Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 109/2021 z dnia 13 wrzesnia roku
w sprawie oceny leku Latuda (lurazydon) we wskazaniu: leczenie
schizofrenii u mtodziezy w wieku od 13. roku zycia

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych:
e Latuda (lurazydon), tabletki powlekane, 18,5 mg, 28 tabl., kod GTIN:
05909991108670,

e latuda (lurazydon), tabletki powlekane, 37 mg, 28 tabl., kod GTIN:
05909991108762,

e Latuda (lurazydon), tabletki powlekane, 74 mg, 28 tabl., kod GTIN:
05909991108878,
we wskazaniu: leczenie schizofrenii u mtodziezy w wieku od 13. roku zycia, jako
leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie ich bezptatnie.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Latuda jest nowoczesnym lekiem przeciwpsychotycznym finansowanym w Polsce
do leczenia dorostych chorych ze schizofreniq. Procedowany wniosek dotyczy
rozszerzenia refundacji na mtodziez w wieku od 13. roku zycia.

Dowody naukowe

Wyniki przeglgd systematycznego z metaanalizqg sieciowq badan RCT
opublikowanych w jezyku angielskim (Arango 2019) wskazujq, ze skutecznosc
lurazydonu  jest porownywana do  wiekszosci  pozostatych  lekow
przeciwpsychotycznych drugiej generacji, natomiast lurazydon ma korzystniejszy
profil bezpieczenstwa od wiekszosci pozostatych lekow w zakresie powodowania
przyrostu masy ciata i wydtuzenia odstepu QTc. Gtownym ograniczeniem analizy
klinicznej wnioskodawcy jest brak badan bezposrednio pordwnujgcych
skutecznosc i bezpieczenstwo lurazydonu w leczeniu schizofrenii u mtodziezy
w wieku 13-17 lat ze wskazanymi przez wnioskodawce komparatorami (ARI, OLA,
RIS, QUE). Ponadto, ograniczenia analizy z heterogenicznosci badan wtgczonych.

Nie jest to Zzadnq miarq terapia przetomowa.
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Problem ekonomiczny

Terapia jest efektywna kosztowo. Stosowanie Latudy w miejsce terapii

standardowej jest droisze. Oszacowany ICUR dla poréwnania z wynidst
/QALY w perspektywie NFZ i /QALY w perspektywie wspdlnej.

Wartosci te znajdujq sie progu ustawowego.

Analiza wptywu na budzet jest bardzo niepewna z uwagi na trudng do oceny

dynamike rynku wielu lekow przeciwpsychotycznych w tej populacji.

Prognozowany zwiqgzany
Z finansowaniem terapii lurazydonem w populacji docelowej analizy wyniesie
w | roku oraz w Il roku refundacji, z kolei wydatki catkowite

z perspektywy wspdlnej w | roku oraz w Il roku
refundacji.
Gtodwne arqumenty decyzji

J Refundacja w populacji dorostej;

. Skutecznosc kliniczna wykazana w wartosciowych badaniach;

J Efektywnosc kosztowa,

. Maty wptyw na budzet ptatnika.

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. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021 r.,, poz. 1285, z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr:
0T.4230.13.2021 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Latuda (lurazydon) we wskazaniu: leczenie schizofrenii u
mtodziezy w wieku od 13. roku zycia”; data sporzadzenia opracowania: 2 wrzesnia 2021 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Angelini Pharma Polska Sp. z
0.0.)

o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Angelini Pharma Polska
Sp. z0.0.).



