Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 87/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.

w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Plaquenil (siarczan hydroksychlorochiny), tabletki po 200
mg, we wskazaniu uktadowe zapalenie naczyn w przebiegu:
ziarniniakowatosci Wegenera, zapalenia skdrno-miesniowego,
zespotu Churga-Strauss, zapalenia wielomieSniowego

Rada uwaza za niezasadne wydawanie zgody na refundacje produktu Plaquenil
(siarczan hydroksychlorochiny), tabletki po 200 mg, we wskazaniu uktadowe
zapalenie naczyn w przebiegu: ziarniniakowatosci Wegenera, zapalenia skorno-
miesniowego, zespotu Churga-Strauss, zapalenia wielomiesniowego.

Uzasadnienie

Brak badan klinicznych potwierdzajgcych skutecznos¢ hydroksychlorochiny
w ww. wskazaniach. Stanowisko to popiera konsultant krajowy w dziedzinie
reumatologii.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 26.04.2013 r. dotyczy zbadania na podstawie art. 31e ust. 1 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych i
w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobdw medycznych zasadnosci wydawania zgody na
refundacje produktu leczniczego Plaquenil (siarczan hydroksychlorochiny), tabletki po 200 mg, we
wskazaniu uktadowe zapalenie naczyi w przebiegu: ziarniniakowatosci Wegenera, zapalenia skérno-
miesniowego, zespotu Churga-Strauss, zapalenia wielomiesniowego. Wskazany produkt leczniczy jest
sprowadzany zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 Prawo farmaceutyczne.

Problem zdrowotny

Uktadowe zapalenia naczyn (ang. systemic vasculitis, systemic vasculitic syndromes) to heterogenna
grupa choréb, w ktdrych rdéine postaci leukocytéw naciekajg Sciane naczyn i powodujg jej
uszkodzenie, co moze prowadzi¢ do krwawienia oraz ograniczenia przeptywu krwi, a w konsekwencji
do niedokrwienia i martwicy zaopatrywanych przez naczynia tkanek.

Wyrdznia sie pierwotne uktadowe zapalenia naczyn (o nieznanej przyczynie), do ktérych nalezg m.in.
ziarniniakowatos¢ Wegnera oraz zespdt Churga-Strauss, a takze wtérne uktadowe zapalenia naczyn
(zwigzane z innymi chorobami lub wywotane przez leki), wystepujace w przebiegu np. zapalenia
wielo- lub skérno-miesniowego.

Ziarniniakowatos¢ Wegenera to martwicze zapalenie matych i srednich naczyn krwionosnych gérnych
i dolnych drég oddechowych oraz nerek, charakteryzujace sie powstawaniem ziarniniakéw
i obecnoscig przeciwciat c-ANCA.

Zesp6t Churga-Strauss to ziarniniakowate zapalenie drég oddechowych oraz martwicze zapalenie
matych i srednich naczyn krwionosnych, z naciekami eozynofilowymi, astmg, alergicznym niezytem
nosa i eozynofilig krwi obwodowej, czesto z obecnoscig przeciwciat p-ANCA.
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Zapalenie wielomiesniowe jest nabytym, idiopatycznym, przewlektym zapaleniem miesni.
Zapalenie skérno-miesniowe jest postacig zapalenia miesni z towarzyszgcym zapaleniem skory.
Opis wnioskowanej technologii medycznej

Plaguenil - siarczan hydroksychlorochiny, kod ATC: PO1BAO02 (leki przeciwrobaczne, insektycydy i
repelenty, aminochinoliny)

Nalezy do srodkéw antymalarycznych, ktérym przypisuje sie rowniez dziatanie antyreumatyczne.
Mechanizmy dziatania nie zostat dotychczas w petni poznany.

Alternatywne technologie medyczne

Za najwitasciwszy komparator dla hydroksychlorochiny - dotychczas refundowany w rozpatrywanym
wskazaniu i ktéry w praktyce medycznej prawdopodobnie zostanie zastgpiony przez oceniang
technologie — nalezy uznaé¢ inny lek przeciwmalaryczny — chlorochine, wypierang przez
hydroksychlorochine ze wzgledu na gorszy profil bezpieczenstwa. Arechin (chlorochina) jest obecnie
refundowana jako lek dostepny w aptece na recepte we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach
oraz poza wskazaniami w ,,chorobach autoimmunizacyjnych; porfirii skdrnej péznej”.

Skutecznosc¢ kliniczna i bezpieczenstwo

Ziarniniakowato$¢ Wegenera / zespét Churga-Strauss

Nie odnaleziono publikacji dotyczacych stosowania hydroksychlorochiny w ziarniniakowatosci
Wegnera i zespole Churga-Strauss.

Zapalenie wielomiesniowe / zapalenie skérno-miesniowe

Brak jest przeglagdéw systematycznych, metaanaliz badz badan pierwotnych dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa lekéw przeciwmalarycznych w zapaleniu wielo- i skdrno-miesniowym.
Wyniki przegladu literatury sugerujg, ze hydroksychlorochina moze by¢ skuteczna w tagodzeniu
objawéw skdrnych, bez wptywu na zapalenie miesni.

Skutecznos¢ praktyczna

Nie odnaleziono danych.

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

Ziarniniakowato$¢é Wegenera / zespét Churga-Strauss

Nie odnaleziono rekomendac;ji w tych wskazaniach.

Zapalenie wielomie$niowe / zapalenie skérno-mieéniowe

Zgodnie z rekomendacjami Amerykanskiej Akademii Dermatologii hydroksychlorochina moze by¢
skuteczna u czesci pacjentdw z zapaleniem skdrno-miesniowym i pozwala na uzyskanie czeSciowej
kontroli objawdw skérnych choroby.

Status i warunki finansowania w innych krajach

Brak danych.
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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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.) w zwigzku
zart. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2012 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 z pdéin. zm.),
z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-431-12/2013 ws. zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego, ,,Plaquenil (siarczan hydroksychlorochiny), tabletki po 200 mg, we wskazaniu uktadowe zapalenie
naczyn w przebiegu: ziarniniakowatosci Wegenera, zapalenia skérno-miesniowego, zespotu Churga-Strauss,
zapalenia wielomie$niowego” Warszawa, maj 2013 r.
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