Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 157/2018 z dnia 2 lipca 2018 roku
w sprawie substancji czynnych goserelinum, leuprorelinum,
triptorelinum we wskazaniu pozarejestracyjnym: obnizenie popedu
u 0sOb z rozpoznaniem zaburzen preferencji seksualnych
w przypadku braku skutecznosci lub przeciwwskazan
do stosowania cyproteronu

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynne goserelinum, leuprorelinum, triptorelinum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: obnizenie popedu u 0sO0b z rozpoznaniem zaburzen
preferencji seksualnych w przypadku braku skutecznosci lub przeciwwskazan
do stosowania cyproteronu.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Pardfilie to trwajgce przez ponad 6 miesiecy, nawracajgce, silne, seksualnie
podniecajgce fantazje, seksualne pragnienia Ilub zachowania ogdlnie
obejmujgce: obiekty nieosobowe, cierpienie Ilub upokorzenie wtasne Ilub
partnera, takze dzieci lub inne nie wyrazajgce zgody osoby (DSM-IV).
W przypadku sprawcow przestepstw seksualnych, farmakoterapia ma na celu
zmniejszenie odczuwania pozqgdania, pobudliwosci i zachowan seksualnych
zaleznych od dziatania androgendw, przede wszystkim testosteronu
i dehydrotestosteronu.

Dowody naukowe

Wyniki  badani  klinicznych oraz przeglgdy systematyczne wskazujg,
Ze zastosowanie analogdow GnRH korzystnie wptywa na obnizenie poziomu
testosteronu oraz redukcje fantazji i zachowan seksualnych u pacjentow
z zaburzeniami  preferencji seksualnych. Wedfug stanowiska Polskiego
Towarzystwa Seksuologicznego w sprawie leczenia przestepcow seksualnych
(2017), farmakoterapia ma na celu zmniejszenie odczuwania pozgdania,
pobudliwosci i zachowan seksualnych zaleznych od dziatania androgendw.
Analogi gonadoliberyny, obok selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego
serotoniny oraz lekow antyandrogenowych sq wymieniane jako podstawowe
srodki stosowane w tym celu. Wedfug wytycznych WFSBP (World Federation

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl



mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
http://www.aotmit.gov.pl/

Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 157/2018 z dnia 2 lipca 2018 .

of Societies of Biological Psychiatry) 2016 leczenie nastoletnich przestepcow
seksualnych z zaburzeniami preferencji seksualnych powinno obejmowac
stosowanie selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), leki
hormonalne (octan medroksyprogesteronu, cyproteron) oraz agonisty GnRH.
Analogi GnRH sq stosowane w przypadku nieskutecznosci podawania lekow
antyandrogenowych oraz SSRI i w chwili obecnej brak jest alternatywnej
technologii, ktora mogtaby je :zastgpic. Zdaniem wszystkich ekspertow
klinicznych finansowanie wnioskowanej technologii jest zasadne.

Analiza ekonomiczna

Catkowite koszty analogow gonadoliberyny  we wszystkich wskazaniach
objetych refundacjq w latach 2015-2018 wyniosty odpowiednio okoto 149 min,
131 min, 98 min i 17 min ztotych. Jednakze nie jest mozliwe okreslenie kosztow
odnoszgcych sie do wymienionych w zleceniu wskazan pozarejestracyjnych,
zwtaszcza wobec braku precyzyjnych danych dotyczqcych populacji, w ktorej
stosowane sq wymienione leki.

Gtowne przestanki decyzji

Dostepne dowody kliniczne wskazujq na skutecznos¢ analogow gonadoliberyny
we wnioskowanych wskazaniach. Ich stosowanie jest zgodne z aktualnymi
wytycznymi klinicznymi, a takze jest popierane przez wszystkich ekspertow
klinicznych poproszonych o opinie w przedmiotowej sprawie. Rada zwraca
uwage, ze postepowanie terapeutyczne w odniesieniu do sprawcow
przestepstw na tle seksualnym powinno obejmowad, poza farmakoterapig,
takze ztozonq interwencje psychoterapeutyczng oraz edukacje.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4604.825.2017.3.I1SO z dnia 15.06.2018 r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie substancji czynnych goserelinum, leuprorelinum,
triptorelinum we wskazaniu pozarejestracyjnym: obnizenie popedu u 0séb z rozpoznaniem zaburzen
preferencji seksualnych w przypadku braku skutecznosci lub przeciwwskazan do stosowania
cyproteronu.
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Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych
lekdbw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport nr:
0T.4321.2.2018 ,Goserelinum, leuprorelinum i triptorelinum w leczeniu zaburzen popedu u oséb z
rozpoznaniem zaburzen preferencji seksualnych”. Data ukonczenia: 20 czerwca 2018 r.

2. Opinie ekspertow przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.
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