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

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

Uzasadnienie

Rada przejrzystosci podtrzymuje swoje stanowisko co do zasadnosci refundacji
substancji czynnej rivastigminum we wskazaniach pozarejestracyjnych
wymienionych powyzej. Na podstawie odnalezionych nowych 5 wytycznych
klinicznych dotyczqcych ocenianych wskazan pozarejestracyjnych: otepienie
z ciatami Lewy'ego (NICE 2018, BAP 2017), otepienie w przebiegu choroby
Parkinsona (NICE 2017, BAP 2017), zaburzenia psychiczne u pacjentow
z otepieniem (PTMR 2018, NICE 2017, APA 2016) wykazano iz, w pierwszej linii
leczenia nalezy stosowac donepezil lub rywastygmine.

Rekomendacje obejmujgce leczenie otepienia w przebiegu choroby Parkinsona
zalecajq stosowanie inhibitorow cholinesterazy w pierwszej linii leczenia.

Dodatkowo aktualizacja przeglqdu systematycznego przeprowadzonego w 2016
roku w celu odnalezienia dowodow naukowych dotyczgcych skutecznosci
klinicznej i bezpieczenistwa stosowania inhibitorow cholinesterazy wykazata
istotne korzysci w aspekcie wptywu na uwage, szybkos¢ przetwarzania, funkcje
wykonawcze, pamiec i jezyk, ale nie poprawiaty poznawczo-przestrzennego
poznania w poréwnaniu z placebo.

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.).
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 188/2019 z dnia 24 czerwca 2019 r.

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkow 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.



