Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 140/2021 z dnia 4 pazdziernika 2021 roku
w sprawie refundacji lekdw zawierajgcych substancje czynng
phenoxymethylpenicillinum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng phenoxymethylpenicillinum we wskazaniach
pozarejestracyjnych:

e zakazenia u pacjentéow po autologicznym lub allogenicznym przeszczepie
szpiku - profilaktyka;
e zakazZenia u pacjentow z zaburzeniami odpornosci - profilaktyka;

e zakazenia u pacjentow z chorobami rozrostowymi ukfadu krwiotworczego -
profilaktyka.

Uzasadnienie

Opinia dotyczy substancji czynnej fenoksymetylopenicylina w profilaktyce
zakazen u pacjentow po autologicznym lub allogenicznym przeszczepie szpiku,
z zaburzeniami odpornosci i z chorobami rozrostowymi uktadu krwiotwaorczego,
dla ktorych Rada wydata poprzednio opinie pozytywng (nr 336/2018).

Aktualne wytyczne kliniczne, wydane po 2018 r., nie zalecajq u kazdego pacjenta
profilaktycznego stosowania antybiotykoterapii w okresie neutropenii.
Stosowanie antybiotykow profilaktycznie powinno sie ograniczac do:

— chorych leczonych przeciwciatami C5 (ekulizumab Ilub ravulizumab)
bez wczesniejszeqo szczepienia przeciw meningokokom (lub szczepienie
< 2 tygodnie przed podaniem leku) - DGHO 2021 (Niemcy),

— poznych zakazenn (>100 dni po przeszczepie) w trakcie leczenia
immunosupresyjnego  z  powodu  GvHD, leczenia  zastepczego
immunoglobulinami (i.v. lub s.c.) u chorych z ciezkq hipgammaglobulinemia -
EBMT 2021 (Europa),

— chorych z ostrq biataczkq szpikowqg oraz ostrq biataczkq limfoblastyczng,
ktorzy otrzymujqg intensywng chemioterapie mogqgcq prowadzi¢ do ciezkiej
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neutropenii (catkowita liczba neutrofili <500ul) trwajgcej co najmniej
7 dni IDSA 2020 (USA),

— pacjentow  wysokiego ryzyka wystgpienia gorgczki neutropenicznej
lub gtebokiej, przedtuzajgcej sie neutropenii (< 100 neutrofili/uL przez
co najmniej 7 dni), np. pacjenci z AML/MDS, HSCT NPOA 2020 (Polska).

Wsrdd mozliwych do zastosowania antybiotykdw, wytyczne wymieniajg

penicyliny.

Od czasu wydania poprzedniej opinii nie opublikowano nowych badan

naukowych, wskazujgcych na skutecznosc¢ albo brak skutecznosci stosowania

profilaktyki penicylinami w omawianych wskazaniach. Nalezy wiec uznad,

Ze przywotane w poprzedniej opinii Rady Przejrzystosci dowody naukowe

w tym zakresie pozostajq aktualne.

Gtowne arqumenty decyzji

Wytyczne kliniczne wskazujg na mozliwosc stosowania fenoksymetylopenicyliny
w profilaktyce zakazen u niektorych pacjentow z nasilonqg neutropeniq
po autologicznym lub allogenicznym przeszczepie szpiku, z zaburzeniami
odpornosci oraz z chorobami rozrostowymi uktadu krwiotwdrczego.

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 s$wiadczeniach 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: 0T.4221.29.2021 (Aneks do  opracowania nr:  0T.4321.12.2018)
»Fenoksymetylopenicylina we wskazaniach: zakazenia u pacjentéw po autologicznym lub allogenicznym
przeszczepie szpiku (profilaktyka); zakazenia u pacjentéow z zaburzeniami odpornosci (profilaktyka); zakazenia
u pacjentow z chorobami rozrostowymi uktadu krwiotwaorczego (profilaktyka) innych niz okreslone w ChPL”. Data
ukonczenia: 23 wrzesnia 2021 r.



