Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 96/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 roku
w sprawie substancji czynnej valganciclovirum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentow
poddawanych przeszczepom konczyny, rogéwki, szpiku, tkanek
lub komoérek - profilaktyka po zakonczeniu hospitalizacji zwigzanej
z transplantacjg do 110 dni po przeszczepie - w przypadku
udokumentowanych przeciwwskazan do stosowania walgancyklowiru
w statej doustnej postaci farmaceutycznej

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnq dalszq refundacje lekdw zawierajgcych
substancje czynng valganciclovirum we wskazaniu pozarejestracyjnym:
zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentow poddawanych przeszczepom
koriczyny, rogowki, szpiku, tkanek lub komdrek - profilaktyka po zakoriczeniu
hospitalizacji zwigzanej z transplantacjq do 110 dni po przeszczepie -
w przypadku udokumentowanych przeciwwskazan do stosowania
walgancyklowiru w statej doustnej postaci farmaceutyczne;.

Uzasadnienie

W dniu 16 maja 2016 roku wydane zostaty dwie pozytywne Opinie Rady
Przejrzystosci nr 151/2016 oraz 152/2016 w sprawie zasadnosci finansowania
ze srodkow publicznych substancji czynnej valganciclovirum we wskazaniach
innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.:

« zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentow poddawanych przeszczepom
koriczyny, rogowki, szpiku, tkanek Ilub komdrek — profilaktyka
po zakonczeniu hospitalizacji zwigzanej z transplantacjq do 110 dni
po przeszczepie;

o zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentow poddawanych przeszczepom
koniczyny, rogowki, szpiku, tkanek lub komorek profilaktyka
po zakonczeniu hospitalizacji zwigzanej z transplantacjq do 110 dni
po przeszczepie — w przypadku udokumentowanych przeciwwskazan
do stosowania valganciclovirum w statej doustnej postaci farmaceutycznej.

Pierwsze wskazanie dotyczyto valganciclovirum w postaci tabletek powlekanych
(produkty  lecznicze  Sperart, Valcyclox, Valhit), natomiast drugie
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walgancyklowiru w postaci proszku do sporzqdzania roztworu doustnego
(Valcyte).

W wyniku przeprowadzonej analizy aktualnego pismiennictwa odnaleziono
polskie wytyczne dotyczqce postepowania w zakazeniach wirusem cytomegalii
(Rekomendacje postepowania w zakazeniach wirusem cytomegalii. Zalecenia
polskiego towarzystwa epidemiologow i lekarzy chordb zakaZznych -PTEILCHZ
2016), w tym dotyczqce postepowania w zakazeniach wirusem CMV
u pacjentow poddanych leczeniu immunosupresyjnemu po allogenicznym
przeszczepieniu komodrek krwiotwdrczych.

W ramach aktualizacji wyszukiwania dowodow naukowych nie odnaleziono
badani spetniajgcych kryteria wiqgczenia do przeglgdu systematycznego.
Tym samym najbardziej aktualne dane dotyczqce skutecznosci i bezpieczenstwa
walgancyklowiru w analizowanej populacji pacjentow znajdujq sie w raporcie
nr BOR.434.13.2016.

Brak zmian w zakresie rekomendacji w przedmiotowym wskazaniu uzasadnia
utrzymanie pozytywnej opinii Rady w sprawie refundacji lekow zawierajgcych
substancje czynng valganciclovirum.

Tryb wydania opinii

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

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 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 ,, Walgancyklowir

we wskazaniach: innych niz okreslone w ChPL”, raport nr: 0T.4321.9.2019; aneks do opracowania nr:
BOR.434.14.2016, data ukonczenia: 10 kwietnia 2019 r.



