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Stanowisko Rady Konsultacyjnej
nr 45/13/2010 dnia 21 czerwca 2010 r.
w sprawie zasadnosci finansowania preparatu ztozonego
levodopum, carbidopum, entacaponum (Stalevo®) w chorobie
Parkinsona, w ramach wykazu lekow refundowanych

Rada Konsultacyjna rekomenduje niefinansowanie ze s$rodkéw publicznych preparatu
ztozonego levodopum, carbidopum, entacaponum (Stalevo®) w chorobie Parkinsona,
w ramach wykazu lekéow refundowanych.

Uzasadnienie stanowiska

Rada uznata, ze wobec poprzedniego negatywnego stanowiska dotyczgcego entakaponu
oraz wyzszego kosztu preparatu ztozonego Stalevo® niz koszt poszczegdlnych sktadnikow
preparatu, nie ma podstaw do rekomendowania finansowania tego produktu leczniczego
ze Srodkow publicznych.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia (pismo znak MZ-PLE-460-8365-166/GB/10) z dn. 5 stycznia 2010 r. Zgodnie z pismem
zlecajgcym, we wnioskowanej sprawie podmiot odpowiedzialny nie byt zobowigzany
do przedstawienia analiz farmakoekonomicznych.

Problem zdrowotny
Choroba Parkinsona jest neurodegeneracyjnym schorzeniem o nieznanej etiologii, ktérej istotg jest

zanik komorek dopaminergicznych istoty czarnej prowadzacy do niedoboru dopaminy
w prazkowiu. Pierwsze objawy idiopatycznej choroby Parkinsona pojawiajg sie zwykle po 50. roku
zycia, wczesniejsze zachorowania relatywnie czesciej majg podtoze dziedziczne. Najwiekszg
zapadalno$¢ obserwuje sie u oséb w potowie 7 dekady zycia, wtedy czesto$¢ zachorowan

jest 10-krotnie wieksza niz w populacji ogélnej. *
Obecna standardowa terapia

Leczenie choroby Parkinsona jest leczeniem objawowym, nie ma jak dotad mozliwosci leczenia
przyczynowego. Stymulacje uktadu dopaminergicznego mozna uzyska¢ poprzez zwiekszenie
produkcji endogennej dopaminy, przez zablokowanie jej metabolizmu lub przez bezposrednig
stymulacje receptora dopaminergicznego. Stad podstawg terapii choroby Parkinsona
jest odpowiednio dobrana farmakoterapia oparta na czterech grupach lekéw: lewodopie,
agonistach dopaminy, inhibitorach MAO-B, inhibitorach COMT. *
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Proponowana terapia

Karbidopa i benzerazyd sg obwodowymi inhibitorami DDC, redukujgcymi obwodowy metabolizm
lewodopy do dopaminy, dzieki czemu wiecej lewodopy moze przedostac sie do médzgu. Podczas
hamowania aktywnosci dekarboksylazy przez inhibitor DDC, metylotransferaza-O katecholowa
(COMT) staje sie gtownym obwodowym szlakiem metabolicznym, katalizujgcym przemiane
lewodopy do 3-O-metyldopy (3-OMD), potencjalnie szkodliwego metabolitu lewodopy. Entakapon
jest odwracalnym, specyficznym i dziatajgcym gtéwnie obwodowo inhibitorem COMT,

przeznaczonym do jednoczesnego podawania z lewodopa. *

Produkt leczniczy Stalevo® wskazany jest w leczeniu dorostych pacjentéw z chorobg Parkinsona,
u ktérych wystepujg fluktuacje motoryczne konca dawki, ktdrych nie mozna ustabilizowad

leczeniem lewodopa/inhibitorem dekarboksylazy dopa (DDC). 2

Entakapon, w postaci produktu leczniczego Comtess®, byt juz przedmiotem obrad Rady
Konsultacyjnej i uzyskat negatywng rekomendacje dotyczaca finansowania ze srodkéw publicznych

w ramach wykazu lekdw refundowanych. *
Efektywnosc kliniczna
Producent nie przedstawit analizy efektywnosci klinicznej. 3

Na podstawie danych z poprzedniej rekomendacji dotyczgcej entakaponu, okazat sie on istotnie
efektywniejszy od standardowej terapii L-DOPA w zakresie zmiany czasu trwania faz ,,on” i ,off”
oraz istotnie przyczyniat sie do zmniejszenia wielkosci dawki L-DOPA, ale nie przyczyniat

sie do poprawy stanu klinicznego mierzonego skalag UPDRS. *
Bezpieczenstwo stosowania
Producent nie przedstawit analizy bezpieczeristwa. >

Na podstawie danych z poprzedniej rekomendacji dotyczgcej entakaponu, w badaniach klinicznych,
dyskinezy (27%), nudnosci (11%), biegunke (8%), bole brzucha (7%) oraz sucho$¢ w jamie ustnej
(4,2%) odnotowywano znaczgco czesciej u chorych przyjmujgcych entakapon niz u pacjentéw
otrzymujacych placebo. *

Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Zgodnie z ,uzasadnieniem farmakoekonomicznym” z 2005 roku, w perspektywie 10 lat, terapia
produktem leczniczym Stalevo® generowata dodatkowe 1,04 QALY i kosztowata ok. 40 tys. ztotych
drozej niz standardowa terapia lewodopg. Oznaczato to ICUR na poziomie
ok.38,5 tys. ztotych/QALY, ktéry w analizie wrazliwosci zawierat sie w przedziale
31,5 a 63,3 tys. ztotych/QALY. 3

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada zajeta stanowisko jak na wstepie.
PiSmiennictwo:

1. Stanowisko nr 17/05/2009 z dnia 2 marca 2009 r. w sprawie finansowania entakaponu (Comtess®)
w leczeniu zespotu i choroby Parkinsona
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