Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 167/2019 z dnia 17 czerwca 2019 roku
w sprawie substancji czynnej lamivudinum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: leczenie wirusowego zapalenia watroby typu B
u Swiadczeniobiorcow po przeszczepach lub u Swiadczeniobiorcéow
z chtoniakami, leczonych rytuksymabem

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  lamivudinum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: leczenie wirusowego zapalenia wgqtroby typu B
u Swiadczeniobiorcow po  przeszczepach lub u  swiadczeniobiorcow
z chfoniakami, leczonych rytuksymabem.

Uzasadnienie

Lamiwudyna redukuje ryzyko reaktywacji zakazenie HBV/R-HBV u 0s06b
po przeszczepieniu waqtroby i poddawanych immunosupresji. Reaktywacja
ta moze byc przyczynq niewydolnosci wqtroby i zgonu chorego. Niewydolnos¢
wqtroby moze byc¢ przyczynqg utraty przeszczepionego narzqdu, a u chorych
leczonych rytuksymabem — czesto zmusza do przerwania leczenia choroby
zasadniczej

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 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.).

Wykorzystane Zrddta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
lekdw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, aneks do raportu nr:
bor.434.9.2016 ,LAMIWUDYNA we wskazaniach: Leczenie wirusowego zapalenia watroby typu B
u Swiadczeniobiorcow po przeszczepach lub u Swiadczeniobiorcow z chtoniakami, leczonych
rytuksymabem”, data ukonczenia: czerwiec 2019 r.
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