Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 114/2021 z dnia 9 sierpnia 2021 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
hydrocortisonum w zakresie wskazan do stosowania

lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone

w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. powiktania skorne

u chorych na nowotwory —w przypadkach innych niz okreslone

w ChPL

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje czynnqg  hydrocortisonum we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: powiktania skorne u chorych na nowotwory -
w przypadkach innych niz okreslone w ChPL.

Uzasadnienie

Produkt leczniczy Hydrocortisonum AFP objety jest refundacjg we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji.

Biorgc pod uwage, ze zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci
finansowania produktow leczniczych zawierajgcych hydrokortyzon w leczeniu
powiktan skdrnych u chorych na nowotwory — w przypadkach innych
niz okreslone w ChPL, populacje docelowqg stanowiq pacjenci chorzy
na nowotwor z powiktaniami skornymi innymi niz wymienione powyze;.

W wyniku aktualizacji odnaleziono jedno podwdjnie zaslepione, randomizowane
badanie kliniczne, porownujqce skutecznos¢ hydrokortyzonu z masciq alfa
w profilaktyce powiktan skdrnych u pacjentek z nowotworem piersi stopnia 2-4,
ktore poddane zostaty radioterapii (Rezaei 2021). Poniewaz masc alfa nie jest
dostepna w Polsce, przedstawiono jedynie wyniki dla ramienia hydrokortyzonu,
z ktorych wynika, ze w 6 tygodniu leczenia u 51,5% pacjentek wystepowaty
komplikacje skdrne, u 2,3% pacjentek wystepowat bdl i pieczenie o tagodnym
nasileniu, a 7% pacjentek deklarowato swedzenie skory o tagodnym nasileniu.
Odsetki pacjentek deklarujgcych powiktania skorne po radioterapii w széstym
tygodniu leczenia byty nizsze niz w pigtym tygodniu, poniewaz 82,6% pacjentek
zakonczyta do tego czasu radioterapie.

Ograniczeniem, podobnie jak w 2018 roku, jest wigczenie badania dotyczgcego
prewencji, a nie leczenia powiktari skornych u chorych na nowotwory. Nalezy
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jednak zaznaczyé, ze w obu badaniach hydrokortyzon byt kontynuowany
po wystgpieniu u pacjentek powiktar skornych. Ponadto nie odnaleziono badan,
ktore umozliwiatyby porownanie skutecznosci hydrokortyzonu z inng mozliwg
do zastosowania w polskich warunkach technologig lekowgq, lub jej brakiem.
Nie odnaleziono rowniez badar na inne niz uwzglednione w badaniu Rezaei 2021
powiktania skorne u chorych na nowotwory.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z 2021 .,
poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
lekdw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: 0T.4221.21.2021 (Aneks do opracowania nr: OT.4321.25.2018) , Hydrokortyzon

we wskazaniu: powiktania skérne u chorych na nowotwory — w przypadkach innych niz okreslone w ChPL”. Data
ukoriczenia: 3.08.2021.



