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Szanowny Panie Ministrze,

do Rzecznika Praw Dziecka zwrdcity sie reprezentantki $Srodowiska psychiatrow
dziecigcych, w sprawie mozliwosci zapewnienia pacjentom ponize] 18 roku zycia
refundowanego leczenia epizodu depresji w przebiegu choroby afektywnej dwubiegunowe;j
(ChAD) lurazydonem (lurasidonum). Jak wskazuja eksperci, we leczeniu epizodu depresji
w przebiegu CHAD w populacji pacjentow pediatrycznych nie ma alternatywnej terapii -
wcigz wystepuje niezaspokojona potrzeba medyczna. Zdaniem ekspertow!, lurasidonum to
jedyna substancja stosowana w monoterapii rekomendowanej najmtodszym pacjentom

w leczeniu epizodu depresji w przebiegu ChAD przez §wiatowe towarzystwa naukowe.

Powodujac si¢ na piSmiennictwo: ,lurazydon jest organicznym zwigzkiem
chemicznym stosowanym jako atypowy lek przeciwpsychotyczny II generacji w leczeniu
schizofrenii i1 epizoddéw depresji zwigzanych z chorobg afektywna dwubiegunowa. W 2010 r.
zostat zatwierdzony przez Agencje Zywnosci i Lekow (FDA (...)) do leczenia schizofrenii
u dorostych, a w czerwcu 2013 r. — do leczenia epizodow depresji zwigzanych z zaburzeniem
afektywnym dwubiegunowym typu 1. Dodatkowo w styczniu 2017 r. zostal zatwierdzony
przez FDA do leczenia schizofrenii w mlodziezy, a w marcu 2018 r. FDA rozszerzyta jego
zastosowanie na pacjentow pediatrycznych (w wieku od 10 do 17 lat) do leczenia cigzkich

epizoddéw depresyjnych w przebiegu choroby afektywnej dwubiegunowej.”?

! https://zdrowie.pap.pl/psyche/swiatowy-dzien-choroby-afektywnej-dwubiegunowej-mlodzi-pacjenci-z-chad-wciaz-czekaja-na
2 dr n. med. M. Filip, prof. dr hab. n. med. P. Galecki, Lurazydon — przeciwpsychotyczny lek z uniwersalnym profilem dziatania
farmakologicznego, Psychiatria po Dyplomie Nr 01 (luty) / 2021



Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego zawierajacego substancje czynna
lurazydon® lek ma okre$lone nastepujace wskazanie rejestrowe: ,,Schizofrenia u pacjentow od
13-go roku zycia po nieskutecznosci lub w przypadku przeciwwskazan do terapii pozostatymi

lekami przeciwpsychotycznymi II generacji.”

W Polsce, dla substancji czynnej lurasidonum okreslony jest aktualnie nastepujacy
zakres wskazan objetych refundacja: ,,Schizofrenia u pacjentow od 13-go roku zycia po
nieskuteczno$ci lub w przypadku przeciwwskazan do terapii pozostaltymi lekami

przeciwpsychotycznymi II generacji.”

Pismem* z 02.11.2023 r. pani dr n. med. Aleksandra Lewandowska Konsultant
Krajowa w dziedzinie psychiatrii dzieci i1 mitodziezy zwrdcita si¢ do Owczesnego
Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia odpowiedzialnego za polityke lekowa
i refundacje, z wnioskiem o objecie refundacja, w trybie okreslonym w art. 40 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. orefundacji lekoéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 930 z pdzn. zm.; dale;j:
ustawa o refundacji), lurazydonu we wskazaniu: leczenie choroby afektywnej dwubiegunowe;j

(ChAD) u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia.

W zwigzku z brakiem odpowiedzi na ww. pismo, Konsultant Krajowa w dziedzinie
psychiatrii dzieci i mtodziezy, pismem® z 11.02.2024 r. ponownie wystgpita do dwczesnego
Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia z wnioskiem o objecie refundacja w trybie
okreslonym w art. 40 ustawy o refundacji lurazydonu we wskazaniu pozarejestracyjnym:
leczenie epizodu depresji w przebiegu ChAD u dzieci 1 mlodziezy ponizej 18 roku zycia.

20.02.2024 r. Wiceminister Zdrowia potwierdzit otrzymanie tego wniosku.

Stosownie do art. 40 ustawy o refundacji jezeli jest to niezbedne dla ratowania
zdrowia i Zycia swiadczeniobiorcow, minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu
opinii Rady Przejrzystosci oraz konsultanta krajowego w odpowiedniej dziedzinie medycyny,

moze wydac z urzedu, przy uwzglednieniu:
1) kryteriow, o ktorych mowa w art. 12 pkt 4-6, 9, 10, 12i 13,

2) stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

3 https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2018/20180312140428/anx 140428 pl.pdf
4 KKPDiM/ 90 /2023
S KKPDiM/ 16 /2024



- decyzje administracyjng o objeciu refundacjq leku przy danych klinicznych, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -

Prawo farmaceutyczne.

Z danych publicznych® Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji wynika,
ze obecnie Minister Zdrowia nie wystagpit do Rady Przejrzystosci ze zleceniem na
przygotowanie opinii Rady dotyczacej zastosowania lurazydonu we wskazaniu
pozarejestracyjnym ,leczenie choroby afektywnej dwubiegunowej (ChAD) u dzieci
i mtodziezy ponizej 18 roku zycia”, zatem nalezy wnosi¢, ze sprawie jeszcze nie nadano

oficjalnego biegu merytorycznego.

Szacuje si¢, ze z zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi na co dzien mierzy si¢
od 3 do 5 % populacji ogolnej i okolo 2 % dzieci oraz mlodziezy. Powotlujac si¢ na
piSmiennictwo: ,,Zaburzenie afektywne dwubiegunowe (okreslane réwniez mianem choroby
afektywnej dwubiegunowej — ChAD) jest przewleklym zaburzeniem psychicznym, ktorego
pierwsze objawy u 30-60% chorych pojawiaja si¢ przed 20 r.z. (...) Rozpoznanie tego
schorzenia stanowi jedng z trudniejszych do postawienia diagnoz w psychiatrii, poniewaz
poczatkowe objawy bywaja zwodnicze, przypominaja dosy¢ czesto inne zaburzenia lub
choroby psychiatryczne. (...) Jeszcze trudniej niz u os6b dorostych ChAD rozpoznaje si¢
w populacji pediatrycznej. (...) Wiele czestych objawow u milodych oséb z ChAD
(np. drazliwo$¢, staby osad, rozkojarzenie) jest malo specyficznych dla tej jednostki
chorobowej, wystepuja one takze w innych zaburzeniach psychicznych w populacji
pediatrycznej. W zwiazku z tym omawiane schorzenie u mtodych oséb bywa mylone m.in.
z zaburzeniami depresyjnymi, psychotycznymi, adaptacyjnymi, zachowania, osobowosci,
lgkowymi, my$lami i czynno$ciami natretnymi, zespotem nadpobudliwosci psychoruchowe;j
z deficytem uwagi (...), a ze wzgledu na czgste naduzywanie alkoholu lub narkotykow w tej
grupie wiekowe] takze z zaburzeniami psychicznymi spowodowanymi stosowaniem
substancji psychoaktywnych. (...) U mtodych osoéb czgsciej niz u dorostych cierpigcych na
omawiane zaburzenie wystepuja takie symptomy, jak drazliwo$¢, objawy depresji czy
agresja. (...) wsrod adolescentdéw z poczatkiem choroby w dziecinstwie lub w okresie

mtodzienczym (w porownaniu z grupg dzieci) podczas epizodow manii czgscie] wystepuja:

¢ https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2024/1033-materialy-2024/8644-143-2024-
zlc?highlight=WyJhcnQiLCJ6Y XdhcnR5Y2giLCJhecnQuMTUILCJ6Y XdhenRITiwid2FydG9cdTAXNWJjaSIsIm9wY XJ0ZSIsIm9wY XJ0e
WNoliwibm92YXJ0aXMiLCJhenQuNDgiLCJhenR1cild



(...) w trakcie epizodéw depresji — wicksze nasilenie jej objawdw, czestsze wystepowanie
symptomow atypowych oraz podejmowanie prob samobojczych. (...) U miodziezy (tak jak
w populacji dorostych) ChAD najczeéciej rozpoczyna si¢ epizodami depresji. Jednak
w grupie adolescentow podczas depresji moze nie wystgpowaé obnizony nastrdj czy
ptaczliwos$¢, za to nierzadko obserwuje si¢ u nich drazliwos¢. W tej grupie wiekowej
notowana moze by¢ takze reaktywno$¢ nastroju. Mtodziez w depresji podejmuje zachowania
ryzykowne, zaczyna mie¢ problemy szkolne, bywa réwniez, ze si¢ga po substancje
psychoaktywne (nieraz jest to forma ,,samoleczenia”, sposdb na poprawe nastroju), co moze
by¢ postrzegane przez otoczenie jako trudnosci wychowawcze, zaburzenia zachowania lub
objawy demoralizacji. Nastolatkowie prezentujg czesto zachowania autoagresywne (proby
samobojcze, samookaleczenia)l. W badaniu Goetza i wsp. w czasie epizodéw depresji
w populacji pediatrycznej odnotowywano najczesciej takie objawy, jak: smutek, niepokdj,
bezsennos$¢, placzliwos$¢, agresja werbalna, samooskarzanie, drazliwo$¢, spadek energii,
hipobulia czy spowolnienie psychomotoryczne5. Depresja w przebiegu ChAD (w poréwnaniu
z zaburzeniem afektywnym jednobiegunowym) pojawia si¢ jednak znacznie wcze$niej, ma
cigzszy przebieg 1 duzo wigcej nawrotow. Czesciej tez u adolescentow obserwuje si¢ atypowe
objawy depresji, a po wlaczeniu lekéw przeciwdepresyjnych nierzadko wystepuja

mania/hipomania lub stan mieszany badz zachowania autoagresywne.

Uwaza si¢, ze u mtodych osob z ChAD cze$ciej niz u dorostych pojawiajg si¢ epizody
mieszane, ktére wiaza si¢ u nich z wigkszym ryzykiem podjecia proby samobdjcze;j,

wystepowaniem zaburzen wspoétistniejgcych oraz przewlektoscig objawow.”’

Jak wskazata Konsultant Krajowa w dziedzinie psychiatrii dzieci 1 mtodziezy
w pierwszym wniosku do Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia (z 2023 r.): ,liczne
dowody naukowe potwierdzaja skutecznos¢ i bezpieczenstwo produktu leczniczego lurazydon
w leczeniu zaburzen dwubiegunowych u dzieci i mlodziezy ponizej 18 roku zycia. Tym
samym wskazujg na istotng potrzebe zapewnienia dostepnosci lurazydonu dla tej grupy
pacjentow, dla ktérych ilo§¢ dostepnych w tym wskazaniu technologii medycznych jest
bardzo ograniczona. Potrzeba ta wydaje si¢ korespondowa¢ z duzym oczekiwaniem zaré6wno
za strony chorych, ich rodzin i opiekunow, jak tez specjalistéw z zakresu psychiatrii dzieci
1 mtodziezy sprawujgcych nad nimi opieke. Objecie refundacjg lurazydonu w leczeniu ChAD

pacjentow ponizej 18 roku zycia przyczyni si¢ do istotnego poszerzenia mozliwosci

7dr n. med. L. Cichon, prof. dr hab. n. med. M. Janas-Kozik, Objawy zaburzen afektywnych dwubiegunowych u mtodziezy — kryteria
diagnostyczne, Psychiatria po Dyplomie Nr 03 (czerwiec) / 2023



farmakoterapii, dzicki czemu sytuacja pacjentow miodocianych z chorobg afektywnag

dwubiegunowg oraz wyniki ich leczenia zyskaja szans¢ na uzyskanie znaczacej poprawy.”

Majac na uwadze powyzsze, stosownie do art. 10 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 stycznia
2000 r. o Rzeczniku Praw Dziecka (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 292), zwracam si¢ z uprzejma
prosba o udzielenie informacji na temat stanowiska Ministra Zdrowia w sprawie mozliwosci
objecia refundacjg lurazydonu we wskazaniu pozarejestracyjnym: leczenie epizodu depres;ji
w przebiegu ChAD u dzieci 1 mlodziezy ponizej 18 roku zycia - w trybie okre§lonym
w art. 40 ustawy o refundacji 1 wskazanie ewentualnego etapu dziatan w tej sprawie. Bardzo
prosze réwniez o wskazanie dotychczas podjetych przez Ministerstwo Zdrowia dzialan na
rzecz zabezpieczenia pacjentow ponizej 18 roku zycia w dostep do refundowanego leczenia

epizodu depresji w przebiegu zaburzen afektywnych dwubiegunowych.

Z wyrazami szacunku
Adam Chmura
Zastepca Rzecznika Praw Dziecka
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