min PLN.
Wedlug danych MERL catkowita kwota sprawozdana na refundacje incobotulinumtoxinA w programie B.28
wyniosta ok. 0,25 min. Szczegétowe dane dotyczgce refundacji w ramach programu B.28 pochodzgce z MERL
przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 4. Dane NFZ za okres styczen-maj 2026 dotyczace substancji czynnych finansowanych w programie B.28
(MERL)

Substancja Produkt K\!vota ST Liczba N Liczba Sredni
. GTIN rozliczona | sprawozdana N podanych . | koszt za
czynna leczniczy [PLN] [PLN] pacjentéw jednostek opakowan jednostke*
Botulinum A
toxin a 500 j. | 05909990729227 | 2 819085 | 3 890 442 2699 [ ] [ ] [
(Dysport)
abobotulinumtoxinA
Botulinum A
toxin a 300 j. | 05909991072094 | 858 984 1144 843 1214 I [ [
(Dysport)
Botulinum A
onabotulinumtoxinA | toxin a 100 j. |05909990674817 | 1961 363 | 2603 700 1391 [ ] [ | [ ]
(Botox)
Botulinum A
incobotulinumtoxinA | toxin a 100 j. | 05909990643950| 177 317 252 642 193 [ ] [ ] [ ]
(Xeomin)
* wg kwoty sprawozdanej
5 https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/raport-refundacyjny,8963.html [dostep: 18.08.2026 r.]
© https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/raport-refundacyjny,8992.html [dostep: 18.08.2026 r.]
Opracowanie materiatéw analitycznych na potrzeby decyzji Ministra Zdrowia 26/37



Xeomin (toksyna botulinowa typu A) DRTM.415.4.2026

Tabela 5. Liczba pacjentéw w programie B.28 w latach 2023-2026 (wg MERL)

Liczba pacjentéw % Zmiana Prognoza **
Ly produkt GTIN tyczen- | 2024 | 2025 2026 2027
czynna lecznicz styczen-
y y 2023 | 2024 | 2025 | 29026 | vs 2023 |vs 2024
Botulinum A
toxin a 500 j. | 05909990729227 | 1766 | 1968 | 1927 1648 +11,4% | -2,1% 1887 1847
(Dysport)
abobotulinumtoxinA
Botulinum A
toxin a 300 j. | 05909991072094 | 601 748 | 1162 766 +24,5% | +55,3% 1805 2803
(Dysport)
Botulinum A
onabotulinumtoxinA | toxin a 100 j. | 05909990674817 | 6 558 | 6 872 | 7 268 6 254 +4,8% | +5,8% 7687 8 130
(Botox)
Botulinum A
incobotulinumtoxinA | toxin a 100 j. | 05909990643950 | 1651 | 1569 | 1720 983 -5,0% | +9,6% 1886 2 067
(Xeomin)
Swiadczenia w programie B.28* 8934 | 9570 [10164 | 9373 +7,1% | +6,2% 10 795 11 464

* Liczba pacjentéw, u ktérych sprawozdawano jakiekolwiek $wiadczenia w programie B.28 w poszczegdlnych latach jest nizsza niz
sumaryczna liczba pacjentdow przyjmujgcych poszczegdlne produkty lecznicze, poniewaz program nie wyklucza zmiany stosowanego
produktu u danego pacjenta

** Zatozono, ze procentowy wzrost populacji w 2026 wzgledem roku 2025 bedzie analogiczny do wzrostu populacji, jaki miat miejsce w 2025
wzgledem roku 2024, podobnie wzrost populacji w 2027.

8.2. Analiza wplywu na wydatki podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych
i Swiadczeniobiorcow

W analizie wptywu na budzet przyjeto nastepujgce zatozenia:

e W obliczeniach uwzgledniono rzeczywisty koszt jednostkowy lekéw przyjety na podstawie danych
z Modutu Eksploracji Rynku Lekéw (MERL).

e W obliczeniach uwzgledniono maksymalny roczny koszt terapii pacjenta, z wykorzystaniem maksymalnej
dawki jednorazowej i maksymalnej liczby podan w roku (4 podania) dopuszczanych przez zapisy
programu B.28.

e Ze wzgledu na brak danych dotyczgcych odsetka pacjentéw zmieniajgcych leczenie, zatozono, ze
w ciggu roku jeden pacjent stosuje tylko jeden produkt leczniczy zawierajgcy toksyne botulinowa.

e Liczebnos¢ populacji oszacowano w oparciu o dane dotyczace pacjentéw przyjmujgcych poszczegdélne
preparaty zawierajgce toksyne botulinowg w ramach programu B.28 pochodzace z MERL. Zatozono, ze
procentowy wzrost populacji w 2026 wzgledem roku 2025 bedzie analogiczny do wzrostu populacji jaki
miat miejsce w 2025 wzgledem roku 2024, podobnie wzrost populacji w 2027. W scenariuszu aktualnym
przyjeto prognoze liczebnosci populacji na 2027 rok.

e Ze wzgledu na brak danych dotyczgcych liczby pacjentéw ze wskazaniami dystonia krtaniowa i dystonia
twarzy leczonych w ramach programu B.28, biorgc pod uwage dane epidemiologiczne dotyczgce
rozpowszechnienia tych wskazan i stanowiska ekspertéw, przyjeto arbitralne zatozenie, Zze rozszerzenie
wskazania refundacyjnego produktu leczniczego Xeomin o wskazania dystonia krtaniowa i dystonia
twarzy bedzie wigzato sie z przejeciem po 1% udziatéw pozostatych preparatow toksyny botulinowej
refundowanych w ramach programu lekowego B.28 (Dysport i Botox) we wszystkich rodzajach dystonii
objetych programem (krecz karku, kurcz powiek, potowiczy kurcz twarzy, dystonie zadaniowe, dystonia
krtaniowa, dystonia twarzy), co dato sumarycznie 127 pacjentow.

e Ze wzgledu na brak wiarygodnych danych, biorgc pod uwage dane epidemiologiczne dotyczace
rozpowszechnienia wskazania dystonia krtaniowa i dystonia twarzy i stanowiska ekspertéw, w
scenariuszu podstawowym przyjeto arbitralne zatozenie, ze oprécz wskazanego wyzej przejecia
udziatow, dodatkowo populacja pacjentéw przyjmujgcych Xeomin w ramach programu lekowego B.28
(wskazania krecz karku, kurcz powiek, potowiczy kurcz twarzy, dystonie zadaniowe) po objeciu
refundacjg we wskazaniach dystonia krtaniowa i dystonia twarzy wzrosnie o 5%, co daje 103 pacjentow.

e Ze wzgledu na brak wiarygodnych danych, zatozono, ze w populacji, o ktérg wzrosnie liczba pacjentow
przyjmujgcych Xeomin, wskazania dystonia krtaniowa i dystonia twarzy bedg sie rozktada¢ 1:1.
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Tabela 6. Koszty terapii poszczeg6inymi produktami

Dystonia krtaniowa Dystonia twarzy
Sredni Maks. Maks.
Produkt | kosatza | U | KORE IS | rocany | ety | Maks. dawkal “OGE RS | rocany |, JCER
leczniczy | jednostke | . | koszt ntainy | ednorazowal . | koszt ntainy
PLN jednorazow |jednorazowej . Xeomin vs jednorazowej X Xeomin vs
[ 1 leczenia 1. w B.28 leczenia 1.
awB.28 [PLN] . « | iINnne produkty [PLN] - « | INnne produkty
pacjenta pacjenta
Dysport . .
gogj. | 80 j.m. . . . 400 j.m. | | .
Dysport . .
%’Ogi_ [ 80 j.m. [ ] [ ] I 400 j.m. [ ] [ I
Botox . .
100 . | 20j.m. | . . 80 j.m. Il N
Xeomin N N
100 j | 20j.m. | . - 80 j.m. I -

* zgodnie ze zleceniem MZ wg propozycji KK w dziedzinie neurologii
** przy zatozeniu maksymalnej liczby podan dopuszczalnej przez zapisy programu B.28 (4 podania w roku)

Roczny koszt stosowania produktu leczniczego Xeominu u jednego pacjenta w dystonii krtaniowej jest nizszy
dlaNFZ o wzgledem Dysportu i wzgledem Botoxu, natomiast w przypadku dystonii twarzy jest
nizszy o wzgledem Dysportu wzgledem Botoxu.

Tabela 7. Oszacowanie wptywu na budzet w horyzoncie rocznym

Liczba pacjentow Usredniony Koszty inkrementalne [PLN]
Sc. now koszt pacjenta

Produkt | : owy kdystonial - .

leczniczy c. * . A . oo . o rtaniowa . n warian warian

aktualny wariant min.** |wariant podst. wariant maks. twarzy [PLN] wariant min. podst. e

zmiana|wartos$¢|zmiana| wartos¢ | zmiana | wartos¢ wartos¢
D;’gg?’t 1847 | 18 | 1829 | -18 | 1829 -18 1829 [ 22 118 22118 | -22 118
Dggg?” 2803 | 28 | 2775 | -28 | 2775 -28 2775 [ -34 138 34138 | -34 138
Botox
100 8130 | -81 | 8049 | -81 8049 -81 8049 I -78 408 78408 | -78 408
. . +127 +127

Xeomin 100j| 2067 | +127 | 2194 | o0 | 2297 +206 2400 I +84 582 +153 180 | +221 778
Sumarycznie| 14 847 | brak | 14847 | +103 | 14950 | +206 | 15053 - -50 082 +18 516 | +87 114

* liczba pacjentéw przyjmujgcych dany lek we wszystkich wskazaniach refundowanych dla danego leku w ramach programu B.28

* zatozenie, ze Xeomin po rozszerzeniu wskazania przejmie po 1% populacji stosujacej inne leki w programie B.28, ale sumaryczna liczba
pacjentow leczonych w programie nie ulegnie zmianie

** zalozenie, ze Xeomin po rozszerzeniu wskazania przejmie po 1% populacji stosujacej inne leki w programie B.28, ponadto populacja
pacjentéw przyjmujgcych Xeomin wzrosnie o dodatkowe 5% wzgledem scenariusza aktualnego (pacjenci ze wskazaniem dystonia krtaniowa
i pacjenci ze wskazaniem dystonia twarzy w stosunku 1:1)

** zatozenie, ze Xeomin po rozszerzeniu wskazania przejmie po 1% populacji stosujgcej inne leki w programie B.28, ponadto populacja
pacjentow przyjmujgcych Xeomin wzrosnie o dodatkowe 10% wzgledem scenariusza aktualnego (pacjenci ze wskazaniem dystonia krtaniowa
i pacjenci ze wskazaniem dystonia twarzy w stosunku 1:1)

W wariancie podstawowym analizy, zaktadajagcym, Zze rozszerzenie wskazan refundacyjnych produktu
leczniczego Xeomin spowoduje przejecie czesci udziatdbw pozostatych produktéw oraz dodatkowo wzrost
populacji przyjmujacej Xeomin o 5%, co daje sumarycznie wzrost liczby pacjentéw leczonych produktem
leczniczym Xeomin o 230 oso6b, generowane sg dodatkowe wydatki dla NFZ wynoszace ok. 18,5 tys. PLN.

W wariancie minimalnym analizy, zakfadajgcym jedynie przejecie udziatdw pozostatych produktéw, bez
dodatkowego wzrostu populacji, co daje wzrost liczby pacjentéw leczonych produktem leczniczym Xeomin
0 127 0s0b, generowane sg oszczedno$ci dla NFZ wynoszg ok. 50,1 tys. PLN. Oszczedno$ci te wynikajg
Z nizszego kosztu terapii produktem leczniczy Xeomin w poréwnaniu z produktami leczniczymi Dysport i Botox.

W wariancie maksymalnym analizy, zaktadajgcym, Zze rozszerzenie wskazan refundacyjnych produktu
leczniczego Xeomin spowoduje przejecie czesci udziatdbw pozostatych produktow oraz dodatkowo wzrost
populacji przyjmujgcej Xeomin o 10%, co daje sumarycznie wzrost liczby pacjentéw leczonych produktem
leczniczym Xeomin o 333 osoby, generowane sg dodatkowe wydatki dla NFZ wynoszgce ok. 87,1 tys. PLN.
Nalezy zwréci¢ uwage, ze zgodnie z danymi epidemiologicznymi i oszacowaniami populacji przedstawionymi
przez ekspertéw (rozdz. 3.2) taki wzrost liczebnosci populacji jest mato prawdopodobny — oceniane wskazania
nalezg do wskazan ultrarzadkich.
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9. Kluczowe informacje i wnioski

Przedmiot zlecenia MZ

Na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253, z pézn. zm.), w zwigzku
z art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz.U. 2025 poz. 1461, z p6zn. zm.) oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy o $wiadczeniach, pismem z dnia
30.07.2026 r. znak PLR2.4504.978.2024.2.JW (data wptywu do AOTMIT: 31.07.2026 r.) Minister Zdrowia
przekazat Agenciji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) zlecenie dotyczgce oceny zasadnosci
objecia refundacjg ze $rodkéw publicznych:

e produktu leczniczego Xeomin (toksyna botulinowa typu A)

w zakresie wskazan do stosowania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, {j.:

e dystonia krtaniowa” oraz ,dystonia twarzy” w ramach programu lekowego B.28 Leczenie dystonii
ogniskowych i potowiczego kurczu twarzy (ICD-10 G 24.3, G 24.4, G 24.5, G 24.8, G 51.3).

Problem zdrowotny

Dystonia to zaburzenie ruchu charakteryzujace sie utrzymujgcymi sie lub przerywanymi nieprawidtowymi ruchami,
i/lub nieprawidtowg postawa. Ruchy i postawy dystoniczne sg wzorcowe i powtarzalne, mogg wystepowac drzenia
lub ruchy szarpane. Czesto s3 inicjowane lub ulegajg zaostrzeniu podczas wykonywania dobrowolnych ruchow
(np. chodzenie, bieganie, pisanie) i wigzg sie z ruchami mimowolnymi. Dystonie dotyczgce jednego obszaru ciata
- dystonie ogniskowe sg zazwyczaj dystoniami idiopatycznymi, tj. o nieustalonym podtozu (Albanese 2025).

Dystonia krtaniowa (ang. laryngeal dystonia, LD) lub dysfonia spastyczna (ang. spasmodic dysphonia) to
schorzenie neurologiczne wpltywajgce na gfos i mowe. Zaburzenie dotyczy aferentnej i eferentnej kontroli mie$ni
krtani podczas fonacji (Krasnodebska 2025).

Dystonig ustno-zuchwows, inaczej nazywang dystonig oromandibularng (OMD) (ang. oromandibular dystonia),
obok kurczu powiek i dystonii krtaniowo-gardtowej, zalicza sie do grupy dystonii twarzowych. (...) To rzadkie
zaburzenie neurologiczne objawiajgce sie mimowolnymi, nadmiernymi skurczami miesni w obrebie ust, zuchwy,
jezyka i/lub dolnej czesci twarzy. (...) moze miec istotny wplyw na mowe, funkcje zucia i potykania, a czasem
réwniez na wyraz twarzy (Jarzynska 2024).

Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

Bioragc pod uwage wskazania, w ktérych produkt leczniczy Xeomin jest juz refundowany w ramach programu
lekowego B.28, w oparciu o wytyczne kliniczne w raporcie przyjeto, ze zlecenie w zakresie ,dystonii twarzy”
dotyczy dystonii ustno-zuchwowych.

Do analizy wigczono cztery badania dotyczgce stosowania toksyny botulinowej typu A w ocenianych
wskazaniach. Tylko jedno badanie (Kohli 2022) bezposrednio oceniato skutecznos¢ i bezpieczenstwo
incobotulinumtoxinA (Xeomin) u pacjentéw z dystonig krtaniowg przywodzicieli. Pozostate badania obejmowaty
pacjentéw leczonych toksyng botulinowag typu A z powodu dystonii krtaniowej lub ustno-zuchwowej, jednak
nie przedstawiono w nich odrebnych wynikéw dla incobotulinumtoxinA.

Dystonia krtaniowa

Prospektywne badanie Kohli 2022 obejmowato 16 pacjentéw z dystonig krtaniowg przywodzicieli. Do analizy
koncowej zakwalifikowano 9 chorych. W catej analizowanej populacji po leczeniu odnotowano zmniejszenie
$redniego wyniku Voice Handicap Index-10 (VHI-10) z 23,1 do 16,3 pkt oraz wzrost odsetka prawidtowej funkgciji
gtosowej (PNF) z 66,1% do 89,4%, przy czym istotnos¢ statystyczng wykazano jedynie dla poprawy PNF
(p=0,04). W podgrupie pacjentéw z wtérnym brakiem odpowiedzi na wczesniejsze leczenie onabotulinotxinA
sredni PNF wzrést z 37,5% do 90% (p=0,0005). Dziatania niepozadane zgtoszono u 2 pacjentéw i obejmowaty
przemijajacy gtos chuchajacy.

W badaniu Schneider-Stickler 2026 analizg objeto 39/41 pacjentéw z dystonig krtaniowa. Po miesigcu od podania
toksyny botulinowej typu A (Xeomin otrzymato 25,6% pacjentdéw) stwierdzono istotne zmniejszenie liczby
skurczow gtosowych z 50,7 do 9,9 (p<0,001), nasilenia napiecia gtosu z 7 do 2 pkt (p<0,001) oraz wysitku
fonacyjnego z 7,5 do 4,1 pkt (p<0,001). Wynik VHI-9i obnizyt sie z 23,5 do 14,7 pkt (p<0,001), a wynik
kwestionariusza oceny uczestnictwa komunikacyjnego (CPIB) wzrést z 12,3 do 21,0 pkt (p<0,001), wskazujgc na
poprawe niepetnosprawnosci gtosowej i uczestnictwa komunikacyjnego. Istotng poprawe odnotowano réwniez
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dla wskaznika jitter (12,9% vs 5,5%; p=0,002), wskaznika nasilenia dysfonii DSI (-10,5 vs -3,6; p=0,003) oraz
szorstkosci gtosu (p=0,047). Nie zgtoszono dziatar niepozgdanych zwigzanych z leczeniem.

Dystonie ustno-zuchwowe

Prospektywne badanie Page 2017 objeto 10 pacjentéw z dystonig ustno-zuchwowg i wspdtistniejgcg dyzartria.
W poréwnaniu z osobami zdrowymi chorzy uzyskiwali istotnie gorsze wyniki jakosci zycia zwigzanej
z komunikacjg; sredni catkowity wynik ASHA QCL wynosit 4,17 vs 4,88 pkt w grupie kontrolnej (p=0,001). Nie
wykazano jednak istotnych zmian jakosci zycia po podaniu toksyny botulinowej typu A (Botox lub Xeomin).
Catkowity wynik ASHA QCL wynosit 4,28 pkt przed leczeniem i 4,17 pkt po leczeniu (p=0,347); podobnie nie
stwierdzono istotnych zmian w zakresie ogélnej jakosci zycia ani poszczegdlnych domen kwestionariusza.

Badanie Revuelta 2025 to retrospektywna analiza 6 pacjentéw z dystonig jezyka, stanowigcg podtyp dystonii
ustno-zuchwowej. Mediana subiektywnej poprawy po leczeniu onabotulinotoxinA lub incobotulinotoxinA wynosita
60% (Q1-Q3: 12,5%-70%), natomiast mediana czasu utrzymywania sie efektu terapeutycznego 1,5 miesigca (Q1-
Q3: 0-2,5 miesigca). Dziatania niepozadane odnotowano u 2 pacjentéw; obejmowaly tagodng i przemijajaca
dyzartrie oraz dysfagie. Nie zgtoszono ciezkich ani trwatych dziatah niepozadanych.

Ograniczenia analizy klinicznej to przede wszystkim fakt, ze bezposrednie wyniki dotyczgce incobotulinumtoxinA
przedstawiono tylko w jednym badaniu (Kohli 2022), w ktérym jednak odnotowano wysoki odsetek utraconych
obserwacji, ponadto jednoramienny i obserwacyjny charakter wiekszosci badan oraz niewielka liczebnos¢
analizowanych populaciji.

Analiza bezpieczenstwa

Profil bezpieczenstwa (ChPL)

Dziatania niepozgdane wystepujg zwykle w pierwszym tygodniu po podaniu i majg charakter przemijajgcy. Moga
by¢ zwigzane zaréwno z procedurg wstrzykniecia (m.in. bdl, obrzek, rumien, krwiak, krwawienie), jak
i farmakologicznym dziataniem toksyny botulinowej typu A, prowadzgcym do miejscowego ostabienia miesni.
Najczesciej zgtaszane dziatania niepozgdane obejmujg opadanie powieki oraz zaburzenia potykania, a takze
suchos$¢ oka, zaburzenia widzenia, sucho$¢ w jamie ustnej, b6l w miejscu wstrzykniecia, bdl szyi, ostabienie
miesni, bdl gtowy, zawroty gtowy i astenie. Rzadko zgtaszano ciezkie reakcje nadwrazliwosci, a bardzo rzadko
dziatania zwigzane z rozprzestrzenianiem sie toksyny poza miejsce podania, w tym nadmierne ostabienie migsni
i zaburzenia potykania. Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano réwniez reakcje nadwrazliwosci, zanik
miesni oraz objawy grypopodobne.

Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono sze$s¢ wytycznych klinicznych, z czego dwa dokumenty sg to ogodlnoswiatowe zalecenia
dedykowane terapii toksyng botulinowg w réznych rodzajach dystonii i spastycznosci: Manual of botulinum toxin
therapy 2024 oraz konsensus Dressler 2021. Pozostate odnalezione wytyczne dotyczg metod terapeutycznych
stosowanych w dystonii. Brytyjskie zalecenia Dystonia Society 2017 odnoszg sie do réznych rodzajéw dystonii,
w tym dystonii krtaniowej i dystonii ustno-zuchwowej. Polskie zalecenia Krasnodebska 2025 i amerykanskie
American Academy of Otolaryngology - Head and Neck Surgery Foundation (AAO-HSFN) 2018 dotyczg dystonii
krtaniowej, amerykanskie zalecenia American Academy of Oral Medicine (AAOM 2018) obejmujg dystonie
ustno-zuchwowsg.

Wszystkie odnalezione wytyczne sg zgodne co do tego, ze toksyna botulinowa stanowi podstawowg metode
leczenia dystonii ogniskowych, w tym dystonii ustno-zuchwowej (OMD) i dystonii krtaniowej (dysfonii
spastycznej). Leczenie powinno by¢ indywidualizowane pod kgtem obrazu klinicznego, zajetych migsni
oraz potrzeb pacjenta.

Do produktu leczniczego Xeomin (incobotulinumtoxinA) odniesiono sie w Manual of Botulinum Toxin Therapy
2024 i konsensusie Dressler 2021. Wskazano, ze jest to preparat toksyny botulinowej typu A zawierajgcy
wylgcznie oczyszczong neurotoksyne, bez biatek kompleksujgcych obecnych w innych preparatach, co moze
przektada¢ sie na jego nizszg immunogennos$¢ i ograniczaé ryzyko powstawania przeciwciat neutralizujgcych.
Dobor dawki powinien by¢ indywidualizowany i zaleze¢ od obrazu klinicznego dystonii oraz liczby migsni
poddawanych iniekcji. W konsensusie Dressler 2021 przywotuje dane wskazujgce na mozliwos$¢ bezpiecznego
stosowania incobotulinumtoxinA w wysokich dawkach catkowitych oraz przy skréconych odstepach miedzy
kolejnymi iniekcjami, bez zwiekszenia ryzyka immunizaciji.

W odniesieniu do dystonii ustno-zuchwowej w Manual of Botulinum Toxin Therapy 2024 wskazano, ze choc¢
toksyna botulinowa jest uznawana za leczenie pierwszego rzutu, to dla incobotulinumtoxinA dostepna jest
mniejsza liczba badan klinicznych niz dla onabotulinumtoxinA i abobotulinumtoxinA, dlatego poziom dowodow
oceniony zostat przez Amerykanskg Akademie Neurologii jako niewystarczajagcy do jednoznacznego
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potwierdzenia skutecznosci. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, ze przywotana w wytycznych ocena pochodzi z
przegladu opublikowanego 2013. Ponadto konsensus Dressler 2021 formutuje wspdlne zalecenia dotyczace
stosowania onabotulinumtoxinA jak i incobotulinumtoxinA w réznych rodzajach dystonii, w tym dystonii
ustno-zuchwowe;.

W przypadku dystonii krtaniowej Manual of Botulinum Toxin Therapy 2024 nie odnosi sie do jako$ci dowodow dla
incobotulinumtoxinA. Przedstawione w wytycznych zalecenia dotyczgce dawkowania i miejsca podania
incobotulinumtoxinA sg takie same jak dla onabotulinumtoxinA. Z wytycznych wynika, ze najlepiej przebadanym
i bardzo dobrze odpowiadajgcym na leczenie toksyng botulinowg typem dystonii krtaniowej, z bardzo duzag
poprawg jakosci gtosu, jest dystonia krtaniowa przywodzicieli (ADSD). Konsensus Dressler 2021 nie odnosi sie
bezposrednio do dystonii krtaniowe;j.

Pozostate wytyczne (AAO-HNSF 2021, AAOM 2018, Dystonia Society 2017, Krasnodebska 2025) nie wskazujg
preferowanego preparatu toksyny botulinowej i nie omawiajg szczegétowo Xeominu. Wytyczne te traktujg toksyne
botulinowg jako klase terapeutyczng i koncentrujg sie na skutecznosci leczenia dystonii krtaniowej lub ustno-
zuchwowej, bez poréwnywania poszczegdlnych produktéw. Polskie zalecenia Krasnodebska 2025 wskazuja,
ze terapia toksyng botulinowa stanowi podstawe leczenia dystonii krtaniowej przywodzicieli (ADSD), a wytyczne
AAOM 2018 wskazujg jg jako pierwszg linie leczenia dystonii ustno-zuchwowej (OMD).

Wydatki na finansowanie ocenianej technologii ze Srodkéw publicznych w Polsce

Produkt leczniczy Xeomin (Botulinum A toxin a 100 j.) jest refundowany w ramach programu lekowego B.28 we
wskazaniach: krecz karku, kurcz powiek, potowiczy kurcz twarzy, dystonie zadaniowe (np. kurcz pisarski, kurcze
zawodowe). Pozostate produkty lecznicze zawierajgce toksyne botulinowg typu A refundowane w ramach
programu lekowego B.28, tj. Dysport (abobotulinumtoxinA) i Botox (onabotulinumtoxinA) oprécz wyzej
wymienionych wskazan, refundowane sg rowniez we wskazaniach dystonia krtaniowa i dystonia twarzy.

Zgodnie z danymi NFZ (MERL) w 2024 roku liczba pacjentéw leczonych w ramach programu lekowego B.28
wyniosta 9 570 oséb, w 2025 roku — 10 164.

Roczny koszt stosowania produktu leczniczego Xeominu u jednego pacjenta w dystonii krtaniowej jest nizszy
dla NFZ ' wzgledem Dysportui wzgledem Botoxu, natomiast w przypadku dystonii twarzy jest
nizszy o wzgledem Dysportu i

wzgledem Botoxu.
W wariancie podstawowym analizy, zakladajagcym, Ze rozszerzenie wskazan refundacyjnych produktu
leczniczego Xeomin spowoduje przejecie czesci udziatdbw pozostatych produktow oraz dodatkowo wzrost
populacji przyjmujacej Xeomin o 5%, co daje sumarycznie wzrost liczby pacjentéw leczonych produktem
leczniczym Xeomin o 230 osdb, generowane sg dodatkowe wydatki dla NFZ wynoszgce ok. 18,5 tys. PLN.

W wariancie minimalnym analizy, zakfadajgcym jedynie przejecie udziatéw pozostatych produktéw, bez
dodatkowego wzrostu populacji, co daje wzrost liczby pacjentéw leczonych produktem leczniczym Xeomin
0 127 os6b, generowane sg oszczednosci dla NFZ wynoszg ok. 50,1 tys. PLN. Oszczednosci te wynikajg
Z nizszego kosztu terapii produktem leczniczy Xeomin w poréwnaniu z produktami leczniczymi Dysport i Botox.

W wariancie maksymalnym analizy, zaktadajgcym, ze rozszerzenie wskazan refundacyjnych produktu
leczniczego Xeomin spowoduje przejecie czesci udziatdbw pozostatych produktow oraz dodatkowo wzrost
populacji przyjmujgcej Xeomin o 10%, co daje sumarycznie wzrost liczby pacjentéw leczonych produktem
leczniczym Xeomin o 333 osoby, generowane sg dodatkowe wydatki dla NFZ wynoszace ok. 87,1 tys. PLN.
Nalezy zwrdci¢ uwage, ze zgodnie z danymi epidemiologicznymi i oszacowaniami populacji przedstawionymi
przez ekspertdw, taki wzrost liczebnosci populacji jest mato prawdopodobny — oceniane wskazania nalezg
do wskazan ultrarzadkich.

Dodatkowe informacje
Zlecenie MZ zawierato dodatkowg prosbe o odniesienie sie do maksymalnego dawkowania, wskazanego przez
Konsultanta Krajowego w dziedzinie neurologii, okreslonego dla produktu Xeomin:

¢ dystonia krtaniowa maksymalna dawka jednorazowa: 20 j.m.;

¢ dystonia twarzy maksymalna dawka jednorazowa: 80 j.m.

Zdaniem dwéch sposréd czterech ekspertéw w przypadku dystonii krtaniowej proponowana maksymalna dawka
20 j.m. jest wystarczajgco wysoka do podain do miesni wewnetrznych krtani, lecz niewystarczajgca do podan
nadgto$niowych. W przypadku podan do miesni wewnetrznych krtani dawka sumaryczna waha sie najcze$ciej od
2j do 15j, w przypadku podan nadgtosniowych od 10 j do 30 j.m. Trzeci z ekspertow wskazat dawke 20 j.m. jako
wystarczajgca, a czwarty ekspert nie odnidst sie do tej kwestii.
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W Manual of Botulinum Toxin Therapy, 3rd ed. (2024) w rozdziale dotyczgcym dystonii podano nastepujace
zakresy dawek incobotulinumtoxinA (Xeomin) dla podah do migs$ni wewnetrznych krtanii: ADSD (adductor
spasmodic dysphonia), iniekcja jednostronna: 5-15 U; ADSD, iniekcje obustronne: 0,5-3 U; ABSD (abductor
spasmodic dysphonia), iniekcja jednostronna: 15 U; ABSD, iniekcje obustronne: 1,25-1,75 U; drzenie gtosu
(vocal tremor): 2 U; laryngeal spasmodic dyspnea: 2,5 U. Nie okreslono dawek dla podan nadgtosniowych,
wskazano jedynie, ze u czesci chorych z ADSD skuteczne byty iniekcje do faldow komorowych (false vocal
folds/ventricular folds).

Sposréd badan przedstawionych w niniejszym raporcie w ramach oceny skutecznosci i bezpieczenstwa,
w austriacko-niemieckim badaniu rejestrowym Schneider-Stickler 2026 u pacjentéw z dystonig krtaniowa $rednia
dawka toksyny botulinowej wynosita 3,41+3,1 j.m. (najczesciej stosowano iniekcje do miesnia tarczowo-
nalewkowego). Nie podano wartosci maksymalnej. W prospektywnym badaniu Kohli 2022 nie wskazano jakie
dawki byty stosowane.

Nie otrzymano stanowisk ekspertdow z dziedziny neurologii w zwigzku z czym w stanowiskach eksperckich brak
odniesienia do maksymalnej dawki w dystonii twarzy - dystonii ustno-zuchwowe;j.

W Manual of Botulinum Toxin Therapy, 3rd ed. (2024) autorzy podkreslajg, ze dawkowanie jest dobierane
indywidualnie w zaleznosci od fenotypu dystonii i liczby miesni poddawanych iniekcji. Nie podano maksymainej
sumarycznej dawki Xeomin (incobotulinumtoxinA) dla jednej sesji leczenia dystonii ustno-zuchwowej (OMD).
Jednak biorgc pod uwage réwnowaznos¢ Botox:Xeomin = 1:1, dawki opisane dla onabotulinumtoxinA beda takie
jak dla incobotulinumtoxinA. Najwyzsze wymienione dawki onabotulinumtoxinA dla pojedynczych miesni to:
m. temporalis: do 80 U na strone, m. masseter: do 60 U na strone, platysma: do 40 na strone. Zatem u chorego
z ciezkg obustronng dystonig zamykajgcg zuchwe dawki bedg przekracza¢ maksymalng dawke zaproponowang
w ramach programu lekowego B.28, tj. 80 j.m.

W konsensusie Dressler 2021 przytoczono dane rzeczywiste pochodzace ze specjalistycznego osrodka
referencyjnego w Niemczech. Srednia catkowita dawka toksyny botulinowej (onabotulinumtoxinA Ilub
incobotulinumtoxinA) stosowana w leczeniu dystonii szczekowo-zuchwowej wynosita 127,5 £ 69,9 jednostki (MU),
przy zakresie od 40 MU do 280 MU. Srednia liczba mie$ni poddawanych iniekcjom wynosita 3,7 + 1,7, przy
minimum 2 i maksimum 8 mieéni. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze u wigkszo$ci pacjentow wspotwystepowaty tez inne
rodzaje dystonii.

W opisie serii przypadkéw Revuelta 2026 przedstawionych w niniejszym raporcie w ramach oceny skutecznosci
i bezpieczenstwa, u pacjentéw z dystonig jezyka, bedaca podtypem dystonii szczekowo-zuchwowej, mediana
maksymalnej dawki toksyny botulinowej (onabotulinumtoxinA lub incobotulinumtoxinA) wynosita 45 j.m.
(Q1-Q3: 25-53,75).

Nalezy zwréci¢ uwage, ze maksymalne dawki jednorazowe zaproponowane w zleceniu MZ dla Xeomin w dystonii
krtaniowej i dystonii twarzy sg zgodne z dawkami stosowanymi w programie lekowym B.28 w przypadku Botoxu.
Wedtug wytycznych klinicznych przyblizona zalezno$¢ miedzy dawkg onabotulinumtoxinA i incobotulunumtoxinA
wynosi 1:1. W przypadku zwiekszenia maksymalnych dawek dopuszczalnych w programie B.28 dla produktu
leczniczego Xeomin, analogiczna zmiana musiataby tez dotyczy¢ produktu leczniczego Botox. Prawdopodobnie
zweryfikowane musiatyby by¢ tez dawki dla produktu leczniczego Dysport.
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11.1. Strategie wyszukiwania publikacji
Tabela 8. Strategia wyszukiwania w bazie Medline via PubMed (data wyszukiwania: 18.08.2026 r.)
N': . Kwerenda Liczba rekordow
wyszukiwania
#1 Search: dystonia 26 615
#2 Search: face 506 964
#3 Search: facial 674 413
#4 Search: orofacial 19 828
#5 Search: oromandibular 1043
#6 Search: jaw 169 734
#7 Search: tongue 71868
#8 Search: lingual 89 054
Search: ((((((face) OR (facial)) OR (orofacial)) OR (oromandibular)) OR (jaw)) OR (tongue)) OR
#9 (ingual) 895 743
#10 Search: (((((((face) OR (facial)) OR (orofacial)) OR (oromandibular)) OR (jaw)) OR (tongue)) OR 2972
(lingual)) AND (dystonia)
#11 Search: laryngeal 121 639
#12 Search: larynx 71277
#13 Search: spasmodic 3104
#14 Search: ((laryngeal) OR (larynx)) OR (spasmodic) 124 122
#15 Search: (((laryngeal) OR (larynx)) OR (spasmodic)) AND (dystonia) 1710
#16 Search: dysphonia 8114
#17 Search: (spasmodic) AND (dysphonia) 865
#18 Search: ((((laryngeal) OR (larynx)) OR (spasmodic)) AND (dystonia)) OR ((spasmodic) AND 2917
(dysphonia))
#19 Search: incobotulinumtoxin A 655
#20 Search: incobotulinum 80
#21 Search: "IncoBoNTA" 34
#22 Search: "IncoA" 17
#23 Search: "INCO" 410
#24 Search: "Xeomin" 248
405 Search: ((((incobotulinumtoxin A) OR (incobotulinum)) OR ("IncoBoNTA")) OR ("INCQO")) OR 1142
("Xeomin")
Search: ((((((((face) OR (facial)) OR (orofacial)) OR (oromandibular)) OR (jaw)) OR (tongue)) OR
#26 (lingual)) AND (dystonia)) AND (((((incobotulinumtoxin A) OR (incobotulinum)) OR ("IncoBoNTA")) 17
OR ("INCQ")) OR ("Xeomin"))
Search: (((((laryngeal) OR (larynx)) OR (spasmodic)) AND (dystonia)) OR ((spasmodic) AND
#27 (dysphonia))) AND (((((incobotulinumtoxin A) OR (incobotulinum)) OR ("IncoBoNTA")) OR 24
("INCO")) OR ("Xeomin"))
Search: (((((((((face) OR (facial)) OR (orofacial)) OR (oromandibular)) OR (jaw)) OR (tongue)) OR
(lingual)) AND (dystonia)) AND (((((incobotulinumtoxin A) OR (incobotulinum)) OR ("IncoBoNTA"))
#28 OR ("INCO")) OR ("Xeomin"))) OR ((((((laryngeal) OR (larynx)) OR (spasmodic)) AND (dystonia)) 37
OR ((spasmodic) AND (dysphonia))) AND (((((incobotulinumtoxin A) OR (incobotulinum)) OR
("IncoBoNTA")) OR ("INCO")) OR ("Xeomin")))
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Tabela 9. Strategia wyszukiwania w bazie Embase via Ovid (data ostatniego wyszukiwania: 04.08.2026 r.)

Nr wyszukiwania Kwerenda Liczba rekordéw

#1 dystonia.af. 44 182
#2 face.af. 528 094
#3 facial.af. 258 571
#4 orofacial.af. 22 131
#5 oromandibular.af. 1785
#6 jaw.af. 78 791
#7 tongue.af. 82213
#8 lingual.af. 26 586
#9 (face or facial or orofacial or oromandibular or jaw or tongue or lingual).af. 856 952
#10 (dystonia and (face or facial or orofacial or oromandibular or jaw or tongue or lingual)).af. 4 871
#11 laryngeal.af. 90 412
#12 larynx.af. 83779
#13 spasmodic.af. 4 249
#14 (laryngeal or larynx or spasmodic).af. 138 365
#15 (dystonia and (laryngeal or larynx or spasmodic)).af. 2768
#16 dysphonia.af. 17 555
#17 (spasmodic and dysphonia).af. 1655
#18 ((dystonia and (laryngeal or larynx or spasmodic)) or (spasmodic and dysphonia)).af. 3478
#19 incobotulinumtoxin A.af. 151
#20 incobotulinum.af. 146
#21 "IncoBoNTA".af. 10
#22 "IncoA".af. 40
#23 "INCO".af. 576
#24 "Xeomin".af. 1248
#25 (incobotulinumtoxin A or incobotulinum or "IncoBoNTA" or "IncoA" or "INCO" or "Xeomin").af. 1971
406 _ (dystoni_a and (f_ace or facial or c_)rofacial or oromandibular or jaw or tongue or Iingual) and 106

(incobotulinumtoxin A or incobotulinum or "IncoBoNTA" or "IncoA" or "INCQO" or "Xeomin")).af.
#07 _ (((dyst_onia anq (Iawn_geal or Ia_rynx or spasmodic)) or (spasmodic and dysphonia)) ._':md 92

(incobotulinumtoxin A or incobotulinum or "IncoBoNTA" or "IncoA" or "INCO" or "Xeomin")).af.

((dystonia and (face or facial or orofacial or oromandibular or jaw or tongue or lingual) and
#08 (incobotulingmtoxin A or incobotulinum or "IncoBoNTA" or "IncoA" or "INCQO" or "X(_aomin")) or 167
(((dystonia and (laryngeal or larynx or spasmodic)) or (spasmadic and dysphonia)) and
(incobotulinumtoxin A or incobotulinum or "IncoBoNTA" or "IncoA" or "INCO" or "Xeomin"))).af.
Tabela 10. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (data ostatniego wyszukiwania: 19.08.2026 r.)
Nr Liczba
wyszukiwania TR rekordéw
#1 (dystonia) (Word variations have been searched) 1698
#2 (face) (Word variations have been searched) 48 750
#3 (facial) (Word variations have been searched) 17 646
#4 (orofacial) (Word variations have been searched) 1288
#5 (oromandibular) (Word variations have been searched) 44
#6 (jaw) (Word variations have been searched) 6 861
#7 (tongue) (Word variations have been searched) 5 646
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wyszu'r(?wania TR reli(lgfggw
#8 (lingual) (Word variations have been searched) 2946
#9 #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 73582
#10 #9 AND #1 192
#11 (laryngeal) (Word variations have been searched) 8 866
#12 (larynx) (Word variations have been searched) 3698
#13 (spasmodic) (Word variations have been searched) 496
#14 #11 OR #12 OR #13 11 562
#15 #14 AND #1 231
#16 (dysphonia) (Word variations have been searched) 1137
#17 #16 AND #13 84
#18 #17 OR #15 281
#19 (incobotulinumtoxin A) (Word variations have been searched) 374
#20 (incobotulinum) (Word variations have been searched) 46
#21 ('lncoBoNTA'") (Word variations have been searched) 27
#22 ('IncoA") (Word variations have been searched) 22
#23 ('INCQ') (Word variations have been searched) 100
#24 ('Xeomin') (Word variations have been searched) 253
#25 #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 560
#26 #25 AND #10 11
#27 #25 AND #18 30
#28 #26 OR #27 36
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11.2. Refundowane produkty lecznicze zawierajgce toksyne botulinowag
Tabela 11. Refundowane produkty lecznicze zawierajgce toksyne botulinowa
Substancja Nazw, posta¢ i dawka Zawartos¢ Numer GTIN | Grupa limitowa CZN ucz CHB WLF Refundacja w PO WDS
czynna leku opakowania programie lekowym
Toxinum Botox, proszek do 1 fiol. 059099906748 | 1055.2, toksyny 559,00 603,72 639,94 639,94 <1>B.28.; <2>B.30.; | bezptatny 0
botulinicum | sporzgdzania roztworu do 17 botulinowe - 2 <3>B.57.; <4>B.73,;
typum A ad |wstrzykiwan, 100 jednostek <5>B.133.
iniectabile Allergan kompleksu
neurotoksyny Clostridium
botulinum typu A
Toxinum Dysport, proszek do 1 fiol.po 300 j. [059099910720| 1055.3, toksyny 598,21 646,07 684,83 684,83 <1>B.28.; <2>B.30.; | bezptatny 0
botulinicum | sporzadzania roztworu do 94 botulinowe - 3 <3>B.57.
typum A ad wstrzykiwan, 300 j.
iniectabile
Toxinum Dysport, proszek do 1 fiol.po 500 j. |059099907292| 1055.3, toksyny 997,02 1076,78 1141,39 1141,38 <1>B.28.; <2>B.30.; | bezptatny 0
botulinicum | sporzadzania roztworu do 27 botulinowe - 3 <3>B.57.
typum A ad wstrzykiwan, 500 j.
iniectabile
Toxinum Xeomin, proszek do 1 fiol.po 100 j. |059099906439| 1055.1, toksyny 567,01 612,37 649,11 649,11 <1>B.28.; <2>B.57. | bezptatny 0
botulinicum | sporzgdzania roztworu do (LD50) 50 botulinowe - 1
typum A ad wstrzykiwan, 100 j.
iniectabile

Skréty: CHB — cena hurtowa brutto; PO — poziom odptatnosci; UCZ — urzedowa cena zbytu; WDS — wysoko$é doptaty $wiadczeniobiorcy; WLF — wysoko$é limitu finansowania

Zrédto: Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2026 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych na 1 lipca 2026 r.
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