Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 107/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 roku
w sprawie substancji czynnej colistinum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: zakazenia dolnych drég oddechowych —
profilaktyka u oséb po przeszczepie ptuc w przebiegu chordb innych
niz mukowiscydoza; zakazenia dolnych drog oddechowych — leczenie
wspomagajgce w skojarzeniu z antybiotykoterapig dozylng u oséb
po przeszczepie ptuc w przebiegu choréb innych niz mukowiscydoza

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnq dalszq refundacje lekéw zawierajgcych
substancje czynnqg colistinum we wskazaniach pozarejestracyjnych: zakazenia
dolnych drég oddechowych - profilaktyka uosob po przeszczepie pftuc
w przebiegu chordb innych niz mukowiscydoza; zakazenia dolnych drdg
oddechowych — leczenie wspomagajgce w skojarzeniu z antybiotykoterapig
dozylng u o0s6b po przeszczepie ptuc w przebiegu chorob innych
niz mukowiscydoza.

Uzasadnienie

Kolistyna jest lekiem stosowanym od lat w wyZej wymienionych wskazaniach,
w oparciu o wyniki badan klinicznych Sredniej jakosci. Wprawdzie
jej skutecznos¢  jest umiarkowana, ale zadawalajgcy jest jej profil
bezpieczenstwa. Narastajgca antybiotykoopornos¢ powoduje, ze czasem
jest to jedyny lek mozliwy do zastosowania w przedmiotowej sytuacji klinicznej.

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 lekdw zawierajagcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego ,Kolistyna
we wskazaniach: innych niz okreslone w ChPL”, aneks do raportu nr: 0T.434.22.2016, data ukonczenia:
1 kwietnia 2019 r.
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