Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 130/2022 z dnia 16 sierpnia 2022 roku
w sprawie substancji czynnej methotrexatum we wskazaniach:
sarkoidoza; ziarniniakowe choroby ptuc —w przypadkach innych
niz okreslone w ChPL

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnq kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnqg methotrexatum we wskazaniach: sarkoidoza;
ziarniniakowe choroby ptuc —w przypadkach innych niz okreslone w ChPL.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest ocena zasadnosci kontynuacji finansowania lekow
zawierajgcych  methotrexatum  we  wskazaniach  pozarejestracyjnych.
W odniesieniu do omawianych wskazan Rada Przejrzystosci kilkakrotnie
pozytywnie opiniowata wymieniong substancje czynng.

Methotrexatum zajmuje istotne miejsce w leczeniu sarkoidozy i ma swoje miejscu
rowniez w terapii ziarniniakowej choroby ptuc. Wytyczne kliniczne (ERS 2021,
ACR/VF 2021, BTS 2020) wskazujg metotreksat jako lek wykorzystywany
w leczeniu sarkoidozy pftucnej, zapalenia naczyn zwiqzanego z ANCA oraz
w sarokoidozie.

W opublikowanym przez Residesa w 2021 badaniu klinicznym, oceniajgcym tylko
bezpieczenrstwo terapii, stwierdzono nizsze ryzyko zakazen u osob chorych na
sarkoidoze leczonych metotreksatem w porownaniu z azatiopryng, obserwacje
te powinny zostac jeszcze potwierdzone w badaniach randomizowanych.

W postepowaniu w ziarniniakowych chorobach ptuc metotreksat stosowany jest
jako standardowe leczenie immunosupresyjne, celem uzyskania i podtrzymania
remisji. Zidentyfikowano przeglqgdy systematyczne (Springer 2021a, Springer
2021b), w ktorych porownywano skutecznos¢ znanych schematow leczenia
skojarzonego w przebiegu ziarniniakowej choroby ptuc. W zaprezentowanych
wynikach badan metotreksat okazat sie skuteczny w leczeniu indukcyjnym
Izejszej postaci choroby oraz w terapii podtrzymujqgcej.

Odnoszgc sie do profilu bezpieczeristwa metotreksatu nalezy zauwazyc,
ze we wrzesniu 2021 EMA wydata informacje o mozliwosci wystgpienia u chorych
przyjmujgcych  MTX  postepujgcej  wieloogniskowej leukoencefalopatii.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.qgov.pl



mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
http://www.aotmit.gov.pl/

Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 130/2022 z dnia 16.08.2022 r.

Odnotowano takie powiktanie gtdwnie u pacjentdw przyjmujgcych metotreksat
z innymi lekami immunosupresyjnymi.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, sSrodkédw 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 srodkédw publicznych (Dz. U.z 2021r.,
poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
lekdw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: WS.4221.1.2022 (Aneks do opracowan nr: OT.434.53.2016 oraz 0T.4321.50.2019)
,Azatiopryna i cyklofosfamid we wskazaniu: sSrédmigzszowe zapalenie ptuc-w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL,-z wyjatkiem idiopatycznego wtdknienia ptuc”. Data ukonczenia: 10.08.2022 r. oraz opracowania na
potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach
innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: WS.4221.2.2022 (Aneks do opracowan nr:
0T.434.56.2016 oraz 0T.4321.51.2019) , Azatiopryna, cyklofosfamid i metotreksat we wskazaniach innych niz
okreslone w ChPL”. Data ukoriczenia: 10.08.2022 r.



