Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 303/2019 z dnia 23 wrzesnia 2019 roku
w sprawie substancji czynnej azathioprinum we wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnqg azathioprinum we wskazaniach pozarejestracyjnych:
sarkoidoza, srodmigzszowe zapalenie ptuc —w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL, ziarniniakowe choroby ptuc — w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL.

Uzasadnienie

Wymieniona substancja czynna byta wielokrotnie pozytywnie opiniowana przez
Rade Przejrzystosci, a opinie Rady pozostajg spojne w tym zakresie
i jednoznacznie rekomendujqg finansowanie ww. substancji czynnej. Sarkoidoza
jest chorobg ogdlnoustrojowgq, ktora w przypadku zajecia wielu narzgdow moze
stanowi¢ zagrozenie zycia. W przypadku opornosci na leczenie
glikokortykosteroidami lub koniecznosci zmniejszenia ich dawek moze istniec
potrzeba zastosowania metotreksatu lub azatiopryny.

Ziarniniakowe choroby ptuc sq niejednorodng grupq, ale standardowym
postepowaniem jest leczenie immunosupresyjne, a azatiopryna jest stosowana
zarowno w celu uzyskania, jak i podtrzymania remisji. UZzytecznosc¢ kliniczng
azatiopryny we wnioskowanych wskazaniach potwierdzajg rowniez wyniki
badarn (Goljan-Geremek 2014, Vizel 2015, Puechal 2016) oraz opinia ekspertow.
W poréwnaniu do poprzedniej opinii Rady Przejrzystosci, nie odnaleziono Zadnej
nowej rekomendacji towarzystw naukowych, a dotychczasowe potwierdzaty
zasadnos¢ stosowania azatiopryny we wnioskowanych  wskazaniach,
w przypadku  nieskutecznosci  lub  koniecznosci  zmniejszenia  dawki
kortykosteroiddow. Azatiopryna moze byc rowniez uzyteczna klinicznie w leczeniu
srodmigzszowych zapalen ptuc, jednak innych niz idiopatyczne wtdknienie ptuc,
w ktorym jest bezwzglednie przeciwwskazana (Raghu G iwsp. Opinia Rady
Przejrzystosci AOTMIT nr 332/2016z dnia 21 listopada 2016r.). W odniesieniu
do profilu bezpieczenstwa, podkreslic nalezy, ze EMA w 2016 r., w tresci
informacji o produkcie zawierajgcym azatiopryne, wskazata na ryzyko
mutagennosci i nowotworzenia. Aktualne dowody naukowe oraz wytyczne
miedzynarodowych organizacji medycznych wskazujq na istotne zastosowanie

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 303/2019 z dnia 23 wrze$nia 2019 r.

kliniczne produktdw leczniczych zawierajgcych ww. substancje czynng,
w zakresie wskazan do stosowania i sposobu podawania odmiennych,
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrddta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekdw zawierajacych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, aneks do raportu
nr: 0T.434.56.2016 ,Azatiopryna, cyklofosfamid i metotreksat we wskazaniach innych niz okreslone
w ChPL”. Data ukoriczenia: 18 wrzesnia 2018 r.

2. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport
nr: 0T.4321.50.2019 ,Azatiopryna i cyklofosfamid we wskazaniu: Srédmigzszowe zapalenie ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone w ChPL”. Data ukonczenia: 18.09.2019 r.



