Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 104/2025 z dnia 9 czerwca 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
prednisonum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnq  prednisonum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych:

e obturacyjne choroby ptuc - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL;
® choroby autoimmunizacyjne - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL;
e stan po przeszczepie narzqdu, koniczyny, tkanek, komdrek lub szpiku.

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
prednisonum we wskazaniach: obturacyjne choroby ptuc, choroby
autoimmunizacyjne, stan po przeszczepie narzqgdu. Wniosek byt juz kilkukrotnie
oceniany przez Rade Przejrzystosci (ostatnie opinie Rady Przejrzystosci
nr115/2022 z dnia 18 lipca 2022 roku; nr 263/2019 z dnia 19 sierpnia 2019 roku;
nr 286/2016 z dnia 19 wrzesnia 2016 roku). Kazdorazowo byta to opinia
pozytywna.

Dowody naukowe

Odnalezione wytyczne kliniczne, tj. ACR 2023 (American College
of Rheumatology) przedstawiajq oparte na dowodach zalecenia dotyczgce
leczenia srddmigzszowej choroby ptuc (ILD) u dorostych z uktadowymi
autoimmunologicznymi chorobami reumatycznymi (SARD). Silne zalecenia byty
przeciwko stosowaniu glikokortykosteroidow (GKS) w twardzinie uktadowej
w pierwszej linii leczenia.

W wytycznych Global Initiative for Chronic Obstructtive Lung Disease 2025
wskazano, Ze ogdlnoustrojowe GKS w zaostrzeniach POChP skracajg czas
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rekonwalescencji i poprawiajq funkcje ptuc. Poprawiajq réwniez natlenienie,
zmniejszajq ryzyko wczesnego nawrotu, niepowodzenia leczenia i skracajg
dtugos¢ hospitalizacji. Zalecany jest rownowaznik dawki 40 mg prednisonum
na dobe przez 5 dni. Wskazano rowniez, Ze prospektywne badania
nad dtugoterminowymi  efektami doustnych GKS w stabilnej POChP
sq ograniczone. Dlatego tez, podczas gdy doustne GKS odgrywajq role w ostrym
leczeniu zaostrzen, nie odgrywajq Zadnej roli w przewlektym codziennym leczeniu
POChP z powodu braku korzysci w porownaniu z wysokim wskaznikiem powiktan
ogolnoustrojowych.

Ponadto, jedno badanie obserwacyjne sugeruje, ze dtuisze cykle doustnych
kortykosteroidow w zaostrzeniach POChP sq zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem
zapalenia ptuc i zgonu. Terapia doustnym prednizolonem jest rownie skuteczna
jak podawanie dozylne. Podwdjnie zaslepione, kontrolowane placebo
RCT (STARR2) terapii prednizolonem kierowanej na podstawie liczby eozynofilow
we krwi podczas ostrego zaostrzenia POChP wykazato, Ze ta strategia nie byta
gorsza od standardowej opieki, w tym ogodlnoustrojowego leczenia
prednizolonem (30 mg na dobe przez 14 dni).

Wytyczne z 2022 r. zatwierdzone przez American College of Clinical Pharmacy,
American Society of Transplantation, and the International Society for Heart
and Lung Transplantation potwierdzajq zastosowanie metyloprednizolonu
w postaci dozylnej i doustnego prednizonu jako najczesciej stosowanych
kortykosteroidow w zapobieganiu i leczeniu odrzucenia przeszczepow.

Gtowne argumenty decyzji

e Brak dowodow 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 wyrobow 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkdéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146).



