Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 70/2025 z dnia 22 kwietnia 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
guetiapinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. zaburzenia psychiczne
inne niz wymienione w ChPL u pacjentdw z otepieniem

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng quetiapinum 25 mg we wskazaniach
pozarejestracyjnych: zaburzenia psychiczne inne niz wymienione w ChPL
u pacjentow z otepieniem.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rada Przejrzystosci pozytywnie ocenita zasadnos¢ kontynuacji refundacji
kwetiapiny w swoich poprzednich Opiniach nr 189/2019 z dnia 24 czerwca
2019 r. oraz nr 85/2022 z dnia 23 maja 2022 r. w oparciu o wytyczne praktyki
klinicznej miedzynarodowych towarzystw naukowych wskazujgc, ze u pacjentow
Z powaznymi epizodami depresyjnymi, zalecane jest zastosowanie kwetiapiny,
jako terapii dodanej u chorych z niewystarczajgcq odpowiedzq na leczenie
antydepresentami; u starszych pacjentow z demencjg atypowe leki
przeciwpsychotyczne, zwtaszcza kwetiapina, majg mniej dziatan niepozqgdanych
o charakterze pozapiramidowym i nalezy je rozwazy¢ w przypadku pacjentow
Z majaczeniem i zespotem pozapiramidowym; u pacjentow z jednobiegunowym
zaburzeniem depresyjnym, w przypadku czesciowej odpowiedzi na leki nalezy
rozwazyc rozszerzenie leczenia miedzy innymi o kwetiapine.

Dowody naukowe

W okresie od ostatniej oceny opublikowane zostaty dwie aktualizacje wytycznych
praktyki klinicznej (HCP 2023, NHS 2024), ktore nie zmieniajq wnioskowania
w przedmiocie analizy.

Odnalezione nowe dane naukowe, w tym opisy przypadkow, prace przeglgdowe,

i badania kohortowe, wskazujg na stosowanie kwetiapiny w leczeniu zaburzen
psychicznych innych niz wymienione w ChPL, u pacjentow z otepieniem. Nalezy
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jednak mie¢ na uwadze mozliwos¢ zwiekszonego ryzyka wystgpienia syndromu
serotonionowego.

Gtowne argumenty decyzji

e Dane naukowe wskazujgce na stosowanie kwetiapiny w zaburzeniach innych
niz schizofrenia i choroba dwubiegunowa;

o Wytyczne praktyki klinicznej;

e Przeprowadzona aktualizacja danych potwierdza wczesniejsze wnioskowanie
Rady.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146)



