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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 362/2019 z dnia 4 listopada 2019 roku
w sprawie substancji czynnej sulfasalazinum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa
z zajeciem stawow obwodowych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekdw zawierajgcych
substancje czynng sulfasalazinum we wskazaniu pozarejestracyjnym:
zesztywniajqce zapalenie stawow kregostupa z zajeciem stawow obwodowych.

Uzasadnienie

Wymieniona substancja czynna zostata wielokrotnie pozytywnie zaopiniowana
przez Rade Przejrzystosci (ORP nr 84/2018, 36/2016, 6/2012).

Odnalezione wytyczne praktyki klinicznej (amerykariskie ACR 2019, brytyjskie
NICE 2017 oraz europejskie ASAS/EULAR 2016) wskazujqg, ze w przypadku
pacjentow z aktywng, obwodowq postaciqg ZZSK mozna zastosowac lek z grupy
konwencjonalnych lekdw modyfikujgcych przebieg choroby (csDMARD) —
sulfasalazyne lub metotreksat. Zgodnie z wytycznymi csDMARD mogq stanowic
pierwszq linie leczenia lub nalezy je zastosowac dopiero po nieskutecznosci
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ). Inng z mozliwych opcji
do stosowania w tej grupie pacjentow sq lokalne iniekcje
glikokortykosteroidow, jednak jak wskazano w najnowszych wytycznych ACR
2019, a takze rekomendacji NICE 2017 interwencja ta jest odpowiednia jedynie
dla chorych z zajeciem pojedynczych stawow obwodowych.

Leki biologiczne, w tym inhibitory TNF, rozwazane sq przez wytyczne jako dalsze
linie leczenia. W wytycznych amerykariskich ACR 2019 zaznaczono, ze istnieje
wiecej dowoddow  przemawiajgcych za  stosowaniem  sulfasalazyny
w porownaniu do metotreksatu.

Sulfasalazyna jest klasycznym lekiem stosowanym w terapii chorob o podfozu
autoimmunizacyjnym odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego. Miedzy innymi sulfasalazyna, wraz z hydrochloroching
i metotreksatem, jest zalecanym leczeniem pierwszej linii w reumatoidalnym
zapaleniu stawow.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 362/2019 z dnia 4 listopada 2019 r.

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dla finansowania Ilekow
zawierajgcych sulfasalazyne w ocenianym wskazaniu.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLR.4604.281.2019.2.JK z dnia 08.10.2019 r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie substancji czynnej sulfasalazinum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: zesztywniajgce zapalenie stawdw kregostupa z zajeciem stawéw obwodowych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrodta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje czynng
we wskazaniach innych niz  wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport

nr: 0T.4320.30.2019 ,Sulfasalazyna we wskazaniu: zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa z zajeciem
stawow obwodowych”. Data ukonczenia: 30 pazdziernik 2019 r.



