Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 37/2022 z dnia 7 marca 2022 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
sirolimusum 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 czynnq sirolimusum we wskazaniu pozarejestracyjnym:
stan po przeszczepie koriczyny, rogowki, tkanek lub komorek.

Uzasadnienie

Opinia Rady Przejrzystosci nr 114 z roku 2019, dotyczgca stosowania sirolimusu
byta pozytywna. Nowe dowody naukowe wskazane w aktualizowanym
opracowaniu AOTMIT, dotyczgce jego skutecznosci i bezpieczenrstwa,
potwierdzajg skutecznos¢ we wnioskowanym wskazaniu. Lek wymieniany jest
w wytycznych Polskiego Towarzystwa Transplantologicznego. Uwzgledniajqc
powyzsze, Rada uznaje za zasadne kontynuacje refundacji lekow zawierajgcych
substancje czynnq sirolimusum we wnioskowanym wskazaniu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkédw 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 swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z2021r.,
poz. 1285 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
lekdw zawierajgcych 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, rogéowki, tkanek
lub komdrek”. Data ukoriczenia: 3 marzec 2022 r.
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