Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 9/2025 z dnia 13 stycznia 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
acidum mycophenolicum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. stan po przeszczepie
konczyny, rogéwki, tkanek lub komorek

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnq acidum mycophenolicum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: stan po przeszczepie koriczyny, rogowki, tkanek
lub komdrek.

Uzasadnienie

Whniosek dotyczy oceny zasadnosci kontynuacji refundacji lekow zawierajgcych
substancje czynng acidum mycophenolicum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: stan po przeszczepieniu konczyny, rogowki, tkanek
lub komorek.  Oceniana  technologia  otrzymata  pozytywnq  opinie
Rady Przejrzystosci nr 33/2022 z dnia 7 marca 2022 roku.

Odnalezione wytyczne Polskiego Towarzystwa Transplantologicznego w sposob
kompleksowy odnoszq sie do leczenia immunosupresyjnego po przeszczepie.
Zalecenia ogdlne odnoszgce sie do terapii immunosupresyjnej po przeszczepieniu
narzqdu wskazujg m. in. na pochodne kwasu mykofenolowego. Takrolimus,
pochodne kwasu mykofenolowego, ewerolimus i sirolimus zostaty uznane
za podstawowe leki immunosupresyjne, podczas gdy azatiopryna zostata
wskazana jako lek o ograniczonym zastosowaniu, z uwagi na jej stabsze dziatanie
w porownaniu z pochodnymi kwasu mykofenolowego.

Zalecany podstawowy protokot leczenia podtrzymujgcego po przeszczepieniu
koriczyny obejmuje m.in. takrolimus i mykofenolan mofetylu. Wytyczne wskazujg
rowniez, e u niewielkiego odsetka biorcow przeprowadzono konwersje
z takrolimusu (lub rzadziej MMF) do inhibitorow mTOR (sirolimusu
lub ewerolimusu) gtdwnie z powodu nefro- lub neurotoksycznosci, stwierdzonego
nowotworu, powiktari metabolicznych oraz przewlektej waskulopatii
przeszczepu.
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Ponadto, po transplantacji narzqddw, komorek lub tkanek nalezy stworzyc
mozliwos¢ wiqczenia roznych schematow lekowych, szczegdlnie w przypadku
nietolerancji lub  wystgpienia  objawdw  niepozqgdanych, szczegdlnie
mikroangiopatii zakrzepowej, kiedy nalezy zmienic leki immunosupresyjne.
Gtowny arqument decyzji:

e Ustalona praktyka kliniczna.

e Nie odnaleziono dowodow naukowych zmieniajgcych dotychczasowe
wnioskowanie Radly.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdéin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci
dalszego finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.63.2024 (Aneks do opracowania nr: 0T.4220.10.2022)
,Kwas mykofenolowy, azatiopryna, ewerolimus, takrolimus, syrolimus we wskazaniu: stan po przeszczepie
konczyny, rogéwki, tkanek lub komérek”, data ukonczenia: 31 grudnia 2024 r.



