Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 174/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.

w sprawie oceny leku Dacepton (apomorphini hydrochloridum)
we wskazaniu leczenie obnizajgcych sprawnos¢ fluktuacji ruchowych
(zjawisk ,,on-off”) u pacjentéw z chorobg Parkinsona, ktdre utrzymuja

sie pomimo indywidualnie dobranego leczenia lewodopg
(z dziatajgcym obwodowo inhibitorem dekarboksylazy)
i (lub) innymi agonistami dopaminy w przypadku,
gdy stwierdzono przeciwwskazania do zastosowania
zabiegu gtebokiej stymulacji mézgu

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Dacepton (apomorphini hydrochloridum), roztwor do wstrzykiwar/ do infuzji,
10 mg/ml (50mg/5ml), amputki 5ml, we wskazaniu leczenie obnizajgcych
sprawnos¢ fluktuacji ruchowych (zjawisk ,on-off”) u pacjentow z chorobg
Parkinsona, ktore utrzymujq sie pomimo indywidualnie dobranego leczenia
lewodopq (z dziatajgcym obwodowo inhibitorem dekarboksylazy) i (lub) innymi
agonistami dopaminy w przypadku, gdy stwierdzono przeciwwskazania
do zastosowania zabiegu gtebokiej stymulacji mozgu,

Dacepton powinien byc
stosowany w ramach programu lekowego, wydawany bezptatnie, w ramach
odrebnej grupy limitowej.

Uzasadnienie

U pacjentow w zaawansowanym stadium choroby Parkinsona, u ktorych mimo
stosowania optymalnego leczenia farmakologicznego wystepujq nasilone
powiktania ruchowe (np. przedtuzajgce sie stany , off” czy nasilone dyskinezy),
iu ktorych nie jest mozliwe leczenie operacyjne (DBS) podstawowq opcjq
terapeutyczng pozostaje podawanie apomorfiny w postaci iniekcji lub wlewdw.

Pomimo niedoboru badan klinicznych najwyzszej jakosci, dokumentujgcych
skutecznos¢ apomorfiny w tej grupie pacjentow, jest ona jednoznacznie
rekomendowana przez towarzystwa naukowe (np. EFNS 2013, MDS-ES 2012;
NHS 2012; Prescrire 2012). Ponadto, wyniki badan klinicznych o stabszej jakosci
potwierdzajg skutecznos¢ tej metody leczenia u pacjentow z chorobg
Parkinsona w zaawansowanym stadium z obecnosciq powiktarn ruchowych.
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Przedmiot wniosku

Przedmiotem wniosku jest objecie refundacjg produktu leczniczego Dacepton (apomorphini hydrochloridum),
roztwor do wstrzykiwan/infuzji, 10 mg/ml (50mg/5ml), amputki 5ml, kod EAN: 59099909599600, we
wskazaniu: leczenie obnizajgcych sprawnos¢ fluktuacji ruchowych (zjawisk "on-off") u pacjentéw z choroba
Parkinsona, ktére utrzymujg sie pomimo indywidualnie dobranego leczenia lewodopg (z dziatajgcym
obwodowo inhibitorem dekarboksylazy) i (lub) innymi agonistami dopaminy w przypadku, gdy stwierdzono
przeciwwskazania do zastosowania zabiegu gtebokiej stymulacji mézgu (DBS, ang. deep brain stimulation).
Whniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie refundowanych lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych jako dostepnego bezptatnie w ramach
zaproponowanego programu lekowego , Leczenie zaawansowane]j choroby Parkinsona za pomocg apomorfiny
podawanej parenteralnie (ICD-10 G-20)”. Lek bytby dostepny dla $wiadczeniobiorcy bezptatnie. Wnioskodawca
wystgpit o utworzenie odrebnej grupy limitowej.

Problem zdrowotny

Choroba Parkinsona cechuje sie zwyrodnieniem struktur mézgu, w tym jader podkorowych, o nieznanej
etiologii. Czesto$¢ wystepowania wynosi 0k.120/100 000, zapadalno$¢ roczna - 5-24/100 000. Choroba ma
charakter postepujgcy - narastajg zaburzenia ruchowe, trudnosci w poruszaniu sie, upadki. W zaawansowanym
stadium choroba powoduje ciezka niesprawnosé, prowadzgcg do catkowitego uzaleznienia chorego od pomocy
innych o0sdb. Leczenie przyczynowe nie jest znane, ale mozliwe jest leczenie objawowe, obejmujace
postepowanie niefarmakologiczne, farmakologiczne i operacyjne.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Produkt leczniczy Dacepton (grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie Parkinsona; leki
dopaminergiczne, kod ATC: NO4B CO7) zawiera substancje czynng apomorfine, bezposrednio pobudzajgca
receptory dopaminowe (jakkolwiek ma wtasciwosci agonistyczne wobec receptoréw D1 i D2, nie podziela z
lewodopg szlakdw transportu ani metabolicznych).

Alternatywne technologie medyczne

Wytyczne kliniczne nie wskazujg jednoznacznego algorytmu postepowania z pacjentami z zaawansowang
postacig choroby Parkinsona. Odnalezione wytyczne oraz opinie eksperckie wskazujg w przedmiotowym
wskazaniu: podawanie podskdrnie apomorfiny (iniekcje lub wlewy) oraz dojelitowy zel lewodopa/karbidopa.

Skutecznosé kliniczna

W ramach analizy klinicznej oceniono skutecznosc¢ i bezpieczernstwo leczenia obnizajgcych sprawnosé fluktuacji
ruchowych u chorych ze zdiagnozowang chorobg Parkinsona, ktére utrzymujg sie pomimo indywidualnie
dobranego leczenia lewodopg (z dziatajgcym obwodowo inhibitorem dekarboksylazy) i/lub innymi agonistami
dopaminy w przypadku, gdy stwierdzono przeciwwskazania do zastosowania zabiegu gtebokiej stymulacji
mozgu (DBS, ang. deep brain stimulation).
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Ul Al
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Skutecznos¢ praktyczna
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Bezpieczenstwo stosowania

Wedtug ChPL leku Dacepton do bardzo czesto i czesto wystepujacych dziatan niepozgdanych naleza: reakcje w
miejscu podania, szczegdlnie w przypadku stosowania ciggtego (guzki podskdérne, stwardnienie, rumien,
tkliwo$¢ uciskowa i zapalenie tkanki podskérnej), reakcje miejscowe (np. podraznienie, $wigd, siniaczenie i bdl),
zaburzenia neuropsychiczne (w tym przemijajgce tagodne stany splatania i omamy wzrokowe), przemijajaca

sedacja po podaniu dawki chlorowodorku apomorfiny, sennosé, zawroty gtowy i oszotomienie, ziewanie,
nudnosci i wymioty.
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Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Celem analizy ekonomicznej byto dokonanie oceny optacalnosci stosowania w Polsce apomorfiny (produktu
Dacepton) w leczeniu obnizajgcych sprawnos¢ fluktuacji ruchowych w przebiegu choroby Parkinsona. Do oceny
efektywnosci kosztowej APO zastosowano technike analityczng kosztéw-
uzytecznosci, w ktorej jako miare efektu zdrowotnego przyjeto lata zycia skorygowane o jakosé (QALY).

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Analize wptywu na system ochrony zdrowia wykonano z perspektywy pfatnika publicznego, z perspektywy
poszerzonej i z perspektywy pacjenta. Przyjeto 2-letni horyzont czasowy,
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Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Nie odnaleziono rekomendacji dla produktu leczniczego Dacepton. Odnaleziono 6 pozytywnych
rekomendacji klinicznych dla apomorfiny podawanej we wlewie podskérnym (EFNS i MDS-ES 2012,
PSC 2012, NHS 2012 i 2011, SIGN 2010, Greater Manchester Medicines Management Group
(GMMMG) 2009, NICE 2006). Wszystkie rekomendacje wskazujg na zastosowanie apomorfiny
podawanej podskdrnie we wlewie ciggtym w leczeniu powaznych fluktuacji ruchowych (stanéw off) w
zaawansowanej chorobie Parkinsona, stwierdzajgc przy tym o braku dowoddéw wysokiej jakosci na
temat jej skutecznosci. Wlewy apomorfiny nalezy stosowaé w jednostkach opieki zdrowotnej o
odpowiednich zasobach i doswiadczeniu klinicznym.

Ponadto, odnaleziono 2 pozytywne rekomendacje refundacyjne odnoszgce sie do zastosowania
apomorfiny w postaci iniekcji podskérnych (HAS 2012, PBAC 2009).
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Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-RK-4351-7, ,,Wniosek o objecie refundacjg leku: Dacepton (apomorphini hydrochloridum) w
ramach programu lekowego Leczenie zaawansowanej choroby Parkinsona za pomocg apomorfiny podawanej
parenteralnie”, sierpien 2013.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Stanowisko eksperckie przedstawione na posiedzeniu w dniu 19 sierpnia 2013r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem z6{tym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy — Ewopharma AG Sp. z 0.0.

Zakres wylaczenia jawnosSci: dane objete oswiadczeniem Ewopharma AG Sp. z 0.0. W zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. Nr 112, poz. 1198, z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503, z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wyigczenia jawnosci: Ewopharma AG Sp. z 0.0.
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