Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 132/2014 z dnia 12 maja 2014 r.

w sprawie oceny leku Botox (toksyna botulinowa typu A)
(kod EAN: 5909990674817) we wskazaniu: program lekowy
,Leczenie spastycznosci konczyny goérnej po udarze mozgu

(ICD-10: 163; 161; 169)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Botox (toksyna botulinowa typu A do wstrzykiwan), proszek do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan, 100 jednostek Allergan kompleksu neurotoksyny
Clostridum  botulinum  typu Affiolke, fiolka z proszkiem, kod EAN
5909990674817 we wskazaniu: program lekowy ,Leczenie spastycznosci
koriczyny gdrnej po udarze mozgu (ICD-10: 163, 161; 169)”, w ramach istniejgcej
grupy limitowej, i wydawanie go pacjentom bezpfatnie.

. Program powinien
byc realizowany pod kontrolg specjalisty rehabilitacji medycznej.

Uzasadnienie

Toksyna botulinowa typu A zmniejsza napiecie miesniowe oraz poprawia
czynnq i biernqg ruchomosc¢ koriczyny gdrnej u pacjentow ze spastycznosciq po
udarze mdzgu. Posiada udowodnionq  skutecznos¢  terapeutyczng.
U prawidtowo  kwalifikowanych  do leczenia  pacjentow,  poprawia
funkcjonalnos¢ zadaniowq oraz jakosc zycia w zakresie funkcjonowania.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-3/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Botox (toksyna botulinowa typu A) w ramach programu lekowego:
,Leczenie spastycznosci koriczyny gornej po udarze mdzgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A (ICD-10: 161; 163; 169)"”,
30 kwietnia 2014 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Allergan Sp. z o.o., Al. Jerozolimskie 94, 00-807
Warszawa, Polska.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem o zakresie tajemnicy
przedsigbiorcy: Allergan Sp. z o.o.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 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 pozn. zm.).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktorego dokonano wyfaczenia jawnosci: Allergan Sp. z o.o.



