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w sprawie usuniecia z wykazu swiadczen gwarantowanych
albo zmiany poziomu lub sposobu finansowania,
lub warunkow realizacji Swiadczenia gwarantowanego ,,Solian
— amisulpridum wskazanie: schizofrenia”

Rada Konsultacyjna uwaza za zasadne pozostawienie aktualnego sposobu i poziomu
finansowania Swiadczenia gwarantowanego ,Solian — amisulpridum wskazanie:
schizofrenia”.

Uzasadnienie stanowiska

Amisulpryd jest skutecznym lekiem przeciwpsychotycznym |l generacji, potrzebnym
w praktyce klinicznej, ale nie wyrdzniajagcym sie istotnie na tle innych lekdéw z tej grupy,
wobec czego nalezy utrzymacé dotychczasowy sposob finansowania tego leku, podobny
do sposobu finansowania innych lekdw przeciwpsychotycznych Il generaciji.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia (pismo znak: MZ-PLE-460-8365-93/GB/09) z dnia 21 pazdziernika 2009r.

Problem zdrowotny

Schizofrenia jest to zaburzenie lub grupa zaburzen psychicznych, ktdrych istotg jest dezintegracja
osobowosci. W przebiegu schizofrenii obserwuje sie objawy pozytywne — czyli wytworcze
(urojenia, omamy, zaburzenia mowy, dezorganizacja 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.
Przebieg zaburzen schizofrenicznych moze by¢ cigglty lub epizodyczny, z postepujgcym
lub stabilnym deficytem, albo tez moze to by¢ jeden, lub wiecej epizodéw z petng, lub czesciowa
remisjg. Rozpoznania schizofrenii nie nalezy stawiaé, jezeli obecne sg liczne objawy depresyjne lub
maniakalne, chyba Zze objawy schizofreniczne wyraznie poprzedzajg zaburzenia afektywne.
Schizofrenii nie nalezy réwniez rozpoznawacé w przypadku wystepowania powaznej choroby mdzgu

lub w obecnosci standw zatrucia substancjami, lub ich odstawienia. *
Obecna standardowa terapia

Standardy leczenia wskazujg, ze w przypadku pierwszego epizodu schizofrenii leczeniem z wyboru
powinien by¢ lek przeciwpsychotyczny Il generacji: risperidon, olanzapina, kwetiapina, amisulpryd,

zyprazydon, aripiprazol, ze wzgledu na skuteczno$é pordwnywalng z lekami klasycznymi i lepszg
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tolerancje. Jedynie w przypadku przeciwwskazan do stosowania leku Il generacji powinno
sie stosowac klasyczny neuroleptyk. Jesli leczenie nie przyniesie poprawy, zaleca sie uzycie innego
leku Il generacji, dobranego pod katem potencjalnych objawdw niepozgdanych. Po co najmniej
2 probach stosowania leku Il generacji, zaleca sie podanie leku klasycznego. W przypadku
ponownego niepowodzenia terapeutycznego, zaleca sie terapie klozaping. Leczenie kombinowane
(jednoczesne stosowanie dwodch lub wiecej lekdw przeciwpsychotycznych) nie powinno
by¢ postepowaniem rutynowym, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystgpienia objawow
niepozadanych, powiktan lub interakcji lekowych i moze by¢ uzyte jedynie wowczas,

gdy monoterapia okaze sie nieskuteczna. *
Proponowana terapia

Amisulpryd jest lekiem przeciwpsychotycznym, ktéry wigze sie wybidrczo z receptorami
dopaminergicznymi podtypu D2 i D3, do ktérych wykazuje duze powinowactwo. Nie wykazuje
natomiast powinowactwa do receptoréw podtypow D1, D4 i D5. W przeciwienstwie
do klasycznych, jak i nietypowych neuroleptykéw, amisulpryd nie wykazuje powinowactwa do

receptordw serotoninowych, alfa-adrenergicznych, histaminergicznych H1 ani cholinergicznych. *

Amisulpryd zarejestrowany jest w leczeniu ostrej i przewlektej schizofrenii z objawami
pozytywnymi (takimi jak urojenia, omamy, zaburzenia myslenia) lub objawami negatywnymi
(takimi jak stepienie uczué, wycofanie emocjonalne i socjalne), w tym takze u chorych z przewagg

objawéw negatywnych. Oceniany wniosek dotyczyt stosowania amisulprydu w leczniu schizofrenii.
3,4

W ostrych zaburzeniach psychotycznych, amisulpryd stosuje sie doustnie w dawce 400 do 800 mg
na dobe. W indywidualnych przypadkach dawke mozna zwiekszy¢ do 1200 mg na dobe. U chorych,
u ktérych wystepujg jednoczesnie objawy pozytywne i negatywne, dawki leku nalezy ustali¢ tak,
zeby uzyskaé optymalng kontrole objawdéw pozytywnych (400 do 800 mg na dobe). Leczenie
podtrzymujace nalezy prowadzi¢ najmniejszg skuteczng dawka preparatu. U pacjentow
charakteryzujgcych sie przewagy objawéw negatywnych, zaleca sie podawanie leku doustnie
w dawkach od 50 do 300 mg na dobe. >

Amisulpryd jest obecnie finansowany ze $rodkéw publicznych w Polsce. *

Efektywnosc¢ kliniczna

Analiza efektywnosci klinicznej obejmowata przeglad systematyczny badan RCT pordéwnujgcych
amisulpryd do placebo, neuroleptykdw klasycznych (haloperidol i flupentiksol) oraz neuroleptykéw
Il generacji (olanzapina, risperidon, kwetiapina i zyprazydon). Wtgczone RCT trwaty 12-52tyg.,
charakteryzowaty sie zréznicowang wiarygodnoscig, a skutecznos¢ leczenia badano za pomoca
ogodlnie przyjetych w psychiatrii skal nasilenia objawdéw schizofrenii lub ogdlnego stanu pacjenta
(m.in. PANSS, MMSE, CGI) oraz kwestionariuszy mierzacych jakos¢ zycia (QLS, MANSA). Wyniki
przegladu systematycznego poparto wynikami doniesie wtdérnych opublikowanych w literaturze.
Wiekszo$¢ wynikéw badan przedstawiono jako zmiany punktacji w odpowiedniej skali, bez podania
klinicznej istotnosci takich zmian.

W poréwnaniu do placebo, w grupie pacjentéw leczonej amisulprydem m.in. istotnie czesciej
obserwowano duzg lub bardzo duzg poprawe w skali CGl — RB 2,43 (95% Cl: 1,72; 3,43) NNT 4,

oraz istotnie lepszy ogdlny stan psychiczny chorych oraz lepsza kontrole objawéw negatywnych. *
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W poréwnaniu do neuroleptykdow klasycznych, w grupie pacjentéw leczonej amisulprydem
m.in. istotnie czesciej obserwowano duzg Ilub bardzo duig poprawe w skali CGl
— RB 1,35 (95% CI: 1,19; 1,53) NNT 7, istotnie lepszy ogdlny stan psychiczny chorych, lepsza

kontrole objawéw pozytywnych i negatywnych oraz lepsza jako$¢ zycia pacjentéw. *

W poréwaniu do neuroleptykdw Il generacji, brak jest jednoznaczych dowoddéw na klinicznie
istotng przewage amisulprydu nad lekami z tej grupy — wyniki wiekszosci poréwnan byty nieistotne
statystycznie. *

Wiaczone do analizy doniesienia wtérnie nie wniosty nowych, istotnych informacji na temat

efektywnosci klinicznej amisulpirydu. *
Bezpieczenstwo stosowania

Zgodnie z ChPL, stosowanie amisulprydu wigze sie z czestym wystepowaniem nastepujgcych
dziatan niepozgdanych: bezsennos¢, niepokdj, pobudzenie, objawy pozapiramidowe,
hiperprolaktynemia (mlekotok, zatrzymanie miesigczki, ginekomastia, obrzmienie piersi,

zmniejszenie libido, impotencja, oziebto$¢ ptciowa). *

Amisulpryd powoduje zalezne od dawki wydtuzenie odstepu QT w zapisie EKG. Dziatanie to, ktore
moze zwiekszac 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. *

Na podstawie badan RCT, w poréwnaniu do neuroleptykdw klasycznych, amisulpryd rzadziej
powodowat dziatania niepozgdane w ogdle, w tym depresje, drzenie, dyskinezy, zaburzenia
pozapiramidowe, parkinsonizm ale czesciej powodowat zaburzenia masy ciatfa

oraz hiperprolaktynemie. *

Na podstawie badain RCT, w porédwnaniu do neuroleptykéw Il generacji, nie wykazano rdznicy
w ryzyku wystgpienia dziatan niepozgdanych ogdétem, ale amisulpryd rzadziej powodowat depresje,
wzrost masy ciata, wzrost poziomu transaminaz jednoczesnie czesciej powodujgc halucynacje,

hiperprolaktynemie, pobudzenie, zaparcia. *

W badaniach obserwacyjnych i opiniach ekspertow wielokrotnie podnoszono problem

hiperprolaktynemii zwigzany z leczeniem amisulprydem. *°

Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Analiza ekonomiczna, w postaci analizy kosztow-uzytecznosci stosowania amisulprydu
w poréwnaniu do neuroleptykow klasycznych oraz analizy minimalizacji kosztéw w poréwnaniu
do neuroleptykéw Il generacji, zostata przeprowadzona w horyzoncie jednego roku. W poréwnaniu
do haloperidolu uzyskano ICUR 1 079,31 ztotych/QALY, w poréwnaniu do perazyny uzyskano ICUR
31 809,81 ztotych/QALY natomiast schemat z zastosowaniem flupentiksolu zostat zdominowany
przez amisulpryd. W poréwnaniu do neuroleptykdéw Il generacji, roczna terapia amisulprydem byta
drozsza od terapii olanazaping, risperidonem i kwetiaping, odpowiednio o .zl, .zI i .zl ale
tansza od terapii zyprazydonem o .zl. Autorzy analizy wskazywali na duzy stopien niepewnosci

wynikéw analizy. *

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w formie prognozy tgcznych wydatkow ptatnika
publicznego na leki przeciwpsychotyczne stosowane w leczeniu schizofrenii w latach 2010-2014.

Wydatki majg wynies¢ ok. 597,21mlin ztotych w roku 2010 i beda systematycznie wzrastac
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do 828,20mIn ztotych w roku 2014. Wydatki ptatnika poniesione na finansowanie amisulprydu
majg wynies¢ ok. 27,61 min zt w 2010 roku i bedg wzrasta¢ do 35,42 min zt w roku 2014,
co oznacza, ze udziat amisulprydu w wydatkach catkowitych na leki bedzie wynosit od 4,62%

w 2010 do 4,28% w 2014 roku. Przedstawiona analiza wrazliwosci byta szczatkowa. *
Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Konsultacyjna podjeta decyzje jak na wstepie.
Dodatkowe uwagi Rady

Zdaniem Rady, przedstawione dotychczas dowody na efektywnos$¢ i bezpieczenstwo lekdw
przeciwpsychotycznych Il generacji uzasadniajg ich przydatnos¢ w praktyce klinicznej oraz sposdb
finansowania ze srodkéw publicznych, natomiast nie uzasadniajg istotnych réznic w cenach
jednostkowych tych preparatéw, generujacych zréznicowane koszty dla ptatnika publicznego.

PiSmiennictwo:

1. Meder J., Schizofrenia — leczenie i rehabilitacja, Przewodnik Lekarza.

2. Polskie Towarzystwo Psychiatryczne, Standardy farmakoterapii schizofrenii. Psychiatria Polska 2006, tom XL, nr 6,
str: 1171-1205.
Charakterystyka Produktu Leczniczego Solian

4. Materiaty dostarczone przez Producenta
Zalecenia Konsultanta Krajowego w Dziedzinie Psychiatrii Prof. dr hab med. Marka Jaremy w sprawie stosowania

lekéw przeciwpsychotycznych Il generacji z dnia 07 listopada 2008, aktualizacja: 27 styczen 2009.
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