Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 120/2015 z dnia 31 sierpnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Xeplion (palmitynian paliperydonu),
EAN: 5909990861170, we wskazaniu: leczenie schizofrenii
u dorostych pacjentow, u ktorych uzyskano odpowiednig stabilizacje
podczas leczenia rysperydonem lub paliperydonem, w przypadku
nawrotu objawéw psychotycznych w wyniku udokumentowanego,
uporczywego braku wspodtpracy chorego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Xeplion (palmitynian paliperydonu), zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym
uwalnianiu, 50 mg, 1 amputko-strzykawka i 2 igty, kod EAN: 5909990861170,
we wskazaniu: leczenie schizofrenii u dorostych pacjentow, u ktorych uzyskano
odpowiedniq stabilizacje podczas leczenia rysperydonem lub paliperydonem, w
przypadku nawrotu objawow psychotycznych w wyniku udokumentowanego,
uporczywego braku wspdtoracy chorego, w ramach nowej grupy limitowej
Zdaniem Rady lek powinien byc¢ bezptatny dla chorego lub ewentualnie z
niewielkq opfatq zryczattowanq. Rada wstepnie akceptuje zaproponowany
instrument dzielenia ryzyka, jednak powinien on zosta¢ szczegdfowo
doprecyzowany pod wzgledem kategorii refundacyjnej jak rowniez powinien
zostac¢ rozwiqzany problem dostarczenia darmowych opakowan produktu
leczniczego Xeplion zawierajgcych dawke inicjujgcq leczenie.

Uzasadnienie

Schizofrenia, ktdra jest rozpoznawana w wiekszosci u mtodych ludzi, polega na
zaburzeniu lub grupie zaburzen psychicznych, ktorych istote stanowi
dezintegracja osobowosci, poprzez zaktocenie procesow decydujgcych o
zachowaniu, sposobie myslenia, odczuwania, czy reakcji na otoczenie. Leczenie
ma na celu zmniejszenie objawow nasilenia choroby oraz zapobieganie jej
nawrotom. Nieleczona Ilub Zle kontrolowana schizofrenia prowadzi do
przewlektej psychozy z czestymi zaostrzeniami, stanowigc duzy problem
rodzinny i spoteczny niekiedy prowadzqgc nawet do samobdjstwa pacjenta.
Czes¢ pacjentow (od 4 do 6%) nie przestrzega rezimu leczenia, stqd podaje sie
im preparaty o przedtuzonym dziataniu.

Palmitynian paliperydonu (Xeplion) nie ustepuje skutecznosciq rysperydonowi o
przedtuzonym dziataniu (LAl), ktory nalezy podawac co dwa tygodnie, i ma

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.qgov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 120/2015 z dnia 31 sierpnia 2015 r.

podobne ryzyko dziatan niepozqdanych. Przewagq Xeplionu jest stosowanie raz
na miesigc, co utatwia podawanie go pacjentom z problemami w stosowaniu
sie do zalecen terapeutycznych (regularne przyimowanie leku) i zmniejsza liczbe
iniekcji. Jednak zdaniem czesci ekspertow zagranicznych skutecznosc
domiesniowego Xeplionu wymaga wczesniejszego ustabilizowania pacjenta za
pomocq terapii doustnej. Polscy eksperci (w tym konsultant krajowy)
jednogtosnie popierajq refundacje tego preparatu uwazajgc, iz utatwia on
monitorowanie przyjmowania lekow, a tym samym zmniejsza czestos¢
nawrotow choroby i koniecznosc¢ hospitalizacji. Xeplion jest refundowany w
wiekszosci panistw europejskich.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-19/2015, ,,Wniosek o objecie refundacja leku Xeplion (palmitynian paliperydonu) we wskazaniu: Leczenie
schizofrenii u dorostych pacjentéw, u ktorych uzyskano odpowiednig stabilizacje podczas leczenia
rysperydonem lub paliperydonem, w przypadku nawrotu objawdw psychotycznych w  wyniku
udokumentowanego, uporczywego braku wspotpracy chorego”. Data ukonczenia: 21 sierpnia 2015 .



