Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr41/2022 z dnia 14 marca 2022 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
ciclosporinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnq  ciclosporinum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: aplazja lub hipoplazja szpiku kostnego; biataczka z duzych
granularnych limfocytow T; wybidrcza aplazja uktadu czerwonokrwinkowego;
zespot aktywacji makrofagow; zespot hemofagocytowy matoptytkowosc¢ oporna
na leczenie; zespot mielodysplastyczny — leczenie paliatywne; stan
po przeszczepie koniczyny, rogowki, tkanek lub komoarek.

Uzasadnienie

Opinia dotyczy substancji czynnej cyklosporyna we wskazaniach innych niz
okreslone w CHPL:

e aplazja lub hipoplazja szpiku kostnego;

e biataczka z duzych granularnych limfocytow T;

e wybidrcza aplazja uktadu czerwonokrwinkowego;

e zespot aktywacji makrofagow;

e zespot hemofagocytowy;

e matoptytkowosc oporna na leczenie;

e zespot mielodysplastyczny — leczenie paliatywne;

e stan po przeszczepie koriczyny, rogowki, tkanek lub komdrek.

Rada Przejrzystosci wydata w roku 2019 pozytywnq opinie (nr 115/2019)
dotyczqcq refundacji cyklosporyny w powyzszych wskazaniach.

Wyniki wybranych badan i wytycznych klinicznych opublikowanych po dacie
wydania  poprzedniej opinii  potwierdzajg skutecznos¢  cyklosporyny
we wnioskowanych wskazaniach. Wyjgtkiem jest stosowanie cyklosporyny
we wskazaniu zespot hemofagocytowy spowodowany zakazeniem, w ktorym jej
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zastosowanie w stosunku do dozylnych immunoglobulin zwieksza smiertelnosc.
Nie wykazano takiej zaleznosci w zespole hemofagocytowym z innych przyczyn.

Gtowne argumenty decyzji

Odnalezione badania naukowe i wytyczne kliniczne wskazujq na skutecznosc
i bezpieczenstwo stosowania cyklosporyny w ocenianych wskazaniach.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z 2021r.,
poz. 1285 z pdéin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci finansowania lekow
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego nr: 0T.4220.11.2022 ,Cyklosporyna we wskazaniach: aplazja lub hipoplazja szpiku kostnego;
biataczka z duzych granularnych limfocytow T; wybidrcza aplazja uktadu czerwonokrwinkowego; zespot aktywacji
makrofagéw; zespdét hemofagocytowy matoptytkowosé oporna na leczenie; zesp6t mielodysplastyczny — leczenie
paliatywne; stan po przeszczepie konczyny, rogowki, tkanek lub komaérek”, data ukonczenia: 11 marzec 2022 r.



