Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr31/2013 z dnia 4 lutego 2013
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Plaquenil (siarczan hydroksychlorochiny)
we wskazaniu: twardzina uktadowa

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgod na refundacje
produktu leczniczego Plaquenil (siarczan hydroksychlorochiny) we wskazaniu:
twardzina uktadowa.

Uzasadnienie

Nie istniejq przekonujgce dowody naukowe na skutecznosc klinicznq Plaquenilu
w leczeniu twardziny uktadowe.

Przedmiot wniosku

Zlecenie dotyczy zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Plaquenil
(siarczan hydroksychlorochiny) we wskazaniach: toczen rumieniowaty uktadowy, twardzina
uktadowa, zespdt Sjogrena i reumatoidalne zapalenie stawdw. Oceniany produkt leczniczy nie jest
zarejestrowany w procedurze centralnej (EMA). Zlecenie z art. 31 e ust. 1 ustawy z dnia 24 sierpnia
2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008
r. Nr 164, poz.1027 z pdin. zm.) oraz art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2012 roku o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. Nr 122, poz.696 z pdin. zm.).

Problem zdrowotny

Twardzina uktadowa to choroba tkanki tgcznej cechujgca sie zmianami zapalnymi drobnych naczyn
oraz postepujacym widknieniem skory, a nieraz takze niektérych narzagdéw wewnetrznych, co moze
doprowadzi¢ do ich niewydolnosci. Szczegélnym problemem jest nadcisnienie ptucne i widknienie
ptuc. W Polsce choruje w przyblizeniu 10 000 osdb.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Plaquenil zawiera substancje czynng siarczan hydroksychlorochiny, ktéry nalezy do srodkow
antymalarycznych przypisuje sie mu réwniez dziatanie antyreumatyczne. Mechanizmy tych dziatan
nie zostaty dotychczas w petni poznane.

Alternatywne technologie medyczne

Zidentyfikowano nastepujgce alternatywne technologie medyczne we wnioskowanych wskazaniach:
cyklofosfamid, metotreksat, chlorochina.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo

W twardzinie uktadowej hydroksychlorochina nie zostata zarejestrowana ani w USA, ani w Wielkiej
Brytanii. Poszukiwania przeglgddw systematycznych i prac pierwotnych wskazujg na niemal catkowity
brak dowodoéw skutecznosci (bgdz nieskutecznosci) leku.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 31/2013 z dnia 4 lutego 2013 r.

Skutecznos¢ praktyczna

Nie odnaleziono badan dokumentujgcych skutecznos$¢ praktyczna.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Nie dotyczy.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Nie dotyczy.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
W europejskich rekomendacjach leczenia twardziny hydroksychlorochina nie jest wymieniana.
Dodatkowe uwagi Rady

Nie dotyczy.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ust. 1 ustawy o z dnia 24 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.) w zwigzku z
art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2012 roku o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz.696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu ws. zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego nr AOTM-OT-
0431-1/2013, ,,Plagquenil (siarczan hydroksychlorochiny), tabletki po 200 mg, we wskazaniu: uktadowy toczen
rumieniowaty, twardzina uktadowa, zespét Sjorgena, reumatoidalne zapalenie stawow”, styczen 2013.

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Stanowisko eksperckie przedstawione w trakcie posiedzenia w dniu 4 lutego 2013r.
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