Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr45/2021 z dnia 12 kwietnia 2021 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje
leku Disulone (dapsonum)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Disulone (dapsonum), tabletki 100 mg, we wskazaniach: choroba Duhringa,
choroba Sneddona - Wilkinsona, pemfigoid, linijna IgA dermatoza pecherzowa,
zapalenie naczyn zwigzane z IgA, choroba Haileya - Haileya, zakazenie wirusem
HIV, pecherzyca, piodermia zgorzelinowa, zespot Melkerssona - Rosenthala,
guzkowe zapalenie naczyn, pokrzywka naczyniowa, alergiczne zapalenie naczyn,
leukocytoklastyczne zapalenie naczyn.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Preparat Disulone (dapson) byt przedmiotem oceny Agencji w wymienionych
wskazaniach w roku 2013 i w roku 2017. We wszystkich proponowanych
wskazaniach zarowno Rada Przejrzystosci jak i Prezes AOTMIT uznali
zastosowanie leku Disulone za zasadne.

Dowody naukowe

Wymienione w zleceniu wskazania nalezq do grupy stosunkowo rzadkich
dermatoz.

W dostepnej literaturze brak jest badan wysokiej jakosci potwierdzajgcych
skutecznosci i bezpieczeristwo dapsonu. Niemniej opisy przypadkow, badania
obserwacyjne oraz rekomendacje kliniczne (zarowno polskie jak i zagraniczne)
wskazujq, zZe we wnioskowanych wskazaniach, zwfaszcza opornych
na standardowe leczenie sulfony do ktdrych nalezy dapson mogq stanowic
wartosciowq opcje terapeutyczng.

Ponadto wedtug opinii eksperta z zakresu dermatologii i wenerologii, dapson
stanowi wartosciowq opcje terapeutycznq u 0sob w podesztym wieku ze wzgledu
na korzystny profil bezpieczeristwa w porownaniu z innymi lekami
immunosupresyjnymi czy immunomodulujgcymi.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 45/2021 z dnia 12.04.2021 r.

Problem ekonomiczny

Koszt jednego opakowania Disulone (100 mg) wynosi 120,00 zt netto. W 2020
roku dla wszystkich ocenianych wskazan, finansowano lek na tgcznqg kwote
58560 PLN (461 opakowan dla 165 unikalnych numerdw PESEL).

Gtowne argumenty decyzji

Od czasu wydania pozytywnych decyzji dotyczqcych finansowania leku Disulone
w ramach importu docelowego w roku 2017 nie pojawity sie nowe dane
dotyczgce skutecznosci i bezpieczeristwa leku. Nalezy podkreslic, Zze dla
wiekszosci proponowanych wskazan nie sq dostepne badania kliniczne wysokiej
jakosci, jednakze opisy przypadkow, badania niskiej jakosci oraz wytyczne
kliniczne jak réowniez opinie ekspertow wskazujq, ze dapson moze stanowic
wartosciowq opcjq terapeutycznq. Pozytywna decyzja o finansowaniu leku nie
bedzie sie wigzata z istotnymi obcigzeniami dla ptatnika publicznego.

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) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), z uwzglednieniem
opracowania nr: 0T.4211.12.2021 , Disulone (dapson) we wskazaniach: choroba Duhringa, choroba Sneddona -
Wilkinsona, pemfigoid, linijna IgA dermatoza pecherzowa, zapalenie naczyn zwigzane z IgA, choroba Haileya -
Haileya, zakazenie wirusem HIV, pecherzyca, piodermia zgorzelinowa, zespét Melkerssona - Rosenthala, guzkowe
zapalenie naczyn, pokrzywka naczyniowa, alergiczne zapalenie naczyn, leukocytoklastyczne zapalenie naczyn”,
data ukonczenia: 7 kwietnia 2021 r.



