Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 113/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 roku
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pozarejestracyjnym: stan po przeszczepie konczyny, rogowki, tkanek
lub komoérek

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnq dalszq refundacje lekéw zawierajgcych
substancje czynnq tacrolimusum we wskazaniu pozarejestracyjnym: stan
po przeszczepie konczyny, rogowki, tkanek lub komoarek.

Uzasadnienie

Po transplantacji konczyny, rogowki, tkanek lub komdrek stosuje sie podobne
leki immunosupresyjne jak po przeszczepieniu narzqdow unaczynionych, takich
jak serce, wgqtroba lub nerka. Podstawqg skojarzonego leczenia
immunosupresyjnego jest cyklosporyna A lub takrolimus (TAC).

Dwa nowe badania wykazaty skutecznos¢ SIR i TAC w ztozonych schematach
immunosupresyjnych, stosowanych w celu zapobiegania chorobie przeszczep
przeciw gospodarzowi (graft versus host disease - GVHD) po transplantacji
komorek macierzystych uktadu krwiotworczego. W badaniu retrospektywnym
Khimani 2017, stosowanie schematu SIR/TAC w ramach profilaktyki GVHD
powodowatfo zmniejszenie wystepowania stopnia zaawansowania postaci
choroby (II-IV) z porownywalnym schematem metotreksat/TAC. Stosowanie
schematu SIR/TAC wptywafo réwniez na poprawe ogodlnej przezywalnosci.
Autorzy niewielkiego prospektywnego badania Térlén i wsp. 2016 stwierdzili,
ze kombinacja TAC/SIR pozostaje wazinqg | bezpieczng alternatywg
dla cyklosporyny/metotreksatu w ramach profilaktyki GVHD.

Praktyka polskich transplantologdw wskazuje na skutecznos¢ TAC i MMF
w ztozonych schematach immunosupresyjnych u pacjentow po przeszczepieniu
konriczyny.
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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 lekéw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego , Azathioprinum,
everolimusum, acidum mycophenolicum, sirolimusum, tacrolimusum we wskazaniu: stan po przeszczepie

konczyny, rogdéwki, tkanek lub komodrek”, aneks do raportu nr: 0T.4321.16.2019, data ukonczenia:
9 kwietnia 2019 r.



