Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr121/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 r.
w sprawie oceny leku Decaldol (haloperidoli decanoas)
(kod EAN: 5909990077311) we wskazaniu
choroby psychiczne lub uposledzenia umystowe

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Decaldol (haloperidoli decanoas), roztwor do wstrzykiwan,
50 mg/ml, 5 amp. po1 ml, kod EAN 5909990077311 we wskazaniu: choroby
psychiczne lub uposledzenia umystowe.

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Decaldol (haloperidoli decanoas), roztwor do wstrzykiwan, 50 mg/ml, 5 amp.
pol ml, kod EAN 5909990077311 we wskazaniu:

Uzasadnienie

Okreslenie ,,choroby psychiczne lub uposledzenia umysfowe” jest zbyt szerokie
i sprawia  trudnosci interpretacyjne. W analizach  dofgczonych przez
wnioskodawce do wniosku refundacyjnego, uwzgledniono bardzo wgskie
wskazanie, . Istniej dowody
naukowe na skutecznos¢ haloperydolu w leczeniu przewlektym )
Zdaniem ekspertow klinicznych, uzasadnione jest stosowanie haloperydolu,
w tym formy depot, we wskazaniach szerszych niz tylko w , tzn.
w leczeniu zaburzenn psychotycznych, a takze objawdw psychotycznych
towarzyszqcych innym zaburzeniom, np. afektywnym czy organicznym. Eksperci
nie wskazujq jednak na wiarygodne dowody naukowe potwierdzajgce stusznos¢
takiego wnioskowania. Dlatego tez, Rada uwaZa za zasadne refundowanie
produktu leczniczego Decaldol (haloperidoli decanoas), roztwdr do wstrzykiwarn,
50 mg/ml, 5 amp. po 1 ml, kod EAN 5909990077311 tylko we wskazaniu:
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 121/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-DS-4350-1/2014, ,,Wniosek o objecie refundacja

leku Decaldol (dekanonian haloperydolu) we wskazaniu: choroby psychiczne lub uposledzenia

umystowe”,
14 kwietnia 2014 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zoltym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy: Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

Podstawa prawna wytaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pdzn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4
ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr
153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: Warszawskie Zaktady
Farmaceutyczne Polfa S.A.



