Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr42/2022 z dnia 14 marca 2022 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
cyclophosphamidum 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 czynng cyclophosphamidum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: zespot hemofagocytowy,; zespot POEMS; matoptytkowosc
oporna na leczenie kortykosteroidami; anemia hemolityczna oporna na leczenie
kortykosteroidami.

Uzasadnienie

Na podstawie raportu OT.4321.11.2019 Rada Przejrzystosci w roku 2019 uznata
za (opinia nr 105) zasadne finansowanie ze Srodkow publicznych stosowania
lekéw zawierajqcych cyklofosfamid we wskazaniach:

e zespot hemofagocytowy;

e zespot POEMS;

e  matoptytkowosc¢ oporna na leczenie kortykosteroidami;

e anemia hemolityczna oporna na leczenie kortykosteroidami,

to jest innych wskazaniach, niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego
cyklofosfamid.

Aktualnie przeprowadzony przez Agencje przeglgd literatury naukowej
dotyczqcej stosowania cyklofosfamidu, ktora ukazata sie od czasu wydania
poprzedniej opinii, nie daje podstaw do rewizji decyzji Rady z 2019 roku.

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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z2021r,,
poz. 1285 z pdzin. 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.4220.12.2022 , Cyklofosfamid we wskazaniach: zesp6t hemofagocytowy; zespét POEMS;
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matoptytkowos¢ oporna na leczenie kortykosteroidami; anemia hemolityczna oporna na leczenie
kortykosteroidami”, data ukoriczenia: 10 marzec 2022 r.



