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Stanowisko Rady Konsultacyjnej
nr 30/11/2010 dnia 10 maja 2010 r. w sprawie zasadnosci
zakwalifikowania leku escytalopram (Mozarin®)
w leczeniu depresji, jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Konsultacyjna uznaje za niezasadne zakwalifikowanie leku escytalopram (Mozarin®),
tabletki powlekane w leczeniu epizodéw duzej depresji jako Swiadczenia gwarantowanego,
finansowanego w ramach wykazu lekéw refundowanych.

Uzasadnienie stanowiska

Nie przedstawiono wiarygodnych danych wskazujgcych na przewage escytalopramu
nad innymi powszechnie stosowanymi lekami z tej grupy, np. sertraling, w zakresie
efektywnosci klinicznej oraz bezpieczenstwa stosowania. Ponadto, nie przedstawiono
danych dotyczgcych porédwnania escytalopramu do placebo, wobec czego Rada nie znalazta
podstaw do zakwalifikowania produktu leczniczego escytalopram (Mozarin®), kolejnego
leku stosowanego w leczeniu depresji, jako Swiadczenia gwarantowanego.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia
Ministra Zdrowia (pismo znak MZ-PLE-460-8152-13/JM/10) z dn. 29 marca 2010 .

Problem zdrowotny

Depresja duza (major depressive disorder, MDD) jest to utrzymujacy sie co najmniej 2 tyg. stan
obnizenia nastroju i anhedonii, trwajgcy przez wiekszo$¢ dnia prawie codziennie, przebiegajgcy
ze znacznym obnizeniem zainteresowania lub odczuwania przyjemnosci w czasie wykonywania
dotychczasowych codziennych czynnosci, znacznym spadkiem masy ciata lub utratg apetytu,
zaburzeniami snu, spowolnieniem lub przyspieszeniem ruchowym, nieadekwatnym odczuwaniem
winy, uposledzeniem zdolnosci do koncentracji, niezdecydowaniem lub nawracajagcymi myslami

o $mierci lub samobdjstwie. *

Obecna standardowa terapia

Podstawg leczenia depresji jest odpowiednio dobrany lek przeciwdepresyjny nalezgcy do ktérejs
z wymienionych grup: niewybidrcze inhibitory wychwytu zwrotnego monoamin, wybidrcze
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitory monoaminooksydazy (MAQO) typu A,
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selektywne inhibitory = wychwytu  zwrotnego noradrenaliny i  serotoniny  (SNRI)
oraz leki przeciwdepresyjne o innym mechanizmie dziatania. 2

W specyficznych przypadkach stosuje sie rowniez leki normotymiczne, atypowe neuroleptyki oraz

terapie nielekowe: psychoterapie, fototerapie a w ostatecznosci elektrowstrzasy. *

Proponowana terapia

Escytalopram jest selektywnym inhibitorem wychwytu zwrotnego serotoniny (5-HT),
charakteryzujgcym sie duzym powinowactwem do pierwotnego miejsca wigzania. Wigze sie takze
z allosterycznym miejscem na transporterze serotoniny z 1000 razy mniejszym powinowactwem.
Hamowanie wychwytu zwrotnego 5-HT jest jedynym prawdopodobnym mechanizmem dziatania
wyjasniajacym wiasciwosci farmakologiczne i kliniczne dziatanie escytalopramu. *

Produkt leczniczy Mozarin® zarejestrowany jest w leczeniu: epizodéw duzej depresji, zaburzen leku
panicznego z agorafobig lub bez, spotecznego zaburzenia lekowego (fobii spotecznej)
oraz zaburzenia obsesyjno-kompulsyjnego. Przedstawiony wniosek dotyczyt stosowania

escytalopramu w leczeniu depresji. > *

W leczeniu MDD, escytalopram stosuje sie w dawkach 10-20mg/dobe. >

Efektywnos$c¢ kliniczna

Whnioskodawca przedstawit dwa przeglady systematyczne: analize skutecznosci escytalopramu
w leczeniu MDD w poréwnaniu do sertraliny lub wenlafaksyny oraz pordwnanie escytalopramu
do innych lekdw antydepresyjnych, opublikowane przez Cochrane Collaboration. Oba przeglady
zawieraty badania RCT wyrazajgce efektywnos¢ terapii za pomocg ogdlnie przyjetych w psychiatrii
skal (m.in. MADRS, HAM-D, CGl).

W poréwnaniu do sertraliny, w badaniach trwajgcych 8 tygodni, nie udowodniono istotnej
przewagi escytalopramu w zakresie zZadnego 1z analizowanych punktéw korAcowych,
w tym odpowiedzi na leczenie oraz wskaznika remisji. *

Podobnie, w poréwnaniu do wenlafaksyny, w badaniach trwajgcych 8 tygodni, nie udowodniono
istotnej przewagi escytalopramu w zakresie zadnego z analizowanych punktéw koncowych,
w tym odpowiedzi na leczenie oraz wskaznika remisji. *

Zataczony przeglad systematyczny Cochrane Collaboration potwierdzat przedstawione wyniki. >

Bezpieczenstwo stosowania

Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) podaje, ze podczas stosowania produktu leczniczego
Mozarin® bardzo czesto wystepujg zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego a czesto m.in.:
zaburzenia taknienia, zaburzenia snu, zmeczenie, lek i niepokdj oraz zaburzenia funkcji

seksualnych. ?

W pordwnaniu do sertraliny, escytalopram rzadziej powodowat biegunke, a w poréwnaniu
do wenlafaksyny — nudnosci. Dla pozostatych punktéw koncowych, nie odnaleziono istotnych
réznic pomiedzy komparatorami. Dtugoterminowe badania obserwacyjne potwierdzaty obserwacje

zawarte w ChPL. *
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Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Autorzy analizy ekonomicznej przedstawili analize minimalizacji kosztéw 6 miesiecznej terapii
escytalopramem, sertraling lub wenlafaksyng, przeprowadzong ze wspdlnej perspektywy NFZ
i pacjenta. Escytalopram okazat sie opcjg droiszg o . ztotych od sertraliny oraz tansza
o] . ztotych od wenlafaksyny. *

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze finansowanie escytalopramu na zasadach
zaproponowanych przez producenta, wigzatoby sie ze wzrostem tgcznych wydatkéw ptatnika
publicznego na wszystkie leki stosowane w MDD o ok. 0,14-0,35 mIn ztotych w pierwszym roku

do ok. 2,72-5,77 mln ztotych w pigtym roku refundacji, w zaleznosci od scenariusza. *

SMC rekomenduje finansowanie escytalopramu, w postaci produktu leczniczego Cipralex®,
ze srodkéw publicznych. Natomiast CEDAC nie rekomenduje finansowania escytalopramu

ze érodkdw publicznych. ®’

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, zwfaszcza brak udowodnionej przewagi nad innymi lekami
z grupy SSRI oraz fakt szerokiego dostepu pacjentédw do lekdw przeciwdepresyjnych, Rada przyjeta

stanowisko jak na wstepie.
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