Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 27/2025 z dnia 10 lutego 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
ciclosporinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj.: aplazja lub hipoplazja szpiku kostnego;
biataczka z duzych granularnych limfocytéw T; wybidrcza aplazja
uktadu czerwonokrwinkowego; zespot aktywacji makrofagéw; zespot
hemofagocytowy; matoptytkowos¢ oporna na leczenie; zespot
mielodysplastyczny — leczenie paliatywne; stan po przeszczepie
konczyny, rogéwki, tkanek lub komorek

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

e aplazja lub hipoplazja szpiku kostnego;

e biataczka z duzych granularnych limfocytow T;

e wybidrcza aplazja uktadu czerwonokrwinkowego;

e zespot aktywacji makrofagow;

e zespot hemofagocytowy;

e matoptytkowosc oporna na leczenie;

e zespot mielodysplastyczny — leczenie paliatywne;

e stan po przeszczepie konriczyny, rogowki, tkanek lub komdrek.
Uzasadnienie

Cyclosporyna jest lekiem immunosupresyjnym stosowanym powszechnie
od wielu lat w wielu jednostkach chorobowych. Praktyka kliniczna oraz wytyczne
towarzystw naukowych potwierdzajg uzytecznos¢ kliniczng cyclosporyny
w leczeniu skojarzonym we wnioskowanych wskazaniach.

Analiza kliniczna dostepnych dowoddw naukowych posiada jednak istotne
ograniczenia, ze wzgledu na badania niskiej jakosci, matg populacje pacjentow
biorgcych udziat w badaniach, znaczgce roznice populacji badanej w stosunku
do populacji wnioskowanej, rozne dawki oraz skojarzenie w terapii z roznymi
innymi lekami.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 27/2025 z dnia 10.02.2025 r.

Mimo powyzszych ograniczen Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniowata
wnioski o objecie refundacjqg cyclosporyny w przedmiotowych wskazaniach
(Opinia Rady Przejrzystosci nr 115/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 r. i nr 41/2022
z dnia 14 marca 2022 r.). Od czasu wydania ostatniej opinii Rady, nie pojawity
sie nowe publikacje oceniajgce skutecznosc¢ cyclosporyny we wnioskowanych
wskazaniach.

Uwzgledniajgc dostepne dowody naukowe oraz wieloletnie doswiadczenia
i ugruntowanq  pozycje w  lecznictwie,  potwierdzonq  wytycznymi
i rekomendacjami towarzystw naukowych, Rada uwaza, Zze cyclosporyna
powinna by¢ dostepna, jako jedna z alternatyw terapeutycznych,
we wskazaniach pozarejestracyjnych wymienionych we wniosku.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkow 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).



