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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 304/2019 z dnia 23 wrzesnia 2019 roku
w sprawie substancji czynnej cyclophosphamidum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: sarkoidoza, Srodmigzszowe zapalenie ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone w ChPL

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnqg cyclophosphamidum we wskazaniach pozarejestracyjnych:
sarkoidoza, srodmigzszowe zapalenie ptuc —w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL.

Uzasadnienie

Sarkoidoza jest chorobg ogdlnoustrojowq, ktora w przypadku zajecia wielu
narzqdow moze stanowic zagrozenie Zycia. Przyczynq zgonu z powodu
sarkoidozy jest najczesciej postepujgca niewydolnos¢ oddechowa, zajecie OUN
lub serca.

W przypadku opornosci na leczenie glikokortykosteroidami lub koniecznosci
zmniejszenia ich dawek, moze istnie¢ potrzeba zastosowania metotreksatu
lub azatiopryny, a wyjgtkowo rowniez cyklofosfamidu.

Cyklofosfamid moze byc rowniez uzyteczny w leczeniu srodmigzszowych zapalen
ptuc, jednak innych niz idiopatyczne wtdknienie ptuc, w ktorym jest bezwzglednie
przeciwwskazany (Raghu G i wsp. 2015 - Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT
nr 332/2016z dnia 21 listopada 2016 r.).

W poréwnaniu do poprzedniej opinii Rady Przejrzystosci, nie odnaleziono nowych
rekomendacji towarzystw naukowych, zas dotychczasowe potwierdzaty
zasadnos¢ stosowania cyklofosfamidu we wnioskowanych wskazaniach,
w przypadku  nieskutecznosci  lub  koniecznosci  zmniejszenia  dawki
glikokortykosteroiddw.

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.).
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Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje
czynna we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, aneks do raportu
nr: OT.434.56.2016 ,Azatiopryna, cyklofosfamid i metotreksat we wskazaniach innych niz okreslone
w ChPL”. Data ukoriczenia: 18 wrzesnia 2018 r.

Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport
nr: 0T.4321.50.2019 ,Azatiopryna i cyklofosfamid we wskazaniu: $rédmigzszowe zapalenie ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone w ChPL”. Data ukornczenia: 18.09.2019 r.



