Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 12/2025 z dnia 13 stycznia 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
tacrolimusum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. stan po przeszczepie konczyny, rogowki,
tkanek lub komadrek

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnqg  tacrolimusum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: stan po przeszczepie koriczyny, rogowki, tkanek
lub komdrek.

Uzasadnienie

Whniosek dotyczy oceny zasadnosci kontynuacji refundacji lekow zawierajgcych
substancje czynnq tacrolismus we wskazaniach pozarejestracyjnych: stan
po przeszczepieniu konczyny, rogowki, tkanek Ilub komdrek. Oceniana
technologia otrzymata pozytywnq opinie Rady Przejrzystosci nr 36/2022 z dnia
7 marca 2022 roku.

Wyniki badani: Aberg 2024 - wtgczenie takrolimusu w poczqtkowej fazie leczenia
po transplantacji wgtroby wigzato sie z lepszymi wspotczynnikami przezycia
i zachowania funkcjonowania narzqdu w pordwnaniu z cyklosporyng.

Bader 2024 Badanie wykazato, Zze stosowanie komorek T-regulowanych
z profilaktykqg GVHD z uzyciem takrolimusu dafo rezultaty lepsze niz brak
profilaktyki i powinno byc terapiq preferowang.

Hamilton 2023 Badanie miato na celu weryfikacje profilaktyki GVHD w celu
minimalizacji toksycznosci schematu MTX + inhibitory kalcyneuryny. Badanie
wykazato, ze oba schematy (TAC+MTX i TAC+mini-MTX+MMF) sq bezpieczne
i skuteczne w profilaktyce GVHD u chorych po allo-HSCT.

Shimazaki 2024 badaniu wykazano dobrg tolerancje takrolimusu w postaci kropli
do oczu u chorych poddawanych keratoplastyce. W badaniu nie udato sie
wykazac¢ skutecznosci w zapobieganiu immunologicznemu odrzuceniu
transplantu — konieczne jest przeprowadzenie duzych badan klinicznych, ktdre
mogtyby okresli¢ roznice w skutecznosci interwencji u chorych wysokiego ryzyka
Z przeszczepem rogoweki.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 12/2025 z dnia 13.01.2025 r.

Wytyczne Polskiego Towarzystwa Transplantologicznego 2021/22 i brytyjskie
BTS 2023 potwierdzajg uzytecznos¢ kliniczng tacrolimusu w leczeniu
immunosupresyjnym po przeszczepieniu tkanek i konczyn.

Gtowny argument decyzji

e Zaktualizowane  dowody  naukowe  potwierdzajg  dotychczasowe
wnioskowanie Rady Przejrzystosci.

e Ustalona praktyka kliniczna.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, 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 lekdéw zawierajacych 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.



