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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 104/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 roku
w sprawie substancji czynnych sulfamethoxazolum+trimethoprimum
we wskazaniach pozarejestracyjnych: zakazenia u pacjentow
po przeszczepie szpiku — profilaktyka; zakazenie Pneumocystis
jirovecii u pacjentow z niedoborami odpornosci — profilaktyka

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnq dalszq refundacje lekdw zawierajgcych
substancje czynnych sulfamethoxazolum+trimethoprimum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: zakazenia u pacjentow po przeszczepie szpiku —
profilaktyka; zakazenie Pneumocystis jirovecii u pacjentow z niedoborami
odpornosci — profilaktyka.

Uzasadnienie

Wprawdzie nie ma nowych badan oryginalnych, ale wczesniej opublikowane
prace dowodzq skutecznosci i racjonalnosci stosowania Sulfamethoxazolum +
Trimethoprimum (SMX-TMP) w przedmiotowych wskazaniach. Wyniki badan
pierwotnych i wtdrnych odnalezionych w ramach przeglgdu Huang 2017
wskazujq na skutecznos¢ SMX-TMP w tym zakresie, a takze sugerujq jego
przewage nad innymi terapiami. Obecnie refundowane sq obecnie nastepujgce
produkty lecznicze SMX-TMP: Bactrim (syrop 200+40 mg/5 ml), Biseptol
(zawiesina doustna 200+40 mg/5 ml), Biseptol 120, 480 i 960 (tabl.100+20 mg;
tabl.400+80 mg —dwa produkty; tabl.800+160 mg).

W wyniku wyszukiwania wytycznych praktyki klinicznej we wskazaniu:
zakazenie Pneumocystis jirovecii u pacjentow z niedoborami odpornosci —
profilaktyka, odnaleziono 3 rekomendacje kliniczne: 1 polskie—Polskiego
Towarzystwa Naukowego (PTN 2018)oraz 2 zagraniczne —Centers for Disease
Control and Prevention, National Institutes of Health, HIV Medicine
Associationof the Infectious Diseases Society of America (CDCP 2019)
i European AIDS Clinical Society (EACS 2018). Odnaleziono rowniez
3 zagraniczne wytyczne praktyki klinicznej: amerykanski Fred Hutchinson
Cancer Research Center(FHCRC 2019), niemieckie Ullmann 2016 i European
Conference on Infection in Leukaemia (ECIL 2016), dotyczgce stosowania SMX-
TMP w profilaktyce infekcji u pacjentow po przeszczepieniu krwiotwdrczych
komodrek macierzystych. Wszystkie odnalezione wytyczne odnoszq sie jedynie

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 104/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 r.

do SMX-TMP w postaci tabletek, bgdZ przedstawiajq zalecane dawkowanie
w postaci mg leku na kg masy ciata, nie odnoszqc sie bezposrednio do postaci
leku. U dzieci moze by¢ potrzebny SMX-TMP w syropie lub zawiesinie.

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
,Sulfamethoxazolum + Trimethoprimum we wskazaniach: zakazenia u pacjentow po przeszczepie szpiku —
profilaktyka, zakazenie Pneumocystis jirovecii u pacjentéw z niedoborami odpornosci — profilaktyka”,
raport nr: 0T.4321.10.2019; aneks do opracowania nr: BOR.434.13.2016, data ukonczenia: 10 kwietnia
2019r.



