Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 33/2020 z dnia 17 lutego 2020 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
chloroquinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj. porfiria skdrna pdzna

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnq  chloroquinum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL -
porfiria skérna pdzna.

Uzasadnienie

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania chlorochiny w chorobach
autoimmunizacyjnych innych niz okreslone w ChPL i porfirii skornej pdznej (PCT)
potwierdzajg zarowno badania naukowe, jak i wieloletnia praktyka kliniczna.
Ostatni raz zbyta oceniana przez Rade Przejrzystosci w roku 2017 i Rada
w uchwale nr 74/2017 z dnia 20 marca 2017 ponownie pozytywnie zaopiniowata
dalszq refundacje leku w ww. wskazaniach.

Weczesniej chlorochina w ww. wskazaniach byta juz przedmiotem oceny Agencji:
,Chlorochina, metformina, wenlafaksyna w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych” w 2015 r., ,Chlorochina w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych” w 2014 r. oraz ,Azatiopryna, chlorochina, cyklofosfamid,
metotreksat, prednizon, prednizolon, sulfasalazyna i takrolimus w leczeniu
chorob autoimmunizacyjnych” w 2013 r. Na ich podstawie Rada Przejrzystosci
dotychczas kilkukrotnie wydawata pozytywng opinie w zakresie finansowania
chlorochiny w leczeniu porfirii skornej poZznej oraz chorob autoimmunizacyjnych
innych niz okreslonych ChPL.

Od 2017 roku nie zmienit sie stan wiedzy dotyczqcy zastosowania leku w ww.
wskazaniach. Opublikowano jedynie 1 wytyczne ISG-EHCV w 2017 r, w ktdrych
lek ten znalazt sie w standardzie postepowania z chorymi na PCT oprocz unikania
eskpozycji na swiatto czy flebotomii.

W odniesieniu do chordb autoimmunizacyjnych innych niz okreslonych w ChPL
opublikowano od 2017 roku 2 wytyczne praktyki klinicznej, w ktorych lek ten jest
jedng z opcji leczenia chorych z twardzing miejscowq (po niepowodzeniu

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 33/2020 z dnia 17.02.2020 r.

standardowej terapii lub przeciwskazaniami do niej- EDF 2018) i alternatywg
do sterydoterapii liszaja ptaskiego.

Rowniez metaanaliza z 2018 (Salameh H) wskazuje na klonicznqg wartos¢ tej
terapii w PCT, porownywalng z flebotomiq, chociaz autor wskazuje na celowos¢
przeprowadzenia badania prospektywnego, celem jednoznacznego okreslenia
nawrotow PCT po uzyskaniu klinicznej i biochemicznej remisji choroby (obecne
szacunki w niejednorodnych badaniach to 5-17 na 100 osobolat).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, sSrodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem aneksu do raportu nr: BOR.434.1.2017 ,Chlorochina
w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych”. Data ukonczenia: 7 lutego 2020 r.



