Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 344/2019 z dnia 21 pazdziernika 2019 roku
w sprawie substancji czynnej tacrolimusum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: idiopatyczny zespot nerczycowy - w przypadku
nietolerancji cyklosporyny lub opornosci na cyklosporyne; toczniowe
zapalenie nerek — w przypadku nietolerancji cyklosporyny
lub opornosci na cyklosporyne

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnq kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnqg  tacrolimusum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: idiopatyczny zespot nerczycowy - w przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci na cyklosporyne; toczniowe zapalenie nerek —
w przypadku nietolerancji cyklosporyny lub opornosci na cyklosporyne.

Uzasadnienie

Aktualizacja danych, na ktorych opierata sie pozytywna opinia Rady w 2016 roku,
pozwolita odnalezé kolejne przestanki wspierajgce pozytywnq opinie Rady
w zakresie wnioskowanych wskazan. Analiza odnalezionych przeglgdow
systematycznych wykazata, ze w terapii idiopatyczego zespotu nerczycowego
takrolimus jest jednym ze skutecznych lekow obok innych immunosupresantow
(Zhang 2019, Basu 2018, Fu 2016). Przeglqdy systematyczne dotyczqce leczenia
toczniowego zapalenia nerek rowniez wykazaty skutecznos¢ takrolimusu
(Kamanamool 2017), w tym jego przewage nad cyklofosfamidem w zakresie
czestosci osiggania remisji, natomiast w porownaniu do mykofenolanu mofetylu
i azatiopryny nie stwierdzono istotnych rdznic w skutecznosci. Nalezy zwrdcic¢
rowniez uwage na ograniczenia wnioskowania: w odnalezionych badaniach
i przeglgdach systematycznych brak jest informacji czy wiqczeni do nich pacjenci
podejmowali probe leczenia cyklosporynqg, a zatem nie mozna stwierdzi¢
czy wystepowata u nich nietolerancja lub nieskutecznosc tego leku; brak takze
informacji czy odnalezione przeglgdy systematyczne dotyczgce zespotu
nerczycowego odnoszq sie do idiopatycznego typu tego schorzenia; przewaga
azjatyckiej populacji w odnalezionych przeglgdach systematycznych.

W zakresie bezpieczenstwa wyniki badann wskazujqg, Ze takrolimus
charakteryzowat sie najlepszym profilem bezpieczeristwa wsrod ocenianych
lekéw immunosupresyjnych (Li 2017 i Ren 2017). MozZe jednak zwiekszac ryzyko
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nietolerancji glukozy lub rozwoju cukrzycy, a terapia tym lekiem wigze sie
z ryzykiem: wystqgpienia infekcji, objawdw zotgdkowo-jelitowych i zahamowania
czynnosci szpiku kostnego (Zhang 2019).

Odnaleziono wytyczne ogdlnoeuropejskie (EULAR 2019) dotyczqce postepowania
w toczniowym zapaleniu nerek, ktore zalecajq stosowanie inhibitorow
kalcyneuryny (m. in. takrolimus) w skojarzeniu z mykofenolanem w ciezkim
zespole nerczycowym lub w przypadku niepetnej odpowiedzi nerek. Polskie
wytyczne PTNFD z 2015 roku dotyczqgce postepowania u dzieci z zespoftem
nerczycowym (ZN), ktore nie zostaty ujete w poprzednim raporcie z 2016 roku,
zalecajq cyklosporyne (najwyzsza sita zalecen), a nastepnie takrolimus (TAC)
lub mykofenolan mofetylu (MMF) z rekomendacjq 1C.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrddta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport
nr: 0T.4321.42.2019 ,Takrolimus we wskazaniach: idiopatyczny zespdt nerczycowy w przypadku
nietolerancji cyklosporyny lub opornosci na cyklosporyne oraz toczniowe zapalenie nerek - w przypadku
nietolerancji cyklosporyny lub opornosci na cyklosporyne”, data ukonczenia: 17 pazdziernika 2019 r. oraz
Aneks do opracowania nr: 0T.434.51.2016.



