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Rekomendacja nr 83/2021
z dnia 2 lipca 2021 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Meladinine (metoksalen) we wskazaniach:
liszaj ptaski, tuszczyca, tuszczyca krostkowa dtoni i stopy, twardzina
ograniczona, wyprysk kontaktowy, wyprysk rak, ziarniniak

obraczkowaty

Prezes Agencji rekomenduje wydawanie zgdd na refundacje produktu leczniczego Meladinine
(metoksalen) we wskazaniach: liszaj pfaski, tuszczyca, tuszczyca krostkowa dfoni i stopy,
twardzina ograniczona, wyprysk kontaktowy, wyprysk rak, ziarniniak obrgczkowaty.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, biorgc pod uwage dostepne dowody naukowe, wytyczne kliniczne oraz
stanowisko Rady Przejrzystosci, uznaje za zasadne finansowanie ze srodkdéw publicznych
produktu Meladinine (metoksalen) w wyzej wymienionych wskazaniach.

Uwzgledniono wyniki analizy klinicznej obejmujgcej ocene skuteczno$ci metoksalenu
we wskazaniu liszaj ptaski oraz aktualizacje wyszukiwania dowodéw naukowych wzgledem
wydanej w dniu 17 kwietnia 2018 roku rekomendacji nr 26/2018 Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji dotyczgcej m.in. pozostatych, wymienionych w zleceniu,
wskazan.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania zidentyfikowano jedno dodatkowe badanie
dotyczgce wyprysku rak oraz jeden przeglad systematyczny odnoszacy sie do nieocenianego
wczesniej wskazania - liszaj ptaski. Odnalezione dane sugerujg skutecznos¢ metoksalenu
w zakresie uzyskania poprawy oraz odpowiedzi na leczenie. Nie odnaleziono nowych
dowoddw klinicznych dla wczesniej ocenionych wskazan: tuszczyca, tuszczyca krostkowa dtoni
i stop, twardzina ograniczona, wyprysk kontaktowy i ziarniniak obraczkowaty.

Metoksalen nalezy do grupy psolarendw i w ocenianym produkcie leczniczym jest stosowany
miejscowo w terapii potgczonej z naswietlaniem UVA (terapia PUVA). Wedtug wytycznych
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klinicznych (polskich, europejskich i Swiatowych) terapia PUVA z wykorzystaniem miejscowych
psolarenéw wskazywana jest jako jedna z opcji terapeutycznych w leczeniu wiekszosci
z ocenianych schorzed. Odnalezione w ramach aktualizacji wytyczne sg spdjne
z rekomendacjami wydanymi w latach wczesniejszych, jednoczesnie zalecenia dla liszaja
ptaskiego wskazujg, ze fototerapia/terapia PUVA moze byc¢ zastosowana w II/Ill linii leczenia
(EDF 2020a, PCDS 2020a).

Uwzgledniono ponadto, ze zgodnie otrzymanymi danymi dotyczgcymi wielkosci refundacji
wnioskowanej technologii metoksalen znajduje zastosowanie w niewielkiej grupie chorych,
przez co dalsze finansowanie produktu, w ramach importu docelowego, prawdopodobnie
nie bedzie skutkowato znacznym obcigzeniem finansowym dla ptatnika publicznego (w 2020
roku produkt zostat sprowadzony dla 28 pacjentow).

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnos$ci wydawania zgdd na refundacje produktu
Meladinine (metoksalen), roztwdr, opakowanie 24 ml, we wskazaniach:

o liszaj ptaski,

e tuszczyca,

e tuszczyca krostkowa dtoni i stopy,

e twardzina ograniczona,

e wyprysk kontaktowy,

e wyprysk rak,

e  ziarniniak obrgczkowaty

na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523).

Problem zdrowotny

Liszaj ptaski

Liszaj ptfaski (lichen planus) jest chorobg zapalng bton s$luzowych i skéry o nieustalonej etiologii.
Najczesciej zajete sg skdra i btona sluzowa jamy ustnej. Do gtdwnych dolegliwosci wystepujgcych
w przebiegu liszaja ptaskiego nalezg: swiad, przebarwienia i bdl. Z wyjatkiem postaci skérnej, w ktérej
zmiany ustepujg w ciggu roku, liszaj ptaski jest chorobg przewlekts.

Choroba dotyczy okoto 1% populacji. Najwiecej zachorowan stwierdza sie miedzy 30. a 60. rz.
z podobng czestoscig wystepowania u kobiet i mezczyzn (postac skorna).

tuszczyca

tuszczyca (tac. psoriasis) jest jednym z najczestszych genetycznie uwarunkowanych schorzen skéry
o przewlektym i nawrotowym przebiegu. Cechuje sie zwiekszong proliferacjg keratynocytéw
w warstwie podstawnej naskorka oraz przyspieszonym i nieprawidtowym cyklem ich dojrzewania.
W obrebie skory wtasciwej nastepuje nagromadzenie duzej liczby komoérek zapalnych linii
biatokrwinkowej (limfocyty, monocyty, granulocyty), ktére aktywnie penetrujg do naskorka.

tuszczyca jest chorobg niezakazng i nalezy do choréb o wieloczynnikowej etiologii. Oznacza to, ze za jej
ujawnienie sie odpowiada wspétdziatanie wielu gendow i czynnikéw srodowiskowych.

Wyrdznia sie dwa szczyty zachorowan natuszczyce: miedzy 16. a 22. oraz miedzy 57. a 60. rokiem zycia.
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tuszczyca ma przewlekty i nawrotowy przebieg z okresami remisji i zaostrzania sie zmian. Nawroty
choroby czesto wystepuja jesienig i wiosng, co mozna wyjasnié¢ prowokujgcym dziataniem infekcji drég
oddechowych i zmniejszeniem nastonecznienia w tym okresie.

tuszczyca krostkowa dtoni i stopy

tuszczyca krostkowa dtoni i stop (ang. pustulosis palmo-plantaris, PPP) jest odmiang tuszczycy,
charakteryzujaca sie krostkowymi wykwitami na ztuszczajgcym sie, rumieniowym podtozu. Wyraznie
odgraniczone ogniska przechodza na boczne powierzchnie stép i rgk. Przyczyny powstania tuszczycy
krostkowej dtoni i stép nie sg poznane.

Ten typ tuszczycy zajmuje przede wszystkim srodstopie i boczne powierzchnie, a rzadko powierzchnie
palcéw i przodostopie. Ogniska sg zazwyczaj symetryczne, a krostki na dfoniach lub stopach
w odréznieniu od innych lokalizacji nie majg stozkowatego ksztattu. Na skérze pojawiaja sie pecherzyki
wypetnione trescig ropna. Wykwity krostkowe o charakterystycznym brgzowym kolorze, zlokalizowane
sg na skérze zmienionej zapalnie. Badania wykazujg, ze 90% przypadkdw tuszczycy krostkowej dtoni i
stép odnotowuje sie u kobiet. Choroba najczesciej rozwija sie w 50.-60. r.z.

Twardzina ograniczona

Twardzina ograniczona i uktadowa to przewlekte choroby zapalne tkanki fgcznej o podtozu
autoimmunologicznym. Etiologia twardziny nie jest znana, aczkolwiek wskazuje sie, ze w niektérych
przypadkach czynnikiem inicjujgcym moze by¢ uraz. Choroba charakteryzuje sie wystepowaniem fazy
zapalnej, po ktérej nastepuje proces wtdknienia skdry, prowadzacy do jej pogrubienia i stwardnienia.

Obserwuje sie dwa szczyty zachorowan — u dzieci miedzy 7. a 11. rokiem zycia oraz u dorostych miedzy
40. a 50. rokiem zycia, choroba czesciej dotyczy kobiet. Zapadalno$é szacuje sie na 0,4-2,7/100 000
0s6b rocznie.

Wyprysk kontaktowy

Wyprysk kontaktowy inaczej kontaktowe zapalenie skéry (KZS) jest miejscowg skérng reakcja
nadwrazliwosci cechujgcg sie powierzchownymi zmianami zapalnymi na skérze, ktdra powstaje
w wyniku bezposredniego kontaktu z alergenem badz czynnikiem draznigcym.

Wyrdznia sie KZS:

e Alergiczne — zwigzane z mechanizmami immunologicznymi;

e Zpodraznienia — gtéwnym czynnikiem etiologicznym jest ekspozycja na draznigce substancje;

e Zawodowe — wywotane przez ekspozycje na czynniki szkodliwe w miejscu pracy, w wiekszosci
przypadkéw jest kontaktowym zapaleniem skory z podraznienia;

e Fotoalergiczne lub fototoksyczne — zapalenie skéry moze by¢ wywotane przez alergen
lub substancje draznigcg powstajacg dopiero po zadziataniu $wiatta stonecznego.

Alergiczne kontaktowe zapalenie skéry wystepuje o 10-40% oséb w populacji generalnej. Czestosé
zachorowan na alergiczny wyprysk kontaktowy jest nizsza. Przynajmniej raz w zyciu wystapit on u 7%
dzieci i 17,5% osob dorostych.

Wyprysk rak

Pojecie wyprysk ragk opisuje nieinfekcyjne choroby zapalne rgk. Nie stanowig one odrebnych jednostek
chorobowych. Wyprysk rgk ma charakter przewlekty i zmiany mogg utrzymywac sie powyzej 10 lat. W
poczatkowe] ostrej fazie choroby pojawia sie rumien, obrzeki i pecherzyki. W postaci przewlektej
natomiast wystepuje infiltracja, hiperkeratoza i bruzdy. Waznym objawem wystepujacym w wyprysku
dtoni jest swedzenie i obecnosé bolesnych pekniec.

Wyprysk ragk moze by¢ wywotany przez kontakt z substancjami draznigcymi, uczulajgcymi lub wynikac
z choréb atopowych. W wyprysku rézne czynniki etiologiczne mogg istnie¢ réwnoczesnie. Obecnosé
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wyprysku moze wynikac¢ réwniez z dyspozycji genetycznej. Chorobowos¢ roczna w wyprysku rak
szacowana jest na ok. 10%.

Ziarniniak obrgczkowaty

Ziarniniak obraczkowaty (ang. granuloma annulare) jest przewlektg, tagodng chorobg skéry cechujaca
sie zwyrodnieniem kolagenu i odczynowym ziarniniakowym stanem zapalnym. Do gtéwnych postaci
choroby nalezg postac¢ ograniczona, uogdlniona, podskdrna i perforujgca. Zmiany chorobowe dotyczg
gtéwnie skoéry, ale mogg réwniez wystepowac w tkance podskdrnej. Ogniska choroby sktadajg sie
ze skupionych bladoczerwonych grudek, ktére taczac sie powodujg powstawanie twordw kolistych
lub festonowatych. Zmiany mogg wystepowac na catym ciele, ale najczestszym umiejscowieniem
sg grzbiety rak i ndg.

Przyczyny choroby nie sg znane, jednakze potwierdzong role w patogenezie choroby majg uraz oraz
Swiatto. Choroba najczesciej jest diagnozowana u oséb przed 30. rokiem zycia. Pojedyncze ogniska
chorobowe dotyczg gtéwnie dzieci, natomiast bardziej rozsiane postacie obserwowane sg u mtodych
dorostych, ze znaczng przewaga kobiet. W populacji europejskiej czestos¢ wystepowania ziarniniaka
obrgczkowatego ocenia sie na 0,1-0,4% nowych pacjentow dermatologicznych rocznie. Przebieg
choroby jest przewlekty. Zmiany chorobowe majg tendencje do samoistnego ustepowania i nawrotéw.

Alternatywna technologia medyczna

Na podstawie wytycznych klinicznych oraz opinii ekspertéw za technologie aktualnie stosowane
w analizowanych wskazaniach mozna uznac¢ gtéwnie: glikokortykosteroidy, fototerapie UVA1 i UVB,
doustna PUVA, metotreksat.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Produkt leczniczy Meladinine, zawierajacy substancje leczniczg metoksalen (8-methoxypsoralenu, 8-
MOP) nie jest dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

Metoksalen jest zaliczany do grupy farmakoterapeutycznej: psolareny do stosowania miejscowego,
ma wtasciwosci fotodynamiczne, przez co uwrazliwia skore na dziatanie promieniowania stonecznego
oraz sztucznego promieniowania ultrafioletowego. W Charakterystyce Produktu Leczniczego
wskazano, ze lek jest stosowany wraz z naswietleniem UVA.

Wskazania do stosowania leku obejmuja: tuszczyce, bielactwo, ziarniniaka grzybiastego, pierwotnego
chtoniaka skoéry, liszaja ptaskiego, zapalenie skory po zadziataniu Swiatta, mastocytoze skdrng, atopowe
zapalenie skéry. W zwigzku z powyzszym czes¢ z wnioskowanych wskazan wykracza poza wskazania
rejestracyjne leku.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze Srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikéw dotyczqgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristwa),
ktorego nalezy oczekiwa¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

W ramach analizy klinicznej zostata przeprowadzona aktualizacja w zakresie istnienia nowych
dowoddéw naukowych na potrzeby oceny skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianej technologii
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medycznej wzgledem rekomendacji nr 26/2018 z dnia 17 kwietnia 2018 r. Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Meladinine (methoxsalenum) we wskazaniach: bielactwo, kontaktowe zapalenie skory,
liszaj twardzinowy i zanikowy, tuszczyca, tysienie plackowate, przytuszczyca plackowata
wielkoogniskowa, rogowiec skory stép i dtoni, twardzina uktadowa, ziarniniak obrgczkowaty, wyprysk
ragk i nég.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie zidentyfikowano badan spetniajgcych kryteria
wiaczenia opublikowanych po dacie wyszukiwania zastosowanej w raporcie z 2018 roku
dla nastepujacych, aktualnie ocenianych wskazan: tuszczyca, tuszczyca krostkowa dfoni i stop,
twardzina ograniczona, wyprysk kontaktowy, ziarniniak obrgczkowaty.

Odnaleziono jedno badanie dotyczgce wskazania wyprysk rak oraz jeden przeglad systematyczny
odnoszacy sie do nieocenianego wczesniej wskazania - liszaj ptaski.

W zwigzku z powyzszym do analizy wtaczono:

e jednoosrodkowe, randomizowane kontrolowane badanie pilotazowe pordéwnujgce
stosowanie fototerapii NB-UVB wzgledem terapii PUVA wsrdd 20 pacjentdw z wypryskiem
dtoni - Brass 2018,

e przeglad systematyczny (Atzmony 2015), w ktérym uwzgledniono 16 badan, przy czym jedno
z nich odnosito sie do leczenia liszaja pfaskiego za pomocg ocenianej interwencji
tj. metoksalenu w postaci roztworu (Helander 1987). W badaniu poréwnywano skutecznos$¢
stosowania doustnej PUVA wzgledem kapieli PUVA wsréd 23 chorych.

Skutecznos$¢ kliniczna

Liszaj ptaski (Helander 1987)

Czesciowa odpowiedz na leczenie uzyskato 40% (n=4) chorych w ramieniu doustnej PUVA oraz 69,3%
(n=9) w ramieniu kagpiel PUVA, natomiast catkowitg odpowiedzZ na leczenie uzyskato odpowiednio 10%
(n=1)i15,4 % (n=2) chorych.

PUVA podawana doustnie miata poréwnywalng skutecznos¢ do kagpieli PUVA i NB-UVB.
Wyprysk rak (dodatkowe badanie Brass 2018)

Po 12 tygodniach stwierdzono brak zmian lub prawie brak zmian wg skali oceny PGA (ang. Physician’s
Global Assessment) u 13 pacjentdw z ramienia PUVA oraz u 7 pacjentéw z ramienia NB-UVB.

Odsetek odpowiedzi wskazujgcy na brak zmian lub prawie brak zmian w skali PGA wynosit 43% w grupie
stosujacej PUVA oraz 23% w grupie NB-UVB.

Bezpieczeristwo

W publikacjach Helander 1987 i Brass 2018 nie odniesiono sie szczegdétowo do bezpieczeristwa
stosowania produktu Meladinine. Nadmieniono jednak, Ze terapia jest bezpieczna i dobrze
tolerowana.

Dodatkowe informacje o bezpieczeristwie

Zgtaszano przypadki powaznego poparzenia u pacjentow stosujgcych preparaty Meladinine roztworu
do podania miejscowego. Ponadto podczas stosowania produktéw Meladinine wystepowaty objawy
zwigzane ze zbyt duzg ekspozycjg na promieniowanie UVA: Swigd, rumien po PUVA, reakcje
fotoalergiczne, zjawisko Koebnera, indukcja pecherzowego pemfigoidu, toczen rumieniowaty.
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Ograniczenia analizy

Do gtéwnych ograniczern zalicza sie konieczno$é wnioskowania na podstawie wynikow badan
obejmujacych niewielkg liczbe chorych (20 pacjentéw w badaniu Brass 2018 oraz 23 pacjentéw
w badaniu Helander 1987) oraz badania o niskiej jakosci (Helander 1987).

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyzszym kosztem w pordwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaZnika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora ma wiqgzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub 1
QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.
Aktualnie prog optacalnosci wynosi 155 514 zt (3 x 51 838 z1)

WskaZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokonac¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

Zgodnie z danymi otrzymanymi w zleceniu MZ, szcunkowa cena hurtowa produktu leczniczego
Meladinine,methoxsalenum, roztwér, opakowanie po 24 ml wynosi 25,00 zt.

Ponadto we wskazanich liszaj ptaski i wyprysk kontaktowy w ramach importu docelowego
sprowadzany jest tez preparat Disulone (w roku 2020 sprowadzono dwa opakowania o tgcznej wartosci
ok. 160 zt brutto).

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktdrych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523.)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztdw ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Ocena wplywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.
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Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigza¢ sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Zgodnie z danymi otrzymanymi w zleceniu MZ, w 2020 roku sprowadzono w imporcie docelowym
157 opakowan produktu leczniczego Meladinine (metoksalen) o tagcznej kwocie refundacji 3 925 zt.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacia mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie Srodkéw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze Srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono 2 rekomendacje kliniczne we wskazaniu liszaj ptaski (europejskg EDF 2020a oraz brytyjska
PCDS 2020), ktdre wskazujg na mozliwos¢ rozwazenia stosowania terapii PUVA w lll linii lub fototerapii
w |l linii leczenia liszaja ptaskiego. Wytyczne nie wymieniajg zalecanej substancji czynnej, postaci
farmaceutycznej leku czy rodzaju fototerapii. W pierwszej linii leczenia rekomendowane sg m.in.
miejscowe steroidy, retinoidy ogdlnoustrojowe lub miejscowe oraz kortykosteroidy.

Ponadto w ramach aktualizacji raportu odnaleziono: 5 wytycznych dotyczacych leczenia tuszczycy
(amerykanskie AAD 2020, AAD 2019, europejska EDF 2020b oraz polskie PTD 2018a, PTD 2018b),
z czego w dwodch odniesiono sie do tuszczycy krostkowej dtoni i stopy (AAD 2020, PTD 2018a),
3 rekomendacje dotyczace twardziny ograniczonej (polskie PTD 2020a, PTD 2020b i brytyjskie PCDS
2019a) oraz po jednej rekomendacji w zakresie leczenia wyprysku rgk (PCDS 2019b) i ziarniniaka
obrgczkowatego (PCDS 2020b). Nie odnaleziono nowych wytycznych odnoszacych sie do leczenia
wyprysku kontaktowego.
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Wyzej wymienione wytyczne sg spdjne wzgledem dokumentéw uwzglednionych w rekomendacji
nr 26/2018 z dnia 17 kwietnia 2018 r.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.45340.588.2021.AK), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci wydawania
zgody na refundacje produktu leczniczego Meladinine (metoksalen) we wskazaniach: liszaj ptaski, tuszczyca,
tuszczyca krostkowa dtoni i stopy, twardzina ograniczona, wyprysk kontaktowy, wyprysk rak, ziarniniak
obrgczkowaty, na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523),
po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 83/2021 z dnia 28 czerwca 2021 roku w sprawie zasadnosci
wydawania zgdd na refundacje produktu leczniczego Meladinine (metoksalen) we wskazaniach: liszaj ptaski,
tuszczyca, tuszczyca krostkowa dtoni i stopy, twardzina ograniczona, wyprysk kontaktowy, wyprysk rak, ziarniniak
obraczkowaty.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystos$ci nr 83/2021 z dnia 28 czerwca 2021 roku w sprawie zasadnosci
wydawania zgdd na refundacje produktu leczniczego Meladinine (metoksalen) we wskazaniach: liszaj
ptaski, fuszczyca, tuszczyca krostkowa dtoni i stopy, twardzina ograniczona, wyprysk kontaktowy,
wyprysk rak, ziarniniak obrgczkowaty.

2. Raportnr0T.4211.14.2021, Meladinine (metoksalen) we wskazaniach: liszaj ptaski, tuszczyca, tuszczyca
krostkowa dfoni i stopy, twardzina ograniczona, wyprysk kontaktowy, wyprysk rak, ziarniniak
obrgczkowaty, data ukoniczenia: 23 czerwca 2021 .



