Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 129/2022 z dnia 16 sierpnia 2022 roku
w sprawie substancji czynnej cyclophosphamidum we wskazaniach:
sarkoidoza; srodmigzszowe zapalenie ptuc — w przypadkach innych
niz okres$lone w ChPL - z wyjatkiem idiopatycznego wtdknienia ptuc

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnq cyclophosphamidum we wskazaniach:
sarkoidoza,; srodmiqgzszowe zapalenie ptuc —w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL - z wyjgtkiem idiopatycznego wtoknienia ptuc.

Uzasadnienie

Znaleziono jedno badanie retrospektywne z 2021 r i jeden przeglgd badari z 2021
r, ktore potwierdzajq, Ze cyklofosfamid moZze byc¢ skuteczny w sarkoidozie,
aczkolwiek bedzie rzadko stosowany ze wzgledu na dziatania niepozgdane. Poza
tym nie ma nowych danych dotyczqcych tego leku w przedmiotowych
wskazaniach.

Sarkoidoza jest chorobq ogdlnoustrojowq, ktora moze stanowic zagrozenie zycia.
Przyczynq zgonu z powodu sarkoidozy jest najczesciej postepujgca niewydolnosc
oddechowa. W przypadku opornosci na leczenie glikokortykosteroidami lub
koniecznosci zmniejszenia ich dawek, moze istnie¢ potrzeba zastosowania
cyklofosfamidu. Cyklofosfamid moze by¢ rowniez uzyteczny w leczeniu
srodmigzszowych zapalen ptuc, jednak innych niz idiopatyczne wtoknienie ptuc,
w ktdrym jest bezwzglednie przeciwwskazany.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463), 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 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: WS.4221.1.2022 (Aneks do opracowan nr: 0OT.434.53.2016 oraz 0OT.4321.50.2019)
»Azatiopryna i cyklofosfamid we wskazaniu: Srédmigzszowe zapalenie ptuc-w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL,-z wyjatkiem idiopatycznego wtdknienia ptuc”. Data ukorczenia: 10.08.2022 r. oraz opracowania na
potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach
innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: WS.4221.2.2022 (Aneks do opracowan nr:
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0T.434.56.2016 oraz 0T.4321.51.2019) , Azatiopryna, cyklofosfamid i metotreksat we wskazaniach innych niz
okreslone w ChPL”. Data ukoriczenia: 10.08.2022 r.



