Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 20/2020 z dnia 20 stycznia 2020 roku
w sprawie substancji czynnej anakinra
w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng anakinra we wskazaniach pozarejestracyjnych:

1. Inne wrodzone zespoty autozapalne:
a. TRAPS;

b. FMF, po nieskutecznosci leczenia maksymalnqg tolerowanq dawkq
kolchicyny;

2. Poligenowe zespoty autozapalne mediowane przez IL-1:
a. Zespot Schnitzlera;
3. Amyloidoza wtorna, zalezna od zmian autozapalnych.

Uzasadnienie

Dnia 20 lutego 2017 r. Rada przejrzystosci wydata pozytywnq opinie w sprawie
objecia refundacjq leku Kineret (anakinra) w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego [ORP 40/2017]. W opinii Rady aktualnie
dostepne dowody naukowe nie zmieniajq w istotny sposob stanu wiedzy
na temat skutecznosci leku w w/w wskazaniach. Tym samym Rada uznaje
za wtasciwe kontynuowanie refundacji substancji czynnej Anakinra w wyzej
wymienionych wskazaniach pozarejestracyjnych.

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 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.).
Wykorzystane zrddta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
lekbw we  wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
Raport nr: 0T.4321.57.2019 , Anakinra w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych: inne wrodzone
zespoty autozapalne: - TRAPS, FMF po nieskutecznosci leczenia maksymalng tolerowang dawka kolchicyny;
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- poligenowe zespoty autozapalne mediowane przez IL-1- Zesp6t Schnitzlera; - amyloidoza wtdrna, zalezna
od zmian autozapalnych”, data ukonczenia: 15 stycznia 2020 .



