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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 392/2019 z dnia 2 grudnia 2019 roku
w sprawie substancji czynnej pirfenidon we wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynnq pirfenidon we wskazaniu pozarejestracyjnym:
alergiczne zapalenie pecherzykdw ptuc z postepujgcym zwitdknieniem.

Uzasadnienie

Wymieniona substancja czynna byta dwukrotnie opiniowana przez Rade
Przejrzystosci w ramach programu lekowego: ,Leczenie idiopatycznego
wtdknienia ptuc (ICD-10: 84.1)”: w 2013 r. stanowisko Rady Przejrzystosci byto
negatywne (SRP 121/2013, SRP 122/2013,) w 2016 r. stanowisko Rady
Przejrzystosci byto pozytywne (SRP 44/2016, SRP 45/2016). Aktualnie, zgodnie
z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 paZdziernika 2019 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekow, sSrodkéw  spozywczych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. Min. Zdr.
2019.88) substancja czynna pirfenidon objeta jest refundacjq w ramach
programu lekowego B.87. Leczenie idiopatycznego wtdknienia ptuc (ICD-10:
184.1).

Zadne odnalezione wytyczne praktyki klinicznej nie odnosity sie bezposrednio
do leczenia alergicznego zapalenia pecherzykdw ptuc z postepujgcym
zwtdknieniem. Wszystkie wytyczne w leczeniu srodmigzszowych chorob ptuc,
w tym alergicznego zapalenia pecherzykow ptucnych wskazywaty w pierwszej
kolejnosci koniecznosc¢ usuniecia alergenu oraz zastosowanie
glikokortykosteroidéw. Wskazano rowniez na mozliwos¢ zastosowania lekow
immunosupresyjnych.

Leki zapobiegajgce bliznowaceniu (bez wskazania konkretnej substancji)
w alergicznym  zapaleniu pecherzykdw ptucnych sq zalecane jedynie
w wytycznych European Lung Foundation z 2011 r.

Nie odnaleziono rekomendacji dotyczqcych finansowania ze srodkow
publicznych produktow leczniczych zawierajgcych pirfenidon w leczeniu
alergicznego zapalenia pecherzykdw ptucnych z postepujgcym zwtdknieniem.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 392/2019 z dnia 2 grudnia 2019 r.

W opinii eksperta najskuteczniejszq, najczesciej stosowanq i najtanszq
technologiq w leczeniu alergicznego zapalenia pecherzykéw ptfucnych
z postepujgcym zwtdknieniem jest prednizon (ok. 90% pacjentow) lub prednizon
z lekiem immunosupresyjnym (ok. 10% pacjentow). Jednakze leczenie to nie jest
zawsze skuteczne | moze dojs¢ do progresji choroby. Leczenie
przeciwfibrotyczne moze byc, jego zdaniem, cenng opcjq leczenia u pacjentow
z postepujgcym  witdknieniem  Srodmigiszowym  ptuc  (rdwniez  poza
idiopatycznym wtdoknieniem ptuc), jesli wyczerpano inne mozliwosci terapii.
Ekspert wskazat jednak, Ze brak jest badan klinicznych wysokiej jakosci
oceniajgcych skutecznosc¢ pirfenidonu w alergicznym zapaleniu pecherzykdow
ptuc  z  postepujgcym  wtdknieniem.  Dostepne  wyniki  jedynego
randomizowanego badania zostaty opublikowane w postaci abstraktu
konferencyjnego, co uniemozliwia ocene ryzyka wystqgpienia catkowitego btedu
systematycznego, a ograniczeniem drugiego badania jest jego retrospektywny
charakter.  Uwzgledniajgc  powyZsze, Rada  Przejrzystosci  opiniuje
jak we wstepie.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLR.4604.1196.2019.RB z dnia 29.10.2019 r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie substancji czynnej pirfenidon, we wskazaniach
pozarejestracyjnych: alergiczne zapalenie pecherzykéw ptuc z postepujacym zwtdknieniem.

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 2019 r., poz. 784 z pdin. zm.).
Wykorzystane zrddta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
lekbw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport
nr: 0T.4320.31.2019 , Pirfenidon we wskazaniu: alergiczne zapalenie pecherzykédw ptuc z postepujgcym
zwitdknieniem”. Data ukonczenia: 27 listopada 2019 r.



