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Cyngor

Nid yw NICE yn gallu argymell defnyddio agomelatine ar gyfer trin pyliau
o iselder difrifol yn y GIG oherwydd ni chyflwynwyd unrhyw dystiolaeth
gan wneuthurwr na noddwyr y dechnoleg.

Cefndir

Mae gwneuthwrwr agomelatine (Servier) wedi hysbysu NICE na fydd yn
cyflwyno unrhyw dystiolaeth ar gyfer arfarnu agomelatine i drin pyliau o iselder
difrifol. Tynnodd Servier sylw at y ffaith fod canllawiau NICE yng Nghymru a
Lloegr yn argymell atalyddion aildderbyn serotonin dethol generig (SSRIlau) fel
triniaeth gyntaf ac yna SSRI gwahanol neu asiant mwy newydd sy'n cael ei
oddef yn well fel ail driniaeth. Nododd y gwneuthurwr fod mwyafrif y
dystiolaeth o'r treial clinigol ar gyfer agomelatine fel triniaeth gyntaf a hefyd

nid oedd yn mesur yn erbyn holl amrediad y cymaryddion. Nododd y
gwneuthurwr fod hyn yn atal datblygu achos economaidd a fyddai'n mynd i'r
afael & phroblem penderfynu NICE a chynnal y lefel ofynnol o sicrwydd.

Felly mae NICE wedi terfynu'r arfarniad technoleg unigol hwn.

Gwybodaeth

Dylai sefydliadau'r GIG ystyried y rhesymau pam na chyflwynodd y
gwneuthurwr dystiolaeth wrth ystyried p'un ai i argymell defnydd lleol o
agomelatine ar gyfer trin oedolion sy'n cael pyliau o iselder difrifol. Os, ar 6l
gwneud hyn, mae sefydliadau am ystyried defnyddio agomelatine ar gyfer trin
oedolion sy'n cael pyliau difrifol o iselder o hyd, dylent ddilyn y cyngor a nodir
yn 'Good practice guidance on managing the introduction of new healthcare
interventions and links to NICE technology appraisal guidance’
(www.dh.gov.uk/en/DH_064983) sy'n amlinellu'r dull gweithredu y dylid ei

fabwysiadu mewn amgylchiadau lle nad oes canllawiau NICE ar gael.

Bydd NICE yn adolygu'r sefylifa ar unrhyw adeg os yw'r gwneuthurwr yn nodi

ei fod am wneud cyflwyniad llawn.
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Canllawiau NICE cysylltiedig
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datblygu, ewch i'r wefan (www.nice.org.uk)
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