Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 115/2022 z dnia 18 lipca 2022 roku
w sprawie substancji czynnej prednisonum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: obturacyjne choroby ptuc — w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL; choroby autoimmunizacyjne —
w przypadkach innych niz okreslone w ChPL; stan po przeszczepie
narzgdu, konczyny, tkanek, komorek lub szpiku

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnqg  prednisonum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: obturacyjne choroby ptuc — w przypadkach innych
niz okreslone w ChPL; choroby autoimmunizacyjne — w przypadkach innych
niz okreslone w ChPL; stan po przeszczepie narzqdu, konczyny, tkanek, komorek
lub szpiku.

Uzasadnienie

W odniesieniu do omawianych wskazan Rada Przejrzystosci wydata dwukrotnie
pozytywne opinie (nr 263/2019 z dnia 19 sierpnia 2019 r. oraz nr 286/2016 z dnia
19 wrzesnia 2016 r.). Od tego czasu, dla wskazania obturacyjne choroby ptuc
(POChP), odnaleziono jeden przeglgd systematyczny z metaanalizq (Pu 2021)
oceniajqcy skutecznosc¢ i bezpieczenstwo matych, srednich i wysokich dawek
kortykosteroidow systemowych, stosowanych u osob z zaostrzeniami POChP.
Wykazano statystycznie istotng roznice na korzysc kortykosteroiddow, w zakresie
niepowodzenia leczenia oraz zmiany FEV1 wzgledem placebo. Przeprowadzone
poréownanie posrednie wykazato brak istotnych rdznic w zakresie ryzyka
niepowodzenia leczenia i zmian FEV1 w grupach stosujgcych niskie, srednie
i wysokie dawki kortykosteroiddw.

W przypadku populacji pacjentow z chorobami autoimmunizacyjnymi innymi
niz okreslone w ChPL, odnaleziono 5 przeglgddow systematycznych. Dotyczyty
one nefropatii IgA (Natale 2020), pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej
u dzieci (Acero-Garces 2020), nawracajgcych poroniern u kobiet z zespotem
antyfosfolipidowym (Yang 2021), Zespotu Sjégrena u dzieci i mfodziezy (Doolan
2020), autoimmunologicznej choroby ucha wewnetrznego (Strum 2020). Wyniki
tych badan wskazujq, ze podstawowe wnioski wzgledem poprzedniego raportu
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nie uleglty zmianie - potwierdzono skutecznos¢ glikokortykosteroidow
systemowych w omawianych wskazaniach.

W przypadku wskazania stan po przeszczepie narzqdu, koriczyny, tkanek,
komorek lub szpiku, odnaleziono jeden przeglqd systematyczny literatury (Imam
2020), porownujgcy schematy leczenia immunosupresyjnego u pacjentow
po przeszczepieniu nerki, ktorzy zetkneli sie z COVID-19. Do przeglgdu wtgczono
21 publikacji (obejmujgce 58 pacjentdw po przeszczepieniu nerki) opublikowane
do 6 maja 2020 roku. Opisani w przeglgdzie pacjenci byli leczeni réznymi
schematami lekow immunosupresyjnych, ale najczesciej otrzymywali takrolimus
(48 pacjentéw), prednizon (47 pacjentow) i mykofenolan mofetylu
(46 pacjentow). Wyniki przeglgdu wskazujg, ze w pordwnaniu z innymi
schematami leczenia immunosupresyjnego, u pacjentow leczonych prednizonem
wystgpit najmniejszy odsetek chorych, u ktérych musiano wstrzymac leczenie
w przypadku zachorowania na COVID-19.

Uwzgledniajgc powyzsze, Rada podtrzymuje poprzednio wyrazone opinie.

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 S$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
lekéw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: 0T.4221.34.2022 (Aneks do opracowan nr: 0T.4321.34.2019, 0T.434.41.2016)
»,Prednizon we wskazaniach: obturacyjne choroby ptuc — w przypadkach innych niz okreslone w ChPL; choroby
autoimmunizacyjne — w przypadkach innych niz okreslone w ChPL; stan po przeszczepie narzadu, konczyny,
tkanek, komarek lub szpiku”. Data ukonczenia: 13 lipca 2022 r.



