Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko nr 67/18/2008 z dnia 28 listopada 2008 r.
w sprawie finansowania modafinilu (Vigil®)
w leczeniu narkolepsji i hipersomnii idiopatycznej,
w ramach programu terapeutycznego
oraz wykazu lekow refundowanych

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna® rekomenduje niefinansowanie modafinilu (Vigil®) w leczeniu narkolepsji
i hipersomnii idiopatycznej, w ramach programu terapeutycznego oraz wykazu lekdéw
refundowanych.

Uzasadnienie rekomendacji

Dostepne wyniki kontrolowanych badan klinicznych wskazujg, ze modafinil poprawia czesé
parametréw charakteryzujgcych poziom sennosci i stanu czuwania u chorych z narkolepsja. Brakuje
jednak bezposrednich poréwnan z innymi lekami stosowanymi w tym wskazaniu, zas dostepne
porownanie z dziataniem hydroksymaslanu sodu wykazato, ze efektywnos¢ tych lekéw nie rézni sie.
Brak tez danych na temat efektywnosci ekonomicznej. Ponadto zaréwno obecna praktyka, jak
i zatozenia wnioskowanego programu terapeutycznego wskazujg, ze leczeniem mogtaby by¢ objeta
tylko bardzo niewielka cze$¢ szacowanej populacji chorych. Dlatego brak podstaw
do rekomendowania finansowania wnioskowanej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
(MZ-PLE-460-7136-1/J0/08) z dnia 4 wrzesnia 2008r., na podstawie wnioskow o umieszczenie
preparatu  modafinil (Vigil®) w wykazach lekéw refundowanych oraz o umieszczenie
w terapeutycznym programie zdrowotnym Narodowego Funduszu Zdrowia.

Problem zdrowotny

Narkolepsja polega na wystepowaniu w ciggu dnia atakdéw zasypiania lub dtuzej trwajgcej sennosci.
Do zespotu objawdw tej choroby zalicza sie takze katapleksje, czyli ataki utraty napiecia i sity miesni
wystepujgce gtownie w stanach zdenerwowania lub zmeczenia, halucynacje polegajace
na wystepowaniu realistycznych marzen sennych oraz paraliz przysenny, czyli niemoznos¢ poruszania
sie i zwigzany z tym lek w czasie zasypiania lub budzenia sie. Postulowang przyczyng narkoleps;ji jest
brak lub obnizenie stezenia hipokretyny w podwzgdrzu. Chorobowos$é w Europie ocenia sie na okoto
50/100000, zas liczbe chorych w Polsce na 8-20 tys., przy czym rozpoznanie potwierdzono
u 150 osdb. Nadmierna sennos$¢ w czasie dnia moze miec¢ podtoze idiopatyczne (bardzo rzadka) lub
tez moze by¢ wyrazem schorzen przewlektych (obturacyjny zespdt bezdechu sennego, choroby
neurologiczne i psychiatryczne), moze by¢é réwniez spowodowana niedostatkiem snu lub
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nieregularnym snem. Nadmierna sennos¢ dotyczy prawdopodobnie kilku procent populacji i stanowi
powazny problem spoteczny, przede wszystkim zpowodu wypadkéw (okoto 20% wypadkéw
komunikacyjnych) i urazéw powodowanych zaburzeniami snu. [1,2,3]

Obecna standardowa terapia

Leczenie narkolepsji oraz nadmiernej sennosci w ciggu dnia moze przebiega¢ dwutorowo poprzez
wydtuzenie i poprawe snu nocnego lub postepowanie poprawiajgce faze czuwania.

Podstawowym sposobem postepowania jest leczenie behawioralne polegajgce na zapewnieniu
dostatecznie dtugiego snu w nocy oraz krétkich drzemek w ciggu dnia. Jest ono wystarczajgce u okoto
50 % chorych. W przypadku nadmiernej sennosci o mozliwej do ustalenia przyczynie stosuje sie
leczenie przyczynowe. Leczenie farmakologiczne nadmiernej sennosci w Polsce opiera sie obecnie
na lekach stosowanych poza zarejestrowanymi wskazaniami. Stosuje sie selegiling, lek przeznaczony
do leczenia chorych z parkinsonizmem, ktéry ulega metabolizmowi do pochodnych podobnych
do amfetaminy oraz metylfenidat zarejestrowany do leczenia ADHD. [1,2]

Proponowana terapia

Modafinil jest centralnie dziatajgcym lekiem poprawiajgcym jakos¢ i dtugosé stanu czuwania,
niepowodujgcym przy tym zmian nastroju. Doktadny mechanizm dziatania leku nie jest znany.
Stosowany jest jako tabletki 100 mg w dawce dobowej 200-400 mg. Ma niski potencjat uzalezniajacy.
Jest zarejestrowany do stosowania w leczeniu nadmiernej sennosci w ciggu dnia zwigzanej
z narkolepsjg, zespotem obturacyjnego bezdechu sennego oraz pracg zmianowa. [3,4]

W czesci wniosku dotyczacej programu terapeutycznego proponuje sie jako kryteria wtgczenia
do programu potwierdzone rozpoznanie narkolepsji zgodnie z ICSD. Wytgczeni byliby pacjenci
z nadwrazliwoscig na lek, stanami lekowymi, w okresie cigzy i laktacji. Jako jedyny obowigzkowy
sposéb oceny proponuje sie subiektywng ocene sennosci, a dodatkowo monitorowanie
RR u pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym. Terapie nalezatoby zakonczy¢ przy braku poprawy
subiektywnej (ewentualnie z weryfikacjg obiektywng), wystgpieniu nasilonych dziatan
niepozadanych. Leczenie bytoby prowadzone w osrodkach zajmujacych sie diagnostyka i leczeniem
narkolepsji, posiadajgcych mozliwos$¢ wykonania polisomnografii i MSLT. [3]

Skutecznos¢ proponowanej terapii

Przedstawiona przez wnioskodawce ocena efektywnosci klinicznej opiera sie na analizie wptywu
modafinilu na liczbe napaddéw snu i ciezkiej sennosci w ciggu dnia, czas trwania napaddéw snu, wyniki
testu wielokrotnej latencji snu (MSLT) i testu utrzymania czuwania (MWT), subiektywng ocene
sennosci, zmniejszenie czestosci napadéw katapleksji, zdolno$¢ prowadzenia pojazdow (test SPCT).
W porédwnaniu do placebo modafinil istotnie korzystniej wptywat na wszystkie wymienione punkty
koncowe z wyjatkiem katapleksji. Szczegdlnie pozytywnie efektywnosc¢ leku oceniali lekarze. Nie
przeprowadzono badan poréwnujgcych modafinil z lekami stosowanymi obecnie w leczeniu
nadmiernej sennosci w Polsce. W badaniu poréwnujgcym modafinil z hydroksymaslanem sodu (ten
lek nie jest stosowany w Polsce) nie wykazano istotnej réznicy. Przedstawiono rowniez wyniki badan
nad jakoscig zycia leczonych pacjentéw, ktére wskazywaty na istotng poprawe w komponencie
psychicznej kwestionariusza SF-36.

Bezpieczenstwo terapii

Dziatania niepozgdane wystepujace istotnie czesciej u oséb przyjmujacych modafinil (w poréwnaniu
do placebo) to bdle gtowy, nudnosci, suchoé¢ w ustach. FDA? ostrzegata o mozliwosci wystgpienia
ciezkich powiktan skornych, ktére wystagpity u kilku oséb. Mozliwe jest wystgpienie
zaburzen psychicznych i producent zaleca zachowanie ostroznosci w stosowaniu leku u chorych
z psychozami. [5]
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Koszty terapii i wptyw na budzet ptatnika
Whioskodawca nie przedstawit analizy ekonomicznej.

Ocena populacji docelowej jest mato wiarygodna. Z jednej strony liczba pacjentéw z pewnym
rozpoznaniem narkolepsji jest niewielka, z drugiej jednak wiadomo, ze problem dotyczyé moze nawet
kilku tysiecy oséb. Istnieje tez znaczne prawdopodobienstwo wykorzystywania leku poza
wskazaniami. Szacunkowa ocena wptywu nabudzet programu terapeutycznego obejmujgcego
150 oséb wskazuje na koszt roczny od 1,5 do 3 mlin ztotych. Koszty obecnie stosowanej terapii ocenia
sie na okoto 1 min zt. [6] Wnioskodawca nie przedstawit analizy wptywu refundacji preparatu Vigil®
w ramach wykazu lekéw refundowanych na budzet ptatnika publicznego.

PiSmiennictwo:

1. Opinia Konsultanta Krajowego w dziedzinie psychiatrii prof. Marka Jaremy w sprawie zasadnosci
finansowania preparatu Vigil ze srodkéw publicznych z dnia 10 wrzesnia 2008 roku.

2. Opinia eksperta w dziedzinie psychiatrii dr Wojciecha Jernajczyka w sprawie zasadnosci finansowania
preparatu Vigil ze srodkéw publicznych z dnia 1 sierpnia 2008 roku.

3. Projekt programu terapeutycznego ,Przewlekte leczenie preparatem modafinil (Vigil®) pacjentow
z udokumentowana narkolepsja i hipersomnia idiopatyczna” przekazany AOTM przez NFZ pismem znak
NFZ/CF/DGL/AT/2008/073/0335/W/19514 z dnia 3 listopada 2008 roku.

4. Charakterystyka produktu leczniczego Vigil®.
5. Analiza efektywnosci klinicznej przedstawiona przez wnioskodawce.

6. Analiza wpfywu na system opieki zdrowotnej przedstawiona przez wnioskodawce.



