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nr 181/2019 z dnia 17 czerwca 2019 roku
w sprawie substancji czynnej prednisonum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: miastenia; zespot 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: miastenia;, zespot miasteniczny, miopatia zapalna;
neuropatia zapalna (z wyjgtkiem zespotu Guillaina-Barrego).

Uzasadnienie

Jedno badanie pierwotne potwierdza skutecznos¢ kliniczng prednizonu
w populacji pacjentéow z miasteniq oczng (Benatar 2016) oraz 1 badanie
pierwotne oceniajgce skutecznos¢ praktycznq (Barnett 2017) w populacji
pacjentow z miasteniq). Jedno badanie potwierdzato akceptowalne dziatania
niepozqgdane i bezpieczenstwo stosowania prednizonu w populacji pacjentow
z miasteniq (Braz 2018). Nie odnaleziono wprawdzie badan spetniajgcych
predefiniowane kryteria wiqczenia dla wskazan: zespot miasteniczny, miopatia
zapalna i neuropatia zapalna, ale prednizon i leki immunosupresyjne
sqg powszechnie stosowane w wymienionych stanach chorobowych.

Wg zalecen japoriskich z 2016 r, w leczeniu miopatii zapalnych (zapalenia
wielomiesniowego i zapalenia skorno-miesniowego) mozna w 1 linii stosowac
m.in.: takrolimus w skojarzeniu z glikokortykosteroidem (sita rekomendacji: B).
Sposrdd glikokortykosteroidow zalecane sq gtownie prednizolon lub prednizon.

Zalecenia miedzynarodowe (2016) takze wskazujq na leczenie miastenii
m.in. takrolimusem i prednizonem.

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobédw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.).
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 181/2019 z dnia 17 czerwca 2019 r.

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
lekéw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, aneks do raportu
nr: 0T.4321.25.2019, ,Prednizon we wskazaniach: miastenia; zesp6t miasteniczny; miopatia zapalna;

neuropatia zapalna (z wyjatkiem zespotu Guillaina-Barrego) Takrolimus we wskazaniach: miastenia”, data
ukonczenia: 14 czerwca 2018 r.



