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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 109/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 roku
w sprawie substancji czynnej sirolimusum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: stwardnienie guzowate;
limfangioleiomiomatoza; nowotwor z epitelioidnych
komadrek przynaczyniowych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnq dalszq refundacje lekdw zawierajgcych
substancje czynnq sirolimusum we wskazaniach pozarejestracyjnych:
stwardnienie guzowate; limfangioleiomiomatoza;, nowotwor z epitelioidnych
komdrek przynaczyniowych.

Uzasadnienie

Wymieniony wyzZej zakres wskazan pozarejestracyjnych zostat juz pozytywnie
zaopiniowany, ostatnio w Opinii Rady Przejrzystosci nr 144/2016 z dnia
16 maja 2016 roku, w sprawie zasadnosci objecia refundacjq lekow
zawierajgcych  substancje czynnq sirolimusum, w zakresie wskazan
do stosowania Ilub dawkowania Ilub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w charakterystyce produktu leczniczego.

W aktualnych europejskich i amerykanskich wytycznych klinicznych
stwierdzono, Ze stosowanie inhibitorow mTOR, w tym sirolimusu, jest
dopuszczalne i  czesto  rekomendowane w  leczeniu  ztosliwych
okofonaczyniowych nowotworéw z  komdrek nabftonkowych (PEComas)
i limfangioleiomiomatozy. Rekomendacje sformufowano w oparciu gtownie
0 spdjne wyniki badan przedklinicznych, wyniki matych retrospektywnych badan
kohortowych oraz wyniki badann z zastosowaniem ewerolimusu (analog
rapamycyny/sirolimusu). Wyniki badan, ktére ukazaty sie po wydaniu
poprzedniej opinii Rady, sq zgodne z wczesniejszymi obserwacjami i tym samym
potwierdzajg zasadnos¢ utrzymania finansowania sirolimusum w wyzej
wymienionych wskazaniach.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 109/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 r.

Tryb wydania opinii

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

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekdw zawierajacych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego ,SIROLIMUSUM
we wskazaniach: stwardnienie guzowate; limfangioleiomiomatoza; nowotwdr z epitelioidnych komdrek
przynaczyniowych”, aneks do raportu nr: 0T.434.21.2016, data ukonczenia: kwiecien 2019 r.



