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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 59/2024 z dnia 6 maja 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje
czynng aripiprazol we wskazaniu: depresja lub zaburzenia
depresyjne, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne (F42),
tiki (F95.0; F95.1; F95.8, F95.9) - do ukonczenia 18 r.z.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnq aripiprazol, w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. depresja lub zaburzenia depresyjne,
zaburzenia obsesyjno-kompulsywne (F42), tiki (F95.0; F95.1; F95.8, F95.9) - do
ukoriczenia 18 r.z.

Uzasadnienie

Zaburzenia depresyjne sq grupqg zaburzen, w ktorych gfownym objawem
jest subiektywne odczuwanie obnizenia nastroju. Zaburzenia te mogg
oddziatywac na kluczowe obszary zycia codziennego, wiqczajgc w to takze relacje
Z rodzinqg oraz osobami z bliskiego otoczenia. Z uwagi na charakter problemu
zdrowotnego, choroba ta moze pojawic sie u kazdego, a w szczegdlnosci wsréd
0s0b doswiadczonych przez traumatyczne zdarzenia, przesladowania lub inne
wydarzenia wywoftujgce stres. Depresja wystepuje gtownie u osob dorostych
i najwiekszq liczbe przypadkow odnotowuje sie w grupie wiekowej powyzZej
50 lat, jednak objawy tej choroby obserwowane sq juz w grupie wiekowej
5-9 lat. W kolejnych latach czestos¢ wystepowania zaburzern depresyjnych
stopniowo wzrasta poczqwszy od grupy wiekowej 10-14 lat (471,32/100 tys.).
W grupie wiekowej 15-19 z kolei czestosc¢ wystepowania zaburzen depresyjnych
ksztattuje sie na poziomie 1583,83/100tys. Jednq ze skutecznych metod leczenia
depresji jest farmakoterapia.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsywne (OCD ang. obsessive compulsive disorder),
zwane inaczej jako nerwica natrectw, to zaburzenia, ktdre cechujq
sie wystepowaniem nawracajgcych, natretnych mysli (obsesji) i/lub czynnosci
(kompulsji), ktorym trudno jest sie przeciwstawic. Proba powstrzymania sie od
nich wiqgze sie z narastajgcym lekiem, niepokojem, napieciem oraz niekiedy
bolem.
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Odnalezione rekomendacje kliniczne (NHS FT 2022) wskazujq, ze aripiprazol jest
dopuszczalny do leczenia zaburzen depresyjnych w populacji dzieci i mtodziezy.
Jednakze moze on zostac¢ wdroZzony dopiero w trzeciej linii leczenia. W przypadku
rekomendacji PTP 2021 stwierdzono, ze lek ten ma pewien potencjat w leczeniu
przeciwdepresyjnym, w zwiqzku z czym moze on wspomagac leczenie pacjenta.

Tiki stanowiq gwaftowne, szybkie, nawracajqce, nierytmiczne, nieadekwatne
do sytuacji i niemozZliwe do opanowania ruchy lub wokalizacje. Najczesciej
wystepujq one u dzieci. Pomimo natarczywego charakteru, tiki na ogodt
sq tagodne i nie determinujq one uszkodzen mdzgu ani nie determinujq
opdznienia jego rozwoju. Mimo braku szkodliwosci, nie nalezy ich ignorowac
z uwagi na fakt, Ze mogq one stanowi¢ wczesny objaw zaburzen
neurorozwojowych, neuropsychologicznych Ilub psychicznych o szerszym
zakresie. Zgodnie z dostepnymi informacjami, tiki najczesciej pojawiajq sie
miedzy 4 a 7 rokiem Zycia dziecka. W zdecydowanej wiekszosci przypadkow tiki
majq charakter przejsciowy, jednakze w okoto 1-2% przypadkow przechodzq one
w forme przewlektq. Warto takze zaznaczyc, ze sq one najbardziej intensywne
u dzieci miedzy 8 a 12 r.z. Zgodnie z danymi opublikowanymi w ramach bazy
BASIW, w roku 2022 w systemie opieki psychiatrycznej dla dzieci i mtfodziezy,
przebywato ok. 22,94 tys. pacjentow, ponizej 18 r.z., z zaburzeniami
hiperkinetycznymi, oraz 1,32 tys. pacjentow ze stwierdzong obecnosciq tikow.

Odnalezione rekomendacje kliniczne wskazujq, Ze aripriprazol jest zalecany przez
ESSTS 2021 w obnizaniu intensywnosci tikow. W Europie lek ten jest jednym
Z czesciej przepisywanych w kierunku obnizania ich intensywnosci. Podobne
zalecenia przedstawiajq takze autorzy rekomendacji ASENT 2020 oraz Janik
(2018), gdzie stwierdzono, ze podanie aripriprazolu wptywa na zmniejszenie
nasilenia i czestosci wystepowania objawdw tikowych.

Badanie RCT Ghanizadeh 2014 — Tiki

We wiqgczonym do przeglgdu badaniu RCT, autorzy odniesli sie do skutecznosci
i bezpieczeristwa zastosowania aripiprazolu i risperidonu w leczeniu dzieci
i mtodziezy z zaburzeniami tikowymi. W ramach badania poréownywano oba
te preparaty. Zaréwno aripiprazol, jak i risperidon, znaczgco zmniejszaty liczbe
tikdow motorycznych i gtosowych oraz catkowity wynik ciezkosci tikow i wynik
YGTSS (p>0,001 dla obu grup i wszystkich wynikow). Ponadto wykazano,
ze zarowno aripiprazol, jak i risperidon, znaczqco zwiekszyty wyniki
w analizowanych podskalach pediatrycznego inwentarzu jakosci zycia.

Oceniany lek w danych wskazaniach uzyskat pozytywng opinie eksperta.

Potencjalne koszty terapii aripiprazolu we wskazaniu pozarejestracyjnym szacuje
sie, ze nie przekroczq:

o depresja lub zaburzenia depresyjne, do ukonczenia 18 r.z. - 1 663 259,38 zf -
e zaburzenia obsesyjno — kompulsywne, do ukonczenia 18 r.z. - 259 615,38 z,
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e tiki, do ukonczenia 18 r.z. 470 959,50 -1 883 838 zf.

Nalezy mie¢ na uwadze fakt, ze z pewnosciq nie dojdzie do sytuacji, w ktorej 100%
pacjentow przejdzie na terapie z udziatem aripiprazolu. Raczej mozna zatozyc, ze
bedqg to niezbyt liczne przypadki szczegolnie, ze nie zawsze przedmiotowa

substancja jest lekiem pierwszego wyboru w zaproponowanych wskazaniach off-
label.

Gtowne argumenty decyzji:

e Refundacja pozwoli na uzyskanie dodatkowej mozliwosci leczenia depresji,
zaburzen obsesyjno-kompulsywnych oraz tikdw w populacji pediatrycznej
jako uzupetnienie dostepnej farmakoterapii i pozostatych technologii.

e Opinie towarzystw naukowych oraz eksperta w zakresie ocenianej
farmakoterapii w danych wskazaniach wspierajq pozytywne stanowisko.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano napodstawieart. 40 ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczychspecjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 1z 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, zespdt nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi, zesp6t Tourette’s,
jadtowstret psychiczny — do ukonczenia 18 r.z.” data ukonczenia: 30.04.2024 r.



