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1. Podstawowe informacje o zleceniu 

Data wpłynięcia zlecenia do AOTMiT   

i znak pisma zlecającego 

2019-02-01 

PLD.46434.307.2019.3.PG 

Pełna nazwa świadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecającego): 

Produkt leczniczy Calcort (deflazakort), tabletki à 6 mg i 30 mg, m.in. we wskazaniach: mieszana choroba 
tkanki łącznej, sarkoidoza, olbrzymiokomórkowe zapalenie tętnic i układowe zapalenie naczyń, w tym 
układowe zapalenie naczyń w przebiegu choroby Takayasu, sprowadzany z zagranicy zgodnie z art. 4 
ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne  
(Dz. U z 2019 r., poz. 499 z późn. zm.). 

Typ zlecenia: art. 31e ust. 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej (Dz.U. z 2019 r. 
poz. 1373 z późn. zm.) w związku z art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków 
spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 
784 z późn. zm.) 

X zlecenie Ministra Zdrowia złożone z urzędu  

 
zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego świadczenia 
opieki zdrowotnej 

 

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia będącego zgodnie z postanowieniami statutu towarzystwem naukowym 
o zasięgu krajowym – za pośrednictwem konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego świadczenia 
opieki zdrowotnej 

 zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia 

 
zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia lub fundacji, których celem statutowym jest ochrona praw pacjenta 
– za pośrednictwem konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego świadczenia opieki zdrowotnej 

 

 

Analizowana technologia medyczna: 

• Calcort (deflazakort), tabletki à 6 mg i 30 mg 

Do finansowania m.in. we wskazaniach: 

• mieszana choroba tkanki łącznej 

• sarkoidoza 

• olbrzymiokomórkowe zapalenie tętnic  

• układowe zapalenie naczyń, w tym układowe zapalenie naczyń w przebiegu choroby Takayasu. 
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2. Przedmiot i historia zlecenia 
2.1. Korespondencja w sprawie 

Pismem z dnia 31.01.2019 r., znak: PLD.46434.307.2019.3.PG (data wpływu do AOTMiT 01.02.2019 r.)  
Minister Zdrowia na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków,  
środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych  
(Dz. U. z 2019 r., poz. 784) zbadanie zasadności wydawania zgody na refundację produktu leczniczego: 

✓ Calcort (deflazakort), tabletki à 6 mg i 30 mg 

we wskazaniach: 

✓ dystrofia mięśniowa typu Beckera, 

✓ miastenia, 

✓ mieszana choroba tkanki łącznej, 

✓ neuropatia nerwów obwodowych, 

✓ olbrzymiokomórkowe zapalenie tętnic, 

✓ zapalenie błony komórkowej oczy, 

✓ reumatoidalne zapalenie stawów, 

✓ sarkoidozę, 

✓ stan po przeszczepie nerki, 

✓ toczeń rumieniowaty układowy, 

✓ układowe zapalenie naczyń, w tym układowe zapalenie naczyń w przebiegu choroby Takayasu, 

✓ autoimmunologiczne zapalenie wątroby, 

✓ zespół antyfosfolipidowy, 

✓ zespół Churga-Strauss, 

✓ zespół nerczycowy, 

✓ zespół Ormonda, 

✓ zespół Sjogrena, 

✓ zmiany śródmiąższowe w płucach. 

Zgodnie z informacją przekazaną w zleceniu oceniany produkt leczniczy sprowadzany jest z zagranicy zgodnie  
z art. 4 ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r., poz. 499 z późn. zm.).  
Zgodnie z art. 39 ustawy o refundacji na wniosek świadczeniobiorcy Minister Zdrowia może wydać decyzję  
o objęciu refundacją sprowadzonego leku. Jest on wtedy wydawany świadczeniobiorcy po wniesieniu opłaty 
ryczałtowej za opakowanie jednostkowe. 

W toku procesu analitycznego poproszono Ministra Zdrowia o udostępnienie dodatkowych danych dotyczących 
produktu leczniczego Calcort (tj. m. in., danych dotyczących importu docelowego tego produktu w latach 
wcześniejszych, a także innych leków w ww. wskazaniach). Pismo z odpowiedzią dotyczącą importu 
docelowego produktu leczniczego Calcort otrzymano dnia 19.08.2019 r. (znak: PLD.46434.307.2019.5.PG). 

Ponadto, w toku procesu analitycznego zwrócono się do Ministra Zdrowia z prośbą o podział przedmiotowego 
zlecenia, na 4 zlecenia wg poniższego schematu: 

1) Zlecenie nr 1: dystrofia mięśniowa typu Beckera, miastenia, neuropatia nerwów obwodowych, zapalenie 
błony naczyniowej oczu. 

2) Zlecenie nr 2: mieszana choroba tkanki łącznej, reumatoidalne zapalenie stawów, sarkoidoza, toczeń 
rumieniowaty układowy, zespół Ormonda, zespół Sjogrena. 

3) Zlecenie nr 3: olbrzymiokomórkowe zapalenie tętnic, układowe zapalenie naczyń, w tym układowe 
zapalenie naczyń w przebiegu choroby Takayasu, zespół Churga-Strauss, zespół antyfosfolipidowy. 

4) Zlecenie nr 4: stan po przeszczepie nerki, autoimmunologiczne zapalenie wątroby, zespół nerczycowy, 
zmiany śródmiąższowe w płucach. 

Minister Zdrowia pismem z dnia 08.10.2019 r., znak: PLD.46434.307.2019.6.PG (data wpływu 09.10.2019 r.) 
wyraził zgodę na podział przedmiotowego zlecenia na cztery zlecenia i wydanie czterech rekomendacji.  
W ww. piśmie zawarto również prośbę o priorytetowe potraktowanie i wydanie rekomendacji we wskazaniach: 
reumatoidalne zapalenie stawów, toczeń rumieniowaty układowy, miastenia oraz zapalenie błony naczyniowej 
oczu. W ramach realizowanego zlecenia Agencja przygotowała dotychczas dwa z czterech opracowań, tj. 
Calcort (deflazakort) we wskazaniach: reumatoidalne zapalenie stawów, toczeń rumieniowaty układowy, 
miastenia, zapalenie błony naczyniowej oczu (OT.4311.4.2019) oraz Calcort (deflazakort) we wskazaniach: stan 
po przeszczepie nerki, autoimmunologiczne zapalenie wątroby, zespół nerczycowy oraz zmiany śródmiąższowe  
w płucach (OT.4311.4.2019a). 
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3. Problem zdrowotny 

3.1. Mieszana choroba tkanki łącznej 

Definicja 

W mieszanej chorobie tkanki łącznej słowo „mieszana” oznacza to, że w jej przebiegu nakładają się na siebie 

objawy trzech chorób należących do przewlekłych zapalnych chorób o podłożu autoimmunologicznym. 

Równocześnie w przypadku mieszanej choroby tkanki łącznej można rozpoznać toczeń rumieniowaty układowy, 

twardzinę układową i zapalenie wielomięśniowe lub skórno-mięśniowe. U niektórych chorych dołączają się 

objawy reumatoidalnego zapalenia stawów. 

Źródło: https://www.mp.pl/pacjent/reumatologia/choroby/140817,mieszana-choroba-tkanki-lacznej (data dostępu: 02.04.2020 r.) 

Epidemiologia 

Mieszana choroba tkanki łącznej występuje rzadko, a ponadto jest często bardzo trudna do rozpoznania, gdyż 

w jej przebiegu pojawia się wiele objawów ze strony różnych układów i narządów. Częstość jej występowania 

określa się jako 1 przypadek na 10 000 osób. Częściej chorują kobiety, a wiek zachorowania to najczęściej 

trzecia lub czwarta dekada życia. 

Źródło: https://www.mp.pl/pacjent/reumatologia/choroby/140817,mieszana-choroba-tkanki-lacznej (data dostępu: 02.04.2020 r.) 

Rokowanie 

Mieszanej choroby tkanki łącznej nie da się całkowicie wyleczyć. Jak wykazano u około1/3 chorych udaje się 

uzyskać poprawę, „cofanie się” objawów. Z kolei także u 1/3 przypadków choroba postępuje i wymaga stałego 

leczenia, Zajęcie przez proces zapalny serca, układu oddechowego, nerek, a także zakażenia, do których 

często dochodzi u chorych, mogą stanowić zagrożenie życia dla pacjenta. 

Źródło: https://www.mp.pl/pacjent/reumatologia/choroby/140817,mieszana-choroba-tkanki-lacznej (data dostępu: 02.04.2020 r.) 

3.2. Sarkoidoza 

Definicja 

Uogólniona choroba ziarniniakowa o nieznanej etiologii, najczęściej manifestująca się powiększeniem węzłów 

chłonnych wnęk i zmianami miąższowymi w płucach, ale zajmująca też inne narządy. W miejscach aktywnego 

procesu chorobowego gromadzą się limfocyty Th1 i makrofagi, tworzące nieserowaciejące ziarniniaki. 

Źródło: https://www.mp.pl/interna/chapter/B16.II.3.12.2. (data dostępu: 02.04.2020 r.) 

Epidemiologia 

Sarkoidoza jest najczęstszą śródmiąższową chorobą płuc, której roczną zapadalność na świecie ocenia się 

na 1-64 przypadków na 100 000 mieszkańców, a w Polsce na 10/100 000/rok. Najwyższą zapadalność 

obserwuje się w krajach skandynawskich (64/100 000/rok) i wśród Afroamerykanów w USA (35/100 000/rok), 

najniższą natomiast w Singapurze (0,56/100 000/rok) i Japonii (1/100 000/ rok).   

Źródło: Stefański 2016 

Rokowanie 

Powikłania zależą od zajętych narządów: niewydolność oddechowa, nadciśnienie płucne, niewydolność serca, 

nagła śmierć sercowa, grzybniak (aspergilloma) płuc, zrosty między tęczówką i soczewką (prowadzące 

do jaskry, zaćmy i utraty wzroku), wapnica nerek, kamica nerkowa, niewydolność nerek, moczówka prosta, 

niedoczynność tarczycy oraz nadnerczy. 

Źródło: https://www.mp.pl/interna/chapter/B16.II.3.12.2. (data dostępu: 02.04.2020 r.) 
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3.3. Olbrzymiokomórkowe zapalenie tętnic 

Definicja 

Olbrzymiokomórkowe zapalenie tętnic jest pierwotną ziarniniakową chorobą naczyń, dotyczącą dużych 

i średnich tętnic, zwłaszcza aorty i jej rozgałęzień — głównie zewnątrzczaszkowych gałęzi tętnicy szyjnej. 

Dotychczas całkowicie nie poznano etiopatogenezy tej choroby. Przyjmuje się, że jest ona wynikiem reakcji 

immunologicznej na czynniki infekcyjne (wirusowe, bakteryjne) u osób genetycznie predysponowanych. 

Źródło: Rozwodowska 2006 

Epidemiologia 

Olbrzymiokomórkowe zapalenie tętnic jest najczęstszym pierwotnym zapaleniem naczyń; występuje u 200 osób 

na milion rocznie. Zwykle dotyczy osób powyżej 50. roku życia — 2-krotnie częściej kobiet niż mężczyzn. 

Najwięcej zachorowań przypada na 7. dekadę życia. 

Źródło: Rozwodowska 2006 

Rokowanie 

Choroba rozpoczyna się zwykle silnym bólem głowy , o nowym dla chorego charakterze i z przeczulicą skóry 

głowy, występującym najczęściej obustronnie w okolicy skroniowej lub uogólnionym, nieustępującym całkowicie 

pod wpływem analgetyków, któremu mogą towarzyszyć obrzęk i bolesność w przebiegu tętnicy skroniowej; 

u większości chorych stan podgorączkowy, nocne poty, osłabienie, brak łaknienia, ubytek masy ciała; u 30% 

chorych objawy oczne – ślepota (utrata wzroku zaczyna się zwykle od jednego oka, ale bez leczenia ryzyko 

utraty wzroku w drugim oku wynosi 50% w ciągu 2 tyg., o zagrożeniu ślepotą świadczy podwójne widzenie 

i przejściowe zaniewidzenie), obwodowe ograniczenie pola widzenia; chromanie żuchwy, sporadycznie 

chromanie i owrzodzenia języka; objawy neurologiczne (do 30%) – napady przemijającego niedokrwienia 

mózgu lub udary móżdżku bądź mózgu, rzadziej mononeuropatie mnogie; w przypadku zapalenia aorty i jej 

głównych odgałęzień. Olbrzymiokomórkowe zapalenie tętnic może prowadzić do powikłań niedokrwiennych 

takich jak nieodwracalna ślepota. 

Źródło: https://www.mp.pl/interna/chapter/B16.II.2.25. (data dostępu: 01.04.2020 r.), Milchert 2018 

3.4. Układowe zapalenie naczyń 

Zapalenia naczyń to heterogenna grupa chorób, w których zapalenie ściany naczyń krwionośnych powoduje jej 

uszkodzenie, co może prowadzić do krwawienia oraz ograniczenia przepływu krwi, a w konsekwencji 

do niedokrwienia i martwicy tkanek zaopatrywanych przez zajęte naczynia. W niektórych kategoriach zapaleń 

naczyń występuje także charakterystyczne uszkodzenie tkanek niezwiązane z zapaleniem naczyń. Zapalenia 

naczyń dzieli się ogólnie na 2 grupy: infekcyjne (wywołane bezpośrednio przez inwazję i namnażanie się 

drobnoustroju chorobotwórczego w ścianie naczynia) i nieinfekcyjne.  

Nazewnictwo zapaleń naczyń wg International Chapel Hill Consensus Conference 2012: 

• zapalenie dużych naczyń 

✓ zapalenie tętnic Takayasu 

✓ olbrzymiokomórkowe zapalenie tętnic 

• zapalenie średnich naczyń 

✓ guzkowe zapalenie tętnic 

✓ choroba Kawasakiego 

• zapalenie małych naczyń 

✓ zapalenie naczyń związane z przeciwciałami przeciwko cytoplazmie neutrofilów: 

o mikroskopowe zapalenie naczyń 

o ziarniniakowatość z zapalenia naczyń (Wegenera) 

o eozynofilowa ziarniniakowatość z zapaleniem naczyń (Churga i Strauss) 

✓ zapalenie małych naczyń związane z kompleksami immunologicznymi: 
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6.2. Rekomendacje dotyczące finansowania ze środków publicznych 

Przeszukano następujące źródła w celu odnalezienia rekomendacji refundacyjnych:  

• Wielka Brytania – http://guidance.nice.org.uk/CG 

• Szkocja – http://www.scottishmedicines.org.uk  

• Walia – http://www.awmsg.org/  

• Irlandia – http://www.ncpe.ie/  

• Kanada – https://www.cadth.ca 

• Francja – http://www.has-sante.fr/ 

• Holandia – http://www.zorginstituutnederland.nl/  

• Australia – http://www.health.gov.au  

• Nowa Zelandia – http://www.pharmac.health.nz  

 

Wyszukiwanie przeprowadzono dnia 10.04.2020 r. przy zastosowaniu słowa kluczowego: deflazacort.  

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono rekomendacji dotyczącej finansowania 
deflazakortu w leczeniu mieszanej choroby tkanki łącznej, sarkoidozy, olbrzymiokomórkowego zapalenia tętnic 
oraz układowego zapalenia naczyń, w tym układowego zapalenia naczyń w przebiegu choroby Takayasu.  

6.3. Alternatywne technologie medyczne 

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy zasadności wydawania zgody na refundację produktu leczniczego Calcort 

(deflazakort) we wskazaniach: mieszana choroba tkanki łącznej, sarkoidoza, olbrzymiokomórkowe zapalenie 

tętnic oraz układowe zapalenie naczyń, w tym układowe zapalenie naczyń związane z chorobą Takayasu. 

W opinii eksperta prof. dr hab. n. med. Marka Brzosko, Konsultanta Krajowego w dz. reumatologii w ocenianych 

wskazaniach obecnie w Polsce stosuje się głównie prednizon i metyloprednizolon, dużo rzadziej prednizolon. 

Zdaniem prof. dr hab. n. med. Marii Majdan, Konsultanta Wojewódzkiego w dz. reumatologii (woj. lubelskie) 

w ocenianych wskazaniach obecnie w Polsce podstawową terapią jest terapia immunosupresyjna 

i przeciwzapalna. Składają się na nią glikokortykosteroidy w różnych formach i dawkach oraz leki 

immunosupresyjne. 

W odnalezionych wytycznych, spośród glikokortykosteroidów, zaleca się głównie prednizon. 

Zgodnie z Obwieszczeniem MZ z dnia 18 lutego 2020 r, w sprawie wykazu refundowanych leków, środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na 1 marca 2020 r.  

(Dz.U.  Min. Zdr. z 2020 r., poz. 11) aktualnie ze środków publicznych w ocenianych wskazaniach 

są refundowane produkty lecznicze zawierające glikokortykosteroidy. Szczegóły zawiera załącznik 11.3. 

 

7. Wskazanie dowodów naukowych 

7.1. Opis metodyki 

W celu identyfikacji badań pierwotnych i opracowań wtórnych dotyczących skuteczności klinicznej ocenianej 
interwencji we wnioskowanych wskazaniach przeprowadzono wyszukiwanie w bazach: Medline via PubMed, 
Embase via Ovid oraz Cochrane Library. Wyszukiwanie przeprowadzono w dniach: 03.04.2020 r. i 08.04.2020 
r.  

Zastosowane strategie wyszukiwania zostały przedstawione w Rozdziale 11.1. 

Poniżej przedstawiono kryteria włączenia badań do niniejszego opracowania. 

 

 

Tabela 10. Kryteria włączenia badań 
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kortykosteroidów była redukowana o 10% co tydzień, aż do osiągnięcia 50% dawki początkowej i wtedy była 
kontynuowana przez miesiąc. W przypadku braku nawrotu dawka była redukowana w dalszym ciągu do dawki 
minimalnej, tzn. 10 mg dziennie. W przypadku wystąpienia nawrotu dawka kortykosteroidów była podnoszona, 
a następnie obniżania biorąc pod uwagę odpowiedź kliniczną i biologiczną.  

Przez cały okres trwania badania pacjenci z obu grup przyjmowali dodatkowo wapń oraz kalcyferol.  

Pierwszorzędowym punktem końcowym była ocena i porównanie gęstości mineralnej kości w pierwszym dniu 
trwania badania oraz w 3, 6 i 12 miesiącu obserwacji. W badaniu obserwowano również m.in. złamania kręgów, 
metabolizm fosforanów i wapnia, poziom 25-hydroksywitaminy D, poziom hormonu paratyroidowego, 
metabolizm glukozy – w przypadku metabolizmu fosforanów i wapnia przeprowadzano m.in. dobową zbiórkę 
moczu.  

 

Gobbi 1993  

Jednoramienne badanie eksperymentalne, w którym testowano podawanie deflazakortu przez okres 
co najmniej 6 miesięcy, przeprowadzone m.in. na grupie 5 pacjentów z zapaleniem naczyń związanym 
z krioglobulinemią typu 2. Pacjenci otrzymywali deflazakort w dawce 0,5 mg kg m.c. dziennie przez 3 miesiące. 
Następnie deflazakort był podawany przez 3 miesiące co drugi dzień (2 pacjentów) / z comiesięcznym 
podawaniem chlorambucylu (1 pacjent) / z comiesięcznym podawaniem chlorambucylu i plazmaferezą 
(2 pacjentów). Wszyscy z pacjentów mieli zdiagnozowanego dodatkowo chłoniaka limfoplazmacytoidalnego. 

 

Wyniki z wyżej wymienionych badań oraz opisy przypadków odnalezionych w ramach wyszukiwania 
przedstawiono w poniższych podrozdziałach. 
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7.3. Wyniki  

7.3.1.1. Analiza skuteczności 

Sarkoidoza 

❖ Sunnetcioglu 2018 
 

Kobieta w wieku 52 lat została skierowana do szpitala w celu wyjaśnienia przyczyny postępującej duszności 
wysiłkowej, nocnych potów, utraty wagi oraz nieprawidłowości w rentgenie klatki piersiowej. Ostatecznie 
po postawieniu diagnozy sarkoidozy rozpoczęto terapię deflazakortem (48 mg dziennie). Wszystkie objawy 
pacjentki ustąpiły w drugim miesiącu kortykosteroidoterapii. Dawka została stopniowo zmniejszona do dawki 
podtrzymującej (12 mg dziennie). W badaniu tomografii komputerowej przeprowadzonym 6 miesięcy 
od rozpoczęcia leczenia zaobserwowano znaczące cofnięcie się zmian. 

❖ Gomez-Verdu 2016 

Mężczyzna w wieku 61 lat, rasy kaukaskiej został przyjęty do szpitala w związku z osłabieniem bliższej części 
kończyny dolnej w ciągu ostatniego tygodnia. Pierwszymi zauważonymi przez pacjenta objawami była 
umiarkowana mialgia oraz trudności związane z wchodzeniem po schodach. Po upływie kilki dni pacjent nie 
mógł już wstać z krzesła bez pomocy oraz pojawiła się umiarkowana astenia. Osiem dni po pojawieniu się 
pierwszych objawów pacjent zgłosił się na szpitalną izbę przyjęć. Sześć lat wcześniej zdiagnozowano 
u pacjenta sarkoidozę. Dodatkowo pacjent cierpiał na nadciśnienie tętnicze, dobrze kontrolowane leczeniem 
farmakologicznym i był po wycięciu pęcherzyka żółciowego. Dotychczas pacjent przyjmował: prednizon (7,5 mg 
dziennie), cyleksetyl kandesartanu (16 mg dziennie) oraz kalcyferol (12 µg co 48 godz.). Po wprowadzeniu 
leczenia steroidami w podwyższonych dawkach (3 bolusy metylprednizonu w dawce 250 mg oraz deflazakortu 
60 mg dziennie) zaobserwowano szybką poprawę. W dalszym czasie dodatkowo rozpoczęto podawanie 
azatiopryny, podczas gdy z czasem, stopniowo redukowano dawki glikokortykosteroidów. 

❖ Rao 2016  

Chłopiec z Hondurasu w wieku 15 lat został przyjęty na szpitalny oddział ratunkowy z ostrym bólem głowy 
i wymiotami. W ciągu ostatniego roku u pacjenta występowały przerywane bóle głowy, wymioty oraz zawroty 
głowy. W przeciągu ostatniego miesiąca pacjent przestał uczestniczyć w zajęciach sportowych w związku 
z podwójnym widzeniem, problemami z chodzeniem oraz upadkami na prawą stronę ciała. Ostatecznie 
postawiono diagnozę neurosarkoidozy. Pacjent wrócił do Hondurasu i rozpoczął leczenie deflazakortem oraz 
metotreksatem. Po wprowadzonym leczeniu odnotowano zarówno poprawę objawów, jak i poprawę wyników 
rezonansu magnetycznego. U pacjenta odstawiono stopniowo deflazakort. Około 14 miesięcy od diagnozy 
u pacjenta ponownie wystąpiły objawy niezborności ruchów oraz splątania. Ustąpiły po krótkiej terapii 
steroidami. Pacjent kontynuuje przyjmowanie metotreksatu bez dalszych nawrotów choroby. 
 

Olbrzymiokomórkowe zapalenie tętnic 

❖ Cacoub 2001 

Do badania włączono 74 pacjentów (po 37 osób w każdej z badanych grup), w wieku między 40, a 85 lat. Okres 
obserwacji wynosił 12 miesięcy. Pacjenci przyjmujący prednizon byli istotnie statystycznie starsi od pacjentów 
z grupy przyjmującej deflazakort (74,6 vs 70,6 lat), a wśród pacjentów przyjmujących deflazakort 
zaobserwowano istotnie statystycznie większy odsetek pacjentów z polimialgią reumatyczną (59% vs 24%). 
Wyjściowa gęstość mineralna kości była trochę niższa w grupie pacjentów przyjmujących deflazakort jednak 
różnica ta nie była istotna statystycznie.  

Średnia długość podawania początkowej dawki steroidów była istotnie statystycznie niższa w grupie prednizonu 
w porównaniu do deflazakortu (25,3 ±3,9 vs 38,7 ±4,0 dni; p=0,02), natomiast całkowita dawka kortykosteroidów 
podana w przeciągu roku, nie różniła się statystycznie pomiędzy porównywanymi grupami. Nie odnotowano 
również istotnych statystycznie różnic pomiędzy porównywanymi grupami w przypadku ilości zaobserwowanych 
nawrotów olbrzymiokomórkowego zapalenia tętnic, ocenianych w trzech różnych okresach trwania badania: od 
15 dnia do 1 miesiąca (7 nawrotów w grupie prednizonu vs 4 nawroty w grupie deflazakortu), od 3 do 6 
miesiąca (3 nawroty w grupie prednizonu vs 2 nawroty w grupie deflazakortu) oraz od 6 do 12 miesiąca (po 3 
nawroty w każdej z grup). Również w przypadku gęstości mineralnej kości, częstości złamań kręgów oraz w 
badaniach biochemicznych nie zaobserwowano istotnych statystycznie różnic pomiędzy porównywanymi 
grupami. Szczegółowe wyniki zostały przedstawione na rycinach poniżej. 



Calcort (deflazacort) OT.4311.4.2019c 

 

 

Opracowanie materiałów analitycznych na potrzeby decyzji Ministra Zdrowia 26/55 

 

Rycina 1 Zmiany gęstości mineralnej kości: A –w odcinku lędźwiowym kręgosłupa; B – w lewym 
biodrze; C- w prawym biodrze 

 

Rycina 2 Liczba złamań kręgosłupa u pacjentów przyjmujących prednizon w porównaniu do pacjentów 
przyjmujących deflazakort na początku trwania badania (D0), w 3, 6 i 12 miesiącu badania 
(odpowiednio M3, M6 i M12) 
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Rycina 3 Wyniki dotyczące metabolizmu wapnia/fosforanów na początku trwania badania oraz 
po 12 miesiącach obserwacji – prednizon vs deflazakort (średnia ±SD) 
 

❖ Ruegg 20003  

Trzy tygodnie przez przyjęciem do szpitala, 78-letni mężczyzna narzekał na ciężki ból pleców i barków przez 
około 10 dni. Wysoki wynik odczyny Biernackiego (70 mm/godzinę) nakierował lekarza rodzinnego 
na podejrzenie polimialgii reumatycznej i przepisania pacjentowi deflazakortu. Ból ustąpił natychmiast. Nie mniej 
jednak po 7 dniach pojawiły się inne objawy, takiej jak: zawroty głowy, niewyraźne widzenie i zaburzenia chodu. 
Po kolejnym dniu do objawów dołączyła również niewyraźna mowa. Ostatecznie wystąpił ból głowy o nasileniu 
nie do zniesienia przez pacjenta, co doprowadziło do hospitalizacji pacjenta. Przy przyjęciu pacjent był senny, 
miał zaburzenia mowy, oczopląs, zaburzenia chodu oraz miał wysokie ciśnienie tętnicze krwi. Przed 
postawieniem diagnozy pacjent zmarł na zachłystowe odoskrzelowe zapalenie płuc. Autopsja wykazała 
olbrzymiokomórkowe zapalenie tętnic. 

❖ Ruiz-Laiglesia 2000 

Mężczyzna w wieku 74 lat został przyjęty do szpitala z trwającymi 7 miesięcy bólami głowy oraz chromaniem 
szczęk. W tym czasie oprócz tych objawów u pacjenta wystąpiła również częściowa utrata pola widzenia 
w prawym oku oraz występowały duszności. U pacjenta zdiagnozowano przewlekłą obturacyjną chorobę płuc 
i rozpoczęto leczenie glukokortykoidami. Objawy układowe ustąpiły. Przy okazji konieczności przerwania 
leczenia objawy wróciły, a dodatkowo pojawiły się astenia, problemy z chodzeniem, jazdą na rowerze oraz 
obrzęk stawów skokowych. W związku z tym pacjent został przyjęty do szpitala. Zdiagnozowano ziarniniakowe 
olbrzymiokomórkowe zapalenie tętnic. Rozpoczęto leczenie deflazakortem (60 mg). Po wdrożeniu leczenia, 
zmiany skórne i wszystkie inne objawy, z wyjątkiem zawężenia pola widzenia, sukcesywnie ustąpiły. Po dwóch 
miesiącach leczenia deflazakortem nawróciły bóle głowy, a niedługo potem dołączyły m.in. ostra dysfonia oraz 
dysfagia. Badanie uwidoczniło paraliż lewej struny głosowej. Pacjent odzyskał siłę w kończynach dolnych, 
a zmiany skórne ustąpiły. Wyniki rentgena klatki piersiowej, rezonansu magnetycznego głowy i Doppler tętnic 
szyjnych były prawidłowe. Ustalono, że u pacjenta doszło do zajęcia nerwów czaszkowych IX i X 
spowodowanych zapaleniem gałęzi tętnicy szyjnej. Zaprzestano terapii deflazakortem, natomiast rozpoczęto 
leczenie prednizonem oraz cyklofosfamidem. Po tym leczeniu odnotowano ustąpienie dysfagii i poprawę 
w zakresie dysfonii. 
 
Układowe zapalenie naczyń,  w tym układowe zapalenie naczyń w przebiegu choroby Takayasu 

❖ Gobbi 1993  

Wśród 2 z 5 pacjentów stosowanie deflazakortu w niskich dawkach przyniosło znacząca poprawę plamicy 
naczyniowej, podczas gdy pozostali pacjenci wymagali dodatkowego leczenia (chlorambucyl / chlorambucyl + 
plazmafereza) do podtrzymania zredukowany kriokryt oraz plamicę.  

❖ Bernardino 2015 

Pacjent w wieku 65 lat z toczniem układowym rumieniowatym oraz zespołem antyfosfolipidowym został przyjęty 
do szpitala w związku z występującą od 2 tygodni plamicą oraz obrzękiem stawów skokowych połączonych 
ze zmęczeniem i bólem brzucha, które pogarszały się po posiłkach. Tydzień przed wystąpieniem plamicy 
u pacjenta wystąpiło zapalenie tchawicy i oskrzeli leczone antybiotykami, po których pacjent doświadczył 
wodnistej biegunki. Od tego momentu nastąpiło pogorszenie plamicy z wystąpieniem martwicy i hematochezji. 
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Nie zaobserwowano gorączki, utraty wagi, anoreksji, nadmiernego pocenia się lub jakichkolwiek innych ostrych 
objawów układowych.  

Toczeń rumieniowaty układowy został zdiagnozowany 2 lata wcześniej, a zespół antyfosfolipidowy 8 lat 
wcześniej. Pacjent cierpi również na osteoporozę, bielactwo oraz samoistne nadciśnienie tętnicze krwi, 
kontrolowane farmakologicznie. Pacjent przyjmowała deflazakort (6 mg dziennie), bromazepam, losartan oraz 
alendronian.  

Zdiagnozowano zapalenie naczyń związane z kompleksem immunologicznym IgA bez zaostrzenia tocznia 
rumieniowatego układowego. Rozpoczęto leczenie kolchicyną (1 mg dwa razy dziennie przez tydzień) oraz 
deflazakortem (30 mg) i azatiopryną (100 mg dziennie). W przeciągu kilku dni od rozpoczęcia terapii 
zaobserwowano regresję zmian skórnych i brak hematochezji. Po 9 dniach pacjent został wypisany do domu. 
Tydzień później na wizycie kontrolnej odnotowano dalszą poprawę zmian skórnych. 

Podczas pierwszych 4 miesięcy obserwacji po rozpoczęciu leczenia odnotowano zapalenie nerek związane 
z zapaleniem naczyń związanym z kompleksem immunologicznym IgA.  W związku z tym podwyższono dawkę 
azatiopryny (do 150 mg dziennie), dawka deflazakortu została utrzymana na dotychczasowym poziomie, 
a leczenie przeciwnadciśnieniowe zostało zmienione (losartan zamieniono na ramipril). Po 6 miesiącach 
od wdrożenia takiego leczenia uzyskano całkowitą remisję. Po tym czasie zmniejszono dawki kortykoidów oraz 
zoptymalizowano dawkę azatiopryny. 

❖ Macedo 2012 

Chłopiec w wieku 8 lat został przyjęty do szpitala w lutym 2004 roku z powodu złego samopoczucia, zmian 
skórnych, nadwrażliwości na światło, wysypki rumieniowej na twarzy oraz kończynach, osłabienia siły mięśni 
dystalnych, psychozy, gorączki oraz spadku masy ciała. Zdiagnozowano młodzieńczy toczeń rumieniowaty 
układowy oraz zapalenie skórno-mięśniowe. Rozpoczęto terapię metyloprednizolonem (30 mg/kg m.c. dziennie) 
przez 3 dni, a następnie deflazakortem (30 mg dziennie), azatiopryną (150 mg dziennie) oraz 
hydroksychlorochiną (200 mg dziennie). Po włączeniu leczenia zaobserwowano poprawę objawów chorób 
i pacjent został wypisany do domu. Po 2 latach stosowania azatiopryny (150 mg dziennie), hydroksychlorochiny 
(200 mg dziennie) i deflazakortu (9 mg dziennie) pacjent zgłosił ponowne występowanie zmęczenia, anoreksji 
i spadku masy ciała oraz zaobserwowano pojawienie się pokrzywki ze świądem, trwające ponad 24 godziny 
(tułów, brzuch, plecy oraz dolne i górne kończyny). Rozpoznano pokrzywkowe zapalenie naczyń (ang. utricarial 
vasculitis). Podano metyloprednizolon (1 g dziennie przez 3 dni), następnie zwiększono dawkę deflazakortu 
(do 30 mg dziennie). Zaprzestano podawanie azatiopryny, a włączono leczenia dapsonem (50 mg dziennie) 
oraz mykofenolanem mofetylu (2 g dziennie). Terapia poskutkowała całkowitym zniesieniem zmian skórnych 
oraz poprawą odczuwanych objawów uogólnionych. Aktualnie pacjent jest leczony ambulatoryjnie ze stabilnym 
toczniem rumieniowatym układowym, zapaleniem skórno-mięśniowym oraz pokrzywkowym zapaleniem naczyń 
stosując dapson (50 mg dziennie), mykofenolan mofetylu (2 g dziennie) oraz deflazakort (8 mg dziennie). 

❖ Ku 2009 

Kobieta w wieku 66 lat została przyjęta do szpitala w związku z odczuwanym zmęczeniem, ze spadkiem masy 
ciała, artralgią, dusznością oraz gwałtownymi wzrostami temperatury ciała nieznanego pochodzenia 
od 2 miesięcy. Brak nadciśnienia tętniczego krwi, cukrzycy, chorób serca, udaru, palenia tytoniu, urazów głowy. 
Czwartego dnia po przyjęciu do szpitala pacjentka zaczęła narzekać na gorszą zborność kończyn dolnych 
i górnych po prawej stronie oraz odczuwanie bolesnego mrowienia. Ostatecznie postawiono diagnozę 
mikroskopowego zapalenia naczyń. W 20 dniu po przyjęciu do szpitala rozpoczęto leczenie deflazakortem 
(80 mg dziennie). Podczas trwania leczenia deflazakortem (25 dnia) nagle pojawiła się u pacjentka słabość 
lewej strony kończyny dolnej. Rezonans magnetyczny wykazał wieloogniskowy udar mózgu. Stan pacjentki 
zaczął się stopniowo poprawiać po długotrwałej przerwie w podawaniu steroidów. 

❖ Tripodi Cutri 2009 

Mężczyzna rady kaukaskiej w wieku 33 lat został przyjęty do szpitala w związku z symetrycznymi, swędzącymi 
i bolesnymi zmianami skórnymi. Powtarzające się występowanie zmian skórnych związane było również 
z bólem stawów. Pacjent skarżył się również na klika epizodów śluzowej biegunki z domieszką krwi. Wynik 
biopsji zmian skórnych zasugerował leukocytoklastyczne zapalenie naczyń. Rozpoczęto podawanie doustnego 
deflazakortu (60 mg dziennie), które przyniosło niewielką poprawę. Z powodu chronicznego zmęczenia oraz 
niskiej jakości życia spowodowanej zmianami skórnymi pacjent rozwinął psychozę. W związku ze zwiększeniem 
częstości biegunek śluzowych z krwią występujących około 6 razy na dobę przeprowadzono dalszą 
diagnostykę. U pacjenta zdiagnozowano wrzodziejące zapalenie jelita grubego. Terapia doustną oraz 
doodbytniczą mesalazyną doprowadziła do zmniejszenia się objawów z układu pokarmowego oraz zanikiem 
zmian skórnych w przeciągu 2 tygodni. Po miesiącu leczenia pacjent był całkowicie bezobjawowy. Aktualnie 
pacjent przyjmuje leczenie podtrzymujące (mesalazyna doustna oraz doodbytnicza) i czuje się dobrze. 
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❖ Aktogu 2002 

Mężczyzna w wieku 39 lat został przyjęty do szpitala we wrześniu 1999 roku z trwającym od tygodnia 
krwiopluciem oraz gorączką, złym samopoczuciem oraz obustronnym bólem w klatce piersiowej trwających 
od 3 miesięcy. Od 10 lat pacjent cierpiał również na nawracające aftowe owrzodzenia w jamie ustnej. 
U pacjenta zdiagnozowano chorobę Behceta. Wdrożono terapię lekami immunosupresyjnymi oraz 
steroidoterapię. Przez rok podawano cyklofosfamid w dawce 150 mg dziennie. Później dawka była stopniowo 
redukowana, aż do zaprzestania w 19 miesiącu leczenia. Deflazakort przez pierwszy miesiąc był stosowany 
w dawce 75 mg dziennie (ekwiwalent 1 mg/kg m.c. prednizonu dziennie). Następnie, przez 3 miesiące 
podawano go w dawce 75 mg dziennie co drugi dzień, a później był stopniowo redukowany, aż do zaprzestania 
jego podawania w 19 miesiącu leczenia. Wyniki rentgena klatki piersiowej w 4 miesiącu leczenia uwidoczniły 
poprawę. Wszystkie z tętniaków płucnych zostały wyleczone, co zostało potwierdzone kontrolnym rezonansem 
magnetycznym klatki piersiowej przeprowadzonym po roku od rozpoczęcia leczenia. Na aktualne leczenie 
pacjenta składa się z kolchicyny, nie zaobserwowano oznaki aktywnej choroby Behceta 20 miesięcy 
po postawieniu diagnozy. 
 

Mieszana choroba tkanki łącznej 

Nie odnaleziono badań spełniających kryteria włączenia. 

7.3.1.2. Wyniki analizy bezpieczeństwa 

Sarkoidoza 

W badaniach odnalezionych dla tego wskazania nie odnaleziono informacji na temat bezpieczeństwa 

stosowania deflazakortu. 

Olbrzymiokomórkowe zapalenie tętnic 

❖ Cacoub 2001 

Trzech pacjentów w grupie prednizonu i 4 pacjentów w grupie deflazakortu nie zakończyło badania. W grupie 
przyjmującej prednizon powodami przerwania badania były: krwawienie z układu pokarmowego w 1 miesiącu, 
błąd diagnostyczny (pacjent miał guzkowe zapalenie tętnic) zidentyfikowany w 2 miesiącu trwania badania oraz 
powody osobiste w 4 miesiącu trwania badania, które nie były związane z potencjalnymi zdarzeniami 
niepożądanymi. W grupie przyjmującej deflazakort powodami przerwania badania były: skórne zdarzenia 
niepożądane w 2 miesiącu leczenia, niepowodzenia terapeutyczne w dwóch przypadkach – w 3 i 4 miesiącu 
trwania badania oraz śmierć uczestnika w 7 miesiącu badania, związana z jego chorobą nowotworową. 

Układowe zapalenie naczyń, w tym układowe zapalenie naczyń w przebiegu choroby Takayasu 

❖ Gobbi 1993  

W trakcie trwania okresu obserwacji nie odnotowano żadnego zdarzenia niepożądanego.  

❖ Ku 2009 

Podczas trwania leczenia deflazakortem (25 dnia) nagle pojawiła się u pacjentka słabość lewej strony kończyny 

dolnej. Rezonans magnetyczny wykazał wieloogniskowy udar mózgu. Stan pacjentki zaczął się stopniowo 

poprawiać po długotrwałej przerwie w podawaniu steroidów. 

Mieszana choroba tkanki łącznej 

Nie odnaleziono badań spełniających kryteria włączenia. 

Dodatkowe informacje dotyczące bezpieczeństwa: 

Do zdarzeń niepożądanych wymienionych w podsumowaniu charakterystyki produktu (SPCs)3 należą: 
zahamowanie wzrostu u niemowląt, dzieci i młodzieży w okresie dojrzewania, zaburzenia miesiączkowania, 
brak miesiączkowania, objawy zespołu Cushinga, hirsutyzm, zwiększenie masy ciała, zaburzenia tolerancji 
wchłaniania węglowodanów, negatywny bilans białka i wapnia, zwiększony apetyt, zwiększona podatność  
na infekcje z równoczesnym maskowaniem objawów klinicznych osteoporoza, złamania kości długich i kręgów, 

 
3 źródło: https://www.medicines.org.uk/emc/medicine/20915, dostęp: 19.03.2020 r.  



Calcort (deflazacort) OT.4311.4.2019c 

 

 

Opracowanie materiałów analitycznych na potrzeby decyzji Ministra Zdrowia 30/55 

jałowa martwica kości, zerwanie ścięgna, zanik mięśni, miopatia, ujemny bilans azotu, zatrzymanie sodu i wody 
z nadciśnieniem, obrzęk i niewydolność serca, utrata potasu, zasadowica hipokaliemiczna. 
Ponadto, nie odnaleziono informacji ostrzeżeń/komunikatów dotyczących bezpieczeństwa dla ocenianej 
technologii na stronach URPL, EMA i FDA. 

7.3.2. Ograniczenia analizy klinicznej 

• Nie odnaleziono żadnych badań spełniających kryteria włączenia dotyczących stosowania deflazakortu 
we wskazaniu: mieszana choroba tkanki łącznej; 

• Dla wskazania sarkoidoza odnaleziono jedynie opisy pojedynczych przypadków.  
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8.2. Wpływ na wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń ze środków publicznych i świadczeniobiorców 

Z uwagi na brak dokładnych danych o populacji docelowej, niemożliwe jest oszacowanie wpływu sfinansowania 

przedmiotowej technologii w ramach importu docelowego na wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych i świadczeniobiorców. 
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9. Kluczowe informacje i wnioski 

Przedmiot zlecenia MZ 

Pismem z dnia 31.01.2019 r., znak: PLD.46434.307.2019.3.PG (data wpływu do AOTMiT 01.02.2019 r.)  
Minister Zdrowia na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków,  
środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych  
(Dz. U. z 2019 r., poz. 784) zbadanie zasadności wydawania zgody na refundację produktu leczniczego: 

✓ Calcort (deflazakort), tabletki à 6 mg i 30 mg 

we wskazaniach: 

✓ dystrofia mięśniowa typu Beckera, 

✓ miastenia, 

✓ mieszana choroba tkanki łącznej, 

✓ neuropatia nerwów obwodowych, 

✓ olbrzymiokomórkowe zapalenie tętnic, 

✓ zapalenie błony komórkowej oczy, 

✓ reumatoidalne zapalenie stawów, 

✓ sarkoidozę, 

✓ stan po przeszczepie nerki, 

✓ toczeń rumieniowaty układowy, 

✓ układowe zapalenie naczyń, w tym układowe zapalenie naczyń w przebiegu choroby Takayasu, 

✓ autoimmunologiczne zapalenie wątroby, 

✓ zespół antyfosfolipidowy, 

✓ zespół Churga-Strauss, 

✓ zespół nerczycowy, 

✓ zespół Ormonda, 

✓ zespół Sjogrena, 

✓ zmiany śródmiąższowe w płucach. 

Zgodnie z informacją przekazaną w zleceniu oceniany produkt leczniczy sprowadzany jest z zagranicy zgodnie  
z art. 4 ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r., poz. 499 z późn. zm.).  
Zgodnie z art. 39 ustawy o refundacji na wniosek świadczeniobiorcy Minister Zdrowia może wydać decyzję  
o objęciu refundacją sprowadzonego leku. Jest on wtedy wydawany świadczeniobiorcy po wniesieniu opłaty 
ryczałtowej za opakowanie jednostkowe. 

W toku procesu analitycznego poproszono Ministra Zdrowia o udostępnienie dodatkowych danych dotyczących 
produktu leczniczego Calcort (tj. m. in., danych dotyczących importu docelowego tego produktu w latach 
wcześniejszych, a także innych leków w ww. wskazaniach). Pismo z odpowiedzią dotyczącą importu 
docelowego produktu leczniczego Calcort otrzymano dnia 19.08.2019 r. (znak: PLD.46434.307.2019.5.PG). 

Ponadto, w toku procesu analitycznego zwrócono się do Ministra Zdrowia z prośbą o podział przedmiotowego 
zlecenia, na 4 zlecenia wg poniższego schematu: 

1) Zlecenie nr 1: dystrofia mięśniowa typu Beckera, miastenia, neuropatia nerwów obwodowych, zapalenie 
błony naczyniowej oczu. 

2) Zlecenie nr 2: mieszana choroba tkanki łącznej, reumatoidalne zapalenie stawów, sarkoidoza, toczeń 
rumieniowaty układowy, zespół Ormonda, zespół Sjogrena. 

3) Zlecenie nr 3: olbrzymiokomórkowe zapalenie tętnic, układowe zapalenie naczyń, w tym układowe 
zapalenie naczyń w przebiegu choroby Takayasu, zespół Churga-Strauss, zespół antyfosfolipidowy. 

4) Zlecenie nr 4: stan po przeszczepie nerki, autoimmunologiczne zapalenie wątroby, zespół nerczycowy, 
zmiany śródmiąższowe w płucach. 

Minister Zdrowia pismem z dnia 08.10.2019 r., znak: PLD.46434.307.2019.6.PG (data wpływu 09.10.2019 r.) 
wyraził zgodę na podział przedmiotowego zlecenia na cztery zlecenia i wydanie czterech rekomendacji.  
W ww. piśmie zawarto również prośbę o priorytetowe potraktowanie i wydanie rekomendacji we wskazaniach: 
reumatoidalne zapalenie stawów, toczeń rumieniowaty układowy, miastenia oraz zapalenie błony naczyniowej 
oczu. W ramach realizowanego zlecenia Agencja przygotowała dotychczas dwa z czterech opracowań, tj. 
Calcort (deflazakort) we wskazaniach: reumatoidalne zapalenie stawów, toczeń rumieniowaty układowy, 
miastenia, zapalenie błony naczyniowej oczu (OT.4311.4.2019) oraz Calcort (deflazakort) we wskazaniach: stan 
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po przeszczepie nerki, autoimmunologiczne zapalenie wątroby, zespół nerczycowy oraz zmiany śródmiąższowe  
w płucach (OT.4311.4.2019a). 

Problem zdrowotny 

Mieszana choroba tkanki łącznej 

W mieszanej chorobie tkanki łącznej słowo „mieszana” oznacza to, że w jej przebiegu nakładają się na siebie 

objawy trzech chorób należących do przewlekłych zapalnych chorób o podłożu autoimmunologicznym. 

Równocześnie w przypadku mieszanej choroby tkanki łącznej można rozpoznać toczeń rumieniowaty układowy, 

twardzinę układową i zapalenie wielomięśniowe lub skórno-mięśniowe. U niektórych chorych dołączają się 

objawy reumatoidalnego zapalenia stawów. 

Sarkoidoza 

Uogólniona choroba ziarniniakowa o nieznanej etiologii, najczęściej manifestująca się powiększeniem węzłów 

chłonnych wnęk i zmianami miąższowymi w płucach, ale zajmująca też inne narządy. W miejscach aktywnego 

procesu chorobowego gromadzą się limfocyty Th1 i makrofagi, tworzące nieserowaciejące ziarniniaki. 

Olbrzymiokomórkowe zapalenie tętnic 

Olbrzymiokomórkowe zapalenie tętnic jest pierwotną ziarniniakową chorobą naczyń, dotyczącą dużych 

i średnich tętnic, zwłaszcza aorty i jej rozgałęzień — głównie zewnątrzczaszkowych gałęzi tętnicy szyjnej. 

Dotychczas całkowicie nie poznano etiopatogenezy tej choroby. Przyjmuje się, że jest ona wynikiem reakcji 

immunologicznej na czynniki infekcyjne (wirusowe, bakteryjne) u osób genetycznie predysponowanych. 

Układowe zapalenie naczyń, w tym układowe zapalenie naczyń w przebiegu choroby Takayasu 

Zapalenia naczyń to heterogenna grupa chorób, w których zapalenie ściany naczyń krwionośnych powoduje jej 

uszkodzenie, co może prowadzić do krwawienia oraz ograniczenia przepływu krwi, a w konsekwencji 

do niedokrwienia i martwicy tkanek zaopatrywanych przez zajęte naczynia. W niektórych kategoriach zapaleń 

naczyń występuje także charakterystyczne uszkodzenie tkanek niezwiązane z zapaleniem naczyń. Zapalenia 

naczyń dzieli się ogólnie na 2 grupy: infekcyjne (wywołane bezpośrednio przez inwazję i namnażanie się 

drobnoustroju chorobotwórczego w ścianie naczynia) i nieinfekcyjne.  

Alternatywne technologie medyczne 

Na podstawie opinii ekspertów klinicznych, odnalezionych wytycznych klinicznych oraz Obwieszczenia MZ, 
za alternatywne technologie medyczne można uznać inne glikokortykosteroidy, głównie prednizon. 

Rekomendacje kliniczne  

W odnalezionych wytycznych klinicznych brak jest informacji o możliwości zastosowania deflazakortu, spośród 
glikokortykosteroidów zaleca się głównie stosowanie prednizonu.  

Rekomendacje refundacyjne 

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono rekomendacji dotyczącej finansowania 
deflazakortu w leczeniu mieszanej choroby tkanki łącznej, sarkoidozy, olbrzymiokomórkowego zapalenia tętnic 
oraz układowym zapaleniu naczyń, w tym układowym zapaleniu naczyń w przebiegu choroby Takayasu. 

Analiza skuteczności i bezpieczeństwa 

Skuteczność kliniczna 

Mieszana choroba tkanki łącznej 

Nie odnaleziono badań w przedmiotowym wskazaniu. 

Sarkoidoza 

❖ Sunnetcioglu 2018 

Kobieta z sarkoidozą rozpoczęto terapię deflazakortem. Wszystkie objawy pacjentki ustąpiły w drugim miesiącu 
kortykosteroidoterapii. Dawka została stopniowo zmniejszona do dawki podtrzymującej. W badaniu tomografii 
komputerowej przeprowadzonym 6 miesięcy od rozpoczęcia leczenia zaobserwowano znaczące cofnięcie się 
zmian. 

❖ Gomez-Verdu 2016 
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Mężczyzna z sarkoidozą zdiagnozowaną 6 lat wcześniej z objawami z układu ruchowego. Dotychczas pacjent 
przyjmował: prednizon (7,5 mg dziennie), cyleksetyl kandesartanu (16 mg dziennie) oraz kalcyferol (12 µg 
co 48 godz.). Po wprowadzeniu leczenia steroidami w podwyższonych dawkach (3 bolusy metylprednizonu 
w dawce 250 mg oraz deflazakortu 60 mg dziennie) zaobserwowano szybką poprawę. W dalszym czasie 
dodatkowo rozpoczęto podawanie azatiopryny, podczas gdy z czasem, stopniowo redukowano dawki 
glikokortykosteroidów. 

❖ Rao 2016  

Chłopiec w wieku 15 lat z neurosarkoidozą rozpoczął leczenie deflazakortem oraz metotreksatem. 
Po wprowadzonym leczeniu odnotowano zarówno poprawę objawów, jak i poprawę wyników rezonansu 
magnetycznego. U pacjenta odstawiono stopniowo deflazakort. Około 14 miesięcy od diagnozy u pacjenta 
ponownie wystąpiły objawy niezborności ruchów oraz splątania. Ustąpiły po krótkiej terapii steroidami. Pacjent 
kontynuuje przyjmowanie metotreksatu bez dalszych nawrotów choroby.  

Olbrzymiokomórkowe zapalenie tętnic 

❖ Cacoub 2001 

Nie odnotowano również istotnych statystycznie różnic pomiędzy porównywanymi grupami w przypadku ilości 
zaobserwowanych nawrotów olbrzymiokomórkowego zapalenia tętnic, ocenianych w trzech różnych okresach 
trwania badania: od 15 dnia do 1 miesiąca (7 nawrotów w grupie prednizonu vs 4 nawroty w grupie 
deflazakortu), od 3 do 6 miesiąca (3 nawroty w grupie prednizonu vs 2 nawroty w grupie deflazakortu) oraz 
od 6 do 12 miesiąca (po 3 nawroty w każdej z grup). Również w przypadku gęstości mineralnej kości, częstości 
złamań kręgów oraz w badaniach biochemicznych nie zaobserwowano istotnych statystycznie różnic pomiędzy 
porównywanymi grupami. 

❖ Ruegg 20003  

Mężczyzna leczony deflazakortem decyzją lekarza rodzinnego, który początkowo rozpoznał u pacjenta 
polimialgię reumatyczną. Po wdrożeniu leczenia ból ustąpił natychmiast, niemniej jednak po 7 dniach pojawiły 
się inne objawy, takiej jak: zawroty głowy, niewyraźne widzenie i zaburzenia chodu. Po kolejnym dniu 
do objawów dołączyła również niewyraźna mowa. Ostatecznie wystąpił ból głowy o nasileniu nie do zniesienia 
przez pacjenta, co doprowadziło do hospitalizacji pacjenta. Przed postawieniem diagnozy pacjent zmarł 
na zachłystowe zapalenie płuc (diagnoza postawiona w wyniku badania autopsyjnego). 

❖ Ruiz-Laiglesia 2000 

Mężczyzna z ziarniniakowym olbrzymiokomórkowym zapaleniem tętnic. Rozpoczęto leczenie deflazakortem. 
Po wdrożeniu leczenia, zmiany skórne i wszystkie inne objawy, z wyjątkiem zawężenia pola widzenia, 
sukcesywnie ustąpiły. Po dwóch miesiącach leczenia deflazakortem nawróciły bóle głowy, a niedługo potem 
dołączyły m.in. ostra dysfonia oraz dysfagia. Badanie uwidoczniło paraliż lewej struny głosowej. Pacjent 
odzyskał siłę w kończynach dolnych, a zmiany skórne ustąpiły. Wyniki rentgena klatki piersiowej, rezonansu 
magnetycznego głowy i Doppler tętnic szyjnych były prawidłowe. Ustalono, że u pacjenta doszło do zajęcia 
nerwów czaszkowych IX i X spowodowanych zapaleniem gałęzi tętnicy szyjnej. Zaprzestano terapii 
deflazakortem, natomiast rozpoczęto leczenie prednizonem oraz cyklofosfamidem. Po tym leczeniu 
odnotowano ustąpienie dysfagii i poprawę w zakresie dysfonii. 

Układowe zapalenie naczyń, w tym układowe zapalenie naczyń w przebiegu choroby Takayasu 

❖ Gobbi 1993  

Wśród 2 z 5 pacjentów stosowanie deflazakortu w niskich dawkach przyniosło znacząca poprawę plamicy 
naczyniowej, podczas gdy pozostali pacjenci wymagali dodatkowego leczenia (chlorambucyl / chlorambucyl + 
plazmafereza) do podtrzymania zredukowany kriokryt oraz plamicę.  

❖ Bernardino 2015 

Mężczyzna m.in. z zapalenie naczyń związane z kompleksem immunologicznym IgA bez zaostrzenia tocznia 
rumieniowatego układowego. Rozpoczęto leczenie kolchicyną, deflazakortem i azatiopryną. W przeciągu kilku 
dni od rozpoczęcia terapii zaobserwowano regresję zmian skórnych i brak hematochezji. Po 9 dniach pacjent 
został wypisany do domu. Tydzień później na wizycie kontrolnej odnotowano dalszą poprawę zmian skórnych. 

Podczas pierwszych 4 miesięcy obserwacji po rozpoczęciu leczenia odnotowano zapalenie nerek związane 
z zapaleniem naczyń związanym z kompleksem immunologicznym IgA.  W związku z tym podwyższono dawkę 
azatiopryny, dawka deflazakortu została utrzymana na dotychczasowym poziomie, a leczenie 
przeciwnadciśnieniowe zostało zmienione. Po 6 miesiącach od wdrożenia takiego leczenia uzyskano całkowitą 
remisję. Po tym czasie zmniejszono dawki kortykoidów oraz zoptymalizowano dawkę azatiopryny. 
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❖ Macedo 2012 

Chłopiec w wieku 8 lat z młodzieńczym toczniem rumieniowatym układowym oraz zapaleniem skórno-
mięśniowym. Rozpoczęto terapię metyloprednizolonem przez 3 dni, a następnie deflazakortem, azatiopryną 
oraz hydroksychlorochiną. Po włączeniu leczenia zaobserwowano poprawę objawów chorób i pacjent został 
wypisany do domu. Po 2 latach stosowania azatiopryny, hydroksychlorochiny i deflazakortu pacjent zgłosił 
ponowne występowanie zmęczenia, anoreksji i spadku masy ciała oraz zaobserwowano pojawienie się 
pokrzywki ze świądem, trwające ponad 24 godziny (tułów, brzuch, plecy oraz dolne i górne kończyny). 
Rozpoznano pokrzywkowe zapalenie naczyń. Podano metyloprednizolon, następnie zwiększono dawkę 
deflazakortu. Zaprzestano podawanie azatiopryny, a włączono leczenia dapsonem oraz mykofenolanem 
mofetylu. Terapia poskutkowała całkowitym zniesieniem zmian skórnych oraz poprawą odczuwanych objawów 
uogólnionych. Aktualnie pacjent jest leczony ambulatoryjnie ze stabilnym toczniem rumieniowatym układowym, 
zapaleniem skórno-mięśniowym oraz pokrzywkowym zapaleniem naczyń stosując dapson, mykofenolan 
mofetylu oraz deflazakort. 

❖  Ku 2009 

Kobieta z mikroskopowym zapaleniem naczyń. W 20 dniu po przyjęciu do szpitala rozpoczęto leczenie 
deflazakortem. Podczas trwania leczenia deflazakortem (25 dnia) nagle pojawiła się u pacjentka słabość lewej 
strony kończyny dolnej. Rezonans magnetyczny wykazał wieloogniskowy udar mózgu. Stan pacjentki zaczął się 
stopniowo poprawiać po długotrwałej przerwie w podawaniu steroidów. 

❖ Tripodi Cutri 2009 

Mężczyzna z leukocytoklastycznym zapaleniem naczyń. Rozpoczęto podawanie doustnego deflazakortu, które 
przyniosło niewielką poprawę. Z powodu chronicznego zmęczenia oraz niskiej jakości życia spowodowanej 
zmianami skórnymi pacjent rozwinął psychozę. W związku ze zwiększeniem częstości biegunek śluzowych 
z krwią występujących około 6 razy na dobę przeprowadzono dalszą diagnostykę. U pacjenta zdiagnozowano 
wrzodziejące zapalenie jelita grubego. Terapia doustną oraz doodbytniczą mesalazyną doprowadziła 
do zmniejszenia się objawów z układu pokarmowego oraz zanikiem zmian skórnych w przeciągu 2 tygodni. 
Po miesiącu leczenia pacjent był całkowicie bezobjawowy. Aktualnie pacjent przyjmuje leczenie podtrzymujące 
(mesalazyna doustna oraz doodbytnicza) i czuje się dobrze. 

❖ Aktogu 2002 

Mężczyzna z chorobę Behceta. Wdrożono terapię lekami immunosupresyjnymi oraz steroidoterapię. Przez rok 
podawano cyklofosfamid. Później dawka była stopniowo redukowana, aż do zaprzestania w 19 miesiącu 
leczenia. Deflazakort przez pierwszy miesiąc był stosowany w dawce 75 mg dziennie. Następnie, przez 
3 miesiące podawano go w dawce 75 mg dziennie co drugi dzień, a później był stopniowo redukowany, 
aż do zaprzestania jego podawania w 19 miesiącu leczenia. Wyniki rentgena klatki piersiowej w 4 miesiącu 
leczenia uwidoczniły poprawę. Wszystkie z tętniaków płucnych zostały wyleczone, co zostało potwierdzone 
kontrolnym rezonansem magnetycznym klatki piersiowej przeprowadzonym po roku od rozpoczęcia leczenia. 
Na aktualne leczenie pacjenta składa się z kolchicyny, nie zaobserwowano oznaki aktywnej choroby Behceta 
20 miesięcy po postawieniu diagnozy. 

 
Bezpieczeństwo 

Mieszana choroba tkanki łącznej 

Nie odnaleziono badań w przedmiotowym wskazaniu. 

Sarkoidoza 

W badaniach odnalezionych dla tego wskazania nie odnaleziono informacji na temat bezpieczeństwa 

stosowania deflazakortu. 

Olbrzymiokomórkowe zapalenie tętnic 

❖ Cacoub 2001 

Trzech pacjentów w grupie prednizonu i 4 pacjentów w grupie deflazakortu nie zakończyło badania. W grupie 
przyjmującej prednizon powodami przerwania badania były: krwawienie z układu pokarmowego w 1 miesiącu, 
błąd diagnostyczny (pacjent miał guzkowe zapalenie tętnic) zidentyfikowany w 2 miesiącu trwania badania oraz 
powody osobiste w 4 miesiącu trwania badania, które nie były związane z potencjalnymi zdarzeniami 
niepożądanymi. W grupie przyjmującej deflazakort powodami przerwania badania były: skórne zdarzenia 
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niepożądane w 2 miesiącu leczenia, niepowodzenia terapeutyczne w dwóch przypadkach – w 3 i 4 miesiącu 
trwania badania oraz śmierć uczestnika w 7 miesiącu badania, związana z jego chorobą nowotworową. 

Układowe zapalenie naczyń, w tym układowe zapalenie naczyń w przebiegu choroby Takayasu 

❖ Gobbi 1993  

W trakcie trwania okresu obserwacji nie odnotowano żadnego zdarzenia niepożądanego.  

❖ Ku 2009 

Podczas trwania leczenia deflazakortem (25 dnia) nagle pojawiła się u pacjentka słabość lewej strony kończyny 

dolnej. Rezonans magnetyczny wykazał wieloogniskowy udar mózgu. Stan pacjentki zaczął się stopniowo 

poprawiać po długotrwałej przerwie w podawaniu steroidów. 

Dodatkowe informacje dotyczące bezpieczeństwa: 

Do zdarzeń niepożądanych wymienionych w podsumowaniu charakterystyki produktu (SPCs)4 należą: 
zahamowanie wzrostu u niemowląt, dzieci i młodzieży w okresie dojrzewania, zaburzenia miesiączkowania, 
brak miesiączkowania, objawy zespołu Cushinga, hirsutyzm, zwiększenie masy ciała, zaburzenia tolerancji 
wchłaniania węglowodanów, negatywny bilans białka i wapnia, zwiększony apetyt, zwiększona podatność  
na infekcje z równoczesnym maskowaniem objawów klinicznych osteoporoza, złamania kości długich i kręgów, 
jałowa martwica kości, zerwanie ścięgna, zanik mięśni, miopatia, ujemny bilans azotu, zatrzymanie sodu i wody 
z nadciśnieniem, obrzęk i niewydolność serca, utrata potasu, zasadowica hipokaliemiczna. 
Ponadto, nie odnaleziono informacji ostrzeżeń/komunikatów dotyczących bezpieczeństwa dla ocenianej 
technologii na stronach URPL, EMA i FDA. 

Opinie ekspertów 

W opinii eksperta prof. dr hab. n. med. Marka Brzosko, Konsultanta Krajowego w dz. reumatologii: „Biorąc pod 

uwagę, że Calcort w porównaniu z dotychczas stosowanymi w Polsce GKS ma mniej działań niepożądanych 

a cena leku nie jest duża przychylałbym się do finansowania tego leku ze środków publicznych. Uznaje się, 

że Calcort ma mniejszy wpływ na występowanie osteoporozy posterydowej, objawów ze strony przewodu 

pokarmowego, gospodarkę węglowodanową, powoduje mniejszy przybór masy ciała, mniej hirsutyzmu, 

mniejszą szansę występowania budowy ciała cushingoidalnej”. 

Zdaniem prof. dr hab. n. med. Marii Majdan, Konsultanta Wojewódzkiego w dz. reumatologii (woj. lubelskie): 

„Nowa forma syntetycznych GKS – mniejsze działania niepożądane; powinna być finansowana ze środków 

publicznych jako opcja terapii we wszystkich wymienionych (…) wskazaniach”. 

 
4 źródło: https://www.medicines.org.uk/emc/medicine/20915, dostęp: 19.03.2020 r.  
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OR granulomatosis OR granulomatosis OR granulomatous OR haemorrhagic OR hemorrhagic OR henoch OR 
horton OR horton OR horton's OR ileitis OR ileitis OR ileocolitis OR inflammatory bowel disease 1 OR pyomyositis 
OR kawasaki OR kussmaul OR libman OR libman-sacks OR lung purpura with nephritis OR lupo visceritis OR 
lupo visceritis OR lupus OR martorell OR meltzer OR mikulicz OR morphea OR morphea OR mucocutaneous OR 
myositides OR myositis OR nervosa OR nonthrombocytopenic OR oculo buccopharyngeal dryness OR ohnishi OR 
old silk route disease OR panarteritis OR periarteritis OR periarteritis OR petges clejat syndrome OR pneumorenal 
OR poikilodermatomyositis OR poli angiitides OR polyangiitis OR polyarthritides OR polyarteritis OR polyarthritis 
OR polymyositides OR polymyositis OR polymyositis dermatomyositis OR polyangiitis OR polyangiitis OR 
polyarthritides OR polyarteritis OR polyarthritis OR polymyositides OR polymyositis OR polymyositis-
dermatomyositis OR proctocolitis OR pulseless OR radecki OR rheumarthritis OR rheumatic OR rheumatic OR 
rheumatism OR rheumatoid OR s.l.e. OR sacks OR schoenlein OR schoenlein-henoch OR schonlein OR 
schonlein-henoch OR sclerema OR scleroderma OR scleroderma OR scleroses OR sclerosis OR sialosis OR 
sialosis OR sicca OR sjoegren OR sjoegren OR sjoegren's OR sjogren OR sjogrens OR sjogren's OR SLE OR 
strauss OR takayasu OR takayasu's OR takayasu OR triple symptom OR triple-symptom OR ulceration OR 
ulcerative OR ulcerative OR ulcerosa OR ulcerous OR unusual lupus l ke syndrome OR unusual lupus-like 
syndrome OR vascular inflammation OR vasculitides OR vasculitis OR vasculitis OR venulitis OR wegener OR 
wegener's OR wegener-hepp OR wegener OR wegner OR wegner's OR wegner-hepp OR wegner))) AND 
deflazacort Filters: Polish; English 

#45 

Search (((((((((((((((((((((((((((((((((((((((((("Aortitis"[Mesh]) OR "Arteritis"[Mesh]) OR "Crohn Disease"[Mesh]) OR 
"Cryoglobulinemia"[Mesh]) OR "Dermatomyositis"[Mesh]) OR "Giant Cell Arteritis"[Mesh]) OR "Microscopic 
Polyangiitis"[Mesh]) OR "Mucocutaneous Lymph Node Syndrome"[Mesh]) OR "Polyarteritis Nodosa"[Mesh]) OR 
"Polymyositis"[Mesh]) OR "Systemic Vasculitis"[Mesh]) OR "Vasculitis"[Mesh]) OR "Anti-Glomerular Basement 
Membrane Disease"[Mesh]) OR "Aortic Arch Syndromes"[Mesh]) OR "Arthritis, Rheumatoid"[Mesh]) OR "Behcet 
Syndrome"[Mesh]) OR "Churg-Strauss Syndrome"[Mesh]) OR "Granulomatosis with Polyangiitis"[Mesh]) OR 
"Lupus Erythematosus, Systemic"[Mesh]) OR "Purpura, Schoenlein-Henoch"[Mesh]) OR "Retinal 
Vasculitis"[Mesh]) OR "Rheumatoid Vasculitis"[Mesh]) OR ("Scleroderma, Systemic"[Mesh] OR "Scleroderma, 
Localized"[Mesh] OR "Scleroderma, Limited"[Mesh] OR "Scleroderma, Diffuse"[Mesh])) OR "Sjogren's 
Syndrome"[Mesh]) OR "Takayasu Arteritis"[Mesh]) OR "Vasculitis, Central Nervous System"[Mesh]) OR 
"Vasculitis, Leukocytoclastic, Cutaneous"[Mesh]) OR "Amyopathic dermatomyositis" [Supplementary Concept]) 
OR "Cryoglobulinemia, Familial Mixed" [Supplementary Concept]) OR "Juvenile linear scleroderma" 
[Supplementary Concept]) OR "Juvenile systemic scleroderma" [Supplementary Concept]) OR "Juvenile giant cell 
arteritis" [Supplementary Concept]) OR "Juvenile-onset scleroderma" [Supplementary Concept]) OR "Neonatal 
Systemic lupus erythematosus" [Supplementary Concept]) OR "Pediatric Crohn's disease" [Supplementary 
Concept]) OR "Pediatric ulcerative colitis" [Supplementary Concept]) OR "Rheumatoid Arthritis, Systemic Juvenile" 
[Supplementary Concept]) OR "Vasculitis, Lymphocytic, Cutaneous Small Vessel" [Supplementary Concept]) OR 
"Vasculitis, Lymphocytic, Nodular" [Supplementary Concept]) OR "Colitis, Ulcerative"[Mesh]) OR (adamantiades 
OR adamantiades-behcet OR allergic OR anaphylactic OR anaphylactoid OR angiitides OR angiitis OR angitis OR 
angitis OR anti glomerular basement membrane disease OR anti-gbm OR aortic OR aortitis OR aortitides OR 
aortitis OR arch OR arterial OR arteritis OR arteriolitis OR arthritides OR arteritis OR artery OR arthritis OR 
arthropathy OR arthrosis OR beauvais OR behcet OR behcet OR behcet's OR behcets OR behcets OR behcet's 
OR brachiocephalic OR chung OR churg-strauss OR clerson disease OR coarctation OR colitis OR crohns OR 
crohn's OR cryoglobulinemia OR cryoglobulinemias OR cryoimmunoglobulinaemia OR cryoimmunoglobulinaemias 
OR cryoimmunoglobulinemia OR cryoimmunoglobulinemia OR dacryosialoadenopathia atrophicans OR 
dermatomuco myositis OR dermatomyositis OR dermatomyositis OR dermatopolymyositis OR dermatosclerosis 
OR dermatovisceritis OR dyssecretosis OR enteritis OR enterocolitis OR erythematodes visceralis OR 
f bromyositis OR GBM OR goodpasture OR goodpasture's OR goodpasture s OR gougerot OR granulomatosis 
OR granulomatosis OR granulomatosis OR granulomatous OR haemorrhagic OR hemorrhagic OR henoch OR 
horton OR horton OR horton's OR ileitis OR ileitis OR ileocolitis OR inflammatory bowel disease 1 OR pyomyositis 
OR kawasaki OR kussmaul OR libman OR libman-sacks OR lung purpura with nephritis OR lupo visceritis OR 
lupo visceritis OR lupus OR martorell OR meltzer OR m kulicz OR morphea OR morphea OR mucocutaneous OR 
myositides OR myositis OR nervosa OR nonthrombocytopenic OR oculo buccopharyngeal dryness OR ohnishi OR 
old silk route disease OR panarteritis OR periarteritis OR periarteritis OR petges clejat syndrome OR pneumorenal 
OR poikilodermatomyositis OR poli angiitides OR polyangiitis OR polyarthritides OR polyarteritis OR polyarthritis 
OR polymyositides OR polymyositis OR polymyositis dermatomyositis OR polyangiitis OR polyangiitis OR 
polyarthritides OR polyarteritis OR polyarthritis OR polymyositides OR polymyositis OR polymyositis-
dermatomyositis OR proctocolitis OR pulseless OR radecki OR rheumarthritis OR rheumatic OR rheumatic OR 
rheumatism OR rheumatoid OR s.l.e. OR sacks OR schoenlein OR schoenlein-henoch OR schonlein OR 
schonlein-henoch OR sclerema OR scleroderma OR scleroderma OR scleroses OR sclerosis OR sialosis OR 
sialosis OR sicca OR sjoegren OR sjoegren OR sjoegren's OR sjogren OR sjogrens OR sjogren's OR SLE OR 
strauss OR takayasu OR takayasu's OR takayasu OR triple symptom OR triple-symptom OR ulceration OR 
ulcerative OR ulcerative OR ulcerosa OR ulcerous OR unusual lupus like syndrome OR unusual lupus-like 
syndrome OR vascular inflammation OR vasculitides OR vasculitis OR vasculitis OR venulitis OR wegener OR 
wegener's OR wegener-hepp OR wegener OR wegner OR wegner's OR wegner-hepp OR wegner))) AND 
deflazacort 

162 

#44 Search deflazacort 574 

#43 

Search (((((((((((((((((((((((((((((((((((((((("Aortitis"[Mesh]) OR "Arteritis"[Mesh]) OR "Crohn Disease"[Mesh]) OR 
"Cryoglobulinemia"[Mesh]) OR "Dermatomyositis"[Mesh]) OR "Giant Cell Arteritis"[Mesh]) OR "Microscopic 
Polyangiitis"[Mesh]) OR "Mucocutaneous Lymph Node Syndrome"[Mesh]) OR "Polyarteritis Nodosa"[Mesh]) OR 
"Polymyositis"[Mesh]) OR "Systemic Vasculitis"[Mesh]) OR "Vasculitis"[Mesh]) OR "Anti-Glomerular Basement 
Membrane Disease"[Mesh]) OR "Aortic Arch Syndromes"[Mesh]) OR "Arthritis, Rheumatoid"[Mesh]) OR "Behcet 
Syndrome"[Mesh]) OR "Churg-Strauss Syndrome"[Mesh]) OR "Granulomatosis with Polyangiitis"[Mesh]) OR 
"Lupus Erythematosus, Systemic"[Mesh]) OR "Purpura, Schoenlein-Henoch"[Mesh]) OR "Retinal 
Vasculitis"[Mesh]) OR "Rheumatoid Vasculitis"[Mesh]) OR ("Scleroderma, Systemic"[Mesh] OR "Scleroderma, 

3399966  
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Localized"[Mesh] OR "Scleroderma, Limited"[Mesh] OR "Scleroderma, Diffuse"[Mesh])) OR "Sjogren's 
Syndrome"[Mesh]) OR "Takayasu Arteritis"[Mesh]) OR "Vasculitis, Central Nervous System"[Mesh]) OR 
"Vasculitis, Leukocytoclastic, Cutaneous"[Mesh]) OR "Amyopathic dermatomyositis" [Supplementary Concept]) 
OR "Cryoglobulinemia, Familial Mixed" [Supplementary Concept]) OR "Juvenile linear scleroderma" 
[Supplementary Concept]) OR "Juvenile systemic scleroderma" [Supplementary Concept]) OR "Juvenile giant cell 
arteritis" [Supplementary Concept]) OR "Juvenile-onset scleroderma" [Supplementary Concept]) OR "Neonatal 
Systemic lupus erythematosus" [Supplementary Concept]) OR "Pediatric Crohn's disease" [Supplementary 
Concept]) OR "Pediatric ulcerative colitis" [Supplementary Concept]) OR "Rheumatoid Arthritis, Systemic Juvenile" 
[Supplementary Concept]) OR "Vasculitis, Lymphocytic, Cutaneous Small Vessel" [Supplementary Concept]) OR 
"Vasculitis, Lymphocytic, Nodular" [Supplementary Concept]) OR "Colitis, Ulcerative"[Mesh]) OR (adamantiades 
OR adamantiades-behcet OR allergic OR anaphylactic OR anaphylactoid OR angiitides OR angiitis OR angitis OR 
angitis OR anti glomerular basement membrane disease OR anti-gbm OR aortic OR aortitis OR aortitides OR 
aortitis OR arch OR arterial OR arteritis OR arteriolitis OR arthritides OR arteritis OR artery OR arthritis OR 
arthropathy OR arthrosis OR beauvais OR behcet OR behcet OR behcet's OR behcets OR behcets OR behcet's 
OR brachiocephalic OR chung OR churg-strauss OR clerson disease OR coarctation OR colitis OR crohns OR 
crohn's OR cryoglobulinemia OR cryoglobulinemias OR cryoimmunoglobulinaemia OR cryoimmunoglobulinaemias 
OR cryoimmunoglobulinemia OR cryoimmunoglobulinemia OR dacryosialoadenopathia atrophicans OR 
dermatomuco myositis OR dermatomyositis OR dermatomyositis OR dermatopolymyositis OR dermatosclerosis 
OR dermatovisceritis OR dyssecretosis OR enteritis OR enterocolitis OR erythematodes visceralis OR 
f bromyositis OR GBM OR goodpasture OR goodpasture's OR goodpasture s OR gougerot OR granulomatosis 
OR granulomatosis OR granulomatosis OR granulomatous OR haemorrhagic OR hemorrhagic OR henoch OR 
horton OR horton OR horton's OR ileitis OR ileitis OR ileocolitis OR inflammatory bowel disease 1 OR pyomyositis 
OR kawasaki OR kussmaul OR libman OR libman-sacks OR lung purpura with nephritis OR lupo visceritis OR 
lupo visceritis OR lupus OR martorell OR meltzer OR mikulicz OR morphea OR morphea OR mucocutaneous OR 
myositides OR myositis OR nervosa OR nonthrombocytopenic OR oculo buccopharyngeal dryness OR ohnishi OR 
old silk route disease OR panarteritis OR periarteritis OR periarteritis OR petges clejat syndrome OR pneumorenal 
OR poikilodermatomyositis OR poli angiitides OR polyangiitis OR polyarthritides OR polyarteritis OR polyarthritis 
OR polymyositides OR polymyositis OR polymyositis dermatomyositis OR polyangiitis OR polyangiitis OR 
polyarthritides OR polyarteritis OR polyarthritis OR polymyositides OR polymyositis OR polymyositis-
dermatomyositis OR proctocolitis OR pulseless OR radecki OR rheumarthritis OR rheumatic OR rheumatic OR 
rheumatism OR rheumatoid OR s.l.e. OR sacks OR schoenlein OR schoenlein-henoch OR schonlein OR 
schonlein-henoch OR sclerema OR scleroderma OR scleroderma OR scleroses OR sclerosis OR sialosis OR 
sialosis OR sicca OR sjoegren OR sjoegren OR sjoegren's OR sjogren OR sjogrens OR sjogren's OR SLE OR 
strauss OR takayasu OR takayasu's OR takayasu OR triple symptom OR triple-symptom OR ulceration OR 
ulcerative OR ulcerative OR ulcerosa OR ulcerous OR unusual lupus l ke syndrome OR unusual lupus-like 
syndrome OR vascular inflammation OR vasculitides OR vasculitis OR vasculitis OR venulitis OR wegener OR 
wegener's OR wegener-hepp OR wegener OR wegner OR wegner's OR wegner-hepp OR wegner) 

#42 

Search adamantiades OR adamantiades-behcet OR allergic OR anaphylactic OR anaphylactoid OR angiitides OR 
angiitis OR angitis OR angitis OR anti glomerular basement membrane disease OR anti-gbm OR aortic OR aortitis 
OR aortitides OR aortitis OR arch OR arterial OR arteritis OR arteriolitis OR arthritides OR arteritis OR artery OR 
arthritis OR arthropathy OR arthrosis OR beauvais OR behcet OR behcet OR behcet's OR behcets OR behcets 
OR behcet's OR brachiocephalic OR chung OR churg-strauss OR clerson disease OR coarctation OR colitis OR 
crohns OR crohn's OR cryoglobulinemia OR cryoglobulinemias OR cryoimmunoglobulinaemia OR 
cryoimmunoglobulinaemias OR cryoimmunoglobulinemia OR cryoimmunoglobulinemia OR 
dacryosialoadenopathia atrophicans OR dermatomuco myositis OR dermatomyositis OR dermatomyositis OR 
dermatopolymyositis OR dermatosclerosis OR dermatovisceritis OR dyssecretosis OR enteritis OR enterocolitis 
OR erythematodes visceralis OR f bromyositis OR GBM OR goodpasture OR goodpasture's OR goodpasture s 
OR gougerot OR granulomatosis OR granulomatosis OR granulomatosis OR granulomatous OR haemorrhagic 
OR hemorrhagic OR henoch OR horton OR horton OR horton's OR ileitis OR ileitis OR ileocolitis OR inflammatory 
bowel disease 1 OR pyomyositis OR kawasaki OR kussmaul OR libman OR libman-sacks OR lung purpura with 
nephritis OR lupo visceritis OR lupo visceritis OR lupus OR martorell OR meltzer OR mikulicz OR morphea OR 
morphea OR mucocutaneous OR myositides OR myositis OR nervosa OR nonthrombocytopenic OR oculo 
buccopharyngeal dryness OR ohnishi OR old silk route disease OR panarteritis OR periarteritis OR periarteritis 
OR petges clejat syndrome OR pneumorenal OR poikilodermatomyositis OR poli angiitides OR polyangiitis OR 
polyarthritides OR polyarteritis OR polyarthritis OR polymyositides OR polymyositis OR polymyositis 
dermatomyositis OR polyangiitis OR polyangiitis OR polyarthritides OR polyarteritis OR polyarthritis OR 
polymyositides OR polymyositis OR polymyositis-dermatomyositis OR proctocolitis OR pulseless OR radecki OR 
rheumarthritis OR rheumatic OR rheumatic OR rheumatism OR rheumatoid OR s.l.e. OR sacks OR schoenlein OR 
schoenlein-henoch OR schonlein OR schonlein-henoch OR sclerema OR scleroderma OR scleroderma OR 
scleroses OR sclerosis OR sialosis OR sialosis OR sicca OR sjoegren OR sjoegren OR sjoegren's OR sjogren OR 
sjogrens OR sjogren's OR SLE OR strauss OR takayasu OR takayasu's OR takayasu OR triple symptom OR 
triple-symptom OR ulceration OR ulcerative OR ulcerative OR ulcerosa OR ulcerous OR unusual lupus like 
syndrome OR unusual lupus-l ke syndrome OR vascular inflammation OR vasculitides OR vasculitis OR vasculitis 
OR venulitis OR wegener OR wegener's OR wegener-hepp OR wegener OR wegner OR wegner's OR wegner-
hepp OR wegner 

3399954  

#41 

Search Adamantiades OR Adamantiades-Behcet OR Allergic OR anaphylactic OR Anaphylactoid OR Angiitides 
OR Angiitis OR Angitis OR Angitis OR Anti Glomerular Basement Membrane Disease OR Anti-GBM OR Aortic OR 
Aortiitis OR Aortitides OR Aortitis OR Arch OR arterial OR Arteriitis OR Arteriolitis OR Arteritides OR Arteritis OR 
artery OR Arthritis OR Arthropathy OR Arthrosis OR Beauvais OR Behcet OR Behçet OR Behcet’s OR Behcets 
OR Behçets OR Behçet's OR brachiocephalic OR Churg OR Churg-Strauss OR cleron disease OR coarctation 
OR colitis OR Crohns OR Crohn's OR Cryoglobulinemia OR Cryoglobulinemias OR cryoimmunoglobulinaemia OR 
cryoimmunoglobulinaemias OR Cryoimmunoglobulinemia OR Cryoimmunoglobulinemias OR 
dacryosialoadenopathia atrophican OR dermatomucomyositis OR dermatomyositides OR Dermatomyositis OR 
Dermatopolymyositis OR dermatosclerosis OR Dermatovisceritism OR dyssecretosis OR Enteritis OR Enterocolitis 

3248141  
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OR erythematodes visceralis OR f bromyositis OR GBM OR Goodpasture OR Goodpasture’s OR Goodpastures 
OR Gougerot OR Granulomatoses OR Granulomatosis OR Granulomatosis OR Granulomatous OR 
Haemorrhagica OR Hemorrhagica OR Henoch OR Horton OR Hortons OR Horton's OR Ileitides OR Ileitis OR 
Ileocolitis OR Inflammatory Bowel Disease 1 OR inomyositis OR Kawasaki OR Kussmaul OR Libman OR Libman-
Sacks OR Lung Purpura with Nephritis OR lupovisceritis OR lupovisceritis OR Lupus OR martorell OR Meltzer OR 
Mikulicz OR Morphea OR Morpheas OR Mucocutaneous OR Myositides OR Myositis OR nervosa OR 
Nonthrombocytopenic OR oculobuccopharyngeal dryness OR ohnishi OR Old Silk Route Disease OR Panarteriitis 
OR periarteriitis OR Periarteritis OR petges clegat syndrome OR pneumorenal OR po kilodermatomyositis OR 
Poliangiitides OR Poliangiitis OR Poliarteritides OR Poliarteritis OR Poliarthritis OR Polimyositides OR Polimyositis 
OR Polimyositis-Dermatomyositis OR Polyangiitides OR Polyangiitis OR Polyarteritides OR Polyarteritis OR 
Polyarthritis OR Polymyositides OR Polymyositis OR Polymyositis-Dermatomyositis OR Proctocolitis OR Pulseless 
OR Radecki OR rheumarthritis OR rheumatic OR Rheumatica OR rheumatism OR Rheumatoid OR s.l.e. OR 
Sacks OR Schoenlein OR Schoenlein-Henoch OR Schonlein OR Schonlein-Henoch OR sclerema OR 
scleroderma OR Sclerodermas OR Scleroses OR Sclerosis OR sialoses OR sialosis OR Sicca OR Sjoegren OR 
Sjoegrens OR Sjoegren's OR Sjogren OR Sjogrens OR Sjogren's OR SLE OR Strauss OR Takayasu OR 
Takayasu’s OR Takayasus OR Triple Symptom OR Triple-Symptom OR ulceration OR ulcerativa OR Ulcerative 
OR ulcerosa OR ulcerous OR unusual lupuslike syndrome OR unusual lupus-like syndrome OR Vascular 
inflammation OR Vasculitides OR Vasculitis OR Vasculitis OR Venulitis OR Wegener OR Wegener’s OR wegener-
hepp OR Wegeners OR Wegner OR Wegner’s OR wegner-hepp OR Wegners 

#40 Search "Colitis, Ulcerative"[Mesh] 34108 

#39 Search "Vasculitis, Lymphocytic, Nodular" [Supplementary Concept] 5 

#38 Search "Vasculitis, Lymphocytic, Cutaneous Small Vessel" [Supplementary Concept] 7 

#37 Search "Rheumatoid Arthritis, Systemic Juvenile" [Supplementary Concept] 25 

#36 Search "Pediatric ulcerative colitis" [Supplementary Concept] 345 

#35 Search "Pediatric Crohn's disease" [Supplementary Concept] 579 

#34 Search "Neonatal Systemic lupus erythematosus" [Supplementary Concept] 128 

#33 Search "Juvenile-onset scleroderma" [Supplementary Concept] 19 

#32 Search "Juvenile giant cell arteritis" [Supplementary Concept] 0 

#31 Search "Juvenile systemic scleroderma" [Supplementary Concept] 15 

#30 Search "Juvenile linear scleroderma" [Supplementary Concept] 2 

#29 Search "Cryoglobulinemia, Familial Mixed" [Supplementary Concept] 4 

#28 Search "Amyopathic dermatomyositis" [Supplementary Concept] 259 

#27 Search "Vasculitis, Leukocytoclastic, Cutaneous"[Mesh] 2063 

#26 Search "Vasculitis, Central Nervous System"[Mesh] 8316 

#25 Search "Takayasu Arteritis"[Mesh] 3888 

#24 Search "Sjogren's Syndrome"[Mesh] 12640 

#23 
Search "Scleroderma, Systemic"[Mesh] OR "Scleroderma, Localized"[Mesh] OR "Scleroderma, Limited"[Mesh] OR 
"Scleroderma, Diffuse"[Mesh] 

22940 

#22 Search "Rheumatoid Vasculitis"[Mesh] 56 

#21 Search "Retinal Vasculitis"[Mesh] 676 

#20 Search "Purpura, Schoenlein-Henoch"[Mesh] 4484 

#19 Search "Lupus Erythematosus, Systemic"[Mesh] 58939 

#18 Search "Granulomatosis with Polyangiitis"[Mesh] 6896 

#17 Search "Churg-Strauss Syndrome"[Mesh] 2089 

#16 Search "Behcet Syndrome"[Mesh] 9018 

#15 Search "Arthritis, Rheumatoid"[Mesh] 111824 

#14 Search "Aortic Arch Syndromes"[Mesh] 5558 

#13 Search "Anti-Glomerular Basement Membrane Disease"[Mesh] 2006 

#12 Search "Vasculitis"[Mesh] 94650 

#11 Search "Systemic Vasculitis"[Mesh] 16180 

#10 Search "Polymyositis"[Mesh] 9208 

#9 Search "Polyarteritis Nodosa"[Mesh] 6031 

#8 Search "Mucocutaneous Lymph Node Syndrome"[Mesh] 5939 

#7 Search "Microscopic Polyangiitis"[Mesh] 505 
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Opracowanie materiałów analitycznych na potrzeby decyzji Ministra Zdrowia 54/55 

Encorton, tabl., 1 mg 20 szt. 

82.5, Kortykosteroidy 
do stosowania 

ogólnego - 
glikokortykoidy do 

podawania doustnego - 
prednison 

7,56 7,94 8,32 1,18 

We wszystkich 
zarejestrowanych 

wskazaniach na dzień 
wydania decyzji 

<1>eozynofilowe 
zapalenie jelit u dzieci do 

18 rż; <2>miastenia; 
zespół miasteniczny; 

miopatia zapalna; 
neuropatia zapalna (z 

wyjątkiem zespołu 
Guillaina - Barrego); 

<3>obturacyjne choroby 
płuc - w przypadkach 

innych niż określone w 
ChPL; choroby 

autoimmunizacyjne - w 
przypadkach innych niż 
określone w ChPL; stan 

po przeszczepie narządu, 
kończyny, tkanek, 

komórek lub szpiku 

R 8,32 

Encorton, tabl., 10 mg 20 szt. 16,20 17,01 20,34 11,84 

We wszystkich 
zarejestrowanych 

wskazaniach na dzień 
wydania decyzji 

<1>eozynofilowe 
zapalenie jelit u dzieci do 

18 rż; <2>miastenia; 
zespół miasteniczny; 

miopatia zapalna; 
neuropatia zapalna (z 

wyjątkiem zespołu 
Guillaina - Barrego); 

<3>obturacyjne choroby 
płuc - w przypadkach 

innych niż określone w 
ChPL; choroby 

autoimmunizacyjne - w 
przypadkach innych niż 
określone w ChPL; stan 

po przeszczepie narządu, 
kończyny, tkanek, 

komórek lub szpiku 

R 11,70 

Encorton, tabl., 20 mg 20 szt. 21,60 22,68 27,95 23,68 

We wszystkich 
zarejestrowanych 

wskazaniach na dzień 
wydania decyzji 

<1>eozynofilowe 
zapalenie jelit u dzieci do 

18 rż; <2>miastenia; 
zespół miasteniczny; 

miopatia zapalna; 
neuropatia zapalna (z 

wyjątkiem zespołu 
Guillaina - Barrego); 

<3>obturacyjne choroby 
płuc - w przypadkach 

innych niż określone w 
ChPL; choroby 

autoimmunizacyjne - w 
przypadkach innych niż 
określone w ChPL; stan 

po przeszczepie narządu, 
kończyny, tkanek, 

komórek lub szpiku 

R 8,54 

Encorton, tabl., 5 mg 100 szt. 22,45 23,57 29,60 29,60 

We wszystkich 
zarejestrowanych 

wskazaniach na dzień 
wydania decyzji 

<1>eozynofilowe 
zapalenie jelit u dzieci do 

18 rż; <2>miastenia; 
zespół miasteniczny; 

miopatia zapalna; 
neuropatia zapalna (z 

wyjątkiem zespołu 
Guillaina - Barrego); 

<3>obturacyjne choroby 
płuc - w przypadkach 

innych niż określone w 
ChPL; choroby 

autoimmunizacyjne - w 
przypadkach innych niż 
określone w ChPL; stan 

po przeszczepie narządu, 
kończyny, tkanek, 

komórek lub szpiku 

R 5,33 




