Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 134/2026 z dnia 14 wrzesnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
mycophenolas mofetil w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekdw zawierajgcych
substancje czynng mycophenolas mofetil, w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.:

1. steroidozalezny zespdt nerczycowy; cyklosporynozalezny zespdt nerczycowy;
nefropatia toczniowa; zapalenie naczyn; toczen rumieniowaty uktadowy;
twardzina ukfadowa; stan po przeszczepie konczyny, rogowki, tkanek
lub komorek; neuropatia zapalna; miopatia zapalna,

2. steroidooporny zespot nerczycowy; nefropatia IgA,

3. choroby autoimmunizacyjne u pacjentow z niedoborami odpornosci;
cytopenie w przebiegu autoimmunizacyjnego zespotu limfoproliferacyjnego
oraz innych wrodzonych dysregulacji immunologicznych,

4. miastenia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rada Przejrzystosci opiniowata w przesztosci zasadnosc¢ refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnqg mycophenolas mofetil w tytutowych
wskazaniach, ostatnio w opiniach nr 165/2024 (pkt. 1 i 2 tytutowych wskazan),
135/2025 (pkt. 3 tytutowych wskazan) i 27/2024 (pkt. 4 tytutowych wskazan).

Niniejsza opinia ma za zadanie kompleksowqg ocene zasadnosci objecia
refundacjqg lekow zawierajgcych substancje czynng mycophenolas mofetil,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, w sSwietle
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aktualnych wytycznych klinicznych, oraz danych naukowych dotyczqcych
skutecznosci klinicznej i bezpieczerstwa leku.

Dowody naukowe

Mycophenolas mofetil to lek immunosupresyjny i immunomodulujgcy
wykazujqgcy efekt cytostatyczny w stosunku do limfocytdow, od lat powszechnie
stosowany w chorobach o podfozu autoimmunologicznym. W schematach
i algorytmach leczniczych, w zaleznosci od jednostki chorobowej, pozycjonowany
jest jako lek pozwalajgcy ograniczyc¢ steroidoterapie, alternatywa dla innych
cytostatykow, lek immunosupresyjny pierwszego rzutu, lub kolejnego wyboru
w razie nieskutecznosci i nietolerancji innych lekow immunosupresyjnych.

Od wydania poprzednich opinii Rady Przejrzystosci w przedmiotowej sprawie,
nie pojawity sie nowe wytyczne kliniczne ani wyniki badan naukowych,
wskazujgcych na koniecznos¢ zmiany pozytywnej opinii Rady.

Gtdwne arqgumenty decyzji

e Pozytywne rekomendacje kliniczne;

e Brak dowodow naukowych wskazujgcych na koniecznos¢ zmiany
poprzedniego wnioskowania Rady;

e Prawdopodobnie brak wptywu na budzet ptatnika.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r.
poz. 1461), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci objecia refundacjg lekow
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego nr: OTAD.415.4.2026 ,,Mycophenolas mofetil we wskazaniach: steroidozalezny zespot nerczycowy;
cyklosporynozalezny zespdt nerczycowy; nefropatia toczniowa; zapalenie naczyn; toczen rumieniowaty
uktadowy; twardzina uktadowa; stan po przeszczepie konczyny, rogéwki, tkanek lub komérek; neuropatia
zapalna; miopatia zapalna; steroidooporny zespdt nerczycowy; nefropatia IgA; choroby autoimmunizacyjne
u pacjentow z niedoborami odpornosci; cytopenie w przebiegu autoimmunizacyjnego zespotu
limfoproliferacyjnego oraz innych wrodzonych dysregulacji immunologicznych; miastenia”, data ukonczenia:
10 wrzes$nia 2026 r.



