Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 40/2024 z dnia 2 kwietnia 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
goserelinum, leuprorelinum, triptorelinum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynne goserelinum, leuprorelinum, triptorelinum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: obnizenie popedu u 0s0b z rozpoznaniem
zaburzen preferencji seksualnych w  przypadku braku skutecznosci
lub przeciwwskazan do stosowania cyproteronu.

Uzasadnienie

Zaburzenia preferencji seksualnych, okreslanych jako parafilie, to trwajqgce przez
ponad 6 miesiecy, nawracajqce, silne, seksualnie podniecajgce fantazje oraz
seksualne pragnienia lub zachowania obejmujgce: obiekty nieosobowe,
cierpienie lub upokorzenie wfasne Ilub partnera, takze dzieci lub inne
niewyrazajgce zgody osoby. Stosowanie agonistow GnRH, do ktdrych nalezy
goserelina, leuprorelina i tryptorelina, skutkuje zahamowaniem wydzielania
przez przysadke mozgowq hormonu luteinizujgcego, zmniejszong produkcjq
testosteronu, a w konsekwencji obnizeniem popedu pfciowego.

Odnalezione w poprzednich opracowaniach Agencji przeglgdy systematyczne
(Garcia 2011 i Guay 2009) wskazujg na korzystny wptyw analogow GnRH
na obnizenie poziomu testosteronu oraz redukcje czestosci, nasilenia fantazji
i aktywnosci seksualnej pacjentow z zaburzeniami preferencji seksualnych.
Przeglgdy te wskazujq, ze analogi GnRH charakteryzujq sie wysokq skutecznosciq
terapii i powinny byc¢ stosowane po niepowodzeniu terapii lekami z grupy SSRI
oraz cyproteronem (lub medroksyprogesteronem).

Wytyczne WFSBP 2020 dotyczgce leczenia farmakologicznego schorzen
parafilicznych zalecajq stosowanie dfugo dziatajgcych agonistow GnRH
u pacjentow z umiarkowanie wysokim do wysokiego oraz ciezkimi schorzeniami
parafilnymi z duzym ryzykiem przemocy seksualnej i powaznych zaburzen
pardfilicznych. Zastosowanie octanu cyproteronu wraz z agonistami GnRH jest
zalecane, by zapobiec nasileniu objawdw i w celu kontroli ryzyka nawrotu
zachowan parafilicznych.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 40/2024 z dnia 02.04.2024 r.

W opinii z 2015 roku Rada Przejrzystosci uznata za zasadng refundacje lekow
zawierajgcych substancje czynne goserelinum, leuprorelinum i triptorelinum
w ocenianym wskazaniu pozarejestracyjnym. Jak podniesiono, wyniki badan
klinicznych oraz przeglgdy systematyczne wskazujq, ze analogi GnRH
charakteryzujg sie wysokq skutecznosciq terapii, a ich zastosowanie korzystnie
wptywa na obnizenie poziomu testosteronu oraz redukcje fantazji i zachowan
seksualnych u pacjentow z zaburzeniami preferencji seksualnych. W opiniach
z2018i 2021 roku Rada opowiedziata sie za kontynuacjq refundacji.

W wyniku aktualizacji przeglgdu systematycznego nie odnaleziono nowych
badan spetniajgcych kryteria wtqgczenia. Z kolei odnalezione miedzynarodowe
wytyczne WFSBP 2022 dotyczqce oceny i leczenia kompulsywnych zachowan
seksualnych nie odnoszq sie do zaburzen parafilnych. Wskazano w nich,
Ze wytyczne w zakresie leczenia kompulsywnych zachowan seksualnych
ze wspotwystepujgcymi zaburzeniami parafilnymi opisano w publikacji Thibaut
2020 (wytyczne WFSBP 2020).

Reasumujgc, od czasu wydania poprzedniej opinii nie pojawity sie nowe dowody
uzasadniajgce zmiane pozytywnego stanowiska Rady Przejrzystosci w zakresie
finansowania analogow GnRH w przypadku zaburzen preferencji seksualnych,
w razie braku skutecznosci lub przeciwwskazan do stosowania cyproteronu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z poin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U.z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci
dalszego finansowania lekédw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.12.2024 (Aneks do opracowania nr: 0T.4221.20.2021)
,Goserelina, leuprorelina i tryptorelina we wskazaniu: obnizenie popedu u 0séb z rozpoznaniem zaburzen
preferencji seksualnych w przypadku braku skutecznosci lub przeciwwskazan do stosowania cyproteronu”, data
ukonczenia: 25 marca 2024 r.



