Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 34/2018 z dnia 9 kwietnia 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje lekéw
Plaquenil (hydroxychloroquine), tabletki 200 mg oraz
Quensyl (hydroxychloroquine), tabletki 200 mg, we wskazaniach:
toczen rumieniowaty uktadowy, toczen rumieniowaty krgzkowy,
podostry toczen rumieniowaty skorny, niezréznicowana choroba
tkanki tgcznej, mieszana choroba tkanki tgcznej, rumien guzowaty,
ziarniak obrgczkowaty, reumatoidalne zapalenie stawodw, liszaj ptaski
mieszkowy, zespodt Sjogrena, uktadowe zapalenie naczyn

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgod na refundacje lekow
Plaquenil  (hydroxychloroquine),  tabletki 200 mg oraz  Quensyl
(hydroxychloroquine), tabletki 200 mg, we wskazaniach: toczen rumieniowaty
uktadowy, toczen rumieniowaty krqzkowy, podostry toczenn rumieniowaty
skorny, niezroznicowana choroba tkanki tfqgcznej, mieszana choroba tkanki
fqgcznej, rumien guzowaty, ziarniak obrgczkowaty, reumatoidalne zapalenie
stawdw, liszaj ptaski mieszkowy, zespot Sjégrena, uktadowe zapalenie naczyn.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zbadanie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktow leczniczych:
Plaquenil  (hydroxychloroquine),  tabletki 200 mg oraz Quensyl
(hydroxychloroquine), tabletki 200 mg, zgodnie z art. 39 ust. 1 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r.,
poz. 1844 z pdézn. zm.), we wskazaniach wymienionych w stanowisku Radly.

Produkt leczniczy Quensyl nie byt do tej pory przedmiotem oceny. Produkt
leczniczy Plaquenil byt przedmiotem oceny, we wskazaniach zbieznych
z aktualnie ocenianymi. W roku 2013 Rada uznata za niezasadne wydawanie
zgéd na refundacje  produktu  leczniczego  Plaquenil  (siarczan
hydroksychlorochiny) we wskazaniach: zespdt Sjbégrena, reumatoidalne
zapalenie stawdw, ziarniniak Wegenera, zapalenie skorno-miesniowe, zespot
Churga-Strauss, zapalenie wielomiesniowe. Jednoczesnie Rada uznata wowczas
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za zasadne stosowanie leku we wskazaniu toczen rumieniowaty uktadowy oraz
mieszana choroba tkanki tgcznej, kiedy dominujg objawy tocznia
rumieniowatego uktadowego oraz niezroZnicowana choroba tkanki tqcznej.
Wskazania: toczern rumieniowaty krgzkowy, podostry toczen rumieniowaty
skorny, rumienn guzowaty, ziarniak obrqgczkowaty oraz liszaj ptaski mieszkowy
oceniane sq po raz pierwszy.

Dowody naukowe

Stabej lub bardzo stabej jakosci dowody naukowe, pochodzqgce w wiekszosci ze
stosunkowo matych badan obserwacyjnych lub serii przypadkow/opisow
przypadkdw, sugerujg umiarkowanq skutecznos¢ hydroksychlorochiny w wyzZej
wymienionej grupie chorob. Za refundacjq leku przemawia przede wszystkim
wieloletnia praktyka kliniczna. Jak podkreslajq eksperci, pomimo braku badan
randomizowanych hydroksychlorochine w chorobach autoimmunologicznych/
reumatycznych stosuje sie od kilkudziesieciu lat. Jest lekiem stosunkowo
bezpiecznym (choc przy przewlektym stosowaniu tych lekow konieczne jest
czeste badanie wzroku, w tym z uzyciem lampy szczelinowej). Dtfugoletnie
obserwacje siarczanu hydroksychlorochiny jako leku antymalarycznego
i antyreumatycznego pozwala na wyprowadzenie wniosku o jego skutecznosci
rowniez jako leku do stosowania w zapaleniach nieinfekcyjnych naczyn.
Wiekszos¢ odnalezionych rekomendacji zaleca stosowanie hydroksychlorochiny
we wnioskowanych wskazaniach. Lek nie zostat wymieniony jedynie
w wytycznych dotyczgcych leczenia ukfadowego zapalenia naczyn oraz
wytycznych EULAR2016 i ACR2015 w leczeniu RZS. Nie odnaleziono wytycznych
klinicznych dotyczqgcych stosowania hydroksychlorochiny/lekéw
przeciwmalarycznych w terapii podostrego tocznia rumieniowatego skdrnego,
niezroznicowanej choroby tkanki tgcznej, rumienia guzowatego, ziarniaka
obrgczkowego oraz liszaju ptaskiego mieszkowego. W opinii ekspertow jednak,
w wybranych przypadkach, lek jest z powodzeniem stosowany takze w tych
wskazaniach.

Problem ekonomiczny

Z powodu braku danych dotyczqcych przysztej wielkosci populacji docelowej
stosujgcej Plaquenil lub Quensyl nie oszacowano wydatkdw ponoszonych
na refundacje ocenianych technologii lekowych w kolejnych latach, analizy z lat
2016-2017 wskazujg jednak na mate obcigzenie ptfatnika publicznego zwigzane
z importem docelowym hydroksychlorochiny w w/w wskazaniach.

Gtowne arqgumenty decyzji

Pomimo stabych lub bardzo stabych dowodow naukowych wieloletnia praktyka
kliniczna, poparta opiniami ekspertow i rekomendacjami towarzystw
naukowych, wskazuje na zasadnos¢ wydawania zgdd na refundacje w ramach
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importu docelowego lekow PLAQUENIL, QUENSYL (hydroxychloroquine)
we wskazaniach wymienionych w stanowisku Rady.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje, raport nr 0T.4311.9.2018, ,Plaquenil, Quensyl
(hydroksychlorochina) we wskazaniach: toczen rumieniowaty uktadowy, toczen rumieniowaty krazkowy,
podostry toczen rumieniowaty skorny, mieszana choroba tkanki tgcznej, niezréznicowana choroba tkanki
tacznej, rumien guzowaty, ziarniniak obrgczkowaty, reumatoidalne zapalenie stawow, liszaj ptaski mieszkowy,
zespot Sjogrena, uktadowe zapalenie naczyn.”, data ukonczenia: 4 kwietnia 2018



