Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 36/2022 z dnia 7 marca 2022 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
tacrolimusum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. stan po przeszczepie konczyny, rogowki,
tkanek lub komadrek

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng tacrolimusum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: stan po przeszczepie konczyny, rogowki, tkanek
lub komdrek.

Uzasadnienie

W dniu 15 kwietnia 2019 roku Rada Przejrzystosci wydata pozytywnq opinie
(nr113/2019) w przedmiocie kontynuacji refundacji lekow zawierajgcych
substancje czynng tacrolimusum w ocenianym wskazaniu. Niniejsza opinia
stanowi aktualizacje poprzednich opracowan pod kqtem nowych wytycznych
klinicznych oraz dowodow naukowych na potrzeby oceny skutecznosci
i bezpieczenstwa wskazanej technologii medycznej.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono nowe rekomendacje praktyki klinicznej.
Wytyczne Polskiego Towarzystwa Transplantologicznego z 2021 r. dotyczgce
leczenia immunosupresyjnego po przeszczepieniu narzgddow unaczynionych
uznajq takrolimus za jeden z podstawowych lekéow immunosupresyjnych.
W ich swietle zalecany podstawowy protokdt leczenia podtrzymujgcego
po przeszczepieniu koniczyny obejmuje m.in. takrolimus i mykofenolan mofetylu.
Europejskie wytyczne z 2020 r. dotyczqgce profilaktyki i leczenia choroby
przeszczep przeciwko gospodarzowi (GVHD) po przeszczepieniu komdrek
macierzystych w celu leczenia ztosliwych nowotworow hematologicznych takze
wymieniajq takrolimus i mykofenolan mofetylu. Amerykariskie wytyczne z 2021 r.
wskazujq z kolei, Zze takrolimus w skojarzeniu z mykofenolanem mofetylu nalezy
do najczesciej stosowanych w Stanach Zjednoczonych i w Europie schematow
profilaktycznych zapobiegajgcych GVHD po przeszczepieniu krwi pepowinowej.

W wyniku aktualizacji przeglgdu odnaleziono rowniez nowe dowody naukowe.
W metaanalizie Yu 2021 stosowanie miejscowe takrolimusu (a takze
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mykofenolanu mofetylu i cyklosporyny A) uznano za obiecujgce postepowanie
zapobiegajqce odrzuceniu przeszczepu w przypadku keratoplastyki penetrujgcej
wysokiego ryzyka. W przeglgdzie systematycznym z metaanalizq Huang 2020
wykazano, ze profilaktyczne stosowanie takrolimusu w skojarzeniu
Z metotreksatem (TAC+MTX) istotnie zmniejsza czestotliwos¢ wystepowania
ostrych zdarzenn GVHD u pacjentow po przeszczepie krwiotwdrczych komorek
macierzystych w porownaniu do stosowania schematu zawierajgcego
cyklosporyne i metotreksat. Zaobserwowano takze, ze TAC+MTX wydtuza
przezycie catkowite u pacjentow, ktorzy otrzymali przeszczep od dawcy
niespokrewnionego. W badaniu Faramarzi 2021 zaobserwowano, Ze takrolimus
stosowany miejscowo byt tak samo skuteczny jak mykofenolan mofetylu, jako
uzupetnienie miejscowych i ogdlnoustrojowych kortykosteroidow w zmniejszaniu
odrzucania przeszczepu warstwowego tylnego rogowki z 12-miesiecznym
okresem obserwacji po powtornej keratoplastyce. Autorzy publikacji podkreslili,
Ze takrolimus stanowi obiecujgcq alternatywngq terapie w przeszczepach rogowki
wysokiego ryzyka z wczesniejszq historiqg niepowodzenia.

Uwzgledniajgc przedstawione okolicznosci Rada uznaje, Ze refundacja lekow
zawierajgcych substancje czynnq tacrolimusum powinna by¢ kontynuowana
w ocenianym wskazaniu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z 2021,
poz. 1285 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
lekéw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: 0T.4220.10.2022 Aneks do opracowania nr: 0T.4321.16.2019 , Kwas mykofenolowy,
azatiopryna, ewerolimus, takrolimus, sirolimus we wskazaniu: stan po przeszczepie konczyny, rogéwki, tkanek
lub komdrek”. Data ukoriczenia: 3 marzec 2022 r.



