Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 68/2025 z dnia 22 kwietnia 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
donepezili hydrochloridum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. otepienie z ciatami
Lewy'ego, otepienie w przebiegu choroby Parkinsona

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng donepezili hydrochloridum we wskazaniach
pozarejestracyjnych:

e otepienie z ciatami Lewy'ego;

e otepienie w przebiegu choroby Parkinsona.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Otepienie w przebiegu choroby Lewy’ego to nabyte, przewlekte zaburzenia
réoznych wyzszych funkcji korowych (szczegdlnie pamieci i intelektu) oraz
zaburzenia osobowosci. Nazwa otepienia zwiqgzana jest z obecnoscig
kwasochftonnych wtretow cytoplazmatycznych opisanych jako ciata Lewy’ego,
ktore wystepujq szczegdlnie w korze skroniowej i limbicznej. Ciata Lewy’ego
mozna spotkac takze u pacjentow z chorobq Parkinsona, ale nie sq tak
powszechne jak w otepieniu z ciatami Lewy’ego. Z kolei w otepieniu z ciatami
Lewy’ego wystepujq zaniki neurondw w okolicy nigrostriatalnej, nie sq jednak tak
wyrazne jak w chorobie Parkinsona.

U ok. 40% pacjentow z chorobg Parkinsona mozZe rozwingc sie otepienie. Ryzyko
jego wystqpienia jest u tych chorych ok. czterokrotnie wyzsze niz u zdrowych osob
w tym samym wieku. Wzrasta ono wraz z wiekiem w momencie ustalenia
rozpoznania, ze wspofistnieniem depresji oraz zaawansowanymi zaburzeniami
ruchowymi. Otepienie w chorobie Parkinsona jest trzeciq, co do czestosci
postaciq zespotu otepiennego. Wspdtistnienie otepienia ogranicza przydatnosc
niemal wszystkich lekow wptywajqgcych na ruchowe objawy choroby, poniewaz
w tej grupie chorych znacznie czesciej dochodzi do efektow niepoZzqdanych tych
lekow, takich jak urojenia. Otepienie naktada sie na tagodne zaburzenia funkcji
poznawczych typowe dla choroby Parkinsona. U wiekszosci chorych
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bez wspdtistniejgcego otepienia stwierdza sie spowolnienie procesow
myslowych i zaburzenie funkcji wzrokowo-przestrzennych. W przypadku
dotgczenia sie otepienia wykazujq oni takze zaburzenia pamieci i sprawnosci
jezykowej (zwtaszcza ptynnosci werbalnej). Wsrod pacjentow z chorobg
Parkinsona czestos¢ wystepowania nowych przypadkow z otepieniem wynosi
7% rocznie. W miare wzrostu ryzyka wraz z wiekiem, ok. 85. r. zycia moze
ona wynies¢, ponad 65%, co sugeruje, Ze otepienie jest nieuchronng
konsekwencjqg choroby Parkinsona.

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy aktualizacji i kontynuacji finansowania
ze Srodkow publicznych substancji czynnej donepezilum opiniowanej pozytywnie
przez Rade i Prezesa Agencji w 2013, 2016, 2019 i 2022 roku.

Dowody naukowe

Najnowsze zalecenia praktyki klinicznej u chorych z otepieniem opublikowane
jako ,Clinical Practice Guidelines for Dementia: Recommendations
for Cholinesterase Inhibitors and Memantine. Dement Neurocogn Disord. 2025
Jan;24(1):1-23” oraz kilka innych publikacji z 2024 roku odnoszq sie do zasadnosci
stosowania donepezilu.

W tych publikacjach, eksperci stwierdzajq, ze swoiste i odwracalne inhibitory
esterazy acetylocholinowej, takie jak donepezil poprawiajq funkcje poznawcze
i zmniejszajq nasilenie demencji u pacjentow z otepieniem z ciatami Lewy'ego
oraz z otepieniem w przebiequ choroby Parkinsona. Ich stosowanie w tych
wskazaniach jest wiec nadal zasadne.

Gtowne argumenty decyzji

e Jest to kontynuacja zalecen finansowania ze srodkow publicznych substancji
czynnej donepezil, opiniowanej pozytywnie przez Rade i Prezesa Agencji
w 2013, 2016, 2019 i 2022 roku.

e W najnowszych publikacjach, eksperci stwierdzajq, ze swoiste i odwracalne
inhibitory esterazy acetylocholinowej, takie jak donepezil poprawiajq funkcje
poznawcze i zmniejszajq nasilenie demencji u pacjentow z otepieniem
z ciatami Lewy'ego oraz z otepieniem w przebiegu choroby Parkinsona.
Ich stosowanie w tych wskazaniach jest wiec nadal zasadne.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. 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. z 2024 r., poz. 146).



