Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 26/2025 z dnia 10 lutego 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.: stwardnienie guzowate;
limfangioleiomiomatoza; nowotwor z epitelioidnych komérek
przynaczyniowych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnq sirolimusum we wskazaniach:

e stwardnienie guzowate;
e |imfangioleiomiomatoza;

e nowotwor z epitelioidnych komorek przynaczyniowych.

Uzasadnienie

Poprzednie opinie Rady Przejrzystosci z roku 2019 i 2022, dotyczqgce stosowania
sirolimusu we wnioskowanych wskazaniach, byty pozytywne. Brak jest nowych
dowoddw naukowych, ktore mogtyby wpfyngé¢ na zmiane wnioskowania.
Lek wymieniany jest w miedzynarodowych wytycznych. Uwzgledniajgc powyzsze
Rada uznaje za zasadne kontynuacje refundacji lekow zawierajgcych substancje
czynnqg sirolimusum we wskazaniach: stwardnienie guzowate;
limfangioleiomiomatoza; nowotwor z epitelioidnych komaorek przynaczyniowych.

Terapia jest znaczeni tansza od terapii ewerolimusem posiadajgcym rejestracje
w tym wskazaniu i rdwnie skuteczna.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. 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).

1. Opinia przedstawiciela pacjentdw i eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.
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