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Rekomendacja nr 122/2013
z dnia 16 wrzesnia 2013 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje
produktu leczniczego Disulone (dapson), tabletki a 100 mg,
we wskazaniach: bliznowaciejace zapalenie mieszkdw wtosowych,
linijna IgA dermatoza pecherzowa, nabyte pecherzowe oddzielanie
sie naskorka, piodermia zgorzelinowa, nawracajgce zapalenie
podscidtki ttuszczowej, zakazenie wirusem HIV, pecherzyca
fojotokowa, pokrzywka przewlekta

Prezes Agencji rekomenduje wydawanie zgdd na refundacje produktu leczniczego Disulone
(dapson), tabletki a 100 mg, we wskazaniach: bliznowaciejagce zapalenie mieszkéw
wtosowych, linijna IgA dermatoza pecherzowa, nabyte pecherzowe oddzielanie sie naskérka,
piodermia zgorzelinowa, nawracajce zapalenie podsciotki ttuszczowej, zakazenie wirusem
HIV, pecherzyca tojotokowa, pokrzywka przewlekta.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajgc sie do stanowiska Rady Przejrzystosci uwaza, ze wieloletnie
doswiadczenie kliniczne zwigzane z stosowaniem dapsonu we wnioskowanych wskazaniach,
a takze opinie ekspertéw klinicznych zawarte w poglagdowych publikacjach naukowych
wskazujg, ze srodek ten stanowi wazne uzupetnienie dostepnych lekéw. Disulone (dapson)
jest lekiem stosowanym od wielu lat w wielu schorzeniach miedzy innymi w leczeniu tradu,
choréb skéry, w ktdrych posredniczg neutrofile, chordb autoimmunologicznych, a takze
w profilaktyce zakazen oportunistycznych, w tym towarzyszacych zakazeniu wirusem HIV.
Dapson jest takze lekiem obarczonym dosy¢ wysokim ryzykiem wystepowania dziatan
niepozgdanych, jednak prawidtowa kontrola leczenia pozwala unikna¢ tych najciezszych, zas
korzysci ze stosowania leku przewyzszajg ewentualne ryzyko.

Jednoczesnie Prezes Agencji, przychylajgc sie do stanowiska Rady Przejrzystosci sugeruje,
aby brzmienie wskazania do stosowania dapsonu ,zakazenie wirusem HIV” zostato
zmodyfikowane na ,leczenie i profilaktyka zakazen oportunistycznych zwigzanych z infekcja
wirusem HIV”, co bedzie zgodne z intencjg stosowania leku w tym wskazaniu.
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Przedmiot wniosku

Produkt leczniczy Disulone (dapson) nie jest zarejestrowany w Polsce i nie znajduje sie na listach
refundacyjnych, moze by¢ jednak sprowadzany z zagranicy, jezeli jego zastosowanie jest niezbedne
dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, na warunkach i w trybie okreslonym w art. 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, tj. na podstawie zapotrzebowania wystawianego przez
szpital albo lekarza prowadzgcego leczenie poza szpitalem, potwierdzone przez konsultanta z danej
dziedziny medycyny. Minister Zdrowia moze wydaé¢ zgode na refundacje sprowadzanego leku
na podstawie art. 39 ustawy o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (dalej: ustawy o refundacji).

Minister Zdrowia wydat w 2013 roku 1000 zgdéd na sprowadzenie produktu leczniczego Disulone,
z czego jedynie 20 zgdd dotyczyto ocenianych wskazan i wszystkie podlegaty refundacji, ktorej
wielkos¢ w Il kwartale 2013 roku miescita sie w przedziale 538,34 — 1 430,00 PLN.

Problem zdrowotny
Wskazania dotyczg choréb dermatologicznych, gtéwnie o podtozu immunologicznym.

Bliznowaciejace zapalenie mieszkow wtosowych to okreslenie pewnego obrazu klinicznego. Takie
obrazy kliniczne spotyka sie w twardzinie ograniczonej, sarkoidozie, a takze w przewlektej reakcji
przeszczepu przeciw gospodarzowi. Etiologia tego schorzenia jest wiec bardzo niejednolita, poglady
na jego leczenie bardzo rdézne, a wyniki terapii sg mato zadowalajgce. Disulone nalezy tu uznac raczej
za lek alternatywny, cho¢ wyniki leczenia sg mato przekonywujgce bez wzgledu na zastosowane leki.

Linijna IgA dermatoza pecherzowa (LABD) to choroba klinicznie i histologicznie tgczaca w sobie cechy
choroby Duhringa i pemfigoidu. Wystepuje zaréwno u dzieci jak i dorostych. Charakterystyczne jest
wystepowanie w obrazie immunopatologicznym linijnych ztogéw IgA wzdtuz btony podstawnej
naskorka. Etiologia wiekszosci choréb pecherzowych o podtozu autoimmunologicznym jest nieznana.
Pecherzowg linijng dermatoze IgA stwierdza sie czeSciej u pacjentow w wieku rozwojowym niz
u dorostych. Dane dotyczace czestosci wystepowania LABD w populacji polskiej nie sg dostepne,
piSmiennictwo wskazuje, ze czesto$¢ wystepowania w populacji francuskiej wynosi 0,28 / 1 min
ludnosci, natomiast zachorowalno$¢ w populacji tunezyjskiej 1,25 / milion mieszkaricéw / rok.
Leczenie polega na stosowaniu sulfapirydyny lub sulfonéw tgcznie z matymi dawkami
kortykosteroidéw. W niektdrych przypadkach wystarcza podawanie samych sulfondw. Niekiedy
dobrze dziata leczenie skojarzone amidem kwasu nikotynowego i doksycykliny, jak w pemfigoidzie
(dorosli). U dzieci zaleca sie stosowaé doksycykline.

Nabyte pecherzowe oddzielanie sie naskorka (tac. Epidermolysis bullosa acquisita, EBA) jest rzadka
chorobg o podtozu immunologicznym, wystepujacg u dorostych, charakteryzujgca sie powstawaniem
pecherzy na rekach, stopach, tokciach i kolanach. Ich rozwéj poprzedzony jest niewielkim urazem.
Istniejg trzy zasadnicze typy choroby, wyodrebnione na podstawie tworzenia sie pecherzy: postaé
dystroficzna, tgczaca i zwykta (naskdrkowa). Klinicznie EBA dzieli sie na postaé zapalng i niezapalna.
Pteé oraz rasa nie majg wptywu na wystepowanie EBA. Choroba zazwyczaj rozwija sie miedzy 40 a 50
rokiem zycia. Szacuje sie, ze schorzenie wystepuje z czestoscig 0,2 / 1 milion ludnosci. EBA
charakteryzuje sie niskg odpowiedzig na leczenie. Posta¢ zapalna EBA, postac dziecieca oraz IgA-
zalezna charakteryzujg sie wyzszg odpowiedzig na leczenie konwencjonalne obejmujgce wysokie
dawki kortykosteroidow. W przypadku EBA IgA zaleznej dobre rezultaty przynosi terapia dapsonem.
Klasyczng (niezapalng) posta¢ EBA leczy sie zazwyczaj podawanymi systemowo kortykosteroidami,
azatiopring, metotreksatem i cyklofosfamidem.

Piodermia zgorzelinowa (fac. pyoderma gangrenosum) objawia sie w postaci gtebokich owrzodzen
powstajacych w sposdb nagly, ktére sg w istocie martwicg bezbakteryjng. Etiopatogeneza jest
nieznana, dostepne dane przemawiajg za udziatem mechanizméw immunologicznych. Nie jest znana
czestos¢ wystepowania choroby, nalezy ona jednak do choréb rzadkich. Choroba najczesciej ujawnia
sie miedzy 20 — 50 rokiem zycia i czesciej dotyczy kobiet. W duzej czesci przypadkdw, skuteczne jest
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podawanie sulfondw i salazosulfapirydyny, szczegélnie przy tgczeniu tych lekdw z matymi dawkami
prednizonu.

Nawracajgce zapalenie podsciétki ttuszczowej (tac. panniculitis) jest schorzeniem o réznej etiologii,
w szczegdlnosci o podtozu immunologicznym, w tym towarzyszgcym réznym defektom narzgdéw
wewnetrznych, zwtaszcza trzustki. Najczesciej rozpoznaje sie postaé tzw. samoistng, czyli chorobe
Webera-Christiana. Jej gtéwnym objawem sg guzowate, bardzo bolesne zmiany w tkance podskdrne;j,
umiejscowione przewaznie na konczynach, rzadziej w okolicy tutowia. Schorzenie to wystepuje
gtéwnie u kobiet w $rednim wieku. Samoistne panniculitis leczy sie niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, w rzutach o ciezkim przebiegu nalezy stosowa¢ glikokortykosteroidy lub leczenie
immunosupresyjne. W opanowaniu stanu zapalnego pomocne sg duze dawki preparatéow
steroidowych, doustnie prednizonu, pozajelitowo wlewy solumedrolu i depomedrolu — preparatéw
o przedfuzonym dziataniu. Stosowane sg takze leki przeciwmalaryczne, z ktérych najlepsze efekty
daje dapson. Przypuszczalnie hamuje on stan zapalny poprzez dziatanie ograniczajgce odpowiedz
neutrofili.

Zakazenie HIV powodujg dwa znane retrowirusy nalezace do rodziny Lentiviridae: HIV-1 oraz HIV-2,
posiadajgce w 40-60% homologiczne sekwencje aminokwaséw. Wirus HIV-1 odegrat podstawowg
role w wywotaniu pandemii. W wyniku zakazenia HIV dochodzi do spadku odpornosci organizmu
i rozwiniecia zespotu chorobowego AIDS, obejmujgcego wiele schorzen zakaznych i nowotworowych.
Rozwijajg sie one na skutek postepujgcego uszkodzenia systemu odpornosci cztowieka. Dane
Panstwowego Zaktadu Higieny od 1985 r. do 31 lipca 2011 r. wskazujg, ze zakazonych HIV ogétem
jest 14 474 osdéb, odnotowano 2 524 zachorowan na AIDS oraz 1 103 zgony z tego powodu. Jednak
dane te mogg by¢ zanizone, a szacunkowa liczba oséb zyjacych z HIV i AIDS wynosi pomiedzy
25-35 tys. 0sdb. Rocznie rozpoznawanych jest 600-800 nowych zakazen HIV. Dominujgcg grupe (84%)
wsrdd zakazonych HIV i chorych na AIDS w Polsce stanowig osoby w wieku produkcyjnym (20-49 lat),
46% wszystkich zakazen HIV dotkneto osoby miedzy 20 a 29 rokiem zycia, za$ 7% wszystkich zakazen
wykryto u oséb ponizej dwudziestego roku zycia. Leki antyretrowirusowe blokujgc dziatanie
enzymoéw niezbednych do replikacji HIV lub hamujac fuzje wirusa z komdrkami, s3 w stanie czesciowo
zahamowat¢ replikacje HIV. Dzieki terapii HAART (ang. Highly Active Antyretrovirusal Therapy),
zmniejszyta sie Smiertelnos¢ pacjentdw, jak i zapadalnos¢ na zakazenia oportunistyczne
(charakterystycznych dla osobnikéw o obnizonej odpornosci - gtdwnie spowodowanych przez AIDS),
nowotwory definiujgce AIDS, a okres wolny od choroby ulegt wydtuzeniu poréwnywalnemu
ze Srednig przewidywalng naturalng dtugoscig zycia. Dapson stosowany jest w profilaktyce, a takze
(rzadziej) w leczeniu zakazen oportunistycznych gtéwnie w kierunku pneumocystozy oraz
toksoplazmozy.

Pecherzyca tojotokowa (rumieniowata) jest to stosunkowo tagodna odmiana pecherzycy, cechujaca
sie nietrwatymi, wiotkimi pecherzami oraz tojotokowymi i hiperkeratotycznymi strupami (odmiana
tojotokowa), a na twarzy zmianami rumieniowo-ztuszczajagcymi, przypominajgcymi toczen
rumieniowaty. Ta odmiana tgczy sie takze z odchyleniami immunologicznymi, charakterystycznymi
dla tocznia rumieniowatego, jednakze etiologia choroby nie zostata do korica poznana. Podstawowe
leczenie polega na stosowaniu kortykosteroidéw oraz leku o dziataniu immunosupresyjnym. Dapson
podaje sie w dalszych liniach leczenia, gtdwnie u pacjentéw z nawrotami, czesto w potaczeniu
z kortykosteroidami.

Pokrzywka przewlekta (fac. urticaria chronica) to niejednolity zespdt chorobowy, w ktérym
wykwitem pierwotnym jest bgbel pokrzywkowy, cechujacy sie obrzekiem, zabarwieniem rézowym
lub porcelanowobiatawym, szybko powstajacy i ustepujgcy po kilu-kilkunastu godzinach bez
pozostawiania $ladu. Zmianom na ogdt towarzysz $wigd. Szacuje sie, ze w 45% przypadkow
pokrzywka przewlekta ma podfoze autoimmunologiczne. W populacji ogdlnej wystepowanie
pokrzywki przewlektej szacuje sie na 1 — 5% populacji. Podstawowe leczenie polega na stosowaniu
lekdw przeciwhistaminowych. U pacjentdw, u ktérych nie uzyskano odpowiedzi na leczenie stosuje
sie m.in. kolchicyne, dapson, sulfasalazyne.
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Opis wnioskowanego swiadczenia

Dapson to pochodna sulfonowa o silnym dziataniu bakteriostatycznym na Mycobacterium leprae.
Wochtania sie z przewodu pokarmowego i przenika do tkanek, state stezenie w surowicy osigga
po 8 dniach. Z biatkami osocza wigze sie ok. 50%-80%. Wydalany gtéwnie z moczem. Przenika
do mleka matki.

Zarejestrowane wskazania rdznig sie w zaleznos$ci od kraju, w ktérym produkt leczniczy jest
dopuszczony do obrotu:

— Francja: leczenie tradu (choroba Hansena); leczenie dermatoz w ktdrych posrednicza
neutrofile; leczenie nawracajgcego zapalenia chrzastek stawdéw; leczenie chordb
autoimmunologicznych, takich jak dermatozy pecherzowe, opryszczkowe, zapalenie skory,
linijnej IgA dermatozy, pemfigoidu; leczenie tocznia pecherzowego; pierwotna i wtdrna
profilaktyka zakazen Pneumocystis carinii w przypadku nietolerancji ko-trymoksazolu;

— USA: opryszczkowe zapalenie skory, trad;

— Wielka Brytania: leczenie trgdu (w terapii skojarzonej), DH i inne dermatozy, w kombinacji
z pirymetaming w profilaktyce malarii, profilaktyka pneumocystozy (Pneumocystis carinii
pneumonia) u pacjentéw z defektami immunologicznymi, zwtaszcza chorych na AIDS.

Alternatywne technologie medyczne

Alternatywnymi technologiami dla dapsonu w schorzeniach dermatologicznych sga: kortykosteroidy;
kolchicyna; leczenie immunosupresyjne: adalimumab, etanercept, infliksimab; inhibitory
kalcyneuryny: cyklosporyng, takrolimus; leki cytostatyczne: azatiopryna, cyklofosfamid, metotreksat,
mikofenolat mofetil, melfalan, merkaptopuryna; pochodne sulfonowe: klofazymina, minocyklina,
sulfasalazyna, sulfapirydyna, sulfametoksypirydazyna talidomid, leki przeciwbakteryjne; dozylnie
podawane immunoglobuliny; leki przeciwhistaminowe: cetyryzyna, loratadyna.

Alternatywnymi technologiami dla dapsonu w zakazeniu HIV: trymetoprym + sulfametoksazol;
atowakwon; klindamycyna + prymachina; pentamidyna dozylnie/domiesniowo i w aerozoluy;
kotrymoksazol; dapson + pirymetamina.

Skutecznosé kliniczna

Nie odnaleziono zadnej publikacji oceniajgcej skuteczno$¢ dapsonu w bliznowaciejgcym zapaleniu
mieszkéw wtosowych.

Odnaleziono 9 publikacji oceniajagcych stosowanie dapsonu u oséb zakazonych HIV (2 metanalizy,
5 RCT, 1 nie-RCT). Dapson stosowany byt gtdwnie w ramach profilaktyki, a takze leczenia zakazen
oportunistycznych, gtéwnie PCP i toksoplazmozy. W zadnej z metaanaliz oraz w zadnym z badan
randomizowanych nie uzyskano istotne] statystycznie rdznicy skutecznosci miedzy schematami
leczenia zawierajgcymi dapson i innym schematem. Wsréd pacjentéw, u ktérych niemozliwe jest
stosowanie profilaktyki schematem TMP-SMX, atowakwon oraz dapson stanowig interwencje
o podobnej skutecznosci (EI-Sadr 1998).

Odnaleziono jeden przeglad systematyczny Gurcan 2009 oceniajacy skuteczno$é dapsonu
w pecherzycy lisciastej, ktorej odmiang jest pecherzyca tojotokowa. W sumie zebrano wyniki
obserwacyjne dla 18 pacjentéw, z ktérych 14 leczonych bylo dapsonem w monoterapii.
U 9 pacjentéw uzyskano remisje choroby po zastosowaniu dawki 100-300 mg / dzien.

Odnaleziono 3 publikacje oceniajgce skutecznos¢ dapsonu w monoterapii lub skojarzeniu z innymi
lekami w leczeniu pokrzywki przewlektej (1 RCT, 1 nie-RCT, 1 opis przypadku). Uzyskano 100% remisje
choroby w badaniu Crido 2008 oraz w przedstawionym opisie przypadku (monoterapia). Badanie
randomizowane Engin 2008 wskazuje, ze stosowanie dapsonu prowadzi do redukcji objawéw
choroby i jest zwigzane z catkowitg remisjg choroby u niektorych pacjentow (terapia ztozona
z desloratadyng).
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Skutecznos¢ praktyczna

Odnaleziono 15 publikacji stanowigcych opisy przypadkéw stosowania dapsonu w LABD
w monoterapii lub terapii ztozonej. Nie odnaleziono jakichkolwiek badan klinicznych oceniajgcych
skuteczno$¢ dapsonu w tym wskazaniu. U zdecydowanej wiekszosci chorych udato sie uzyskac
catkowitg remisje choroby, u czesci pacjentéw zaobserwowano nawrét choroby po odstawieniu
leczenia.

Odnaleziono jedng publikacje stanowigca retrospektywng analize kliniczng 30 przypadkdw oraz dwie
publikacje stanowigce opisy przypadkéw stosowania dapsonu w nabytym pecherzowym oddzielaniu
sie naskérka. W obu opisach przypadkéw uzyskano kontrole choroby po zastosowaniu dapsonu
w pofaczeniu z prednizolonem. W retrospektywnej analizie 30 przypadkdw catkowitg remisje choroby
uzyskano u 33,3% pacjentdw, a czesciowa i 20,8% pacjentéw (w 1 roku obserwacji).

Odnaleziono 5 publikacji stanowigcych opisy przypadkéw stosowania dapsonu w piodermii
zgorzelinowej (facznie 8 pacjentow). Tylko u 1 pacjenta nie uzyskano odpowiedzi na leczenie, dapson
stosowany byt w monoterapii lub w leczeniu skojarzonym z prednizonem.

Odnaleziono 2 publikacje stanowigce opis przypadku zastosowania dapsonu w panniculitis.
U jednego pacjenta uzyskano catkowitg remisje choroby po zastosowaniu dapsonu, u drugiego
pacjenta (przypadek ciezki) nie uzyskano remisji choroby.

Bezpieczenstwo stosowania

Zgodnie z aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego Disulone, najczesciej wystepujace dziatania
niepozadane to: niedokrwistos¢ hemolityczna, methemoglobinemia. Ponadto agranulocytoza,
zaburzenia zotadkowo-jelitowe, bdl gtowy, bezsennos$¢, zaburzenia widzenia, psychozy, zapalenie
wielonerwowe, Swiagd skoéry, wysypka, uczulenie na Swiatlo, zespdét o objawach podobnych
do mononukleozy zakaznej i tocznia rumieniowatego uktadowego, gorgczka, czestoskurcz, toksyczne
zapalenie watroby, martwica brodawek nerkowych.

W pierwszym miesigcu leczenia dapsonem nalezy kontrolowac co tydzien morfologie krwi. Leczenie
przerywa sie, jesli liczba erytrocytéw lub leukocytéw znacznie sie zmniejszy, rowniez neutropenia
i agranulocytoza sg wskazaniem do przerwania leczenia.

Omoéwienie rekomendacji wydanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono tgcznie 26 rekomendacji klinicznych dotyczacych leczenia choréb zgodnych
z przedmiotowymi wskazaniami. Odnaleziono 3 zalecenia dotyczace leczenia linijnej IgA dermatozy
o charakterze przegladu literatury (w tym HAS 2011), wszystkie publikacje wskazywaty na stosowanie
dapsonu w pierwszej linii leczenia. Odnaleziono 8 zalecen dotyczgcych leczenia nabytego
pecherzowego oddzielania sie naskdrka, wszystkie rekomendacje pozytywnie odnoszg sie
do stosowania dapsonu i zazwyczaj odnoszg sie do stosowania dapsonu w Il linii leczenia (w tym HAS
2011). Odnaleziono 2 przeglady dotyczgce leczenia piodermii zgorzelinowej, w obu zaleca sie
stosowanie dapsonu w kolejnych liniach leczenia, gtéwnie w celu obnizenia dawki przyjmowanych
kortykosteroidéw w terapii ztozonej. Odnaleziono 1 przeglad literatury dotyczacy leczenia wskazania
szerszego niz wskazane we wniosku nawracajgce zapalenie podsciétki ttuszczowej, tj. rumienia
guzowatego. Dapson zalecany jest jako terapia majgca na celu obnizenie dawki przyjmowanych
w terapii skojarzonej kortykosteroidéw. Odnaleziono 4 rekomendacje dotyczace leczenia
i profilaktyki zakazen oportunistycznych w HIV. Dapson rekomendowany jest jako leczenie Il linii
w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami. Odnaleziono 3 przeglady literatury dotyczace
leczenia wskazania szerszego niz wskazana we wniosku pecherzyca tojotokowa, tj. pecherzyca
lisSciasta. Dapson rekomendowany jest w dalszych liniach leczenia, gtdwnie u pacjentéw z nawrotami.
Jedna z rekomendacji (Jessop 2008) nie odnosi sie do stosowania dapsonu. Odnaleziono réwniez
5 przegladédw dotyczacych leczenia pokrzywki przewlektej, zalecaja one stosowanie dapsonu
w | i Il linii leczenia. Jedna z rekomendacji (Poonwalla 2009) nie odnosi sie do stosowania dapsonu.
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Nie odnaleziono zadnych rekomendacji postepowania klinicznego w bliznowaciejgcym zapaleniu
mieszkéw wtosowych.

Odnaleziono jedng rekomendacje Haute Autorité de Santé (HAS) z 15 pazdziernika 2008 r. Rada
Przejrzystosci agencji HAS opiniuje utrzymanie na liscie lekdw refundowanych (z 65% refundacjg)
preparatu Disolune (dapsonum + szczawian zelaza) w zarejestrowanych wskazaniach.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 25.06.2013 r. (znak: Mz-
PLD-460-18536-32/AL/13), w sprawie zbadania zasadno$ci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Disulone (dapsonum) tabletki 100 mg, we wskazaniach: bliznowaciejgce zapalenie mieszkéw
wtosowych, linijna IgA dermatoza pecherzowa, nabyte pecherzowe oddzielanie sie naskérka, piodermia
zgorzelinowa, nawracajgce zapalenie podsciétki ttuszczowej, zakazenie wirusem HIV, pecherzyca fojotokowa,
pokrzywka przewlekta, zmienionego pismem z dnia 6.09.2013 r. (znak: MZ-PLD-460-18659-40/AL/13),
na podstawie art. 31e ust. 1 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2004 r. Nr 210, poz. 2135, z pdzn. zm.) i w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdzn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 192/2013 z dnia 16
wrzesnia 2013 r. w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Disulone
(dapsonum) we wskazaniach bliznowaciejgce zapalenie mieszkéw wtosowych, linijna IgA dermatoza
pecherzowa, nabyte pecherzowe oddzielanie sie naskorka, piodermia zgorzelinowa, nawracajgce zapalenie
podsciotki ttuszczowej, zakazenie wirusem HIV, pecherzyca tojotokowa, pokrzywka przewlekta.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 192/2013 z dnia 16 wrzesnia 2013 r. w sprawie zasadnosci
wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Disulone (dapsonum) we wskazaniach
bliznowaciejgce zapalenie mieszkéw witosowych, linijna IgA dermatoza pecherzowa, nabyte
pecherzowe oddzielanie sie naskdrka, piodermia zgorzelinowa, nawracajgce zapalenie podsciotki
ttuszczowej, zakazenie wirusem HIV, pecherzyca tojotokowa, pokrzywka przewlekta.

2. Raport Nr: AOTM-RK-431-13/2013. Disulone (dapsonum) tabletki 100 mg, we wskazaniach:
bliznowaciejgce zapalenie mieszkéw wtosowych, linijna IgA dermatoza pecherzowa, nabyte
pecherzowe oddzielanie sie naskérka, piodermia zgorzelinowa, nawracajgce zapalenie podsciofki
ttuszczowej, zakazenie wirusem HIV, pecherzyca tfojotokowa, pokrzywka przewlekta. Raport ws.
zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego.

3. Charakterystyka Produktu Leczniczego.



