Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 33/2022 z dnia 7 marca 2022 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
acidum mycophenolicum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. stan po przeszczepie
konczyny, rogéwki, tkanek lub komorek

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnqg acidum mycophenolicum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: stan po przeszczepie konczyny, rogowki, tkanek
lub komdrek.

Uzasadnienie

W dniu 15 kwietnia 2019 roku Rada Przejrzystosci wydata pozytywnq opinie
(nr 110/2019), dotyczqcq kontynuacji refundacji lekow zawierajgcych substancje
czynnqg kwas mykofenolowy w ocenianym wskazaniu. Niniejsza opinia zawiera
aktualizacje danych zawartych w poprzednim opracowaniu w zakresie nowych
wytycznych oraz dowodow naukowych na potrzeby oceny skutecznosci
i bezpieczenstwa analizowanej technologii medycznej.

Po transplantacji konczyny, rogowki, tkanek lub komorek stosuje sie podobne leki
immunosupresyjne jak po przeszczepieniu narzqdow  unaczynionych.
Podstawowym  sktadnikiem schematow leczenia immunosupresyjnego
sq inhibitory kalcyneuryny — cyklosporyna A oraz takrolimus. Kwas
mykofenolowy (MPA) jest czynnq czqsteczkq dwoch lekéw (MMEF i jego soli
sodowej). Badania wskazujqg na takqg samq skutecznos¢ MMF i mykofenolanu
sodu u chorych po przeszczepieniu nerki. Coraz czesciej stosowane pochodne
kwasu mykofenolowego zastepujq azatiopryne.

Zgodhnie z przedstawionymi wynikami metaanaliz oraz badarn pierwotnych, kwas
mykofenolowy, takrolimus oraz sirolimus wykazujq skutecznos¢ w zakresie
stosowania we wskazaniu stan po przeszczepie rogowki lub komdrek. Wiekszosc
publikacji odnosi sie do stosowania ww. substancji jako profilaktyki GVHD
(choroba przeszczep przeciw gospodarzowi). W metaanalizie Yu 2021 stosowanie
miejscowe takrolimusu, mykofenolanu mofetylu i cyklosporyny A uznano
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za obiecujgce postepowanie zapobiegajqce odrzuceniu przeszczepu w przypadku
keratoplastyki penetrujgcej wysokiego ryzyka.

W jednoosrodkowym, randomizowanym prospektywnym badaniu Ramzi 2021
stwierdzono, Ze potgczenie MMF, cyklosporyny i metotreksatu jest lepsze
od standardowego schematu cyklosporyny i metotreksatu w profilaktyce GVHD
po allogenicznym przeszczepie komorek macierzystych zgodnych z antygenami
zgodnosci tkankowej (HLA) z powodu ostrej biataczki.

W najnowszych wytycznych polskich transplantologow (PTT 2021) pochodne
kwasu mykofenolowego (podobnie jak takrolimus, ewerolimus i sirolimus)
zostaty uznane za podstawowe leki immunosupresyjne. Zalecany podstawowy
protokot leczenia podtrzymujqgcego po przeszczepieniu koriczyny gornej obejmuje
m.in. stosowanie mykofenolanu mofetylu. Europejskie wytyczne dotyczqce
profilaktyki i leczenia GVHD po przeszczepieniu komdrek macierzystych w celu
leczenia ztosliwych nowotworow hematologicznych wsrdéd  substancji
stosowanych w profilaktyce GVHD wskazujq takrolimus i mykofenolan mofetylu.
Rekomendacje amerykanskie dotyczqce zapobiegania i postepowania
w przypadku wystgpienia GVHD po przeszczepieniu krwi pepowinowej wskazujg,
ze w USA i w Europie najczesciej stosowanym schematem profilaktycznym
zapobiegajgcym GVHD jest inhibitor kalcyneuryny, np. cyklosporyna-A
lub takrolimus, w skojarzeniu z mykofenolanem mofetylu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), 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 2021r.,
poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
lekéw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: 0T.4220.10.2022 Aneks do opracowania nr: 0T.4321.16.2019 ,Kwas mykofenolowy,
azatiopryna, ewerolimus, takrolimus, sirolimus we wskazaniu: stan po przeszczepie konczyny, rogowki, tkanek
lub komdrek”. Data ukoriczenia: 3 marzec 2022 r.



