Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 355/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej sulfalazinum we wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnqg sulfalazinum we wskazaniu
innym niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: choroby
autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL.

Uzasadnienie

Sulfasalazyna jest lekiem stosowanym w terapii chorob o podtozu
autoimmunizacyjnym, odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego. Choc jego dziatanie nalezy okreslic jako stabe, a powiktania,
w szczegdlnosci hepatotoksycznos¢, mogq byc istotne klinicznie. Polskie
rekomendacje sugerujq mozliwos¢ jego stosowania w zesztywniajgcym
zapaleniu stawow kregostupa.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.)

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekdw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Aneks do raportu

nr: AOTMIT-OT-434-41/2015 (Raport nr: 0T.4321.27.2018) ,Sulfasalazyna we wskazaniu: choroby
autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL”. Data ukonczenia: 14 grudnia 2018 r.
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