Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 341/2019 z dnia 21 pazdziernika 2019 roku
w sprawie substancji czynnych amoxicillinum + acidum clavulanicum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: zakazenia u pacjentow
z niedoborami odpornosci - profilaktyka

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnq kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynne amoxicillinum + acidum clavulanicum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: zakazenia u pacjentow z niedoborami
odpornosci - profilaktyka.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci wydata pozytywne opinie w odniesieniu do Amoxicillinum +
Acidum clavulanicum w podanym wskazaniu w 2014 r. i 2016 r. Uznano woéwczas,
ze w Swietle dostepnych badan naukowych i przeglgddw systematycznych leki
zawierajgce wskazane substancje czynne mogq byc¢ uzyteczne w profilaktyce
zakazen u 0sob z okreslonymi niedoborami odpornosci. Dla przyktadu badanie
Castagnola 2013 wykazato znaczqce klinicznie efekty stosowania profilaktyki
antybiotykowej sktadajqcej sie z amoksycyliny + kwas klawulanowy w redukgcji
wystgpienia gorgczki oraz infekcji u dzieci z neutropeniq spowodowang
leczeniem nowotworu (zwtaszcza z ostrq biataczkqg oraz nieprzyjmujgcych
hematopoetycznych  czynnikdw  wzrostu). Za  finansowaniem  lekow
zawierajgcych wskazane substancje czynne w omawianym wskazaniu
przemawiajq takZe opinie ekspertow klinicznych oraz wieloletnia praktyka
kliniczna. Wytyczne praktyki klinicznej odnoszq sie ogdlnie do zasad stosowania
antybiotykow w profilaktyce infekcji bakteryjnych u pacjentow po allogenicznym
przeszczepie krwiotwdrczych komdrek macierzystych (niemieckie DGHO 2016)
oraz u pacjentow z neutropeniqg chorych na nowotwdr (amerykariskie IDSA 2016).
W wyniku aktualizacji przeglgdu systematycznego nie odnaleziono nowych
dowoddw naukowych. Odnalezione natomiast zostaty nowe rekomendacje.
Amerykanskie  wytyczne  IDSA/ASCO 2018  dotyczgce  profilaktyki
przeciwdrobnoustrojowej u dorostych pacjentéow z immunosupresjq zwigzang
z leczeniem przeciwnowotworowym zalecajq profilaktyke z zastosowaniem
fluorochinolonow u pacjentow z wysokim ryzykiem gorqgczki neutropenicznej
lub gtebokiej, przewlektej neutropenii. Nie zaleca sie zas rutynowo profilaktyki
antybiotykowej u pacjentdw z guzami litymi. Z kolei wytyczne kanadyjskie (CPA
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2018) nie odnoszq sie do zastosowania antybiotykow, lecz do ogdlnych zasad
przestrzegania higieny oraz zminimalizowania ryzyka zakazenia.

Zaznaczenia wymaga, ze wybor antybiotyku powinien by¢ dokonany w oparciu
o lokalne mapy antybiotykoopornosci w aspekcie racjonalnego ich wykorzystania
i selekcjonowania szczepdw opornych (DGHO 2016).

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 oceny zasadnosci dalszego finansowania lekdw zawierajacych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Aneks do raportu
nr: 0T.434.57.2016 ,Produkty lecznicze zawierajace substancje czynne: Amoxicillinum i Amoxicillinum +
Acidum clavulanicum we wskazaniu: zakazenia u pacjentéw z niedoborami odpornosci — profilaktyka”. Data
ukonczenia: 16 pazdziernika 2019 r.



