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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 60/2024 z dnia 6 maja 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajacych substancje czynng
duloksetyna w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj. zaburzenia lekowe i adaptacyjne —do
ukonczenia 18 r.z.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynng duloksetyna w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. zaburzenia lekowe i adaptacyjne —
do ukonczenia 18 r.z.

Uzasadnienie

W przypadku zaburzen, u podstawy ktdrych lezy fobia, charakterystyczng cechg
jest wystepowanie leku podczas bezposredniego kontaktu z pewng konkretng
sytuacjq czy obiektem. Osoby obcigzone fobiq zdajqg sobie sprawe, zZe ich lek jest
irracjonalny. Mimo to unikajq sytuacji (miejsc, zwierzqt), ktore mogtyby
doprowad:zi¢ do uwolnienia fobicznego leku.

Cechq charakterystycznqg epizodycznego leku napadowego, sq regularnie
wystepujgce ataki silnego leku z licznymi objawami somatycznymi. Napad tego
typu moze trwac przez kolejne 20-30 minut. Uczucie niepokoju, rozbicia moze
trwac dtuzej, ale paniczny lek ustepuje z uwagi na fakt, ze organizm nie jest
w stanie kontynuowac procesu uwalniac takich ilosci adrenaliny.

Uogdlnione zaburzenia lekowe cechujq sie przewlektym i uporczywym lekiem,
choc nie jest on tak intensywny jak ma to miejsce w przypadku leku napadowego.
Pacjenci go doswiadczajgcy okreslajg go jako state uczucie niepokoju, niejasne
uczucie zagrozenia lub ciggte zamartwianie sie.

Pierwsze przypadki obserwowane sq juz wsrod dzieci miedzy 1 a 4 r.z
(113,41/100 tys.). W kolejnych grupach wiekowych czestos¢ wystepowania
zaburzen lekowych gwattownie wzrasta, az do osiggniecia maksymalnej wartosci
wsrod dorostych w wieku 40-44 lat (4 935,14/100 tys.). WSsrod nastolatkéw
z kolei, zaburzenia lekowe sq dos¢ powszechne i wystepujq z czestotliwoscig
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3347,62/100 tys. wsrod osob miedzy 10 a 14 r.z. oraz 4 340,53/100 tys. u tych
miedzy 15a 19 r.z.

Wytyczne kliniczne i naukowe potwierdzajq zasadnosc zastosowania duloksetyny
w analizowanym wskazaniu. W leczeniu leku spotecznego, leku uogdlnionego,
leku separacyjnego lub zespotu leku napadowego u dzieci i mtodziezy mozna
rozwazy¢ zastosowanie SNRI (w tym duloksetyny w dawce 30-120 mg/dzien),
przy czym jako najskuteczniejsze leczenie towarzystwo wskazuje farmakoterapie
SSRI (CPS 2023).

Sugeruje sie, ze SNRI mozZna podawac pacjentom w wieku od 6 do 18 lat
cierpigcym na lek spoteczny, lek uogdlniony, lek separacyjny lub zespdt paniki,
a duloksetyna to jedyny lek z grupy SNRI, ktory ma wskazanie FDA do leczenia
jakichkolwiek zaburzen lekowych (w szczegdlnosci uogdlnionych zaburzen
lekowych u dzieci i mtodziezy w wieku 7-17 lat) (AACAP 2020).

Potencjalne koszty refundacji duloksetyny we wskazaniu pozarejestracyjnym:
zaburzenia lekowe i adaptacyjne, do ukonczenia 18 r.z. szacuje sie, ze nie
przekroczq: 1 832 263,50 —7 329 054,00 zt.

Duloksetyna bedzie uzupetnieniem dla opipramolu jedynego preparatu
zarejestrowanego w Polsce w leczeniu zaburzen Ilekowych w populacji
pediatrycznej od 6 r.z.

Glowne argumenty decyzji:

e Uzyskanie dodatkowej mozliwosci leczenia zaburzen lekowych w populacji
pediatrycznej jako uzupetnienie dostepnej farmakoterapii i pozostatych
technologii.

e Pozytywna opinia towarzystw naukowych oraz eksperta w zakresie ocenianej
farmakoterapii w danym wskazaniu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawieart. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkdw 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, zespdt Tourette’s,
jadtowstret psychiczny — do ukonczenia 18 r.z.” data ukonczenia: 30.04.2024 r.



