Rekomendacja nr 69/2026
z dnia 20 maja 2026 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego
Sialanar (bromek glikopironium) we wskazaniu:
leczenie objawowe ciezkiej postaci slinotoku (przewlektego patologicznego
wydzielania sliny) u dzieci i mtodziezy w wieku od 3 lat z mézgowym
porazeniem dzieciecym

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg Sialanar (bromek glikopironium)
we wskazaniu: leczenie objawowe ciezkiej postaci slinotoku (przewlektego patologicznego wydzielania
$liny) u dzieci i mtodziezy w wieku od 3 lat z mézgowym porazeniem dzieciecym, w ramach nowej grupy
limitowej, pod warunkiem obnizenia ceny do zapewniajgce]j efektywnos¢ kosztowa w wariancie analizy
uznanym przez Agencje za wariant najbardziej prawdopodobny oraz wprowadzenia mechanizmu RSS
zabezpieczajgcego maksymalne wydatki ptatnika publicznego.

Uzasadnienie

Ocena dotyczy zasadnosci objecia refundacjg produktu leczniczego Sialanar (bromek glikopironium)
we wskazaniu: leczenie objawowe ciezkiej postaci $linotoku (przewlektego patologicznego wydzielania
$liny) u dzieci i mtodziezy w wieku od 3 lat z mézgowym porazeniem dzieciecym.

Aktualnie pacjenci nie majg dostepnego alternatywnego refundowanego leczenia zarejestrowanego
w tym wskazaniu. Wytyczne kliniczne wskazuja, ze jedynym lekiem zarejestrowanym w objawowym
leczeniu slinotoku w populacji pediatrycznej jest Sialanar (bromek glikopironium).

Ocene skutecznosci i bezpieczeristwa wnioskowanej interwencji oparto m.in. na wynikach 2 badan RCT

poréwnujgcych glikopironium (GLI) z placebo (PLC): SALIVA (Fayoux 2024, Fayoux 2025) i Zeller 2012a.

Wyniki badan wskazujg na skutecznos$é GLI w poréwnaniu z PLC w zmniejszaniu objawodw $linotoku

i poprawie jakosci zycia.

W analizie ekonomicznej przeprowadzonej technikg analizy kosztéow uzytecznosci, w wariancie analizy

wrazliwosci uznanym przez Agencje za najbardziej prawdopodobny (wariant zakfadajacy
), wykazano, ze z perspektywy NFZ iz perspektywy wspdlnej

stosowanie produktu leczniczego Sialanar jest

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazuja, ze finansowanie wnioskowane]j technologii ze $rodkdéw

publicznych w ramach nowej grupy limitowej w wariancie analizy wrazliwosci uznanym przez Agencje

za najbardziej prawdopodobny bedzie
generowac dodatkowe wydatki dla ptatnika publicznego w wysokosci w | roku
i ok. w |l roku refundacji w wariancie z RSS.

Uwzgledniajgc wyniki przeprowadzonych analiz, wytyczne kliniczne, opinie ekspertéw klinicznych,
atakze pozytywne stanowisko Rady Przejrzystosci, Prezes Agencji rekomenduje finansowanie
produktu leczniczego Sialanar, pod warunkiem obnizenia ceny do poziomu zapewniajgcego
efektywnos¢ kosztowg w wariancie analizy uznanym przez Agencje za wariant najbardziej
prawdopodobny (wariant zaktadajgcy ), dodatkowo w zwigzku
Z niepewnosciami zwigzanymi z kosztami terapii indywidualnego pacjenta (niepewny czas trwania
terapii i mozliwos¢ ponownego wtaczania leczenia) oraz niepewnoscig zwigzang z liczebnoscig
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populacji docelowej, zasadne jest wprowadzenie mechanizmu RSS zabezpieczajgcego maksymalne
wydatki ptatnika publicznego.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego:

e Sialanar (bromek glikopironium), roztwér doustny, 320 pg/ml, 1 butelka 250 ml, GTIN:
05060506950136, proponowana cena zbytu netto:

Proponowana odptatnosé i kategoria dostepnosci refundacyjnej: w aptece na recepte we wskazaniu
okreslonym stanem klinicznym, poziom odptatnosci - ryczatt, w ramach nowej grupy limitowe;.

Problem zdrowotny

Wedtug ICD-10 mdzgowe porazenie dzieciece klasyfikowane jest pod kodem G80, natomiast $linotok
jako zaburzenia wydzielania $liny ICD-10: K11.7.

Czestos¢ wystepowania mdzgowego porazenia dzieciecego waha sie 1,5-3 na 1000 zywo urodzonych
dzieci i zalezy od statusu ekonomicznego kraju. Wspotczynnik chorobowosci ciezkiej postaci slinotoku
wsrod dzieci z porazeniem mézgowym wynosi 33%.

Slinotok to nadmierny wyciek $liny z ust spowodowany zaburzeniami potykania $liny. Ma miejsce
wskutek ponadprzecietnego pobudzenia uktadu przywspotczulnego. U podstaw choroby moga
znajdowac sie niedostateczna kontrola miesniowa, czy zaburzenie sensomotorycznej kontroli procesu
potykania. Slinotok moze by¢ efektem choréb neurologicznych, w tym mdzgowego
porazenia dzieciecego.

Patologiczny s$linotok w przewlektych chorobach neurologicznych moze byé stanem zagrazajacym
zyciu. Slinotok tylny moze prowadzi¢ do aspiracyjnego zapalenia ptuc, a przez to do $émierci pacjenta.

Alternatywna technologia medyczna
Whioskodawca jako komparator dla ocenianej technologii wskazat brak leczenia.

Zgodnie z opinig ankietowanych przez Agencje ekspertow pacjenci z ocenianym wskazaniem mogg
stosowac interwencje wskazywane takze w wytycznych klinicznych: dostepne w Polsce leki off-label
takie jak amitryptylina, atropina, skopolamina (hioscyna), dostepne w ramach procedury importu
docelowego plastry TTS ze skopolaming, benztropina, triheksyfenidyl oraz zabiegi inwazyjne (toksyna
botulinowa oraz leczenie chirurgiczne). Jednakze stanowig w wiekszosci opcje nierefundowane
badz sprowadzane w ramach importu docelowego (a zatem dla niewielkiej grupy pacjentéw)
lub stosowane po niepowodzeniu leczenia farmakologicznego (stosowane w dalszych liniach terapii.
W zwigzku z tym wybdér komparatora przez wnioskodawce uznano za zasadny.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Sialanar to produkt leczniczy zawierajgcy bromek glikopironium - lek przeciwmuskarynowy bedgacy
czwartorzedowym zwigzkiem amoniowym, ktérego dziatanie obwodowe jest podobne do dziatania
atropiny. Leki przeciwmuskarynowe sg kompetycyjnymi inhibitorami dziatania acetylocholiny
W miejscach wigzania receptoréw muskarynowych narzadéw efektorowych autonomicznego uktadu
nerwowego unerwionych przez uktad przywspoétczulny (zazwojowe neurony cholinergiczne). Ponadto
leki te hamujg dziatanie acetylocholiny w miesniach gtadkich bez unerwienia cholinergicznego.

Whnioskowane wskazanie refundacyjne, tj. leczenie objawowe ciezkiej postaci $linotoku (przewlektego
patologicznego wydzielania $liny) u dzieci i mtodziezy w wieku od 3 lat z mdzgowym porazeniem
dzieciecy, jest wezsze od wskazania rejestracyjnego, obejmujgcego leczenie objawowe ciezkiej postaci
Slinotoku (przewlektego patologicznego wydzielania $liny) u dzieci i mtodziezy w wieku od 3 lat
z przewlektymi zaburzeniami neurologicznymi.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Do przegladu wtaczono:
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2 badania RCT GLI vs PLC: SALIVA: Fayoux 2024 (N = 44 vs 43), Fayoux 2025 (N = 37 vs 37),
Zeller 2012a (N =19 vs 17);

e 1 RCT GLI vs hioscyna (HIO): badanie Parr 2017 (N = 49 vs 41);

e 1 badanie eksperymentalne, jednoramienne - skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania GLI:
badanie Zeller 2012b (N = 137);

e 4 badania obserwacyjne Ozbudak 2025, Orriens 2025 badania Zanon 2021 oraz Reid 2019;
e 3 przeglady systematyczne: Bradford 2024, You 2021 oraz Sridharan 2018.

Skutecznos¢

Skala DIS (skala wptywu Slinienia, ang. Drooling Impact Scale)

Wyniki badania SALIVA wskazujg na istotng statystycznie réznice na korzys¢ GLI vs PLC wzgledem
wartosci poczgtkowej w skali DIS: po 4 tyg. (84 dni) dla GLI mediana=-25 (Q1: -43; Q3: -0,5) oraz dla PLC
mediana= -2 (-21; 1), (p<0,01). Po 12 tyg. (252 dni) obserwowano dalszg poprawe dla GLI
mediana =-29,5 (-44,5; 0) oraz mediana=-1 (-16; 5) (p<0,001).

Pod wzgledem odsetka pacjentéw, u ktérych odnotowano odpowiedz na leczenie wg skali DIS,
stosowanie GLI wigzato sie z istotnie statystycznie wiekszym odsetkiem poprawy DIS>13,6 pkt
w ramieniu interwencji vs PLC zaréwno po 28 dniach (odpowiednio 61,4% vs 27,9%, RR=2,20 [95% ClI:
1,29; 3,75]), jak i w 84. dniu (63,6% i 34,9%, RR=1,82 [95% Cl: 1,15; 2,91]). Podobnie istotnie
statystycznie wiecej pacjentéw uzyskato dobrg odpowiedZ na leczenie (poprawa >28 punktow)
w grupie GLI vs PLC po 28 dniach (45,5% vs 18,6%, RR=2,44 [95% Cl: 1,21; 4,94]) oraz 84 dniach (52,3%
vs 16,3%, RR=3,21 [95% Cl: 1,54; 6,69]).

Na zakoniczenie przedtuzonej fazy badania zaobserwowano dalszg poprawe w grupie GLI wzgledem
rozpoczecia fazy przedtuzonej (od dnia 84) w grupie GLI (dodatkowo 21,6%) oraz w grupie PLC->GLI
(59,5%), natomiast wzgledem wartosci poczatkowych w obu grupach o 81%.

Skala DIS — ocena jakosci zycia

W grupie GLI zaobserwowano istotng poprawe w wyniku dotyczacym pytania nr 9 zwigzanego
z jakosScig zycia dziecka, mediana=3 punkty (Q1: -5; Q3: 0) w 28. oraz 84. dniu wzgledem wartosci
poczatkowej. W grupie PLC nie odnotowano poprawy, a rdéznica miedzy grupami byta istotna
statystycznie. Dla pytania nr 10 dot. wptywu S$linienia dziecka na zycie rodziny stosowanie GLI
spowodowato poprawe o mediana=2 pkt (-6,5; 0) w 28. dniu oraz o 2,5 pkt (-7; 0) w 84. dniu. W grupie
PLC obserwowano redukcje wyniku jedynie w 84 dniu o -1 pkt (-3; 0). Réznica pomiedzy grupami byta
istotna statystycznie.

W przedtuzonej fazie badania SALIVA obserwowano poprawe wyniku w grupie GLI wzgledem wartosci
poczgtkowych dla pytania 9 mediana=-4 pkt (-7,0; 1,0) oraz PLC->GLI mediana=-4 pkt (-7,0; 0) i pytania
10 odpowiednio w grupie GLI mediana=-5 pkt (-7,0; -2,0) oraz PLC->GLI mediana=-3 (-6,0; 0). Wyniki
byty istotne statystycznie. Wartosci w grupie GLI wzgledem 84 dnia wskazywaty na brak réznic dla obu
pytan, natomiast dla grupy PLC>GLI dla pytania 9 mediana=-1 (-5,0; 0) oraz dla pytania 10 mediana=-
2 (-5,0; 0).

Parr 2017

W badaniu wykazano istotnie statystycznie lepsze wyniki w grupie GLI wzgledem wartosci poczgtkowe;j
dla wynikbw w 12 tyg. w skali DIS (MD=28,30, brak SD) oraz DSFS (MD=2,9, brak SD).
Dla kwestionariusza TSQM uzyskano 86,8 pkt (SD=9,8) dla punktu koricowego skutecznos¢, 98,1 pkt
(5,1) dla zdarzen niepozgdanych, 85,8 pkt (12,0) dla wygody stosowania oraz 86,3 pkt (13,5)
dla ogdlnego zadowolenia z leczenia.

Zeller 2012a

Autorzy badania zanotowali co najmniej 3-punktowg poprawe wyniku mTDS w czasie 8 tyg. u wiekszej
liczby pacjentow w grupie GLI w poréwnaniu do PLC (73,7% vs 17,6%, OR=13,07 [95% Cl: 2,61; 65,48],
RD=0,56 [0,29; 0,83], NNT=2 [2; 4]), jak réwniez lepsze wyniki w S$redniej zmianie mTDS dla GLI
(MD=3,23 [95% CI: 1,89; 4,57]). GLI wykazywato istotng statystycznie poprawe wzgledem PLC.
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Dla punktu koncowego oceniajgcego zasadnos$é leczenia zaobserwowano istotne statystycznie rdznice
na korzys$¢ pacjentéw leczonych GLI (100% opiekunoéw, 82,4% badaczy) w poréwnaniu z PLC (56,3%
opiekunoéw i 41,2% badaczy).

Zeller 2012b

Wyniki wskazujg na wzrost o co najmniej 3-punkty wyniku mTDS u 58,5% pacjentéw leczonych GLI
oraz 48,1% nieleczonych wczesniej GLI po 24 tyg. terapii. Wykazano réwniez redukcje w skali VAS
0 3,35 pkt w zakresie slinienia sie. Zarédwno opiekunowie (83,5%) jak i badacze (85,8%) wskazywali
na zasadnosc leczenia GLI.

Wyniki badan skutecznosci praktycznej

Wyniki przedstawione w publikacjach Reid 2019, Zanon 2021 oraz Ozbudak 2025 wskazujg na istotng
statystycznie poprawe w skali DIS wzgledem poczatku badania u pacjentéw stosujgcych GLI w kazdym
z uwzglednionych w badaniach okresie obserwacji: odpowiednio 11,3 tyg. MD=-26,9, 14,3 mies.
MD=-22,3, i 12 tyg. MD=-47,6. Nie podano SD dla uzyskanych wynikéw.

W badaniu Reid 2019 po tygodniu leczenia GLI poprawa wedtug skali DIS wystgpita u 56,5% chorych.
W badaniu Zanon 2021 wyniki wskazujg na poprawe wzgledem poczatku badania u 76,2% chorych
leczonych GLI po 14,3 mies., stabilizacje u 19% leczonych oraz pogorszenie u 4,8% (1 pacjent).

W badaniu Zanon 2021 wyniki w skali DSFS przedstawione dotyczgce domeny czestosci wystepowania
odpowiedzi na leczenie wskazujg, ze u 47,6% chorych leczonych GLI zaobserwowano poprawe,
natomiast u 52,4% stabilizacje. W domenie dotyczacej nasilenia slinienia poprawe odnotowano
u 66,7% chorych, a stabilizacje u 33,3%. Nie zaobserwowano przypadkdéw pogorszenia sie nasilenia
Slinotoku.

Dane z Orriens 2025 wskazujg na zmniejszenie czestosci (poczatkowo obfity Slinotok wystepowat
u 91% pacjentéw) i nasilenia slinotoku (u 100% czesto lub stale przez caty dzien) po 8 tygodniach terapii
GLI — do odpowiednio 35,3% i 58,8%, przy czym rdznice byly istotne statystycznie. U 52,9% pacjentow
obserwowano redukcje o co najmniej 1 pkt w obu domenach (zmiana istotna klinicznie) oraz u 82,4%
co najmniej minimalng poprawe w zakresie nasilenia i/lub czestosci $linotoku wzgledem stanu
poczatkowego.

Przeglady systematyczne

W przegladzie Bradford 2024 potwierdzono potwierdzito skutecznosé GLI w leczeniu slinotoku, ktéra
wynosita od 52% do 94%, w zaleznosci od sposobu oceny.

W przegladzie You 2021 wykazano redukcje slinotoku podczas leczenia GLI w odniesieniu do réznych
punktow korncowych (w 2 badaniach zastosowano mTDS). Odpowiedz na leczenie uzyskano od 52% do
95% pacjentéw.

W przegladzie Sridharan 2018 wykazano, ze w podgrupie dzieci z porazeniem modzgowym GLlI,
benztropina oraz toksyna botulinowa A i B wigzaty sie z istotng statystycznie redukcjg slinotoku
wzgledem PLC.

Bezpieczeristwo

W badaniach RCT (SALIVA, Zeller 2012a, Parr 2017) profil bezpieczenstwa GLI wskazuje na
akceptowalng i przewidywalng tolerancje, przy:

o wiekszym odsetku zdarzen niepozgdanych vs PLC (np. w SALIVA 77,3% vs 69,8%, brak istotnosci),
e czestszych dziataniach cholinolitycznych (zaparcia ~20,5%, suchos$¢ jamy ustnej ~6,8%),
e wyzszym odsetku przerwan leczenia (15,9% vs 4,7%)
e zwiekszonym ryzyku ciezkich zdarzen w krétkim okresie (13,6% vs 2,3%),
przy jednoczesnym braku nowych zagrozen i stabilnym profilu bezpieczeristwa w diuzszej obserwacji.

Wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL): dziatania niepozgdane wystepujace bardzo
czesto (= 1/10): drazliwo$é, zaczerwienienie skéry, niedroznos$é nosa, zmniejszenie ilosci wydzieliny
oskrzelowej, sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej, zaparcia, biegunka, wymioty, zatrzymanie moczu
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Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem jest stosunkowo krotki okres obserwacji w badaniach i niewielka liczba
pacjentow, a takze subiektywnos$¢ skal stosowanych do oceny nasilenia $linotoku. Pozostate
ograniczenia zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjnej.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Zaproponowany instrument dzielenia ryzyka (RSS) polegajacy na

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéow zdrowotnych

Whioskodawca przeprowadzit analize uzytecznosci kosztéw (CUA) w rocznym (52 tygodnie) horyzoncie
czasowym. W ramach analizy podstawowej wnioskodawca zatozyt, iz

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy w wariancie podstawowym analizy stosowanie produktu

leczniczego Sialanar w poréwnaniu do braku leczenia jest terapig efektywng kosztowo.

ICUR z w perspektywie ptatnika publicznego i wspdlnej w wariancie z RSS wynosi odpowiednio

Przy wartosci ICUR oszacowanej w analizie podstawowej,

wartos¢ progowa ceny zbytu netto jest od ceny wnioskowanej i w wariancie z RSS wynosi
z perspektywy NFZ i z perspektywy wspdlne;j.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze zatozenia w analizie podstawowej sg niezgodne z opiniami ekspertéw co do

przebiegu leczenia.

Biorgc pod uwage
powyzsze wydaje sie, ze bardziej prawdopodobny niz wariant podstawowy bedzie wariant analizy

wrazliwosci zaktadajgcy . W wariancie tym zmienia sie wnioskowanie
i wartos¢ ICUR znajduje sie progu optacalnosci, o ktdrym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust.
2 pkt 7 ustawy o refundacji. ICUR z w perspektywie ptatnika publicznego i wspdlnej w wariancie z RSS
wynosi odpowiednio . W wariancie tym warto$¢ progowa ceny
zbytu netto jest od ceny wnioskowanej i w wariancie z RSS wynosi: z perspektywy
NFZi z perspektywy wspdlnej.

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest wskazana wyzej niezgodnos$¢ zatozen z opiniami ekspertow
co do przebiegu leczenia, niepewnos$¢ zwigzana z czasem trwania terapii i mozliwosciag ponownego
wigczania leczenia. Zmiany w tym zakresie powodujg zmiane wnioskowania wzgledem
analizy podstawowej. Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjne;j.

Obliczenia wtasne Agencji
Nie dotyczy.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011r.
o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2026 r. poz. 253)

W zwigzku z brakiem aktywnego leczenia aktualnie refundowanego w Polsce we wnioskowanym
wskazaniu, w opinii analitykédw Agencji nie zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona w dwuletnim horyzoncie czasowym z perspektywy
ptatnika publicznego (NFZ) i wspdlinej.

Oszacowano liczbe pacjentdw stosujgcych wnioskowang technologie w scenariuszu nowym na
pacjentéw w | roku oraz pacjentéw w Il roku.
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Wyniki analizy podstawowej wnioskodawcy wskazujg, ze objecie refundacjg leku Sialanar w ramach
nowej grupy limitowe] generuje dodatkowe wydatki dla ptatnika publicznego wynoszace w wariancie
z RSS:

o ok. w | roku refundacji;
o ok. w Il roku refundaciji.

oraz dodatkowe wydatki z perspektywy wspdlnej wynoszace:

o ok. w | roku refundacji;
o ok. w |l roku refundacji.
Nalezy zwrdci¢ uwage, ze w analizie podstawowej zatozono, ze Sredni czas leczenia
W analizie wrazliwosci powoduje
zwiekszenie wydatkow inkrementalnych z perspektywy NFZ w wariancie z RSS do
w | roku oraz w Il roku refundacji.
Ograniczenia

Ograniczeniem analizy jest niepewnos$¢ zwigzana z czasem trwania terapii i mozliwoscia ponownego
wigczania leczenia, co przektada sie na niepewnos¢ dotyczacg kosztéw terapii indywidualnego
pacjenta, a takze niepewnosc zwigzana z oszacowaniem wielkosci populacji docelowej. Ponadto wptyw
na wielkos¢ populacji mogg mie¢ wskazane przez ekspertéw mozliwe naduzycia zwigzane z objeciem
refundacjg produktu Sialanar — przepisywanie leku pacjentom z tagodnym lub umiarkowanym
Slinotokiem lub pacjentom ponizej 3 roku zycia.

Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjnej.

Obliczenia wtasne Agencji

Nie dotyczy.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Omoéwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii

Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono 5 dokumentdw wytycznych klinicznych: angielskie NHSEOE 2026, szkockie NHSGGC 2025,
brytyjskie NHS 2024, amerykanskie AACPDM 2019 oraz niemieckie AWMF 2019.

Wytyczne wskazuja, ze jedynym lekiem zarejestrowanym w objawowym leczeniu $linotoku w populacji
pediatrycznej jest Sialanar (bromek glikopironium). Stosowanie glikopironium jest zalecane
przez wszystkie odnalezione wytyczne. Ponadto wytyczne zalecajg triheksyfenidyu (NHSEOE 2026,
NHSGGC 2025, NHS 2024), hioscyne (NHSEOE 2026, NHSGGC 2025, NHS 2024, AACPDM 2019,
AWMF 2019), ipratropium (NHSEOE 2026), benzheksol (AACPDM 2019), benztropine (AACPDM 2019),
atropine i jej pochodne (AWMF 2019). Leczenie polegajace na wstrzyknieciach toksyny botulinowej
do $linianek lub interwencji chirurgicznej wymieniane jest gtéwnie jako leczenie po niepowodzeniu
farmakoterapii (NHSEOE 2026, NHS 2024, AACPDM 2019).

Rekomendacje refundacyjne

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 4 rekomendacje pozytywne: HAS 2024, ZIN 2019, G-BA 2018,
SMC 2017. Dodatkowo, odnaleziono 1 rekomendacje negatywng - CADTH 2020, odnoszacg sie do leku
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Cuvposa (bromek glikopironium). W rekomendacjach pozytywnych zwraca sie gtéwnie uwage
na przewage w skutecznosci nad placebo oraz fakt, ze aktualnie nie ma innego leczenia
farmakologicznego zarejestrowanego do zastosowania w ocenianej grupie pacjentéw. W negatywnej
rekomendacji CADTH z 2020 roku, dotyczacej stosowania leku Cuvposa zawierajgcego bromek
glikopironium w leczeniu przewlektego, ciezkiego Slinienia u pacjentéw w wieku od 3 do 18 lat
z chorobami neurologicznymi wskazano m.in., ze: dostepne byto tylko jedno badanie fazy Il
poréwnujgce glikopirolan z placebo (wyniki sugerowaty zmniejszenie S$linienia mierzone
zmodyfikowang skalg oceny (mTDS), jednak skala ta jest subiektywna i niewalidowana oraz brak jest
danych o minimalnej istotnej klinicznie zmianie; brak poréwnan z innymi terapiami stosowanymi
w Kanadzie; duza liczba dziatan niepozadanych oraz to, ze badanie trwato tylko 8 tygodni.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy Sialanar w ocenianym
wskazaniu jest finansowany w 12 krajach UE i EFTA (na 31 wskazanych).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 21.01.2026 r. (znak pisma:
PLR.4500.2635.2025.6.JWI), dotyczacego przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg produktu
leczniczego Sialanar (glycopyrronii bromidum) w kategorii w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym
na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2026 r. poz. 253), po uzyskaniu stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 64/2026.

PREZES

Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 64/2026 z dnia 18 maja 2026 roku w sprawie oceny leku Sialanar
(glycopyrronii bromidum) we wskazaniu: leczenie objawowe ciezkiej postaci slinotoku u dzieci i mtodziezy w wieku
od 3 lat z mdzgowym porazeniem dzieciecym

2. Whniosek o objecie refundacja leku Sialanar (bromek glikopironium) we wskazaniu: leczenie objawowe ciezkiej
postaci Slinotoku (przewlektego patologicznego wydzielania sliny) u dzieci i mtodziezy w wieku od 3 lat z mézgowym
porazeniem dzieciecym. Analiza weryfikacyjna OTAP.4130.4.2026. Data ukonczenia: 6 maja 2026 r.



