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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 26/2014 z dnia 20 stycznia 2014 r.
w sprawie zasadnosci dalszego finansowania produktéw leczniczych
zawierajgcych substancje czynne: donepezyl, rywastygmina
i kwetiapina w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne dalsze finansowanie produktow
leczniczych zawierajgcych substancje czynne:

e donepezyl we wskazaniach: otepienie w przebiegu choroby Lewy’ego,
otepienie w przebiegu choroby Parkinsona,

e rywastygmina we wskazaniu: otepienie w przebiegu choroby Lewy’ego,

e kwetiapina we wskazaniu: zaburzenia psychiczne inne niz wymienione
w charakterystyce produktu leczniczego u chorych z otepieniem.

Uzasadnienie

Wytyczne postepowania klinicznego rekomendujq stosowanie inhibitoréw
cholinoesterazy w terapii otepienia w przebiegu choroby Lewy’ego i choroby
Parkinsona.

Dostepne dowody z badan klinicznych wspierajg wykorzystanie donepezylu
i rywastygminy w powyzszych wskazaniach. Leki te wpfywajq pozytywnie na
ocene o0godlnqg, funkcje poznawcze, zaburzenia behawioralne oraz skale
aktywnosci dnia codziennego.

Rekomendacje kliniczne odnoszq sie pozytywnie do stosowania kwetiapiny
w zaburzeniach psychotycznych w przebiegu choroby Alzheimera i choroby
Lewy’ ego, w zaburzeniach psychicznych w przebiequ choroby Parkinsona
z otepieniem, w zaburzeniach psychicznych w przebiegu otepienia czofowo-
skroniowego. Rekomendacje kliniczne z ograniczeniami odnoszq sie do leczenia
psychozy i pobudzenia u chorych z otepieniem, zaburzer zachowania, zaburzen
psychicznych, zaburzen nastroju, pobudzenia w chorobie Alzheimera, zaburzen
psychicznych w chorobie Parkinsona z otepieniem, zaburzeri psychicznych
u chorych z otepieniem naczyniopochodnym oraz zaburzen psychicznych
u chorych z rozpoznaniem otepienia mieszanego.

Dostepne dowody z badan klinicznych wskazujq Ze stosowania kwetiapiny
powinno by¢ ograniczone do chorych z ciezkimi objawami pozapoznawczymi,
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powodujgcymi istotne cierpienie lub zagrozenia, nie poddajgcych sie leczeniu
innymi metodami lub przy braku mozliwosci ich zastosowania.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia na podstawie art. 31 n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164,
poz. 1027 z pdin. zm.) w zwigzku z art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
22011 r. Nr 122 poz. 696 z pdin. zm.).” w sprawie zasadnosci dalszego finansowania ze srodkéw
publicznych produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynne dopenezilum, rivastigminum,
quetiapinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Niniejsza opinia dotyczy produktéw wymienionych w ponizszej tabeli.

Tabela 1. Produkty lecznicze zawierajace substancje czynne dopenezilum, rivastigminum, quetiapinum, wymienione
w zafgczniku Ala. ,Leki refundowane dostepne w aptece na recepte we wskazaniach pozarejestracyjnych” do
obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 lutego 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 marca 2013 r. i wskazania, ktérych
dotyczy niniejsza opinia.

Lp. . . .
w Substancja Nazwa, posta¢, zawartos¢, opakowania, Grupa Wsk_azanla pozart_ajestrlz-lcyjne
Ao objete refundacja, ktorych
zal. czynna kod EAN limitowa d L L
Ala otyczy niniejsza opinia
Alzdone, tabl. powl., 5 mg; 28 tabl. (2 Otepienie w przebiegu choroby
364 blist.po 14 szt.); 5909990712847 Lewy’ego, otepienie w przebiegu
Alzdone, tabl. powl., 10 mg; 28 tabl. (2 choroby Parkinsona
365 blist.po 14 szt.); 5909990713097
Alzepezil, tabl. powl., 5 mg; 28 tabl. (2
366 blist.po 14 szt.); 5909990724369
Alzepezil, tabl. powl., 10 mg; 28 tabl. (2
367 blist.po 14 szt.); 5909990724383
Apo-Doperil, tabl. powl., 5 mg; 28 tabl.;
368 5909990770038
Apo-Doperil, tabl. powl., 10 mg; 28 tabl.;
369 5909990770045
Cogiton 10, tabl. powl., 10 mg; 28 tabl. (4
370 blist.po 7 szt.); 5909991024413
Cogiton 5, tabl. powl., 5 mg; 28 tabl. (4
371 blist.po 7 szt.); 5909991024314
Cognezil, tabl. powl., 5 mg; 28 tabl. (2
372 blist.po 14 szt.); 5909990657339
Cognezil, tabl. powl., 10 mg; 28 tabl. (2
373 blist.po 14 szt.); 5909990657346

Cognezil ODT, tabl. ulegajace rozpadowi w
jamie ustnej, 5 mg; 28 tabl. ;
374 5909990798964

Cognezil ODT, tabl. ulegajgce rozpadowi w
jamie ustnej, 10 mg; 28 tabl. ;

dopenezilum

186.0, Leki psychoanaleptyczne - Inhibitory acetylocholinoesterazy stosowane w leczeniu choroby Alzheimera

375 5909990799053
Donecept, tabl. powl., 5 mg; 28 tabl. (4
376 blist.po 7 szt.); 5909990689781
Donecept, tabl. powl., 10 mg; 28 tabl. (4
377 blist.po 7 szt.); 5909990689873
DONECTIL, tabl. powl., 5 mg; 28 tabl.;
378 5909990683581
DONECTIL, tabl. powl., 10 mg; 28 tabl.;
379 5909990683666
Donectil, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie
380 ustnej, 5 mg; 30 tabl.; 5909990851478
Donectil, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie
381 ustnej, 10 mg; 30 tabl.; 5909990851492
Donemed, tabl. powl., 5 mg; 28 tabl.;
382 5909990739479
Donemed, tabl. powl., 10 mg; 28 tabl.;
383 5909990739509
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Lp. . . .
. . s . Wskazania pozarejestracyjne
w Substancja Nazwa, posta¢, zawartos¢, opakowania, Grupa objete refundacja, ktérych

dotyczy niniejsza opinia

zal. czynna kod EAN limitowa
Ala

Donepex, tabl. powl., 5 mg; 28 tabl.;
384 5909991055912
Donepex, tabl. powl., 10 mg; 28 tabl.;
385 5909991056018
Donepezil Bluefish, tabl. powl., 5 mg; 28
386 tabl.; 5909990814077
Donepezil Bluefish, tabl. powl., 10 mg; 28
387 tabl.; 5909990814138
Doneprion, tabl. powl., 5 mg; 28 tabl.;
388 5909990776870
Doneprion, tabl. powl., 10 mg; 28 tabl.;
389 5909990776900
Donesyn, tabl. powl., 5 mg; 28 tabl. (2
390 blist.po 14 szt.); 5909990657353
Donesyn, tabl. powl., 10 mg; 28 tabl. (2
391 blist.po 14 szt.); 5909990657360
Mensapex, tabl. powl., 5 mg; 28 tabl. (4
392 blist.po 7 szt.); 5909990698448
Mensapex, tabl. powl., 10 mg; 28 tabl. (4
393 blist.po 7 szt.); 5909990698578
Pamigen, tabl. powl., 5 mg; 28 tabl. (2
394 blist.po 14 szt.); 5909990726929
Pamigen, tabl. powl., 10 mg; 28 tabl. (2
395 blist.po 14 szt.); 5909990726936
Pezilgen, tabl. powl., 5 mg; 28 tabl. (4
396 blist.po 7 szt.); 5909990743940
Pezilgen, tabl. powl., 10 mg; 28 tabl. (4
397 blist.po 7 szt.); 5909990744008
Ricordo, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie
398 ustnej, 5 mg; 28 tabl.; 5909990798933
Ricordo, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie
399 ustnej, 10 mg; 28 tabl.; 5909990798940
Symepezil, tabl. powl., 5 mg; 28 tabl.;
400 5909990662104
Symepezil, tabl. powl., 10 mg; 28 tabl.;
401 5909990662203
Yasnal, tabl. powl., 5 mg; 28 tabl. (4 blist.po
402 7 szt.); 5909990993215
Yasnal, tabl. powl., 10 mg; 28 tabl. (4
403 blist.po 7 szt.); 5909990993314
Exelon, kaps., 1,5 mg; 28 kaps. (blist.); Otepienie w przebiegu choroby
977 5909990781119 Lewy’'ego
Exelon, kaps., 3 mg; 28 kaps. (blist.); >
978 5909990781218 3
Exelon, kaps., 3 mg; 56 kaps. (blist.); %
979 5909990781225 I
Exelon, kaps., 4,5 mg; 28 kaps. (blist.); %
980 5909990781317 S
Exelon, kaps., 4,5 mg; 56 kaps. (blist.); %
981 5909990781324 3
IS
Exelon, kaps., 6 mg; 28 kaps. (blist.); >
982 5909990781416 IR
. Q
rivastigminum Exelon, kaps., 6 mg; 56 kaps. (blist.); g -%
983 5909990781423 =35
Nimvastid, kaps. twarde, 1,5 mg; 28 kaps.; @ i
984 5909990700646 ]
Nimvastid, tabl. ulegajgce rozpadowi w ‘EE
jamie ustnej, 1,5 mg; 28 tabl. (4 blist.po 7 % g
985 szt.); 5909990700660 SE
Nimvastid, kaps. twarde, 3 mg; 28 kaps.; % ﬁ
986 5909990700684 oL
Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w -;' i
jamie ustnej, 3 mg; 28 tabl.; es
987 5909990700691 S g
Nimvastid, kaps. twarde, 3 mg; 56 kaps.; 8 §
988 5909990700707 -0
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Lp.

w Substancja Nazwa, postaé, zawartos¢, opakowania, Grupa Wskazania pozarejestracyjne

objete refundacja, ktorych
dotyczy niniejsza opinia

zal. czynna kod EAN limitowa
Ala

Nimvastid, kaps. twarde, 4,5 mg; 28 kaps.;
989 5909990700738
Nimvastid, tabl. ulegajgce rozpadowi w
jamie ustnej, 4,5 mg; 28 tabl.;
990 5909990700745
Nimvastid, kaps. twarde, 4,5 mg; 56 kaps.;
991 5909990700752
Nimvastid, kaps. twarde, 6 mg; 28 kaps.;
992 5909990700790
Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w
jamie ustnej, 6 mg; 28 tabl.;
993 5909990700806
Nimvastid, kaps. twarde, 6 mg; 56 kaps.;
994 5909990700844
Ristidic, kaps. twarde, 1,5 mg; 28 kaps.;
995 5909990782048
Ristidic, kaps. twarde, 1,5 mg; 56 kaps.;
996 5909990782055
Ristidic, kaps. twarde, 3 mg; 28 kaps.;
997 5909990782079
Ristidic, kaps. twarde, 3 mg; 56 kaps.;
998 5909990782086
Ristidic, kaps. twarde, 4,5 mg; 28 kaps.;
999 5909990782147
Ristidic, kaps. twarde, 4,5 mg; 56 kaps.;
1000 5909990782154
Ristidic, kaps. twarde, 6 mg; 28 kaps.;
1001 5909990782178
Ristidic, kaps. twarde, 6 mg; 56 kaps.;
1002 5909990782185
Rivaldo, kaps. twarde, 3 mg; 56 kaps.;
1003 5909990816255
Rivaldo, kaps. twarde, 4,5 mg; 28 kaps.;
1004 5909990816262
Rivaldo, kaps. twarde, 4,5 mg; 56 kaps.;
1005 5909990816279
Rivaldo, kaps. twarde, 6 mg; 28 kaps.;
1006 5909990816286
Rivaldo, kaps. twarde, 6 mg; 56 kaps.;
1007 5909990816293
Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 1,5 mg; 28
1008 kaps.; 5909990778898
Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 3 mg; 28
1009 kaps.; 5909990778935
Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 3 mg; 56
1010 kaps.; 5909990778942
Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 4,5 mg; 28
1011 kaps.; 5909990778966
Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 4,5 mg; 56
1012 kaps.; 5909990778973
Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 6 mg; 28
1013 kaps.; 5909990778997
Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 6 mg; 56
1014 kaps.; 5909990779000
Rivastigmin STADA, kaps. twarde, 1,5 mg;
1015 28 kaps.; 5909990768202
Rivastigmin STADA, kaps. twarde, 3 mg; 28
1016 kaps.; 5909990768264
Rivastigmin STADA, kaps. twarde, 3 mg; 56
1017 kaps.; 5909990768288
Rivastigmin STADA, kaps. twarde, 4,5 mg;
1018 28 kaps.; 5909990768301
Rivastigmin STADA, kaps. twarde, 4,5 mg;
1019 56 kaps.; 5909990768332
Rivastigmin STADA, kaps. twarde, 6 mg; 28
1020 kaps.; 5909990768363
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Lp. . . .
. . s . Wskazania pozarejestracyjne
w Substancja Nazwa, posta¢, zawartos¢, opakowania, Grupa objete refundacja, ktérych

dotyczy niniejsza opinia

zal. czynna kod EAN limitowa
Ala

Rivastigmin STADA, kaps. twarde, 6 mg; 56
1021 kaps.; 5909990768370

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 1,5 mg;
1022 28 kaps.; 5909990886258

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 3 mg;
1023 28 kaps.; 5909990886296

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 3 mg;
1024 56 kaps.; 5909990886302

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 4,5 mg;
1025 28 kaps.; 5909990886364

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 4,5 mg;
1026 56 kaps.; 5909990886371

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 6 mg;
1027 28 kaps.; 5909990886401

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 6 mg;
1028 56 kaps.; 5909990886425

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 1,5 mg;
1029 28 kaps. (blist.); 5909990803156

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 3 mg; 28
1030 kaps. (blist.); 5909990803545

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 3 mg; 56
1031 kaps. (blist.); 5909990803569

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 4,5 mg;
1032 28 kaps. (blist.); 5909990803781

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 4,5 mg;
1033 56 kaps. (blist.); 5909990803804

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 6 mg; 28
1034 kaps. (blist.); 5909990804085

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 6 mg; 56
1035 kaps. (blist.); 5909990804108

Rivastigmine Teva Pharma, kaps. twarde,
1036 1,5 mg; 28 kaps.; 5909990866250

Rivastigmine Teva Pharma, kaps. twarde, 3
1037 mg; 28 kaps.; 5909990866304

Rivastigmine Teva Pharma, kaps. twarde, 3
1038 mg; 56 kaps.; 5909990866366

Rivastigmine Teva Pharma, kaps. twarde,
1039 4,5 mg; 28 kaps.; 5909990866397

Rivastigmine Teva Pharma, kaps. twarde,
1040 4,5 mg; 56 kaps.; 5909990866427

Rivastigmine Teva Pharma, kaps. twarde, 6
1041 mg; 28 kaps.; 5909990866458

Rivastigmine Teva Pharma, kaps. twarde, 6
1042 mg; 56 kaps.; 5909990866472

Rivaxon, kaps. twarde, 1,5 mg; 28 kaps.
1043 twardych; 5909990795307

Rivaxon, kaps. twarde, 3 mg; 28 kaps.
1044 twardych; 5909990795376

Rivaxon, kaps. twarde, 3 mg; 56 kaps.;
1045 5909990795383

Rivaxon, kaps. twarde, 4,5 mg; 28 kaps.
1046 twardych; 5909990795567

Rivaxon, kaps. twarde, 4,5 mg; 56 kaps.;
1047 5909990795574

Rivaxon, kaps. twarde, 6 mg; 28 kaps.
1048 twardych; 5909990795598

Rivaxon, kaps. twarde, 6 mg; 56 kaps.;
1049 5909990795604

Signelon, kaps. twarde, 4,5 mg; 28 kaps. (2
1050 blist.po 14 szt.); 5909990860883

Signelon, kaps. twarde, 4,5 mg; 56 kaps. (4
1051 blist.po 14 szt.); 5909990860890

Signelon, kaps. twarde, 6 mg; 28 kaps. (2
1052 blist.po 14 szt.); 5909990860937

Signelon, kaps. twarde, 6 mg; 56 kaps. (4
1053 blist.po 14 szt.); 5909990860944
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Lp. . . .
. . s . Wskazania pozarejestracyjne
w Substancja Nazwa, posta¢, zawartos¢, opakowania, Grupa objete refundacja, ktérych

dotyczy niniejsza opinia

zal. czynna kod EAN limitowa
Ala

Symelon, kaps. twarde, 1,5 mg; 28 tabl.;

1054 5909990808199
Symelon, kaps. twarde, 3 mg; 28 tabl.;
1055 5909990808397
Symelon, kaps. twarde, 4,5 mg; 28 tabl.;
1056 5909990808427
Symelon, kaps. twarde, 6 mg; 28 tabl.;
1057 5909990808441
Bonogren, tabl. powl., 25 mg; 30 tabl. (3 Zaburzenia psychiczne inne niz
911 blist.po 10 szt.); 5909990719389 wymienione w charakterystyce
Etiagen, tabl. powl., 25 mg; 30 tabl.; prodyktg leczniczego u chorych z
912 5909990806355 otepieniem
Gentiapin, tabl. powl., 25 mg; 30 tabl.;
913 5909990713646
Kefrenex, tabl. powl., 25 mg; 30 tabl. (3
914 blist.po 10 szt.); 5909990722198
Ketilept, tabl. powl., 25 mg; 30 tabl. (3
915 blist.po 10 szt.); 5909990055531
Ketipinor, tabl. powl., 25 mg; 10 blist. po
916 10szt.; 5909990058808
Ketrel, tabl. powl., 25 mg; 30 tabl. (pojem.);
917 5909990430840
Kventiax 25, tabl. powl., 25 mg; 30 tabl.;
918 5909990074068

quetiapinum Kwetaplex, tabl. powl., 25 mg; 30 tabl. (3

178.3, Leki przeciwpsychotyczne - kwetiapina do stosowania doustnego - state postacie

919 blist.po 10 szt.); 5909990688241
Kwetax, tabl. powl., 25 mg; 30 tabl. (3
920 blist.po 10 szt.); 5909990692804
Pinexet 25 mg, tabl. powl., 25 mg; 30 tabl.;
921 5909990788583
Poetra, tabl. powl., 25 mg; 30 tabl. (3
922 blist.po 10 szt.); 5909990742547
Quentapil , tabl. powl., 25 mg; 30 tabl. (3
923 blist.po 10 szt.); 5909990717705
Quetiser, tabl. powl., 25 mg; 30 tabl.;
924 5909990763238
Stadaquel, tabl. powl., 25 mg; 30 tabl.; qﬁ’
925 5909990727056 9
Symaquel, tabl. powl., 25 mg; 30 tabl.; %
926 5909990635382 S
Vorta, tabl. powl., 25 mg; 30 tabl. (5 blist.po %
927 6 szt.); 5909990778072 b

Sposrdd powyzszych produktow w zatgczniku Ala. ,Leki refundowane dostepne w aptece na recepte
we wskazaniach pozarejestracyjnych” do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 r. w
sprawie wykazu refundowanych lekéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzied 1 stycznia 2014 r. znajdujg sie wszystkie poza
wymienionymi ponize;.

Tabela 2. Produkty lecznicze nie ujete w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na
dzien 1 stycznia 2014 r.

Substancja
czynna

Nazwa, posta¢, zawartos¢, opakowania, kod EAN
Alzdone, tabl. powl., 5 mg; 28 tabl. (2 blist.po 14 szt.); 5909990712847
Alzdone, tabl. powl., 10 mg; 28 tabl. (2 blist.po 14 szt.); 5909990713097
Alzepezil, tabl. powl., 5 mg; 28 tabl. (2 blist.po 14 szt.); 5909990724369
Alzepezil, tabl. powl., 10 mg; 28 tabl. (2 blist.po 14 szt.); 5909990724383
Donemed, tabl. powl., 5 mg; 28 tabl.; 5909990739479
Donemed, tabl. powl., 10 mg; 28 tabl.; 5909990739509
Mensapex, tabl. powl., 5 mg; 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.); 5909990698448
Mensapex, tabl. powl., 10 mg; 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.); 5909990698578
Pezilgen, tabl. powl., 5 mg; 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.); 5909990743940
Pezilgen, tabl. powl., 10 mg; 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.); 5909990744008
guetiapinum | Poetra, tabl. powl., 25 mg; 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.); 5909990742547

donepezilum
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Substancja
czynna

Nazwa, posta¢, zawartos¢, opakowania, kod EAN

Quetiser, tabl. powl., 25 mg; 30 tabl.; 5909990763238
Symquel, tabl. powl., 25 mg; 30 tabl.; 5909990635382

Problem zdrowotny

Otepienie w przebiegu choroby Lewy’ego (DLB)

Otepienie sg to nabyte, przewlekie, czesto postepujace zaburzenia rdéinych wyzszych funkcji
korowych (szczegdlnie pamieci i intelektu) oraz zaburzenia osobowosci (chwiejno$é emocjonalna,
zaburzenie krytycyzmu, awoliacja). Warunkiem niezbednym do rozpoznania jest znaczne pogorszenie
codziennego funkcjonowania pacjenta.

Nazwa otepienia zwigzana jest z obecnoscig kwasochtonnych wtretéw cytoplazmatycznych opisanych
jako ciata Lewy’ego, ktdre wystepujg szczegdblnie w korze skroniowej i zakrecie obreczy. Ciata
Lewy’ego mozna spotkac takze u pacjentdw z chorobg Parkinsona, ale nie sg tak powszechne jak
w otepieniu z ciatami Lewy’ego. Z kolei w otepieniu z ciatami Lewy’ego wystepujg zaniki neuronéw
w okolicy nigrostratalnej, nie sg jednak tak wyrazne jak w chorobie Parkinsona. W otepieniu tym
pojawiajg sie takze ptytki starcze, a ryzyko zachorowania wigze sie z obecnoscig allelu
4 apolipoproteiny. Pacjenci z otepieniem z ciatami Lewy’ego sg niezwykle wrazliwi na dziatanie lekow
przeciwpsychotycznych; bardzo czesto wystepujg u nich nasilone objawy pozapiramidowe oraz
powiktania w postaci ztosliwego zespotu poneuroleptycznego. W tej grupie pacjentow leczenie czesto
wystepujacych zaburzen zachowania oraz omamow jest trudne; zalecane sg neuroleptyki atypowe.
Otepienie w chorobie Lewy’ego nazywane jest takze korowg chorobg ciat Lewy’ego lub otepieniem
z ciatami Lewy’ego. Charakteryzuje sie wystepowaniem ciat Lewy’ego w korze mdzgowej oraz
w istocie szarej. Wigze sie tez ze zmniejszeniem aktywnosci transferazy acetylocholiny w korze nowej
oraz zmniejszeniem ilosci dopaminy w jadrze ogoniastym. W obrazie klinicznym obserwuje sie
falujgce zaburzenia czynnosci poznawczych z wyraznymi zmianami uwagi i czujnosSci, nawracajgce
omamy wzrokowe, objawy parkinsonowskie oraz zwiekszong wrazliwo$¢ na leki
przeciwpsychotyczne. Inne pojawiajgce sie objawy to: powtarzajace sie upadki, przemijajgce
zaburzenia $wiadomosci, usystematyzowane urojenia i omamy, inne niz wzrokowe. Smiertelno$¢ jest
wyzsza u pacjentow leczonych neuroleptykami. Nasilenie zaburzen poznawczych zalezy od gestosci
ciat Lewy’ego w korze mézgu.

Czesto$¢ wystepowania otepienia w przebiegu choroby Lewy’ego szacuje sie na 3,5/100 000
osobolat.

Otepienie w przebiegu choroby Parkinsona (PDD)

U ok. 40% pacjentéw z chorobg Parkinsona moze rozwingc¢ sie otepienie. Ryzyko jego wystgpienia
jest u tych chorych ok. czterokrotnie wyzsze niz u zdrowych oséb w tym samym wieku. Wzrasta ono
wraz z wiekiem w momencie ustalenia rozpoznania, ze wspdtistnieniem depresji oraz
zaawansowanymi zaburzeniami ruchowymi. Badania TK i MR nie pozwalajg w sposdb wiarygodny
réznicowac choroby Parkinsona z otepieniem i bez otepienia. W pordéwnaniu z chorymi na chorobe
Parkinsona bez otepienia, u pacjentéw z otepieniem mozna wykaza¢ za pomocg badania PET lub
SPECT obnizenie metabolizmu w okolicach czotowych i zwojach podstawy. Otepienie w chorobie
Parkinsona jest trzeciag co do czestosci postacig zespotu otepiennego. Wspdtistnienie otepienia
ogranicza przydatnos¢ niemal wszystkich lekéw wptywajgcych na ruchowe objawy choroby, poniewaz
w tej grupie chorych znacznie czesciej dochodzi do efektéw niepozadanych tych lekdw, takich jak
urojenia. Otepienie naktada sie na tagodne zaburzenia funkcji poznawczych typowe dla choroby
Parkinsona. U wiekszosci chorych bez wspétistniejagcego otepienia stwierdza sie spowolnienie
proceséw myslowych i zaburzenie funkcji wzrokowo-przestrzennych. W przypadku dofaczenia sie
otepienia wykazujg oni takze zaburzenia pamieci i sprawnosci jezykowe] (zwtaszcza ptynnosci
werbalnej). Wsrdd pacjentéow z chorobg Parkinsona czestos¢ wystepowania nowych przypadkéw
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 konsekwencjg choroby Parkinsona.
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U ok. 40% pacjentow z chorobg Parkinsona moze rozwingc sie otepienie. Wsrdd pacjentéw z chorobg
Parkinsona czestos¢ wystepowania nowych przypadkéw z otepieniem wynosi 7% rocznie. W miare
wzrostu ryzyka wraz z wiekiem, ok. 85. r. zycia moze ona wynie$¢ ponad 65%.

Czesto$¢ wystepowania otepienia w przebiegu choroby Parkinsona szacuje sie na 2,5/100 000
osobolat.

Zaburzenia psychiczne inne niz wymienione w charakterystyce produktu leczniczego u chorych
Z otepieniem

Zaburzenia zachowania oraz zaburzenia psychotyczne i afektywne w otepieniu okresla sie rowniez
jako pozapoznawcze objawy otepienia. Sg one integralnym sktadnikiem otepienia i wystepuja
u 64-90% chorych. Podzielono je na dwie grupy. Pierwsza obejmuje zaburzenia zachowania
stwierdzane na podstawie obserwacji chorego: zachowania agresywne, krzyczenie, niepokdj,
pobudzenie, wedrowanie, zachowania kulturowo nieodpowiednie, odhamowanie seksualne,
zbieractwo, przeklinanie. Druga grupa to zaburzenia psychiczne stwierdzane na podstawie badania
i wywiadu chorobowego: lek, depresja, urojenia i halucynacje, mylne rozpoznawanie osdb.

Otepienie moze wystepowac w przebiegu nastepujgcych chordéb: choroba Alzheimera (odpowiada za
ponad 50% przypadkéw otepienia w badaniach klinicznych i autopsyjnych); otepienie
naczyniopochodne, wielozawatowe; otepienie mieszane; choroba Huntingtona; choroba Parkinsona;
postepujace porazenie nadjgdrowe; stwardnienie zanikowe boczne z otepieniem; postepujacy zanik
potowiczny; choroba Picka; zanik oliwkowo-mostkowo-mézdzkowy; padaczka; choroby metaboliczne,
tto toksyczne, niedoborowe, alkoholizm, zespdt Wernickiego-Korsakowa; zatrucie lekami; choroby
metaboliczne: niedoczynnos$¢ tarczycy, niedobdr wit. B12, niewydolnos¢é watroby, hiperkalcemia;
choroba Creutzfelda-Jakoba; AIDS; inne choroby zakazne, np. kita uktadu nerwowego, SM, zapalenie
mozgu; zapalenie naczyn; wodogtowie; guzy wewnatrzczaszkowe; przyczyny pourazowe, krwiak
pottwardéwkowy oraz z przyczyn nieznanych.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Donepezyl

Donepezyl jest swoistym odwracalnym inhibitorem esterazy acetylocholinowej (ChEl) — gtéwnego
enzymu biorgcego udziat w rozktadaniu acetylocholiny w zakonczeniach nerwowych w OUN.
Chlorowodorek donepezylu jest specyficznym i odwracalnych inhibitorem acetylocholinesterazy,
gtéwnej cholinoesterazy w moézgu. W badaniach in vitro chlorowodorek donepezylu jest ponad 1000
razy silniejszym inhibitorem acetylocholinesterazy niz butyrylocholinesterazy, enzymu wystepujgcego
gtéwnie poza osrodkowym uktadem nerwowym.

Rywastygmina

Organiczny zwigzek chemiczny z grupy karbaminiandw, jest inhibitorem acetylocholinesterazy (AChE)
i butyrylocholinesterazy. Prawdopodobnie utatwia neuroprzekaznictwo przez spowolnienie rozpadu
acetylocholiny uwalnianej przez nieuszkodzone cholinergiczne komdrki nerwowe. Przez to moze
dziata¢ korzystnie w zaburzeniach czynnosci poznawczych towarzyszacych chorobie Alzheimera.
Rywastygmina faczy sie z acetylocholing w kompleks, przez co czasowo unieczynnia ten enzym.
Kwetiapina

Kwetiapina jest atypowym lekiem przeciwpsychotycznym. Mechanizm dziatania polega na
blokowaniu receptoréw serotoninergicznych 5-HT2, dopaminergicznych D1 i D2, histaminowych,
adrenergicznych al i w mniejszym stopniu receptorow o2. Nie wigze sie z receptorami
muskarynowymi. Nie powoduje zwiekszenia stezenia prolaktyny. Wptywa korzystnie zaréwno na
objawy pozytywne, jak i negatywne schizofrenii.

Alternatywne technologie medyczne
Otepienie w przebiegu choroby Lewy’ego i choroby Parkinsona

W opinii Konsultanta Wojewddzkiego z dziedziny neurologii, donepezyl i rywastygmina sg
podstawowymi lekami stosowanymi w terapii otepienia w przebiegu choroby Lewy’ego, a jako lek
addytywny stosuje sie memantyne. W przypadku otepienia w przebiegu choroby Parkinsona,
stosowana jest rywastygmina oraz memantyna jako lek addycyjny.
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Zaburzenia psychiczne inne niz wymienione w charakterystyce produktu leczniczego u chorych
Z otepieniem

Komparatorami dla kwetiapiny w analizowanym wskazaniu s3: apiprazol, olanzapina i rysperydon.
Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Otepienie w przebiegu choroby Lewy’ego i choroby Parkinsona

W ramach przegladu systematycznego baz danych odnaleziono 3 badania wtérne Cochrane
oceniajgce skuteczno$é inhibitoréw cholinoesterazy w terapii otepienia w przebiegu choroby
Parkinsona, otepienia w przebiegu choroby Lewy’ego lub otepienia w przebiegu choroby Parkinsona,
choroby Lewy’ego i zaburzen funkcji poznawczych w przebiegu choroby Parkinsona (CIND-PD).
Zuwagi na to, ze w przegladzie systematycznym Rolinski 2012 uwzgledniono wszystkie badania,
ktore wigczono do pozostatych dwoch badan, w niniejszym przegladzie przedstawiono wyniki
przegladu Rolinski 2012.

W przypadku wskazan: otepienie w przebiegu choroby Parkinsona i otepienie w przebiegu choroby
Lewy’ego, przedstawiono wyniki przeglagdu Rolinski 2012, w ktérym przeprowadzono wspdlng ocene
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania donepezylu i rywastygminy w analizowanych wskazaniach.
Przestankg do tego byty dane literaturowe wskazujace, iz obraz kliniczny DLB i PDD jest w duzej czesci
wspélny, a podstawg rdznicowania tych dwdch schorzen jest wystgpienie objawdw parkinsonizmu
wyprzedzajgce pojawienie sie objawdw demencji o ponad rok.

Metaanaliza trzech badan poréwnujgcych stosowanie ChEl z placebo wykazata istotng statystycznie
(IS) réznice w skali ADCS-CGCI na korzys¢ inhibitoréw cholinoesterazy ChEl (-0,38 [95% CI: -0,56; -
0,24; p < 0,0001]).

taczone wyniki skal MMSE i ADAS-Cog (ocena funkcji poznawczych) wskazujg na IS korzystne
dziatanie ChEl w poréwnaniu do placebo (SMD: -0.34 [95% Cl: -0,46; -0,23; p < 0,00001]).
Zaobserwowano pozytywny efekt inhibitorow cholinoesterazy ocenianych skalg MMSE u pacjentéw
z PDD (WMD: 1,09 [95% CI: 0,45; 1,73; p = 0,0008) oraz pacjentow z PDD i CIND-PD (WMD: 1,05 [95%
Cl: 0,42; 1,68; p = 0,001]). Nie zaobserwowano podobnego efektu w pojedynczym badaniu nad
pacjentami z DLB.

Wspdlna analiza parametréw ciggtych w oparciu o wyniki skal oceniajgcych zaburzenia behawioralne
wykazata przewage terapii ChEl nad placebo (SMD: -0,20 [95% CI: -0,36; -0,04; p = 0,01]).

Wspdlna analiza parametréw ADCS i UPDRS (ocena aktywnosci dnia codziennego) wykazata
przewage terapii ChEl nad placebo (SMD: -0,20 [95% ClI: -0,38; -0,02, p = 0,03]).

Dla pacjentow przyjmujgcych ChEl czesciej obserwowano wystepowanie efektéw niepozgdanych
(318/452 vs 668/842; OR: 1,64 [95% Cl: 1,26; 2,15; p = 0,0003]) oraz utrate z badania (128/465
vs 45/279; OR: 1,94 [95% Cl: 1,33; 2,84; p = 0,0006]). Efekty niepozadane wystepowaty IS czesciej
W grupie pacjentdow przyjmujacych rywastygmine (357/421 vs 173/240; OR: 2,28 [95% Cl: 1,53; 3,38;
p < 0,0001]) niz u pacjentéw przyjmujacych donepezyl (311/421 vs 145/212; OR: 1,24 [95% Cl: 0,86;
1,80; p = 0,25]).

Objawy parkinsonizmu, w szczegélnosci drzenie rak, obserwowano czes$ciej w grupie poddanej terapii
(64/739 vs 12/352; OR: 2,71 [95% ClI: 1,44; 5,09; p = 0,002)]. Nie zaobserwowano podobnej zaleznosci
dla czestosci upadkéw (p = 0,39). Wyniki te nie miaty znaczagcego wptywu na wynik skali UPDRS
(wynik ogélny i domena motoryczna; p = 0,71).

Zanotowano mniej zgondw w grupie poddanej interwencji w poréwnaniu z grupg pacjentow
przyjmujacych placebo (4/465 vs 9/279; OR: 0,28 [95% ClI: 0,09; 0,84; p = 0,03]).

W badaniu Dubois 2012 analizowano skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania dopenezylu (5 mg
i10 mg) w porédwnaniu do placebo, w terapii demencji w przebiegu choroby Parkinsona. Nie
zaobserwowano IS zmiany sredniej wartosci parametru ADAS-cog (pierwszorzedowy punkt koricowy)
w populacji ITT w ramach predefiniowanego modelu statystycznego. W przypadku alternatywne;j
analizy, nie uwzgledniajacej interakcji leczenie-kraj (treatment-by-country), wykazano IS, zalezng od
dawki korzys¢ zwigzang ze stosowaniem dopenezylu (réznica wzgledem placebo dla dawki 5 mg: -
2,08, p = 0,002; dla dawki 10 mg: -3,31, p < 0,001). Zaobserwowano IS zmiane na korzy$¢ donepezylu
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dla parametru CIBIC+ (drugi punkt pierwszorzedowy) u pacjentéw przyjmujgcych donepezyl w dawce
10 mg (p = 0,040). Analiza drugorzedowych punktéw koncowych wykazata IS korzys¢ stosowania
dopenezylu (5 mg i 10 mg) dla parametréw oceniajgcych funkcje poznawcze: MMSE, D-KEFS, BTA
(p =< 0,007). Nie zaobserwowano IS rdznic dla parametrow behawioralnych lub oceniajgcych
aktywnos¢ dnia codziennego.

Celem badania Mori 2012 byta ocena skutecznosci i bezpieczenstwa donepezylu w terapii demencji
w przebiegu choroby Lewy’ego. Wyniki badania wskazujg, ze donepezyl w dawkach 5 mg i 10 mg byt
istotnie statystycznie lepszy od placebo w przypadku oceny opartej o test MMSE (5 mg: MD = 3,8
[95% Cl: 2,3;5,3; p < 0,001]; 10 mg: MD=2,4 [95% CI: 0,9;3,9; p = 0,001]) oraz test CIBIC+(p < 0,001 dla
obu dawek). Zaobserwowano istotng statystycznie rdznice na korzy$¢ donepezylu podawanego
w dawce 3 mg dla testu CIBIC+ (p <0,001), jednoczesnie nie zaobserwowano IS réznicy w przypadku
testu MMSE (p = 0,017). Zaobserwowano IS réznice dla parametréw behawioralnych (p < 0,001;
dawki 5 mg i 10 mg) oraz obcigzenia opiekuna (p = 0,004; dawka 10 mg).

Celem badania lkeda 2013, bedgcego kontynuacjg badania Mori 2012, byta dtugookresowa ocena
bezpieczenstwa i skutecznosci donepezylu u pacjentéw z DLB. Donepezyl podawano w dawce 5 mg.
Po rozpoczeciu terapii zaobserwowano poprawe funkcji poznawczych i objawéw behawioralnych
zwigzanych z demencjg, ktéra utrzymywata sie przez caty okres badania (52 tygodnie). Redukcja
obcigzenia opiekuna obserwowana w badaniu Mori 2012 powrécita do poziomu wyjsciowego po 52
tygodniach terapii. Nie zaobserwowano istotnej réznicy pomiedzy czestoscig wystepowania efektéow
niepozadanych w odniesieniu do czasu ich wystgpienia, jak réwniez efektéw niepozgdanych
zwigzanych z dtugoterminowym podawaniem donepezylu.

Zaburzenia psychiczne inne niz wymienione w charakterystyce produktu leczniczego u chorych
Z otepieniem

Celem przegladu systematycznego Cheung 2011 byta ocena skutecznosci kwetiapiny w terapii
behawioralnych i psychologicznych objawéw demenc;ji (BPSD).

Autorzy odnalezli 6 podwdjnie zaslepionych, randomizowanych badan pordéwnujacych kwetiapine
z placebo. Sposréd nich, autorzy wykluczyli jedng publikacje (Ballard 2005) z uwagi na brak
odpowiednich punktéw koncowych. W jednym z badan (Zhong 2007), kwetiapine podawano
w dwadch dawkach, stgd do metaanalizy wykorzystano 6 zestawdw danych z 5 badan.

Wiaczone badania obejmowaty heterogeniczng grupe chorych ze sSrednig do powaznej demencjg
($redni wynik MMSE: 5,5 — 17,2), rekrutowanych w srodowisku ambulatoryjnym lub mieszkaniowym.
Trzy badania obejmowaty tylko pacjentdw z chorobg Alzheimera (AD), jedno badanie pacjentow z AD
i demencjg naczyniowg, a pozostate badanie obejmowato pacjentéw z DLB, PDD oraz demencja
alzheimerowska i parkinsonizmem.

Dtugos¢ badan wyniosta od 6 do 12 tygodni, a dawkowanie kwetiapiny rdznito sie pomiedzy
badaniami (dawka dzienna kwetiapiny wyniosta od 0 do 600 mg).

W jednym badaniu (Paleacu 2008) pierwszorzedowym punktem koncowym byto NPI, natomiast
w dwdch badaniach (Schnieder 2006 i Paleacu 2008) byt to CGI-C. Wyjsciowy wynik NPl we
wtgczonych badaniach wynosit od 25,1 do 43,4. Do metaanalizy wtgczono wyniki od pacjentéw,
ktorzy uczestniczyli w catym okresie badania.

Przeprowadzona metaanaliza wykazata ze w poréwnaniu do grupy przyjmujacej placebo, pacjenci
przyjmujacy kwetiapine uzyskali poprawe w wyniku NPl (WMD = -3,05 [95% Cl: -6,10; -0,01]; p =
0,05).

Podobnie w przypadku drugiego parametru, réwniez zaobserwowano IS zmiane na korzys¢ grupy
przyjmujgcej kwetiapine oceniang parametrem CGI-C (WMD = -0,31 [95% Cl: -0,54; -0,08]; p = 0,008).
Wedtug autoréw analizy, kwetiapina jest IS skuteczniejsza od placebo w terapii BPSD, ocenianej
w oparciu o NPl i CGI-C. Jednakze, $rednia waznona rdznica pomiedzy analizowanymi grupami
wyniosta tylko 3 punkty w skali NPI. Autorzy przegladu powotujg sie na wczesniejsze prace, w ktorych
za odpowiedz kliniczng uznano zmiane wyniki NPl o co najmniej 4 lub 9 punktéw. Jednoczesnie,
zmiana wyniku parametru CGI-C réwniez nie byta wysoka i wyniosta 0,3 pkt. Biorgc pod uwage, iz
parametr CGI-C ocenia sie w skali 7-punktowej, autorzy uwazajg, ze przy tak niewielkiej zmianie
ciezko bedzie zaobserwowac¢ odpowiedz? kliniczna.
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Autorzy konkludujg, iz pomimo zaobserwowanej IS rdznicy na korzy$é kwetiapiny, watpliwe jest
zaobserwowanie odpowiedzi kliniczne;.

W dyskusji autorzy przywotujg wyniki badan dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania atypowych
lekow antypsychotycznych. Wedtug badania Schneider 2005 (metaanaliza 16 badan dotyczacych
stosowania atypowych lekéw przeciwpsychotycznych w terapii BPSD), stosowanie tych lekdw wigze
sie ze zwiekszong smiertelnoscig, jednak bez IS réznicy pomiedzy analizowanymi lekami. Dodatkowo,
wg badania Tiihonen 2009 (badanie kohorotowe obejmujgce 11-letni okres obserwacji), stosowanie
kwetiapiny byto obarczone najwyzszym ryzykiem zgonu u pacjentéw ze schizofrenia.

Autorzy konkludujg, ze obecne dowody nie wspierajg wykorzystania kwetiapiny w terapii BPSD, przy
jednoczesnym wskazaniu, ze obecne sg inne, skuteczniejsze opcje terapeutyczne (np. rysperydon)
oraz leki o nizszym ryzyku stosowania, jak ChEl, citalopram, memantyna i karbamazepina.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Koszty leczenia dopenezylem w terapii otepienia w przebiegu choroby Lewy'ego z perspektywy
wspdlnej ptatnika publicznego oraz pacjenta bedg miescity sie w przedziale 9,7 min zt i 19,6 min zi.
Z perspektywy ptatnika publicznego, roczne koszty leczenia bedg miescity sie w przedziale 2,9 min zt
i5,8 min zt.

Roczne koszty leczenia dopenezylem w terapii otepienia w przebiegu choroby Parkinsona
z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego oraz pacjenta bedg miescity sie w przedziale 5,8 min zt
i11,6 min zt. Z perspektywy ptatnika publicznego, roczne koszty leczenia bedg miescity sie
w przedziale 1,7 min zt i 3,5 min zt.

Roczne koszty leczenia rywastygming w terapii otepienia w przebiegu choroby Lewy'ego
z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego oraz pacjenta bedg miescity sie w przedziale 2,8 min zt
i10,7 min zt. Z perspektywy ptatnika publicznego, roczne koszty leczenia bedg miescity sie
w przedziale 0,8 min zti 3,2 min zt.

Miesieczne koszty leczenia kwetiaping w terapii zaburzed psychicznych innych niz wymienione
w charakterystyce produktu leczniczego u chorych z otepieniem z perspektywy wspdlnej ptatnika
publicznego oraz pacjenta beda miescity sie w przedziale 2,8 min zt i 8,4 min zt. Z perspektywy
ptatnika publicznego, miesieczne koszty leczenia bedg miescity sie w przedziale 0,5 min zti 1,7 min zt.
taczne koszty terapii donepezylem, rywastygming oraz kwetiaping z perspektywy wspdlnej ptatnika
publicznego oraz pacjenta w wariancie podstawowym wynoszg 36,9 min zt. Natomiast tgczne koszty
terapii donepezylem, rywastygming oraz kwetiaping z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego
w wariancie podstawowym wynoszg 10,5 min zt.

Oszacowanie zawiera jedynie koszty stosowania terapii oparte o koszty potrzebne na zakup
substancji czynnych. Oszacowanie populacji jest bardzo ogdlne i stanowi gérng granice oszacowania.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Otepienie w przebiegu choroby Lewy’ego i choroby Parkinsona

Odnalezione wytyczne kliniczne zgodnie rekomendujg stosowanie inhibitoréw cholinoesterazy
(donepezyl, rywastygmina) w terapii otepienia w przebiegu choroby Lewy'ego lub choroby
Parkinsona.

Zaburzenia psychiczne inne niz wymienione w charakterystyce produktu leczniczego u chorych
Z otepieniem

Rekomendacje kliniczne odnoszg sie pozytywnie do stosowania kwetiapiny w: zaburzeniach
psychotycznych w przebiegu ch. Alzheimera i choroby Lewy'ego (IGERO, 2006, Polska), zaburzeniach
psychotycznych w przebiegu ch. Parkinsona z otepieniem (SIGN, 2010, Szkocja; IGERO, 2006, Polska)
oraz u chorych zaburzeniami psychicznymi w przebiegu otepienia czotowo-skroniowego (IGERO,
2006, Polska).

Rekomendacje kliniczne z ograniczeniami odnoszg sie do terapii: psychozy i pobudzenia u chorych
z otepieniem (APA, 2007, USA); zaburzen zachowania, zaburzen psychotycznych i zaburzen nastroju
w ch. Alzheimera (EFNS, 2010, Europa; NICE, 2006/2011; IGERO, 2006, Polska); pobudzenia
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w przebiegu ch. Alzheimera (IGERO, 2006, Polska); objawéw pozapoznawczych u chorych z DLB
(NICE, 2006/2011); zaburzen psychotycznych w ch. Parkinsona z otepieniem (EFNS, 2011, Europa;
NICE, 2006, UK; NCCCC, 2006, UK); zaburzen psychicznych u chorych z otepieniem
naczyniopochodnym (NICE, 2006/2011; IGERO, 2006, Polska) oraz zaburzen psychicznych u chorych
Z rozpoznaniem otepienia mieszanego (NICE, 2006/2011). Wskazujg na miejsce kwetiapiny w terapii,
jednak z uwagi na ryzyko powazinych dziatan niepozadanych, lek powinien by¢ stosowany
maksymalnie krétko, w Scisle okreslonych przypadkach, u pacjentéw z ciezkimi objawami.

Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przedstawia opinie jak na wstepie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdin. zm.) w zwigzku ze zleceniem MZ na
podstawie art. 31 n pkt 5 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkéw publicznych i art. 40
ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z p6zn. zm.). z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny Technologii Medycznych AOTM-
RK-434-21/2013, Donepezyl, rywastygmina i kwetiapina w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych, styczen 2014.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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