Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 108/2022 z dnia 11 lipca 2022 roku
w sprawie refundacji lekdw zawierajgcych substancje czynng
acidum folicum 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 czynng acidum folicum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: tuszczyca - u pacjentow leczonych metotreksatem.

Uzasadnienie

Przedmiotem niniejszej opinii jest aktualizacja danych w zakresie istnienia
nowych wytycznych praktyki klinicznej oraz istnienia nowych dowodow
naukowych na potrzeby oceny skutecznosci i bezpieczenstwa zastosowania
kwasu foliowego we wskazaniu - {tuszczyca, u pacjentow leczonych
metotreksatem.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono nowych opracowan
wtornych ani badan pierwotnych spetniajgcych kryteria wigczenia do niniejszego
opracowania. Wyniki przedstawione w poprzednich opracowaniach Agencji
(0OT.4321.33.20189, 0T.434.39.2016, AOTM-0T-434-41/2013), oparte
o odnalezione przeglgdy systematyczne, wskazujq, iz suplementacja kwasem
foliowym podczas terapii z zastosowaniem MTX stanowi standard leczenia
w postepowaniu  klinicznym dla tuszczycy. Kwas foliowy nie wpflywa
na skutecznos¢ terapii MTX, ale zmniejsza dziatania niepozqdane stosowania
tego leku zwigzane ze sluzowkgq i uktadem pokarmowym i moze miec dziatanie
protekcyjne wobec hepatotoksycznosci. Podawanie kwasu foliowego w trakcie
terapii z zastosowaniem MTX pozwala tez ograniczy¢ ewentualne dziatanie
uszkadzajgce szpik.
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Wszystkie odnalezione wytyczne kliniczne: polskie z 2020 r. (PTD), europejskie
22022 r. (EuroGuiDerm) oraz amerykariskie z 2020 r. (AAD-NPF), rekomendujg
stosowanie kwasu foliowego u pacjentdw z tuszczycq leczonych metotreksatem.

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.4221.32.2022 Aneks do raportu nr: 0T.4321.33.2019 , Kwas
foliowywe wskazaniu: tuszczyca — u pacjentow leczonych metotreksatem”, data ukonczenia: 6 lipca 2022 r.



