Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr417/2019 z dnia 16 grudnia 2019 roku
w sprawie substancji czynnej metotreksat
w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng metotreksat we wskazaniu
pozarejestracyjnym: choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL.

Uzasadnienie

Omawiana substancja czynna byta dwukrotnie oceniana przez AOTMIT w 2015 r.
i 2017 r. i zaopiniowana pozytywnie przez Rade Przejrzystosci w 2017 r.
(Opinia Rady Przejrzystosci nr 22/2017 z dnia 23 stycznia 2017 r.) w sprawie
zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych substancji czynnej metotreksat
we wskazaniu: choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL.

W wytycznych klinicznych znaleziono nastepujgce zalecenia do stosowania
metotreksatu:

1. W rekomendacjach ECCO 2017 — Harbord 2017 (Europa), ECCO-ESPGHAN
2018a — Turner 2018a (Europa), ECCO-ESPGHAN 2018b — Turner 2018b
(Europa): wskazano na mozliwos¢ stosowania metotreksatu u pacjentow
Z rozpoznaniem wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego
i steroidoopornosciq.

2. W rekomendacjach EULAR 2019 - Ramos-Casals 2019 (Europa) wskazano na
mozliwos¢ stosowania lekow immunosupresyjnych, w tym metotreksatu,
w leczeniu zespotu Sjégrena.

3. W rekomendacjach EULAR 2019 — Fanouriakis 2019 (Europa): wskazano
na mozliwos¢  stosowania lekow immunosupresyjnych, takich jak
metotreksat, w potgczeniu z glikokortykosteroidami, w leczeniu tocznia
rumieniowatego  uktadowego, u  pacjentow  nieodpowiadajgcych
na hydroksychlorochine lub hydroksychlorochine.

4. W rekomendacjach EULAR 2018 - Ehlers 2018 (Europa) wskazano
na mozliwos¢ wspomagajgcego stosowania metotreksatu w leczeniu
olbrzymiokomorkowego zapalenia tetnic, w celu zmniejszenia skumulowanej
dawki glikokortykosteroidow.
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5. W International Consensus - Giacomelli 2017 (Swiat): wskazano
na skutecznos¢ metotreksatu w leczeniu zapalenia stawow w przebiegu
twardziny uktadowe.

6. W dokumencie EDF 2017 — Knobler 2017 (Europa): wskazano na mozliwos¢
leczenia metotreksatem zlokalizowanej twardziny skory.

W innych chorobach autoimmunizacyjnych takich jak: stwardnienie rozsiane,
pecherzyca, matoptytkowos¢ idiopatyczna, choroba Gravesa-Basedowa,
cukrzyca typu |, pierwotna marskos¢ zodtciowa wagqtroby, nie odnaleziono
dowoddw na skutecznosc¢ stosowania metotreksatu.
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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 Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
lekbw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Raport
nr: 0T.4321.48.2019 ,,Metotreksat we wskazaniu: choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL”,
data ukonczenia: 12 grudnia 2019 r. oraz Aneks do raportu nr: 0T.434.61.2016.
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