Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 13/2025 z dnia 13 stycznia 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
sirolimusum 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 zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnqg  sirolimusum — we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: stan po przeszczepieniu konczyny, rogowki, tkanek
lub komdrek.

Uzasadnienie

Whniosek dotyczy oceny zasadnosci kontynuacji refundacji lekow zawierajgcych
substancje czynnq sirolimus we wskazaniach pozarejestracyjnych: stan
po przeszczepieniu konczyny, rogowki, tkanek Ilub komdrek. Oceniana
technologia otrzymata pozytywnq opinie Rady Przejrzystosci nr 37/2022 z dnia
7 marca 2022 roku.

Wyniki badan: Asleh 2022 Whnioski autorow — konwersja pacjentow na sirolimus
jako gtowne leczenie immunosupresyjne byto zwigzane z istotnym spadkiem
ryzyka wystgpienia PTLD po przeszczepieniu serca niezaleznie od innych
czynnikow.

Wyniki badania Igbal 2023 wskazujq, ze kombinacja PTC+SYR moze
byc¢ z powodzeniem stosowana u chorych po alloHSCT, ktdra rownoczesnie wiqze
sie z mniejszq czestosciq wystgpienia przewlektego GVHD oraz pozwala
na wczesniejsze przerwanie leczenia immunosupresyjnego w porownaniu
ze schematem TAC+MTX.

Wegener 2023 Whioski autorow — Po zmianie standardowej profilaktyki GVHD
ztoZzonej z takrolimusu i MMF na cyklosporyne, MMF i sirolimus stwierdzono
redukcje czestosci wystepowania ostrego GVHD stopnia 2-4 oraz poprawe
przezycia catkowitego po 2 latach. Przedstawione badanie obserwacyjne wspiera
informacje pochodzgce z rzeczywistej praktyki wskazujgce na korzysci
stosowania sirolimus jako element profilaktyki GVHD u pacjentow po allo-HSCT z
HLA-dopasowanym dawcgq niespokrewnionym bez mieloablacji.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 13/2025 z dnia 13.01.2025 r.

Wytyczne Polskiego Towarzystwa Transplantologicznego 2021/22 i brytyjskie
BTS 2023 potwierdzajq uzytecznos¢ kliniczng sirolimus w leczeniu
immunosupresyjnym po przeszczepieniu tkanek i koriczyn.

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 Srodkéw 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
koniczyny, rogéwki, tkanek lub komérek”, data ukoriczenia: 31 grudnia 2024 r.



