Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 106/2022 z dnia 11 lipca 2022 roku
w sprawie refundacji lekdw zawierajgcych substancje czynng
cetirizinum 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 czynnqg cetirizinum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: alergia pokarmowa — u pacjentow od 6 miesigca zycia;
reakcja  andfilaktyczna  objawiajgca  sie  pokrzywkq lub  obrzekiem
naczynioruchowym Quinckego — u pacjentow od 6 miesigca zycia.

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne refundacje lekéw zawierajgcych
substancje czynng cetirizinum we wskazaniu pozarejestracyjnym: atopowe
zapalenie skory.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest ocena zasadnosci kontynuacji refundacji cetyryzyny
we wskazaniach innych niz w ChPL. Cetryzyna byta oceniana w tych
wskazaniach dwukrotnie. Rada Przejrzystosci wydata opinie w 2016 r. i 2019 r.,
pozytywnie oceniajgc cetyryzyne w wskazaniach: alergia pokarmowa
u pacjentow od 6 miesigca Zycia;, reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie
pokrzywkq lub obrzekiem naczynioruchowym Quinckego u pacjentow od 6
miesigca zycia i negatywnq we wskazaniu: atopowe zapalnie skory.

Od wydania poprzedniej opinii zostaty zaktualizowane wytyczne kliniczne
we wskazaniach:

— reakcja andfilaktyczna (EAACI 2021, ASCIA 2021, WAO 2020) wskazujgce
na ograniczong role cetyryzyny, zwtaszcza w leczeniu oraz profilaktyce
objawdw oddechowych i sercowo-naczyniowych w przebieqgu anafilaksji,
ale przydatnos¢ w tagodzeniu objawow skornych,

— pokrzywka (EAACI 2021) - rekomendowane jako leczenie objawowe
pierwszego rzutu,
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— atopowe zapalenie skéry (PTD/PTA 2019, ETFAD/EADV 2020), APJAI 2021,
JSA 2020) — wskazujgce na brak dowoddw na skutecznosc¢ cetyryzyny w tym
wskazaniu.

Dla wskazan alergia pokarmowa i obrzek naczynioruchowy nie odnaleziono
nowych wytycznych opublikowanych po wydaniu poprzedniej opinii RP.
Gtodwne arqumenty decyzji

Odnalezione nowe wytyczne kliniczne wskazujq na skutecznosci i bezpieczeristwo
stosowania cetyryzyny w wskazaniach: alergia pokarmowa u pacjentow od 6
miesiqgca zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywkqg lub
obrzekiem naczynioruchowym Quinckego u pacjentow od 6 miesigca Zycia.
Cetyryzyna nie jest rekomendowana we wskazaniu atopowe zapalenie skory.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463), 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.z2021r.,
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 pacjentow od 6 miesigca zycia; loratadyna we wskazaniach: atopowe
zapalenie skoéry; alergia pokarmowa — u pacjentéw od 2 roku zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie
pokrzywka lub obrzekiem naczynioruchowym Quinckego — u pacjentow od 2 roku zycia”, data ukonczenia: 6 lipca
2022r.



