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nr 336/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej phenoxymethylpenicillinum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnq kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnqg phenoxymethylpenicillinum
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego,
tj.: zakazenia u pacjentow po autologicznym lub allogenicznym przeszczepie
szpiku — profilaktyka; zakazenia u pacjentow z zaburzeniami odpornosci —
profilaktyka; zakazenia u pacjentow z chorobami rozrostowymi ukfadu
krwiotwdrczego — profilaktyka.

Uzasadnienie

Fenoksymetylopenicylina jest od wielu lat jest stosowana w praktyce klinicznej
w profilaktyce zakazenn u chorych po przeszczepie szpiku, z niedoborami
odpornosci oraz chorobami rozrostowymi uktadu krwiotworczego. W ostatnich
latach ukazato sie 1 badanie jednoramienne (Choeyprasert 2016), sugerujgce,
ze zmniejszona czestosc¢ bakteriemii spowodowanej bakteriami Gram-ujemnymi
moze wynika¢ z zastosowania doustnej profilaktyki penicyling u pacjentow
poddanych procedurze autologicznej i allogenicznej transplantacji komorek
krwiotworczych (HSCT). Ze wzgledu na fakt, Ze jednymi z najczestszych
raportowanych wskazan do HSCT w powyiszym badaniu byty choroby
rozrostowe uktadu krwiotworczego (ALL - 13%; AML - 12,6%) nalezy przyjqc,
ze populacja w badaniu obejmuje rowniez wskazanie dotyczqce profilaktyki
zakazen z chorobami rozrostowymi uktadu krwiotwdrczego. Nie odnaleziono
badari  dotyczqcych skutecznosci antybiotykowej profilaktyki  zakazen
(fenoksymetylopenicyling) u pacjentéow z innymi niz wskazanymi powyzej
zaburzeniami odpornosci. Wytyczne praktyki klinicznej (DGHO z 2016 r.)
zalecajq profilaktyke antybiotykowq przy allogenicznej transplantacji komdrek
macierzystych, natomiast wytyczne NICE z 2017 r. zalecajg generalnie
stosowanie profilaktyki antybiotykowej w przypadku operacji czystych,
potencjalnie zanieczyszczonych oraz zanieczyszczonych.

W analizowanych badaniach pacjenci dobrze tolerowali penicyline
bez powaznych skutkow ubocznych. W przypadku pacjentéow allo-HSCT
zopornym na leczenie zapaleniem zatok i/lub zapaleniem ptuc nalezy mieé
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na uwadze mozliwos¢ wystgpienia promienicy nawet w przypadku profilaktyki
z wykorzystaniem penicyliny (Barraco 2016).

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka uzasadnia dalsze finansowanie
fenoksymetylopenicyliny we wnioskowanych wskazaniach pozarejestracyjnych.

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-OT-434-59/2015 ,Fenoksymetylopenicylina we wskazaniach: zakazenia u pacjentow
po autologicznym lub allogenicznym przeszczepie szpiku (profilaktyka); zakazenia u pacjentéw
z zaburzeniami odpornosci (profilaktyka); zakazenia u pacjentéw z chorobami rozrostowymi uktadu
krwiotwdrczego (profilaktyka) innych niz okreslone w ChPL”. Data ukonczenia: 12 grudnia 2018 r.



