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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 254/2019 z dnia 12 sierpnia 2019 roku
w sprawie substancji czynnej acidum folicum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: fuszczyca - u pacjentéw leczonych
metotreksatem

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynng acidum folicum we wskazaniach pozarejestracyjnych:
tuszczyca - u pacjentow leczonych metotreksatem.

Uzasadnienie

Metotreksat (MTX), czesto stosowany w ftuszczycy, jest antagonistq kwasu
foliowego i moze wywotywac jego niedobdr. Przeglgd systematyczny Menting
2016, obejmujgcy 23 badania RCT u fgcznie 1206 pacjentow wskazuje
na zasadnosc stosowania kwasu foliowego u osob leczonych MTX.

Z abstraktu konferencyjnego (Bronckers 2017) wynika, ze suplementacja kwasu
foliowego powodowata mniej zdarzen niepozqgdanych, szczegdlnie ze strony
przewodu pokarmowego, u dzieci z tuszczycq leczonych MTX.

Suplementacja kwasu foliowego zalecana jest u pacjentow z tuszczycq
leczonych MTX przez 7 z 10 odnalezionych rekomendacji klinicznych.
Zalecane dawkowanie kwasu foliowego to 1-5 mg dziennie, z wyjqtkiem dnia,
w ktorym byt stosowany metotreksat.

Polskie Towarzystwo Dermatologiczne 2018 zaleca, aby osoby zazywajqgce
MTX stosowaty kwas foliowy (5 mg przez 2 kolejne dni po dniu, w ktérym
zazyto MTX; jesli dawka MTX byta wieksza niz 15 mg/tydzieri mozna jeszcze
podac trzecig dawke 5 mg kwasu foliowego—tqgcznie 10-15 mg kwasu
foliowego/tydzienri), gdyz pozwala to ograniczy¢ ewentualne dziatanie
uszkadzajgce szpik. Wytyczne francuskiego towarzystwa dermatologicznego
z 2019 r takze zalecajq suplementacje kwasu foliowego po 24 godz od zazycia
MTX. Podobne sqg zalecenia NICE z 2017 r i Konsensus ekspertow wtoskich
z 2017 r. Stosowana czesto w tuszczycy fototerapia degraduje kwas foliowy,
obnizajgc jego stezenie w surowicy.

Zgodnie z rekomendacjami EULAR z 2012 r, suplementacja kwasem
foliowym przy leczeniu metotreksatem jest skuteczna w zapobieganiu
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dziataniom niepozqdanym ze strony uktadu pokarmowego i bton
sluzowych.

Kwas foliowy rzadko wywotuje dziatania niepozqgdane. Najczesciej wystepujq
skdrne reakcje alergiczne. Bardzo rzadko moze jednak dojs¢ do wystgpienia
ciezkich reakcji alergicznych w postaci obrzeku naczynioruchowego lub skurczu
oskrzeli.

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.).
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