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n Sytuacja epidemiologiczna
i leczenie depresji w Polsce

Depresja stanowi jedno z najbardziej rozpo-
wszechnionych zaburzen psychicznych na Swiecie.
Szacuje sie, ze w Polsce okoto 1,5 min oséb cierpi
na depresje, z czego ponad 80% przypadkow doty-
czy 0s6b w wieku $rednim 30-59 lat [1-3]. Czestos¢
wystepowania zaburzen depresyjnych jest dwukrot-
nie wyzsza u kobiet niz u mezczyzn [3]. Depresja
jest wiodgcg przyczyng niesprawnosci i niezdolno-
$ci do pracy, koszty spoteczne zaburzen depresyj-
nych w Polsce, zwigzane z utracong produktywno-
$cig, szacowane sg na 1-2,6 mld ztotych rocznie [4].
Depresja w istotnym stopniu wptywa negatywnie
na jakos¢ zycia, relacje miedzyludzkie i zdolnos¢ do
podejmowania aktywnosci zawodowej. Nieleczo-
na depresja moze doprowadzi¢ do odebrania so-
bie zycia - u wiekszosci chorych pojawiajg sie mysli
samobdjcze, 30% podejmuje préby samobojcze,
a 15% popetnia samobdjstwo [2].

W miedzynarodowych standardach i wskazow-
kach terapeutycznych oraz w wytycznych Polskiego
Towarzystwa Psychiatrycznego i Konsultanta Krajo-
wego ds. Psychiatrii Dorostych w podstawowym le-
czeniu depresji rekomenduje sie stosowanie lekow
przeciwdepresyjnych i psychoterapii [5,6]. W Polsce
w terapii depresji najczesciej stosuje sie leki z gru-
py selektywnych inhibitoréw zwrotnego wychwytu
serotoniny (SSRI) i inhibitoréw zwrotnego wychwytu
serotoniny i noradrenaliny (SNRI) [2]. Jednakze zgod-
nie z powszechnymi szacunkami i wynikami badan
klinicznych, ok. 30% pacjentéw z depresjg nie reagu-
je na standardowe metody leczenia. Stany depresyj-

ne, w przebiegu ktorych nie uzyskuje sie odpowiedzi
na leczenie w efekcie co najmniej dwéch kolejnych
prawidtowo prowadzonych kuracji z uzyciem lekow
przeciwdepresyjnych, okre$la sie mianem depres;ji
lekoopornej [2,5,6]. U pacjenta z depresjg lekoopor-
ng wystepuje kilkukrotnie wyzsze ryzyko popetnie-
nia samobojstwa, dwukrotnie wyzsze ryzyko hospi-
talizacji oraz dtuzszy czas hospitalizacji niz u chorych
z zaburzeniami depresyjnymi odpowiadajgcymi na
leczenie [7]. Ponadto pacjenci z depresjg lekooporng
przyjmuja wiecej lekobw psychotropowych, a koszty
hospitalizacji s ponadszesciokrotnie wyzsze w po-
réwnaniu do kosztéw hospitalizacji pacjentéw z de-
presjg reagujacg na leczenie [8]. Leczenie depresiji
lekoopornej moze obejmowac farmakoterapie lub
inne terapie biologiczne, ktére uwzgledniajg meto-
dy neuromodulacyjne korygujace funkcjonowanie
osrodkowego uktadu nerwowego, stosowane z regu-
ty w potaczeniu z lekami przeciwdepresyjnymi [9].
Niewtasciwe leczenie depresji lekoopornej generuje
istotne nastepstwa zdrowotne, spoteczne i ekono-
miczne, ktérym mozna zapobiega¢ poprzez uwzgled-
nienie standardu opieki nad pacjentem z depresjg
lekooporng opartego na aktualnej wiedzy medycz-
nej.

W 2019 r. Europejska Agencja Lekéw (EMA) do-
puscita do leczenia depresji lekoopornej nowa sub-
stancje - esketamine w formie donosowej, ktéra
jest stosowana w potaczeniu z lekiem przeciwde-
presyjnym z grupy SSRI lub SNRI [10]. Esketamina
wyroéznia sie szybkim czasem dziatania - efekt tera-
peutyczny mozna zaobserwowac juz po 24 godz. od
podania leku, co sprawia, ze jest uznawana za lek
szybko dziatajacy, a przez to daje szanse chorym na
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sprawny powrdét do zdrowia oraz petnienia rol spo-
tecznych i wykonywania obowigzkéw zawodowych
[10,11]. Wytyczne Polskiego Towarzystwa Psychia-
trycznego i konsultanta krajowego ds. psychiatrii
dorostych dotyczace leczenia depresji lekooporne;j
[5,12] rekomendujg dodanie esketaminy do lekéw
przeciwdepresyjnych u pacjentéw z rozpoznaniem
depresji opornej na dwie linie leczenia, u ktérych
wykonano analize mozliwych przyczyn lekooporno-
$ci. Stosowanie esketaminy u pacjentéw z depresja
lekooporng jest rekomendowane réwniez przez eu-
ropejskie wytyczne kliniczne [13].

W 2022 roku z inicjatywy Instytutu Ochrony Zdro-
wia utworzono Koalicje na rzecz walki z depresjg le-
kooporng w Polsce, skupiajgcg ekspertéw z catego
kraju z réznych dziedzin medycyny, przede wszyst-
kim psychiatrii dorostych. Prace Koalicji doprowadzi-
ty do opublikowania w 2023 roku Stanowiska Koalicji
w sprawie wdrozenia kompleksowego modelu opie-
ki nad pacjentem z depresjg. Wéréd rekomendacji
zawartych w tym dokumencie Koalicja postulowata
zapewnienie w ramach Swiadczen opieki zdrowot-
nej, finansowanych ze srodkéw publicznych osobom
spetniajgcym ustalone kryteria kliniczne depres;ji le-
koopornej, mozliwosci skorzystania ze skutecznych
metod leczenia, jak terapie biologiczne (neuromo-
dulacyjne) oraz farmakologiczne z uzyciem esketa-
miny. Motywowano tym, ze szeroko dostepne leki
w grupie chorych z rozpoznang depresjg lekooporng
nie sg skuteczne, a zbyt diugie oczekiwanie na osia-
gniecie remisji przedtuza cierpienie pacjentéw i ich
rodzin, generuje koszty spoteczne i ekonomiczne
oraz wigze sie ze znaczaco rosngcym ryzykiem sa-
mobdjstwa. Pod uwage nalezy wzig¢ zarowno koszty
samej terapii, jak i towarzyszace jej koszty posrednie
wynikajace z wykorzystania zasobow systemu opie-
ki zdrowotnej oraz w jak najwiekszym stopniu per-
spektywe pacjenta - skutecznos¢, bezpieczenstwo,
komfort pacjenta i rodziny, jak réwniez korzysci pty-
nace z mozliwosci leczenia w warunkach lecznictwa
otwartego w stosunku do wielotygodniowe]j hospi-
talizacji i zwigzanej z nig stygmatyzacji spoteczne;.
Dlatego zaproponowano wprowadzenie do lecznic-

twa psychiatrycznego w Polsce programu lekowego
umozliwiajgcego leczenie esketaming depres;ji leko-
opornej u pacjentow spetniajgcych kryteria kliniczne,
co mogtoby znaczaco przyczyni¢ sie do ograniczenia
negatywnych nastepstw lekoopornosci, w tym takze
powiktan depresji wynikajgcych z braku skuteczne-
go leczenia oraz z dtugiego czasu oczekiwania na
opdzniony poczatek dziatania klasycznych lekéw
przeciwdepresyjnych, a przez to do zmniejszenia
kosztow spoteczno-ekonomicznych wynikajgcych
z nieskutecznego leczenia depresji lekooporne;.

H Program lekowy leczenia chorych
na depresje lekooporng B.147

W efekcie podjetych dziatarn Minister Zdrowia
wydat w 2023 r. rozporzgdzenie o wprowadzeniu
do lecznictwa w Polsce programu lekowego lecze-
nia chorych na depresje lekooporng B.147. Program
lekowy wszedt w zycie w grudniu 2023 roku [14];
kolejne osrodki podpisaty umowy na jego finanso-
wanie z NFZ i tym samym otworzyty mozliwos¢ le-
czenia esketaming donosowg pacjentéw z depresjg
lekooporng w trybie ambulatoryjnym, dziennym lub
catodobowym. Obecnie 64 osrodki prowadzg lecze-
nie esketaming w ramach tego programu [15], do
ktérego wigczono dotychczas 157 pacjentéw [16].
Ponad pot roku funkcjonowania programu pozwo-
lito na zebranie wstepnych doswiadczen i obserwa-
Cji, ktore postuzyty do zidentyfikowania obszaréw
wymagajacych modyfikacji. Niniejszy dokument
stanowi podsumowanie tych doswiadczen i propo-
zycje rekomendacji dotyczacych niezbednych zmian
w obecnym programie w celu zapewnienia optymal-
nego wykorzystania mozliwosci leczenia depres;ji le-
koopornej w ramach programu lekowego B.147.

Realizatorzy programu lekowego zwracajg uwa-
ge na kilka obszaréw istotnych dla prawidtowego
prowadzenia programu lekowego, w tym wigczanie
adekwatnej populacji pacjentdéw z depresjg leko-
oporng, trudnosci w organizacji i rozliczaniu progra-
mu z NFZ. Wéréd mankamentéw w zapisach kryte-
riow wigczenia do programu wymieniane sg:
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pominiecie 0séb z pierwszym epizodem depresji
o cechach lekoopornosci;

brak okreslenia wartosci progowych w punkta-
¢ji skali MADRS dla epizodu depresji o nasileniu
umiarkowanym i ciezkim;

definicja lekoopornosci uwzglednia wytgcznie
brak odpowiedzi na 2 kolejne leki przeciwdepre-
syjne, podczas gdy czesto w trakcie pojedynczej
kuracji faczy sie 1 do 3 lekdw przeciwdepresyj-
nych lub stosuje inne uznane metody leczenia
farmakologicznego;

u 0séb z depresjg lekooporng w trakcie epizo-
du trwajacego wiele miesiecy stosuje sie czesto
wiecej niz 5 roznych lekéw przeciwdepresyjnych,
niekiedy podajgc 2 rownoczesnie; to ogranicze-
nie powinno dotyczy¢ tylko petnych kuracji prze-
ciwdepresyjnych albo by¢ catkowicie usuniete;
dopuszczanie do udziatu w programie wytgcz-
nie pacjentéw z epizodem depresji lekooporne;j
trwajgcym powyzej 6 miesiecy, co moze prowa-
dzi¢ do niepotrzebnego odraczania wigczenia
skutecznej terapii i przedtuzania cierpienia pa-
cjentéw z depresjg niepoddajacg sie leczeniu.
Nalezatoby zréznicowaé czas trwania epizodu
depresji lekoopornej w zaleznosci od tego, kto-
ry jest to epizod i czy w poprzednich epizodach
réwniez wystepowaty cechy lekoopornosci. War-
to poddac te kwestie pod ocene klinicysty, aby
indywidualnie dostosowa¢ moment wigczenia
leczenia esketaming, adekwatnie do dotychcza-
sowej historii skutecznosci leczenia przeciwde-
presyjnego;

kwestia braku okres$lenia dtugosci trwania obec-
nego epizodu depresji - zglaszajg sie pacjenci
z depresja, ktéra trwa ponad 10 lat albo ,cate
zycie"”;

wykluczanie z udziatu w programie os6b z zabu-
rzeniami osobowosci typu borderline lub choro-
by afektywnej dwubiegunowej. Obserwuje sie
wielu pacjentéw zgtaszajacych sie do programu,
u ktérych uporczywos¢ objawodw depresyjnych
wynika z utrwalonych cech dysfunkcjonalnej
osobowosci, nie tylko typu borderline, u kto-

10.

rych mozna przewidywac nieskutecznosc¢ kuracji
esketaming. Do rozwazenia pozostaje uznanie
koniecznosci wykluczania oséb ze znacznym na-
sileniem zaburzen osobowosci, bez okreslania
specyficznego jej podtypu;

odnosnie do wigczania do programu pacjentéw
z CHAD - nadal brakuje przekonujacych dowo-
doéw z badan naukowych co do skutecznosci
esketaminy w tych przypadkach;

niewtgczanie pacjentéw z wywiadem w kierun-
ku uzaleznienia. U niektorych oséb uzaleznie-
nie moze by¢ dawng historig (miato miejsce np.
15-20 lat wcze$niej) bez istotnego wptywu
na aktualne samopoczucie i funkcjonowanie
oraz opornos¢ na leczenie obecnego epizodu
depresji; sg takze pacjenci, ktérzy w przeszto-
Sci przyjmowali przewlekle leki uzalezniajace
(np. benzodiazepiny). Nalezatoby ograniczy¢ to
wykluczenie do 0s6b z czynnym uzaleznieniem
w okresie ostatnich 5 lat;

kwestia dokumentowania uprzedniego lecze-
nia obecnego epizodu depresji oraz dotych-
czasowego przebiegu depresji nawracajacej
i wspotwystepujgcych zaburzen psychicznych -
istotny jest rodzaj dokumentacji medycznej lub
zaswiadczenia od lekarza prowadzacego i kieru-
jacego pacjenta do udziatu w programie.

E Ponadto podnoszone sg kwestie:

dyskusji wymaga jeszcze kwestia finansowania
programu lekowego, kompletnosci i wartosci
wyceny realizowanych nim $wiadczen, w szcze-
gélnosci podniesienia wyceny Swiadczenia am-
bulatoryjnego realizowanego w ramach progra-
mu;

trudnosci w pozyskaniu odpowiedniej kadry -
lekarzy specjalistow psychiatréw do kwalifikacji
pacjentéw do programu i monitorowania lecze-
nia. Lekarze majg niewielkg motywacje do pra-
cy w tym programie, szczegélnie jesli nie wigze
sie to z dodatkowym wynagrodzeniem, ktére
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mogtoby by¢ dla nich dodatkowa motywacja;
brakuje w podmiotach leczniczych realizujgcych
program lekowy jasnych zasad wynagradzania
personelu prowadzacego pacjentéw;
koniecznos¢ wykonywania okreslonych badan
laboratoryjnych w trakcie kwalifikacji do pro-
gramu; watpliwosci dotyczg koniecznosci ozna-
czania jedynie stezenia AspAT i AIAT. Badania
powinny pozwala¢ na ocene adekwatnej wydol-
nosci narzagdowej wymaganej do wigczenia do
programu lekowego, sugeruje sie wykonywanie
takze innych badan, np. kreatyniny, glikemii,
morfologii krwi itp.

czas trwania udziatu pacjenta w programie leko-
wym - watpliwos¢ budzi, co z pacjentami, ktorzy
uzyskuja poprawe i muszg konczy¢ udziat po
8 miesigcach leczenia esketaming, na jakiej dro-
dze bedg musieli pozyskiwaé dalsze kosztowne
leczenie?

koniecznos¢ monitorowania leczenia esketami-
ng przez trudnych do pozyskania dostepnych
lekarzy specjalistéw. Postuluje sie podziat pro-
cedur lekarskich miedzy lekarzy ze specjalizacjg
i lekarzy w trakcie szkolenia specjalizacyjnego
- wprowadzenie mozliwosci prowadzenia mo-
nitorowania leczenia esketaming przez lekarzy
w trakcie specjalizacji;

koniecznos¢ stosowania towarzyszacego lecze-
nia przeciwdepresyjnego z zastosowaniem le-
kéw przeciwdepresyjnych z grupy SSRI i SNRI
zgodnie z zapisami ChPL, ew. dopuszczenie do
tgczenia esketaminy z wortioksetyng, cho¢ bra-
kuje badan wskazujgcych na skutecznosc i bez-
pieczenstwo takiego potaczenia;

lekarze kierujacy pacjentéw do udziatu w terapii
esketaming czesto nie znajg doktadnie kryteriéw
wigczenia do programu; przydatoby sie zatem
formalne skierowanie do programu lekowego
uwzgledniajgce wszystkie kryteria, co utatwitoby
kierowanie wiasciwych pacjentéw, a lekarzom
w programie umozliwitoby prawidtowg kwalifi-
kacje na podstawie kompletu informacji o pa-
cjencie i jego leczeniu;

8.

logistyka optymalnej obstugi pacjenta w progra-
mie lekowym, dobrej organizacji miejsca prowa-
dzenia programu (przyjecia pacjentéw i aplikacja
leku w warunkach ambulatoryjnych, przyjecie
ambulatoryjne w trybie oddziatu stacjonarnego),
do rozwazenia pozostaje wprowadzenie hospita-
lizacji jednego dnia. Podobnie wymaga optyma-
lizacji kwestia aranzacji sali podania esketaminy,
t6zek/fotela do podania leku i optymalnego pro-
wadzenia obserwacji, koordynacji wtasciwego
personelu (lekarz, pielegniarka, psycholog);
trudnosci z rozliczaniem programu lekowego
z NFZ (dwustronnie - zaréwno placéwka z NFZ,
jak i NFZ z placowkg), co z jednej strony moze im-
plikowac¢ konsekwencje finansowe dla placéwki,
a z drugiej obawy przed przysztymi kontrolami
ze strony NFZ.

Wykaz proponowanych zmian
w zapisach Programu Lekowego B.147

Korekta kryteriéw wigczenia do programu:

a. Utrzymanie kryterium wieku: 18-75 lat
(punkt 1.1), z zaznaczeniem, ze pacjenci, ktorzy
w trakcie udziatu w programie ukonczg 75. rok
zycia, mogg kontynuowac leczenie do czasu
jego zakonczenia.

b. Dopisanie pierwszego epizodu depresji (w ty-
tule Programu i w punkcie 1.2 dopisa¢ kody
ICD-10 F32.1 i F32.2; wykresli¢ punkt 1.7).

c. Dopisanie granicznych wartosci punktowych
skali MADRS dla epizodu umiarkowanego (20-
34) i ciezkiego (35-60) (punkt 1.3).

d. Utrzymanie kryterium dotyczacego terapii
elektrowstrzgsami (punkt 1.4).

e. Zmiana w definicji depresji lekoopornej (punkt
1.5): ... u ktérych nie wystgpita odpowiedz na
co najmniej dwie rézne terapie przeciwdepre-
syjne (z zastosowaniem lekéw w odpowiednich
dawkach przez odpowiedni okres)..."

f. Wykres$lenie punktu 1.6 (liczba stosowanych
lekéw przeciwdepresyjnych w biezgcym epizo-
dzie depres;ji).
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g. Zmiana punktu 1.8, powinno by¢: ,,obecny epi-
zod depresji trwajgcy co najmniej: 16 tygodni
(1. epizod) lub 8 tygodni (kolejny epizod) lub
krocej - do oceny lekarza psychiatry w przy-
padku  udokumentowanej lekoopornosci
w poprzednich epizodach depresji; konieczne
potwierdzenie w dokumentacji medycznej le-
czenia w obecnym epizodzie”.

h. Dopisa¢ punkt: obecny epizod depresji nie
dtuzszy niz 24 miesigce.

i. Utrzymanie kryterium wykluczenia zaburzen
afektywnych dwubiegunowych oraz epizodu
depresji, w ktérym uporczywe objawy depre-
syjne wynikajg z nasilonych zaburzen osobo-
wosci (punkt 1.9).

j. Zmiana punktu 1.10: brak historii czynnego
naduzywania substancji psychoaktywnych lub
uzaleznienia w okresie poprzedzajgcych 5 lat.

k. Utrzymanie bez zmian punktu 1.11, 1.12, 1.13.

Modyfikacja zapisu w punkcie 2. ,Okreslenie cza-
su leczenia w programie”; ,,...maksymalny czas le-
czenia w programie wynosi 12 miesiecy (facznie
faza indukgji i faza podtrzymania)".

Modyfikacja zapisu progu poprawy w punkcie 3.1
(Kryteria wytgczenia z programu): brak potwier-
dzonej skutecznosci leczenia pod koniec fazy in-
dukcji (redukcja wyniku w skali MADRS o mniej niz
30% w poréwnaniu do wyniku z badania kwalifi-
kujgcego do programu).

Usuniecie punktu 3.6.

Dopisanie w ,SCHEMACIE DAWKOWANIA
LEKOW W PROGRAMIE" zdania wprowadzaja-
cego: ,W trakcie leczenia esketaming w ramach
programu lekowego zgodnie z ChPL leczeniem
towarzyszacym jest terapia doustnym lekiem
przeciwdepresyjnym z grupy SSRI lub SNRI. Jesli
ostatnia  kuracja przeciwdepresyjna, ktorg
pacjent byt leczony w trakcie obecnego epizodu
depresji przed kwalifikacjg do programu lekowe-
g0, nie obejmowata lekéw z grupy SSRI lub SNRI,
nalezy przed wigczeniem esketaminy dotgczy¢

10.

lek z jednej z tych grup w odpowiedniej dawce
przez odpowiedni okres” oraz w czesci 1. ,Daw-
kowanie” zdania: ,Dawkowanie oraz sposob
modyfikacji dawkowania nalezy prowadzi¢ zgod-
nie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczni-
czego (ChPL)".

W czesci: ,Badania diagnostyczne wykonywane

w ramach programu’”:

a. Utrzymanie punktéw 1.1, 1.4, 1.5, 1.6.

b. Zmiana punktu 1.2: badanie psychiatryczne
majgce na celu udokumentowanie wyklucze-
nia:

i. zaburzen osobowosci 0 znacznym nasileniu,

ii. zaburzen afektywnych dwubiegunowych,

iii. czynnego uzaleznienia od alkoholu, lekow
nasennych, uspokajajacych, przeciwbolo-
wych lub narkotykow;

¢. w punkcie 1.3: badania laboratoryjne stuzace
ocenie wydolnosci narzgdowe;.

Brak dostatecznej liczby personelu (lekarzy spe-

cjalistow) do prowadzenia pacjentéw w progra-

mie lekowym. Sugestia - podziat procedur w pro-
gramie lekowym miedzy lekarzem ze specjalizacja

w psychiatrii (kwalifikacja do programu, ocena

skutecznosci leczenia pod koniec fazy indukgji)

i lekarzem w trakcie szkolenia specjalizacyjnego

w psychiatrii (rezydentem po ukonczeniu 1. roku

szkolenia) - pozostate badania stuzgce monito-

rowaniu bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia
przy kolejnych podaniach leku.

Wskazane ustalenie w podmiotach leczniczych

realizujgcych program lekowy jasnych zasad wy-

nagradzania personelu prowadzgcego pacjentow

w programie.

Wskazane opracowanie tresci ,Skierowania do

Programu Lekowego B.147 leczenia chorych na

depresje lekooporng” uwzgledniajgcego wszyst-

kie kryteria wtgczenia do programu i przygotowy-
wanego przez lekarza prowadzacego/kierujgcego
pacjenta.

Ze wzgledu na zgtaszane trudnosci z rozliczaniem

programu lekowego z NFZ wskazane bytoby wy-

znaczenie wspdlnej Sciezki rozliczania programu.
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Dane z raportu NFZ (rozliczony pierwszy pacjent w ramach programu lekowego B.147).
Dane na podstawie wartosci kontraktéw pobranych ze strony NFZ na koniec marca 2024.

Dane publicznie dostepne dla lekarzy z SMPT.
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