Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 121/2024 z dnia 5 sierpnia 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
sulfasalazinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. choroby autoimmunizacyjne inne
niz okreslone w ChPL

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnq  sulfasalazinum — we  wskazaniu
pozarejestracyjnym: choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci wielokrotnie pozytywnie opiniowata refundacje lekow
zawierajgcych  substancje  czynnqg  sulfasalazinum — we  wskazaniu
pozarejestracyjnym: choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL
(opinie o numerach: 422/2013 z 30.12.2013 r., 36/2016 z 25.01.2016 r.,
355/2018 2 20.12.2018 r. oraz 132/2021 z 6.09.2021).

W wyniku aktualizacji analizy Agencji odnaleziono wytyczne odnoszqce sie
do stosowania sulfasalazyny Ilub lekow modyfikujgcych przebieg choroby
(DMARD), do ktdrych zalicza sie sulfasalazyna, ktdre dotyczg wytqcznie chordb
reumatycznych:  tuszczycowego  zapalenia  stawdw, mtodziericzego
idiopatycznego zapalenia stawdw oraz zesztywniajgcego zapalenia stawow
kregostupa. Zgodnie z wytycznymi zaleca sie stosowanie sulfasalazyny
na wczesnym etapie rozwoju choroby, jesli stosowanie niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych nie przynosi oczekiwanych efektow. Nalezy przy tym jednak
wskazac, Ze skutecznosc sulfasalazyny jest ograniczona, w szczegdlnosci, gdy jest
stosowana w monoterapii.

Nie odnaleziono nowych przeglgddw systematycznych ani badan klinicznych
dotyczqgcych stosowania sulfasalazyny w leczeniu innych niz ww. chorob
autoimmunizacyjnych (innych niz okreslone w ChPL). Tym samym w ocenie Rady
nie wystgpity okolicznosci, ktore uzasadniatyby zaprzestanie finansowania
ww. leku w omawianych wskazaniach.

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dla sulfasalazyny w ocenionym
wskazaniu, natomiast cena preparatow zawierajgcych sulfasalazyne nie jest
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wysoka, a grupa docelowa nie jest zbyt liczna, tak wiec koszty refundacji
nie powinny byc¢ wysokie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U.z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci
dalszego finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.29.2024 (Aneks do opracowania nr: 0T.4221.35.2021)
»Sulfasalazinum we wskazaniach pozarejestracyjnych: choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL”.
Data ukonczenia: 31 lipca 2024 r.



