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Opinia Rady Przejrzystosci
nr63/2024 z dnia 6 maja 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje
czynng olanzapina w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.: jadtowstret psychiczny
(F50.0) — do ukonczenia 18 r.z.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynng olanzapina w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.: jadtowstret psychiczny (F50.0) —
do ukorniczenia 18r.z.

Uzasadnienie

Jadfowstret psychiczny jest zespotem psychosomatycznym cechujgcym
sie zmniejszeniem masy ciata i innymi nastepstwami celowego nieprzyjmowania
pokarmow.

Zgodnie z danymi IHME, w Polsce w roku 2019, jadtowstret psychiczny
wystepowat z czestotliwoscig 44,31/100 tys. Nalezy takze zauwazyd,
Ze zaburzenia te duzo czesciej wystepujqg w przypadku kobiet (66,31/100 tys.)
niz umezczyzn (20,87/100tys.). W odniesieniu do chorobowosci z kolei, wyniosta
ona 11,25/100tys. Warto zaznaczy¢ takze, ze jadfowstret psychiczny praktycznie
nie wystepuje u dzieci ponizej 4 r.z. Jednakze, pierwsze przypadki obserwowane
sq juz wsrod dzieci miedzy 5 a 9 r.z. (6,19/100 tys.). W kolejnych grupach
wiekowych czestos¢ wystepowania zaburzenn gwattownie wzrasta, az do
osiggniecia maksymalnej wartosci wsrod osob dorostych w wieku w wieku 20-24
lat (145,41/100 tys.). Poczqwszy od tej grupy wiekowej, czestos¢ wystepowania
tych zaburzen gwattownie spada, co sugeruje, ze problem ten jest
charakterystyczny dla mftodziezy oraz mtodych dorostych. Zgodnie z danymi
opublikowanymi w ramach bazy BASIW, w roku 2022 w systemie opieki
Z psychiatrycznej dla dzieci i mfodziezy przebywato ok. 2,84 tys. pacjentow,
ponizej 18 r.z., z zaburzeniami odzywiania.
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Odnaleziono 5 dokumentow wytycznych: American Psychiatric Association (APA
2023 — leczenie pacjentow z zaburzeniami odzywiania — postepowanie u dzieci,
mftodziezy i dorostych), Royal College of Psychiatrists (RCP 2023 — rozpoznawanie
i postepowanie w nagtych stanach medycznych zwigzanych z zaburzeniami
odzywiania), Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN 2022 — krajowe
wytyczne dotyczqce najlepszych praktyk w leczeniu dzieci i mtodziezy
z zaburzeniami odzywiania), American Academy of Pediatrics and American
Academy of Family Physicians Foundation (AAP/AAFP 2021 — leczenie dzieci,
mtodziezy i mtodych dorostych z zaburzeniami odzywiania), Canadian Practice
Guidelines (CPG 2020 — leczenie dzieci i mtodziezy z zaburzeniami odzywiania).

Olanzapina wskazywana w APA 2023 mozZe byc¢ przydatna u wybranych
pacjentow w celu wspomagania przyrostu masy ciata, jednakze nalezy wzig¢ pod
uwage potencjalne dziatania niepozqdane.

Zgodnie z zapisami rekomendacji RCP 2023, mozna zaleci¢ doustnq olanzapine
w celu zmniejszenia leku u mtfodych pacjentow poddawanych ponownemu
odzywianiu z jadfowstretem psychicznym, jednakze stosowanie tego leku
powinno by¢ pod nadzorem psychiatry.

W ramach wytycznych SIGN 2022 wskazano, ze dzieciom | mitodziezy
Z jadtowstretem psychicznym mozna przepisywac leki psychotropowe, w tym
olanzapine lub fluoksetyne.

W rekomendacji AAP/AAFP 2021 podkresla sie, Zze farmakoterapia moze
stanowi¢ wartosciowq terapie wspomagajgcq w leczeniu jadfowstretu
psychicznego u dzieci i mtodziezy, szczegdlnie w przypadku wspotwystepujqcych
schorzen psychicznych. Ponadto, towarzystwo wymienia jedno z badan,
w ktdrych zastosowanie dawki 10 mg olanzapiny wykazato umiarkowane
korzysci w wywofywaniu przyrostu masy ciata i apetytu bez objawow zespotu
metabolicznego.

Olanzapina lub aripiprazol, wedtug CPS 2020, mogq stanowic¢ rozsqdne opcje
leczenia u niektorych dzieci i mfodziezy z jadfowstretem psychicznym,
pod warunkiem odpowiedniego nadzoru. W okreslonych sytuacjach mozna
rozwazy¢ zastosowanie olanzapiny i aripiprazolu w leczeniu wspomagajgcym
dzieci i mtodziez z niskq masq ciata i jadfowstretem psychicznym. W przypadku
stosowania olanzapiny nalezy rozpoczynaé¢ od bardzo matej dawki (0,625-
1,25 mg) i stopniowo oraz ostroznie jq zwiekszac.

Olanzapina charakteryzuje sie dobrqg skutecznosciq klinicznqg oraz poznanym
profilem bezpieczenstwa.

Koszt olanzapiny we wskazaniu pozarejestracyjnym: jadfowstret psychiczny, do
ukonczenia 18 r.z. nie powinien przekroczyc¢: 368 577 -1 474 308 zt.
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Glowne arqgumenty decyzji:

e niezaspokojona potrzeba zdrowotna;
e rekomendacje i wytyczne towarzystw naukowych;

e pozytywna opinia eksperta.

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 pbin. 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, zespdét nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi, zespét Tourette’s,
jadtowstret psychiczny — do ukonczenia 18 r.z.” data ukonczenia: 30.04.2024 r.



