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Rekomendacja nr 11/2010

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 1 marca 2010r.
w sprawie swiadczenia opieki zdrowotnej ,ziprasidonum (Zeldox®)
we wskazaniu schizofrenia”, jako swiadczenia gwarantowanego

Prezes Agencji rekomenduje usuniecie z wykazu swiadczen gwarantowanych swiadczenia
opieki zdrowotne;j ,,ziprasidonum (Zeldox®) we wskazaniu schizofrenia”.

Uzasadnienie

Finansowanie ze s$rodkéw publicznych leczenia schizofrenii lekiem zyprazydon (Zeldox®) byto
przedmiotem rozwazan Rady Konsultacyjnej we wrzesniu 2007 roku. Po rozpatrzeniu analizy
klinicznej i ekonomicznej przedstawionych przez podmiot odpowiedzialny oraz raportu
przedstawionego przez Agencje, Rada Konsultacyjna nie rekomendowata finansowania ze srodkéw
publicznych leczenia schizofrenii zyprazydonem (Zeldox®) z uwagi na wysoki poziom niezgodnosci
z wytycznymi AOTM przeprowadzania oceny technologii medycznych, przedstawionych przez
podmiot odpowiedzialny analizy klinicznej i ekonomicznej. Rada uznata, ze dostarczone dane
prezentujg nieakceptowany poziom wiarygodnosci i brak jest przestanek dla rekomendowania
Ministrowi Zdrowia finansowania ocenianej technologii.

W listopadzie 2007 roku zyprazydon, w postaci kapsutek po 80 mg, wpisany zostat na wykaz lekéw
i wyrobow medycznych wydawanych po wniesieniu optaty ryczattowej, ze wzgledu na choroby,
o ktérych mowa w § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 listopada 2007 r. w sprawie wykazu
choréb oraz wykazu lekow i wyrobdw medycznych, ktére ze wzgledu na te choroby sg przepisywane
bezptatnie, za optata ryczattowg lub za czeSciowg odptatnoscig (Dz. U. z 2007 r., Nr 222, poz. 1652).
Wobec leku poczyniono zastrzezenie, ze ze wzgledu na ryzyko ciezkich dziatan niepozadanych, lek
powinien by¢ stosowany przy niemozliwosci osiggniecia skutecznego efektu leczenia innymi lekami
przeciwpsychotycznymi, w tym przynajmniej jednym atypowym drugiej generacji.

Rozwazajgc kwestie przystugujgcych swiadczeniobiorcom, swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu
opieki psychiatrycznej, nalezy mie¢ na uwadze ztozonos$¢ zagadnienia oraz zwigzanych z tym tematem
kosztow spotecznych wystepowania zaburzen psychicznych. Obejmujg one koszty bezposrednie
terapii, ale takze koszty posrednie choroby, wynikajgce z utraty produktywnosci chorych, tendencji
do izolacji spotecznej, niekorzystnego wptywu choroby na najblizszych i otoczenie chorego.

Standardy farmakoterapii schizofrenii opracowane przez Polskie Towarzystwo Psychiatryczne (2006)
zaktadajg, ze w przypadku pierwszego epizodu schizofrenii, leczeniem z wyboru powinien by¢ lek
przeciwpsychotyczny drugiej generacji, ze wzgledu na porownywalng skutecznosé z lekami pierwszej
generacji i lepszg tolerancje.

Majac na uwadze priorytety zdrowotne ustalone rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia
21 sierpnia 2009 r. (Dz. U. Nr137, poz. 1126), Swiadczenia gwarantowane z zakresu opieki
psychiatrycznej stanowig ich realizacje w zakresie zapobiegania, leczenia i rehabilitacji zaburzen
psychicznych. Skuteczne i odpowiednio dobrane do indywidualnych potrzeb chorego leczenie
zmniejsza liczbe i czas trwania nawrotow choroby, znaczaco wplywa na obnizenie czestosci
i skrocenie czasu trwania hospitalizacji, pozytywnie wptywa na rehabilitacje spoteczng i zawodowg
chorych, odzyskanie poczucia godnosci oraz pozycji spoteczne;j.
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Analize obecnego zlecenia wykonano na podstawie materiatéw przedstawionych przez podmiot
odpowiedzialny, pochodzacych z 2007 r. Z powodu braku aktualizacji danych przez podmiot
odpowiedzialny, przeprowadzono aktualizacje wyszukiwania dowoddw, ktdre spetniajg kryteria
wtaczenia do przegladu i zostaty opublikowane po dacie ostatniego wyszukiwania badan, podanej
przez autorow analiz. Zgodnos$¢ analiz przedstawionych przez podmiot odpowiedzialny z wytycznymi
oceny technologii medycznych budzi szereg zastrzezen, a poziom wiarygodnosci danych
jest ograniczony. Analizy zawierajg szereg btedéw obliczeniowych.

Analiza efektywnosci klinicznej zyprazydonu, w analizowanych skalach oceny skutecznosci,
wskazywata na istotng statystycznie poprawe wynikow wzgledem wartosci wyjsciowych, jednakze
bez istotnych statystycznie réznic wzgledem skutecznosci komparatoréw. Nie wykazano wyzszej
skutecznosci zyprazydonu wzgledem lekéw | generacji.

Biorgc pod uwage szereg ograniczen wynikajacych z braku zgodnosci analizowanych materiatéw
z wytycznymi oceny technologii medycznych, wyniki analiz w zakresie skutecznosci klinicznej
i efektywnosci kosztowej nalezy interpretowac z duzg ostroznoscia.

Poprawa skutecznosci leczenia, redukcja objawéw niepozadanych i poprawa wspdtpracy pacjenta
z lekarzem (compliance) sg dla psychiatréw waznymi kryteriami przy ocenie przydatnosci technologii
medycznych w terapii zaburzen psychicznych. Z uwagi na charakter omawianego wskazania
oraz trudnosci w uzyskaniu petnej wspdtpracy (compliance) w przebiegu terapii, szczegdlnie istotne
jest rozwazenie profilu bezpieczenstwa przedmiotowego produktu leczniczego. Jak wskazujg wyniki
analizy klinicznej omawiane pod katem bezpieczenstwa, profil bezpieczenstwa zyprazydonu
w stosunku do wiekszosci komparatorow wydaje sie byé bardziej korzystny dla pacjenta gtéwnie
zuwagi na mniejsze ryzyko wystgpienia objawdw pozapiramidowych oraz wzrostu stezenia
prolaktyny. Ponadto rzadziej powoduje przyrost masy ciata, ktéry jest czestg przyczyng zaprzestania
terapii.

Jednak terapia zyprazydonem niesie z sobg zwiekszone ryzyko wydtuzenia odstepu QT krzywej
elektrokardiogramu. Ten fragment krzywej odpowiada czasowi trwania catkowitej aktywnosci
elektrycznej komdr serca. Wzrost wartosci QTc (uzyskanej w wyniku skorygowania odstepu QT
czestoscig rytmu serca) wigze sie ze zwiekszeniem ryzyka wystgpienia polimorficznego czestoskurczu
komorowego ze zmiang osi elektrycznej - zaburzen rytmu serca typu torsade de pointes. Arytmia ta
moze doprowadzi¢ do wystgpienia takich objawdw, jak: kotatania, omdlenia, utrata przytomnosci,
a takze nagtego zgonu sercowego.

Zwiekszone ryzyko wystgpienia arytmii i nagtej Smierci z powodu ustania krazenia przy skutecznosci
podobnej, jak leki przeciwpsychotyczne pierwszej generacji, oraz konsekwentny brak akceptacji Rady
Konsultacyjnej dla finansowania ze srodkéw publicznych zyprazydonu we wskazaniu schizofrenia
sktaniajg do usuniecia zyprazydonu we wskazaniu schizofrenia z wykazu lekéw refundowanych,
stanowigcego wykaz swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata wydana zgodnie z art. 31 e ust.1, art.31 f ust.5 oraz art. 31 h ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (tj. Dz. U.
2 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), na zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
(znak pisma: MZ-PLE-460-8365-93/GB/09), ktére dotyczyto przygotowania rekomendacji Prezesa
Agencji w odniesieniu do s$wiadczenia gwarantowanego ziprasidonum (Zeldox®) we wskazaniu
schizofrenia w sprawie usuniecia $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu Swiadczen
gwarantowanych albo zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji
$wiadczenia gwarantowanego, po uzyskaniu Stanowiska Rady Konsultacyjnej nr 16/5/2010 z dnia
1 marca 2010 r. w sprawie usuniecia Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Zeldox® (ziprasidonum) -
w leczeniu schizofrenii” z wykazu swiadczen gwarantowanych.



