Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 134/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie oceny leku Latuda (lurasidonum) we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktow

leczniczych:

e Latuda (lurasidonum) tabletki powlekane, 18,5 mg, 28 tabl., kod EAN:
5909991108670;

e Latuda (lurasidonum) tabletki powlekane, 37 mg, 28 tabl., kod EAN:
5909991108762,

e Latuda (lurasidonum) tabletki powlekane, 74 mg, 28 tabl., kod EAN:
5909991108878,

we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji,

w ramach istniejgcej grupy limitowej, jako lekow dostepnych w aptece

na recepte i wydawanie ich za odptfatnosciq ryczattowq.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do propozycji instrumentu dzielenia

ryzyka.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Leczenie schizofrenii w gtownej mierze polega na stosowaniu farmakoterapii.
Wobec jej wysokiej skutecznosci i w zwiqzku z rozwojem psychiatrycznej opieki
srodowiskowej hospitalizacia ma gtownie zastosowanie w ostrych stanach
psychotycznych. Terapia nie jest przyczynowa, ale dqzy sie do zmniejszenia
nasilenia objawdow oraz stuzy zapobieganiu nawrotom epizodow psychozy.
Ze wzgledu na duze ryzyko nawrotu u o0s6b nie przyjmujgcych lekdw,
stosowanie podtrzymujqcej farmakoterapii zalecane jest u kazdego chorego.
W wiekszosci pacjentow trwa ono cafe Zycie. Najistotniejsze sq leki
przeciwpsychotyczne. Mozna je przyporzqgdkowac do dwadch grup:

e |eki pierwszej generacji (typowe), np. haloperidol,

e |eki drugiej generacji (atypowe), w tym dostepne w Polsce - olanzapina,
kwetiapina, rysperydon, amisulpryd, arypiprazol, klozapina, zyprazydon,
sertindol. Do tej grupy zalicza sie wnioskowany lurazydon, jako kolejny lek.
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Antypsychotyki typowe stosowane sq w ostrych stanach psychotycznych.
Przewagq antypsychotykdw atypowych jest rzadsze wystepowanie dziatan
niepozgdanych oraz wieksza skutecznos¢ wobec objawdw negatywnych
i afektywnych.

Rozstrzygniecia wymaga kwestia czy korzystny efekt kliniczny lub ekonomiczny
bedzie miato dodanie do grupy 8 przeciwpsychotycznych refundowanych lekéw
atypowych, z ktdorych wiele ma wersje generyczne kolejnego, dziewigtego.

Dowody naukowe

Jakos¢ dowodow naukowych jest niska, z uwagi na brak bezposrednich
porownann z gtownymi komparatorami. Brak badan  bezposrednio
porownujgcych skutecznos¢ i bezpieczenstwo lurazydonu z arypiprazolem
w badaniach  krotkoterminowych oraz z olanzaping | arypiprazolem
w badaniach dfugoterminowych. Whnioskodawca w zwiqzku z tym wykonat
porownanie posrednie, ktore z natury charakteryzuje sie relatywnie niskg
wiarygodnoscig.

W  niektorych  punktach koncowych lurazydon wykazuje przewage
nad komparatorem, w innych okazuje sie gorszy.

Stabosciq wnioskowanej technologii sq tez przyjete miary efektu - dla punktow
ciggtych przyjeto standaryzowanqg Ssredniq rdoznic (SMD), a dla punktow
binarnych iloraz szans (OR). W Zadnym z przeprowadzonych pordwnan
nie oceniano punktow koncowych zwigzanych z przezyciem oraz zwigzanych
Z jakosciq zycia.

Lurazydon nie jest technologiq przefomowg w leczeniu schizofrenii. Jest
kolejnym lekiem w grupie atypowych antypsychotykow, ktdorego zasadniczq
zaletq jest mniejszy efekt wzrostu masy ciata chorych nim leczonych podobnie
jak w przypadku aropiprazolu.

Problem ekonomiczny

Proponowana technologia ma charakter alternatywny, jest bowiem skierowana
do tej samej populacji chorych co dotychczas refundowane leki. Zatem nalezy
spodziewac sie, iz Latuda bedzie stosowana kosztem innych atypowych lekow
antypsychotycznych a nie drogq rekrutacji chorych obecnie nie leczonych. Z tych
wzgleddw nie nalezy spodziewac sie wzrostu istotnego obciqzenia budzetu.

Rada zwraca uwage, iz mechanizmem podtrzymywania wysokich wydatkow
publicznych na atypowe leki antypsychotyczne jest stosowanie osobnych grup
limitowych dla wiekszosci z nich. Istniejg jednak wyjqtki — sq to dwie grupy:
178.1, Leki przeciwpsychotyczne - klozapina i sulpiryd do stosowania doustnego
- state postacie farmaceutyczne oraz 178.6, Leki przeciwpsychotyczne -
rysperydon i paliperydon do stosowania pozajelitowego - postacie
o przedtuzonym uwalnianiu. W zwiqzku z podobnym profilem dziatania
lurazydonu i arypiprazolu, zwtaszcza w zakresie wpfywu na mase ciata
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pacjentow, Rada stoi na stanowisku, iz nalezy umiescic te dwa leki we wspdlnej
grupie limitowej, czyli dotgczy¢ lek Latuda do grupy 178.7, ,Leki
przeciwpsychotyczne — aripiprazol”.

Gtdwne argumenty decyzji

Whnioskowana technologia nie stanowi przetomu w leczeniu schizofrenii, jednak
z uwagi na nieco odmienne efekty w stosunku do obecnie stosowanych lekow
jej zaakceptowanie poszerzy wachlarz mozliwosci farmakoterapii stosowanych
przez psychiatrow i tym samy moze przyczynic sie do lepszej indywidualizacji
leczenia.

W zwigzku z podobnym profilem dziatania lurazydonu i arypiprazolu, zwtaszcza
w zakresie wptywu na mase ciata pacjentow, umieszczenie tych dwoch lekow
we wspolnej grupie limitowej, czyli dotfqgczenie leku Latuda do grupy 178.7, Leki
przeciwpsychotyczne — aripiprazol, zminimalizuje ryzyko wzrostu wydatkow
ptatnika publicznego w zwiqzku z objeciem refundacjq lurazydonu.

Produkt leczniczy Latuda 74 mg podlegat juz ocenie Agencji, ktora okreslata
zasadnos¢ wydawania zgdod na refundacje w ramach importu docelowego
we wskazaniu: schizofrenia. Zarowno stanowisko Rady Przejrzystosci,
jak i rekomendacja Prezesa Agencji byty pozytywne. W uzasadnieniach podano,
ze lurazydon ma korzystniejszy profil bezpieczenstwa od wiekszosci pozostatych
lekow m.in. w zakresie powodowania przyrostu masy ciata i wydtuzenia odstepu
QTc w elektrokardiogramie, ale cechuje sie gorszym profilem bezpieczenstwa
w zakresie wystepowania objawow pozapiramidowych. Natomiast skutecznosc
lurazydon jest nizsza wzgledem wiekszosci innych lekow przeciwpsychotycznych
Il generacji.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.18.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Latuda (lurasidonum) we wskazaniu: leczenie
schizofrenii u dorostych pacjentéw w wieku 18 lat i starszych”. Data ukoriczenia: 12 grudnia 2018 r.



