Agencja Oceny Technologii Medycznych

www.aotm.gov.pl

Rekomendacja nr 40/2010
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

z dnia 29 listopada 2010 r.

w sprawie usuniecia Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu
swiadczen gwarantowanych albo zmiany poziomu lub sposobu
finansowania swiadczenia gwarantowanego ,,sertindol (Serdolect®)
we wskazaniu schizofrenia”

Prezes Agencji nie rekomenduje usuniecia sSwiadczenia opieki zdrowotne] sertindol
(Serdolect®) wskazanie: schizofrenia, z wykazu Swiadczen gwarantowanych.

Uzasadnienie rekomendacji

W élad za stanowiskiem Rady Konsultacyjnej’, Prezes Agencji uwaza za zasadne
pozostawienie aktualnego sposobu i poziomu finansowania $wiadczenia gwarantowanego

,sertindol (Serdolect®) we wskazaniu schizofrenia”.

Prezes przychyla sie do uzasadnienia stanowiska Rady Konsultacyjnej, iz sertindol jest
skutecznym lekiem przeciwpsychotycznym |l generacji o akceptowalnym poziomie
bezpieczenstwa stosowania, potrzebnym w praktyce klinicznej, ale nie wyrdzniajgcym sie
istotnie na tle innych lekdéw z tej grupy, wobec czego nalezy utrzymaé dotychczasowy sposéb
finansowania tego leku, podobny do sposobu finansowania innych lekdéw
przeciwpsychotycznych Il generacji.*

W dodatkowych uwagach Rada Konsultacyjna w stanowisku zaznaczyta réwniez, ze
przedstawione dotychczas dowody na efektywnos¢ i bezpieczenstwo lekow
przeciwpsychotycznych Il generacji uzasadniajg ich przydatnos¢ w praktyce klinicznej oraz
sposéb finansowania ze srodkdéw publicznych, natomiast nie uzasadniajg istotnych réznic w
cenach jednostkowych tych preparatéw."

Prezes Agencji przychyla sie do powyzszego i podtrzymuje stanowisko Rady Konsultacyjne;.

Problem zdrowotny

Schizofrenia (kod ICD-10: F20-F29) jest definiowana jako zaburzenie lub grupa zaburzen
psychicznych, ktérych istotg jest dezintegracja osobowosci. Zaburzenia schizofreniczne
cechujg sie w ogolnosci podstawowymi i charakterystycznymi zaktdceniami myslenia i
spostrzegania oraz niedostosowanym i sptyconym afektem.

Schizofrenia jest bardzo ciezka, przewlektg chorobg psychiczng powodujgcg uposledzenie
jakodci zycia oraz ograniczenie lub nawet zniesienie zdolnosci do pracy’. Chorzy na
schizofrenie umierajg 20-30 lat wczesniej niz osoby z populacji ogdlnej, najczesciej z powodu
powikfan ze strony uktadu krgzenia lub samobdjstw. Aby temu zapobiec, konieczne jest
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systematyczne leczenie antypsychotyczne za pomocg lekdw najlepiej dobranych do stanu
somatycznego pacjenta. 2

W przebiegu schizofrenii obserwuje sie objawy: pozytywne — czyli wytwdrcze (urojenia,
omamy, zaburzenia mowy, dezorganizacje zachowania lub objawy katatonii), negatywne —
ubytkowe (wypalenie, wycofanie sie z zycia spotecznego, brak odczuwania emocji, uczucie
obcosci, innosci, brak motywacji do dziatania), depresyjne oraz zaburzenia funkcji
poznawczych.

Schizofrenia charakteryzuje sie wysokg chorobowoscig, przewlektym i wyniszczajgcym
przebiegiem oraz czestg koniecznoscig hospitalizacji z powodu zaostrzenia objawdéw. Trudne
jest tez jej leczenie — u 60-80 % pacjentéw dochodzi do nawrotu choroby.

Chorzy nie leczeni lub Zle leczeni czesto nie sg zdolni do samodzielnej egzystencji, wymagajg
pomocy przy wykonywaniu prostych czynnosci zyciowych, bardzo czesto korzystajg ze
$wiadczen rentowych. *

Poczatek choroby najczesciej wystepuje w okresie mtodzienczym, kiedy mtodzi ludzie tworzg
podstawy swojego zycia. Badania swiatowe dowiodty, ze mezczyzni chorujg wczesniej, w
wieku 17-30 lat, a kobiety w wieku 20-40 lat. Przyczyny choroby nie s3 do konca znane,
wsrod teorii moéwigcych o przypuszczalnych jej przyczynach wymienié nalezy teorie
mikrouszkodzen modzgu, zakazen, teorie biochemiczne (dopaminowa, serotoninowa,
glutaminowa, noradrenalinowa i inne) oraz teorie genetyczne. Istnieje pewna rodzinna
sktonnos¢ do zaburzen psychotycznych, ale nie mozna z cata pewnoscia uznaé, ze
schizofrenia jest chorobg dziedziczng. Pewng role przypisuje sie czynnikom rodzinnym,
warunkom wychowawczym, czynnikom srodowiskowym, uwazanym jednak za czynniki
predysponujace, a nie przyczyne schorzenia.”

Choroba dotyczy ok. 1 proc. populacji catego swiata. Liczbe chorych w Polsce ocenia sie na
ok. pot miliona oséb. Statystycznie zapadalno$é na schizofrenie wynosi od 15 do 30 na 100
tys. oséb rocznie. 32

Szacunkowo liczba chorych na schizofrenie w Polsce to 380 000, z czego ok. 250 000 jest
leczonych farmakologicznie, z ktérych ok. 20% (czyli okoto 50 000 osdéb) powinno
przyjmowac leki Il generacji.®

Wedtug danych NFZ liczba pacjentdw z rozpoznaniem schizofrenii (wedtug klasyfikacji ICD-
10: F20- F20.9) wyniosta . w 2007 roku- osob w 2008 roku- osob w 2009 roku oraz

0sob do kwietnia 2010 roku. Jednakze liczba pacjentow, ktorzy realizowali recepty na
leki z grupy NO5 w latach 2007, 2008 oraz 2009 wyniosta odpowiednio- oraz ..7'8

Aktualnie obowigzujgca praktyka kliniczna

Leczenie farmakologiczne schizofrenii polega na indywidualnym doborze leku dla potrzeb
chorego.’

Obecnie w leczeniu farmakologicznym schizofrenii stosuje sie leki przeciwpsychotyczne |
generacji (klasyczne: .) oraz leki przeciwpsychotyczne Il generacji (.)3.

Sertindol posiada specyficzny profil dziatania farmakologicznego, odmienny od innych lekéw
atypowych i nie ma odpowiednika, ktéry mogtby go zastgpi¢ w okreslonych sytuacjach
klinicznych.?

Standardy leczenia wskazujg, ze w przypadku pierwszego epizodu schizofrenii leczeniem z

wyboru powinien by¢ lek przeciwpsychotyczny Il generacji, ze wzgledu na skutecznos¢

porownywalng z lekami klasycznymi i lepszg tolerancje. Jedynie w przypadku

przeciwwskazan do stosowania leku Il generacji powinno sie stosowaé klasyczny

neuroleptyk. Jesli leczenie nie przyniesie poprawy, zaleca sie uzycie innego leku Il generacji,

dobranego pod katem potencjalnych objawéw niepozadanych. Po co najmniej 2 prébach
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stosowania leku Il generacji zaleca sie podanie leku klasycznego. W przypadku ponownego
niepowodzenia terapeutycznego zaleca sie terapie . Leczenie kombinowane (jednoczesne
stosowanie dwoch lub  wiecej lekow przeciwpsychotycznych) nie powinno by¢
postepowaniem rutynowym, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystgpienia objawow
niepozgdanych, powiktan lub interakcji lekowych i moze by¢ uzyte jedynie woweczas, gdy
monoterapia okaze sie nieskuteczna.!

Opis wnioskowanego swiadczenia

Sertindol (kod ATC: NOSAEO03) jest lekiem przeciwpsychotycznym ktorego efektywnosc
wynika¢ moze z selektywnego dziatania hamujgcego na neurony dopaminergiczne uktadu
mezolimbicznego oraz réwnowazonego dziatania hamujgcego na osrodkowe receptory
dopaminergiczne D2 i receptory serotoninergiczne 5HT2 oraz receptory alfa 1 adrenergiczne.
Sertindol wskazany jest w leczeniu schizofrenii’.

Ze wzgledu na bezpieczenstwo dotyczace uktadu krazenia, sertindol nalezy stosowad
wyfacznie u pacjentdw, ktdrzy nie tolerujg przynajmniej jednego innego leku
przeciwpsychotycznego. Nie nalezy go stosowa¢ w sytuacjach nagtych, w celu szybkiego
ztagodzenia objawdw u pacjentow z ostrymi zaburzeniami.’

Sertindol podaje sie doustnie raz na dobe, z positkami lub niezaleznie od positkéw.

Monitorowanie EKG wymagane jest przed oraz w trakcie leczenia sertindolem. Badania
kliniczne wykazaty, ze sertindol wydtuza odstep QT w wiekszym stopniu niz niektdre leki
przeciwpsychotyczne. Srednie wydtuzenie odstepu QT jest wieksze podczas podawania
dawek w gornej granicy zalecanego zakresu dawkowania. Wydtuzenie skorygowanego
odstepu QT (QTc) podczas stosowania pewnych lekdw wigze sie z mozliwoscia wywotania
przez nie zaburzen rytmu serca typu torsade de pointes (czestoskurcz komorowy z
nieregularng akcjg komor) i nagtego zgonu. Jednakie na podstawie danych klinicznych i
przedklinicznych nie mozna stwierdzi¢, czy sertindol silniej wywotuje niemiarowos¢ niz inne
leki przeciwpsychotyczne. Dlatego sertindol powinien by¢ uzywany tylko u pacjentow, ktorzy
nie tolerujg przynajmniej jednego innego leku przeciwpsychotycznego.9

Sertindol jest przeciwwskazany miedzy innymi u pacjentow z istotng pod wzgledem
klinicznym chorobg uktadu krazenia w wywiadzie, zastoinowg niewydolnoscig serca,
kardiomiopatig przerostowg, zaburzeniami rytmu serca lub bradykardig (<50 uderzen na
minute).

Ponadto leczenia sertindolem nie wolno rozpoczynaé¢ u pacjentéw z wrodzonym zespotem
wydtuzonego odstepu QT lub z wywiadem rodzinnym dotyczagcym tego zespotu lub u
pacjentdw z rozpoznanym nabytym wydtuzeniem odstepu QT (skorygowany odstep QT (QTc)
powyzej 450 milisekund u mezczyzn i 470 milisekund u kobiet).

Sertindol jest przeciwwskazany u pacjentow otrzymujgcych leki, ktére istotnie wydtuzajg
odstep QT.

W zwigzku ze stosowaniem lekdw przeciwpsychotycznych informowano o wystepowaniu
grozgcego zgonem zespotu objawdw, tzw. ztosliwego zespotu neuroleptycznego. Leczenie
tego zespotu polega m.in. na natychmiastowym odstawieniu lekow przeciwpsychotycznych.

Po naglym zaprzestaniu stosowania lekéw przeciwpsychotycznych informowano o
wystepowaniu ostrych objawéw odstawiennych, takich jak nudnosci, wymioty pocenie sie i
bezsennos¢. Opisywano réwniez nawroty objawdw psychotycznych oraz pojawienie sie
zaburzen - ruchéw mimowolnych (akatyzja, dystonia, dyskineza). Zaleca sie zatem stopniowe
odstawianie leku.’

W opinii jednego z konsultantéw klinicznych® nie ma zadnego uzasadnienia dla préby
wycofania niektérych lekow przeciwpsychotycznych Il generacji z listy lekéw refundowanych.
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Koszty leczenia schizofrenii w Polsce w ten sposdb nie zmalejg, a wzrosng, bowiem koszt
jednostkowy leku to jedynie 5% kosztéw ogdlnych leczenia. Te ogdlne koszty to przede
wszystkim koszty czestych hospitalizacji, leczenia objawdéw ubocznych, dodatkowych
konsultacji specjalistycznych i badan.

Dotychczasowa praktyka dowodzi, ze dostepnosc¢ szesciu lekéw przeciwpsychotycznych I
generacji przyniosta znaczny postep w leczeniu schizofrenii oraz wyrazne korzysci medyczne i
pozamedyczne: zmniejszenie liczby hospitalizacji, skrocenie okresu hospitalizacji,
zmniejszenie liczby lekdw korygujacych dziatania uboczne, zmniejszenie liczby wizyt u lekarzy
innych specjalnosci, fatwiejszy powrdt chorych do aktywnosci zawodowej, poprawa ich
jakosci zycia. Wycofanie 4 lekdw przeciwpsychotycznych Il generacji z listy lekow
refundowanych stanowi¢ bedzie ogromny krok wstecz w opiece nad chorymi psychicznie,
wbrew ogodlnoswiatowym tendencjom oraz wbrew wprowadzonemu w zycie 1 stycznia
2009r. Narodowemu Programowi Ochrony Zdrowia Psychicznego. *

Efektywnos¢ kliniczna

W analizie efektywnosci klinicznej, spetniajgce kryteria wtaczenia do raportu, uwzgledniono
4 badania RCT poréwnujgce sertindol z ‘1 badanie RCT porédwnujace sertindol z . il
badanie RCT pordwnujace sertindol z u pacjentéw, ktérzy nie odpowiedzieli na
wczedniejsze leczenie innymi lekami przeciwpsychotycznymi.’ Wykorzystano powszechnie
stosowane w psychiatrii skale®, jako narzedzia oceny stanu psychicznego pacjenta poprzez
ocene nasilenia choroby, wystagpienie objawéw i negatywnych  objawow
psychopatologicznych.

Wyniki® poréwnania efektywnosci klinicznej sertindolu i . u pacjentéw ze schizofrenia
wskazujg, réznice znamienng statystycznie na korzys¢ sertindolu w poréwnaniu do .
odnotowang w okresie obserwacji 12 miesiecy dla czasu do niepowodzenia spowodowanego
nagtym zaostrzeniem psychozy prowadzacym do hospitalizacji oraz niestosowaniem sie do
zalecen (p<0,05). Dla pozostatych kryteriow prowadzacych do niepowodzenia (pogorszenie
w skali BPRS, brak skutecznosci, uzycie innych neuroleptykdw) w dtugim okresie obserwacji
nie odnotowano rdéznicy znamiennej statystycznie pomiedzy poréwnywanymi interwencjami.
Zaréwno w dtugim, jak i w krotkim okresie obserwacji nie wykazano réznic pomiedzy
grupami w odniesieniu do poprawy mierzonej w skali PANSS oraz redukcji liczby punktow w
skali SANS, a takze w odniesieniu do rdznicy srednich zmian punktéw w skali BPRS oraz
roznicy sSrednich konncowych punktow w skali CGI w krotkim okresie obserwacji. W krotkim
okresie obserwacji wykazano istotng statystycznie réznice pomiedzy sertindolem a . w
odniesieniu do S$redniej rdznicy zmian liczby punktow w skali PANSS dla objawodw
pozytywnych. Dla pozostatych dawek nie wykazano znamiennych statystycznie rdznic.

Wyniki® poréwnania efektywnosci klinicznej sertindolu i . u pacjentéw ze schizofrenig
wskazujg, iz nie wykazano znamiennych statystycznie réznic pomiedzy zastosowaniem obu
terapii w odniesieniu do zadnego z punktéw korncowych.

Wyniki® poréwnania efektywnosci klinicznej sertindolu i . u pacjentéw ze schizofrenig,
ktorzy nie odpowiedzieli na wczesniejsze leczenie innymi lekami przeciwpsychotycznymi
wskazaty, ze prawdopodobienstwo wystgpienia >10% i >20% poprawy stanu klinicznego
pacjenta mierzonej w skali PANSS oraz w skali BPRS w grupie sertindolu byto mniejsze niz w
grupie . Zmiana ilosci punktéw wzgledem stanu wyjsciowego w skali CGI-S, w skali PANSS
ogdétem oraz w skali BPRS ogdtem, a takze w komponentach odnoszacych sie do objawdw
pozytywnych w obu tych skalach byta wieksza w grupie otrzymujace;j . niz sertindol (wyniki
istotne statystycznie na korzysc .). Dla pozostatych punktow korcowych nie wykazano
istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami.

Bezpieczenstwo stosowania
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Wyniki® analizy bezpieczefistwa w dtugim okresie obserwacji (po 12 miesiacach leczenia)
wskazaty, ze czesto$¢ rezygnacji z powodu niestosowania sie do zalecen oraz z powodu
zaburzen neurologicznych, a takze czestos¢ wystepowania hospitalizacji psychiatrycznych i
objawoéw pozapiramidowych ogdtem byta wieksza w grupie leczonej . Wszystkie powyzsze
wyniki sg istotne statystycznie na korzys¢ sertindolu. Natomiast czesto$¢ wystepowania
niezytu nosa, przyrostu masy ciata, zaburzen ejakulacji oraz wydtuzenia odcinka
QTc>500msec byta wieksza w grupie leczonej sertindolem. Wyniki te sg istotne statystycznie

na korzys¢ .

Wyniki analizy bezpieczeristwa w krétkim okresie obserwacji wskazaty istotne statystycznie
roznice pomiedzy zastosowaniem:

- sertindolu i . w okresie obserwacji 8 tyg. na korzys¢ sertindolu wykazano w zakresie:
wystgpienia objawdw pozapiramidowych ogdétem, wystgpienia dziatan niepozgdanych
ogétem, nasilenie objawéw pozapiramidowych mierzone w szeregu skal®, natomiast na
korzys¢ . w zakresie punktéw koncowych: rezygnacja z powodu dziatan niepozgdanych,
wydtuzenie odcinka QTc 2500ms, niezyt nosa, zaburzenia ejakulacji, zawroty gtowy;®

- sertindolu i . w okresie obserwacji 12 tyg. na korzys¢ . w zakresie punktéw koncowych:
zaburzenia ejakulacji, wydtuzenie odstepu QT, srednia dtugo$¢ odstepu QTc po zakoriczeniu
badania, zmiana dtugosci odstepu QT w obrazie EKG >60ms wzgledem wartosci wyjéciowej;®

- sertindolu i . w Il rzucie w okresie obserwacji 12 tyg. na korzys¢ sertindolu w zakresie
punktu: objawy pozapiramidowe ogétem oraz na korzysc . w zakresie: wydtuzenia odcinka
QTc oraz wystgpienia odstepu QT i QTc>60ms.°

Efektywnos¢ kosztowa

Ocene opfacalnosci leczenia sertindolem w leczeniu schizofrenii przeprowadzono w ramach
analizy typu koszty—uzytecznos¢, a takze dodatkowo analizy koszty-efektywnosé. W ramach
analizy typu koszty—uzyteczno$¢ ocene optacalnosci stosowania sertindolu przeprowadzono
pod katem wptywu leczenia na jako$¢ Zzycia pacjentéw, natomiast w analizie koszty—
efektywnos$¢ w kontekscie zapobiegania nawrotom choroby. W analizie uwzgledniono koszty
oraz efekty zdrowotne terapii z udziatem sertindolu oraz leczenia z zastosowaniem
komparatoréw: .

Analiza koszty—uzyteczno$¢ zostata przeprowadzona dla dwdch wariantow, w ktérych
uwzgledniono populacje pacjentow chorych na schizofrenie oraz pacjentéw chorych na
schizofrenie i nie tolerujacych przynajmniej jednego (innego) leku przeciwpsychotycznego.®

Analiza koszty—uzytecznos¢ wykazata, ze leczenie chorych na schizofrenie sertindolem w
poréwnaniu do terapii z zastosowaniem . jest drozsze o ok. 2 tys. ztotych i przynosi
wieksze korzysci zdrowotne w postaci zyskania dodatkowo 0,0265 QALY. Wspdtczynnik ICUR
wynosi ok. 82 tys. ztotych. Terapia sertindolem w poréwnaniu z leczeniem .jest drozsza o
ok. 1 tys. ztotych oraz przynosi wieksze korzysci zdrowotne (dodatkowe 0,0110 QALY) w
piecioletnim horyzoncie czasowym analizy. Wspotczynnik ICUR dla tego poréwnania wynosi
ok. 97 tys. ztotych.®

Zaréwno jednokierunkowa, jak i wielokierunkowa analiza wrazliwosci wykazata stabilnosc
wynikow analizy koszt —uzytecznosc.

Wyniki zaréwno analizy koszty-uzytecznosé, jak i koszty-efektywnos¢ wykazaty, iz terapia
sertindolem pacjentéw chorych na schizofrenie oraz nie tolerujgcych przynajmniej jednego
leku przeciwpsychotycznego jest strategia dominujacg leczenie za pomocg . (zwigzane sg z
nig nizsze koszty o ok. 347 ztotych oraz wyzszy efekt w postaci zyskania dodatkowo 0,0099
QALY oraz wyzszy efekt w postaci uzyskania dodatkowych 0,0333 trzymiesiecznych cykli bez
nawrotu choroby.6
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Zaréwno jednokierunkowa, jak i wielokierunkowa, analiza wrazliwosci wykazaty stabilnos¢
wynikow analizy koszty—uzytecznos¢ dla populacji chorych na schizofrenie i nie tolerujgcych
przynajmniej jednego (innego) leku przeciwpsychotycznego. Sertindol pozostaje terapig
dominujgcg wzgledem . przy zmianie kazdego z rozwazanych w analizie wrazliwosci
parametrow, z wyjatkiem zatozenia dawkowania lekow zgodnie z klasyfikacjg DDD
WHO/ATC. Przy takim zatozeniu sertindol przestaje by¢ terapia dominujgcy, wigze sie z
wyzszym kosztem, ale tez z wiekszym efektem zdrowotnym, w postaci zyskania
dodatkowych QALY w poréwnaniu z terapia risperidonem.™

Celem analizy wptywu na budzet™® byto oszacowanie konsekwencji finansowych dla ptatnika
publicznego w przypadku kontynuowania refundacji preparatu sertindol, stosowanego w
leczeniu pacjentow ze schizofrenig, u ktérych wystgpita nietolerancja na przynajmniej jeden
inny lek przeciwpsychotyczny w wariancie scenariusza istniejgcego oraz nowego, gdy
sertindol zostanie wycofany z wykazu lekow refundowanych.

Catkowite koszty ponoszone przez NFZ na leczenie schizofrenii w przypadku kontynuacji
refundacji preparatu Serdolect w ramach wykazu lekéw refundowanych w poréwnaniu do
scenariusza istniejgcego wzrosng w kolejnych latach o ok. . oraz o ok. ..6

Catkowite koszty ponoszone przez NFZ na leczenie schizofrenii w przypadku wykreslenia
preparatu Serdolect z wykazu lekédw refundowanych w poréwnaniu do scenariusza
istniejgcego wzrosng o ok. . w pierwszym roku, o ok. . ztotych w drugim roku i o ok. .
ztotych w trzecim roku wprowadzenia zmiany.6

W analizie scenariuszy skrajnych badano wptyw réwnoczesnych zmian wiecej niz jednego
parametru na wyniki analizy. W scenariuszu maksymalnym, generujagcym najwieksze wydatki
z budzetu ptatnika w przypadku kontynuacji refundacji preparatu Serdolect w ramach
wykazu lekéw refundowanych w leczeniu schizofrenii przyjeto nastepujgce zatozenia: -
dwukrotnie wieksze przejecie udziatdw w rynku przez preparat Serdolect w scenariuszu
nowym w stosunku do analizy podstawowej; zatozenie to zostato uwzglednione tylko w
wariancie pierwszym analizy, gdyz w wariancie drugim sertindol ma zerowy udziat w rynku;
maksymalna wartos¢ wspotczynnika compliance rowna 90%; odsetek osob ze schizofrenig,
ktore nie podejmujg leczenia na poziomie 10% na podstawie kalkulatora dotgczonego do
wytycznych NICE.®

W scenariuszu maksymalnym z perspektywy ptatnika publicznego wydatki ulegaja
zwiekszeniu w kolejnych latach w stosunku do analizy podstawowej: w wariancie pierwszym
analizy o ok. 137%, ok. 131% i ok. 128%; a w wariancie drugim o ok. 144,5%, ok. 135% oraz o
ok. 131,5%.°

Zalecenia Prezesa dotyczace poziomu lub sposobu finansowania rekomendowanych
technologii

Odnosnie poziomu lub sposobu finansowania przedmiotowej technologii, w $lad za
stanowiskiem Rady Konsultacyjnej, nalezatoby rozwazy¢ dostosowanie poziomu ceny leku do
ceny najnizszej spos$rdéd  pozostatych lekow  przeciwpsychotycznych Il generacji.
Rownoczesnie Prezes Agencji podtrzymuje dotychczasowy poziom refundacji.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 29
pazdziernika 2009 r. (znak: MZ-PLE-460-8365-103/GB/09) odnosnie przygotowania
rekomendacji Prezesa w sprawie usuniecia Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu
Swiadczen gwarantowanych albo zmiany jego poziomu lub sposobu finansowania, lub
warunkéw jego realizacji w odniesieniu do sSwiadczenia gwarantowanego sertindol
(Serdolect®), sprecyzowanego zleceniem z dnia 19 listopada 2009 r. pismem (znak: MZ-PLE-
460-8365-121/GB/09) odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie
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usuniecia $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych albo zmiany
jego poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw jego realizacji w odniesieniu do
Swiadczenia gwarantowanego ,sertindol (Serdolect®) we wskazaniu schizofrenia”, na
podstawie 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 srodkéw publicznych (tj. Dz. U. z 2008

r., Nr 164, poz. 1027 z p6ézn. zm.).

PiSmiennictwo

! Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 80/25/2010 z dnia 29 listopada 2010 r. w sprawie usuniecia z wykazu
Swiadczen gwarantowanych albo zmiany poziomu lub sposobu finansowania lub warunkéw realizacji
Swiadczenia gwarantowanego ,sertindol (Serdolect®) we wskazaniu schizofrenia”.

2 Opinia prof. dr hab. Janusza Rybakowskiego, Kierownika Kliniki Psychiatrii Dorostych Katedry Psychiatrii
Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu, z dnia 20.01.2010 .

? Araszkiewicz A. Schizofrenia w Polsce. Biata Ksiega, maj 2006.

*. Stanowisko Krajowego Konsultanta w dziedzinie Psychiatrii, prof. M. Jaremy z dnia 07.01.2010 r.
> Meder J., Schizofrenia- leczenie i rehabilitacja, Przewodnik Lekarza.

®Serdolect [sertindol] w leczeniu schizofrenii. Raport Nr AOTM-0T-0248.

’ Pismo Narodowego Funduszu Zdrowia znak: NFZ/CF/DGL/2010/073/. z dnia 14.01.2010.

® Pismo Narodowego Funduszu Zdrowia znak: NFZ/CF/DGL/2010/073/. z dnia 25.06.2010.

° Charakterystyka Produktu Leczniczego.

10 Materiaty otrzymane od Wnioskodawcy.
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