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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 31/2026 z dnia 16 marca 2026 roku
w sprawie oceny leku Bupropion Neuraxpharm (bupropioni
hydrochloridum) we wskazaniu: leczenie duzych epizodéw depres;ji

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego:

e Bupropion  Neuraxpharm (bupropionu  chlorowodorek), tabletki
o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150 mg, 30 tabl., GTIN: 05909991454562,

e Bupropion  Neuraxpharm (bupropionu  chlorowodorek), tabletki
o zmodyfikowanym uwalnianiu, 300 mg, 30 tabl., GTIN: 05909991450892,
we wskazaniu: leczenie duzych epizodow depresji, jako leku dostepnego w aptece
na recepte, w ramach istniejgcej grupy limitowej (187.0) i wydawanie
go za odptatnoscig 30%, pod warunkiem obnizenia kosztow terapii do zblizonych

z innymi lekami przeciwdepresyjnymi.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whniosek dotyczy objecia refundacjgq produktu leczniczego Bupropion
Neuraxpharm we wskazaniu: leczenie duZzych epizodow depresji u 0sob
dorostych.

Dowody naukowe

Dostepne badania naukowe obejmujg porownanie skutecznosci Bupropionu
z trazodonem, wenlafaksyng i duloksetyng, opracowania wtdrne — przeglgdy
systematyczne, oraz jedno badanie RWE. Wpyniki wskazujq na podobng
skutecznos¢ wnioskowanej terapii do terapii alternatywnych.

Wytyczne kliniczne

Aktualnie wsrdd opcji terapeutycznych, wskazywanych w wytycznych klinicznych,
w leczeniu duzych epizodow depresji u dorostych wskazuje sie leki
przeciwdepresyjne o roznych mechanizmach dziatania m.in. fluoksetyne,
fluwoksamine, citalopram escitalopram, setraline, paroksetyne, wenlafaksyne,
duloksetyne, deswenlafaksyne, lewomilnacipran, milnacipran, mianseryne,
mirtazapine, moklobemid, agomelatyne, wortioteksyne czy wilazodon.
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Bupropion jest wymieniany jako jedna z opcji leczenia pierwszego rzutu
w przedmiotowym wskazaniu w wytycznych wiekszosci towarzystw naukowych,
w tym Polskiego Towarzystwa Psychiatrycznego.

Problem ekonomiczny

Wprowadzenie finansowania Bupropionu Neuraxpharm bedzie sie wiqgzato
z nizszymi kosztami dla ptatnika w pordwnaniu do terapii lekami: mianseryng,
moklobemidem, agomelatyng, wortioksetynq, klomipramingl, tianeptyng
i duloksetyna, oraz wyiszymi w porownaniu do pozostatych refundowanych
substancji czynnych.

Rekomendacje refundacyjne

Obecnie produkt leczniczy Bupropion Neuraxpharm refundowany jest w 4 krajach
UE i EFTA (Austria, Czechy, Niemcy i czesciowo Stowacja).

Gtowne argumenty decyzji

e Podobna skutecznos¢ w leczeniu duzych epizodow depresji, do innych lekdw
refundowanych w tym wskazaniu;

e mozliwa opcja terapeutyczna u pacjentow z depresjqg z ,zahamowaniem”
i zaburzeniami uwagi;

e wieksze obcigzenie dla ptatnika w poréwnaniu z niektorymi refundowanymi
substancjami czynnymi w przedmiotowym wskazaniu.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2025 r.,, poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: OTOW.423.4.2.2025 ,Whniosek o objecie refundacjag leku Bupropion Neuraxpharm (bupropionu
chlorowodorek) we wskazaniu: Leczenie duzych epizodéw depresji”, data ukorczenia: 06.03.2026 r.



