Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko Rady Konsultacyjnej
nr 62/19/2010 z dnia 7 wrzes$nia 2010r.

w sprawie zasadnosci zakwalifikowania leku duloksetyna
(Cymbalta®) w leczeniu epizodéw duzej depresiji
oraz w leczeniu zaburzen lekowych uogdlnionych,
jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Konsultacyjna uznaje za niezasadne zakwalifikowanie leku Cymbalta® (duloxetine
hydrochloride) w leczeniu epizodéw duzej depresji oraz zaburzen lekowych uogdlnionych,
jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie stanowiska

W pordwnaniu do poprzedniego wniosku, nie przedstawiono nowych, przekonywajgcych
danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania duloksetyny w leczeniu
depresji, natomiast w leczniu zaburzen lekowych, duloksetyna nie jest skuteczniejsza
od stosowanych obecnie lekéw. Wobec powyzszych danych, Rada nie widzi zasadnosci
finanasowania duloksetyny ze $rodkéw publicznych.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia (pismo znak: MZ-PLE-460-8152-17/JM/10) z dnia 11 maja 2010r.

Problem zdrowotny

Terminem ,depresja” okreSla sie rozstrdj psychiczny z zahamowaniem afektu i oznacza

on patologiczna, nieadekwatna reakcje na sytuacje zyciowa, w jakiej znajduje sie pacjent. *

Zaburzenia lekowe uogdlnione (ang. generalized anxiety disorder, GAD) s3g jedng z wyodrebnionych
jednostek pod ogdlng kategorig zaburzen nerwicowych zwigzanych ze stresem i pod postacia
somatyczng. Podstawowg cechg GAD jest uogdlniony i uporczywy lek, niezwigzany z sytuacjami
zewnetrznymi (lek "wolnoptynacy"). Dominujgce objawy sg zréznicowane i obejmujg skargi na state
uczucie zdenerwowania, drzenie, napiecie miesniowe, pocenie sie, zawroty gtowy, przyspieszone

bicie serca i uczucie "niepokoju" w nadbrzuszu.
Obecna standardowa terapia

W leczniu duzych zaburzen depresyjnych oraz zaburzen lekowych uogdlnionych stosuje sie wiele
lekéw przeciwdepresyjnych, w tym tréj- i czteropierScieniowe leki przeciwdepresyjne
oraz preparaty nowsze : sertralina, fluoksetyna, paroksetyna, fluwoksamina, citalopram,
escitalopram, wenlafaksyna, mirtazapina, milnacipran, bupropion, trazodon, tianeptyna,

agomelatyna. >

Agencja Oceny Technologii Medycznych
Al. Lotnikow 22, 02-668 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl




Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 62/19/2010 z dnia 7 wrzesnia 2010r.

Proponowana terapia

Duloksetyna jest inhibitorem zwrotnego wychwytu serotoniny (5-HT) i noradrenaliny (NA). Stabo
hamuje zwrotny wychwyt dopaminy, nie wykazuje istotnego powinowactwa do receptoréw
histaminowych, dopaminergicznych, cholinergicznych i adrenergicznych. *

Duloksetyna jest zarejestrowana do lecznia duzych zaburzen depresyjnych, zaburzen lekowych
uogélnionych oraz bélu w obwodowej neuropatii cukrzycowej u dorostych. Oceniany wniosek
dotyczyt tylko dwéch pierwszych wskazan. *°

Duloksetyna byta juz przedmiotem obrad Rady Konsultacyjnej i uzyskata negatywne rekomandacje
finansowania ze s$rodkéw publicznych w leczeniu duzych zaburzen depresyjnych oraz bdlu
w obwodowej neuropatii cukrzycowej u dorostych. &’

Efektywnosc kliniczna

Analiza efektywnosci klinicznej obejmowata oba wnioskowane wskazania. W leczeniu depresji,
duloksetyne poréwnywano do placebo oraz fluoksetyny, wenlafaksyny, paroksetyny
i escytalopramu, natomiast w leczeniu leku uogdlnionego do placebo, wenlafaksyny i paroksetyny.
Wyniki badan wyrazano za pomocg stosowanych w psychiatrii skal natezenia objawow (skale HAM,
CGIl, MADRS) oraz poprzez badania jakosci zycia. W pordéwnaniu do poprzedniego wniosku,

bez podania przyczyny, nie wigczono do analizy 4 badan RCT w leczeniu depresji. °

W leczeniu depresji, w poréwnaniu do poprzedniego wniosku, nie przedstawiono nowych istotnych
doniesien naukowych, poza jednym badaniem RCT pordwnujgcym skutecznos¢ duloksetyny
w stosunku do placebo w prewencji nawrotéw duzej depresji. Duloksetyna wykazata wyzszg
efektywnosc¢ kliniczng od placebo, ale w poréwnaniu do aktywnego komparatora, nie wykazano

istotnych klinicznie réznic. >

Podobnie, w leczeniu leku uogdlnionego, wykazata wyziszg efektywnos¢ kliniczng od placebo,
ale w poréwnaniu do aktywnego komparatora, nie wykazano istotnych klinicznie réznic. >

Doniesienia literaturowe sugerujg nieco nizszg efektywnos¢ kliniczng duloksetyny nad aktywnymi

komparatorami.
Bezpieczenstwo stosowania

W poréwnaniu do poprzedniego wniosku, w leczeniu depresji, réwniez wykazano istotng
statystycznie rdzinice w czestotliwosci rezygnacji z leczenia z powodu dziatan niepozgdanych,

w poréwnaniu do wenlafaksyny.

Do bardzo czestych i czestych dziatan niepozadanych, zwigzanych ze stosowaniem duloksetyny,
nalezg: objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (bdl gtowy, sennos$é lub bezsennosé,
zawroty gtowy, spadek libido), uktadu trawiennego (nudnosci, suchos¢ w jamie ustnej, biegunki
lub zaparcia, wzrost enzymoéw watrobowych) oraz ogdlne (zmeczenie, béle brzucha, zmniejszenie
masy ciata). *

Ze wzgledu na liczne dziatania niepozgdane duloksetyny, FDA w 2008 roku opublikowata raport,
w ktédrym m.in. potwierdzono podwyzszone ryzyko utraty przytomnosci oraz uszkodzenia watroby,
a takze zwrdcono uwage na zwiekszone ryzyko krwawien (gtéwnie z przewodu pokarmowego)

oraz mozliwosci zatrzymania moczu. °
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Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Analiza ekonomiczna, przeprowadzona w postaci analizy minimalizacji kosztéw, z perspektywy
ptatnika publicznego, wykazata nizszy roczny koszt stosowania duloksetyny w pordwnaniu
do wenlafaksyny w obu wskazaniach: w GAD o -, w depresji o -
W poréwnaniu do paroksetyny, koszty terapii duloksetyng byty wyisze odpowiednio
o - i - >

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze finansowanie duloksetyny na zasadach zaproponowanych
przez Producenta, zwiekszytoby wydatki ptatnika publicznego odpowiednio o ok. 0,8; 1,8 i 2,4 miIn

ztotych w kolejnych latach refundacji.

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, Rada Konsultacyjna nie wuznata za zasadne
zakwalifikowanie leku Cymbalta® (duloxetine hydrochloride) w leczeniu epizodow duzej depresji

oraz zaburzen lekowych uogdlnionych jako $wiadczenia gwarantowanego.
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