Warszawa, 26 kwietnia 2024 roku

Konsultant Krajowa ds. Neurologii

Prof. Dr. Hab. Agnieszka Stowik

Szanowna Pani Profesor,

lako eksperci zajmujacy sie na co dzien leczeniem spastycznoéci zwracamy sig z uprzejmg
prosébg o zaopiniowanie naszej proéby 0 umozliwienie dostepu do ujednolicenia kryteriow
kwalifikacji pacjentdw do toksyn botulinowych typu A (Botox, Dysport) w ramach programu
lekowego B.57 ,leczenie pacjentéw ze spastycznoscig konczyn z uzyciem toksyny
botulinowej typu A (ICD-10: 161, 163, 169, G35, G80, G82, 583, T90, T91).

Przypominamy, ze juz w 2018 roku zgodnie z Rekemendacjg interdyscyplinarnej grupy
ekspertow w zakresie kompleksowego i dtugofalowego leczenia spastycznosci toksyng
botulinowg typu A zalecane jest stosowanie BoNT-A we wszystkich wskazaniach ze wzgledu
na podobny patomechanizm.’

Nastepnie w 2023 roku zostaty opublikowane w Polskim Przegladzie Neurologicznym
rekomendacje interdyscyplinarnej grupy ekspertéw?, ktére zalecajg stosowanie BoNT-A
we wskazaniach: stwardnienie rozsiane, pacjenci po urazach mozgu i rdzenia krggowego,
doroséli z mdzgowym porazeniem dziecigcym (MPDz), Dziedziczne paraplegie spastyczne.

Oceniajgc jedna z toksyn botulinowych typu A (Dysport; Stanowisko Rady Przejrzystosci nr
47/2023 z dnia 24 kwietnia 2023 roku) Rada Przejrzystosci w swoich uwagach do projektu
programu lekowego zgtosita, ze ,w wynikach badari naukowych nie ma podstaw, aby
ograniczac leczenie spastycznosci w okreslonych lokalizacjach do wybranych preparatéw
teku,” ?

O zasadnos$ci objecia refundacja wszystkich dostepnych lekéw zawierajacych
substancje czynna toksyna botulinowa typu A w programie lekowym B.57 wypowiedziata
sie Rada Przejrzystosci w Opinii Rady Przejrzystosci nr 147/2023 z dnia 28 sierpnia 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng toksyna botulinowa
typu Aw wybranych wskazaniach pozarejestracyinych.*

' Rekomendacje interdyscyplinarnej grupy ekspertéw w zakresie kompleksowego i diugefalowego
leczenia spastycznosci toksyna botulinowg typu A. Polski Przeglad Neurologiczny 2018;14(2): 47-59
2Toksyna botulinowa w leczeniu spastycznosci o réznej etiologii - rekomendacije interdyscyplinarnej
grupy ekspertow. Polski Przeglad Neurologiczny 2023;19(1): 1-23

2 Stanowisko Rady Przejrzystosei nr 47/2023 z dnia 24 kwietnia 2023 roku w sprawie oceny leku Dysport
(toxinum botulinicum typum A ad iniectabile) w ramach programu lekowego , Leczenie spastycznosci
korczyny gérnej lub dolnej z uzyciem toksyny botukinowej typu A (ICD-10 161, 163, 189, G35, G80, G82,
<83, T90, T91)

4 Opinia Rady Przejrzystosci nr 147/2023 z dnia 28 sierpnia 2023 roku w sprawie objgcia refundacjg lekow
zawierajacych substancjg czynna toksyna botulinowa typu A w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych




W Swietle wprowadzonej w dniu 26 stycznia 2024 roku zmiany w Charakterystyce Produktu
Leczniczego Botox polegajace] na poszerzeniu zakresu wskazania rejestracyjnego o

spastycznosé bez wzgledu na etiologie, tym bardzie] widzimy zasadnos¢ wprowadzenia
postulowanej zmiany.

Biorac pod uwage przedstawione powyze] argumenty wnioskujemy o niezwtoczne
wprowadzenie zmiany w zapisie programu lekowego B.57 w kolumnie ,Swiadczeniobiorcy” w
punkcie 1. Kryteria kwalifikacji zastepujac zapis:

Do leczenia z zastosowaniem toksyny botulinowej Dysport kwalifikuje sig pacjeniow spelnigigcych lgcznie
kryteria 1,2,4,7 lub 1,2,5,7 lub 1,3,4,7 lub 1,3,5,7.

Do leczenia z zastosowaniem toksyny botulinowej Botox lwdlifikuje sig pacjenidw spefniajgeych lgeznie kryteria
1,2,4,7 lub 1,2,5,6,7.

Poprzez

Do leczenia z zastosowaniem toksyny botulinowej Botox i Dysport kwdlifikuje sig pacjentow spelniajgcych lgcziie
kryteria 1,2,4,7 tub 1,2,5,7 lub 1,3,4,7 lub 1,3,5,7.

Wprowadzenie postulowanych zmian zapewni indywidualizacje terapii pacjentow ze
spastycznoscia bez wzgledu na etiologie, zagwarantuje mozliwo$é kontynuacji terapii
spastycznosci pacjentom, ktérzy osiggneli petnoletnio$¢ wezesniej leczonych w programie
B.30 (Leczenie spastycznosci w mozgowym porazeniu dziecigcym (ICD-10 G 80), mozliwosé
zastosowania optymalnej dawki toksyny botulinowe] typu A dla osiggnigcia celu
terapeutycznego. Jednoczednie zwracamy uwage na zabezpieczenie dostepnosci do réznych
preparatow toksyny botulinowe] typu A na poziomie osrodka klinicznego, co jest waine z
punkiu widzenia bezpieczenstwa.
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Zatacznik

Proponowane zmiany zapiséw w trybie zmian naniesione na zapisy aktualnego programu
lekowego B.57




Zalacznik B.57.

LECZENIE PACJENTOW ZE SPASTYCZNOSCIA KONCZYN Z UZYCIEM TOKSYNY BOTULINOWEJ TYPU A
(ICD-10: I61, 163, 169, G35, G80, G82, G83, T90, TI1)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

W ramach programu lekowego udostepnia si¢ terapie:
1) toxinum botulinum,

zgodnie ze wskazanymi w opisie programu warunkami i kryteriami.

1. Kryteria kwalifikacji

Do leczenia z zastosowaniem toksyny botulinowej Botox albo
Dysport kwalifikuje si¢ pacjentéw spehiajacych tacznie kryteria
1,2,4,7 lub 1,2,5,7 lub 1,3,4,7 lub 1,3,5,7.

Do leczenia z zastosowaniem toksyny botulinowej Xeomin
kwalifikuje si¢ pacjentéw spetniajacych tacznie kryteria 1,2,4,7.
1) wiek od 18 roku zycia;

2) pacjenci po przebytym niedokrwiennym lub krwotocznym
udarze moézgu (ICD-10 161, 163, 169), udokumentowanym
wypisem ze szpitala;

3) pacjenci:
a)po przebytym wurazie OUN (ICD-10 T90,

udokumentowanym wypisem ze szpitala;

T91)

1. Dawkowanie

Sposob podawania oraz ewentualne czasowe
wstrzymania leczenia, prowadzone zgodnie
z aktualnymi Charakterystykami Produktu
Leczniczego (ChPL) lub przyjeta praktyka
kliniczna.

Maksymalne dawki na sesje:

1) Botox: konczyna gorna i dolna 600 j. (tylko
konczyna gorna — 350 j., tylko konczyna
dolna — 400 j.);

2) Dysport: konczyna gorna i dolna 1500 j.
(tylko konczyna goérna — 1100 j., tylko
konczyna dolna — 1500 j.);

3) Xeomin: tylko konczyna gorna - 500 j.

Czestos¢ podawania leku zalezy od stanu
klinicznego pacjenta — maksymalnie 3 podania
preparatu na kazda leczong konczyne w kazdym
roku, nie czg¢$ciej niz co 12 tygodni.

1. Badania przy kwalifikacji
1) badanie neurologiczne:

a) ocena spastyczno$ci W skali

Ashwortha — MAS,
b) test oceniajacy
konczyny gornej lub dolnej wedhug skali Medical
Research Council (MRC) (0-5 w poszczegolnych

zmodyfikowane;j

stopien ostabienia sity migséni

grupach migsniowych),
¢) ocena stanu ruchowego z opisowa ocena czynnosci
mozliwych  do  wykonania  konczyng  ze
spastycznoscia;
2) u pacjentéw przyjmujacych leki antykoagulacyjne —
acenokumarol lub warfaryne, wykonuje si¢ badanie INR
(dopuszczalna warto$¢ INR < 2.5).

2. Monitorowanie leczenia




lub

b)z udokumentowanym  rozpoznaniem  stwardnienia
rozsianego (ICD-10 G35);

lub

¢) z udokumentowanym rozpoznaniem mozgowego porazenia
dziecigcego (ICD-10 G80);

lub

d) z udokumentowanym rozpoznaniem paraplegii spastycznej
(ICD10 G82, G83)

4) pacjenci z potwierdzong spastycznoscig konczyny gornej /
koficzyn goérnych w stopniu umiarkowanym lub wyzszym
(wynik w zmodyfikowanej skali Ashwortha — MAS > 2) w
przynamniej jednej grupie mig§niowej;

5) pacjenci z potwierdzona spastycznoscig konczyny dolnej /
koficzyn dolnych w stopniu umiarkowanym lub wyzszym
(wynik w zmodyfikowanej skali Ashwortha — MAS > 2) w
przynamniej jednej grupie migsniowej;

6) pacjent zdolny do przyjecia pozycji stojace;j;

7) brak  przeciwskazan do leczenia
Charakterystyce Produktu Leczniczego.

wymienionych w

W  zaleznosci od decyzji lekarza, zaleca si¢ rozpoczgcie
indywidualnej kinezyterapii nie pdézniej niz 4 tygodnie po podaniu
leku.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie nalezy kontynuowa¢ do momentu podj¢cia przez lekarza
decyzji o wylaczeniu pacjenta z programu zgodnie z kryteriami
wylaczenia.

Maksymalnie finansuje si¢ 3 podania preparatu na kazda leczona
konczyne w kazdym roku, nie cz¢sciej niz co 12 tygodni.

Zalecane podawanie pod kontrola
elektromiografii (EMQ), stymulacji elektrycznej
miesnia lub ultrasonografii (USG).

Odpowiedz na leczenie jest weryfikowana podczas wizyt
kontrolnych. Dwie pierwsze wizyty monitorujagce powinny
zosta¢ wykonane 4 — 8 tygodni po podaniu pierwszej i drugiej
dawki leku, a kolejne przed podaniem pacjentowi kolejnej
dawki leku.

Podczas wizyt kontrolnych wykonuje si¢:

1) oceng odpowiedzi na zastosowane leczenie mierzong w
zmodyfikowanej skali Ashwortha—MAS (poprawa o
minimum 1 punkt), ktéra stanowi kryterium podania
kolejnych dawek leku;

2) ocen¢ efektu podania leku wedlug lekarza i wedtug
pacjenta przeprowadzang za pomocg skali CGI-IS
(Clinical Global Impression — Improvement Scale);

3) test oceniajacy stopien ostabienia sily migsni konczyny
gornej lub dolnej wedlug skali Medical Research
Council (MRC) (0-5 w poszczegdlnych grupach
mig$niowych);

4) oceng stanu ruchowego z opisowa oceng czynnosci
mozliwych do wykonania konczyna ze spastycznoscia.

W  dokumentacji medycznej pacjenta zamieszcza si¢
informacj¢ o rodzaju i formie prowadzonej u pacjenta
rehabilitacji, jesli dotyczy.

3. Monitorowanie programu

1) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta
danych dotyczacych monitorowania leczenia i
kazdorazowe ich przedstawianie na zadanie kontrolerow
Narodowego Funduszu Zdrowia;




3. Kryteria wylaczenia z programu

1) brak odpowiedzi na leczenie w dwoch kolejnych sesjach
podania leku

Odpowiedz na leczenie definiowana jest jako spadek napigcia
migéniowego o > 1 punkt w zmodyfikowanej skali Ashwortha—
MAS wzgledem wartosci wyjsciowych;

2) utrwalony przykurcz konczyny gornej lub dolnej Iub zanik
mig$ni w porazonej konczynie;

3) wystapienie chorob lub stanéw, ktoére w opinii lekarza
prowadzacego uniemozliwiaja dalsze prowadzenie leczenia;

4) wystapienie dzialan niepozadanych uniemozliwiajacych
kontynuacje leczenia zgodnie z decyzja lekarza;

5) wystapienie nadwrazliwos$ci na lek lub substancj¢ pomocnicza
uniemozliwiajace kontynuacj¢ leczenia;

6) wystapienie zagrazajacej zyciu albo nieakceptowalnej
toksycznosci pomimo zastosowania adekwatnego
postgpowania;

7) brak wspotpracy lub nieprzestrzeganie zalecen lekarskich ze
strony $wiadczeniobiorcy dotyczacych okresowych badan
kontrolnych oceniajacych skuteczno$¢ 1 bezpieczenstwo
leczenia;

8) cigza lub karmienie piersia.

2) uzupelienie danych zawartych w elektronicznym
systemie = monitorowania  programow  lekowych
dostepnym za pomoca aplikacji  internetowej
udostepnionej przez OW NFZ, w tym roéwniez
parametréw dotyczacych skutecznos$ci leczenia:

a) zmiana wyniku w zmodyfikowanej skali Ashwortha—
MAS,

b) efekt podania leku wedtug lekarza i wedtug pacjenta
monitorowany za pomocg skali CGI-IS (Clinical
Global Impression — Improvement Scale),

c) wynik testu oceniajacego stopien ostabienia sity
migsni konczyny gornej lub dolnej wedlug skali
Medical Research Council (MRC),

z czestotliwoscig zgodng z opisem programu oraz na
zakonczenie leczenia;

3) przekazywanie informacji sprawozdawczo-
rozliczeniowych do NFZ: informacje przekazuje si¢ do
NFZ w formie papierowej lub w formie elektroniczne;j,
zgodnie z wymaganiami opublikowanymi przez NFZ




