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STRESZCZENIE

Ce

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wdrozenie spowoduje
uwolnienie $rodkow finansowych w wysokosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z
analizy wplywu na budzet, dotyczacej finansowania ze $rodkéw publicznych preparatu Dysport® w terapii

spastycznosci konczyny gornej u dorostych pacjentdéw po udarze mézgu w warunkach polskich.

Metodyka

Analiza racjonalizacyjna odnosi sie do wynikéw analizy wptywu na budzet refundacji preparatu Dysport, przy

zatozeniu, ze bedzie on finansowany ze $rodkéw publicznych w ramach programu lekowego.

Wyniki
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PROBLEM ZDROWOTNY

Spastycznos¢ jest zaburzeniem kontroli czuciowo-ruchowej napiecia miesniowego, charakteryzujagcym
sie czasowa lub trwalg, odbywajaca sie niezaleznie od woli, nasilong aktywnoscig ruchowa.
Spastycznos$¢ jest zwigzana z uszkodzeniem goérnego motoneuronu. Charakterystyczny dla tego
schorzenia jest stopniowy, narastajgcy wzrost napiecia miesnia w zajetej konczynie, ustepujacy

gwaltownie przy jego biernym rozcigganiu.

Kliniczna ocena nasilenia spastycznosci najczesciej opiera sie gtéwnie na skalach pomiarowych.
Narzedzia te wykorzystywane sa w celu okreslenia oporu podczas wykonywaniu ruchu biernego,
oceny zakresu ruchu i postawy ciala w spoczynku, a takze oceny innych zjawisk towarzyszacych
spastycznosci, np. gwaltownych skurczy. Do oceny napiecia miesniowego najczesciej
wykorzystywane sg skala Ashwortha (ASH) oraz zmodyfikowana skala Ashwortha (MAS). Skala
Ashwortha to 5-stopniowa skala, ktéra przyjmuje wartosci od 0 do 4, gdzie wartos¢ 0 oznacza brak
zwiekszonego napiecia miesniowego, a warto$¢ 4 maksymalne napiecie miesniowe opisywane jako
konczyna usztywniona w zgieciu lub wyproscie. Z kolei zmodyfikowana skala Ashwortha wyréznia 6-
stopni napiecia miesniowego. W skali uwzgledniono dodatkowy stopien 1+, jako stopien posredni
pomiedzy stopniami 1 i 2. Wprowadzenie dodatkowego stopnia nasilenia zwigzane bylo z

poszerzeniem zakresu oryginalnej skali o ocene szybkosci poruszania konczyna.

Spastycznos$¢ to schorzenie, ktéremu towarzyszy wiele r6znorodnych objawéw klinicznych. Objawy te
dzielone sg na dodatnie oraz negatywne. Do objawow dodatnich zaliczane sa: wygérowane odruchy
Sciegniste, wzmozony op6r podczas szybkiego, biernego ruchu, skurcze kloniczne miesni (klonusy),
natomiast do objawdow negatywnych: obnizenie sily miesniowej, ograniczenie mobilnosci, utrata
wykonywania odruchu zamierzonego na rzecz utrwalonych patologicznych wzorcéw ruchowych.
Cechg charakterystyczng spastycznosci jest tzw. objaw scyzorykowy, polegajacy na narastaniu oporu
w zmienionej chorobowo konczynie do pewnego punktu, po ktérym obserwowane napiecie ustepuije.
Ponadto wsréd innych objawéw obserwowanych w przebiegu spastycznosci wymienia sie: utrate
selektywnej kontroli nad pojedynczymi ruchami, utrate sprawnosci oraz utrate mozliwosci

frakcjonowania ruchow palcow.

Poudarowa spastycznos$¢ konczyny goérnej stanowi powazne ograniczenie w zyciu pacjenta. Pod
wzgledem klinicznym moze byé przyczyng znacznego pogorszenia jakosci zycia wynikajacego z:
ograniczenia funkcji, bélu i dyskomfortu, trudnosci w rehabilitacji, trudnosci w ubieraniu sie lub
utrzymaniu higieny, a pod wzgledem medycznym sta¢ sie przyczyng wielu powiktan, w tym: zespotu
cie$ni nadgarstka, zaniku miesni i dalszego ograniczenia funkcji, trwatych przykurczéw oraz

zakrzepicy zylnej.
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OCENIANA INTERWENCJA

Toksyna botulinowa typu A w postaci preparatu Dysport wskazana jest w leczeniu spastycznosci
konczyny gornej po udarze mézgu u o0sob dorostych. Ponadto preparat posiada rejestracje takze w
innych wskazaniach, takich jak: dynamiczna stopa konska spowodowana spastycznoscig u
chodzacych dzieci w wieku 2 lub wiecej lat z porazeniem mézgowym dzieciecym, kurczowy krecz szyi
u dorostych, kurcz powiek u dorostych, potowiczny kurcz twarzy u dorostych oraz nadmierna potliwo$c

pach.

Sposrod dostepnych w Polsce preparatéw toksyny botulinowej typu A, preparat Dysport ma
najszersze wskazania zwigzane z terapig spastycznosci konczyny gornej po udarze. Preparat ten jako
jedyny moze by¢ zastosowany w celu redukcji napiecia miesniowego w czesci ramiennej i

przedramiennej.

Produkt wstrzykuje sie domiesniowo. W terapii spastycznosci konczyny gérnej po udarze moézgu
zaleca sie podanie dawki wynoszacej nie wiecej niz 1000 jednostek. Dawke nalezy rozdzieli¢ do
wybranych miesni. Podanie preparatu powtarza sie co 16 tygodni, lub z czestotliwoscig zapewniajaca
utrzymanie odpowiedzi na leczenie ale nie czesciej niz co 12 tygodni. Wstrzykniecie toksyny
botulinowej powoduje czasowe czesciowe porazenie miesni i hamuje przekazywanie impulséw

nerwowych miedzy nerwem a miesniem.

Tabela 1.
Dawkowanie preparatu Dysport w projekcie programu | ekowego
Migsie n konczyny gérnej Liczba jednostek na podanie
Miesien zginacz palcow gteboki 150 jednostek
Miesien zginacz palcéw powierzchowny 150-250 jednostek
Miesien zginacz nadgarstka tokciowy 150 jednostek
Miesien zginacz nadgarstka promieniowy 150 jednostek
Miesien dwugtowy ramienia 300-400 jednostek (w dwbéch wstrzyknieciach)

Dawkowanie przedstawione w tabeli jest zgodne z dawkowaniem zalecanym w charakterystyce produktu leczniczego

Preparat Dysport zostat dopuszczony do obrotu na terenie Polski 18 wrzesnia 1997 roku na podstawie
pozwolenia nr R/7292. Podmiot odpowiedzialny: Ipsen Limited. Obecnie preparat Dysport nie jest
finansowany ze srodkéw publicznych w Polsce w leczeniu spastycznosci konczyny gérnej u dorostych

po udarze moézgu.

SzczegOlowy opis ocenianej interwencji przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego i analizie
efektywno$ci klinicznej [1].

HTA Consulting 2013 (www.hta.pl) Strona 8



Analiza racjonalizacyjna. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastycznosci konczyny gérnej po udarze mézgu u dorostych

KOSZTY REFUNDACJI PREPARATU DYSPORT

Analize racjonalizacyjng przeprowadzono w oparciu o wyniki analizy wplywu na system ochrony

zdrowia refundacji preparatu Dysport w leczeniu spastycznosci konczyny gornej po udarze mézgu u

dorostych [2]. Wzrost kosztow refundacji obliczono jako réznice miedzy wydatkami ptatnika

publicznego w scenariuszu istniejgcym (bez refundacji preparatu Dysport w rozwazanym wskazaniu) i

w scenariuszu nowym (przy zatozeniu refundacji preparatu Dysport [ EGcIGININGNGNGNGNGNGEGEGE

) s czcg6towa metodyka przeprowadzonych obliczen wraz z zatozeniami

analizy przedstawione zostaty w analizie wptywu na system ochrony zdrowia [2].

Tabela 2.
Whyniki analizy wptywu na bud  zet

Kategoria 2014 2015 2016
| | 1 |
| | | |
| | | |
L | | |
| | | |
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4. PROPONOWANE ROZWIAZANIA

Celem opracowania jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, ktérych wdrozenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielko$ci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi
wydatkow wynikajacemu z analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego, dotyczacej finansowania
w Polsce ze $rodkéw publicznych preparatu Dysport® (toksyna botulinowa typu A) u dorostych

pacjentdéw ze spastycznoscig konczyny gornej po udarze mézgu.

Zaproponowano [} rozwiazania, ktére realizujg powyzszy cel. Rozwigzania te zostaly przedstawione

w kolejnych podrozdziatach.

I <orekia limitow finansowania preparatu Fluli G
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Tabela 3.
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Tabela 6.

a) kwota refundacji przy zatozeniu, ze wszyscy pacjenci zmienig preparat Flixotide na Flutixon (z zachowaniem odpowiednich dawek),
b) kwota refundacji przy zatozeniu takich samych udziatéw w rynku jak w 2012 roku

- romocia ta nszych lekéw z grupy |GGG
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PODSUMOWANIE
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ZGODNOSC Z MINIMALNYMI WYMAGANIAMI

Tabela 9.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymaga
Zdrowia z dn. 02.04.2012 r.

h dla analizy racjonalizacyjnej okre

slonych w Rozporz adzenia Ministra

Wymaganie

Rozdziat / Strona/ Tabela

§2.

Informacje zawarte w analizach muszg byc¢ aktualne na dzien zlozenia
wniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczeristwa, cen
oraz poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i
technologii opcjonalnych.

Ceny lekéw ustalono na podstawie
obowigzujacego obwieszczenia
Ministra Zdrowia z dnia 22 lutego
2013 roku

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera:

przedstawienie rozwigzan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret
czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami
dowodzacymi zasadnosci tych rozwigzan

zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan (...)

wyszczegolnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan (...)

Rozdz. 4

dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtérzenie wszystkich
kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...)

Dokument stanowi zatgcznik do
analizy

§7.2

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg tworzenie
odrebnych grup limitowych dla refundowanych technologii, analiza
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodéw, o ktérych mowa w art.
15 ust. 3 pkt 1i 3 ustawy.

Nie dotyczy

§7.3

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg
kwalifikacje refundowanych technologii do wspélnej grupy limitowej,
analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowoddw spetnienia
kryteriow, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o ktérym
mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

Nie dotyczy
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