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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 33/2019 z dnia 11 lutego 2019 roku
w sprawie substancji czynnej cyclophosphamidum
we wskazaniach pozarejestracyjnych: choroby autoimmunizacyjne
inne niz okreslone w ChPL; amyloidoza

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynng cyclophosphamidum we wskazaniach pozarejestracyjnych:

e choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL;
o amyloidoza.
Uzasadnienie
Przedmiotem opinii jest odniesienie sie do mozliwosci przedtuzenia stosowania
cyklofosfamidu w kazdym z preparatow we wskazaniach pozarejestracyjnych
czyli gtownie:
e Srodmigzszowym zwtoknieniu ptuc o roznej etiologii,
« nefropatia w toczniu rumieniowatym (SLE),
« twardzinie uktadowej,
« idiopatycznej miopatii zapalnej,
o pecherzycy zwyktej,
o amyloidozie
oraz inne choroby autoimmunizacyjne nie ujete w ChPL dla cyklofosfamidu.

Cyklofosfamid w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami wchodzi
od dawna w sktad schematow terapeutycznych stosowanych w leczeniu chorob
autoimmunizacyjnych. Badania potwierdzity rowniez jego skutecznosc
w pierwotnej amyloidozie.

Wyniki badan, choc¢ relatywnie niskiej jakosci, wskazujq na korzysci kliniczne
ze stosowania preparatow zawierajgcych cyklofosfamid w skojarzeniu z innymi
lekami. Stosowanie cyklofosfamidu w powyzZszych wskazaniach w schematach
wielolekowych jest zgodne z aktualnymi rekomendacjami klinicznymi. Nalezy
rowniez dodac, ze jest to lek niezbyt drogi i stosowany w praktyce klinicznej
od wielu lat.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.)
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Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekdw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego ,Azathioprinum
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