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Rekomendacja nr 123/2013
z dnia 16 wrzesnia 2013 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje
produktu leczniczego Ophtasiloxane (Dimethicone), krople do oczu
we wskazaniach: jaskra w zaawansowanym stadium,
keratopatia oczna

Prezes Agencji nie rekomenduje wydawania zgdéd na refundacje produktu leczniczego
Ophtasiloxane (Dimethicone), krople do oczu we wskazaniu: jaskra w zaawansowanym
stadium.

Prezes Agencji rekomenduje wydawanie zgdd na refundacje produktu leczniczego
Ophtasiloxane (Dimethicone), krople do oczu we wskazaniu: keratopatia oczna.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci uwaza, ze we wskazaniu
jaskra w zaawansowanym stadium brak jest dowoddéw na temat skutecznosci stosowania
produktu leczniczego Ophtasiloxane (Dimethicone), opublikowanych w czasopismach
0 zasiegu miedzynarodowym.

Nie sg réowniez dostepne zadne wytyczne kliniczne zalecajgce stosowanie Dimethicone
w omawianych wskazaniach. Produkt leczniczy Ophtasiloxane nie jest dopuszczony
do obrotu w Polsce i jest bardzo rzadko sprowadzany w imporcie docelowym — zaledwie
dla kilku pacjentéw rocznie, generujgc przy tym niewielkie wydatki dla ptatnika publicznego.
Jak pokazuje praktyka kliniczna w niewielkiej grupie pacjentéw Dimethicone jest
z powodzeniem stosowany w leczeniu pojedynczych przypadkéw keratopatii ocznej, miedzy
innymi bedacej powiktaniem zaawansowanej jaskry, dlatego jedynie w takich przypadkach
powinien by¢ stosowany.

Przedmiot wniosku

Produkt leczniczy Ophtasiloxane (Dimeticone)nie jest zarejestrowany w Polsce i nie znajduje sie
na listach refundacyjnych, moze by¢ jednak sprowadzany z zagranicy, jezeli jego zastosowanie jest
niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, na warunkach i w trybie okreslonym w art. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, tj. na podstawie zapotrzebowania
wystawianego przez szpital albo lekarza prowadzgcego leczenie poza szpitalem, potwierdzone przez
konsultanta z danej dziedziny medycyny. Minister Zdrowia moze wydaé¢ zgode na refundacje
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sprowadzanego leku na podstawie art. 39 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (dalej: ustawy o refundacji).

Problem zdrowotny

Jaskra (fac. glaucoma, ICD 10: H40) nalezy do grupy chordb, ktérych istotg jest swoista, postepujaca
neuropatia nerwu wzrokowego. Cechujg jg charakterystyczne zmiany w cechach morfologicznych
tarczy nerwu wzrokowego oraz charakterystyczne ubytki w polu widzenia. Wyrdznia sie:

— jaskre pierwotng otwartego kata (JPOK) — tzw. jaskra prosta jest najczesciej spotykang
w polskiej populacji formg choroby; zmiany w kacie przesgczania oka nastepujg powoli,
podobnie jak powoli rosnie cisnienie wewnatrzgatkowe. Z tego powodu nie wystepujg nagte
bdle ani pogorszenie funkcji oka;

— jaskre pierwotng zamknietego kata (JPZK) - charakteryzuje sie nawracajgcymi bdlami oczu
i glowy, z okresowym ,,zamgleniem widzenia”, a niekiedy takze pojawianiem sie teczowych
kot wokdt zrodet Swiatta, ktore wystepujg juz we wczesnym stadium choroby, a takze
poprzedzajg jej wystapienie;

— jaskre wtérng - do neuropatii dochodzi w wyniku wzrostu cisnienia wewnatrzgatkowego,
spowodowanego zaburzeniami hydrodynamiki oka na skutek innych choréb.

Jaskra wystepuje u okoto 2% populacji powyzej 40 r.z., a jej czestos¢ wzrasta z wiekiem. W populacji
rasy kaukaskiej okoto 90% przypadkdow stanowi jaskra pierwotna otwartego kata, przebiegajgca bez
dolegliwosci subiektywnych az do stadium gtebokiego uszkodzenia nerwu wzrokowego. Jaskra
w swoim naturalnym przebiegu prowadzi do nieodwracalnej utraty wzroku.

Gtéwnym czynnikiem ryzyka neuropatii jaskrowej jest zbyt wysokie (>21 mm Hg) cisnienie
wewnatrzgatkowe. Czynnik ten nalezy traktowaé wzglednie, gdyz jaskra wystepuje takze w oczach,
w ktérych cisnienie wewnatrzgatkowe utrzymuje sie w granicach statystycznej normy, i odwrotnie —
nie wystepuje w znacznym odsetku oczu, ktdre cechuje cisnienie wewnatrzgatkowe przekraczajgce
przyjeta norme.

Rokowanie zalezy od wystepowania podwyzszonego ciSnienia w gatce ocznej. W przypadku postaci
jaskry z podwyzszonym cisnieniem wewnatrzgatkowym, jezeli leczenie jest wdrozone na wczesnym
etapie choroby, rokowanie jest pozytywne i w wielu przypadkach mozliwe jest zachowanie widzenia
do konca zycia. Postac jaskry niezwigzana z podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym wigze sie
ze staftg progresjg, ktérej nie mozna powstrzymac. Degradacja wzroku w tej postaci choroby
postepuje wolniej niz w postaci jaskry z podwyzszonym cisnieniem wewnatrzgatkowym.

Leczenie ma na celu zahamowanie postepu uszkodzenia nerwu wzrokowego w takim stopniu,
aby chory zachowat uzyteczng ostros¢ wzroku do konica zycia. Na aktualnym poziomie wiedzy
jedynym srodkiem do tego celu jest obnizenie ci$nienia wewnatrzgatkowego do takiego poziomu,
przy ktérym progresja zmian jaskrowych zostaje zahamowana lub maksymalnie spowolniona.
Obnizenie cisnienia w jaskrze moze by¢ uzyskane poprzez leczenie farmakologiczne, zabiegi laserowe
oraz zabiegi operacyjne, przy czym leczenie farmakologiczne ukierunkowane jest na zmniejszenie
produkcji cieczy wodnistej badz na zwiekszenie jej odptywu. Podstawowg formg podawania srodkéw
hipotonizujacych sg krople do oczu.

Leczenie farmakologiczne jaskry w stadium poczatkowym nalezy w miare mozliwosci zaczynac
od jednego leku, po ktéorym mozna sie spodziewaé obnizenia cisnienia wewnatrzgatkowego
do zatozonego poziomu. W leczeniu stosuje sie pochodne prostaglandyn lub B-adrenolityki
nieselektywne, ktére stanowig zazwyczaj leki pierwszego rzutu. W jaskrze s$rednio lub bardzo
zaawansowanej monoterapia na ogot nie wystarcza i konieczne jest zastosowanie dwodch lekdw
z dwéch réznych grup. Najkorzystniejsze jest zastosowanie preparatu ztozonego podawanego raz
dzienne, np. timolol — analog prostaglandyn. Preparaty ztozone utatwiajg dawkowanie, zwiekszajg
stopien dyscypliny terapeutycznej, a ponadto zmniejszajg negatywny wplyw konserwantéw
na spojowki.
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Keratopatia oczna to zapalenie rogéwki polegajgce na powstawaniu naciekdw zapalnych
w okolicach powierzchownych lub gtebszych warstw rogéwki. W ciezszych przypadkach wystepuja
gtebsze ubytki tkanki rogéwkowej, ktore okreslane sg jako owrzodzenia. Wyrdznia sie:

a) neurokeratopatie:

— poopryszczkowe neurogenne uszkodzenie rogéwki - u chorych z obnizonym czuciem
rogéwkowym po przebytym zakazeniu wirusem opryszczki;

— troficzne owrzodzenie metaherpetyczne - spowodowane uszkodzeniem bfony
podstawowej nabtonka w przebiegu ostrego zapalenia wirusowego, uszkodzeniem
nerwoéw i toksycznym dziataniem lekdw;

— keratopatia neurotroficzna - w wyniku mechanicznego uszkodzenia nerwu tréjdzielnego
lub uszkodzenia jego pierwszej gatgzki w nastepstwie przebytego pétpasca ocznego;

— keratopatia porazenna z niedomykalnosci powiek - spowodowana wysychaniem dolnej
czesci rogowki, jest zwigzana z niedomykalnoscig szpary powiekowej

b) keratopatie metaboliczne:

— keratopatia tasmowa - spowodowana odkfadaniem sie hydroksyapatytu wapnia
w warstwach powierzchniowych rogéwki, gtéwnie w btonie Bowmana;

— pierscien Kaysera-Fleischera - wystepuje w przebiegu choroby Wilsona jako wynik
odktadania sie w btonie Descemeta na obwodzie rogéwki ztogdw miedzi;

— keratopatia wirowata - spowodowana odktadaniem sie lizosomalnych ztogdw w warstwie
podstawnej nabtonka rogowki.

Rokowania odnosnie wyleczenia keratopatii zalezy od jej etiologii oraz etapu choroby. Generalnie
wczesne rozpoznanie i rozpoczecie prawidtowego leczenia daje szanse na petne wyleczenie.

Przebieg leczenia jest zalezny od rodzaju keratopatii. Leczenie troficznego owrzodzenia
metaherpetycznego polega na mechanicznym ostanianiu owrzodzenia przez nawilzanie rogéwki
substytutami tez i stosowanie opatrunku zmniejszajgcego traumatyzacje przy ruchu powiek. Nalezy
zapobiegaé¢ nadkazeniu bakteryjnemu. Leki przeciwwirusowe sg niewskazane w owrzodzeniach
poinfekcyjnych, z powodu ich niezakaznego charakteru. Keratopatie neurotroficzng leczy sie
za pomocg utrwalania epitelializacji za pomocg nawilzania powierzchni oka oraz opatrunkdow
i poprzez przeciwdziatanie nadkazaniu. Niekiedy konieczne jest czesciowe zszycie szpary powiekowej
lub(i) naszycie btony owodniowej na rogdéwke. Leczenie keratopatji porazennej z niedomykalnosci
powiek polega na czestym nawilzaniu powierzchni gatki ocznej substytutami tez, zaktadaniu masci
i zamykaniu szpary powiekowej na noc opatrunkiem, a takie zapobieganiu nadkazeniu. Czesto
konieczne jest czasowe czeSciowe zszycie szpary powiekowej, a przy braku mozliwosci usuniecia
przyczyny pierwotnej — operacja plastyczna powiek. Powierzchniowe ztogi wapniowe w keratopatii
tasmowej mozna usung¢ poprzez chelatowanie po zdjeciu z nich warstwy nabtonka. Oczyszczong
rogdwke dobrze jest ostoni¢ miekka hydrofilng soczewka kontaktowgq i opatrunkiem pozostawionym
do wynabtonkowania. Keratektomie laserowa stosuje sie w przypadku ztogdéw gtebszych,
po niepowodzeniu chelatowania wersenianem sodu. Leczenie pierscieni Kaysera-Fleischera polega
na leczeniu stanu pierwotnego — choroby Wilsona. Pierscienn stopniowo zanika, co jest objawem
przydatnym w monitorowaniu efektéw leczenia. Keratopatie wirowatg leczy sie poprzez odstawienie
lekdw jg wywotujgcych.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Produkt leczniczy Ophtasiloxane (Dimeticone) w postaci krople do oczu nalezy do grupy lekow
o kodzie ATC: A03AX13. Krople do oczu sg stosowane przy zapobieganiu zrastaniu rogéwki oraz
w leczeniu oparzen oka. Leki zawierajgce dimeticone sg we wskazaniach okulistycznych réwniez
stosowane w postaci wstrzyknie¢ wewnatrzgatkowych przy leczeniu odwarstwienia siatkéwki.
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Lek jest wstrzykiwany do ciata szklistego oka. Mozna go podawac¢ w monoterapii lub jako mieszanine
z zwigzkami perfluorowegla. Jest on wykorzystywany jako tamponada siatkéwki w przypadku
skomplikowanych lub trwatych odwarstwien. W wiekszosci przypadkéw po wyleczeniu substancja
silikonowa jest usuwana z oka.

Alternatywne technologie medyczne

Dla ocenianych wskazan nie odnaleziono technologii aktualnie zalecanych w wytycznych klinicznych
i/lub finansowanych ze $rodkéw publicznych w Polsce.

Skutecznosé kliniczna

Nie odnaleziono dowoddéw naukowych dokumentujgcych skuteczno$é kliniczng wnioskowanej
technologii.

Skutecznos¢ praktyczna

Nie odnaleziono dowoddéw naukowych dokumentujgcych skutecznosé praktyczng wnioskowanej
technologii.

Bezpieczenstwo stosowania

Preparaty zawierajgce olej silikonowy mogg w pewnych warunkach utrudniaé gojenie nabtonka.
Nalezy by¢ szczegdlnie ostroznym podczas stosowania w owrzodzeniach rogéwki.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Minister Zdrowia wydat w Il kwartale 2012 r. dla obydwu wskazan 8 zgdd na sprowadzenie
Ophtasiloxane (Dimeticone) z Francji, z czego refundacji podlegato po jednej zgodzie dla kazdego
wskazania, kazda na kwote 124,65 PLN, natomiast w | kwartale 2013 r. wydano 5 zgéd
na sprowadzenie niniejszego leku z zagranicy, z czego refundacji podlegata 1 zgoda na kwote
210,30 PLN.

Omowienie rekomendacji wydanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Nie odnaleziono wytycznych klinicznych ani rekomendacji refundacyjnych dotyczacych stosowania
lub finansowania ze srodkdéw publicznych ocenianej interwencji w przedmiotowych wskazaniach.

Ekspert kliniczny poproszony przez Agencje o opinie wskazuje, ze lek jest dostepny we Francji,
ale nie jest refundowany.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 25.06.2013 r. (znak: MZ-
PLD-460-18536-32/AL/13), w sprawie zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Ophtasiloxane (Dimethicone), krople do oczu we wskazaniach: jaskra w zaawansowanym stadium,
keratopatia oczna, na podstawie art. 31e ust. 1 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2004 r. Nr 210, poz. 2135, z pdzn. zm.) i w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pézn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr
194/2013 z dnia 16 wrzesnia 2013 r. w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Ophtasiloxane (Dimethicone), krople do oczu we wskazaniach: jaskra w zaawansowanym stadium,
keratopatia oczna.
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PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 194/2013 z dnia 16 wrzesnia 2013 r. w sprawie zasadnosci

wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Ophtasiloxane (Dimethicone), krople do oczu
we wskazaniach: jaskra w zaawansowanym stadium, keratopatia oczna.

Raport Nr: AOTM-RK-0431-11/2013. Ophtasiloxane (Dimethicone), krople do oczu we wskazaniach:

jaskra w zaawansowanym stadium, keratopatia oczna. Raport ws. zasadnosci wydawania zgody
na refundacje produktu leczniczego.



