Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 101/2025 z dnia 9 czerwca 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
leflunomidum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj. mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawdow

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnqg  leflunomidum we  wskazaniu
pozarejestracyjnym: mfodziericze idiopatyczne zapalenie stawdow — postac
wielostawowa po niepowodzeniu terapii lub w przypadku nietolerancji
metotreksatu.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszej opinii jest aktualizacja danych w zakresie istnienia
nowych wytycznych praktyki klinicznej oraz istnienia nowych dowodow
naukowych na potrzeby oceny skutecznosci i bezpieczenstwa zastosowania
substancji czynnej leflunomidum we wskazaniu pozarejestracyjnym: mtfodziencze
idiopatyczne zapalenie stawdw — postac wielostawowa po niepowodzeniu terapii
lub w przypadku nietolerancji metotreksatu. Wniosek byt juz czterokrotnie
oceniany przez Rade Przejrzystosci (opinie Rady Przejrzystosci nr 109/2022 z dnia
11 lipca 2022 roku; nr 255/2019 z dnia 12 sierpnia 2019 roku; nr 275/2016 z dnia
13 wrzesnia 2016 roku; nr 270/2014 z dnia 15 wrzesnia 2014 roku). Kazdorazowo
byfa to opinia pozytywna.

Dowody naukowe

Rozpatrywane dowody naukowe dotyczqce stosowania metotreksatu u dzieci
i mfodziezy z mfodziericzym idiopatycznym zapaleniem stawow skupity
sie na uznaniu aktualnosci danych z badania poréownawczego metotreksatu
z leflunomidem (Silverman E i wspotpracownicy). W pordwnaniu z leflunomidem,
leczenie doustnym metotreksatem (0,5 mg/kg/tydzien): moze zwiekszy¢ liczbe
dzieci i mfodziezy, u ktorych uzyskano odpowiedZ na leczenie, moze miec
niewielki lub zaden wptyw na Ssredniq funkcje i Sredniq o0gdlng ocene
samopoczucia uczestnikow, moze miec¢ niewielki lub Zzaden wptyw na liczbe
powaznych zdarzen niepozqdanych i na liczbe wycofann z powodu zdarzen
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niepozgdanych. Nie znaleziono zadnych badan oceniajgcych liczbe dzieci
i mtodziezy z klinicznie nieaktywngq chorobgq lub srednim bdlem.

Wedtug rekomendacji Australian Living Guideline 2025 u dzieci i mtodziezy
z mfodziericzcym  idiopatycznym  zapaleniem  stawdw  wymagajgcym
ogolnoustrojowego leku przeciwreumatycznego modyfikujgcego przebieg
choroby, nalezy rozwazy¢ stosowanie metotreksatu jako terapii poczgtkowej
w dawce 15 mg/m2 raz w tygodniu (maksymalna dawka 25 mg na tydzien).
Metotreksat jest preferowany w stosunku do leflunomidu, chyba ze istniejq
szczegdlne przeciwwskazania do stosowania metotreksatu.

Gtowne argumenty decyzji:

e Brak dowoddéw naukowych wskazujgcych na koniecznos¢ zmiany
poprzedniego wnioskowania Rady;
e Pozytywne rekomendacje kliniczne.

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).



