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Rekomendacja nr 91/2022
z dnia 20 wrzesnia 2022 r.

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny produktu leczniczego Vivitrol
(naltrekson o przedtuzonym uwalnianiu)
we wskazaniu: zaburzenia psychiczne i zaburzenia zachowania
spowodowane uzywaniem alkoholu (F10),

w tym zespot uzaleznienia

Prezes Agencji nie rekomenduje wydawania zgdd na refundacje produktu leczniczego Vivitrol
(naltrekson o przedtuzonym uwalnianiu) we wskazaniu: zaburzenia psychiczne i zaburzenia
zachowania spowodowane uzywaniem alkoholu (F10), w tym zesp6t uzaleznienia.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, dostepne dowody naukowe,
wytyczne kliniczne, uwaza za niezasadne finansowanie ze srodkdw publicznych leku Vivitrol.

Uwzgledniono wyniki analizy klinicznej, do ktérej wtgczono publikacje Murphy 2022. W przegladzie
wskazano na korzysci ze stosowania terapii — zaobserwowano zmniejszenie liczby dni, w ktdrych
uczestnicy spozywali alkohol oraz zmniejszenie liczby dni, w ktérych uczestnicy spozywali duzo
alkoholu w grupie pacjentéw leczonych naltreksonem o przedtuzonym uwalnianiu w poréwnaniu
z grupg, ktdra otrzymata placebo. Rdznice byty istotne statystycznie, lecz odnosity sie do stosunkowo
niewielkiej liczby uzyskanych dni bez alkoholu (odpowiednio 2 dni i 1,2 dnia).

Dodatkowo czes¢ badan wigczonych do przegladu byta przeprowadzona na subpopulacjach
odbiegajacych od populacji analizowanej. Brak jest tez dowoddéw dla okresu obserwacji powyzej
6 miesiecy, a dawkowanie zastosowane w 2 badaniach rdznito sie od dawkowania zarejestrowanego
w analizowanym wskazaniu.

Jednoczesnie w badaniu Malone 2019 nie wykazano rdznic istotnych statystycznie pomiedzy
naltreksonem o przedtuzonym uwalnianiu a naltreksonem w postaci tabletek.

Oszacowany 6-miesieczny koszt leczenia jednego pacjenta naltreksonem o przedtuzonym uwalnianiu
wynidstby ok. 45 tys. zt.

W zwigzku z powyiszym, zebrane w procesie oceny informacje uznano za niewystarczajace,
by uzasadni¢ klinicznie i kosztowo wydawanie zgdd na refundacje leku Vivitrol (naltrekson
o przedtuzonym uwalnianiu) w analizowanym wskazaniu.
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Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego:

e Vivitrol (naltrekson), zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu, 380 mg,

we wskazaniu: zaburzenia psychiczne i zaburzenia zachowania spowodowane uzywaniem alkoholu
(F10), w tym zespdt uzaleznienia, na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z2022r., poz. 463, z pdzn. zm.).

Dotychczas nie wydano zgdd na refundacje wnioskowanego produktu leczniczego.
Problem zdrowotny

Wyrdznia sie dwa podstawowe wzory spozywania alkoholu powodujgce powazine zagrozenia
i konsekwencje zdrowotne — picie szkodliwe oraz uzaleznienie. Sg to zaburzenia zwigzane z uzywaniem
alkoholu. Oba wymagajg interwencji. Wazna jest prawidtowa ich identyfikacja, gdyz na jej podstawie
nalezy oprzeé sposdb pomocy i leczenia: jej cele, czas trwania i metody.
e Picie szkodliwe — wzdr spozywania alkoholu, ktéry powoduje szkody zdrowotne, fizyczne,
psychiczne, psychologiczne lub spoteczne, przy czym nie wystepuje uzaleznienie od alkoholu.
W rozpoznaniu picia szkodliwego nie bierze sie pod uwage pojedynczego epizodu
intensywnego picia, czy pojedynczej szkody. Rozpoznanie opiera sie na zjawiskach
zachodzacych w ciggu co najmniej miesigca lub wystepujacych w sposdb powtarzajacy sie
w ciggu ostatnich 12 miesiecy.

e Uzaleznienie od alkoholu — zaburzenie bedace nastepstwem dtugotrwatego szkodliwego
spozywania alkoholu. W uzaleznieniu spozywanie alkoholu uzyskuje zdecydowane
pierwszenstwo przed innymi zachowaniami, ktére wczesniej stanowity dla danej osoby
priorytet. Spozycie alkoholu nawet po bardzo dtugim okresie abstynencji moze wyzwalaé
zjawisko gwattownego nawrotu objawoéw zespotu uzaleznienia.

Analiza danych NFZ wykazata, ze ogdétem rozpoznanie F10 (Zaburzenia psychiczne i zaburzenia
zachowania spowodowane uzywaniem alkoholu) wraz z podkodami w pozycji rozpoznania gtéwnego
lub wspétistniejgcego w trakcie realizacji co najmniej jednego swiadczenia sfinansowanego ze srodkéw
publicznych zostato sprawozdane u 1,24 min pacjentédw w latach 2014-2021. Najwiekszg populacje
sprawozdano w roku 2019, kiedy faczna roczna liczba pacjentéw wyniosta niemal 315 tys.

W odniesieniu do zmian populacji oszacowano rowniez wskaznik chorobowosci przeliczajac liczbe
diagnozowanych pacjentéw na 100 000 ludnosci catkowitej. Wykazano, ze w ostatnim w petni
sprawozdanym roku (2021 rok), wspodtczynnik epidemiologiczny chorobowosci F10 wynidst
753,40 przypadkdéw / 100 000 ludnosci.

Szacuje sie, ze naduzywanie alkoholu skraca zycie $rednio o 16 lat:

¢ alkohol powoduje wiele chordb i zmienia ich obraz, stwarzajgc problemy diagnostyczne,

e osoby uzaleznione pdzniej zgtaszajg sie do lekarza — czesto mimo koniecznosci nie podejmuja
leczenia chordb somatycznych lub leczg sie niesystematycznie,

¢ alkohol zmniejsza skutecznos¢ rutynowej terapii wielu choréb,
¢ alkohol zwieksza liczbe wypadkdéw (rowniez ze skutkami Smiertelnymi),

¢ ryzyko popetnienia samobdjstwa przez osoby uzaleznione jest 3-9 razy wieksze w pordwnaniu
ze stwierdzanym wsréd abstynentow,



Rekomendacja nr 91/2022 Prezesa AOTMIT z dnia 20 wrzesnia 2022 r.

e zatrucia alkoholem bywajg Smiertelne.

Ponadto naduzywanie alkoholu sprzyja wystepowaniu zakazen. Z powodu wyniszczenia organizmu
i czestej obecnosci chordb wspodtistniejgcych uktad odpornosciowy oséb uzaleznionych nie funkcjonuje
prawidtowo. Czesciej obserwuje sie u nich zapalenie ptuc, gruzlice, wirusowe zapalenia watroby,
a takze choroby autoimmunologiczne, z ktérych najczestsza jest tuszczyca.

Alternatywna technologia medyczna

Zgodnie z aktualnym obwieszczeniem Ministra Zdrowia, farmakologiczne opcje terapeutyczne
we wskazaniach zwigzanych z leczeniem zaburzen psychicznych i zachowarn spowodowanych
uzywaniem alkoholu, w tym zespotu uzaleznienia, nie sg refundowane.

W Polsce dostepne sg produkty lecznicze zawierajgce akamprozat, naltrekson (posta¢ doustna)
i nalmefen, tj. substancje wymieniane w wytycznych jako leczenie pierwszej linii.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Naltrekson jest antagonistg opioidowym o najwiekszym powinowactwie do receptora opioidowego L.
Naltrekson wykazuje niewielkg aktywnosc lub jej brak jako agonista opioidowy.

Poza wtasciwosciami blokowania opioiddw, naltrekson ma niewielkie dziatanie ogdlnoustrojowe.
Powoduje jednak zwezenie Zrenicy poprzez nieznany mechanizm.

Vivitrol jest wskazany w:

¢ |eczeniu uzaleznienia od alkoholu u pacjentdw, ktdrzy sg w stanie powstrzymac sie od alkoholu
w warunkach ambulatoryjnych przed rozpoczeciem leczenia preparatem Vivitrol. Pacjenci
nie powinni aktywnie pi¢ w momencie pierwszego podania preparatu Vivitrol.

e zapobieganiu nawrotom uzaleznienia od opioidéw po przebytej detoksykacji.
Whioskowane wskazanie zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze Srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikéw dotyczgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwa¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

W ramach przeprowadzonego przegladu systematycznego odnaleziono:

e Murphy 2022 - przeglad systematyczny z metaanalizg, ktéry objat 7 randomizowanych badan
klinicznych poréwnujacych skuteczno$¢ naltreksonu w zawiesinie do wstrzykiwan
o przedtuzonym uwalnianiu z placebo. Prace obejmujg okres od stycznia 1966 roku
do wrzesnia 2019 r. Liczba pacjentéw: 1500 z 7 badan. Okres obserwacji od 2 do 6 mies.

W publikacji Murphy 2022 przyjeto, ze standardowy drink to 14 g czystego alkoholu.
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Skutecznos¢

Woptyw na liczbe dni, w ktérych uczestnicy spozywali alkohol*

Do gtdwnej analizy wtgczono 5 badan. Liczba dni, w ktérych uczestnicy spozywali alkohol, byta nizsza
02 dni w grupie pacjentéw leczonych naltreksonem w zawiesinie o przedfuzonym uwalnianiu
w poréwnaniu do grupy, ktdra otrzymata placebo i ta réznica byta istotna statystycznie.

WMD? DD = -2,0 (95% Cl: -3,4; -0,6; p=0,03)

Do analizy réznicy ryzyka nawrotu spozywania alkoholu (abstynencja na czas trwania badania)
wiaczono 3 badania. Wynik (tgczona warto$¢ RD) nie uzyskat istotnosci statystyczne;j.

Wptyw na liczbe dni, w ktdrych uczestnicy spozywali duze ilosci alkoholu®

Do gtéwnej analizy wtgczono 7 badan. Liczba dni, w ktdrych uczestnicy spozywali ,duzo alkoholu” (4
lub wiecej standardowych drinkdw w przypadku kobiet oraz 5 lub wiecej standardowych drinkow
w przypadku mezczyzn dziennie) byta o 1,2 dnia nizsza w grupie, ktéra otrzymata naltrekson
w zawiesinie o przedfuzonym uwalnianiu w poréwnaniu z grupg, ktéra otrzymata placebo i réznica
ta byta istotna statystycznie.

WMD HDD =-1,2 (95% Cl: -0,2; -2,1; p = 0,02)

Do analizy réznicy ryzyka nawrotu spozywania duzych ilosci alkoholu witgczono 4 badania. Wynik
(taczona warto$¢ RD) nie uzyskat istotnosci statystycznej.

Autorzy badania Murphy 2022 stwierdzili, iz naltrekson w zawiesinie o przedtuzonym uwalnianiu
obniza liczbe dni, w ktérych pacjenci spozywajg alkohol i liczbe dni, w ktérych uczestnicy spozywaja
duze ilosci alkoholu w poréwnaniu z placebo.

Dodatkowe informacje dotyczgce skutecznosci

Ponizej przedstawiono projekt oraz wstepne wyniki otwartego randomizowanego badania klinicznego
Malone 2019/ Malone 2019 a. W badaniu poréwnywano skutecznos$¢ naltreksonu w zawiesinie
do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu (XR-NTX) z naltreksonem w formie tabletek (O-NTX).

W badaniu brato udziat 237 dorostych pacjentéw: 117 przyjmowato naltrekson o przedtuzonym
uwalnianiu, a 120 naltrekson w tabletkach. 71% - pacjentéw to mezczyzni uzaleznieni od alkoholu .

Uzyskane wyniki nie wskazujg na istotne statystycznie réznice pomiedzy badanymi grupami:
e Liczba przyjetych podan:
o XR-NTX: 64%,
o O-NTX:67%
e Uzyskanie GCO* w 5-24 tyg.:

o 29% w grupie XR-NTX

1 DD, ang. Drinking Days, - dni, w ktérych uczestnicy spozywali alkohol
2 WMD, ang. weighted mean difference — $rednia wazona réznica w liczbie HDD oraz liczbie DD w miesigcu

3HDD, ang. Heavy Drinking Days, - liczba dni, w ktérych uczestnicy pili duzo alkoholu (4 lub wiecej standardowych
drinkéw w przypadku kobiet oraz 5 lub wiecej standardowych drinkéw w przypadku mezczyzn w ciggu dnia)

4 Good Clinical Outcome - mierzony jako abstynencja lub umiarkowane spozywanie alkoholu (<2 drinki/dziennie
w przypadku mezczyzn; <1 drink/dziennie w przypadku kobiet oraz <2 zdarzenia intensywnego picia alkoholu/
miesigc w ciggu 20 sposréd 24 tygodni badania (kwestionariusz dla pacjenta)
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o 23% w grupie 0-NTX, p=0,29.
e Srednia liczba miesiecy z GCO:
o 2,9 mies. w grupie XR-NTX
o 2,5 mies. wgrupie 0-NTX, p=0,21
e Odsetek dni, w ktérych zachowano abstynencje:
o 70% w grupie XR-NTX
o 71% w grupie 0-NTX, p=0,77)
e QOdsetek dni, w ktérych spozywano duzg ilos¢ alkoholu (HDD):
o 20% w grupie XR-NTX
o 16% w grupie O-NTX; p=0,28)
e Zmniejszenie punktacji w skali OCDS z 17,6 do 7,6 byto poréwnywalne w obu ramionach.

Autorzy wskazali, ze zebrane dowody s3g niewystarczajgce, aby ocenia¢ rdinice w zakresie
pierwszorzedowych oraz drugorzedowych punktéw koncowych raportowanych przez pacjentéw
przyjmujacych XR-NTX i O-NTX.

Dodatkowe informacje dotyczqce bezpieczeristwa
Full Prescribing Information dla produktu Vivitrol.

Zawarto specjalne ostrzezenie, ze podawanie w zbyt duzych dawkach moze uszkadzaé¢ komorki
watroby. Lek jest przeciwwskazany w ostrym zapaleniu watroby oraz w niewydolnosci watroby.

Ciezkie zdarzenia niepozgdane (SAEs), ktére mogg by¢ zwigzane z terapig lekiem Vivitrol to: ciezkie
reakcje w miejscu wstrzykniecia, eozynofilowe zapalenie ptuc, ciezkie reakcje alergiczne,
niezamierzone przyspieszenie odstawienia opioidéw, przypadkowe przedawkowanie opioidéw,
depresja oraz mysli samobdjcze.

Ograniczenia
Na wiarygodnos¢ przedstawionych wynikow majg wptyw gtéwnie nastepujgce aspekty:

e Brak wysokiej jakosci dowoddw naukowych, ktére pozwolityby na wnioskowanie
w zakresie skutecznos$ci i bezpieczeAstwa przyjmowania ocenianego produktu oraz
umozliwiajgcych poréwnanie z dostepnymi technologiami alternatywnymi w analizowanej
populacji.

¢ Celem metaanalizy Murphy 2022 byto zbadanie skutecznosci naltreksonu o przedtuzonym
uwalnianiu w leczeniu uzaleznienia od alkoholu, jednakze przyjete schematy dawkowania
roéznia sie. Ocenie poddano zarejestrowane dawkowanie (380 mg co 4 tygodnie lub raz
w miesigcu). Jednakze w dwdch sposrdd siedmiu badan wigczonych do metaanalizy,
dawka naltreksonu w zawiesinie o przedtuzonym uwalnianiu rdéznita sie
od zarejestrowanego dawkowania. W badaniu Johnson 2004 pacjentom podawano
400 mg, a w badaniu Kranzier 2004 pacjentom podawano 300 mg w pierwszym miesigcu
badania, a w nastepnych 150 mg naltreksonu w zawiesinie o przedtuzonym uwalnianiu.

¢ Do metaanalizy Murphy 2022 witgczono badania prowadzone na réznych subpopulacjach
(Pettinati 2014 - dorosli z uzaleznieniem od alkoholu i kokainy, Edelman 2019 - dorosli
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z HIV i jednoczesnym uzaleznieniem od alkoholu lub spozywajacy duze ilosci alkoholu,
Springer 2017 - dorosli wiezniowie z HIV i jednoczesnym uzaleznieniem od alkoholu).

e Na wyniki metaanalizy Murphy 2022 majg wptyw wyniki dwéch duzych badan:
Garbutt 2005 oraz Kranzler 2004. Nieuwzglednienie wynikdw z tych badan powoduje
utrate istotnosci statystycznej wynikéw analizy.

e We wszystkich wtgczonych badaniach, poza podawaniem lekéw, stosowano réwniez
edukacje psychospoteczng, w réznej formie zaleznie od badania. Dlatego tez nie mozna
wysnuwac wnioskédw dotyczacych skutecznosci naltreksonu w formie o przedtuzonym
uwalnianiu u pacjentéw bez towarzyszgcych dziatan psychospotecznych.

e Badania obejmowaty krétki okres obserwacji - czas leczenia trwat do 6 miesiecy.

e  Wyniki badania Malone 2019 nie zostaty opublikowane w formie petnotekstowej,
a abstrakt Malone 2019a przedstawia jedynie czesciowe wyniki.

e Brak jest dtugoterminowych danych dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianej
technologii.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.
Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektdow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyZszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaZnika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, Ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG
lub 1 QALY) w pordwnaniu do terapii juZz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB
per capita.

Aktualnie prog optacalnosci wynosi 166 758 zt (3 x 55 586 zt)

WskazZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokonaé wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez Ministerstwo Zdrowia, cena 1 amputki produktu
leczniczego Vivitrol wynosi 1 589,22 USD, co odpowiada 7 513,20 zt po $rednim kursie NBP z dnia
02.09.2022 .
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Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzqcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu,
to urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq porownywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciqg przeznaczenia
wyzszych Srodkdw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzZecie ptatnika.

Ocena wpfywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyngé na organizacje udzielania Swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Dotychczas nie wydano zgdd na refundacje produktu leczniczego Vivitrol.

Odnalezione wytyczne kliniczne najczesciej wskazywaty na 6-miesieczny okres terapii. Koszt takiej
terapii dla jednego pacjenta wynidstby ok. 45 tys. zt.

Jednoczesnie, na podstawie odszukanych informacji oraz przyjecia dawkowania zgodnego
z ChPL Naltex, koszty szesciomiesiecznej terapii naltreksonem w postaci tabletek wyniostyby
od ok. 621 zt do ok. 1794 zt w zaleznosci od konkretnego preparatu przyjmowanego przez danego
pacjenta.

Ograniczenia
Ograniczenia dotycza nastepujgcych kwestii:

e Brak mozliwosci oszacowania wielkosci populacji pacjentéw, ktérzy bedg wnioskowac
o sprowadzenie danego preparatu w imporcie docelowym. Nie odnaleziono danych
pozwalajgcych na okreslenie liczebnosci populacji pacjentéow, ktérzy mogliby stosowac lek
Vivitrol.

e Rzeczywisty koszt, ktéry bedzie ponoszony przez ptatnika bedzie zalezny aktualnej ceny
produktu oraz od aktualnego kursu waluty kraju, z ktérego Vivitrol bytby sprowadzany.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.
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Uwagi do zapiséw programu lekowego
Nie dotyczy.
Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktdrego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.
Omdwienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii
Odnaleziono nastepujgce rekomendacje kliniczne odnoszace sie do wnioskowanego wskazania:

e Polskie Towarzystwo Badan and Uzaleznieniami / Polskie Towarzystwo Psychiatryczne
(PTBU/PTS 2013)

e University of Sydney 2021

e American Psychiatric Association (APA 2018)

e Biodiversity Action Plan (BAP 2012)

e National Institute for Health and Care Excellence (NICE 2011).

Wytyczne zalecajg stosowanie naltreksonu w ocenianym wskazaniu, jednak wiekszo$¢ wytycznych
odnosi sie wytgcznie do formy doustnej. Wytyczne APA 2018 wskazujg, ze naltrekson o przedtuzonym
uwalnianiu moze poprawi¢ wspoétprace pacjentéw. Wytyczne BAP 2012 odnotowujg istnienie
naltreksonu o przedtuzonym uwalnianiu, jednak bez sformutowania osobnych zalecen
terapeutycznych.

Rekomendacje refundacyjne

Nie odnaleziono rekomendacji dotyczacych finansowania ze s$rodkéw publicznych produktu
leczniczego Vivitrol, ani substancji czynnej naltrekson o przestuzonym uwalnianiu.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 21.07.2022 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.45340.1464.2022.6.KB) odnosnie do przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci wydawania
zgdd na refundacje produktu leczniczego:
e Vivitrol (naltrekson), zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu, 380 mg,

we wskazaniu: zaburzenia psychiczne i zaburzenia zachowania spowodowane uzywaniem alkoholu (F10), w tym
zespot uzaleznienia; na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463,
z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 88/2022 z dnia 12 wrze$nia 2022 roku w sprawie
zasadnos$ci wydawania zgdd na refundacje leku Vivitrol (naltrekson) we wskazaniu: zaburzenia psychiczne
i zaburzenia zachowania spowodowane uzywaniem alkoholu (F10), w tym zespot uzaleznienia.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 88/2022 z dnia 12 wrzes$nia 2022 roku w sprawie zasadnosci
wydawania zgdd na refundacje leku Vivitrol (naltrekson) we wskazaniu: zaburzenia psychiczne
i zaburzenia zachowania spowodowane uzywaniem alkoholu (F10), w tym zespét uzaleznienia
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Raport nr: 0T.4211.13.2022 ,Vivitrol (naltrekson o przedtuzonym uwalnianiu) w leczeniu zaburzen
psychicznych i zachowania spowodowanych uzywaniem alkoholu, w tym zespdt uzaleznienia
(ICD-10 F10)” Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje.
Data ukoriczenia: 05.09.2022 r.



