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w sprawie substancji czynnej donepezilum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: otepienie z ciatami Lewy'ego;
otepienie w przebiegu choroby Parkinsona

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnqg  donepezilum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: otepienie z ciatami Lewy'ego; otepienie w przebiegu
choroby Parkinsona.

Uzasadnienie

Wyszukiwanie  przeprowadzone przez analitykow Agencji pozwolito
na odnalezienie 5 wytycznych klinicznych (NICE 2018, BAP 2017, PTMR 2018,
NICE 2017, APA 2016), w ktorych omawiana substancja czynna jest
rekomendowana do stosowania w leczeniu otepienia w przebiegu choroby
Parkinsona (wytyczne zalecajg stosowanie inhibitorow cholinesterazy
w pierwszej linii leczenia).

W trakcie aktualizacji istniejgcych dowodow naukowych znaleziono:

. Meng 2018 - metaanaliza oceniajgca skutecznos¢ inhibitorow
cholinoesterazy i memantyny u pacjentow z uposledzeniem funkcji
poznawczych w chorobie Parkinsona. W siedmiu badaniach wykazano
znaczqcq poprawe u uczestnikow leczonych w porownaniu z placebo (RR =
1,29; 95% Cl: 1,15-1,45; P <0,0001). Donepezil i memantyna
nie powodowaty wzrostu ilosci dziatan niepozgdanych w porownaniu
z placebo.

. Velayudhan 2017 — przeglgd aktualnych dowoddw w leczeniu otepienia
zciatami Lewy'ego. Donepezyl w dawce 5 i 10 mg w 12-tyg.
randomizowanym badaniu u pacjentow z DLB wykazat dobrg tolerancje;
znaczqcq ogolng, poznawczq i behawioralnqg poprawe oraz zmniejszat
obciqgzenie opiekuna przy najwyzszej dawce [Mori 2012].
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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 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.).
Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych

lekéw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, aneks do raportu
nr: BOR.434.18.2016, ,Donepezyl, kwetiapina i rywastygmina w wybranych  wskazaniach
pozarejestracyjnych”, data ukonczenia: 17 czerwca 2018 r.



