Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 58/2024 z dnia 6 maja 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynna
agomelatyna w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj.: depresja lub zaburzenia depresyjne -
do ukonczenia 18 r.z.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnq agomelatyna, w zakresie wskazarn do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. depresja lub zaburzenia depresyjne-
do ukonczenia 18 r.z.

Uzasadnienie

Zaburzenia depresyjne sq grupq zaburzen, w ktdrych gtownym objawem jest
subiektywne odczuwanie obnizenia nastroju. Zaburzenia te mogqg oddziatywac
na kluczowe obszary Zycia codziennego, wiqczajgc w to takze relacje z rodzing
oraz osobami z bliskiego otoczenia. Z uwagi na charakter problemu
zdrowotnego, choroba ta moze wystqpi¢ u kazdego, a w szczegdlnosci wsrod
0so0b doswiadczonych przez traumatyczne zdarzenia, przesSladowania lub inne
wydarzenia wywotujgce stres. Depresja wystepuje gtownie u osob dorostych
i najwiekszq liczbe przypadkow odnotowuje sie w grupie wiekowej powyzej
50 lat. Jednak przypadki depresji obserwowane sq juz w grupie wiekowej 5-9 lat.
W kolejnych latach czestos¢ wystepowania zaburzer depresyjnych stopniowo
wzrasta poczqgwszy od grupy wiekowej 10-14 lat (471,32/100 tys.). W grupie
wiekowej 15-19 z kolei czestos¢ wystepowania zaburzen depresyjnych ksztattuje
sie na poziomie 1 583,83/100 tys. Jedng ze skutecznych metod leczenia depresji
jest farmakoterapia.

Odnalezione rekomendacje i wytyczne kliniczne (National Health Service
Foundation Trust z 2022 r., Polskie Towarzystwo Psychiatryczne z 2021 r.,
dokument przygotowany na zlecenie Ministerstwa Zdrowia z 2019 r. (MZ 2019 —
leczenie u dzieci) oraz zalecenia National Institute for Health and Care Excellence)
nie wskazujq na zastosowanie agomelatyny w leczeniu zaburzen depresyjnych
u dzieci i mfodziezy. Jednakze, w opinii eksperta agomelatyna w tym wskazaniu
rowniez znajduje zastosowanie.
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Koszt dla pfatnika publicznego w przypadku stosowania agomelatyny
we wskazaniu pozarejestracyjnym: depresja lub zaburzenia depresyjne-
do ukoriczenia 18 r.z. - 10 123 548,75 zt (wariant 1) /5 061 774,38 zt (wariant 2)
/2531046,88zt (wariant 3). Wydaje sie, ze warianty 1i 2 nie sq prawdopodobne
i realny koszt moze by¢ nawet ponizej zaproponowanej przez analitykow opcji
nr 3. Przedmiotowa technologia zastosowana bedzie, gdy wystqgpi lekoopornosc
bgdZ zastosowane leczenie nie przyniesie oczekiwanych rezultatow.

Gtowne argumenty decyzji:

e Badanie z randomizacjq wskazujgce na uzyskanie dodatkowej mozliwosci
leczenia depresji w populacji pediatrycznej jako uzupetnienie dostepnej
farmakoterapii i pozostatych technologii.

e Pozytywna opinia eksperta w zakresie ocenianej farmakoterapii w danym
wskazaniu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawieart. 40 ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczychspecjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r, poz. 826 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.422.1.16.2024
»Agomelatyna, aripiprazol, duloksetyna, klonazepam, kwetiapina, olanzapina, risperidon, sulpirid, topiramat,
ziprazidon we wskazaniach: depresja lub zaburzenia depresyjne, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne, tiki,
zaburzenia lekowe i adaptacyjne, zespét nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi, zespét Tourette’s,
jadtowstret psychiczny — do ukonczenia 18 r.z.”; data ukoriczenia: 30.04.2024 r.



