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Wniosek o objęcie refundacją leku Spravato (esketamina) w ramach programu
Iekowego: „Leczenie chorych na depresję Iekooporną esketaminą
(ICD-10: F33.1, F33.2)”

  

           

  

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypełnioną i własnoręcznie podpisaną Deklaracją Kontiiktu Interesów (pkt. 1)
należy złożyć w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bądz' przesłać przesyłką kun'erską albo pocztową na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest również przesłanie n___p_L____(_aadres oczt elektroniczne: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypełnioną Deklaracją Konfiiktu Interesów (pkt. 1) podpisaną za pomocą
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi można zgłaszać w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT bądź przesłane na adres poczty elektronicznej:
sekretan'at@aotm.gov.pl po upływie tego terminu nie będą rozpatrywane.

W związku z obowiązującym stanem epidemii wprowadzonym rozporządzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogłoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z późn. zm.), w przypadku zamiaru przesłania uwag
wraz z Deklaracją Konfliktu Interesów przesyłką kurierską albo pocztową na adres siedziby
Agencji, _LLw—eracamsi z u rze'm rośb o dodatkowe rzekazanie skanu lub zd' cia
LL_g____—L_—L__tj%1_odisaneodokumentu za os'rednictwem ePUAP lub ocz elektroniczne':
s___@__g__Lekretariataotm. ov. !.

___g___g__j____—ę_ą_L__—UWAGA! Złoszone uwai i deklarac'a konfliktu interesów bd ubl/kowane w BIP AOTMiTQ.

1. Deklaracja o konflikcie interesów (DKI)3 — do wypełnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imię |' nazwisko osoby składającej DKI dotyczącej złożenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

prof. dr hab. n. med. Marcin Wojnar

Dotyczy wniosku/ów będącego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystos'ci o objęcie refundacją

leku Spravato (esketamina) w ramach programu lekowego: „Leczenie chorych na depresję

Iekooporną esketaminą (ICD-10: F33.1, F33.2)"

Czego dotyczy DKI4:

 

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia
żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz.U. z 2021 r., poz. 523, z późn. zm.)
2 zgodnie z art. 315 ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków
publicznych (Dz. z 2021 r., poz. 1285. z późn. zm.)

3 o której mowa w art. 31 5 ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej rt'nansowanych ze
środków publicznych (Dz. z 2021 r., poz. 1285, z póżn. zm.)
" zaznaczyć tylko 1 pole
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Oświadczam, że w stosunku do mnie mojego małżonka/mojej małżonki, mojego zstępnego
lub wstępnego w linii prostej, osoby, z którą/osób, z którymi pozostaję we wspólnym pożyciu5:

|_” n___giezachodz okoliczności określone w art. 315 ust. 8 ustawy o śm'adczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze środkówpublicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398),

'— wchodz okoliczności określone wart. 31s ust. 8 ustawy o sm"adczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze środków publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398), tj.:

'— pełnienie funkcji członka organów społ'ki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy
prowadzącego działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem
spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym;

'— pełnienie funkcji członka organu społ'ki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy
prowadzącego działalność gospodarczą w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków,
s'rodko'w spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych;

[— pełnienie funkcji członka organów społ'dzielni, stowarzyszeń lub fundacji prowadzących
działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym
specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą
wzakresie doradztwa związanego z refundacją leko'w, środków spożywczym specjalnego
pmeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych;

'— posiadanie akcji lub udziałów w społ'kach handlowych prowadzących działalność gospodarczą
wzakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia
zyw'ieniowego, wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą w zakresie doradztwa
związanego z refundacją leków, środko'w spożywczym specjalnego przeznaczenia
zyw'ieniowego, wyrobów medycznych, oraz udziałów w społ'dzielniach prowadzących działalność
gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego
przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą w zakresie
doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego przeznaczenia
zyw'ieniowego, wyrobów medycznych.

'— prowadzenie działalności gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem
spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalności
gospodarczej w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, s'rodko'w spożywczym
specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych.

Proszę podać szczegoł'y, które Pani/Pan uzna za niezbędne, oraz nazwy podmiotów, z którymi wiążą
Panią/Pana (małżonka/małżonkę, zstępnych lub wstępnych w linii prostej lub osoby z którymi pozostaje
Pan/Pani we wspólnym poz'yciu) relacje powodujące konflikt interesów. Opis powinien być możliwie
zwięzły.

Jestem świadoma/y odpowiedzialności karnej za złożenie fałszywego oświadczenia.

__wąDataskładania |' odis osob składa'ce' DKI

16.03.2022 ...............................................................

5 niepotrzebne skreślić



Wyrażam zgodę na gromadzenie, przetwarzanie |' udostępnianie danych osobowych
zawartych w DKI których podstawa przetwarzania nie wynika z wypełnienia obowiązku
prawnego ciążącego na AOTMiT w celu identyfikacji konfliktu interesów zgodnie
z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego |' Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych
osobowych |' w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46NVE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
22016 r.119.1).

___Mataskładania |' odis osob składa'ce' DKI

1 6.03.2022 ...............................................................



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

N umer*
(rozdziału,

tabeli, wykresu,
strony)

Depresja lekooporna stanowi znaczące wyzwanie w praktyce klinicznej w
psychiatrii i niesie ze sobą liczne konsekwencje dla osoby chorej. Aktualnie
leczenie depresji Iekoopornej w Polsce dostosowywane jest indywidualnie do
pacjenta z wykorzystaniem dostępnych leków przeciwdepresyjnych, głównie
SSRI lub SNRI oraz nielicznych leków normotymicznych lub
przeciwpsychotycznych. Ze względu jednak na ograniczoną pulę dostępnych
leków i podobny mechanizm działania (wpływ na układ serotoninergiczny lub
noradrenergiczny), każda kolejna terapia ma coraz mniejszą skuteczność i
trudniej jest uzyskać oczekiwany u pacjenta efekt terapeutyczny, co w
konsekwencji może prowadzić do długotnrvałego pogorszenia stanu zdrowia
pacjenta, skutkujące zagrożeniem życia.

Esketamina jest lekiem, dzięki któremu nastąpił przełom w leczeniu depresji
Iekoopornej. Jej mechanizm działania jest odmienny od dostępnych leków
przeciwdepresyjnych i polega na bezpośrednim wpływie na układ
glutaminergiczny w OUN. Przeprowadzone randomizowane badania kliniczne
(przedstawione także w analizie weryfikacyjnej) wskazują na
niekwestionowaną skuteczność esketaminy, zarówno w zakresie poprawy
stanu psychicznego ocenianego w skali depresji MADRS, jak również w
zakresie osiągnięcia stabilnej remisji czy też zmniejszenia ryzyka nawrotu
choroby. Ponadto wyniki badań wskazują na korzystny profil bezpieczeństwa
esketaminy.

Uwaga
ogólna

W ramach niniejszej analizy weryfikacyjnej przedstawione zostały stanowiska
kilku ekspertów klinicznych, wtym opinia Konsultanta Krajowego w dziedzinie
psychiatrii, prof. dr hab. Piotra Gałeckiego. W pełni podzielam przestawione
przez niego stanowisko, w tym również szacowaną liczbę pacjentów, którzy
będą leczeni esketaminą po objęciu refundacją.

Refundacja leku w ramach programu Iekowego stanowić będzie znaczący
postęp w dziedzinie psychiatrii, gdyż obecnie nie funkcjonuje wtym obszarze
żaden program Iekowy. Dostępność esketaminy w tym trybie pozwoli na
skierowanie leczenia do najbardziej potrzebujących pacjentów oraz umożliwi
systematyczne monitorowanie postępów terapii.

Warto także zaznaczyć, że ze względu na konieczność wdrożenia tego
rozwiązania w wielu ośrodkach, liczba pacjentów która skorzysta z leczenia w
pien/vszych latach refundacji będzie ograniczona i nie powinna w nadmiernym
stopniu obciążać budżetu płatnika publicznego. 

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnoszą się wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogólnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy6

6 analizy, o których mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych
(Dz.U. z 2020 r., poz. 357, z późn. zm.)



8. Uwagi do analizy klinicznej

N umer*
(rozdziału,

tabeli, wykresu,
strony)

 

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogólnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziału,

tabeli, wykresu,
strony)

 

* Umoz'liwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogólnych.

c. Uwagi do analizy wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do
finansowania świadczeń ze środków publicznych

N umer*
(rozdziału,

tabeli,
wykresu,
strony)

 

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogólnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

N u mer*
(rozdziału,

tabeli, wykresu.
strony)

 

* Umoz'liwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogólnych.


