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Rekomendacja nr 41/2010
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 ,,Solian (amisulpridum)
- wskazanie schizofrenia”

Prezes Agencji nie rekomenduje usuniecia $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Solian
(amisulpridum) - 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
,Solian — amisulpridum — wskazanie: schizofrenia”.

Prezes przychyla sie do uzasadnienia stanowiska Rady Konsultacyjnej, iz amisulpryd jest
skutecznym lekiem przeciwpsychotycznym Il generacji, potrzebnym w praktyce klinicznej, ale
niewyrdzniajgcym sie istotnie na tle innych lekéw z tej grupy, wobec czego nalezy utrzymacd
dotychczasowy sposdb finansowania tego leku, podobny do sposobu finansowania innych
lekéw 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 srodkéw 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, przewlekta chorobg psychiczng powodujacg uposledzenie
jakosci 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
systematyczne leczenie antypsychotyczne za pomocg lekdw najlepiej dobranych do stanu
somatycznego pacjenta.’
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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 mtodziericzym, kiedy mtodzi ludzie tworza
podstawy swojego zycia. Badania sSwiatowe dowiodty, Ze mezczyzni chorujg wczesniej, w
wieku 17-30 lat, a kobiety w wieku 20—40 lat. Przyczyny choroby nie sg do korica znane,
wsrod teorii mowigcych o przypuszczalnych jej przyczynach wymieni¢ 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 pewnoscig uznaé, ze
schizofrenia jest chorobg dziedziczng. Pewnga 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. osob rocznie.*>

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 os6b) powinno
przyjmowac leki Il generacji.*

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 (.).4.

Standardy leczenia wskazujg, ze w przypadku pierwszego epizodu schizofrenii leczeniem z
wyboru powinien byc¢ lek przeciwpsychotyczny Il generacji, ze wzgledu na skutecznosc
poréwnywalng z lekami klasycznymi i lepszg tolerancje. Jedynie w przypadku
przeciwwskazan do stosowania leku |l generacji powinno sie stosowal klasyczny
neuroleptyk. Jesli leczenie nie przyniesie poprawy, zaleca sie uzycie innego leku Il generacji,
dobranego pod katem potencjalnych objawdw niepozgdanych. Po co najmniej dwdch
probach stosowania leku Il generacji zaleca sie podanie leku klasycznego. W przypadku
ponownego niepowodzenia terapeutycznego zaleca sie terapie . Leczenie kombinowane
(jednoczesne stosowanie dwoch lub wiecej lekdw przeciwpsychotycznych) nie powinno byé
postepowaniem rutynowym, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystgpienia objawéw niepozgdanych,
powiktan lub interakcji lekowych i moze byé uzyte jedynie wdéwczas, gdy monoterapia okaze sie
nieskuteczna. *

Opis wnioskowanego swiadczenia
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Amisulpryd (klasyfikacja ATC: NO5ALO5) nalezy do lekdéw przeciwpsychotycznych Il generacji
o silnym dziataniu na objawy negatywne oraz afektywne (depresyjne) schizofrenii.

Amisulpryd wigze sie wybidrczo z receptorami dopaminergicznymi podtypu D2 i D3, do
ktorych wykazuje duze powinowactwo. Nie wykazuje natomiast powinowactwa do
receptorow podtypéw D1, D4 i D5. W przeciwienstwie do klasycznych, jak i nietypowych
neuroleptykdéw, amisulpryd nie wykazuje powinowactwa do receptorow serotoninowych,
alfa-adrenergicznych, histaminergicznych H1, ani cholinergicznych.®

Amisulpryd stosowany jest w leczeniu ostrej i przewlektej schizofrenii z objawami
pozytywnymi (takimi jak: urojenia, omamy, zaburzenia myslenia) i (lub) objawami
negatywnymi (takimi jak: stepienie uczué, wycofanie emocjonalne i socjalne), w tym takze u
chorych z przewaga objawéw negatywnych.® Jako lek o duzej rozpietosci terapeutyczne;j,
umozliwia dostosowanie dawki leku zaréwno dla chorych, ktérzy nie tolerujg innych lekow
przeciwpsychotycznych, jak i dla chorych o réznym nasileniu objawéw psychotycznych.”

Ponadto omawiana technologia posiada dobry profil objawdéw ubocznych, nie powodujac
przyrostu wagi, zmian w zakresie gospodarki weglowodanowej i lipidowej, ani istotnych
objawow pozapiramidowych.2

Caty szereg badan klinicznych i opracowan standardéw leczenia farmakologicznego” dowodzi
potrzeby stosowania lekdw przeciwpsychotycznych Il generacji jako alternatywy w leczeniu
schizofrenii.

Ponadto, dotychczasowa praktyka kliniczna dowodzi, Zze dostepnos¢ 6 lekdw
przeciwpsychotycznych Il generacji przyniosta znaczny postep w leczeniu schizofrenii oraz
wyrazne korzysci medyczne i poza-medyczne: zmniejszenie liczby hospitalizacji, skrécenie
okresu hospitalizacji, zmniejszenie liczby lekéw korygujacych dziatania uboczne, zmniejszenie
liczby wizyt u lekarzy innych specjalnosci, tatwiejszy powrdt chorych do aktywnosci
zawodowej, poprawe ich jakosci zycia.*

Wtasciwe dobranie lekdw pozwoli na optymalizacje leczenia chorych na schizofrenie
powodujgcag poprawe ich stanu psychicznego i jakosSci zycia, a jednoczesnie zapobieganie
powiktaniom somatycznym, co moze zapobiec ich przedwczesnemu zgonowi.’

Zgodnie z opinia ekspertéw klinicznych®™’ brak jest argumentéw uzasadniajacych
zaprzestanie finansowanie powyzszego leku ze srodkow publicznych. Jako argument
przemawiajgcy za tym, ze technologia powinna by¢ finansowana ze srodkow publicznych
przytaczano fakt, ze leki przeciwpsychotyczne typowe i inne leki Il generacji sg refundowane
dla chorych na schizofrenie.’

Wycofanie lekow przeciwpsychotycznych Il generacji z listy lekdw refundowanych stanowic
bedzie ogromny krok wstecz w opiece nad chorymi psychicznie, wbrew ogdlnoswiatowym
tendencjom oraz wbrew wprowadzonemu w zycie 1 stycznia 2009 r. Narodowemu
Programowi Ochrony Zdrowia Psychicznego. Program ten zaktada m.in. poprawe
dostepnosci do réznych form opieki psychiatrycznej, w tym nowoczesnego leczenia.*

Efektywnos¢ kliniczna

Efektywnos¢ kliniczng amisulprydu u pacjentow ze schizofrenig oceniano w analizach
poréwnawczych amisulprydu z: placebo, z neuroleptykami klasycznymi (.) oraz
neuroleptykami Il generacji (.).

Wtaczone badania obejmowaty zdefiniowane grupy i prowadzone byty: w krotkim okresie
obserwacji (do 12 tyg.), srednim okresie obserwacji (13-26 tyg.) oraz w dtugim okresie
obserwacji (powyzej 26 tyg.) Skutecznos¢ leczenia oceniano za pomocg powszechnie
stosowanych w psychiatrii skal nasilenia objawdw schizofrenii lub ogdlnego stanu pacjenta
(m.in. PANSS, MMSE, CGl) oraz kwestionariuszy mierzacych jakosé zycia (QLS, MANSA).
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Podsumowujgc wyniki porownania amisulprydu z placebo nalezy stwierdzié, iz wykazano
istotng statystycznie przewage amisulprydu nad placebo w kontekscie oceny ogdlnego stanu
psychicznego pacjentdw, nasilenia objawdw depresji oraz osiggniecia przez pacjentow duzej
lub bardzo duzej poprawy stanu ogdlnego. Ponadto wyniki metaanalizy 3 badan oraz
jednego badania nie wigczonego do metaanalizy wykazaty przewage amisulprydu nad
placebo w odniesieniu do nasilenia objawéw negatywnych. Pozostate badanie
uwzgledniajgce ocene nasilenia objawow negatywnych nie wykazato istotnych statystycznie
roznic pomiedzy grupami. W podgrupie badan krotkookresowych wykazano istotng
statystycznie rdoznice na korzys¢ amisulprydu w kontekscie nasilenia objawdw negatywnych
(WMD = -10,35 CI95% [-16,19; -4,51]) oraz nasilenia objawow depresji (WMD = -4,09 CI95%
[-6,27; -1,91]). Natomiast w podgrupie badan sredniej dtugosci nie wykazano istotnych
statystycznie réznic pomiedzy grupami (WMD = -8,17 CI95% [-23,02; 6,67]).2

Poréwnanie amisulprydu z lekami przeciwpsychotycznymi | generacji (FGA), réwniez
wskazuje na istotng statystycznie przewage na korzys¢ amisulprydu w odniesieniu do oceny
stanu psychicznego ogdlnie, nasilenia objawdéw negatywnych i pozytywnych (wyniki
metaanaliz, do ktérych wtgczono zaréwno badania, w ktérych wynik przedstawiono jako
wartos$¢ koncowg, oraz badania, w ktorych wynik przedstawiono w postaci zmiany wzgledem
wartosci wyjsciowej), oceny stanu ogdlnego pacjenta, a takze duzej lub bardzo duzej
poprawy pacjenta (skala CGI) oraz jakosci zycia pacjentéw. Wykazano rdéwniez istotne
statystycznie roznice w analizach subpopulacji w poréwnaniu amisulprydu i FGA odnosnie
duzej lub bardzo duzej poprawy pacjenta (skala CGI) w krétkim okresie obserwacji, oceny
stanu psychicznego ogdlnie (skala BPRS), nasilenia objawdéw negatywnych oraz duzej lub
bardzo duzej poprawy pacjenta (skala CGIl) w srednim okresie obserwacji, a takze oceny
stanu psychicznego ogdlnie (skala BPRS), nasilenia objawdw negatywnych i pozytywnych w
dtugim okresie obserwacji na korzy$¢ amisulprydu.

W analizach subpopulacji pacjentéw z przewaga pozytywnych lub negatywnych objawoéw
wykazano istotne statystycznie réznice na korzys¢ amisulprydu w odniesieniu do oceny stanu
psychicznego ogdlnie, nasilenia objawdéw negatywnych oraz duzej lub bardzo duzej poprawy
pacjenta w populacji pacjentow z przewagg objawdéw pozytywnych oraz w populacji z
objawami mieszanymi, jak rowniez odnosnie nasilenia objawéw pozytywnych w populacji
pacjentéw z przewagg objawow pozytywnych. Wykazano przewage amisulprydu nad . w
odniesieniu do oceny stanu psychicznego ogdlnie, nasilenia objawow negatywnych oraz
objawéw pozytywnych.

Dla pozostatych punktow koncowych nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy
grupami, zaréwno w analizie gtdwnej, jak i w analizach przeprowadzonych z uwzglednieniem
czasu trwania terapii, rodzaju przewazajgcych objawdw schizofrenii oraz poszczegdlnych
komparatoréw.®

Wyniki porownania amisulprydu z lekami przeciwpsychotycznymi Il generacji (SGA),
wskazujg na istotng statystycznie przewage na korzys¢ amisulprydu w odniesieniu do stanu
ogolnego pacjenta (wynik metaanalizy 8 badan RCT, do ktérej wtgczono zaréwno badania, w
ktorych wynik przedstawiono jako warto$¢ koricowg, oraz badania, w ktérych wynik
przedstawiono w postaci zmiany wzgledem wartosci wyjsciowej).

Wykazano réwniez istotng statystycznie réznice w analizach subpopulacji w poréwnaniu

amisulprydu i . odnosnie powyzszego punktu korncowego na korzy$¢ amisulprydu. W

analizach uwzgledniajacych poszczegdlne SGA wykazano réwniez przewage amisulprydu nad
w odniesieniu do odsetka pacjentéw z odpowiedzig na leczenie.

Wykazano przewage lekdw przeciwpsychotycznych Il generacji nad amisulprydem w
odniesieniu do oceny objawow depresji w badaniach o okresie obserwacji do 12 tygodni oraz
w subpopulacji pacjentéw z przewagg objawdw negatywnych. Dla pozostatych punktow
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korncowych nie wykazano istotnych statystycznie rdéznic pomiedzy grupami, zarowno w
analizie gtownej, jak i w analizach przeprowadzonych z uwzglednieniem czasu trwania
terapii, rodzaju przewazajacych objawéw schizofrenii oraz poszczegdlnych komparatoréw.®

Bezpieczenstwo stosowania

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego, amisulpryd powoduje zalezne od dawki
wydtuzenie odstepu QT w zapisie EKG. Dziatanie to, ktére moze zwieksza¢ ryzyko
wystgpienia ciezkich komorowych zaburzen rytmu serca, takich jak torsades de pointes, jest
nasilone w przypadku wspdtistniejgcej bradykardii, hipokaliemii oraz w przypadku
wrodzonego lub nabytego wydtuzonego odstepu QT (podczas jednoczesnego stosowania
lekéw, ktore powodujg wydtuzenie odstepu QT). Jesli stan kliniczny pacjenta na to pozwala,
to przed zastosowaniem amisulprydu, wskazane jest upewnié¢ sie, czy nie wystepuja
jakiekolwiek czynniki, ktére mogg sprzyja¢ wystgpieniu tego typu zaburzen rytmu serca. U
0s6b w podesztym wieku amisulpryd nalezy stosowaé z zachowaniem szczegdlnej
ostroznosci, z uwagi na mozliwos¢ wystgpienia spadkdéw cisnienia tetniczego krwi lub
nadmiernej sedacji.’

Amisulpryd moze obnizac prog drgawkowy, zatem pacjenci z padaczkg w wywiadzie powinni
by¢ uwaznie obserwowani w czasie leczenia tym lekiem. Podobnie jak w przypadku innych
preparatéow o dziataniu antydopaminergicznym nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ w
razie stosowania amisulprydu u pacjentdw z chorobg Parkinsona, gdyz lek ten moze nasila¢
objawy choroby.®

Podobnie jak w przypadku stosowania innych neuroleptykdw, mozliwe jest wystgpienie
ztosliwego zespotu neuroleptycznego z takimi objawami jak hipertermia, sztywnos$¢ miesni,
zaburzenia czynnosci autonomicznego uktadu nerwowego oraz zwiekszenie aktywnosci
kinazy kreatynowej w surowicy. W przypadku wystapienia objawdw zespotu nalezy przerwac
podawanie amisulprydu.6

Z przedstawionych w dokumentacji badan RCT wynika, iz w poréwnaniu do neuroleptykow
klasycznych, amisulpryd rzadziej powodowat dziatania niepozadane w ogdle, w tym depresje,
drzenie, dyskinezy, zaburzenia pozapiramidowe, parkinsonizm ale czesciej powodowat
zaburzenia masy ciata oraz hiperprolaktynemie.® Natomiast w poréwnaniu do
neuroleptykéw Il generacji, nie wykazano rdinicy w ryzyku wystgpienia dziatan
niepozgdanych ogoétem, ale amisulpryd rzadziej powodowat depresje, wzrost masy ciata,
wzrost poziomu transaminaz jednoczesnie czeSciej powodujgc  halucynacje,
hiperprolaktynemie, pobudzenie, zaparcia.

Amisulpryd nie jest zalecany do stosowania w przypadku wystgpienia hiperprolaktynemii i
klinicznych objawéw wzrostu poziomu PRL.’

Efektywnosc¢ kosztowa i wptyw na budzet ptatnika

Ocene optacalnosci leczenia amisulprydem przeprowadzono w ramach dwoéch odrebnych
poréwnan technologii medycznych: amisulpryd vs leki antypsychotyczne | generacji (FGA) i
amisulpryd vs leki antypsychotyczne Il generacji (SGA). Ze wzgledu na rdznice w skutecznosci
i bezpieczenstwie wykazane w przeprowadzonym uprzednio przeglagdzie systematycznym
pomiedzy amisulprydem a lekami przeciwpsychotycznymi | generacji przeprowadzono
analize kosztow-uzytecznosci oraz analize kosztow- efektywnosci dla tego poréwnania. Dla
poréwnania amisulprydu z lekami przeciwpsychotycznymi Il generacji przeprowadzono
analize minimalizacji kosztéw ze wzgledu na brak réznic w zakresie skutecznosci terapii i
profilu bezpieczenstwa wykazany w przegladzie systematycznym.g’ 10

Analiza kosztow-uzytecznosci dla poréwnania zastosowania amisulprydu z lekami
przeciwpsychotycznymi | generacji w leczeniu schizofrenii zostata przeprowadzona tylko z
perspektywy ptatnika poszerzonego (NFZ+pacjent) w rocznym horyzoncie czasowym.
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Inkrementalne koszty za zyskanie 1 QALY wynoszg ok. 1 tys. ztotych dla poréwnania
amisulprydu z . oraz ok. 31 tys. ztotych dla pordwnania amisulprydu z xxx. Amisulpryd jest
opcjg dominujaca nad .

Wyniki analizy dla poréwnania amisulprydu z SGA z perspektywy NFZ, pacjenta oraz
perspektywy poszerzonej (NFZ+ pacjent) wskazaty w 52-tygodniowym horyzoncie czasowym
inkrementalny koszt terapii amisulprydem: 257 ztotych w poréwnaniu do ., ok. 2 tys.
ztotych w poréwnaniu do ., 46 ztotych w porownaniu do ., -13 ztotych w poréwnaniu do
. z perspektywy NFZ; -31 ztotych w porownaniu do ., ok. -2 tys. ztotych w porownaniu
do ., -231 ztotych w poréwnaniu do ., 13 ztotych w poréwnaniu do . Z poszerzonej
perspektywy ptatnika; 226 ztotych w pordwnaniu do ., -188 ztotych w poréwnaniu do .,
-185 ztotych w pordwnaniu do ., 0 ztotych w pordéwnaniu do . Z poszerzonej
perspektywy ptatnika.?

Mimo iz schizofrenia jest chorobg przewlekta i ujawnia sie w okresie catego zycia, horyzont
czasowy analizy nie obejmuje czasu do zgonu pacjenta.8

Wyniki analizy wrazliwosci wskazujg, ze wyniki analizy sg obarczone duzym stopniem
niepewnos’ci.8

Populacje docelowg analizy stanowig pacjenci z ostrg lub przewlekta schizofrenig z objawami
pozytywnymi i (lub) negatywnymi. Szacuje sie, ze na catym Swiecie na schizofrenie cierpi
okoto 50 min oséb. Wedtug danych NFZ liczba pacjentdw z rozpoznaniem schizofrenii
(wedtug klasyfikacji ICD-10: F20- F20.9) wyniosta [Jj w 2007 roku, ] w 2008 roku, [} 2009
roku oraz . do kwietnia 2010 roku. Jednakze liczba pacjentéw, ktérzy realizowali recepty
na leki z grupy NO5 w latach 2007, 2008 oraz 2009 wyniosta odpowiednio . oraz ..11’ 12

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w formie prognozy facznych wydatkow ptatnika
publicznego na leki przeciwpsychotyczne stosowane w leczeniu schizofrenii. tgczne wydatki
ptatnika na leki przeciwpsychotyczne stosowane w leczeniu schizofrenii wyniosg ok. . ztw
roku 2010 i beda systematycznie wzrasta¢ do ok. . zt w roku 2014 wedtug scenariusza
podstawowego.8

W ramach analizy wrazliwosci przeprowadzono wariant minimalny i maksymalny
uwzgledniajgc minimalng i maksymalng prognozowang sprzedaz preparatow amisulprydu.
taczne wydatki ptatnika na leki przeciwpsychotyczne stosowane w leczeniu schizofrenii
wyniosg ok. . zt w roku 2014 wedtug scenariusza minimalnego oraz ok. . w roku 2014
wedtug scenariusza maksymalnego.®

Wydatki ptatnika poniesione na finansowanie amisulprydu wyniosg ok. xxx zt w 2010 roku i
bedg wzrasta¢ do ok. . zt w roku 2014. Udziat amisulprydu w wydatkach catkowitych na
leki bedzie wynosit od 4,62% w 2010 i zmaleje do 4,28% w roku 2014. W poréwnaniu do roku
2009 inkrementalne wydatki ptatnika na amisulpryd wyniosg ok. . w 2010 do ok. . w
roku 2014 .2

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 sposrod lekéw przeciwpsychotycznych |l generacji. Rdwnoczesnie Prezes
Agencji podtrzymuje dotychczasowy poziom refundacji.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 1

wrzesnia 2009 r. (znak pisma: MZ-PLE-460-8365-61/GB/09), dotyczacego przygotowania

raportu w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej w odniesieniu do technologii
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lekowej ,Solian - amisulpridum - wskazanie schizofrenia”, zmodyfikowanego zleceniem z
dnia 21 pazdziernika 2009 r. (znak pisma: MZ-PLE-460-8365-93/GB/09), dotyczacym
przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie usuniecia Swiadczenia opieki
zdrowotnej z wykazu sSwiadczen gwarantowanych albo zmiany poziomu lub sposobu
finansowania, lub warunkow ich realizacji w odniesieniu do Swiadczenia gwarantowanego
»Solian - amisulpridum - wskazanie schizofrenia”, 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 pdin. zm.).

PiSmiennictwo

! Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 79/25/2010 zad2® listopada 2010 r. w sprawie useia z wykazu
$wiadczéd gwarantowanych albo poziomu lub sposobu finansdayanb warunkéw realizacjgwiadczenia
gwarantowanego ,Solian — amisulpridum wskazanibizedrenia”

 Opinia prof. dr habJjkx, Kierownika Kliniki Psyitirii Dorostych Katedry Psychiatrii Uniwersytetu
Medycznego Vi, z dnia 20.01.2010 .

% Araszkiewicz A. Schizofrenia w Polsce. Biata &g, maj 2006.

* Stanowisko Krajowego Konsultanta w dziedziJjjfj xpoof. [ z dnia 07.01.2010 .

®> Meder J., Schizofrenia- leczenie i rehabilitaglezewodnik Lekarza.

® Charakterystyka Produktu Leczniczego.

" Opinia prof k. Kierownika Kliniki Psychiatr[Jj z dnia 9.02.2010 .

8 SOLIAN (amisulpryd) w leczeniu schizofrenii. Rap&OTM-OT-0246

® Zalecenia Konsultanta Krajowego w Dziedzinie Psh prof. dr hab. med. Marka Jaremy w sprawie
stosowania lekéw przeciwpsychotycznych Il generacinia 07 listopada 2008, aktualizacja: 27 st@09.

19 Materiaty otrzymane od Wnioskodawcy.

1 pismo Narodowego Funduszu Zdrowia znak: NFZ/CF/EZGLO/O?! z dnia 14.01.2010.

12 pismo Narodowego Funduszu Zdrowia znak: NFZ/CF/[2610/07 z dnia 25.06.2010.
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