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W sprawie substancji czynnej ciclosporinum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng ciclosporinum we wskazaniach
innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: choroby
autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL; anemia aplastyczna u dzieci
do 18 roku zycia; nieswoiste zapalenie jelit u dzieci do 18 roku zycia.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadng kontynuacje refundacji
produktow leczniczych, zawierajgcych substancje czynnq ciclosporinum
we wskazaniu innym niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego,
tj.: zespdt Alporta z biatkomoczem u dzieci do 18 roku zycia.

Uzasadnienie

Cyklosporyna jest zalecana w wytycznych polskich i europejskich towarzystw
w leczeniu  wielu chorob  autoimmunizacyjnych  zwfaszcza  tocznia
rumieniowatego uktadowego, anemii plastycznej i nieswoistych zapalen jelit,
szczegolnosci wrzodziejgcego zapalenia jelit oraz ropni w chorobie Crohna.
Zalecenia dotyczgce cyklosporyny oparte sq na nieduzych badaniach
z randomizacjq oraz badaniach obserwacyjnych, ogdlnie na badaniach o stabiej
jakosci. Cyklosporyna jest opcjq terapeutyczng gtownie dla przypadkow
opornych na pierwsze linie leczenia. Mimo nefrotoksycznosci i koniecznosci
oznaczania stezenia we krwi lek jest od dawna stosowany w tych wskazaniach.

Cyklosporyna nie pojawia sie w aktualnych wytycznych z 2013 roku dotyczqcych
leczenia zespotu Alporta, jedyne retrospektywne badanie sugerowato niewielkie
korzysci u dzieci z takiej terapii, co przemawia przeciwko refundacji tego leku
w tym wskazaniu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.)
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Wykorzystane zrédta danych:

1.

Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Raport
nr: 0T.4321.23.2018 (Aneks do raportu nr: AOTMIT-OT-434-48/2015) ,Cyklosporyna we wskazaniach:
choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL, zespdt Alporta z biatkomoczem u dzieci do 18 r. z.,
anemia aplastyczna u dzieci do 18 r. z., nieswoiste zapalenie jelit u dzieci do 18 r.z.”. Data ukonczenia:
14 grudnia 2018 r.



