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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr42/2025 z dnia 10 marca 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
tacrolimusum zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. miastenia

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng tacrolimusum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: miastenia.

Uzasadnienie

Leki zawierajgce substancje czynng tacrolimusum w praktyce klinicznej
sqg stosowane w miastenii, a ich obserwowana skutecznosc i akceptowalny profil
bezpieczenstwa pozwalaty na wydawanie przez Rade Przejrzystosci pozytywnych
opinii dotyczqcych refundacji w omawianym wskazaniu (opinia z dnia
17 czerwca 2019 r. o nr 182/2019 i z dnia 2 maja 2022 r. o nr 65/2022).
Dostepne dowody naukowe, w tym wyniki badan klinicznych opublikowanych
po wydaniu poprzedniej opinii, wskazujg na mozliwos¢ odniesienia korzysci
klinicznej ze stosowania takrolimusu u chorych z miasteniq (zaréowno u dzieci,
jak i dorostych pacjentow), w tym zasadnos¢ stosowania tacrolimusum jako
pierwszego wyboru wsrdod lekow immunosupresyjnych u pacjentow
Zle tolerujgcych inne substancje z tej grupy lekow (zgodnie z belgijskimi
rekomendacjami z 2024 r.).

Uwzgledniajgc przedstawione okolicznosci Rada uznaje, ze refundacja lekow
zawierajgcych substancje czynng tacrolimusum we wskazaniu
pozarejestracyjnym miastenia powinna by¢ kontynuowana.

Gtdwne arqumenty decyzji:

® sposob postepowania rekomendowany w wytycznych klinicznych;

e brak danych uzasadniajgcych zmiane poprzedniej decyzji Rady.
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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).



