Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4330.1.2020

Whiosek o objecie refundacjg leku Reagila (kariprazyna) we wskazaniu:
leczenie dorostych pacjentéw ze schizofrenig z pierwotnymi, przewazajgcymi
Tytuk:|; przetrwatymi objawami negatywnymi, u ktérych nie wystepuja objawy
depresyjne

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestac przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bgdZ przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwiazku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosbg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego dokumentu  za poSrednictwem ePUAP _lub poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfiliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie¢ i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: prof. dr hab. n. med. Jerzy Samochowiec

Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z p6Zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)

3 0 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6Zn. zm.)
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¥ Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osoéb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozycius:

-

v

nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z p6zn. zm.),

zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z p6zn. zm.), t;.:

-

petnienie funkcji czionka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob6w medycznych;

petnienie funkcji cztonka organéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzgcych dziatalno$é
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegély, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wsp6lnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie
zwiezly.

Jerzy Samochowiec otrzymat finansowanie uczestnictwa w konferencjach ECNP oraz EPA od firm:

Angelini, Lundbeck, Janssen, Gedeon Richter, Polfa Tarchomin.

Otrzymat honoraria jako wyktadowca od firm: Adamed, Krka, Lundbeck, Servier, Angelini, Janssen,

Gedeon Richter, Polfa Tarchomin, Bausch, Pfizer Upjohn, Zentiva.
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Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

W ostatnich latach wyraznie wzrosta potrzeba wskazania skutecznej farmakoterapii w
leczeniu objaw6éw negatywnych schizofrenii, ktére obok deficytéw poznawczych sg
gibwnym powodem ztego funkcjonowania chorych w codziennym zyciu np. ich
przewlekiej niezdolno$ci do pracy. Raport "Schizofrenia perspektywa spoteczna.
Sytuacja w Polsce" wskazuje, ze 58% os6b chorych na schizofrenie jest na rencie,
aktywnych zawodowo jest tylko 19% osdb.

Schizofrenia z przewazajgco negatywnymi objawami to "ciche" narastanie objawéw
choroby. Ta grupa chorujgcych na schizofrenie jest dotknieta dodatkowo najbardziej
jaskrawo wyrazonym obszarem ubdstwa, bezdomnosci, zapomnienia i
wspotuzaleznien. Dlatego uwazamy, ze rozszerzanie dostepnosci (refundacja)

leczenia o kariprazyne jest jak najbardziej uzasadnione.

W nawigzaniu do skierowanej prosby o doprecyzowanie charakterystyki populacji
pacjentébw z pierwotnymi, przewazajgcymi i przetrwatymi objawami negatywnymi
schizofrenii odniose sie do wybranych aspektéw funkcjonowania pacjenta w
chorobie, a takze zagadnier klinicznych w tym obszarze.

W ostatnich latach wyraznie wzrosta potrzeba wskazania skutecznej farmakoterapii w
leczeniu objawéw negatywnych schizofrenii. Wobec niezwykle ograniczonej liczby
badan oceniajgcych leki przeciwpsychotyczne w tej populacji chorych, Polskie
Towarzystwo Psychiatryczne uznato, iz niezbedne jest stworzenie stosownych
rekomendacji dotyczacych postepowania w przypadku chorych z objawami
negatywnymi schizofrenii.

W 2019 roku przygotowano Rekomendacje dotyczace leczenia schizofrenii z
objawami negatywnymi. W Rekomendacjach tych wskazano praktyczny algorytm
postepowania farmakoterapeutycznego w schizofrenii z objawami negatywnymi w
zaleznosci od stwierdzonych kryteriéw diagnostycznych oraz czasu trwania choroby.
W przypadku chorych wykazujgcych petne spektrum objawéw negatywnych opcje
terapeutyczne, ktére mogg by¢ zastosowane obejmujg amisulpryd, arypiprazol,
kwetiapine, klozapine, lurazydon, olanzapine, paliperidon, rysperydon, sertindol i
ziprazidon (wymieniono w kolejnosci alfabetycznej)

Zadna z wymienionych opcji terapeutycznych nie jest rekomendowana jako leczenie

pierwszego wyboru. Firma Gedeon poréwnata swéj lek z 3 najczesciej stosowanymi




w poréwnaniach lekami Il generacji olanzapina, riseridon, kwetiapinawe i aripiprazol
do ktérego majg poréwnanie bezposrednie.

Amisulpryd redukuje objawy negatywne ale gtéwnie dzieki badaniom w poréwnaniu z
haloperidolem metaanaliza Leuchta ( Lancet 2019) .

Zatem w przypadku chorych z przewazajacymi i przetrwatymi objawami w opinii PTP,
nalezy zastosowac kariprazyne.

Kariprazyna jako jedyny lek spo$réd ocenianych przez PTP posiada badanie kliniczne
potwierdzajgce jego istotng statystycznie przewage nad innym lekiem Il generacii (t;.
rysperydonem) w populacji chorych z przewazajgcymi i przetrwatymi objawami
negatywnymi, u ktorych taki stan kliniczny utrzymywat sie od co najmniej 6 miesiecy.
Z badania tego wykluczano chorych z wtérnymi objawami negatywnymi,
spowodowanymi  zaburzeniami  depresyjnymi i  polekowymi  objawami
parkinsonowskimi, dlatego mozna wnioskowa¢, ze analizowany lek w istotnym
stopniu wptywa na redukcje nasilenia pierwotnych objawéw negatywnych.
Kariprazyna wykazuje takze korzystny profil bezpieczenstwa.

W przypadku pozostatych lekéw, zalecanych w terapii petnego spektrum objawow
negatywnych, dowody kliniczne dla populacji z przewazajgcymi (predominant) lub
znaczacymi (prominent) objawami negatywnymi sg niezwykle ograniczone. W
przypadku tych lekéw dowody z badan klinicznych opisujg najczesciej wptyw leku na
redukcje nasilenia objawéw negatywnych w populacji ogéinej chorych na schizofrenie,
u ktérych dominujg objawy pozytywne, i nie jest pewne, czy wptyw leczenia na objawy
negatywne nie jest zwigzany w wiekszym stopniu z redukcjg nasilenia objawéw
pozytywnych czy tez wptywem innych czynnikéw.

Dlatego tez w opinii PTP w standardach farmakoterapii schizofrenii z objawami
negatywnymi powinno si¢ wyrozni¢ dwie populacje chorych: pacjentéw z objawami
negatywnymi oraz pacjentow z przewazajgcymi i przetrwatymi objawami
negatywnymi. Kariprazyna zostata wskazana jako jedyny lek w terapii schizofrenii z

przewazajgcymi i przetrwatymi objawami negatywnymi.

W 2019 roku opublikowano wyniki przeprowadzonego w Polsce badania
epidemiologiczno-spotecznego, dotyczacego schizofrenii z przewazajgcymi i
przetrwatymi objawami negatywnymi®.

Whioski autoréw badania nie budzg zastrzezen w odniesieniu do przedstawionych

danych epidemiologicznych, profilu chorych z przewazajgcymi objawami

& Wrébel Katarzyna, Szulc Agata; Schizofrenia z przewazajgcymi objawami negatywnymi 2019 —
badanie epidemiologiczno-spoteczne w Polsce Psychiatry 2019; 16, 3: 107-113



negatywnymi. Réwniez udzialy procentowe chorych, stosujgcych poszczegélne leki
przeciwpsychotyczne w tej populacji chorych wydajg sie by¢ zgodne z tym, jak
stosowane sg one w praktyce klinicznej. Kariprazyna jest lekiem w Polsce
nierefundowanym, dlatego tez aktualnie u chorych z przewaga objawow negatywnych
stosuje si¢ dostepne i refundowane leki przeciwpsychotyczne, gtéwnie Il generacji,
przy czym jak podkreslono, leki te nie posiadajg wiarygodnych dowodéw naukowych
potwierdzajgcych ich korzystny wplyw w leczeniu chorych z przewazajgcymi
objawami negatywnymi. Sg one stosowane z uwagi na brak innych, celowanych

terapii takich jak, np. kariprazyna.

Objawy negatywne schizofrenii sg powaznym problemem klinicznym. Zgodnie z
wynikami badan z réznych o$rodkéw uwaza sie, ze pacjenci z przewazajgcymi i
przetrwatymi objawami negatywnymi, w poréwnaniu z pozostatymi chorymi na
schizofrenig¢, majg gorsze rokowanie i sg czesciej oporni na leczenie. U chorych tych
wystepuje m.in. diuzszy czas hospitalizacji psychiatrycznych, wieksze ryzyko
samobdjstw, bezdomnos$ci, uzaleznienia od alkoholu i uzywania szkodliwych

substancji psychoaktywnych, utrata relacji i wykluczenie spoteczne.

PTP objeto w 2019 roku patronatem raport pt: ,Schizofrenia z objawami negatywnymi.
Obcigzenie chorobg pacjentéw i ich bliskich”. W raporcie tym podkreslono, iz to
wiasnie objawy negatywne, a nie wytworcze odciskajg na chorym silniejsze pietno, w
konsekwencji wplywajgc negatywnie na system ochrony zdrowia. Sg one istotne ze
wzgledow spotecznych i ekonomicznych, poniewaz naktadajg sie na siebie. Objawy
negatywne i ich nasilenie czgsto ma zwigzek z pogorszeniem statusu spotecznego i
zawodowego chorego. Objawy te dodatkowo wplywajg na zdolno$¢ do jego
samodzielnego funkcjonowania. W konsekwencji, chorzy wymagajg catodobowe;j
opieki, ktérg zazwyczaj sprawuje ich rodzina, rezygnujgca z wiasnej pracy
zawodowej. Jak wynika z raportu, prawie 70% pacjentow ze schizofrenig z
przewazajgcymi i przetrwatymi objawami negatywnymi, przebywa na rencie z tytutu
niezdolnosci do pracy. Tylko 6% pacjentéw przebywa na rencie z innego tytutu,
niezwigzanego ze schizofrenia.

Poniewaz w Polsce terapia o udowodnionej skutecznosci w leczeniu chorych z
przewazajgcymi i przetrwalymi objawami negatywnymi nie jest finansowana ze
$rodkéw publicznych, nalezy uznag¢, ze wérdd tej grupy chorych mamy do czynienia z
istotng, niezaspokojong potrzebg medyczng. Dlatego z olbrzymig nadziejg
odnotowali$my fakt, ze realizowane jest zlecenie dotyczace przygotowania analizy
weryfikacyjnej AOTMIT, stanowiska Rady Przejrzystosci i rekomendacji Prezesa
Agenciji dla leku Reagila, cariprazine, kapsutki twarde, 1,5 mg, 28 kaps., kod EAN:
05909991337056; Reagila, cariprazine, kapsutki twarde, 3 mg, 28 kaps., kod EAN:
05909991337155; Reagila, cariprazine, kapsutki twarde, 4,5 mg, 28 kaps., kod EAN:




05909991337230, we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentéw ze schizofrenig z
pierwotnymi, przewazajgcymi i przetrwatymi objawami negatywnymi, u ktorych nie
wystepujg objawy depresyjne. Po wnikliwym zapoznaniu sie z Analizg Weryfikacyjng
dla kariprazyny, dostepnej w ramach Biuletynu Informacji Publicznej zauwazylismy
kilka istotnych niescistosci, moggcych mie¢ wplyw na ostateczne wnioski co do jej
skutecznosci i bezpieczenstwa, i w konsekwencji optacalnosci dla systemu opieki
zdrowotnej w Polsce. Warto wyjasni¢ kwesti¢ braku poréwnania wnioskowanej terapii
z olanzaping, arypiprazolem, amisulprydem lub innymi lekami przeciwpsychotycznymi
Il generacji w szerszej populacji, tj. populacji pacjentéw ze schizofrenig, w ktérych
uwzgledniono oceng wptywu terapii na obecno$¢ objawéw negatywnych.
Poréwnywanie efektéw leczenia kariprazyng u chorych, z przewazajgcymi objawami
negatywnymi, wzgledem ogélinej populacji chorych na schizofrenie jest niewtasciwe
metodologicznie. Poréwnanie takie nie odpowie bowiem na watpliwos¢, czy dany lek
wplywa na objawy negatywne (zwlaszcza objawy pierwotne) schizofrenii, czy tez
poprawa w zakresie objawow negatywnych jest jedynie konsekwencjg wptywu leku
na inne objawy schizofrenii, np. pozytywne czy depresyjne. Dodatkowo, profil chorych
na schizofrenig, u ktérych wystepujg objawy negatywne, niezaleznie od nasilenia
objawow pozytywnych, jest odmienny od tych ze schizofrenig z przewazajgcymi i
przetrwatymi objawami negatywnymi. Z tego powodu w opracowanych przez PTP
standardach farmakoterapii schizofrenii z objawami negatywnymi wyréznia sie dwie
odmienne populacje chorych: chorych z objawami negatywnymi oraz chorych z
przewazajgcymi i przetrwatymi objawami negatywnymi. Wskazane grupy chorych
poza ogolnym obrazem klinicznym réznig sie rowniez pod wzgledem zaktadanych
celéw leczenia. Objawy negatywne w wiekszym zakresie niz objawy wytworcze,
odpowiadajg za pogorszenie funkcjonowania chorego, dlatego tez w przypadku
chorych z przewazajgcymi objawami negatywnymi wazny jest powré6t chorego do
prawidtowego funkcjonowania. W przypadku objawéw pozytywnych farmakoterapia
ma na celu gtownie zmniejszenie nasilenia objawéw psychopatologicznych.
Poréwnawcza ocena opcji terapeutycznych na podstawie danych dla chorych z
przewazajgcymi, przetrwatymi objawami negatywnymi wzgledem szerszej populaciji
tj. populacji pacjentéw ze schizofrenig, jest nieuzasadniona merytorycznie.

W opublikowanym w 2020 roku opracowaniu pt. Leki przeciwpsychotyczne Il
generacji w terapii objawéw negatywnych schizofrenii’ autorzy wskazujg, iz
piSmiennictwo dotyczgce oceny skutecznosci réznych lekéw przeciwpsychotycznych
Il generacji w leczeniu objawdw negatywnych jest niejednorodne, ocena objawéw
negatywnych jest oparta o rézne kryteria, dotyczy réznorodnych grup pacjentéw,

7 Agata Szulc, Leki przeciwpsychotyczne Il generaciji w terapii objawow negatywnych schizofrenii,
Psychiatria 2020;17(3):134-144



ktérzy najprawdopodobniej w zréznicowany sposéb reagujg na badane leki, w
zaleznosci od tego, czy wykazujg znaczace, przewazajgce lub przewazajgce i
przetrwate objawy negatywne. Zdecydowana wiekszo$¢ badan dotyczy ogdinej
populacji chorych na schizofrenie. W zwigzku z tym ocena tych badan i ich
poréwnanie miedzy sobg jest praktycznie niemozliwe. Wybér leku
przeciwpsychotycznego Il generacji, ktéry wykazywatby zdecydowang przewage w
leczeniu objawéw negatywnych nad innymi, jest rowniez trudny.

W przedstawionym w tym opracowaniu przegladzie literatury dla badan
randomizowanych bezposrednio poréwnujgcych kluczowe leki przeciwpsychotyczne
Il generacji stosowane w leczeniu objawéw negatywnych wykazano, ze badania
kliniczne cechowaly sie ograniczong wiarygodnoscia w zakresie mozliwosci
wnioskowania o bezposrednim wplywie lekéw na objawy negatywne. Wedtug autorow
publikacji przyczyne takiego stanu rzeczy nalezy upatrywa¢ m.in. w tym, iz w
badaniach tych nie korygowano uzyskiwanych efektow o czynniki zakiocajgce,
ktorych wptyw na objawy negatywne zostat potwierdzony.

Analiza tresci Analizy Weryfikacyjnej pozwala wnioskowaé, ze uwagi w zakresie
wyboru terapii, z ktérymi powinno zosta¢ wykonane poréwnanie zostaty przeniesione
z gruntu analizy klinicznej réwniez do czesci dotyczacej analizy ekonomicznej. Z
perspektywy klinicystéw nie jest mozliwa ocena zasadno$ci wiekszosci uwag w tej
czesci AWA, niemniej jednak kluczowe jest zwrécenie uwagi na jedng kwestie. W
sytuacji, w ktorej dostepne jest poréwnanie na podstawie badania randomizowanego
z rysperydonem i jednoczes$nie nie mozna wnioskowac o przewadze, innego z lekow
przeciwpsychotycznych |l generacji w populacji z przewazajagcymi objawami
negatywnymi, takie dowody wydajg sie wystarczajgce, a efekt uzyskany u chorych
leczonych rysperydonem mozna z niewielkim ograniczeniami ekstrapolowa¢ na inne
terapie stosowane w praktyce klinicznej. Takie rozumowanie wydaje sie byé
obcigzone mniejszym biedem, niz poréwnywanie wynikéw dla populacji z
przewazajgcymi objawami negatywnymi do populacji ogéine;.

W Polsce u chorych z przewazajacymi objawami negatywnymi schizofrenii wystepuje
znaczna, niezaspokojona potrzeba medyczna. W przeciwienstwie do reszty oséb
cierpigcych na schizofrenie, grupa pacjentéw z przewazajgcymi i przetrwatymi
objawami negatywnymi ma gorsze rokowanie, a chorzy ci sa takze czesciej oporni na
leczenie. Ze wzgledu na specyfike objawdw, pacjenci ci raczej niechetnie korzystajg
z dostepnych mozliwosci pomocy. Zmiana systemu lecznictwa i opieki nad pacjentem
w ramach Centréw Zdrowia Psychicznego w przypadku oséb z przewagg objawéw
negatywnych jest szczegoélnie obiecujgca. Aby jednak pacjent tam trafit, niezbedne
jest uruchomienie jego proceséw wolicjonalnych, poprzez wiasciwg farmakoterapie.

Obecnie dostepne leki wykazujg niewystarczajgcg skuteczno$¢ w zakresie




znoszenia objawdw negatywnych, dlatego chorzy Ci sg leczeni suboptymalnie.
Nowoczesne i wczesne leczenie schizofrenii, ukierunkowane na likwidacje objawéw
negatywnych powinno by¢ zatem priorytetem. Eksperci i pacjenci oczekujg dostepu
do nowych, skutecznych i bezpiecznych lekéw. Kariprazyna jest skuteczng i
bezpieczng opcjg terapeutyczng, ktéra w znaczacy sposéb wplywa na przebieg
schizofrenii z przewazajgcymi i przetrwatymi objawami negatywnymi. Nalezy
pamietac, iz dostep do nowoczesnego leczenia jest kluczowy w skutecznym leczeniu
schizofrenii i wystepujgcych w jej przebiegu objawéw negatywnych, ktére bardzo
silnie oddziatujg na zdolno$¢ pacjentow, bedacych czesto miodymi ludzi, do
samodzielnego funkcjonowania, prowadzenia zycia rodzinnego, czy mozliwos¢
podejmowania pracy zawodowej. W zwigzku z powyzszym cztonkowie PTP majg
nadzieje, iz niniejsze Stanowisko zostanie uwzglednione w procesie refundacyjnym
dla kariprazyny.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogéinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogdinych.

8 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdzn. zm.)




¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze sSrodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.
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