Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 102/2022 z dnia 11 lipca 2022 roku
w sprawie refundacji lekdw zawierajgcych substancje czynng
levocetirizini dihydrochloridum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje czynnq levocetirizini  dihydrochloridum  we
wskazaniach pozarejestracyjnych: alergia pokarmowa - u pacjentow od 6
miesigca Zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywkq lub obrzekiem
naczynioruchowym Quinckego - u pacjentow od 6 miesigca zycia.

Jednoczesnie Rada uznaje za niezasadng kontynuacje refundacji lekdéw
zawierajgcych substancje czynnq levocetirizini dihydrochloridum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: atopowe zapalenie skory.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest ocena zasadnosci kontynuacji dopuszczenia
do refundacji lewocetyryzyny we wskazaniach innych niz aktualnie dopuszczone
do refundacji:

— atopowe zapalenie skory,
— alergia pokarmowa u pacjentéw od 6 miesigca Zycia,

— reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywkq Ilub obrzekiem
naczynioruchowym Quinckego u pacjentow od 6 miesigca Zycia.

Lewocetyryzyna, w ocenianych wskazaniach byta juz przedmiotem oceny Agencji
w roku 2019 roku z opinig pozytywngq.

Przy aktualnym przeglgdzie nie odnaleziono nowych publikacji naukowych
spetniajgcych kryteria wtgczenia. W ramach poprzedniego przeglgdu
odnaleziono 1 przeglgd systematyczny Matterne U 2019 , w ktdrym oceniano
stosowaniedoustnych lekow przeciwhistaminowych H1 jako ,terapii dodanej”
do leczenia miejscowego u dorostych i dzieci z atopowym zapaleniem skory.
Nie znaleziono spdjnego dowodu na to, ze terapie H1 AH sq skuteczne jako
,terapia dodana” w leczeniu atopowego zapalenia skory w pordéwnaniu

z placebo,; dowody byty niskiej i umiarkowanej jakosci. Cetyryzyna nie byta lepsza
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niz placebo pod wzgledem objawdw klinicznych ocenianych przez lekarza ani
objawdw ocenianych przez pacjentow i nie odnaleziono dowodow na to,
ze loratadyna jest bardziej korzystna niz placebo, chociaz wszystkie interwencje
wydajq sie bezpieczne. Jakos¢ dowodow uwzglednionych w Matterne U 2019
byta ograniczona z powodu stabo zaprojektowanych badan i nieprecyzyjnych
wynikdow. Przyszli badacze powinni jasno okresli¢ stan (przebieg i nasilenie)
i jasno opisa¢ ich metody, zwtaszcza dobdr uczestnikow i randomizacje,
charakterystyke wejsciowq pacjentow i wyniki.

Nowe dane, odnalezione w trakcie obecnego postepowania nie zmieniajq
wnioskowania Rady wzgledem poprzedniej opinii nr 257/2019 z dnia 12 sierpnia
2019 roku. W zwiqzku z powyZszym Rada rekomenduje kontynuacje refundacji
w/w lekow we wszystkich wymienionych wskazaniach, poza atopowym
zapaleniem skory.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463), 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 2021r.,
poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
ze srodkéw publicznych lekdw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.4221.31.2022 Aneks do raportu nr: 0T.4321.32.2019
,cetyryzyna, dichlorowodorek lewocetyryzyny we wskazaniach: atopowe zapalenie skory, alergia pokarmowa —
u pacjentdw od 6 miesigca zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywka lub obrzekiem
naczynioruchowym Quinckego — u pacjentdw od 6 miesigca zycia; loratadyna we wskazaniach: atopowe
zapalenie skory; alergia pokarmowa — u pacjentéw od 2 roku zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajaca sie
pokrzywka lub obrzekiem naczynioruchowym Quinckego — u pacjentéw od 2 roku zycia”, data ukoriczenia: 6 lipca
2022rr.



