Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 107/2022 z dnia 11 lipca 2022 roku
w sprawie refundacji lekdw zawierajgcych substancje czynng
loratidinum 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 loratidinum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: alergia pokarmowa u pacjentow od 2 roku zycia; reakcja
anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywkq lub obrzekiem naczynioruchowym
Quinckego u pacjentow od 2 roku zycia.

Jednoczesnie, Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadnq kontynuacje refundacji
lekow zawierajgcych  substancje  czynng  loratidinum we  wskazaniu
pozarejestracyjnym: atopowe zapalenie skory u pacjentow od 2 roku Zycia.

Uzasadnienie
Przedmiotem opinii jest ocena zasadnosci kontynuacji refundacji preparatow

loratadyny, we wskazaniach nie umieszczonych w ChPL, a obecnie
refundowanych tj.:

— atopowe zapalenie skory u pacjentow od 2 roku zycia,
— alergia pokarmowa u pacjentdow od 2 roku zycia,

— reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywkq Ilub obrzekiem
naczynioruchowym Quinckego u pacjentow od 2 roku Zycia.

Substancja loratidinum poddawana byta juz ocenie Rady w latach 2016 oraz

2019. Ostatnia Opinia Rady Przejrzystosci nr 258/2019 z dnia 12 sierpnia 2019

roku rekomendowata utrzymanie refundacji dla nastepujgcych wskazan:

— alergia pokarmowa u pacjentow od 2 roku zycia,

— reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywkg lub obrzekiem
naczynioruchowym Quinckego u pacjentdow od 2 roku zycia.

Wskazanie AZS nie otrzymato pozytywnej rekomendacji.

Odnosnie wskazania: alergia pokarmowa u pacjentow od 2 roku Zycia
na przestrzeni ostatnich 3 lat nie pojawity sie nowsze wytyczne, jednakze
na podstawie dostepnych danych oraz dotychczasowej praktyki klinicznej nalezy
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uznaé, ze loratadyna jest uzyteczna i skuteczna w tagodzeniu objawdw alergii
pokarmowej natomiast nie w profilaktyce.

Co do wskazania: reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywkg lub
obrzekiem naczynioruchowym Quinckego u pacjentow od 2 roku zycia, dla
leczenia i tagodzenia tak pokrzywki jak i obrzeku naczynioruchowego
zastosowanie majg rekomendacje zawarte w poprzedniej Opinii Rady.
Dodatkowo zaktualizowane wytyczne (EAACI2021) wskazujq , ze istniejq dowody
przemawiajqce za dalszym zastosowaniem loratadyny w tym schorzeniu.

Wskazanie: atopowe zapalenie skory u pacjentow od 2 roku zycia w poprzedniej
Opinii Rady nie uzyskato pozytywnej rekomendacji do refundacji off-label.
Przeprowadzona analiza aktualnych wytycznych wskazuje na brak nowych
wystarczajgcych dowoddow naukowych uzasadniajgcych rutynowe zastosowanie
lekow przeciwhistaminowych generacji | i Il w leczeniu atopowego zapalenia
skory. Wskazujg one jedynie na mozliwos¢ krotkotrwatego zastosowania
w przypadku problemdw ze snem.

Rada rekomenduje kontynuacje refundacji w/w lekow w wymienionych
wskazaniach z wytqgczeniem atopowego zapalenia skory.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundac;ji lekéw, srodkédw 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 2021 .,
poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
ze Srodkéw publicznych lekéw zawierajgcych 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 objawiajaca 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.



