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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr66/2024 z dnia 6 maja 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
topiramat w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.: tiki (F95.0;
F95.1; F95.8, F95.9) — do ukonczenia 18 r.z.

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

Uzasadnienie

Tiki stanowiq gwaftowne, szybkie, nawracajqce, nierytmiczne, nieadekwatne
do sytuacji i niemozZliwe do opanowania ruchy lub wokalizacje. Najczesciej
wystepujq one u dziecii Pomimo natarczywego charakteru, tiki na ogot
sq tagodne i nie determinujg one uszkodzen mozgu ani nie determinujg
opoznienia 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 pojawiajqg
sie miedzy 4 a 7 rokiem zycia dziecka. W zdecydowanej wiekszosci przypadkdow
tiki majqg charakter przejsciowy, jednakze w okoto 1-2% przypadkow przechodzq
one w forme przewlektq. Warto takie zaznaczy¢, 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 mtodziezy, przebywato ok. 22,94 tys. pacjentow, ponizej 18 r.z., z zaburzeniami
hiperkinetycznymi, oraz 1,32 tys. pacjentow ze stwierdzonq obecnosciq tikow.

Zastosowanie topiramatu w zakresie leczenia tikow u dzieci i mtodziezy jest
kwestiq dyskusyjnq. We wczesniejszych wytycznych kanadyjskich (Pringsheim
2012) wymieniano topiramat, jednak nowsze rekomendacje podchodzq bardzo
sceptycznie do tej czgsteczki. W przypadku rekomendacji ESSTS 2021 topiramat
jest mozZliwy do zastosowania jedynie w populacji osob dorostych. ASENT 2020 z
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kolei zaznacza, Ze lek ten moze zostac wziety pod uwage jedynie w drugiej linii
leczenia tikow o umiarkowanym natezeniu.

Gtowne argumenty decyzji:
e inne czqgsteczki stosowane w tym wskazaniu sq bezpieczniejsze i majq
znacznie bardziej ugruntowanq skutecznosc

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 pdbdin. 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
,2Agomelatyna, 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’s,
jadtowstret psychiczny — do ukonczenia 18 r.z.” data ukonczenia: 30.04.2024 r.



