Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 191/2025 z dnia 13 pazdziernika 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
methotrexatum 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  czynng  methotrexatum  we  wskazaniu
pozarejestracyjnym: choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest ocena zasadnosci kontynuacji finansowania ze srodkow
publicznych  lekdw  zawierajgcych  substancje czynng methotrexatum
we wskazaniu ,,choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL”.
W odniesieniu do przedmiotowego wskazania Rada Przejrzystosci trzykrotnie
pozytywnie opiniowata refundacje methotrexatu (ORP nr 22/2017 z dnia
23 stycznia 2017 r., ORP nr 417/2019 z dnia 16 grudnia 2019 r., oraz ORP
nr 169/2022 z 14 listopada 2022 r.).

Methotrexat to lek immunomodulujgcy stosowany powszechnie od wielu
lat w wielu jednostkach chorobowych o podtozu autoimmunizacyjnym.
Jakkolwiek dostepne dowody naukowe dotyczqce skutecznosci methotrexatu
w leczeniu chordob autoimmunizacyjnych innych niz okreslonych w ChPL sq z
reguty niskiej jakosci, to praktyka kliniczna oraz wytyczne licznych towarzystw
naukowych konsekwentnie potwierdzajq uzytecznosc¢ kliniczng methotrexatu
zarowno w monoterapii jak i w leczeniu skojarzonym, a takze zarowno w leczeniu
indukujgcym, podtrzymujgcym remisje, jak i redukujgcym dawke steroidow.
Lek ma takze dobrze poznany korzystny profil bezpieczerstwa.

Od czasu wydania ostatniej opinii Rady, nie pojawity sie nowe dowody naukowe,
publikacje ani wytyczne kliniczne, ktore mogtyby wptynqgc¢ na stanowisko Rady
w przedmiotowej sprawie.

Uwzgledniajgc powyzsze, Rada podtrzymuje poprzednio wyrazong pozytywng
opinie w sprawie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907), 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).



