Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 322/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej: valganciclovirum we wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnq valganciclovirum we wskazaniach
pozarejestracyjnych, dla postaci leku — tabletki: zakazenia wirusem cytomegqalii
po transplantacji narzqdow lub szpiku - leczenie; zakazenia wirusem Ebsteina-
Barr po transplantacji narzqdow lub szpiku — leczenie; a dla postaci leku —
proszek do sporzqdzania roztworu doustnego: zakazenia wirusem cytomegalii
po transplantacji narzqdow lub szpiku — leczenie — w przypadku
udokumentowanych przeciwwskazan do stosowania walgancyklowiru w statej
doustnej postaci farmaceutycznej; zakazenia wirusem Ebsteina-Barr
po transplantacji narzqdow lub szpiku — leczenie — w przypadku
udokumentowanych przeciwwskazan do stosowania walgancyklowiru w statej
doustnej postaci farmaceutycznej.

Uzasadnienie

Valgancyklowir jest prolekiem przeznaczonym do podawania doustnego, ktory
w organizmie pacjenta jest przeksztatcany do gancyklowiru. Objawowe infekcje
wirusami cytomegalii | Epsteina-Barr u pacjentow 2z przeszczepionymi
narzqdami majq czesto, ze wzgledu na immunosupresje, ciezki przebieg
ileczone sq w warunkach szpitalnych, a wodwczas lekiem z wyboru jest
gancyklowir podawany dozylnie. Jednak u pacjentow z niezbyt ciezkim
przebiegiem objawowej infekcji wirusowej valgancyklowir jest rownie skuteczny
jak gancyklowir. U pacjentow nie wymagajgcych hospitalizacji doustne
stosowanie valgancyklowiru jest wygodniejszg formq podawania leku
w porownaniu z dozylnymi iniekcjami gancyklowiru.

W okresie od poprzedniej opinii Rady z 2016 roku opublikowano 2 rekomendacji
dotyczqcych leczenia zakazenia wirusem CMV u pacjentow po przeszczepie
(TSI 2018, BTS 2015). Nie odnaleziono rekomendacji dotyczqcych leczenia
zakazen wirusem EBV po transplantacji narzqdow oraz rekomendacji
dotyczqgcych leczenia zakazenn wirusem CMV lub wirusem EBV po transplantacji
szpiku
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Nowe dane odnalezione w trakcie obecnego postepowania nie zmieniajq
wnioskowania Rady wzgledem poprzedniej opinii.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.).

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Aneks do raportu

nr: AOTMIT-BOR-434-21/2015 ,Walgancyklowir we wskazaniach: innych niz okreslone w ChPL”. Data
ukoriczenia: 5 grudnia 2018 r.



