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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 29/2025 z dnia 10 lutego 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
danazolum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj. matoptytkowosc
autoimmunizacyjna oporna na leczenie; zesp6t mielodysplastyczny

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnq kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnqg danazolum we wskazaniach:

e matoptytkowosc¢ autoimmunizacyjna oporna na leczenie;
e zespot mielodysplastyczny.
Uzasadnienie

Przedmiotem wniosku jest ocena zasadnosci kontynuowania finansowania lekow
zawierajgcych danazolum we wskazaniach pozarejestracyjnych
(matoptytkowosci autoimmunizacyjnej opornej na leczenie oraz zespole
mielodysplastycznym). Poprzednie, pozytywne opinie Rady Przejrzystosci
dotyczgce stosowania danazolu w powyZszych wskazaniach zostaty wydane
w latach 2019 (nr 108/2019) oraz 2022 (nr 44/2022). Dowody naukowe, ktore
uzasadniajg  stosowanie danazolu w  leczeniu matoptytkowosci
autoimmunizacyjnej opornej na leczenie i zespole mielodysplastycznym sq nadal
ograniczone. W wytycznych klinicznych dotyczgcych leczenia matoptytkowosci
autoimmunizacyjnej, ASH 2022 wymienia sie danazol jako opcje terapeutyczng.
Z kolei wytyczne NCNN z 2025 r. nie wskazujg na zastosowanie leku w przypadku
zespotu mielodysplastycznego. Woyniki przeglgdow systematycznych, ktore
opublikowano po 2022 r. wskazujq na kliniczng uZytecznos¢ zastosowania
danazolu w opornej na leczenie matoptytkowosci autoimunizaycyjnej oraz
zespole mielodysplastycznym (Shah 2023, Shah 2024). Odnaleziono rowniez
prace oryginalng wskazujgcq na skutecznos¢ danazolu w skojarzeniu
iguratimodem w leczeniu matoptytkowosci opornej na leczenie (Zhux 2023).

Podsumowujgc, nie odnaleziono istotnych danych klinicznych, ktore
uzasadniatyby zmiane pozytywnej poprzedniej opinii Rady Przejrzystosci
z2022r., dotyczgcej stosowania danazolu w ocenianych wskazaniach
pozarejestracyjnych.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 29/2025 z dnia 10.02.2025 r.

Tryb wydania opinii

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



