Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 126/2021 z dnia 30 sierpnia 2021 roku
w sprawie refundacji lekow zawierajgcych substancje czynng
valganciclovirum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng valganciclovirum, w zakresie wskazan
do stosowania Ilub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. (dla postaci leku):

e tabletki:

o zakazenia wirusem cytomegalii po transplantacji narzqdow lub szpiku-
leczenie;

o zakazenia wirusem Epsteina-Barr po transplantacji narzqdow lub szpiku —
leczenie;

e proszek do sporzqdzania roztworu doustnego:
o zakazenia wirusem cytomegalii po transplantacji narzqddw lub szpiku —

leczenie - w przypadku udokumentowanych przeciwwskazan
do stosowania  walgancyklowiru ~ w  stafej  doustnej  postaci
farmaceutycznej;

o zakazenia wirusem Epsteina-Barr po transplantacji narzqdow lub szpiku —
leczenie - w przypadku udokumentowanych przeciwwskazan
do stosowania  walgancyklowiru ~w  statej  doustnej  postaci
farmaceutycznej.

Uzasadnienie

W 2016 i 2018 roku RP wydata pozytywne opinie (nr 38/2016 oraz nr 322/2018)
w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych substancji czynnej
walgancyklowir we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, tj.: w leczeniu zakazen wirusem cytomegalii lub Epsteina-Barra,
po transplantacji narzqgdow lub szpiku.

Walgancyklowir jest prolekiem przeznaczonym do podawania doustnego, ktory
W organizmie pacjenta jest przeksztatcany do gancyklowiru. Objawowe infekcje
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wirusami cytomegqalii i Epsteina-Barr u pacjentow z przeszczepionymi narzqgdami
majq czesto, ze wzgledu na immunosupresje, ciezki przebieg. Leczone sq w takich
przypadkach w warunkach szpitalnych, a wodwczas lekiem z wyboru jest
gancyklowir podawany dozylnie. U pacjentow niewymagajgcych hospitalizacji
doustne stosowanie walgancyklowiru jest wygodniejszq formg podawania leku,
w porownaniu z dozylnymi iniekcjami gancyklowiru.

Podobnie jak w opracowaniu z 2018 roku (0OT.4321.28.2018), w wyniku
aktualizacji przeglgdu nie odnaleziono nowych badan dotyczgcych stosowania
walgancyklowiru w leczeniu zakazenia CMV lub EBV. Wyniki przedstawionej
w opracowaniu z 2015 r. (AOTMIiT-BOR-434-21/2015) metaanalizy Vaziri 2014
wskazywaty na brak istotnych statystycznie roznic miedzy walgancyklowirem
i gancyklowirem w zakresie eliminacji wiremii u pacjentow po przeszczepie
narzqddw litych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z2021r.,
poz. 1285, z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
lekéw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr 0OT.4221.37.2021(Aneks do opracowan nr: 0T.4321.28.2018, AOTMIiT-BOR-434-
21/2015) ,,Walgancyklowir we wskazaniach innych niz okreslone w ChPL”. Data ukoriczenia: 26 sierpnia 2021 r.



