Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 95/2016 z dnia 29 sierpnia 2016 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje leku Calcort
(deflazacort) we wskazaniach: sarkoidoza, zespét Ormonda, choroba
Srodmigzszowa ptuc

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgody na refundacje leku
Calcort (deflazacort), tabletki 6 mg i 30 mg, sprowadzanego zgodnie z art. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r, prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r., Nr 45,
poz. 271, z pdzn. zm.), we wskazaniach: sarkoidoza, zespét Ormonda, choroba
srodmigzszowa ptuc, przy zatozeniu, ze wykorzystano u pacjenta dostepne
alternatywne metody leczenia lub istniejq przeciwwskazania do prowadzenia
terapii z uzyciem takich metod.

Uzasadnienie

Sarkoidoza, zespdét Ormonda oraz choroby srodmigzszowe ptuc nalezq do
schorzen o podfozu autoimmunologicznym, w leczeniu ktorych znajdujg
zastosowanie glikokortykosteroidy. W przypadku sarkoidozy oraz zespotu
Ormonda stanowig podstawe terapii, natomiast w chorobach srodmigzszowych
ptuc (obejmujgcych bardzo liczne jednostki chorobowe) ich pozycja jest
zréznicowana (np. w idiopatycznym wtdknieniu ptuc sq przeciwwskazane).

Rekomendacje kliniczne wskazujg na uZytecznos¢ lekow z  grupy
glikokortykosteroidow w wymienionych wskazaniach, nie wymieniajgc jednak
precyzyjnie konkretnych preparatow. Deflazakort jest glikokortykosteroidem
o umiarkowanej sile dziatania glikokortykosteroidowego. Wzgledna sita
dziatania w porownaniu do prednizolonu jest szacowana na 0,69-0,89, jednakze
w praktyce dawki terapeutyczne deflazakortu sq wyzsze nawet o 50%
w stosunku do dawek prednizolonu. Dostepne dane dotyczqce efektywnosci
klinicznej i bezpieczeristwa wymienionych wskazaniach sq bardzo ograniczone.
Wedtug dostepnego pismiennictwa (dwa prospektywne badania) deflazakort
w leczeniu przewlektej sarkoidozy jest lekiem o podobnej skutecznosci do
prednizonu. Profil bezpieczenstwa byt rowniez podobny, niemniej jednak
deflazakort powodowat mniej dziatan niepozqdanych ogdfem. Brak jest
opublikowanych badan dotyczgcych stosowania deflazakortu w leczeniu chordob
srodmigzszowych ptuc i zespotu Ormonda (poza jednym opisem przypadku).
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 95/2016 z dnia 29 sierpnia 2016 r.

Eksperci kliniczni poproszeni o opinie w przedmiotowej sprawie uwazajq, Ze
wartos¢ kliniczna deflazakortu zwigzana jest ze stabszym indukowaniem
wzrostu masy ciata w stosunku do innych lekow z grupy glikokortykosteroiddw,
a praktyczne zastosowanie kliniczne deflazakortu mogtoby byc zasadne jedynie
do osob reagujgcych silnym wzrostem masy ciata podczas leczenia wysokimi
dawkami innych glikokortykosteroiddw. Dotychczasowe finansowanie produktu
leczniczego Calcort w ramach importu docelowego w latach 2012-2016 (do VI
2016) wiqzato sie z wydatkami ptatnika publicznego na poziomie od 890 do
3880 zt.

Podsumowujgc, wobec praktycznego braku danych dotyczqgcych zastosowania
defalzakortu we wnioskowanych wskazaniach finansowanie deflazakortu ze
srodkow publicznych jest niezasadne.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), w zwigzku z
art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2012 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego, Raport nr: 0T.431.2.2016, ,Calcort (deflazakort) we wskazaniach: sarkoidoza, zespét Ormonda,
choroba $rédmigzszowa ptuc”, Warszawa, 24 sierpnia 2016 r.



