Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko Rady Konsultacyjnej
nr 61/19/2010 z dnia 7 wrzes$nia 2010 r.
w sprawie zasadnosci finansowania preparatu citalopram
(Citaxin®) w leczeniu epizodéw duzej depresiji
oraz zaburzen lekowych uogoélnionych,
w ramach wykazu lekow refundowanych

Rada Konsultacyjna rekomenduje niefinansowanie ze srodkédw publicznych leku Citaxin®
(citalopram) w leczeniu epizodédw duzej depresji oraz zaburzen lekowych uogdlnionych,
w ramach wykazu lekdow refundowanych.

Uzasadnienie stanowiska

Zdaniem Rady, citalopram jest kolejnym lekiem antydepresyjnym, ktéry nie wyrdznia
sie pozytywnie na tle innych lekéw z tej grupy, wobec czego nie wnosi nowej jakosci
do leczenia i nie ma podstaw do finansowania go ze srodkéw publicznych.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia (pismo znak MZ-PLE-460-8365-244/GB/10) z dn. 8 kwietnia 2010 r. Zgodnie z trescig
zlecenia, w niniejszej sprawie nie jest wymagany raport ws. oceny leku.

Problem zdrowotny

Terminem ,depresja” okresla sie rozstrdj psychiczny z zahamowaniem afektu i oznacza
on patologiczng, nieadekwatng reakcje na sytuacje zyciowa, w jakiej znajduje sie pacjent.
Zaburzenia lekowe uogdlnione s3 jedng z wyodrebnionych jednostek pod ogdlng kategorig
zaburzen nerwicowych zwigzanych ze stresem i pod postacig somatyczng, ktérych podstawowg
cechg jest uogdlniony i uporczywy lek, niezwigzany z sytuacjami zewnetrznymi.

Obecna standardowa terapia

W pierwszym rzucie leczenia ostrego epizodu depresji, profilaktyce nawrotéw zespotdw
depresyjnych oraz w leczeniu zespotu leku napadowego stosuje sie preparaty z grupy selektywnych
inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI: fluoksetyna, paroksetyna, escitalopram),
klomipramine, moklobemid a nastepnie inne, liczne leki przeciwdepresyjne. 2

Proponowana terapia

Citalopram jest lekiem przeciwdepresyjnym nalezgcym do grupy inhibitoréw wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI).
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Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 61/19/2010 dnia 6 wrzesnia 2010r.

Preparat Citaxin® zarejestrowany jest do leczenia depresji i profilaktyki nawrotéw zaburzen
depresyjnych nawracajacych oraz leczenia zespotu leku napadowego, 1z agorafobig
lub bez agorafobii. >

Citalopram stosuje sie w dawce 20mg na dobe, ktorg w uzasadnionych przypadkach mozina

zwiekszy¢ do 60mg na dobe. *
Efektywnos$c¢ kliniczna
Brak danych z analizy efektywnosci kliniczne;j.

Zdaniem ekspertéw klinicznych, citalopram jest lekiem skutecznym, ale nie wyrdzniajgcym
sie na tle innych lekéw z grupy. 2

Bezpieczenstwo stosowania
Brak danych z analizy bezpieczenstwa.

Zdaniem ekspertow klinicznych, citalopram jest lekiem bezpiecznym, ale nie wyrdzniajgcym

sie na tle innych lekéw z grupy. 2

Zgodnie z ChPL, stosowanie citalopramu wigze sie z czestym wystepowaniem nastepujacych
dziatan niepozadanych: zwiekszona potliwos¢, suchos¢ btony Sluzowej jamy ustnej, pobudzenie,
zmniejszenie taknienia, impotencja, bezsennos¢, zmniejszenie popedu ptciowego, sennosc,
ziewanie, biegunka, nudnosci, zaburzenia wytrysku, niezdolno$¢ do wytrysku, zahamowanie

orgazmu (u kobiet), uczucie zmeczenia. *
Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika
Brak danych z analizy ekonomicznej i wptywu na budzet.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada zajeta stanowisko jak na wstepie.
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