Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 60/2025 z dnia 7 kwietnia 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
olanzapinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj. choroba Huntingtona

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng olanzapinum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: choroba Huntingtona.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rada oceniata pozytywnie skutecznosc olanzapiny w kontekscie jej zastosowania
w leczeniu objawow psychotycznych w leczeniu choroby Huntingtona.
Olanzapina, jako atypowy lek przeciwpsychotyczny, moze byc¢ uznawana
za skuteczng w redukcji objawow psychotycznych, a takze w poprawie jakosci
Zycia pacjentow. Rada zwracata uwage na profil bezpieczeristwa olanzapiny,
ktory moze obejmowac ryzyko przyrostu masy ciata, zaburzern metabolicznych
oraz innych dziatan niepozgdanych zwtaszcza w kontekscie dfugoterminowego
stosowania.

Dowody naukowe

Wytyczne dotyczqcych leczenia objawowego choroby Huntingtona, opracowane
przez niemieckie towarzystwo neurologiczne, wedtug Safta i in. (2023).
Olanzapina jest uznawana za skuteczng w kontrolowaniu objawdéw
psychotycznych, ale wymaga monitorowania pod kqtem dziatar niepozgdanych,
takich jak przyrost masy ciata. Leczenie objawdw psychiatrycznych w chorobie
Hantingtona w przypadku objawow depresyjnych i lekowych zaleca sie
stosowanie lekow przeciwdepresyjnych oraz terapii psychologiczne;.
W przypadku ciezkich objawdw psychotycznych, takich jak halucynacje,
olanzapina moze byc¢ preferowanym wyborem. Takze gdy haloperidol nie jest
tolerowany olanzapina moze go zastgpic.

Dowody naukowe, raczej o niskiej jakosci, wskazujg, ze Olanzapina jest
stosowany w leczeniu objawdw psychotycznych u pacjentow z chorobq
Huntingtona. W jednym z opisanych przypadkow Olanzapina byta stosowana
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u pacjenta z chorobg Huntingtona, ktory doswiadczat halucynacji i urojen.
W przypadku tym, olanzapina okazata sie skuteczna w kontrolowaniu objawow
psychotycznych, co sugeruje, Ze moze byc¢ uzytecznym lekiem zwftaszcza
w przypadkach, gdy inne leki nie przynoszq poprawy.

Gtdwne arqumenty decyzji

e Olanzapina jest uznawana za skuteczng w redukcji objawow
psychotycznych, takich jak halucynacje i urojenia;

e Brak jednoznacznych przestanek naukowych do zmiany wczesniejszych
stanowisk Rady.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdéin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. 2 2024 r., poz. 146).



