Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko nr 22/07/2009 z dnia 30 marca 2009 r.
w sprawie finansowania betahistyny (Betahistine PLIVA®)
w leczeniu choroby Meniére'a

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna® rekomenduje niefinansowanie ze $rodkéw  publicznych
dichlorowodorku betahistyny (Betahistine Pliva®) w leczeniu choroby Meniere’a, w ramach
wykazu lekéw refundowanych.

Uzasadnienie rekomendac;ji

Stosowanie betahistyny w leczeniu choroby Meniere’a jest leczeniem objawowym. Brak jest
wiarygodnych dowoddw na skutecznos$¢ betahistyny w zapobieganiu utracie stuchu,
za$ dowody na skutecznos¢ leku w przeciwdziataniu zawrotom gtowy sg niskiej jakosci.
Whnioskowany preparat jest lekiem generycznym, a betahistyna jest substancjg czynna
obecng w kilkunastu innych produktach. Lek jest powszechnie stosowany w zawrotach gtowy
niezaleznie od ich przyczyny, w zwigzku z czym nie mozna wiarygodnie oceni¢ kosztow
zwigzanych z jego refundacjag. Wobec tego brak jest wystarczajagcych danych
do rekomendowania finansowania ze srodkéw publicznych.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
( [MZ-PLE-460-7136-1/J0/08], zdnia 4 wrze$nia 2008 roku), na podstawie wniosku o wpisanie
na wykazy lekéw refundowanych.

Problem zdrowotny

Choroba Meniéere'a charakteryzuje sie napadowymi zawrotami gtowy (trwajgcymi ponad 20 min.),
niedostuchem, szumem usznym i uczuciem petnosci w uchu. Zwigzana jest z wodniakiem przestrzeni
endolimfatycznych ucha wewnetrznego. Czesto$¢ wystepowania tego schorzenia trudno doktadnie
oceni¢, dlatego podaje sie, ze chorobowos¢ w populacji europejskiej moze wynosi¢ 7-150.
Nie ma obiektywnego testu pozwalajgcego postawic¢ rozpoznanie w tym schorzeniu. W procedurze
diagnostycznej uwzglednia sie badania oceniajgce stan stuchu i narzagdu réwnowagi i wykluczajgce
inne przyczyny objawdw otoneurologicznych. Badanie elektronystagmograficzne umozliwia
okreslenie uszkodzonej strony. Znaczgcg redukcje odpowiedzi w testach kalorycznych stwierdza sie
w 50-75% przypadkdw. Czutos¢ elektrokochleografii i/lub testu glicerolowego w diagnostyce choroby
Méniere’a wynosi ok. 60-70%. [1]

Klasyczna choroba Meniere'a wystepuje bardzo rzadko, natomiast szumy w uszach i zawroty gtowy
sg jednymi z najczestszych dolegliwosci zgtaszanych w neurologicznej praktyce klinicznej. [2]

! Rada Konsultacyjna dziata na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 r. w sprawie Agencji Oceny
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Obecna standardowa terapia

Leczenie choroby Meniere’a sktada sie z leczenia napaddw oraz z postepowania zachowawczego.
W trakcie napadu stosuje sie leczenie objawowe. Zapobieganie napadom moze polegac
na ograniczeniu soli w diecie oraz innych czynnikéw mogacych powodowaé bezposrednio lub
posrednio zwiekszone gromadzenie wody w organizmie. Stosuje sie takze leki diuretyczne. Jezeli
objawy sg nasilone stosuje sie aminoglikozydy podawane do ucha srodkowego w celu uszkodzenia
btednika. Leczenie chirurgiczne jest rozwazane przy braku poprawy po leczeniu zachowawczym
i moze ono polegac na przecieciu nerwdéw przedsionkowych albo na usunieciu btednika. [1]

Proponowana terapia

Betahistyna jest syntetycznym analogiem histaminy, aktywnym po podaniu doustnym. Silnie blokuje
histaminowe receptory presynaptyczne H3, stabo pobudza postsynaptyczne H1, natomiast nie
ma znaczacego powinowactwa do receptoréw H2. W rezultacie nasila wydzielanie histaminy
w zakoriczeniach nerwowych. Mechanizm dziatania betahistyny w chorobie Meniére'a nie jest znany.
Jej skutecznos¢ w leczeniu zawrotow gtowy moze polegaé na wptywie na krgzenie w uchu
wewnetrznym lub bezposrednim wptywie na neurony jadra przedsionkowego. Optymalne efekty
terapeutyczne mogg by¢ widoczne dopiero po kilku miesigcach, dlatego zaleca sie stosowanie przez
2-3 mies. Nie wptywa na progresje choroby Meniere'a. Betahistyna wchtania sie szybko z przewodu
pokarmowego, w niewielkim stopniu wigze sie z biatkami osocza, jest metabolizowana gtéwnie
do kwasu pirydylooctowego i wydalana przez nerki w postaci metabolitéw w czasie ok. 24 h. Preparat
dawkowany jest w dawce inicjujgcej 24-64mg na dobe, nastepnie w dawce podtrzymujacej 24-48mg
na dobe. [3] Betahistine PLIVA® jest zarejestrowana w leczeniu choroby Méniére’a, charakteryzujacej
sie zawrotami gtowy, szumami usznymi, utratg stuchu i nudnosciami. [3]

Betahistyna jest szeroko stosowana poza zarejestrowanym wskazaniem w leczeniu objawowym
wszystkich postaci zawrotéw gtowy i szumow w uszach. [2]

Skutecznos¢ proponowanej terapii

Przedstawione dowody naukowe majg ograniczong wiarygodnos¢ ze wzgledu na mate populacje
badanych pacjentéw, zwykle krétki czas obserwacji, ograniczenia metodologiczne heterogenicznosé
badan oraz sposdb prezentacji wynikow. [4,5]

Przedstawione wyniki leczenia choroby Meniere’a dotyczg poszczegdlnych objawdw wystepujgcych
w tej chorobie. Wykazano nieco lepszg od placebo skutecznos$é¢ betahistyny w odniesieniu
do zawrotow gtowy. Lek nie wykazuje natomiast skutecznosci w zapobieganiu utracie stuchu
ani redukcji szumoéw usznych. Nie przedstawiono wiarygodnych badan wptywu leczenia betahistyng
na jakosc¢ zycia pacjentéw z chorobg Meniere'a. [4,5]

Bezpieczenstwo terapii

Leczenie betahistyng wydaje sie by¢ bezpieczne. Bardzo krétka Charakterystyka Produktu
Leczniczego i wyniki badan klinicznych nie wskazujg na istotnie wyzsze ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych niz terapia placebo. [3,4,5]

Koszty terapii i wptyw na budzet ptatnika

Analiza ekonomiczna, ze wzgledu na ograniczenia badan Zrédtowych oraz kontrowersyjne zatozenia,
jest mato wiarygodna.

Autorzy wyliczyli, ze dla dawki 24 mg na dobe w horyzoncie 6-tygodniowym, koszt unikniecia jednego
napadu zawrotéw gtowy wynosi ok. 15 ztotych, koszt roku Zzycia skorygowanego o jakos¢ (QALY)
wynosi ok. 2,6 tysigca ztotych, a koszt QALY przy dawce 32 mg na dobe w 3-miesiecznym horyzoncie
czasowym badania wynidst ponad 13 tysiecy ztotych.

Przedstawiona analiza wptywu na budzet, z powodu braku rzetelnych danych epidemiologicznych
i bardzo szerokiego stosowania leku poza zarejestrowanym wskazaniem, nie jest wiarygodna. Autorzy
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wyliczyli, Zze wprowadzenie preparatu Betahistine PLIVA® na wykaz lekéw refundowanych
spowodowatoby wzrost wydatkdow ptatnika publicznego o ok. 300 tysiecy ztotych rocznie. [4]
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