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Rekomendacja nr 64/2012
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 10 wrzesnia 2012 .
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego
Duodopa (lewodopa + karbidopa) zel dojelitowy, 20 mg/ml
+ 5 mg/ml, 7 kasetek po 100 ml w ramach programu lekowego:
Leczenie zaburzen motorycznych w przebiegu
zaawansowanej choroby Parkinsona

Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystoséci® rekomenduje objecie
refundacjg produktu leczniczego Duodopa (lewodopa + karbidopa) zel dojelitowy, 20 mg/ml
+ 5 mg/ml, 7 kasetek po 100 ml w ramach programu lekowego: Leczenie zaburzen
motorycznych w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona.

Uzasadnienie rekomendacji

W ocenie Prezesa Agencji, przedmiotowa technologia medyczna powinna zosta¢ objeta
refundacjg z uwagi na spodziewane korzysci kliniczne w waskiej, wyselekcjonowanej grupie
chorych, u ktérych inne metody leczenia przyjete w tym wskazaniu przestaty by¢ skuteczne
lub s3 nietolerowane. Ponadto stosowanie przedmiotowej technologii jest zwigzane
z akceptowalnym ryzykiem powiktan.

Nie mniej jednak, biorgc pod uwage przyjety obecnie prég optacalnosci wynoszacy
99 543 zt/QALY (koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$é) oceniana
technologia jest

Prezes Agencji podkresla potrzebe zmniejszenia kosztow terapii ocenianej technologii
medycznej do
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Przedmiot wniosku

Whniosek podmiotu odpowiedzialnego dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Duodopa
(lewodopa + karbidopa) zel dojelitowy, 20 mg/ml + 5 mg/ml, 7 kasetek po 100 ml w ramach
proponowanego programu lekowego: Leczenie zaburzen motorycznych w przebiegu zaawansowanej
choroby Parkinsona, we wskazaniu: leczenie zaawansowanej choroby Parkinsona reagujacej na
lewodope u pacjentéw, u ktérych wystepujg ciezkie fluktuacje motoryczne oraz hiperkineza
i dyskineza, w przypadku gdy dostepne potgczenia lekdw stosowanych w chorobie Parkinsona nie
przynosza zadowalajacych wynikéw. Proponowana przez wnioskodawce cena zbytu netto

Problem zdrowotny

Istotg choroby Parkinsona (chP), jest zanik komérek dopaminergicznych istoty czarnej prowadzacy do
niedoboru dopaminy w prazkowiu, czego podstawowymi klinicznymi objawami sg spowolnienia
ruchowe, sztywno$¢ miesni, drzenie spoczynkowe, zaburzenia chodu i postawy. Objawom tym
towarzyszg zwykle zaburzenia wegetatywne. Etiologia tej choroby neurodegeneracyjnej nie zostata
jednoznacznie ustalona, prawdopodobnie jest ona ztozona i zalezy od wspdtdziatania licznych
czynnikdw genetycznych i Srodowiskowych. Poczatek procesu zwyrodnieniowego wyprzedza na wiele
lat pojawienie sie choroby. Bezposrednig przyczyng wystgpienia typowych dla choroby Parkinsona
objawéw jest niedobdr dopaminy, a objawy ujawniajg sie dopiero gdy zniszczonych jest okoto 60 -
80% neurondéw dopaminergicznych substancji czarne;j.

Czesto$¢ wystepowania choroby Parkinsona wynosi okoto 120/100 000, zapadalno$¢ roczna
ksztattuje sie na poziomie 5 - 24 oséb na 100 000. Czesciej chorujg mezczyzni niz kobiety (3:2).
ChP wystepuje zwykle po 50 roku zycia. Wystgpienie choroby przed 40 roku zycia przemawia za
podtozem genetycznym. Po 70 roku zycia czesto$¢ zachorowan jest 10-krotnie wieksza niz
w populacji ogélne;.

Do czterech gtéwnych objawdéw ruchowych choroby, na ktédrym oparto diagnostyke i rozpoznanie
nalezg: drzenie wystepujace w spoczynku, spowolnienie ruchowe, sztywnos¢ miesni, zaburzenia
stabilnosci postawy.

Najwczesniejszymi  objawami pozaruchowymi, wystepujagcymi na poczatku choroby lub
wyprzedzajagcymi typowe objawy ruchowe o nawet kilka lat sg: zaburzenia wechu i smaku, zaparcia
i depresja. Objawy te nie sg jednak swoiste dla chP. Objawy uszkodzenia ukfadu autonomicznego
w chP nasilajg sie wraz z czasem trwania choroby.

Do powiktan ruchowych pdznego okresu choroby Parkinsona mozna zaliczy¢ fluktuacje (opdznienie,
dziatania leku (delayed on), skrocenie dziatania leku (wearing off), brak efektu (dose failure), nagte
pogorszenia niezwigzane z lekiem, tak zwany zespot przetaczenia (on-off) oraz dyskinezy (plgsawicze:
szczytu dawki, dwufazowe; dystoniczne (early morning dystonia, off dystonia during day, nagte
zatrzymanie chodu).

Pozaruchowe objawy choroby Parkinsona charakterystyczne dla pdéznego stadium choroby obejmuja
zaburzenia autonomiczne (hipotonia ortostatyczna, czeste nocne oddawanie moczu, impotencja,
zaparcia, zaburzenia termoregulacji), zaburzenia nastroju (lek, depresja, apatia), zaburzenia
poznawcze (tagodne wybidrcze deficyty, otepienie), zaburzenia psychotyczne (omamy, urojenia),
zaburzenia snu.

Choroba ma charakter postepujgcy z obserwowanymi narastajgcymi zaburzeniami ruchowymi,
trudnosciag w poruszaniu sie, upadkami. W zaawansowanym stadium choroba powoduje ciezka
niesprawnos¢, prowadzgcg do catkowitego uzaleznienia chorego od pomocy innych osdb.

U 80-90% nieleczonych chorych po 15 latach dochodzi do znacznej niepetnosprawnosci lub Smierci.
Leczenie wydtuza okres sprawnosci o 7-10 lat. Czynnikami pogarszajagcymi rokowanie (szybsze
nasilanie sie zaburzen ruchowych i krétsze przezycie) u chorego ze swiezo rozpoznang chP s3: starszy
wiek w chwili ujawnienia sie choroby, wspétistniejgce choroby, sztywno$é miesni i spowolnienie
ruchowe bedace pierwszymi objawami i gorsza odpowiedz kliniczna na lewodope.
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Opis wnioskowanego swiadczenia

Preparat Duodopa =zawiera 2 substancje czynne lewodope oraz karbidope (grupa
farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie Parkinsona; lewodopa i inhibitor dekarboksylazy,
kod ATC: NO4BAO02). Lewodopa, po zachodzacej w médzgu dekarboksylacji do dopaminy, tagodzi
objawy choroby Parkinsona. Karbidopa, ktéra nie przenika przez bariere krew-mdzg, hamuje
obwodowg dekarboksylacje lewodopy, dzieki czemu wiecej lewodopy moze przenikngé do madzgu
i ulec przeksztatceniu w dopamine. Preparat ma status leku sierocego we wskazaniu: leczenie
zaawansowanej, idiopatycznej choroby Parkinsona z ciezkimi fluktuacjami ruchowymi
nieodpowiadajgce na leczenie doustne (EMA, Committee for Orphan Medicinal Products, 10 maj
2001).

Zgodnie ze ztozonym wnioskiem preparat miatby by¢ dostepny w ramach proponowanego programu
lekowego: Leczenie zaburzen motorycznych w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona,

Kwalifikacja wstepna ww. programu oparta jest na rozpoznaniu choroby Parkinsona

Alternatywna technologia medyczna

W opinii Agencji, wytyczne kliniczne nie wskazujg jednoznacznego algorytmu postepowania
z pacjentami z zaawansowang postacig choroby Parkinsona.
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Skutecznos¢ kliniczna

Whnioskodawca przedstawit analize efektywnosci klinicznej bedacg przegladem systematycznym
dowodoéw

Wyniki analizy klinicznej wnioskodawcy dla pordwnania

Kwestionariusz oceniajacy jakos¢ zycia u osdb z chorobg Parkinsona (ang. Parkinson’s Disease Quality of Life
Questionnaire-39)
3 ang. Treatment Response Scale
* skala oceniajgca funkcje niemotoryczne u oséb z chP (ang. Nonmotor Symptoms Scale)
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Poréwnanie wynikow badan dla obu interwencji wykazato, ze ze stosowaniem zaréwno

Skutecznos¢ praktyczna
Whnioskodaweca nie przedstawit badarn dokumentujgcych skutecznos¢ praktyczna.
Bezpieczenstwo stosowania

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL), Duodopa do dziatan niepozgdanych
wystepujacych czesto (21/100 do <1/10) naleza: brak taknienia, omamy, splatanie, koszmary nocne,
senno$¢, zmeczenie, bezsenno$é, depresja z bardzo rzadkimi prédbami samobdjczymi, euforia,
otepienie, epizody psychotyczne, uczucie pobudzenia, dyskinezy, ruchy choreatyczne oraz dystonia,
epizody on-off, zawroty gtowy, spowolnienie ruchowe (epizody on-off), sennosé, uczucie bicia serca,
nieregularny rytm serca, niedocisnienie ortostatyczne, sktonnos¢ do omdlert, omdlenia, nudnosci,
wymioty, sucho$é btony sluzowej jamy ustnej, gorzki smak.

Komplikacje zwigzane z urzadzeniem do podawania preparatu Duodopa sg bardzo czeste (>1/10)
i obejmuja zatkanie ztaczki, przemieszczenie cewnika dojelitowego. Odnotowano powiktania, w tym
perforacje sasiadujgcych struktur anatomicznych, zwtfaszcza podczas umiejscawiania zestawu do
przezskdrnej gastrostomi endoskopowej (ang. PEG), krwawienia, zakazenie rany (najczestsze
powiktanie) i zapalenie otrzewnej.

Analiza bezpieczenstwa, na podstawie badan uwzglednionych przy ocenie efektywnosci klinicznej
nie wykazata istotnych statystycznie rdznic miedzy pacjentami leczonymi preparatem
_ w odniesieniu do czestos$ci raportowania jakiegokolwiek zdarzenia niepozgdanego oraz
zdarzen niepozgdanych zaklasyfikowanych jako ciezkie.

W ramach poszerzonej analizy bezpieczenstwa terapii Duodopg, w analizie klinicznej wnioskodawcy
opisano komunikaty FDA. Oba dokumenty dotyczyty probleméw zwigzanych z systemem podania DD
(infekcja spowodowana umiejscowieniem sie wewnetrznej czesci drenu w btonie $luzowej Sciany
zotadka oraz przypadek niedroznosci cewnika dojelitowego).

Ponadto w ramach wyszukiwania Agencji, odnaleziono dodatkowo dwa dokumenty na stronie
internetowej organizacji FDA, w ktorych opisano przypadek stwierdzenia przez pacjenta, iz zbiornik
leku jest pusty oraz streszczenie wynikow retrospektywnej préby klinicznej Merola 2011, w ktérej
odnotowano, iz leczenie z zastosowaniem Duodopy wigzato sie z wiekszg iloscig komplikacji
zwigzanych z tg procedurg w poréwnaniu do terapii STN-DBS (nalezy zwrdci¢ uwage, iz wnioskowanie
na podstawie tego badania obarczone jest niepewnoscig, ze wzgledu na jego ograniczenia (nRCT,
mata populacja pacjentéw) oraz istotne statystycznie réznice w charakterystyce wyjsciowej
pacjentéw przypisanych do poszczegélnych ramion).
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Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Uwagi do zapiséw programu lekowego
Prezes Agencji nie wnosi uwag do proponowanego programu lekowego.
Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Celem analizy ekonomicznej byta ocena optacalnosci stosowania w ramach programu lekowego zelu
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dojelitowego zawierajgcego lewodope i karbidope (Duodopa), podawanego za pomocg przenosnej
pompy bezposrednio do dwunastnicy poprzez przezskérng gastrostomie endoskopowg (PEG)
wyposazong w zatozony na state cewnik dojelitowy, w leczeniu zaawansowanej choroby Parkinsona
reagujgcej na lewodope u pacjentéw, u ktérych wystepujg fluktuacje motoryczne oraz hiperkineza
i dyskineza, a dostepne pofaczenia lekéw stosowanych w chorobie Parkinsona nie przynoszg
zadowalajgcych wynikow. Analiza zostata przeprowadzona z perspektywy Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ), z perspektywy wspdlnej ptatnika i Swiadczeniobiorcy oraz dodatkowo z perspektywy
spotecznej.

Wyniki analizy koszty-uzyteczno$é pokazujg, ze terapia preparatem Duodopa

W przypadku scenariusza uwzgledniajgcego leczenie pacjentéw z chorobg Parkinsona w ramach
programu lekowego,

Najwieksza zmiana w pordwnaniu do analizy podstawowej przedstawiona w analizie wrazliwosci

W wariancie optymistycznym analizy kosztow-

uzytecznosci
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rok zycia w petnej jakosci uzyskany w 20-letnim horyzoncie czasowym w populacji oséb z choroba
Parkinsona.
Korzys¢ kliniczna

Cena zbytu netto produktu Duodopa (opakowanie 7 kasetek 100 ml),

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz.U. nr 122, poz.696 z pézn. zm.)

Nie dotyczy
Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy byto oszacowanie przewidywanych wydatkow ptatnika publicznego w latach 2012-
2017 w przypadku podjecia decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych leku Duodopa dla dwéch
scenariuszy aktualnego, przy zatozeniu, ze Duodopa zel dojelitowy nie bedzie finansowany ze
Srodkow publicznych oraz prognozowanego, w przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji
o finansowaniu Duodopy w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego (programu lekowego —
zgodnie z ustawg o refundacji z dnia 12 maja 2011 roku) lub przez MZ w ramach katalogu procedur
wysokospecjalistycznych.

Populacje docelowa dla Duodopa zel dojelitowy wyznaczono w oparciu o wskazania rejestracyjne,
odnalezione wytyczne kliniczne oraz opinie eksperta z dziedziny neurologii.

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci wskazujg

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Autorzy analizy racjonalizacyjnej
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Omowienie rekomendacji wydanych w innych krajach

Odnaleziono dwie rekomendacje kliniczne, dotyczace zastosowania Duodopy w przedmiotowym
wskazaniu.

Rekomendacja Scottish Intercollegiate Guidelines Network, SIGN 2010 (powstata na podstawie
przegladu systematycznego baz danych: Cochrane Database of Systematic Reviews, Cochrane
Controlled Trials Register, CINAHL, Embase, Medline oraz PsychINFO) nie rekomenduje Leku
Duodopa w leczeniu zaawansowanej choroby Parkinsona, u ktérych wystepujg ciezkie fluktuacje
motoryczne oraz hiperkineza/dyskineza, w przypadku gdy dostepne potgczenia lekdéw, stosowanych
w chorobie Parkinsona, nie przynosza zadowalajgcych wynikéw (patrz rekomendacja SMC z 2006 r.).
W badaniu Il fazy wzrost czasu trwania okresu "on" zostat osiggniety w poréwnaniu z indywidualnie
dostosowang terapig na chorobe Parkinsona. Jednakze nie wykazano korzysci ekonomicznych.

Wytyczne EFNS i MDS-ES; Review of the therapeutic management of Parkinson’s disease. Report of a
joint task force of the European Federation of Neurological Societies (EFNS) and the Movement
Disorder Society-European Section (MDS-ES). Part Il: late (complicated) Parkinson’s disease
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European Journal of Neurology 2006 (przeglad baz danych MEDLINE, Cochrane Library and INAHTA)
wskazujg, ze dojelitowy zel lewodopa/karbidopa moze by¢ rozwazany w terapii pacjentow
z fluktuacjami ruchowymi opornymi na leczenie doustne. Wytyczne nie wymieniajg nazwy leku
Duodopa.

Odnaleziono sze$¢ rekomendacji refundacyjnych.

Dyrektywa Scottish Medicines Consortium; SMC 2006 dotyczagca Duodopa, zel dojelitowy,
20mg/5mg lewodopy/karbidopy na ml nie rekomendujg ww. technologii w leczeniu zaawansowane;j
choroby Parkinsona reagujacej na lewodope u pacjentéw, u ktérych wystepujg ciezkie fluktuacje
motoryczne oraz hiperkineza/dyskineza, w przypadku gdy dostepne potgczenia lekéw stosowanych w
chorobie Parkinsona nie przynoszg zadowalajgcych wynikéw. W badaniu Ill fazy osiggnieto wzrost
czasy trwania okreséw "on" w poréwnaniu z terapig lekami przeciw chorobie Parkinsona. Jednakze
nie wykazano korzysci ekonomicznej.

Haute Autotité de Santé; HAS 2006, 2007 rekomenduje stosowanie Duodopa, zel dojelitowy;
7 woreczkéw PVC po 100 ml u pacjentéw, ktérzy majg przeciwwskazania do wykonania zabiegu DBS
oraz w przypadku przeciwskazan, nietolerancji, niepowodzenia leczenia apomorfing w ciggtym
podskérnym wlewie Skutecznosci lewodopy w ciggtym wlewie dojelitowym oceniano w niewielkiej
populacji pacjentéw (n <100). Gtéwne badanie randomizowane, otwarte, w grupach
naprzemiennych, obejmujgce populacje 24 pacjentdéw, porodwnato skutecznos$¢ potaczenia lewodopy
i karbidopy podawanej dojelitowo przez zgtebnik nosowo-dwunastniczy ze zoptymalizowang terapia
lekami przeciwparkinsonowskimi. Chociaz dostepne dane s3g ograniczone, wykazaty poprawe
kliniczng u pacjentéw leczonych systemem Duodopa zwigzang z redukcjg czasu trwania okreséw "off"
i wzrostem czasu trwania okresdw "on", co uznano za zadowalajgce klinicznie. Nie przedstawiono
zadnych, badan poréwnawczych lewodopy/karbidopy podawanej dojelitowo z apomorfing podawang
w sposob ciagty. Nie dostarczono danych na temat pacjentéw ze ztg tolerancja lub po niepowodzeniu
leczenia apomorfing podskérna, ktérzy mieliby korzysci z leczenia systemem Duodopa. PdzZniejsze
pozytywne stanowisko HAS zostato podtrzymane na podstawie analizy danych z badania
retrospektywnego przeprowadzonego we Francji, wykazata ze korzysci z wprowadzenia leczenia
Duodopg majg pacjenci z nietolerancjg lub po niepowodzeniu leczenia apomorfing podskérng (80%
przypadkow). Gtebokg stymulacje modzgu wykonano u 13% chorych. Leczenie Duodopa
kontynuowano przez ponad rok u 40% pacjentdw. Istotne zmiany techniczne wprowadzone w
ostatnich latach do urzadzenia, pozwolity poprawi¢ system podawania Duodopy (pompa, zagtebnik
PEG, ztaczki). Dane zbierane od

wrzesnia 2005 roku wykazaty zmniejszenie czestosci zdarzen niepozgdanych dla Duodopy.

All Wales Medicines Strategy Group; AWMSG 2007 nie rekomenduje stosowania dojelitowego zelu
(Duodopa) w leczeniu zaawansowanej choroby Parkinsona reagujgcej na lewodope. Wedtug AWMSG
nie przedstawiono wystarczajgcych danych dotyczgcych skutecznosci klinicznej oraz danych
kosztowych. Negatywne uzasadnienie obejmuje argumenty takie jak:

- gtéwne wyniki przedstawiono dla badania obejmujgcego populacje 24 pacjentéw, ktorzy
przyjmowali zel dojelitowy jedynie przez 3 tygodnie przez cewnik nosowo-dwunastniczy;

- nie dostarczono wystarczajgcych dowoddéw w odniesieniu do bezpieczenstwa, doswiadczenia
pacjenta i jakos¢ zycia zwigzana z dtugoterminowym stosowaniem tego produktu w duzej mierze
oparto retrospektywnych analizach przypadkdw, gdzie uzywano przezskdrnej gastrostomii
endoskopowej;

- chociaz mozna uznaé¢, ze w tym przypadku nie ma bezposrednich komparatorow poza
standardowym leczeniem, to w opinii AWMSG nalezatoby rozwazy¢ inne dostepne metody leczenia,
takie jak podanie przezskérne apomorfiny i rotygotyny;

- przedstawiony model ekonomiczny opiera sie na szeregu zatozen, ktore tgcznie, mogg byé zwigzane
z duzg doza niepewnosci. Ta niepewnosc nie zostata ujeta w przeprowadzonych analizach;
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- Duodopa nie spetniania kryteriow dla leku stosowanego w chorobie ultrarzadkiej zgodnie
z kryteriami opracowanymi przez AWMSG.

Canadian Expert Drug Advisory Committee, CEDAC 2009 nie rekomenduje stosowania Duodopa; zel
dojelitowy, lewodopa 20 mg/ml oraz karbidopa 5 mg/ml, kasetka 100 ml we wskazaniu leczenie
zaawansowanej choroby Parkinsona, u pacjentéw u ktorych wystepuja ciezkie fluktuacje ruchowe
oraz hiperkineza lub dyskineza, w przypadku gdy dostepne potgczenia lekéw stosowanych
w chorobie Parkinsona nie przynosza zadowalajacych wynikéw. W uzasadnieniu zwrécono uwage na:
nieakceptowang wartos¢ wskaznika ICER, niskg jakos¢ dostepnych badan klinicznych (wysoki odsetek
pacjentéw wycofanych z badan oraz niewielkg liczebnoscig populacji).

PBAC (Pharmaceutical Benefits Advisory Committee) 2010 rekomenduje finansowanie lewodopy
z karbidopg w postaci zelu dojelitowego, jako ,Highly Specialised Drug” w leczeniu zaawansowane;j
choroby Parkinsona, u pacjentéw z powaznymi fluktuacjami ruchowymi nie odpowiadajgcymi na
leczenie doustne. Argumentem przemawiajgcym za podjeciem powyzszej decyzji byta wysoka, ale
akceptowalna wartos¢ wspoétczynnika koszt-efektywnosé dla pordwnania ze standardowym
leczeniem, w tym DBS. Zaznaczono, iz istnieje niezaspokojona potrzeba kliniczna w przypadku
wskazanej populacji chorych.

Natomiast w rekomendacji PBAC z 2009 roku zwrdécono uwage na wysokie ryzyko powiktan podczas
umiejscawiania zestawu do przezskérnej gastrostomii endoskopowej (ang. PEG). Na podstawie
przedstawionych dowoddéw Komitet uznat, ze istniejg powazine obawy dotyczace bezpieczenstwa
podania zelu dojelitowego lewodopy z karbidopg. PBAC wydat negatywng rekomendacje ze wzgledu
na niepewne korzysci kliniczne oraz nieakceptowalnie wysokg i niepewng warto$é wspodtczynnika
koszt-efektywnosc.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja nr 64/2012 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia 10 wrzesnia 2012 r.
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Duodopa (lewodopa + karbidopa) zel dojelitowy, 20 mg/ml
+ 5 mg/ml, 7 kasetek po 100 ml w ramach programu lekowego: Leczenie zaburzen motorycznych w przebiegu
zaawansowane] choroby Parkinsona, zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 22
maja 2012 r. (znak pisma: MZ-PLA-460-12499-216/LP/12) z art. 35 ust. 1 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych z 27 sierpnia 2004 r. (Dz.U. z 2008 Nr 164, poz. 1027 z pbzn.
zm.) oraz w zwigzku z art. 35. ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. Nr 122 poz. 696 z pdin. zm.), po
uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 77/2012 z dnia 10 wrze$nia 2012 r.
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PiSmiennictwo

1.

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 77/2012 z dnia 10 wrze$nia 2012 r. w sprawie zasadnosci
finansowania produktu leczniczego Duodopa (lewodopa + karbidopa) we wskazaniu: leczenie zaburzen
motorycznych w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona.

Raport AOTM-0T-4351-13/2012 Wniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Duodopa
(lewodopa + karbidopa) w ramach programu lekowego Leczenie zaburzeri motorycznych w przebiegu
zaawansowanej choroby Parkinsona.

Charakterystyka Produktu Leczniczego.
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