Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 182/2019 z dnia 17 czerwca 2019 roku
w sprawie substancji czynnej tacrolimus
we wskazaniach pozarejestracyjnych: miastenia

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  prednisonum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: miastenia.

Uzasadnienie

W badaniu Bao (2018) autorzy wykazali istotng statystycznie przewage
takrolimusu nad grupg kontrolnq w zakresie: redukcji zaawansowania miastenii
w klasyfikacji Ossermana, poprawy wyniku w skali MGFA-QMG, poprawy wyniku
w skali ADL i poprawy wyniku w skali MMT, poprawy indeksu oceniajgcego
nuzliwos¢ koriczyn, w porownaniu do poczgtku badania, indeksu oceniajgcego
nuzliwos¢ miesnia opuszkowego (test oddechowy) od 8 tygodnia oraz mozliwosci
redukcji dawki prednizonu. W badaniu Zhao 2018, autorzy wykazali istotng
statystycznie przewage takrolimusu nad grupq kontrolnqg w zakresie: poprawy
wyniku w skali MG-ADL oraz liczby hospitalizacji.

Analiza bezpieczenistwa takrolimusu w przeglgdzie Wang 2017 wykazata,
ze w wiekszosci przypadkow zdarzenia niepozgdane miaty tagodny przebiegi nie
byto potrzeby przerywania leczenia. W badaniu Zhao 2018 wykazano,
ze wszystkie dziatania niepozqdane ustgpity w wyniku ich leczenia lub redukcji
dawki takrolimusu.

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 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
lekdw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, aneks do raportu
nr: 0T.4321.25.2019, ,Prednizon we wskazaniach: miastenia; zesp6t miasteniczny; miopatia zapalna;
neuropatia zapalna (z wyjatkiem zespotu Guillaina-Barrego) Takrolimus we wskazaniach: miastenia”, data
ukonczenia: 14 czerwca 2018 r.
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