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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr62/2024 z dnia 6 maja 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
kwetiapina w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.: depresja
lub zaburzenia depresyjne —do ukorniczenia 18 r.z.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnqg kwetiapina, w zakresie wskazan 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 grupa zaburzer, w ktorych gtownym objawem
jest subiektywne odczuwanie obnizenia nastroju. Zaburzenia te mogg
oddziatywac na kluczowe obszary zycia codziennego, wtqczajgc w to takze relacje
Z rodzing oraz osobami z bliskiego otoczenia. Z uwagi na charakter problemu
zdrowotnego, choroba ta moze pojawic sie u kazdego, a w szczegolnosci wsrod
0so0b doswiadczonych przez traumatyczne zdarzenia, przesSladowania lub inne
wydarzenia wywotujqgce stres.

Depresja wystepuje gtownie u 0sob dorostych i najwiekszq liczbe zachorowan
notuje sie w grupie wiekowej powyZej 50 lat. Jednak przypadki depresji
obserwowane sq juz w grupie wiekowej 5-9 lat. W kolejnych latach czestosc
wystepowania zaburzen depresyjnych stopniowo wzrasta poczqwszy od grupy
wiekowej 10-14 lat (471,32/100 tys.). W grupie wiekowej 15-19 z kolei czestosc
wystepowania  zaburzenn  depresyjnych  ksztattuje sie na  poziomie
1 583,83/100 tys. Jedng ze skutecznych metod leczenia depresji jest
farmakoterapia.

Rekomendacje: leki przeciwpsychotyczne (do ktorych nalezq m.in. risperidon,
kwetiapina, i aripiprazol), mogq zosta¢ wykorzystane w ramach augmentacji
leczenia dzieci i mtodziezy z depresjqg niereagujgcqg na leczenie, nawracajgcymi
epizodami depresyjnymi oraz depresjq psychotyczng (MZ 2019, NICE 2019).
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Analiza finansowa kosztu dla ptatnika publicznego w zwiqzku z refundacjq
offlabel kwetiapiny we wskazaniu: depresja Ilub zaburzenia depresyjne,
do ukoniczenia 18 r.z. przewidywata 3 rézne warianty, jednakze realna wartosc
jaka moze zostac poniesiona przez budzet to 1 446 221,25 zt.

Nalezy miec¢ na uwadze dosc liczne i powazne dziatania niepozgdane pojawiajgce
sie po podaniu leku, ale jego skutecznosc jest potwierdzona.

Gtowne argumenty decyzji:

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

e Pozytywna opinia eksperta oraz towarzystw naukowych 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 Swiadczeniach 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 nad pobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi, zespdt Tourette’a,
jadtowstret psychiczny — do ukonczenia 18 r.z.” data ukonczenia: 30.04.2024 r.



