Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 132/2021 z dnia 6 wrzesnia 2021 roku
w sprawie refundacji lekow zawierajgcych substancje czynng
sulfasalazinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. choroby autoimmunizacyjne inne
niz okreslone w ChPL

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  sulfasalazinum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL.

Uzasadnienie

Opinia dotyczy substancji czynnej sulfasalazinum we wskazaniach choroby
autoimmunizacyjne inne niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
dla ktorych wydano pozytywnq Opinie Rady Przejrzystosci nr 355/2018.

W wyniku wyszukiwania nowych dowodow od poprzedniej oceny Rady
Przejrzystosci znaleziono wytyczne odnoszqce sie wytgcznie do chorob
reumatycznych (NHS Woye Valley2019 Wielka Brytania, NHS Basingstoke,
Southampton & Winchester District 2013 - aktualizacja 2020, EULAR 2020 —
Europa, ACR/ AF2019 - Ameryka Podtnocna, ACR/ SSA/ SRTN 2019):
tuszczycowego zapalenia stawow, mftodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawdw oraz zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa, choroby zapalnej
jelit ze wspotwystepujgcym zapaleniem stawow, reaktywnego zapalenia
stawdéw, niezréznicowanych spondyloartropatii oraz nieradiograficznych
osiowych spondyloartropatii, obwodowych spondyloartropatii i mtodzienczych
spondyloartropatii.

Odnalezione wytyczne nie wymieniajg wsrod rekomendowanych terapii
sulfasalazyny we wskazaniach: zespdt Sjogrena (EULAR 2019 — miedzynarodowe,
BSR 2021 - Wielka Brytania), zespot Guillaina-Barrego (Leonhard 2019 -
miedzynarodowe), twardzina uktadowa (SHARE 2021 - Europa), stwardnienie
rozsiane (PTN 2019 — Polska), pecherzyca zwykta (EADV 2020 - Europa),
niedokrwistos¢ autoimmunohemolityczna (FICM 2019 - miedzynarodowe),
miastenia (Narayanaswami 2016 (aktualizacja 2020) - miedzynarodowe),
cukrzyca typu 1 (KLRwP/ PTD 2019 - Polska), bielactwo nabyte (PTD 2019 -

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



mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
http://www.aotmit.gov.pl/

Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 132/2021 z dnia 06.09.2021 r.

Polska), autoimmunologiczne zapalenie bfony sluzowej Zotqgdka (AIGO/ SIED/
SIGE/ SIMI 2019 - Wtochy).

Gtowne argumenty decyzji

1. Wytyczne kliniczne wskazujg na mozliwos¢ stosowania sulfasalazyny jako
opcji terapeutycznej w innych wskazaniach niz ChPL.

2. Cena preparatow zawierajgcych sulfasalazyne nie jest wysoka, a grupa
docelowa nie bedzie zbyt liczna, tak wiec koszty refundacji nie powinny
byc¢ wysokie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z 2021r.,
poz. 1285 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: OT.4221.35.2021 (Aneks do opracowania nr: 0T.4321.27.2018) ,Sulfasalazinum
we wskazaniach: choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL”. Data ukoriczenia: 2 wrzesnia 2021 r.



