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KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (nie dotyczy).
Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2020 r. poz. 2176) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2020 r. poz. 1913).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy

Dane zakres$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na prywatnosc osoby fizycznej (nie dotyczy).

Zakres wylfaczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2020 r. poz. 2176) w zw. z art. 1 ust. 1 oraz art. 23 ust.1 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie
danych osobowych (Dz. U. z 2016. poz. 922 z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot, w interesie ktéorego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (nie dotyczy).

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfaczenia jawnos$ci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2020 r. poz. 2176) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2020 r. poz. 1913).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylgczenia jawnosci: nie dotyczy
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1. Przedmiot i historia zlecenia

W zwigzku z art. 40 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 523) niniejsze opracowanie
stanowi aneks do opracowan nr 0OT.4321.28.2018 oraz AOTMIT-BOR-434-21/2015. Na podstawie
ww. opracowan wydano pozytywne Opinie Rady Przejrzystosci: nr 322/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku
(nrw BIP 322/2018) oraz nr 38/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku (nr w BIP 051/2016 i 052/2016) w sprawie
zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych substanciji czynnej walgancyklowiru we wskazaniach innych
niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.:

o dla postaci leku — tabletki:

o zakazenia wirusem cytomegalii po transplantacji narzgdéw lub szpiku — leczenie;

o zakazenia wirusem Epsteina-Barr po transplantacji narzadéw lub szpiku — leczenie;
e adla postaci leku — proszek do sporzgdzania roztworu doustnego:

o zakazenia wirusem cytomegalii po transplantacji narzgdéw lub szpiku — leczenie — w przypadku
udokumentowanych przeciwwskazan do stosowania walgancyklowiru w statej doustnej postaci
farmaceutycznej;

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

Szczegotowy wykaz lekdw zawierajgcych oceniang substancje finansowanych ze srodkéw publicznych w ramach
ocenianego wskazania znajduje sie w zatgczniku 5.1 do niniejszego aneksu.
Niniejsze opracowanie stanowi aktualizacje danych zawartych w poprzednich opracowaniach w zakresie:
= istnienia nowych wytycznych praktyki klinicznej;
= jstnienia nowych dowoddéw naukowych na potrzeby oceny skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianej
technologii medycznej.
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2. Rekomendacje kliniczne

W dniu 22.07.2021 r. przeprowadzono wyszukiwanie, ktérego celem byto zaktualizowanie informacji o wytycznych
praktyki klinicznej opisanych w opracowaniu AOTMIT OT.4321.28.2018.

W celu odnalezienia wytycznych praktyki klinicznej opublikowanych od listopada 2018 roku przeszukano
nastepujgce zrédta:

e Polskie Towarzystwo Transplantacyjne https://p-t-t.org;

e European Society for Organ Transplantation https://esot.org/;
e The Transplantation Society https://tts.org/;

e American Society of Transplantation https://www.myast.org/;

e National Institute for health and Care Excellence https://www.nice.org.uk/;
e Belgian Health Care Knowledge Centre https://kce.fgov.be/;

e New Zealand Guidelines Group https://www.nzgg.org.nz/;

e The Scottish Intercollegiate Guidelines Network https://www.sign.ac.uk;

e British Transplantation Society https://bts.org.uk/;

e American Society for Transplantation and Cellular Therapy https://www.astct.org;
e European Society for Blood and Marrow Transplantation https://www.ebmt.org/;
e British Society for Blood and Marrow Transplantation https://bsbmtct.org/;

e Cell Therapy Transplant Canada https://www.cttcanada.org/;

e European Society of Clinical Microbiology and Infectious Diseases https://www.escmid.org/

Dodatkowo przeprowadzono niesystematyczne wyszukiwanie przy uzyciu wyszukiwarki internetowej W wyniku
przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono trzy dokumenty:

e wytyczne European Conference on Infections in Leukaemia (ECIL-7) z 2017 r. (opublikowane w 2019 r.)
i American Society of Transplantation Infectious Diseases Community of Practice (AST IDCOP) z 2019 r.
zawierajgce wytyczne praktyki klinicznej dotyczgce zakazenia wirusem cytomegalii u pacjentow
z nowotworami  hematologicznymi i po przeszczepieniu komodrek macierzystych (ECIL-7)
oraz po przeszczepie narzadu litego (AST IDCOP 2019b);

e wytyczne AST IDCOP 2019a zawierajgce wytyczne praktyki klinicznej dotyczgce zakazenia wirusem
Epsteina-Barr przy potransplantacyjnej chorobie limfoproliferacyjne;.

Ponadto w opracowaniu zdecydowano sie przedstawi¢ dwie rekomendacje opublikowane przed listopadem
2018 r., ale ktére nie zostaty uwzglednione w opracowaniu AOTMIT OT.4321.28.2018:

e polskie wytyczne PTEILChZ 2016 zawierajgce rekomendacje postepowania w zakazeniach
wirusem cytomegalii;

e europejskie wytyczne ECIL-6 z 2016 r. dotyczgce postepowania w zakazeniach wirusem Epsteina-Barr
(EBV) i przy potransplantacyjnej chorobie limfoproliferacyjnej (PTLD) u pacjentéw po alogenicznym
przeszczepie komorek krwiotworczych (HSCT).

Walgancyklowir zalecany jest przez ECIL-7 w przypadku objawéw cytomegalii innych niz zapalenie ptuc
u pacjentéw po przeszczepieniu komérek macierzystych a takze zamiast dozylnego gancyklowiru lub foskarnetu
(z wyjatkiem pacjentow z ciezkg zotgdkowo-jelitowg — choroba przeszczep przeciw gospodarzowi). Wedtug
AST IDCOP 2019b w leczeniu zakazen cytomegalowirusem po przeszczepie narzgdu litego lekami
przeciwwirusowymi pierwszego rzutu w leczeniu choroby CMV sg podawany dozylnie gancyklowir i doustny
walgancyklowir (900 mg 2x dzien) zaréwno u dorostych jak i u dzieci. Wytyczne podajg rowniez, ze dzieci leczone
dozylnie gancyklowirem z chorobg CMV po przeszczepie narzadu litego mogg by¢ przestawieni
na doustny walgancyklowir. W wytycznych PTEILChZ 2016 nie odniesiono sie do stosowania walgancyklowiru
w leczeniu objawowej choroby CMV

W zaleceniach AST IDCOP 2019a oraz europejskich wytycznych ECIL-6 z 2016 r. nie odniesiono sie
do stosowania walgancyklowiru przy potransplantacyjnej chorobie limfoproliferacyjnej z obecnoscig wirusa
Epsteina-Barr. Wytyczne AST IDCOP 2019a wskazujg, ze lekiem z wyboru jest gancyklowir.
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Wytyczne przedstawione w opracowaniu AOTMIT 0T.4321.28.2018 dotyczyly leczenia zakazenia CMV
u pacjentéw po przeszczepie narzadu litego i rekomendowaty walgancyklowir. W opracowaniu AOTMIT
0T.4321.28.2018 nie przedstawiono wytycznych dotyczacych leczenia zakazenia CMV u pacjentow
po przeszczepieniu komérek macierzystych ani dotyczacych leczenia zakazenia wirusem Epsteina-Barr
po przeszczepieniu narzadu litego lub po HSCT.

Najwazniejsze informacje zawarte w odnalezionych wytycznych przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 1. Przeglad interwencji wg wytycznych praktyki klinicznej

Organizacja, rok
(kraj/region)

Opis zalecen klinicznych

Leczenie zakazenia wirusem cytomegalii

PTEIiLChZ 2016
(Polska)

Konflikt interesow:
brak informacji

brak informacji

Zrodio finansowania:

Rekomendacje postepowania w zakaZeniach wirusem cytomegalii
Leczenie objawowej choroby CMV

Choroba CMV moze rozwinac sie w kazdym okresie po HSCT i jest zwigzana z wysoka Smiertelnoscia, zwfaszcza
w przypadku zapalenia pfuc. (...)

Nalezy ocenic ryzyko i korzysci przed podjeciem decyzji o terapii przeciwwirusowej. Wybor leku zalezZy od sytuacji
klinicznej indywidualnego pacjenta, ryzyka progresji choroby CMV oraz ryzyka dziafar niepoZzadanych wybranego
leku.

(...) Po allo-HSCT, lekiem z wyboru jest dozylny gancyklowir lub foscarnet. W zapaleniu pfuc zalecany jest
gancyklowir lub foscarnet. Nalezy rozwazyc podanie IVIG jako terapie skojarzona, chociaz nie jest potwierdzone,
czy to poprawia wyleczalnosc. (...) W innych typach choroby CMV i w innych grupach pacjentow rekomendowany
Jest dozylny gancyklowir lub foscamet bez dodatku IVIG. Cidofovir lub kombinacja dozylnego gancyklowiru i
foscarnetu moze byc¢ zastosowana jako terapia drugiej linii w chorobie CMV. Nie ma ustalonego czasu trwania
leczenia, ale zazwyczaj stosuje sie przez 21-28 dni terapii indukcyjnej, a nastepnie przez 4 tygodnie jako terapie
podtrzymujaca.

W wytycznych nie odniesiono sie do stosowania walgancyklowiru w leczeniu objawowej choroby CMV

Sita zalecen i jako$¢ dowodow: brak informacji.

ECIL-7
(Europa)
Konflikt interesow:
czes¢ autorow
zgtosita konflikt
interesow

brak informacji

Zrodio finansowania:

Wytyczne postepowania w przypadku zakazenia wirusem cytomegalii
hematologicznymi i po przeszczepieniu komoérek macierzystych.
Wytyczne dotycza postepowania przy zakazeniu wirusem cytomegalii (w tym takze u pacjentow po przeszczepie

W leczeniu zakazenia wirusem cytomegalii zaleca sie: terapie przeciwwirusowg dozylnym gancyklowirem
podawanym dozylnie, zamiast gancyklowiru mozna zastosowa¢ foskarnet, jesli gancyklowir nie moze by¢
podawany z powodu jego toksycznego lub opornosci na leki przeciwwirusowe (Alll). W leczeniu
cytomegalowirusowego zapalenia pluc (Clll) mozna rozwazy¢ dodanie do terapii przeciwwirusowej
immunoglobuliny lub globuliny hiperimmunologicznej.

Cydofowir lub polaczenie foskametu i gancyklowiru w petnych dawkach mozna stosowac jako terapie drugiego lub
trzeciego rzutu w chorobie cytomegalii (Bllu).

W przypadku objawow cytomegalii innych niz zapalenie pluc zaleca sie dozylne podanie gancyklowiru,
walgancyklowiru lub foskametu bez dodatku immunoglobuliny lub globuliny hiperimmunizacyjnej (stopien Bllu).
Walgancyklowir mozna stosowac zamiast dozylnego gancyklowiru lub foskametu (z wyjatkiem pacjentow z
ciezka zoladkowo-jelitowg GvHD; BIII).

Cydofowir lub potaczenie dozylnego gancyklowiru i foskametu mozna stosowac jako terapie drugiego lub trzeciego
rzutu w chorobie cytomegalii (Bllu).

Sita zalecen:

A: ESCMID zdecydowanie popiera stosowanie; B: ESCMID umiarkowanie popiera stosowanie; C. ESCMID w
niewielkim stopniu popiera zalecenie dotyczace stosowania; D: ESCMID sprzeciwia sie stosowaniu.

Jakos$¢ dowodow
Poziom |: dowody z co najmniej jednego wiasciwie zaprojektowanego RCT

Poziom II: dowody z co najmniej jednego dobrze zaprojektowanego badania klinicznego, bez randomizacji; z
kohortowych lub kontrolowanych badan (najlepiej z wiecej niz jednego osrodka);

Poziom Ill: dowody na podstawie opinii szanowanych autorytetow, oparte na doswiadczeniu klinicznym, opisowe
studia przypadkéw lub raporty komisji eksperckich

Dodatkowy wskazn k dla Il poziomu jako$ci dowodow

« r- metaanaliza lub przeglad systematyczny randomizowanych badan kontrolowanych;

« t- wyniki z r6znych kohort pacjentéw lub pacjentéw z podobna sytuacja immunologiczna;

« h: grupa poréwnawcza jest kontrolg historyczng

« u: niekontrolowana préba

« a: opubl kowany abstrakt (prezentowany na miedzynarodowym sympozjum lub spotkaniu)

u pacjentow z nowotworami

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci
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Organizacja, rok
(kraj/region)

Opis zalecen klinicznych

Leczenie zakazenia wirusem cytomegalii

AST IDCOP 2019b
(USA)

Konflikt interesow:
podano informacje

brak informacji

Zrodlo finansowania:

Wytyczne dotycza m.in. postepowania w leczeniu zakazen cytomegalowirusem po przeszczepie narzadu litego.
Dorosli:

Lekami przeciwwirusowymi pierwszego rzutu w leczeniu choroby CMV sa podawany dozylnie gancyklowir
i doustny walgancyklowir (900 mg 2x dzien) silna rekomendacja, wysoka jakoS¢ dowodow.

Zalecanym leczeniem poczatkowym jest dozylny gancyklowiru w przypadku ciezkiej lub zagrazajacej zyciu
choroby CMV (silna rekomendacja, wysoka jako$¢ dowodow), z bardzo wysoka wiremia (silna rekomendacja,
umiarkowana jakos¢ dowodow) oraz z watpliwym wchianianiem z przewodu pokarmowego (silna rekomendacja,
umiarkowana jakos¢ dowodow). Doustny walgancyklowir i dozylny gancyklowir sa jednakowo skuteczne w
leczeniu tagodnej do umiarkowanej choroby CMV (silna reomendacja, wysoka jakoS¢ dowodow).

Foskarmet i cydofowir sa uwazane za leki drugiego rzutu ze wzgledu na wysokie ryzyko nefrotoksycznosci. Czas
trwania terapii przeciwwirusowej powinien by¢ zindywidualizowany z uwzglednieniem ustgpienia objawow
klinicznych i klirensu wirusologicznego.

Dzieci:

Zaleca sie dozylne podanie gancyklowiru i doustnego walgancyklowiru w profilaktyce CMV, zapobiegawczemu
leczeniu bezobjawowego zakazenia i leczeniu ustalonej choroby CMV. Dawkowanie walgancyklowiru u dzieci
powinna by¢ oparte na powierzchni ciata i czynnosci nerek (silna rekomendacja, umiarkowana jako$¢ dowodow).
Doustny walgancyklowir jest zalecany w leczeniu bezobjawowej DNAemii CMV (silna rekomendacja, niska jakosS¢
dowodow).

Dzieci leczone dozylnie gancyklowirem z choroba CMV po przeszczepie narzadu litego moga by¢ przestawieni na
doustny walgancyklowir — stabilni pacjenci z obnizong, dobrze kontrolowana wiremig i po ustgpieniu objawow
klinicznych (silna rekomendacja, niska jakos¢ dowodow).

Leczenie zakazenia wirusem Epsteina-Barr

AST IDCOP 2019a
(USA)

Konflikt interesow:
czes¢ autorow
zgtosita konflikt

interesow

brak informacji

Zrodlo finansowania:

W wytycznych odniesiono sie¢ do postepowania przy potransplantacyjnej chorobie limfoproliferacyjnej
z obecnoscia wirusa Epsteina-Barr.

Wytyczne nie zalecaja terapii antywirusowej w leczeniu potransplantacyjnej choroby limfoproliferacyjnej przy braku
innych interwencji (np. rytuksymabu, chemioterapii) (silny/bardzo niski). Nie ma wystarczajgcych danych, aby
zaleci¢ lub nie ich stosowanie jako terapii wspomagajacej.

Wytyczne wskazuja, ze lekiem z wyboru jest gancyklowiru, poniewaz in vitro jest 10 razy bardziej aktywny
przeciwko zakazeniu EBV w porownaniu z acyklowirem. W wytycznych nie odniesiono sie do stosowania
walgancyklowiru.

Sita zalecen: nie podano

ECIL-6
(Europa)
Konflikt interesow:
czes¢ autorow
zgtosita konflikt
interesow

brak informacji

Zrodlo finansowania:

Wytyczne postepowania w zakazeniach wirusem Epsteina-Barr (EBV) i przy potransplantacyjnej chorobie
limfoproliferacyjnej (PTLD) u pacjentéw po alogenicznym przeszczepie komorek krwiotworczych (HSCT)

Zalecenia leczenia EBV-PTLD - terapia drugiej linii:

W terapii PTLD nie jest rekomendowane leczenie operacyjne, immunoglobuliny dozylne, terapia antywirusowa
(DI).

W wytycznych nie odniesiono sie do stosowania walgancyklowiru.
Silta zalecen: D: ECIL sprzeciwia sie stosowaniu.

Jakos¢ dowodow: Poziom lll: dowody na podstawie opinii szanowanych autorytetow, oparte na doSwiadczeniu
klinicznym, opisowe studia przypadkéw lub raporty komisji eksperckich

AST IDCOP — American Society of Transplantation Infectious Diseases Community of Practice; CMV — cytomegalowirus; EBV — wirus Epstein-
Barr; ECIL - European Conference on Infections in Leukaemia; ESCMID - European Society of Clinical Microbiology and Infectious Diseases;
GvHD — choroba przeszczep przeciw gospodarzowi (ang. graft-versus-host disease); PTEILChZ - Polskie Towarzystwo Epidemiologow
i Lekarzy Chorob Zakaznych; PTLD - potransplantacyjna choroba limfoproliferacyjna (ang. post-transplant lymphoproliferative disorder)
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3. Wskazanie dowodoéw naukowych

3.1. Zakazenia wirusem cytomegalii, zakazenia wirusem
Epsteina-Barr - po transplantacji narzadéw lub szpiku (leczenie)

3.1.1. Wyszukiwanie dowodoéw naukowych

Analitycy Agencji przeprowadzili aktualizacje przegladu systematycznego przeprowadzonego w 2018 roku w celu
odnalezienia dowodow naukowych dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktow
leczniczych zawierajgcych walgancyklowir w leczeniu zakazenia wirusem cytomegalii po transplantacji narzadow
lub szpiku oraz zakazenia wirusem Epsteina-Barr po transplantacji narzadoéw lub szpiku. Wyszukiwanie
przeprowadzono w dniu 23.08.2021 w bazach medycznych MEDLINE (via Pubmed), EMBASE oraz Cochrane
Library. Jako date odciecia przyjeto dzien 26.11.2018, tj. do aneksu wtgczano badania opublikowane po dacie
wyszukiwania przeprowadzonego w opracowaniu OT.4321.28.2018.

Ponizej przedstawiono kryteria wtgczenia badan do analizy:

Populacja: zakazenia wirusem cytomegalii po transplantacji narzgdéw lub szpiku — leczenie; zakazenia wirusem
Epsteina-Barr po transplantacji narzadéw lub szpiku — leczenie

Interwencja: walgancyklowir do stosowania doustnego
Komparator: bez ograniczen.

Punkty koncowe: dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania walgancyklowiru w analizowanej
populacji pacjentéw.

Typ badan: dowody naukowe z najwyzszego dostepnego poziomu wiarygodnosci wg Wytycznych HTA
dla skutecznosci eksperymentalnej i skuteczno$ci praktyczne;.
Inne: publikacje w jezyku angielskim i polskim, dostepne w postaci petnego tekstu.

Przeprowadzong strategie wyszukiwania przedstawiono w zatgczniku nr 5.2 do niniejszego opracowania.

3.1.2. Opis badan wiaczonych do analizy

Nie odnaleziono badan spetniajgcych kryteria wigczenia do przegladu opublikowanych po dacie przegladu
systematycznego przeprowadzonego w 2018.

Nalezy zwréci¢ uwage, ze opracowanie dotyczy leczenia zakazenia wirusem cytomegalii oraz leczenia zakazenia
wirusem Epsteina-Barr po transplantacji narzadéw lub szpiku. Zapobieganie infekcji CMV i EBV nie jest
przedmiotem oceny, stgd do przegladu nie wigczano badah dotyczgcych stosowania walgancyklowiru
w profilaktyce zakazenh i leczeniu wyprzedzajgcym (ang. preemeptive therapy).

3.1.3. Wyniki badan wigczonych do przegladu

Nie odnaleziono badan spetniajgcych kryteria wigczenia do przegladu opublikowanych po dacie przegladu
systematycznego przeprowadzonego w 2018.

3.2. Podsumowanie

Podobnie jak w opracowaniu z 2018 roku (0T.4321.28.2018) w wyniku aktualizacji przegladu nie odnaleziono
nowych badah dotyczacych stosowania walgancyklowiru w leczeniu zakazenia CMV Iub EBV.
Wyniki przedstawionej opracowaniu z 2015 r. (AOTMiT-BOR-434-21/2015) metaanalizy Vaziri 2014 wskazywaty
na brak istotnych statystycznie réznic miedzy walgancyklowirem i gancyklowirem w zakresie eliminacji wiremii
CMV u pacjentéw po przeszczepie narzgdow litych. W przegladzie wykonanym w 2015 nie odnaleziono badan
dotyczacych leczenia zakazenia EBV walgancyklowirem.
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5. Zalaczniki

5.1. Wykaz Ilekéw zawierajacych walgancyklowir finansowanych
ze srodkow publicznych w ramach ocenianego wskazania

Tabela 2. Produkty lecznicze refundowane w ocenianym wskazaniu zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia
z dnia 20 sierpnia 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (DZ. URZ. Min. Zdr. 2021.65)

. Kod EAN/ .
Nazwa, postac i dawka leku Opak. i UCZ [z] CD [zf] | WLF [zf] PO WDS [z1]

116.0, Leki przeciwwirusowe - walgancyklowir — postacie do stosowania doustnego

Sperart, tabletki powlekane, 05909991257354

450 mg * 60 tabl. Zentiva, k.s. 756,00 817,64 477 A4 ryczatt 343,40
Valcyclox, tabletki powlekane 05909991228620
? ’ 60 tabl. 918,00 987,74 477 44 alt 513,50
450 mg a STADA Arzneimittel AG : ’ ; ez '
05909991284381
Valhit, tabl. powl., 450 mg 60 szt. Accord Healthcare Polska 432,00 477 44 477 44 ryczatt 3,20
Sp.zo.0.

116.2, Leki przeciwwirusowe - walgancyklowir do stosowania doustnego - plynne postacie farmaceutyczne

Valcyte, proszek do sporzadzania 1 but. 05902768001082

955,80 | 1041,18 | 1041,18 alt 3,20
roztworu doustnego, 50 mg/ml po12g Roche Polska Sp. z 0.0. ’ ' ' Ve

* Sperart - wazno$¢ pozwolenia 2020-01-13 (https://rejestrymedyczne ezdrowie.qov.pl/)

Skroty: UCZ — urzedowa cena zbytu, CHB — cena hurtowa brutto, CD — cena detaliczna, WLF — Wysokosc limitu finansowania, PO — poziom
odptatnosci, WDS — wysokos$¢ doptaty Swiadczeniobiorcy

5.2. Strategia wyszukiwania publikacji

Tabela 3. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (data ostatniego wyszukiwania: 23.08.2021 r.)

Nr wyszukiwania Kwerenda Liczba rekordow
#1 valganciclovir[Title/Abstract] OR Valcyte[Title/Abstract] 1252
#2 cytomegalovirus[Title/Abstract] OR CMV[Title/Abstract] 52978
#3 Search: Epstein-Barr virus OR EBV 45030
24 (valganciclovir[Title/Abstract] OR Valcyte[Title/Abstract]) AND (cytomegalovirus[Title/Abstract] 1024

OR CMV[Title/Abstract])
#5 (valganciclovir[Title/Abstract] OR Valcyte[Title/Abstract]) AND (Epstein-Barr virus OR EBV) 64
((valganciclovirTitle/Abstract] OR Valcyte[Title/Abstract]) AND (cytomegalovirus[Title/Abstract]
#6 OR CMV[Title/Abstract])) OR ((valganciclovir[Title/Abstract] OR Valcyte[Title/Abstract]) AND 1059
(Epstein-Barr virus OR EBV))
47 transplant[Title/Abstract] OR transplantation[Title/Abstract] OR transplantology[Title/Abstract] 599246
OR graft[Title/Abstract]
Search: (((valganciclovir[Title/Abstract] OR Valcyte[Title/Abstract]) AND
48 (cytomegalovirus[Title/Abstract] OR CMV[Title/Abstract])) OR ((valganciclovir{Title/Abstract] OR 666
Valcyte[Title/Abstract]) AND (Epstein-Barr virus OR EBV))) AND (transplant[Title/Abstract] OR
transplantation[Title/Abstract] OR transplantology[Title/Abstract] OR graft[Title/Abstract])
(((valganciclovir{Title/Abstract] OR Valcyte[Title/Abstract]) AND (cytomegalovirus[Title/Abstract]
#9 OR CMV[Title/Abstract])) OR ((valganciclovir[Title/Abstract] OR Valcyte[Title/Abstract]) AND 140
(Epstein-Barr virus OR EBV))) AND (transplant[Title/Abstract] OR transplantation[Title/Abstract]
OR transplantology[Title/Abstract] OR graft[Title/Abstract]) Filters: from 2018/11/26 - 2021/8/23

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci 10/11



Walgancyklowir 0T.4221.37.2021

Tabela 4. Strategia wyszukiwania w bazie Embase (data ostatniego wyszukiwania: 23.08.2021 r.)

Nr wyszukiwania Kwerenda Liczba rekordow
#1 (valganciclovir or Valcyte).ab ti. 2535
#2 (cytomegalovirus or CMV).ab ti. 75224
#3 (Epstein-Barr virus or EBV).ab,ti. 54095
#4 1and 2 2104
#5 1and3 204
#6 4orb5 2170
#7 (transplant or transplantation or transplantology or graft).abti. 853008
#8 6and 7 1556
#9 limit 8 to (full text and english language and yr="2018 - 2021") 296

Tabela 5. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (data ostatniego wyszukiwania: 23.08.2021 r.)

Nr wyszukiwania Kwerenda Liczba rekordow
#1 (valganciclovir OR Valcyte):ti,ab, kw 373
#2 (cytomegalovirus OR CMV) 1i,ab,kw 3044
#3 (Epstein-Barr virus OR EBV):ti,ab kw 787
#4 #1 AND #2 345
#5 #1 AND #3 13
#6 #4 OR #5 347
#7 (transplant OR transplantation OR transplantology OR graft)-ti,ab,kw 57294
#8 #6 AND #7 276
#9 #8 with Cochrane L brary publication date Between Nov 2018 and Sep 2021 98
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