Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 137/2022 z dnia 12 wrzesnia 2022 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
mycophenolas mofetil 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 mycophenolas mofetil we wskazaniach
pozarejestracyjnych: choroby autoimmunizacyjne u 0s6b z niedoborami
odpornosci;  cytopenie w  przebiegu autoimmunizacyjnego  zespotu
limfoproliferacyjnego.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci wydata wczesniej opinie nr 339/2019 z dnia 21 paZdziernika
2019 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynng mykofenolan mofetylu we  wskazaniu: choroby
autoimmunizacyjne u oséb z niedoborami odpornosci; cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego zespotu limfoproliferacyjnego.

Nie zidentyfikowano opublikowanych od tego czasu rekomendacji klinicznych
dotyczqcych stosowania mykofenolanu mofetylu w tym wskazaniu.

Z uwagi na rzadkos¢ choroby dowody naukowe opierajq sie na pojedynczych
opisach przypadkow.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw 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: WS.4221.4.2022, Aneks do raportu nr: 0OT.4321.53.2019, , Mykofenolan mofetylu
we wskazaniu: choroby autoimmunizacyjne u o0séb z niedoborami odpornosci; cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego zespotu limfoproliferacyjnego”. Data ukonczenia: 07.09.2022 r.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl



