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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr64/2024 z dnia 6 maja 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
risperidon w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.: depresja lub zaburzenia
depresyjne, tiki (F95.0; F95.1; F95.8, F95.9) — do ukoriczenia 18 r.z.

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

Uzasadnienie

Zaburzenia depresyjne sq grupqg zaburzen, w ktorych to gtdwnym objawem
jest subiektywne odczuwanie obnizenia nastroju. W pewnej czesci przypadkow
objaw ten moze byc¢ nieokazywany przez pacjenta, co utrudnia sprawng
identyfikacje. Zaburzenia te mogq oddziatywa¢ na kluczowe obszary Zycia
codziennego, wtqgczajgc 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 wsrdod osob doswiadczonych przez
traumatyczne zdarzenia, przesladowania lub inne wydarzenia wywotujgce stres.
Chociaz depresja jest raczej chorobq o0sob dorostych i najwiekszq liczbe
przypadkow notuje sie w grupie wiekowej powyZzej 50 lat, to przypadki
obserwowane sq juz w grupie wiekowej 5-9 lat. W kolejnych latach z kolei
czestos¢ wystepowania zaburzen depresyjnych stopniowo wzrasta poczqwszy od
grupy wiekowej 10-14 lat (471,32/100 tys.). W grupie wiekowej 15-19 z kolei
czestos¢ wystepowania zaburzen depresyjnych uksztattowata sie na poziomie
1 583,83/100 tys.

Tiki stanowig gwattowne, szybkie, nawracajgce, nierytmiczne, nieadekwatne do
sytuacji i niemozZliwe do opanowania ruchy Ilub wokalizacje. Najczesciej
wystepujq one u dzieci. Pomimo natarczywego charakteru, tiki na ogot
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
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neurorozwojowych, neuropsychologicznych Ilub psychicznych o szerszym
zakresie. Zgodnie z dostepnymi informacjami, tiki najczesciej pojawiajq sie
miedzy 4 a 7 rokiem Zzycia 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 mfodziezy,
przebywato ok. 22,94 tys. pacjentow, poniiej 18 r.z.,, z zaburzeniami
hiperkinetycznymi, oraz 1,32 tys. pacjentow ze stwierdzonq obecnosciqg tikow.

Risperidon, zgodnie z zaleceniami NHS FT 2022, moze zostac wziety pod uwage
w leczeniu zaburzen depresyjnych w populacji dzieci i mfodziezy. Jednakze
dotyczy to jedynie trzeciej linii leczenia. Odnaleziono takze, polskq rekomendacje
MZ 2019 oraz brytyjskg NICE 2019, w ktorych to stwierdzono, Ze leki
przeciwpsychotyczne (do ktorych nalezg m.in. risperidon, kwetiapina,
i aripiprazol), mogqg zosta¢ wykorzystane do augmentacji leczenia dzieci
i mtodziezy z depresjq niereagujgcq na leczenie, nawracajgcymi epizodami
depresyjnymi oraz depresjq psychotyczng.

W badaniu RCT Ghanizadeh 2014, autorzy odniesli sie do skutecznosci
i bezpieczenstwa zastosowania aripiprazolu i risperidonu w leczeniu dzieci
i mfodziezy z zaburzeniami tikowymi. W ramach badania porownywano oba te
preparaty. Zarowno aripiprazol, jak i risperidon, znaczqco zmniejszaty liczbe
tikdw motorycznych i gtosowych oraz catkowity wynik ciezkosci tikow i wynik
YGTSS (p>0,001 dla obu grup i wszystkich wynikow).

Koszty refundacji risperidonu stosowanego odpowiednio we wskazaniu
pozarejestracyjnym nie powinny przekroczy¢: depresja Ilub zaburzenia
depresyjne, do ukoriczenia 18r.z. 231 410,00 — 462 820,00 z, tiki, do ukonczenia
18r.z. 32 762,40 — 786 297,60 zt.

Glowne argumenty decyzji:

e risperidon w obu wskazaniach wykazuje pewnqg aktywnosc;

e refundacja risperidonu zwieksza mozliwosci leczenia tych jednostek
chorobowych;

e risperidon nie jest terapiq pierwszego wyboru;
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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’a,
jadtowstret psychiczny — do ukonczenia 18 r.z.” data ukonczenia: 30.04.2024 r.



