Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 58/2025 z dnia 7 kwietnia 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
prednisonum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj. miastenia; zespdt miasteniczny; miopatia
zapalna; neuropatia zapalna (z wyjatkiem zespotu Guillaina-Barrego)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnq  prednisonum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych:

e miastenia;

e zespotf miasteniczny;

e miopatia zapalna;

e neuropatia zapalna (z wyjgtkiem zespotu Guillaina-Barrego).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem wniosku jest ocena zasadnosci kontynuacji refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng prednisonum w wymienionych w zleceniu
wskazaniach pozarejestracyjnych.

W 2019 r. oraz 2022 r. Rada Przejrzystosci wydata pozytywne opinie dotyczgce
refundacji lekdw zawierajqcych substancje czynng prednisonum w omawianych
wskazaniach (opinia nr 181/2019 oraz 68/2022).

Dowody naukowe

Zgodhnie z najbardziej aktualnymi wytycznymi klinicznymi (GNS 2023, BSR 2022,
French Consensus 2022) glikokortykosteroidy w tym prednisonum, stanowiq
standardowgq terapie w wymienionych wskazaniach. Od dnia wydania ostatniej
decyzji nie pojawity sie nowe badania kliniczne, ktorych wyniki bytyby podstawg
do zmiany poprzedniej opinii Rady Przejrzystosci. Podsumowujgc, kontynuacja
finansowanie prednisonum we wnioskowanych wskazaniach jest zasadna.
Gtowne arqumenty decyzji

o ek znajduje zastosowanie w omawianych wskazaniach
pozarejestracyjnych;
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e brak przestanek naukowych do zmiany wczesniejszych stanowisk Rady.

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).



