Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
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Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 19/2024
w dniu 6 maja 2024 roku

Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:02.

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (kworum 7 oséb):

Artur Bachta

Matgorzata Bata

Anna Czerniecka-Kubicka
Matgorzata Dziedziak
Roman Junik

Marcin Kotakowski
Marcin Lipowski

Tomasz Mtynarski
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Tomasz Pasierski
10. Anna Socha-Banasiak

Proponowany porzadek obrad:

1. Omoéwienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséow cztonkéw
Rady. Omowienie i przyjecie porzadku obrad Rady.

2. Przygotowanie opinii w sprawie refundacji we wskazaniach pozarejestracyjnych lekow
zawierajgcych ponizsze substancje czynne:
Agomelatyna we wskazaniu: depresja lub zaburzenia depresyjne — do ukonczenia 18 r.z.,
Aripiprazol we wskazaniu: depresja lub zaburzenia depresyjne, zaburzenia obsesyjno -
kompulsywne (F42), tiki (F95.0; F95.1; F95.8, F95.9) — do ukonczenia 18 r.z.,
Duloksetyna we wskazaniu: zaburzenia lekowe i adaptacyjne — do ukoriczenia 18 r.z.,
Klonazepam we wskazaniu: zespét nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD,
F90.1), tiki (F95.0; F95.1; F95.8, F95.9), zespdt Tourett’a (F95.2) — do ukonczenia 18 r.z.,
Kwetiapina we wskazaniu: depresja lub zaburzenia depresyjne — do ukoriczenia 18 r.z.,
Olanzapina we wskazaniu: jadtowstret psychiczny (F50.0) — do ukoniczenia 18 r.z.,
Risperidon we wskazaniu: depresja lub zaburzenia depresyjne, tiki (F95.0; F95.1; F95.8, F95.9) —
do ukonczenia 18 r.z.,
Sulpirid we wskazaniu: tiki (F95.0; F95.1; F95.8, F95.9) — do ukonczenia 18 r.z.,
Topiramat we wskazaniu: tiki (F95.0; F95.1; F95.8, F95.9) — do ukoriczenia 18 r.z.,
Ziprazidon we wskazaniu: tiki (F95.0; F95.1; F95.8, F95.9) — do ukonczenia 18 r.z.

3. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej ,, Regionalny Program Zdrowotny
— Rehabilitacja lecznicza pacjentédw onkologicznych w wojewddztwie zachodniopomorskim”.

4. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej ,Profilaktyka zaburzen
depresyjnych dla dzieci i mtodziezy w wieku 12-26 lat na terenie Gminy Miasto Jézeféow na lata
2024-2025”
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5. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej , Program Profilaktyki Zdrowotnej
w zakresie Profilaktyki Stomatologicznej w Gminie Gostycyn na lata 2024-2027".
6. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw. Rada jednogtoénie (10 gtoséw ,,za”)
przyjeta porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji zaprezentowat dane dot. substancji czynnych agomelatyna, aripiprazol,
duloksetyna, klonazepam, kwetiapina, olanzapina, risperidon, sulpirid, topiramat i ziprazidon
we wskazaniach pozarejestracyjnych.

We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Marcin Kotakowski, Anna Socha-Banasiak,
Matgorzata Bata i Matgorzata Dziedziak.

Projekt opinii Rady dot. substancji czynnej agomelatyna przygotowata Anna Socha-Banasiak.

Rada doprecyzowata tre$¢ uchwaty, w czym uczestniczyli: Matgorzata Bata, Tomasz Pasierski
i Anna Socha-Banasiak.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”, przy 1 gtosie ,przeciw”
(10 0sdb obecnych) uchwalita pozytywnga opinie (zatacznik nr 1 do protokotu).

Projekt opinii Rady dot. substancji czynnej aripiprazol przygotowata Anna Socha-Banasiak.

Rada doprecyzowata tresé uchwaty, w czym uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Anna Socha-Banasiak
i Marcin Kotakowski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”, przy 1 gtosie ,przeciw”
(10 oséb obecnych) uchwalita pozytywnga opinie (zatacznik nr 2 do protokotu).

Projekt opinii Rady dot. substancji czynnej duloksetyna przedstawita Anna Socha-Banasiak.
Rada doprecyzowata tresé¢ uchwaty, w czym uczestniczyli Tomasz Pasierski i Anna Socha-Banasiak.

Prowadzgcy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”, przy 1 gtosie ,przeciw”
(10 osdb obecnych) uchwalita pozytywnga opinie (zatacznik nr 3 do protokotu).

Projekt opinii Rady dot. substancji czynnej klonazepam przedstawita Anna Socha-Banasiak.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Anna Socha-Banasiak,
Matgorzata Bata i Marcin Kotakowski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosow ,za”) uchwalita
negatywna opinie (zatacznik nr 4 do protokotu).

Projekt opinii Rady dot. substancji czynnej kwetiapina przygotowata Anna Socha-Banasiak.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Anna Socha-Banasiak
i Matgorzata Bata.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”, przy 1 gtosie ,przeciw”
(10 oséb obecnych) uchwalita pozytywnga opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Projekt opinii Rady dot. substancji czynnej olanzapina przedstawit Marcin Kotakowski.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Matgorzata Bata,
Marcin Kotakowski, Matgorzata Dziedziak i Anna Socha-Banasiak.
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Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,za”) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Projekt opinii Rady dot. substancji czynnej risperidon przedstawit Marcin Kotakowski.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Marcin Kotakowski,
Marcin Lipowski i Anna Czerniecka-Kubicka.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”, przy 1 gtosie ,przeciw”
(10 oséb obecnych) uchwalita pozytywna opinie (zatacznik nr 7 do protokotu).

Gtos zabrat Tomasz Pasierski, a projekt opinii Rady dot. substancji czynnej sulpirid przedstawit
Marcin Kotakowski.

Rada doprecyzowata tre$é¢ uchwaty, w czym uczestniczyli: Matgorzata Bata, Tomasz Pasierski,
Marcin Kotakowski i Marcin Lipowski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,za”) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 8 do protokotu).

Projekt opinii Rady dot. substancji czynnej topiramat przedstawit Marcin Kotakowski.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Marcin Kotakowski,
Matgorzata Bata i Anna Czerniecka-Kubicka.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,za”) uchwalita
negatywng opinie (zatgcznik nr 9 do protokotu).

Projekt opinii Rady dot. substancji czynnej ziprazidon przygotowat Marcin Kotakowski.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Marcin Kotakowski,
Matgorzata Bata i Marcin Lipowski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”, przy 1 gtosie ,przeciw”
(10 osdb obecnych) uchwalita pozytywnga opinie (zatgcznik nr 10 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji omoéwit projekt programu polityki zdrowotnej woj. zachodniopomorskiego
z zakresu rehabilitacji leczniczej pacjentéw onkologicznych.

Projekt opinii Rady przedstawit Tomasz Mtynarski.
W dyskusji Rady uczestniczyli: Roman Junik, Tomasz Pasierski i Tomasz Mtynarski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosow ,za”) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 11 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. programu polityki zdrowotnej gm. Jozeféw
z zakresu profilaktyki zaburzen depresyjnych dla dzieci i mfodziezy.

We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali: Marcin Lipowski, Matgorzata Bata, Anna Socha-Banasiak
i Tomasz Pasierski, a projekt opinii Rady przedstawita Anna Czerniecka-Kubicka.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym uczestniczyli: Tomasz Pasierski i Anna Czerniecka-Kubicka.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,za”) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 12 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji omowit projekt programu polityki zdrowotnej dot. profilaktyki stomatologicznej
w Gminie Gostycyn.
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Projekt opinii Rady przedstawit Artur Bachta.
Gtos w dyskusji Rady zabrali: Tomasz Pasierski i Marcin Kotakowski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,za”) uchwalita

pozytywng opinie (zatgcznik nr 13 do protokotu).

Ad 6. Prowadzacy zakoniczyt posiedzenie o godzinie 13:14.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 58/2024 z dnia 6 maja 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynna
agomelatyna w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj.: depresja lub zaburzenia depresyjne -
do ukonczenia 18 r.z.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnq agomelatyna, w zakresie wskazarn do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. depresja lub zaburzenia depresyjne-
do ukonczenia 18 r.z.

Uzasadnienie

Zaburzenia depresyjne sq grupq zaburzen, w ktdrych gtownym objawem jest
subiektywne odczuwanie obnizenia nastroju. Zaburzenia te mogqg oddziatywac
na kluczowe obszary Zycia codziennego, wiqczajgc w to takze relacje z rodzing
oraz osobami z bliskiego otoczenia. Z uwagi na charakter problemu
zdrowotnego, choroba ta moze wystqpi¢ u kazdego, a w szczegdlnosci wsrod
0so0b doswiadczonych przez traumatyczne zdarzenia, przesSladowania lub inne
wydarzenia wywotujgce stres. Depresja wystepuje gtownie u osob dorostych
i najwiekszq liczbe przypadkow odnotowuje sie w grupie wiekowej powyzej
50 lat. Jednak przypadki depresji obserwowane sq juz w grupie wiekowej 5-9 lat.
W kolejnych latach czestos¢ wystepowania zaburzer depresyjnych stopniowo
wzrasta poczqgwszy od grupy wiekowej 10-14 lat (471,32/100 tys.). W grupie
wiekowej 15-19 z kolei czestos¢ wystepowania zaburzen depresyjnych ksztattuje
sie na poziomie 1 583,83/100 tys. Jedng ze skutecznych metod leczenia depresji
jest farmakoterapia.

Odnalezione rekomendacje i wytyczne kliniczne (National Health Service
Foundation Trust z 2022 r., Polskie Towarzystwo Psychiatryczne z 2021 r.,
dokument przygotowany na zlecenie Ministerstwa Zdrowia z 2019 r. (MZ 2019 —
leczenie u dzieci) oraz zalecenia National Institute for Health and Care Excellence)
nie wskazujq na zastosowanie agomelatyny w leczeniu zaburzen depresyjnych
u dzieci i mfodziezy. Jednakze, w opinii eksperta agomelatyna w tym wskazaniu
rowniez znajduje zastosowanie.
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Koszt dla pfatnika publicznego w przypadku stosowania agomelatyny
we wskazaniu pozarejestracyjnym: depresja lub zaburzenia depresyjne-
do ukoriczenia 18 r.z. - 10 123 548,75 zt (wariant 1) /5 061 774,38 zt (wariant 2)
/2531046,88zt (wariant 3). Wydaje sie, ze warianty 1i 2 nie sq prawdopodobne
i realny koszt moze by¢ nawet ponizej zaproponowanej przez analitykow opcji
nr 3. Przedmiotowa technologia zastosowana bedzie, gdy wystqgpi lekoopornosc
bgdZ zastosowane leczenie nie przyniesie oczekiwanych rezultatow.

Gtowne argumenty decyzji:

e Badanie z randomizacjq wskazujgce na uzyskanie dodatkowej mozliwosci
leczenia depresji w populacji pediatrycznej jako uzupetnienie dostepnej
farmakoterapii i pozostatych technologii.

e Pozytywna opinia eksperta w zakresie ocenianej farmakoterapii w danym
wskazaniu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawieart. 40 ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczychspecjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r, poz. 826 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.422.1.16.2024
»Agomelatyna, aripiprazol, duloksetyna, klonazepam, kwetiapina, olanzapina, risperidon, sulpirid, topiramat,
ziprazidon we wskazaniach: depresja lub zaburzenia depresyjne, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne, tiki,
zaburzenia lekowe i adaptacyjne, zespét nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi, zespét Tourette’s,
jadtowstret psychiczny — do ukonczenia 18 r.z.”; data ukoriczenia: 30.04.2024 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 59/2024 z dnia 6 maja 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje
czynng aripiprazol we wskazaniu: depresja lub zaburzenia
depresyjne, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne (F42),
tiki (F95.0; F95.1; F95.8, F95.9) - do ukonczenia 18 r.z.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnq aripiprazol, w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. depresja lub zaburzenia depresyjne,
zaburzenia obsesyjno-kompulsywne (F42), tiki (F95.0; F95.1; F95.8, F95.9) - do
ukoriczenia 18 r.z.

Uzasadnienie

Zaburzenia depresyjne sq grupqg zaburzen, w ktorych gfownym objawem
jest subiektywne odczuwanie obnizenia nastroju. Zaburzenia te mogg
oddziatywac na kluczowe obszary zycia codziennego, wiqczajgc w to takze relacje
Z rodzinqg oraz osobami z bliskiego otoczenia. Z uwagi na charakter problemu
zdrowotnego, choroba ta moze pojawic sie u kazdego, a w szczegdlnosci wsréd
0s0b doswiadczonych przez traumatyczne zdarzenia, przesladowania lub inne
wydarzenia wywoftujgce stres. Depresja wystepuje gtownie u osob dorostych
i najwiekszq liczbe przypadkow odnotowuje sie w grupie wiekowej powyzZej
50 lat, jednak objawy tej choroby obserwowane sq juz w grupie wiekowej
5-9 lat. W kolejnych latach czestos¢ wystepowania zaburzern depresyjnych
stopniowo wzrasta poczqwszy od grupy wiekowej 10-14 lat (471,32/100 tys.).
W grupie wiekowej 15-19 z kolei czestosc¢ wystepowania zaburzen depresyjnych
ksztattuje sie na poziomie 1583,83/100tys. Jednq ze skutecznych metod leczenia
depresji jest farmakoterapia.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsywne (OCD ang. obsessive compulsive disorder),
zwane inaczej jako nerwica natrectw, to zaburzenia, ktdre cechujq
sie wystepowaniem nawracajgcych, natretnych mysli (obsesji) i/lub czynnosci
(kompulsji), ktorym trudno jest sie przeciwstawic. Proba powstrzymania sie od
nich wiqgze sie z narastajgcym lekiem, niepokojem, napieciem oraz niekiedy
bolem.
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Odnalezione rekomendacje kliniczne (NHS FT 2022) wskazujq, ze aripiprazol jest
dopuszczalny do leczenia zaburzen depresyjnych w populacji dzieci i mtodziezy.
Jednakze moze on zostac¢ wdroZzony dopiero w trzeciej linii leczenia. W przypadku
rekomendacji PTP 2021 stwierdzono, ze lek ten ma pewien potencjat w leczeniu
przeciwdepresyjnym, w zwiqzku z czym moze on wspomagac leczenie pacjenta.

Tiki stanowiq gwaftowne, szybkie, nawracajqce, nierytmiczne, nieadekwatne
do sytuacji i niemozZliwe do opanowania ruchy lub wokalizacje. Najczesciej
wystepujq one u dzieci. Pomimo natarczywego charakteru, tiki na ogodt
sq tagodne i nie determinujq one uszkodzen mdzgu ani nie determinujq
opdznienia jego rozwoju. Mimo braku szkodliwosci, nie nalezy ich ignorowac
z uwagi na fakt, Ze mogq one stanowi¢ wczesny objaw zaburzen
neurorozwojowych, neuropsychologicznych Ilub psychicznych o szerszym
zakresie. Zgodnie z dostepnymi informacjami, tiki najczesciej pojawiajq sie
miedzy 4 a 7 rokiem Zycia dziecka. W zdecydowanej wiekszosci przypadkow tiki
majq charakter przejsciowy, jednakze w okoto 1-2% przypadkow przechodzq one
w forme przewlektq. Warto takze zaznaczyc, ze sq one najbardziej intensywne
u dzieci miedzy 8 a 12 r.z. Zgodnie z danymi opublikowanymi w ramach bazy
BASIW, w roku 2022 w systemie opieki psychiatrycznej dla dzieci i mtfodziezy,
przebywato ok. 22,94 tys. pacjentow, ponizej 18 r.z., z zaburzeniami
hiperkinetycznymi, oraz 1,32 tys. pacjentow ze stwierdzong obecnosciq tikow.

Odnalezione rekomendacje kliniczne wskazujq, Ze aripriprazol jest zalecany przez
ESSTS 2021 w obnizaniu intensywnosci tikow. W Europie lek ten jest jednym
Z czesciej przepisywanych w kierunku obnizania ich intensywnosci. Podobne
zalecenia przedstawiajq takze autorzy rekomendacji ASENT 2020 oraz Janik
(2018), gdzie stwierdzono, ze podanie aripriprazolu wptywa na zmniejszenie
nasilenia i czestosci wystepowania objawdw tikowych.

Badanie RCT Ghanizadeh 2014 — Tiki

We wiqgczonym do przeglgdu badaniu RCT, autorzy odniesli sie do skutecznosci
i bezpieczeristwa zastosowania aripiprazolu i risperidonu w leczeniu dzieci
i mtodziezy z zaburzeniami tikowymi. W ramach badania poréownywano oba
te preparaty. Zaréwno aripiprazol, jak i risperidon, znaczgco zmniejszaty liczbe
tikdow motorycznych i gtosowych oraz catkowity wynik ciezkosci tikow i wynik
YGTSS (p>0,001 dla obu grup i wszystkich wynikow). Ponadto wykazano,
ze zarowno aripiprazol, jak i risperidon, znaczqco zwiekszyty wyniki
w analizowanych podskalach pediatrycznego inwentarzu jakosci zycia.

Oceniany lek w danych wskazaniach uzyskat pozytywng opinie eksperta.

Potencjalne koszty terapii aripiprazolu we wskazaniu pozarejestracyjnym szacuje
sie, ze nie przekroczq:

o depresja lub zaburzenia depresyjne, do ukonczenia 18 r.z. - 1 663 259,38 zf -
e zaburzenia obsesyjno — kompulsywne, do ukonczenia 18 r.z. - 259 615,38 z,
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e tiki, do ukonczenia 18 r.z. 470 959,50 -1 883 838 zf.

Nalezy mie¢ na uwadze fakt, ze z pewnosciq nie dojdzie do sytuacji, w ktorej 100%
pacjentow przejdzie na terapie z udziatem aripiprazolu. Raczej mozna zatozyc, ze
bedqg to niezbyt liczne przypadki szczegolnie, ze nie zawsze przedmiotowa

substancja jest lekiem pierwszego wyboru w zaproponowanych wskazaniach off-
label.

Gtowne argumenty decyzji:

e Refundacja pozwoli na uzyskanie dodatkowej mozliwosci leczenia depresji,
zaburzen obsesyjno-kompulsywnych oraz tikdw w populacji pediatrycznej
jako uzupetnienie dostepnej farmakoterapii i pozostatych technologii.

e Opinie towarzystw naukowych oraz eksperta w zakresie ocenianej
farmakoterapii w danych wskazaniach wspierajq pozytywne stanowisko.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano napodstawieart. 40 ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczychspecjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 1z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.422.1.16.2024
»Agomelatyna, aripiprazol, duloksetyna, klonazepam, kwetiapina, olanzapina, risperidon, sulpirid, topiramat,
ziprazidon we wskazaniach: depresja lub zaburzenia depresyjne, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne, tiki,
zaburzenia lekowe i adaptacyjne, zespdt nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi, zesp6t Tourette’s,
jadtowstret psychiczny — do ukonczenia 18 r.z.” data ukonczenia: 30.04.2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 60/2024 z dnia 6 maja 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajacych substancje czynng
duloksetyna w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj. zaburzenia lekowe i adaptacyjne —do
ukonczenia 18 r.z.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynng duloksetyna w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. zaburzenia lekowe i adaptacyjne —
do ukonczenia 18 r.z.

Uzasadnienie

W przypadku zaburzen, u podstawy ktdrych lezy fobia, charakterystyczng cechg
jest wystepowanie leku podczas bezposredniego kontaktu z pewng konkretng
sytuacjq czy obiektem. Osoby obcigzone fobiq zdajqg sobie sprawe, zZe ich lek jest
irracjonalny. Mimo to unikajq sytuacji (miejsc, zwierzqt), ktore mogtyby
doprowad:zi¢ do uwolnienia fobicznego leku.

Cechq charakterystycznqg epizodycznego leku napadowego, sq regularnie
wystepujgce ataki silnego leku z licznymi objawami somatycznymi. Napad tego
typu moze trwac przez kolejne 20-30 minut. Uczucie niepokoju, rozbicia moze
trwac dtuzej, ale paniczny lek ustepuje z uwagi na fakt, ze organizm nie jest
w stanie kontynuowac procesu uwalniac takich ilosci adrenaliny.

Uogdlnione zaburzenia lekowe cechujq sie przewlektym i uporczywym lekiem,
choc nie jest on tak intensywny jak ma to miejsce w przypadku leku napadowego.
Pacjenci go doswiadczajgcy okreslajg go jako state uczucie niepokoju, niejasne
uczucie zagrozenia lub ciggte zamartwianie sie.

Pierwsze przypadki obserwowane sq juz wsrod dzieci miedzy 1 a 4 r.z
(113,41/100 tys.). W kolejnych grupach wiekowych czestos¢ wystepowania
zaburzen lekowych gwattownie wzrasta, az do osiggniecia maksymalnej wartosci
wsrod dorostych w wieku 40-44 lat (4 935,14/100 tys.). WSsrod nastolatkéw
z kolei, zaburzenia lekowe sq dos¢ powszechne i wystepujq z czestotliwoscig
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3347,62/100 tys. wsrod osob miedzy 10 a 14 r.z. oraz 4 340,53/100 tys. u tych
miedzy 15a 19 r.z.

Wytyczne kliniczne i naukowe potwierdzajq zasadnosc zastosowania duloksetyny
w analizowanym wskazaniu. W leczeniu leku spotecznego, leku uogdlnionego,
leku separacyjnego lub zespotu leku napadowego u dzieci i mtodziezy mozna
rozwazy¢ zastosowanie SNRI (w tym duloksetyny w dawce 30-120 mg/dzien),
przy czym jako najskuteczniejsze leczenie towarzystwo wskazuje farmakoterapie
SSRI (CPS 2023).

Sugeruje sie, ze SNRI mozZna podawac pacjentom w wieku od 6 do 18 lat
cierpigcym na lek spoteczny, lek uogdlniony, lek separacyjny lub zespdt paniki,
a duloksetyna to jedyny lek z grupy SNRI, ktory ma wskazanie FDA do leczenia
jakichkolwiek zaburzen lekowych (w szczegdlnosci uogdlnionych zaburzen
lekowych u dzieci i mtodziezy w wieku 7-17 lat) (AACAP 2020).

Potencjalne koszty refundacji duloksetyny we wskazaniu pozarejestracyjnym:
zaburzenia lekowe i adaptacyjne, do ukonczenia 18 r.z. szacuje sie, ze nie
przekroczq: 1 832 263,50 —7 329 054,00 zt.

Duloksetyna bedzie uzupetnieniem dla opipramolu jedynego preparatu
zarejestrowanego w Polsce w leczeniu zaburzen Ilekowych w populacji
pediatrycznej od 6 r.z.

Glowne argumenty decyzji:

e Uzyskanie dodatkowej mozliwosci leczenia zaburzen lekowych w populacji
pediatrycznej jako uzupetnienie dostepnej farmakoterapii i pozostatych
technologii.

e Pozytywna opinia towarzystw naukowych oraz eksperta w zakresie ocenianej
farmakoterapii w danym wskazaniu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawieart. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkdw spozywczychspecjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.422.1.16.2024
,Agomelatyna, aripiprazol, duloksetyna, klonazepam, kwetiapina, olanzapina, risperidon, sulpirid, topiramat,
ziprazidon we wskazaniach: depresja lub zaburzenia depresyjne, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne, tiki,
zaburzenia lekowe i adaptacyjne, zespét nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi, zespdt Tourette’s,
jadtowstret psychiczny — do ukonczenia 18 r.z.” data ukonczenia: 30.04.2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr61/2024 z dnia 6 maja 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
klonazepam w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. zesp6t nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD, F90.1), tiki (F95.0; F95.1;
F95.8, F95.9) i zespdt Tourette’a (F95.2) — do ukoriczenia 18 r.z.

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg lekdw zawierajgcych
substancje czynnqg klonazepam w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w  Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. zespdt nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD, F90.1), tiki (F95.0; F95.1; F95.8,
F95.9) i zespot Tourette’a (F95.2) — do ukoriczenia 18 r.z.

Uzasadnienie

Zespot nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi, czyli ADHD (ang.
attention deficit hyperactivity disorder) jest zaburzeniem, ktdre rozpoczyna sie
we wczesnym dziecinstwie i obejmuje trzy gtdwne grupy objawow:

e nadmiernq ruchliwosc;

e zaburzenia koncentracji uwagi;

e nadmiernq impulsywnosc.

Tiki stanowiq gwaftowne, szybkie, nawracajqce, nierytmiczne, nieadekwatne
do sytuacji i niemozliwe do opanowania ruchy lub wokalizacje. Najczesciej
wystepujqg one u dzieci. Pomimo natarczywego charakteru, tiki na o0got
sq tagodne i nie determinujg one uszkodzen modzgu ani nie determinujg
opdznienia jego rozwoju. Mimo braku szkodliwosci, nie nalezy ich ignorowac
z uwagi na fakt, Ze mogq one stanowi¢ wczesny objaw zaburzen
neurorozwojowych, neuropsychologicznych Ilub psychicznych o szerszym
zakresie. Zgodnie z dostepnymi informacjami, tiki najczesciej pojawiajq
sie miedzy 4 a 7 rokiem Zycia dziecka. W zdecydowanej wiekszosci przypadkow
tiki majq charakter przejsciowy, jednakze w okoto 1-2% przypadkow przechodzg
one w forme przewlektq. Warto takie zaznaczyé, Ze sq one najbardziej
intensywne u dzieci miedzy 8 a 12 r.z. Zgodnie z danymi opublikowanymi
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w ramach bazy BASIW, w roku 2022 w systemie opieki psychiatrycznej dla dzieci
i mtodziezy, przebywato ok. 22,94 tys. pacjentow, ponizej 18 r.z., z zaburzeniami
hiperkinetycznymi, oraz 1,32 tys. pacjentow ze stwierdzonqg obecnosciq tikow.

Zespot Tourette’a (doktadnie zespot Gillesa de la Tourette’a) to zaburzenie
neuropsychiatryczne, nazywane takze ,.chorobq tikow”. Tiki mogq przybierac
posta¢ mimowolnych ruchow, powtarzania stow, czesto obscenicznych
(przeklinanie), mrugania powiekami, jak tez pociggania nosem lub chrzgkania.
Wszystkie te czynnosci pacjent wykonuje mimowolnie. Chory w sprzyjajgcych
okolicznosciach jest zdolny do powstrzymania tiku, jednak po krotkim czasie
dochodzi do jego uwolnienia, czesto ze wzmozonq sitq. Przyczyna zespofu
Tourette’a nie jest znana, choc czesto wskazuje sie na predyspozycje rodzinne.

Pierwsze przypadki obserwowane sq juz wsrdod dzieci miedzy 1 a 4 r.z
(257,62/100 tys.). W kolejnych grupach wiekowych czestos¢ wystepowania
zaburzen gwaftownie wzrasta, az do osiggniecia maksymalnej wartosci wsrod
dzieci w wieku 10-14 lat (2 868,18/100 tys.). Poczqwszy od tej grupy wiekowej,
czestos¢ wystepowania tych zaburzen gwattownie spada, co sugeruje, ze
problem ten jest charakterystyczny dla osob ponizej 18 r.z.

Autorzy publikacji Janik 2018 wskazujq, ze klonazepam wykazuje szybkie
dziatanie neutralizujgce tiki, cho¢ obecnie brak jest dowoddw wysokiej jakosci,
ktore potwierdzatyby opisywane korzysci. Mimo to jednak, z uwagi na ryzyko
uzaleznienia od benzodiazepin (w tym klonazepamu), leki te mozna stosowac
wytqgcznie doraznie lub przez krotki czas, gdy obserwowane jest znaczne nasilenie
tikow.

Nie odnaleziono wytycznych klinicznych dotyczqcych zastosowania klonazepamu
we wskazaniu ADHD (potwierdza to ekspert kliniczny).

Koszty dla ptatnika publicznego klonazepamu we wskazaniu pozarejestracyjnym
mogq sie ksztattowac w nastepujgcy sposob:

e zespdt nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi, do ukoriczenia 18
r.z.-3828302,50-15313 210z,

o tiki, do ukonczenia 18 r.z. - 614 158,125 - 2 456 632,50 z1,
e zespot Tourette’a, do ukoriczenia 18 r.z. - 113 332,5-453 330 zt.
Glowne argumenty decyzji:

e Brak rekomendacji do stosowania leku w przypadku wystepowania ADHD, co
potwierdza ekspert kliniczny.

e Duzy potencjat uzalezniajgcy terapii.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawieart. 40 ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczychspecjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pbin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.422.1.16.2024
,Agomelatyna, aripiprazol, duloksetyna, klonazepam, kwetiapina, olanzapina, risperidon, sulpirid, topiramat,
ziprazidon we wskazaniach: depresja lub zaburzenia depresyjne, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne, tiki,
zaburzenia lekowe i adaptacyjne, zespét nad pobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi, zespot Tourette’s,
jadtowstret psychiczny — do ukonczenia 18 r.z2.” data ukonczenia: 30.04.2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr62/2024 z dnia 6 maja 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
kwetiapina w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.: depresja
lub zaburzenia depresyjne —do ukorniczenia 18 r.z.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnqg kwetiapina, w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. depresja lub zaburzenia depresyjne
—do ukonczenia 18 r.z.

Uzasadnienie

Zaburzenia depresyjne sq grupa zaburzer, w ktorych gtownym objawem
jest subiektywne odczuwanie obnizenia nastroju. Zaburzenia te mogg
oddziatywac na kluczowe obszary zycia codziennego, wtqczajgc w to takze relacje
Z rodzing oraz osobami z bliskiego otoczenia. Z uwagi na charakter problemu
zdrowotnego, choroba ta moze pojawic sie u kazdego, a w szczegolnosci wsrod
0so0b doswiadczonych przez traumatyczne zdarzenia, przesSladowania lub inne
wydarzenia wywotujqgce stres.

Depresja wystepuje gtownie u 0sob dorostych i najwiekszq liczbe zachorowan
notuje sie w grupie wiekowej powyZej 50 lat. Jednak przypadki depresji
obserwowane sq juz w grupie wiekowej 5-9 lat. W kolejnych latach czestosc
wystepowania zaburzen depresyjnych stopniowo wzrasta poczqwszy od grupy
wiekowej 10-14 lat (471,32/100 tys.). W grupie wiekowej 15-19 z kolei czestosc
wystepowania  zaburzenn  depresyjnych  ksztattuje sie na  poziomie
1 583,83/100 tys. Jedng ze skutecznych metod leczenia depresji jest
farmakoterapia.

Rekomendacje: leki przeciwpsychotyczne (do ktorych nalezq m.in. risperidon,
kwetiapina, i aripiprazol), mogq zosta¢ wykorzystane w ramach augmentacji
leczenia dzieci i mtodziezy z depresjqg niereagujgcqg na leczenie, nawracajgcymi
epizodami depresyjnymi oraz depresjq psychotyczng (MZ 2019, NICE 2019).
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Analiza finansowa kosztu dla ptatnika publicznego w zwiqzku z refundacjq
offlabel kwetiapiny we wskazaniu: depresja Ilub zaburzenia depresyjne,
do ukoniczenia 18 r.z. przewidywata 3 rézne warianty, jednakze realna wartosc
jaka moze zostac poniesiona przez budzet to 1 446 221,25 zt.

Nalezy miec¢ na uwadze dosc liczne i powazne dziatania niepozgdane pojawiajgce
sie po podaniu leku, ale jego skutecznosc jest potwierdzona.

Gtowne argumenty decyzji:

e Uzyskanie dodatkowej mozliwosci leczenia depresji w populacji pediatrycznej
jako uzupetnienie dostepnej farmakoterapii i pozostatych technologii.

e Pozytywna opinia eksperta oraz towarzystw naukowych w zakresie ocenianej
farmakoterapii w danym wskazaniu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawieart. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkdw spozywczychspecjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.422.1.16.2024
»Agomelatyna, aripiprazol, duloksetyna, klonazepam, kwetiapina, olanzapina, risperidon, sulpirid, topiramat,
ziprazidon we wskazaniach: depresja lub zaburzenia depresyjne, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne, tiki,
zaburzenia lekowe i adaptacyjne, zespdt nad pobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi, zespdt Tourette’a,
jadtowstret psychiczny — do ukonczenia 18 r.z.” data ukonczenia: 30.04.2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr63/2024 z dnia 6 maja 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje
czynng olanzapina w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.: jadtowstret psychiczny
(F50.0) — do ukonczenia 18 r.z.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynng olanzapina w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.: jadtowstret psychiczny (F50.0) —
do ukorniczenia 18r.z.

Uzasadnienie

Jadfowstret psychiczny jest zespotem psychosomatycznym cechujgcym
sie zmniejszeniem masy ciata i innymi nastepstwami celowego nieprzyjmowania
pokarmow.

Zgodnie z danymi IHME, w Polsce w roku 2019, jadtowstret psychiczny
wystepowat z czestotliwoscig 44,31/100 tys. Nalezy takze zauwazyd,
Ze zaburzenia te duzo czesciej wystepujqg w przypadku kobiet (66,31/100 tys.)
niz umezczyzn (20,87/100tys.). W odniesieniu do chorobowosci z kolei, wyniosta
ona 11,25/100tys. Warto zaznaczy¢ takze, ze jadfowstret psychiczny praktycznie
nie wystepuje u dzieci ponizej 4 r.z. Jednakze, pierwsze przypadki obserwowane
sq juz wsrod dzieci miedzy 5 a 9 r.z. (6,19/100 tys.). W kolejnych grupach
wiekowych czestos¢ wystepowania zaburzenn gwattownie wzrasta, az do
osiggniecia maksymalnej wartosci wsrod osob dorostych w wieku w wieku 20-24
lat (145,41/100 tys.). Poczqwszy od tej grupy wiekowej, czestos¢ wystepowania
tych zaburzen gwattownie spada, co sugeruje, ze problem ten jest
charakterystyczny dla mftodziezy oraz mtodych dorostych. Zgodnie z danymi
opublikowanymi w ramach bazy BASIW, w roku 2022 w systemie opieki
Z psychiatrycznej dla dzieci i mfodziezy przebywato ok. 2,84 tys. pacjentow,
ponizej 18 r.z., z zaburzeniami odzywiania.
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Odnaleziono 5 dokumentow wytycznych: American Psychiatric Association (APA
2023 — leczenie pacjentow z zaburzeniami odzywiania — postepowanie u dzieci,
mftodziezy i dorostych), Royal College of Psychiatrists (RCP 2023 — rozpoznawanie
i postepowanie w nagtych stanach medycznych zwigzanych z zaburzeniami
odzywiania), Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN 2022 — krajowe
wytyczne dotyczqce najlepszych praktyk w leczeniu dzieci i mtodziezy
z zaburzeniami odzywiania), American Academy of Pediatrics and American
Academy of Family Physicians Foundation (AAP/AAFP 2021 — leczenie dzieci,
mtodziezy i mtodych dorostych z zaburzeniami odzywiania), Canadian Practice
Guidelines (CPG 2020 — leczenie dzieci i mtodziezy z zaburzeniami odzywiania).

Olanzapina wskazywana w APA 2023 mozZe byc¢ przydatna u wybranych
pacjentow w celu wspomagania przyrostu masy ciata, jednakze nalezy wzig¢ pod
uwage potencjalne dziatania niepozqdane.

Zgodnie z zapisami rekomendacji RCP 2023, mozna zaleci¢ doustnq olanzapine
w celu zmniejszenia leku u mtfodych pacjentow poddawanych ponownemu
odzywianiu z jadfowstretem psychicznym, jednakze stosowanie tego leku
powinno by¢ pod nadzorem psychiatry.

W ramach wytycznych SIGN 2022 wskazano, ze dzieciom | mitodziezy
Z jadtowstretem psychicznym mozna przepisywac leki psychotropowe, w tym
olanzapine lub fluoksetyne.

W rekomendacji AAP/AAFP 2021 podkresla sie, Zze farmakoterapia moze
stanowi¢ wartosciowq terapie wspomagajgcq w leczeniu jadfowstretu
psychicznego u dzieci i mtodziezy, szczegdlnie w przypadku wspotwystepujqcych
schorzen psychicznych. Ponadto, towarzystwo wymienia jedno z badan,
w ktdrych zastosowanie dawki 10 mg olanzapiny wykazato umiarkowane
korzysci w wywofywaniu przyrostu masy ciata i apetytu bez objawow zespotu
metabolicznego.

Olanzapina lub aripiprazol, wedtug CPS 2020, mogq stanowic¢ rozsqdne opcje
leczenia u niektorych dzieci i mfodziezy z jadfowstretem psychicznym,
pod warunkiem odpowiedniego nadzoru. W okreslonych sytuacjach mozna
rozwazy¢ zastosowanie olanzapiny i aripiprazolu w leczeniu wspomagajgcym
dzieci i mtodziez z niskq masq ciata i jadfowstretem psychicznym. W przypadku
stosowania olanzapiny nalezy rozpoczynaé¢ od bardzo matej dawki (0,625-
1,25 mg) i stopniowo oraz ostroznie jq zwiekszac.

Olanzapina charakteryzuje sie dobrqg skutecznosciq klinicznqg oraz poznanym
profilem bezpieczenstwa.

Koszt olanzapiny we wskazaniu pozarejestracyjnym: jadfowstret psychiczny, do
ukonczenia 18 r.z. nie powinien przekroczyc¢: 368 577 -1 474 308 zt.
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Glowne arqgumenty decyzji:

e niezaspokojona potrzeba zdrowotna;
e rekomendacje i wytyczne towarzystw naukowych;

e pozytywna opinia eksperta.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawieart. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkdw spozywczychspecjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pbin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.422.1.16.2024
,Agomelatyna, aripiprazol, duloksetyna, klonazepam, kwetiapina, olanzapina, risperidon, sulpirid, topiramat,
ziprazidon we wskazaniach: depresja lub zaburzenia depresyjne, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne, tiki,
zaburzenia lekowe i adaptacyjne, zespdét nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi, zespét Tourette’s,
jadtowstret psychiczny — do ukonczenia 18 r.z.” data ukonczenia: 30.04.2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr64/2024 z dnia 6 maja 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
risperidon w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.: depresja lub zaburzenia
depresyjne, tiki (F95.0; F95.1; F95.8, F95.9) — do ukoriczenia 18 r.z.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynng risperidon w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.: depresja lub zaburzenia depresyjne,
tiki (F95.0; F95.1; F95.8, F95.9) — do ukoriczenia 18 r.z.

Uzasadnienie

Zaburzenia depresyjne sq grupqg zaburzen, w ktorych to gtdwnym objawem
jest subiektywne odczuwanie obnizenia nastroju. W pewnej czesci przypadkow
objaw ten moze byc¢ nieokazywany przez pacjenta, co utrudnia sprawng
identyfikacje. Zaburzenia te mogq oddziatywa¢ na kluczowe obszary Zycia
codziennego, wtqgczajgc w to takze relacje z rodzing oraz osobami z bliskiego
otoczenia. Z uwagi na charakter problemu zdrowotnego, choroba ta moze
pojawic sie u kazdego, a w szczegolnosci wsrdod osob doswiadczonych przez
traumatyczne zdarzenia, przesladowania lub inne wydarzenia wywotujgce stres.
Chociaz depresja jest raczej chorobq o0sob dorostych i najwiekszq liczbe
przypadkow notuje sie w grupie wiekowej powyZzej 50 lat, to przypadki
obserwowane sq juz w grupie wiekowej 5-9 lat. W kolejnych latach z kolei
czestos¢ wystepowania zaburzen depresyjnych stopniowo wzrasta poczqwszy od
grupy wiekowej 10-14 lat (471,32/100 tys.). W grupie wiekowej 15-19 z kolei
czestos¢ wystepowania zaburzen depresyjnych uksztattowata sie na poziomie
1 583,83/100 tys.

Tiki stanowig gwattowne, szybkie, nawracajgce, nierytmiczne, nieadekwatne do
sytuacji i niemozZliwe do opanowania ruchy Ilub wokalizacje. Najczesciej
wystepujq one u dzieci. Pomimo natarczywego charakteru, tiki na ogot
sq tagodne i nie determinujq one uszkodzen mdzgu ani nie determinujq
opdznienia jego rozwoju. Mimo braku szkodliwosci, nie nalezy ich ignorowac
z uwagi na fakt, Ze mogq one stanowi¢ wczesny objaw zaburzen
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neurorozwojowych, neuropsychologicznych Ilub psychicznych o szerszym
zakresie. Zgodnie z dostepnymi informacjami, tiki najczesciej pojawiajq sie
miedzy 4 a 7 rokiem Zzycia dziecka. W zdecydowanej wiekszosci przypadkow tiki
majq charakter przejsciowy, jednakze w okoto 1-2% przypadkow przechodzq one
w forme przewlektq. Warto takze zaznaczyc, ze sq one najbardziej intensywne
u dzieci miedzy 8 a 12 r.z. Zgodnie z danymi opublikowanymi w ramach bazy
BASIW, w roku 2022 w systemie opieki psychiatrycznej dla dzieci i mfodziezy,
przebywato ok. 22,94 tys. pacjentow, poniiej 18 r.z.,, z zaburzeniami
hiperkinetycznymi, oraz 1,32 tys. pacjentow ze stwierdzonq obecnosciqg tikow.

Risperidon, zgodnie z zaleceniami NHS FT 2022, moze zostac wziety pod uwage
w leczeniu zaburzen depresyjnych w populacji dzieci i mfodziezy. Jednakze
dotyczy to jedynie trzeciej linii leczenia. Odnaleziono takze, polskq rekomendacje
MZ 2019 oraz brytyjskg NICE 2019, w ktorych to stwierdzono, Ze leki
przeciwpsychotyczne (do ktorych nalezg m.in. risperidon, kwetiapina,
i aripiprazol), mogqg zosta¢ wykorzystane do augmentacji leczenia dzieci
i mtodziezy z depresjq niereagujgcq na leczenie, nawracajgcymi epizodami
depresyjnymi oraz depresjq psychotyczng.

W badaniu RCT Ghanizadeh 2014, autorzy odniesli sie do skutecznosci
i bezpieczenstwa zastosowania aripiprazolu i risperidonu w leczeniu dzieci
i mfodziezy z zaburzeniami tikowymi. W ramach badania porownywano oba te
preparaty. Zarowno aripiprazol, jak i risperidon, znaczqco zmniejszaty liczbe
tikdw motorycznych i gtosowych oraz catkowity wynik ciezkosci tikow i wynik
YGTSS (p>0,001 dla obu grup i wszystkich wynikow).

Koszty refundacji risperidonu stosowanego odpowiednio we wskazaniu
pozarejestracyjnym nie powinny przekroczy¢: depresja Ilub zaburzenia
depresyjne, do ukoriczenia 18r.z. 231 410,00 — 462 820,00 z, tiki, do ukonczenia
18r.z. 32 762,40 — 786 297,60 zt.

Glowne argumenty decyzji:

e risperidon w obu wskazaniach wykazuje pewnqg aktywnosc;

e refundacja risperidonu zwieksza mozliwosci leczenia tych jednostek
chorobowych;

e risperidon nie jest terapiq pierwszego wyboru;
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawieart. 40 ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczychspecjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r, poz. 826 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.422.1.16.2024
,Agomelatyna, aripiprazol, duloksetyna, klonazepam, kwetiapina, olanzapina, risperidon, sulpirid, topiramat,
ziprazidon we wskazaniach: depresja lub zaburzenia depresyjne, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne, tiki,
zaburzenia lekowe i adaptacyjne, zespét nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi, zespét Tourette’a,
jadtowstret psychiczny — do ukonczenia 18 r.z.” data ukonczenia: 30.04.2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr65/2024 z dnia 6 maja 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
sulpirid w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.: tiki (F95.0;
F95.1; F95.8, F95.9) — do ukonczenia 18 r.z.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnq sulpirid, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego tj. tiki (F95.0; F95.1; F95.8, F95.9) —do ukoriczenia 18 r.z.

Uzasadnienie

Tiki stanowiq gwaftowne, szybkie, nawracajqce, nierytmiczne, nieadekwatne
do sytuacji i niemozZliwe do opanowania ruchy lub wokalizacje. Najczesciej
wystepujqg one u dzieci. Pomimo natarczywego charakteru, tiki na o0got
sq tagodne i nie determinujg one uszkodzen mozgu ani nie determinujg
opdznienia jego rozwoju. Mimo braku szkodliwosci, nie nalezy ich ignorowac
z uwagi na fakt, Ze mogq one stanowi¢ wczesny objaw zaburzen
neurorozwojowych, neuropsychologicznych Ilub psychicznych o szerszym
zakresie. Zgodnie z dostepnymi informacjami, tiki najczesciej pojawiajq
sie miedzy 4 a 7 rokiem Zycia dziecka. W zdecydowanej wiekszosci przypadkdow
tiki majq charakter przejsciowy, jednakze w okoto 1-2% przypadkow przechodzg
one w forme przewlektq. Warto takie zaznaczy¢, ze sq one najbardziej
intensywne u dzieci miedzy 8 a 12 r.z. Zgodnie z danymi opublikowanymi
w ramach bazy BASIW, w roku 2022 w systemie opieki psychiatrycznej dla dzieci
i mtodziezy, przebywato ok. 22,94 tys. pacjentow, ponizej 18 r.z., z zaburzeniami
hiperkinetycznymi, oraz 1,32 tys. pacjentow ze stwierdzong obecnosciq tikow.

W przypadku stosowania sulpirydu, autorzy Janik 2018 zaznaczajq, ze benzamidy
sq szeroko stosowane w Europie w zakresie tagodzenia tikow. Jednakze, pomimo
korzysci obserwowanych podczas praktyki klinicznej, brakuje badan RCT, ktore
pozwolityby okresli¢ doktadne korzysci takiego dziatania.

Dodatkowo Rada zajmowata sie leczeniem tikow w roku 2018 (raport
nr OT.4320.13.2018). Przeprowadzona wtedy analiza zostata oparta m.in.: na 3
dokumentach opisujgcych aktualne standardy postepowania w leczeniu tikow
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(zespotu Tourette’a): amerykariskie AACAP 2013, kanadyjskie Pringsheim 2012,
europejskie ESSTS 2011. Wszystkie odnalezione wytyczne wskazujq, ze w leczeniu
tikow stosuje sie leki: rysperydon, arypiprazol, zyprazydon, olanzapina,
kwetiapina, klonidyna. Sulpiryd wymieniany jest w 2 wytycznych: amerykanskich
(AACAP 2013) oraz krajowych (Janik 2018).

Potencjalne koszty refundacji sulpiridu we wskazaniu pozarejestracyjnym: tiki,
do ukonczenia 18 r.z. nie powinny przekroczy¢ 163 812,00 — 327 624,00 zt
rocznie.

Glowne argumenty decyzji:

e bezpieczenistwo terapii;
e wytyczne towarzystw naukowych;
e pozytywna opinia eksperta klinicznego.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano napodstawieart. 40 ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczychspecjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pbdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.422.1.16.2024
,Agomelatyna, aripiprazol, duloksetyna, klonazepam, kwetiapina, olanzapina, risperidon, sulpirid, topiramat,
ziprazidon we wskazaniach: depresja lub zaburzenia depresyjne, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne, tiki,
zaburzenia lekowe i adaptacyjne, zespét nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi, zespét Tourette’a,
jadtowstret psychiczny — do ukonczenia 18 r.z.” data ukonczenia: 30.04.2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr66/2024 z dnia 6 maja 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
topiramat w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.: tiki (F95.0;
F95.1; F95.8, F95.9) — do ukonczenia 18 r.z.

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynng topiramat, w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. tiki (F95.0; F95.1; F95.8, F95.9) —
do ukonczenia 18 r.z.

Uzasadnienie

Tiki stanowiq gwaftowne, szybkie, nawracajqce, nierytmiczne, nieadekwatne
do sytuacji i niemozZliwe do opanowania ruchy lub wokalizacje. Najczesciej
wystepujq one u dziecii Pomimo natarczywego charakteru, tiki na ogot
sq tagodne i nie determinujg one uszkodzen mozgu ani nie determinujg
opoznienia jego rozwoju. Mimo braku szkodliwosci, nie nalezy ich ignorowac
z uwagi na fakt, Ze mogq one stanowi¢ wczesny objaw zaburzen
neurorozwojowych, neuropsychologicznych Ilub psychicznych o szerszym
zakresie. Zgodnie z dostepnymi informacjami, tiki najczesciej pojawiajqg
sie miedzy 4 a 7 rokiem zycia dziecka. W zdecydowanej wiekszosci przypadkdow
tiki majqg charakter przejsciowy, jednakze w okoto 1-2% przypadkow przechodzq
one w forme przewlektq. Warto takie zaznaczy¢, ze sq one najbardziej
intensywne u dzieci miedzy 8 a 12 r.z. Zgodnie z danymi opublikowanymi
w ramach bazy BASIW, w roku 2022 w systemie opieki psychiatrycznej dla dzieci
i mtodziezy, przebywato ok. 22,94 tys. pacjentow, ponizej 18 r.z., z zaburzeniami
hiperkinetycznymi, oraz 1,32 tys. pacjentow ze stwierdzonq obecnosciq tikow.

Zastosowanie topiramatu w zakresie leczenia tikow u dzieci i mtodziezy jest
kwestiq dyskusyjnq. We wczesniejszych wytycznych kanadyjskich (Pringsheim
2012) wymieniano topiramat, jednak nowsze rekomendacje podchodzq bardzo
sceptycznie do tej czgsteczki. W przypadku rekomendacji ESSTS 2021 topiramat
jest mozZliwy do zastosowania jedynie w populacji osob dorostych. ASENT 2020 z
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kolei zaznacza, Ze lek ten moze zostac wziety pod uwage jedynie w drugiej linii
leczenia tikow o umiarkowanym natezeniu.

Gtowne argumenty decyzji:
e inne czqgsteczki stosowane w tym wskazaniu sq bezpieczniejsze i majq
znacznie bardziej ugruntowanq skutecznosc

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawieart. 40 ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczychspecjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pdbdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.422.1.16.2024
,2Agomelatyna, aripiprazol, duloksetyna, klonazepam, kwetiapina, olanzapina, risperidon, sulpirid, topiramat,
ziprazidon we wskazaniach: depresja lub zaburzenia depresyjne, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne, tiki,
zaburzenia lekowe i adaptacyjne, zespét nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi, zespét Tourette’s,
jadtowstret psychiczny — do ukonczenia 18 r.z.” data ukonczenia: 30.04.2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr67/2024 z dnia 6 maja 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
ziprazidon w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj.: tiki (F95.0; F95.1; F95.8, F95.9) —do
ukonczenia 18 r.z.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnqg ziprazidon, w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. tiki (F95.0; F95.1; F95.8, F95.9) —
do ukonczenia 18 r.z.

Uzasadnienie

Tiki stanowiq gwaftowne, szybkie, nawracajqce, nierytmiczne, nieadekwatne
do sytuacji i niemozZliwe do opanowania ruchy lub wokalizacje. Najczesciej
wystepujq one u dziecii Pomimo natarczywego charakteru, tiki na ogot
sq tagodne i nie determinujg one uszkodzen mozgu ani nie determinujg
opoznienia jego rozwoju. Mimo braku szkodliwosci, nie nalezy ich ignorowac
z uwagi na fakt, Ze mogq one stanowi¢ wczesny objaw zaburzen
neurorozwojowych, neuropsychologicznych Ilub psychicznych o szerszym
zakresie. Zgodnie z dostepnymi informacjami, tiki najczesciej pojawiajq
sie miedzy 4 a 7 rokiem Zycia dziecka. W zdecydowanej wiekszosci przypadkdow
tiki majqg charakter przejsciowy, jednakze w okoto 1-2% przypadkow przechodzq
one w forme przewlektq. Warto takie zaznaczy¢, ze sq one najbardziej
intensywne u dzieci miedzy 8 a 12 r.z.24. Zgodnie z danymi opublikowanymi
w ramach bazy BASIW, w roku 2022 w systemie opieki psychiatrycznej dla dzieci
i mtodziezy, przebywato ok. 22,94 tys. pacjentow, ponizej 18 r.z., z zaburzeniami
hiperkinetycznymi, oraz 1,32 tys. pacjentow ze stwierdzong obecnosciq tikow.

Potencjalne koszty dla ptatnika publicznego w przypadku refundacji ziprazidonu
we wskazaniu pozarejestracyjnym: tiki, do ukonczenia 18 r.z. nie powinny
przekroczy¢ 102 382,50 zt.

Rekomendacje wskazujq, ze alternatywqg dla stosowania aripiprazolu
jest zastosowanie ziprazidonu (Janik 2018), dlatego nie mozina zaktadad,
ze popularnosc tej czgsteczki bedzie duza. Raczej, tak jak wskazuje publikacja

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 67/2024 z dnia 6.05.2024 r.

Janik 2018 produkt bedzie stosowany jako alternatywa, gdy wystqgpi
nietolerancja lub brak efektow terapeutycznych przy stosowaniu aripiprazolu.
Jednakze to wazine wzmocnienie arsenatfu srodkow jakimi bedzie dysponowat
lekarz.

Glowne argumenty decyzji:

e zwiekszenie mozliwosci terapeutycznych;

e krajowe wytyczne.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano napodstawieart. 40 ustawy o refundacji lekéw, sSrodkdéw spozywczychspecjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pbdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.422.1.16.2024
,2Agomelatyna, aripiprazol, duloksetyna, klonazepam, kwetiapina, olanzapina, risperidon, sulpirid, topiramat,
ziprazidon we wskazaniach: depresja lub zaburzenia depresyjne, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne, tiki,
zaburzenia lekowe i adaptacyjne, zespdét nad pobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi, zespét Tourette’a,
jadtowstret psychiczny — do ukoriczenia 18 r.z.” data ukonczenia: 30.04.2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 68/2024 z dnia 6 maja 2024 roku
o projekcie programu , Regionalny Program Zdrowotny —
Rehabilitacja lecznicza pacjentow onkologicznych w wojewddztwie
zachodniopomorskim (RPZ)” realizowany przez Wojewddztwo
Zachodniopomorskie

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Regionalny Program Zdrowotny — Rehabilitacja lecznicza pacjentéow
onkologicznych w wojewddztwie zachodniopomorskim (RPZ)” realizowany przez
Wojewddztwo Zachodniopomorskie, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych
uwag.

Uzasadnienie

Oceniany program dotyczy rehabilitacji onkologicznej. W jego tresci podkreslono,
ze najskuteczniejszym sposobem zapobiegania zaburzeniom czynnosciowym lub
przywracania sprawnosci psychofizycznej po leczeniu nowotworow ztosliwych
jest fizjoterapia. Kompleksowa rehabilitacja powinna uwzgledniaé rdowniez
oddziatywanie psychologiczne. Jak podkreslono, ,,program stanowi uzupetnienie
niewystarczajgcej dostepnosci do swiadczen realizowanych w zakresie
rehabilitacji leczniczej pacjentow onkologicznych, w tym dodatkowo przewiduje
oprocz dziatan rehabilitacyjnych, edukacje zdrowotng, konsultacje dietetyczne,
wsparcie psychologiczne. Wymienione swiadczenia nie sq w petni zapewnione
w ramach swiadczenn gwarantowanych ze srodkow publicznych NFZ”. Okres
realizacji programu zostat wyznaczony na 3 lata.

W zakresie rehabilitacji populacje docelowq stanowiqg mieszkaricy wojewddztwa
zachodniopomorskiego, ktorzy sq w trakcie lub po zakoriczonym radykalnym
leczeniu choroby nowotworowej. Z zaplanowanych interwencji bedzie mogto
skorzystac¢ co najmniej 500 pacjentow, co stanowi ok. 5,5% prognozowanych
przypadkow w tej populacji. W ramach kryteriow wykluczenia z udziatu
w programie przewidziano m.in. jednoczesne korzystanie ze swiadczen
rehabilitacji leczniczej w zwiqzku z trwajgcym lub przebytym leczeniem
onkologicznym, finansowanej z innych srodkdow publicznych. Zaplanowano dwie
sciezki wtgczenia do programu — skierowanie do udziatu w programie przez
lekarza prowadzqcego albo samodzielne zgtoszenie i kwalifikacja przez lekarza
podczas konsultacji onkologicznej.
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Projekt zaktada: kwalifikacje do programu, dziatania z zakresu rehabilitacji
onkologicznej (lekarska porada rehabilitacyjna oraz indywidualny plan
rehabilitacji), wsparcie psychologiczne (do 5 konsultacji psychoonkologicznych
oraz grupowe warsztaty umiejetnosci psychologicznych trwajgce 20 godzin),
dziatania edukacyjne, konsultacje dietetyczne (srednio 2 na uczestnika), grupowe
zajecia aktywnosci fizycznej (fakultatywnie).

Czas trwania rehabilitacji wyniesie 10-20 dni zabiegowych w trybie 10-dniowych
turnusow rehabilitacyjnych, obejmujgc od 4 do 10 procedur dziennie,
w zaleznosci od potrzeb. Swiadczenia rehabilitacyjne dla poszczegdinych
uczestnikow bedqg dobrane zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa
Onkologii Klinicznej. Osoba konczqca cykl rehabilitacji zostanie poinformowana
o innych dostepnych formach swiadczen, ktore mozina uzyska¢ ze srodkow
publicznych, a takze otrzyma pisemne zalecenia do kontynuacji rehabilitacji
domowej z wykorzystaniem cwiczern do samodzielnego wykonywania, ktdrych
nauczy sie podczas udziatu w programie.

Planuje sie ponadto wsparcie szkoleniowe skierowane do minimum 50 osob
z personelu medycznego realizujgcych Swiadczenia na rzecz pacjentow
onkologicznych.

Catkowity koszt realizacji programu oszacowano na 8 358 746 zt. Bedzie
on realizowany w ramach programu regionalnego Fundusze Europejskie dla
Pomorza Zachodniego 2021-2027.

Uwagi Rady Przejrzystosci:

e Program powinien zawiera¢ poprawnie sformufowane cele oraz mierniki
efektywnosci, stosownie do uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

e Kryteria wiqczenia do programu w zakresie rehabilitacji powinny wskazywac
dopuszczalny wiek jego uczestnikow.

e Dziatania dotyczqce edukacji uczestnikow programu w zakresie aktywnosci
ruchowej zostaty przedstawione w sposob zdawkowy — naleZzy dookreslic
forme i wymiar zajec, jak i doprecyzowac¢ wymogi dotyczqce instruktazowych
materiatow filmowych, wraz z odpowiedniq specyfikacjq kosztow.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.20.2024 , ,Regionalny Program Zdrowotny — Rehabilitacja lecznicza
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pacjentow onkologicznych w wojewddztwie zachodniopomorskim (RPZ)”; data ukonczenia: kwieciern 2024r. oraz
aneksoéw do raportéw szczegdtowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mfodziezy — wspdlne podstawy oceny” z marca 2024 r. oraz

,Programy w zakresie rehabilitacji psychofizycznej kobiet po amputacji piersi — wspdlne podstawy oceny” ze
stycznia 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr69/2024 z dnia 6 maja 2024 roku
o projekcie programu ,Profilaktyka zaburzen depresyjnych dla dzieci
i mtodziezy w wieku 12-26 lat na terenie gminy miasto Jézeféw
na lata 2024-2025” realizowanego przez Miasto Jézefow

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka zaburzen depresyjnych dla dzieci i mtodziezy w wieku 12-26 lat na
terenie gminy miasto Jozefow na lata 2024-2025” realizowany przez Miasto
Jozefow, pod warunkiem:

e Doprecyzowania lokalnych danych epidemiologicznych.

o Wskazania liczby 0sob, ktore zostanq objete pozostatymi interwencjami, a nie
tylko badaniami przesiewowymi.

o Uszczegotowienia w zakresie sposobu realizacji dziatan szkoleniowych (m.in.
czasu trwania szkolenia, osoby odpowiedzialnej za jego przeprowadzenie).

e Uzupetnienia wzorow pre- i post- testow pozwalajgcych na weryfikacje
przyrostu wiedzy.

o Doprecyzowanie liczebnosci grupy rodzicow/opiekunow prawnych i
wychowawcow/pedagogow/psychologow  szkolnych  uczestniczqgcych w
programie.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki zaburzen depresyjnych u dzieci i mtodziezy w wieku od 12 do 26 roku
zycia, ktory zaktada przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej, szkolen
on-line dla wychowawcdw, pedagogow i psychologow szkolnych, dziatan
z zakresu edukacji zdrowotnej (dla lokalnej spotecznosci wieku 16-26 lat oraz dla
nastolatkow miedzy 12 a 15 r.z. i ich rodzicow/opiekunow prawnych), badan
przesiewowych w kierunku zaburzen depresyjnych (dla rocznika 2010) oraz
terapii zaburzen nastroju (cykl 12 spotkan — dla nastolatkow z rocznika 2010
wytonionych w ramach badan przesiewowych). Cel gtdwny odnosi sie do poziomu
wiedzy uczestnikow PPZ i wydaje sie mozliwy do realizacji. Prawdopodobny jest
rowniez wzrost wiedzy w zwiqzku z wdrazanymi dziataniami edukacyjnymi oraz
pomiar tego wzrostu za pomocq zaplanowanych pre- i post-testow.
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Whnioskodawca przedstawit definicje zaburzen nastroju, w tym depresji. Wskazat
takze kryteria rozpoznania epizodu depresyjnego, objawy depresji (w tym
depresji mtodziericzej) oraz sposoby jej leczenia.

W  odniesieniu do czestosci  wystepowania  zaburzen  wskazano,
ze ,doswiadczenia zaburzen psychicznych ma za sobqg co 8 dziecko w wieku
7-17 lat”. Jednak nie wskazano czestosci wystepowania problemu na obszarze
gminy, ktorej ma dotyczy¢ wnioskowane wsparcie. Warto rowniez wskazac, ze
zgodnie z danymi Gtdwnego Urzedu Statystycznego, w 2022 r. na terenie gminy
Jozefow mieszkato w sumie jedynie 65 osob w wieku 12 lat (a wiec urodzonych
w 2010 r.). Nalezy miec¢ jednak na uwadze, Ze do szkdt zlokalizowanych
na terenie gminy mogq uczeszczac dzieci mieszkajqce poza niq. Zaznaczono,
ze w przypadku niewykorzystania zaplanowanego budzetu, do badan
przesiewowych zostang wigczone rowniez dzieci uczgce sie w szkotach
zlokalizowanych poza gming.

Warto podkreslic, ze opiniowany projekt jest rowniez zbiezny z celem
Narodowego Programu Zdrowia (NPZ) na lata 2021-2025: ,,promocja zdrowia
psychicznego”, a takze odnosi sie do Narodowego Programu Ochrony Zdrowia
Psychicznego na lata 2023-2030.

Program ma zostac sfinansowany ze srodkow wtasnych Gminy Miasto Jozefow.
W projekcie zawarto koszty jednostkowe oraz koszt catkowity. W kosztach
jednostkowych uwzgledniono: 5 000 zt — koszt akcji edukacyjno-informacyjnej,
4 000 zt — koszt dziatan szkoleniowych z zakresu zaburzeri depresyjnych
dla wychowawcdw, pedagogow i psychologow szkolnych, 1 000 zt — koszt
edukacji zdrowotnej (psychoedukacji) lokalnej spotecznosci w wieku 16-26 lat,
500 zt — koszt edukacji zdrowotnej (psychoedukacji) rodzicow/opiekundéw
prawnych dzieci (7 spotkan), 80 zt/osobe — koszt badan przesiewowych,
2 400 zt/osobe — koszt terapii zaburzenn nastroju (cykl 12 spotkan,
200 zt/spotkanie), 1 000 zt — koszt monitorowania i ewaluacji. Wskazano
rowniez, ze edukacja zdrowotna (psychoedukacja) nastolatkéw (28 spotkan) —
prowadzona bedzie poza finansowaniem ze srodkow Urzedu Miasta, w ramach
zajec szkolnych z wychowawcami, ktdrzy uprzednio wezmq udziat w dziataniach
szkoleniowych. Koszt catkowity programu oszacowany zostat na 104 100 zt
(14 000 zt w 2024 r. oraz 90 100 zt w 2025 r.).

Glowne argumenty decyzji:

e Opisano wtasciwie problem zdrowotny i epidemiologie.

e Cele i mierniki nie budzq zastrzezen.

e Zaplanowane badania przesiewowe wsrod dzieci urodzonych w 2010 r., czyli
bedgcych w trakcie trwania programu w wieku 14-15 lat, znajdujq
odzwierciedlenie w odnalezionych wytycznych (USPSTF 2022, NICE 2019).
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e Zaproponowany przez wnioskodawce kwestionariusz wykorzystywany
w ramach badan przesiewowych: CDI 2 (ang. Children Depression Inventory
2) znajduje odzwierciedlenie w aktualnych rekomendacjach (MZ 2019).

e Sposdb monitorowania i ewaluacji nie budzq zastrzezen.

e Przedstawiono koszty jednostkowe i catkowite PPZ.

e Realizatorem programu bedzie podmiot, wytoniony w drodze konkursu ofert,
co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi.

e Opiniowany projekt jest zbiezny z celem Narodowego Programu Zdrowia
(NPZ) na lata 2021-2025: ,promocja zdrowia psychicznego”, a takze odnosi
sie do Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2023 -
2030.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.18.2024 , Profilaktyka zaburzen depresyjnych dla dzieci i mtodziezy w
wieku 12-26 lat na terenie Gminy Miasto Jozeféow na lata 2024-2025”; data ukoriczenia: kwiecien 2024 r. oraz
aneksu do raportow szczegétowych: Programy zdrowotne z zakresu zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy
oceny”, z lutego 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 70/2024 z dnia 6 maja 2024 roku
o projekcie programu ,,Program Profilaktyki Zdrowotnej w zakresie
Profilaktyki Stomatologicznej w gminie Gostycyn na lata 2024-2027"
realizowanego przez Gmine Gostycyn

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Profilaktyki Zdrowotnej w zakresie Profilaktyki Stomatologicznej
w gminie Gostycyn na lata 2024-2027” realizowany przez: Gmine Gostycyn, pod
nastepujgcymi warunkami:

e Wskazania przez wnioskodawce aktualnej sytuacji kadrowej i zakresu
wykorzystania gminnego gabinetu stomatologicznego, zasad finansowania
ustug stomatologicznych tam prowadzonych, oraz powodow dla ktdrych
gabinet nie Swiadczy ustug stomatologicznych w zakresie swiadczen
gwarantowanych.  Wskazania jak bedzie wyglgdato  sSwiadczenie
i finansowanie ustug stomatologicznych w gabinecie u pacjentow, ktorzy
w badaniu stomatologicznym zakwalifikowani zostang do dalszego leczenia
(np. kanatowego, ekstrakcji zeba itp.) w trakcie i po zakoriczeniu
przedmiotowego PPZ.

e Doprecyzowania wielkosci populacji, ktora zostanie objeta przedmiotowym
PPZ.

e Przeformutowania miernikow efektywnosci przedmiotowego PPZ.

Uzasadnienie

Wskazane przez wnioskodawce interwencje stomatologiczne objete programem
w  zdecydowanej wiekszosci znajdujq sie w  wykazie Swiadczen
ogdlnostomatologicznych stanowigcym zatqcznik nr 1 do rozporzgdzenia
w sprawie swiadczen gwarantowanych. Dodatkowo na str. 9 projektu
podkreslono, ze ,lekarz dentysta bedzie odpowiedzialny za dziatania
profilaktyczne wykonywane w gabinecie stomatologicznym na terenie Gminy
Gostycyn w zaleznosci od potrzeby zdrowotnej danego pacjenta”. Tymczasem na
terenie gminy Gostycyn nie funkcjonuje zaden podmiot sSwiadczqcy ustugi
z zakresu leczenia stomatologicznego w ramach NFZ. Jednoczesnie
wnioskodawca podaje, ze ,,Gmina zakupita od stomatologa unit dentystyczny
wraz z wyposazeniem celem zachowania ciggtosci pracy stomatologa na naszym
terenie. Samorzqd czynit w 2022r starania celem zatrudnienia stomatologa.
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Gmina w 2022r celem dostosowania gabinetu stomatologicznego do potrzeb
pacjentow wydatkowata kwote 71.488,25 zt”. Wnioskodawca nie podat jednak
zadnych innych  szczegotow  dotyczqcych aktualnej  sytuacji  opieki
stomatologicznej w gminie, w szczegdlnosci nie wskazat jakie pacjenci do tego
zakwalifikowani bedq mieli mozliwosci dalszego leczenia zebow (co jednoczesnie
wnioskodawca wskazat jako jeden z miernikow do celow szczegofowych na
str. 18)

Agencja opiniowata podobny projekt programu, ktory otrzymata od gminy
Gostycyn (pismem  ORG.033.037.2023). W obecnym projekcie nie
doprecyzowano ile doktadnie osob objetych zostanie PPZ. W rozliczeniu kosztow
jednostkowych (str. 33) podano jedynie, Zze koszty badania stomatologicznego
kalkulowano dla ok. 300 osob a koszty lakowania, usuwania kamienia i innych
zabiegow dla ok. 900 osob.

Eksperci kliniczni, ktorzy opiniowali program z zakresu stomatologii u osob
dorostych wskazywali, ze dla okreslenia higieny jamy ustnej stosuje sie przede
wszystkim wskaznik ptytki nazebnej — Plaque Index (PLI) lub aproksymalny
wskaznik ptytki nazebnej (APIl), ktorych nie uwzgledniono w programie.
Jednoczesnie, dla podejmowania decyzji profilaktyczno-terapeutycznych, bytoby
konieczne okreslenie charakteru stwierdzanych zmian prochnicowych oraz
stopnia ich zaawansowania (z wykrywaniem wczesnych zmian préchnicowych
oraz z monitorowaniem ich przebiegu) z uZyciem nowoczesnych metod
diagnostycznych (np. fluorescencji lub Iluminescencji). Dodatkowo eksperci
podkreslajq, Ze uwzgledniony w programie wskaznik PUW, nie wskaze
precyzyjnie poprawy stanu zdrowia uzebienia - przy takiej samej wartosci
wskaznika PUW stan uzebienia moze byc¢ dobry lub zty w zaleznosci czy jego
gtowngq skfadowq sq zeby z prochnicq, usuniete czy wypetnione. Wskazuje sie, ze
mozna teZz zastosowac dodatkowy miernik w postaci wskaZnika leczenia
zachowawczego WL=W/(P+W).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: OT. 431.22.2024 ,,Program Profilaktyki Zdrowotnej w zakresie Profilaktyki
Stomatologicznej w Gminie Gostycyn na lata 2024-2027”; data ukonczenia: kwieciert 2024 r. oraz raportu do
anekséw szczegdtowych: nrOT.431.74.2022 dot. programu polityki zdrowotnej pn.,,Program politykizdrowotnej
Gminy Kleszczéw na lata 2023-2025 w zakresie profilaktyki schorzen zebdéw i jamy ustnej”.



