Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 109/2022 z dnia 11 lipca 2022 roku
w sprawie refundacji lekow zawierajgcych substancje czynng
leflunomidum 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  leflunomidum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: mtodziericze idiopatyczne zapalenie stawdw - postac
wielostawowa po niepowodzeniu terapii lub w przypadku nietolerancji
metotreksatu.

Uzasadnienie

W 2019 r. Rada Przejrzystosci wydata pozytywnq opinie w tej sprawie.
Wczesniej badaniem istotnym dla oceny byta wieloosrodkowa, préba kliniczna
(Silverman 2005) z grupg kontrolng, randomizacjq i podwdjnym zaslepieniem -
ktore wykazato podobnqg skutecznos¢ leflunomidu i metotreksatu u dzieci
z mtodziericzym, reumatoidalnym zapaleniem stawow.

Rada wskazywata na fakt, iz lek jest dobrze tolerowany. Najczesciej raportowane
dziatania niepozgdane obejmujq objawy ze strony przewodu pokarmowego,
w tym bol nadbrzusza, dyspepsje, biegunke oraz zapalenie Zotqdka. Inne czesto
wystepujqce dziatania niepozqdane dotyczq bolu gtowy, wysypki oraz alopedji.
Koszty stosowania leflunomidu sq znacznie mniejsze niz lekéw biologicznych.

Leflunomid rekomendowany jest przez American College of Rheumatology
(2019) w leczeniu MIZS o poczqgtku uktadowym/uogdlnionym u dzieci oraz moze
byé opcjg, obok lekéw biologicznych (abataceptu i tocilizumabu),
po niepowodzeniu terapii MTX lub blokerem TNF.

24 czerwca b.r. analitycy Agencji zaktualizowali przeglqgd systematyczny
publikacji naukowych dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania
leflunomidu w leczeniu mtodziericzego idiopatycznego zapalenia stawow - postac
wielostawowa, po niepowodzeniu terapii lub w przypadku nietolerancji
metotreksatu. Odnaleziono 2 publikacje. Zadna z nich nie dostarcza argumentéw
podwazajqcych dotychczasowq opinie Rady Przejrzystosci.
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W badaniu Ayaz 2019 analizowano dane medyczne pacjentéw z mtodziericzym
idiopatycznym zapaleniem stawow, ktorzy po 3 miesigcach niewystarczajgco
odpowiedzieli na leczenie metotreksatem lub sulfasalazynq, w zwiqzku z czym
do terapii wtgczano leflunomid. Autorzy potwierdzajq skutecznosci leflunomidu
oraz wskazujg na zmniejszenie zapotrzebowanie na stosowanie terapii
biologicznych.

Badanie Raja 2020 serii przypadkow pacjentow w wieku 2-16 z wielostawowym,
mtodziericzym, idiopatycznym zapaleniem stawdw leczonych leflunomidem.
Autorzy wskazujg na wzgledne bezpieczenstwo stosowania oraz wysokq
tolerancje leflunomidu.

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 lekdéw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.4221.33.2022 Aneks do raportu nr: OT 4321.35.2019
,Leflunomidum we wskazaniu: mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow - posta¢ wielostawowa po
niepowodzeniu terapii lub w przypadku nietolerancji metotreksatu”, data ukonczenia: 06.07.2022 r.



