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w sprawie substancji czynnej quetiapinum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: zaburzenia psychiczne
inne niz wymienione w ChPL u pacjentdw z otepieniem

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynngq quetiapinum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: zaburzenia psychiczne inne niz wymienione w ChPL
u pacjentow z otepieniem.

Uzasadnienie
Wytyczne praktyki klinicznej:

Wytyczne odnoszqce sie do leczenia zaburzen psychicznych u pacjentow
z otepieniem ( dotyczqce stosowania kwetiapiny) wskazujq na:

mozliwos¢ rozwazenia stosowania kwetiapiny w leczeniu halucynacji i urojen
u osob z chorobq Parkinsona, ktdrzy nie majq zaburzeri poznawczych (NICE
2017).

Oraz, Ze dla pacjentéow z otepieniem z ciatami Lewy'ego lub otepieniem
zwiqzanym z chorobg Parkinsona, kwetiapine i klozapine uznano za najbardziej
odpowiednie leki ze wzgledu na ryzyko pogorszenia objawdw motorycznych
w przypadku stosowania innych lekow przeciwpsychotycznych (APA 2016
American Psychiatric Association).

Rowniez PTMR (Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej) wskazuje, Ze chorzy
zLBD (Otepienie z ciatami Lewy'ego, ang. dementia with Lewy bodies)
i otepieniem w chorobie Parkinsona ktorzy sq szczegdlnie podatni na objawy
pozapiramidowe i upadki powinni byc¢ leczeni kwetiaping, ktora jest dla nich
najbezpieczniejszym lekiem.

Wyniki badan naukowych:

Dowody umiarkowanej jakosci z RCT (Randomised Control Trial) sugerujg,
ze kwetiapina nie poprawia objawow behawioralnych i zwieksza ryzyko sennosci
w porownaniu z placebo u dorostych z demencjq i zaburzeniami zachowania
(Kurlaniin., 2007; Paleacu i in., 2008; Schneider i in., 2006; Tan i in., 2015; Tariot
i in., 2006; Tariot i in., 2002; Zhong i in., 2007). Nie ma rdznic w korzysciach
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i ryzyku stosowania miedzy preparatami kwetiapiny o przedtuzonym
i natychmiastowym uwalnianiu (De Deyn i in., 2012).

W omawianych wskazaniach w trzech badaniach (Sultzer 2008, Tariot 2006,
Zhong 2007) z udziatem kwetiapiny nie wykazano istotnych roznic dla
porownania z placebo.

Bezpieczeristwo stosowania:

Badania obserwacyjne dostarczyty dowodow niskiej jakosci, ze arypiprazol,
rysperydon, kwetiapina | olanzapina sq zwigzane ze zwiekszonym
prawdopodobieristwem ostrego zawatu miesnia sercowego, ale kwetiapina
wiqgze sie z mniejszym ryzykiem smiertelnosci w porownaniu z leczeniem bez
lekow przeciwpsychotycznych (Huybrechts i in., 2012; Jalbert i in., 2011; Jalbert
iin., 2010; Lin i in., 2014).

Wykazano takze, ze Kwetiapina wiqgze sie z mniejszym ryzykiem zdarzen
naczyniowo-mozgowych w pordéwnaniu z olanzaping (Azoulay et al., 2011;
Chatterjee i in., 2012; Kales i in., 2012; Langballe i in., 2014; Liperoti i in., 2009;
Vasilyeva i in., 2013; Wang i in., 2015).

Whioski:

W trudnym do opanowania pobudzeniu u dorostych z postepujgcq demencjg,
klinicysci mogqg zaleca¢ atypowe leki przeciwpsychotyczne z cigglym
monitorowaniem objawow behawioralnych, informowaniem pacjentow
i ich rodzin lub opiekunow o znaczqcym ryzyku dziatan niepozgdanych.

Podsumowujqgc, pomimo braku jednoznacznych wynikow badan naukowych,
jednakze biorgc pod uwage pozytywne wytyczne kliniczne, w tym wytyczne
Polskiego Towarzystwa Medycyny Rodzinnej do stosowania kwetiepiny
w omawianych wskazaniach oraz relatywnie dobre bezpieczenstwo stosowania,
Rada pozytywnie opiniuje objecie refundacjq lekow zawierajgcych substancje
czynnq kwetiapina we wskazaniach pozarejestracyjnych: zaburzenia psychiczne
inne niz wymienione w ChPL u pacjentow z otepieniem.

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
lekdw 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.



