Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 108/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 roku
w sprawie substancji czynnej danazolum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: matoptytkowos¢ autoimmunizacyjna
oporna na leczenie; zespot mielodysplastyczny

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnq dalszq refundacje lekéw zawierajgcych
substancje czynnqg danazolum we wskazaniach pozarejestracyjnych:
mafoptytkowos¢  autoimmunizacyjna  oporna  na  leczenie;  zespot
mielodysplastyczny.

Uzasadnienie

Danazol jest lekiem stosowanym od lat w leczeniu idiopatycznej
matoptytkowosci, z umiarkowang skutecznosciq i zadawalajgcym profilem
bezpieczenstwa. W krajach o wysokim PKB jest on wypierany przez takie leki
jak rutyksymab i agonisci trombopoetyny eltrombopag i romiplostim,
lecz nie sq one jeszcze w peini dostepne dla polskich pacjentow w tym
wskazaniu. Danazol jest terapiq duzo tanszq.

Danazol jest lekiem stosowanym od lat w leczeniu niedokrwistosci
i matoptytkowosci w przebiegu zespotu mielodysplastycznego, co jest oparte
na dowodach naukowych sredniej jakosci.

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.)

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekdw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego ,Danazolum

we wskazaniach innych niz okreslone w ChPL”, raport nr: 0T.4321.14.2019, data ukonczenia: 12 kwietnia
2019r.
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