Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 8/2021 z dnia 25 stycznia 2021 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku
Sulfadiazin-Heyl (sulfadiazinum) we wskazaniach: toksoplazmoza
wrodzona; toksoplazmoza oczna; toksoplazmoza osSrodkowego uktadu
nerwowego w przebiegu zakazenia HIV

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Sulfadiazin-Heyl (sulfadiazinum), tabletki ¢ 500 mg, we wskazaniach:

e toksoplazmoza wrodzona;
e toksoplazmoza oczna;
e toksoplazmoza osrodkowego uktadu nerwowego w przebiegu zakazenia HIV.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Toksoplazmoza jest jedng z najbardziej rozpowszechnionych inwazji
pasozytniczych i chordb odzwierzecych, ktora wystepuje endemicznie na catym
Swiecie. Zapadalnos¢ na toksoplazmoze wrodzonqg w Polsce, zgodnie z danymi
dostepnymi na stronie PZH (Zaktad Epidemiologii NIZP-PZH) wynosita w 2019 r.
3,79/100 000 mieszkaricow (14 zachorowari w 2019 r.), natomiast w 2020 r.
2,16/100 000 mieszkaricow (8 zachorowarn w 2020 r.). Toksoplazmoza wrodzona
moze mie¢ bardzo ciezki przebieg, prowadzqc do wewngtrzmacicznego
obumarcia ptodu lub rozwoju wodogtowia, bqgdZ spowodowac opdzZnienie
rozwoju psychoruchowego, rozwdj padaczki lub zaburzenia narzgdu wzroku.
Toksoplazmoza nabyta u pacjentow z uposledzong odpornosciq (np. w przebiegu
zakazenia HIV) moze powodowac niewydolnos¢ wielonarzqgdowq, zaburzenia
neurologiczne lub odrzucenie przeszczepu. W przypadku toksoplazmozy ocznej
moze dojs¢ do zapalenia gatki ocznej, trwatych ubytkow w polu widzenia,
niedowidzenia i slepoty.

Sulfadiazyna jest produktem leczniczym od wielu lat stosowanym w schematach
leczenia toksoplazmozy wrodzonej oraz ciezkich przebiegach toksoplazmowy
nabytej (w skojarzeniu z pirymetaming). Jednak zgodnie z Obwieszczeniem MZ
zdnia 21 grudnia 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
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medycznych na 1 stycznia 2021 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. 2020.116) nie jest
refundowana w ocenianych wskazaniach. Dwukrotnie byta pozytywnie oceniana
przez AOTMIT we wskazaniu toksoplazmoza (produkt leczniczy Sulfadiazin, 2013)
oraz: toksoplazmoza wrodzona, toksoplazmoza oczna, toksoplazmoza
OUN w przebiegu zakazenia HIV (produkt leczniczy Sulfadiazin-Heyl, 2017).

Dowody naukowe

Odnalezione dowody naukowe wskazujg na korzysci kliniczne ze stosowania
sulfadiazyny w leczeniu skojarzonym w toksoplazmozie ocznej (Kartasasmita
2017), toksoplazmozie wrodzonej (Prusa 2015) oraz encefalopatii spowodowanej
toksoplazmozq u chorych zakazonych wirusem HIV (Yan 2013, Hernandez 2016).

Profil bezpieczeristwa leku jest od wielu lat znany i zazwyczaj omawiany jest
w ramach leczenia skojarzonego z innymi produktami. Dziatania niepozqdane
leku Sulfadiazin-Heyl wymienione w ChPL jako niezbyt czeste (= 1/1,000
to<1/100): mdtosci, wymioty, biegunka, reakcje alergiczne takie
jak pokrzywkowe, rumieniowe, plamkowe i odropodobne wykwity, plamica,
fotodermatoza, rumienn guzowaty, zespot Lyella (ostra toksyczna epidermoliza),
ztuszczajgce zapalenie skory.

Odnalezione wytyczne w leczeniu toksoplazmozy wrodzonej i OUN w przebiegu
zakazenia HIV (AAP 2017, Grupa Ekspertéw 2019, PTN AIDS 2019, SOGC 2018)
zalecajq stosowanie jako leczenia z wyboru terapii skojarzonej z uwzglednieniem
sulfadiazyny.

Zdaniem ekspertdow klinicznych, dostep do preparatdow sulfadiazyny powinien
byc¢ utrzymany, a preparaty te powinny byc finansowane ze srodkow publicznych,
poniewaz w skojarzeniu z pirymetaming charakteryzujq sie najsilniejszym
dziataniem pierwotniakobodjczym oraz majq zdolnos¢ przenikania przez tozysko
oraz przez bariere krew - pfyn mdzgowo-rdzeniowy.

Problem ekonomiczny

Obcigzenie dla ptatnika publicznego zwigzane z refundacjq sulfadiazyny
w omawianych wskazaniach wydaje sie niewielkie. Wedtug danych uzyskanych
zMZ za rok 2019, przedmiotowy produkt leczniczy zostat zrefundowany
dla 59 pacjentow we wskazaniu toksoplazmoza wrodzona (kwota refundacji
38507,04 zt), 29 pacjentow we wskazaniu toksoplazmoza oczna (kwota
refundacji 24 045,12 zt) oraz dla 9 pacjentow z toksoplazmozq OUN w przebiegu
zakazenia HIV (kwota refundacji 14 984,64 z1).

Gtowne argumenty decyzji

Sulfadiazyna stanowi jeden z podstawowych sktadnikow leczenia skojarzonego
toksoplazmozy wrodzonej oraz ciezkich postaci toksoplazmozy nabytej,
a jej skutecznosc i profil bezpieczenistwa jest od wielu lat znany i akceptowany,
dlatego powinna byc¢ dostepna i refundowana ze Ssrodkdow publicznych
w omawianych wskazaniach. Nalezy jednak rowniez dqzy¢ do zapewnienia
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jej dostepnosci i refundacji w omawianych wskazaniach na innych sciezkach
niz import docelowy.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z pdzn.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, sSrodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje
nr: 0T.4311.29.2020 ,Sulfadiazin-Heyl (sulfadiazyna) we wskazaniu: ¢ toksoplazmoza wrodzona;

¢ toksoplazmoza oczna; ® toksoplazmoza osrodkowego uktadu nerwowego w przebiegu zakazenia HIV”. Data
ukonczenia: 21 stycznia 2021 r.



