Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 64/2022 z dnia 2 maja 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

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng sirolimusum we wskazaniu pozarejestracyjnym:
zespot Klippel- Trénaunay.

Uzasadnienie

Opinia Rady Przejrzystosci z roku 2019 dotyczqca stosowania sirolimusu byfa
pozytywna.

Zespdt Klippela-Trénaunaya wymaga multidyscyplinarnego podejscia, a terapia
ukierunkowana jest na leczenie objawowe. Zmiany naczyniowe wystepujgce
u pacjentow z KTS majq zrdoznicowany charakter i niemozliwe jest wskazanie
jednolitej sciezki terapeutycznej. Nowe dowody naukowe wskazane
w aktualizowanym opracowaniu  AOTMIT, dotyczqce  skutecznosci
i bezpieczenstwa  stosowania  sirolimusumu, potwierdzajq  skutecznosc
we wnioskowanym wskazaniu. Lek wymieniany jest w wytycznych amerykaniskiej
Grupy roboczej ds. zespotu Klippela-Trénaunaya (KTS Working Group 2016).
Uwzgledniajgc 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 lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463), 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 zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: 0T.4221.27.2022 ,Sirolimusum we wskazaniu: zespdét Klippel-Trénaunay”, data
ukonczenia: 29.04.2022 r.
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