Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 94/2023 z dnia 21 sierpnia 2023 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku
Calcort (deflazakort) we wskazaniu: toczen rumieniowaty uktadowy

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Calcort (deflazakort) we wskazaniu: toczen rumieniowaty uktadowy.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Toczen rumieniowaty jest przewlektq chorobq autoimmunologicznqg. Podstawq
leczenia sq glikokortykosteroidy obarczone dziataniami niepozqdanymi. Calcort
uchodzi za lek bezpieczniejszy od prednizonu.

Dowody naukowe

Od czasu wydania ostatniego pozytywnego stanowiska Rady w 2019 roku
nie pojawity sie nowe dowody naukowe, wskazujgce na niezasadnosc
finansowania we wskazaniu: toczeri rumieniowaty uktadowy.

Problem ekonomiczny

Koszt produktu leczniczego Calcort jest okoto 3,6-krotnie wyziszy wzgledem
prednizonu, 3-krotnie wyzszy wzgledem prednizolonu oraz 4,9-krotnie wyzszy
wzgledem metyloprednizolonu.

W okresie marzec 2022 — maj 2023 wydano zgody na refundacje 53 opakowarn
po 100 tabletek produktu leczniczego Calcort, deflazakort, tabletki 6 mg. Zgody
dotyczyty 7 pacjentow.

Uwzgledniajgc wskazany przez Ministra Zdrowia koszt za opakowanie netto
produktu Calcort i liczbe opakowan sprowadzonych od marca 2022 do maja 2023
roku, aktualny wpfyw na wydatki ptatnika publicznego wynosi ok. 5 562,67 zt
brutto w skali roku.

Gtowne arqgumenty decyzji

Brak nowych danych naukowych dotyczqcych produktu leczniczego Calcort,
uzasadniajgcych zmiane stanowiska Radly.
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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 2022 r., poz. 2561 z pdzn.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego wydawania zgody na refundacje nr

0T.4211.9.2023 ,Calcort (deflazakort) we wskazaniu: toczen rumieniowaty uktadowy”; Data ukonczenia:
17.08.2023 r.



