Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 31/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacja lekéw zawierajgcych
substancje czynng mycophenolas mofetil we wskazaniach innych niz
okre$lone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnqg mycophenolas mofetil, we
wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
zgodnie z ponizszq tabelg.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢
opakowania, kod EAN
CellCept proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej 1 g/5 ml 110 g (175 ml),
5909990980918
CellCept kaps. twarde 250 mg 100 szt.,
5909990707614

CellCept tabl. 500 mg 50 szt., 5909990707515

Substancja czynna Wskazanie

Mycophenolate Mofetil Accord kaps. twarde 250 steroidozalezny zesp6t nerczycowy;
mg 100 szt., 5909990754472 steroidooporny zespét nerczycowy
Mycophenolate Mofetil Accord tabl. powl. 500 cyklosporynozalezny zespét
mg 50 szt., 5909990750993
Mycophenolate mofetil Apotex kaps. twarde 250
mg 100 szt. (10 blist.po 10 szt.), 5909990718375
Mycophenolate mofetil Apotex tabl. powl. 500

nerczycowy; nefropatia toczniowa;
zapalenie naczyn; nefropatia IgA;

mycophenolas mofetil toczen rumieniowaty uktadowy;

mg 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), 5909990718405 twardzina uktadowa; stan po
Mycophenolate mofetil Sandoz 500 tabl. powl. przeszczepie koriczyny, rogéwki,
500 mg 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), tkanek lub komdrek; neuropatia
5909990715268 zapalna; miopatia zapalna

Mycophenolate mofetil Stada kaps. 250 mg 100
kaps., 5909990807703
Mycophenolate mofetil Stada tabl. powl. 500 mg
50 tabl., 5909990807741
Myfenax kaps. twarde 250 mg 100 kaps.,
5909990638185
Myfenax tabl. powl. 500 mg 50 tabl.,
5909990638208

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci w 2013 r. pozytywnie zaopiniowata finansowanie
produktow leczniczych zawierajgcych substancje czynng mycofenolan mofetylu
w zakresie wyzej wymienionych wskazan pozarejestracyjnych, z wyjqtkiem
steroidoopornego zespotu nerczycowego. W wiekszosci wnioskowanych
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 31/2016 z dnia 25 stycznia 2016 r.

wskazan, zroZznicowanej sity dowody naukowe, opinia eksperta klinicznego oraz
rekomendacje miedzynarodowe, nadal wskazujq na korzysci ze stosowania
mykofenolanu mofetylu w przypadku nieskutecznosci lub przeciwwskazan do
stosowania innych lekow immunosupresyjnych. Profil bezpieczeristwa leku jest
akceptowalny, jednak nalezy zachowal szczegdlnq ostroznos¢ u dzieci ze
wzgledu na wiekszq czestos¢ zdarzen niepozgdanych oraz u kobiet w ciqzy z
powodu ryzyka wad wrodzonych pfodu i poronien.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw
publicznych lekdw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr:
AOTMIT-0OT-434-56/2015, ,Mycophenolas mofetil we wskazaniu: w wybrabych wskazaniach innych niz
wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego” Data ukoriczenia: 20 styczen 2016 r.



