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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 144/2022 z dnia 19 wrzesnia 2022 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
amoxicillinum + acidum clavulanicum 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 czynne amoxicillinum + acidum clavulanicum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: zakazenia u pacjentow z niedoborami
odpornosci — profilaktyka.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest finansowanie produktow zawierajgcych amoksycyline
z kwasem klawulanowym w profilaktyce zakazen u pacjentow z zaburzeniami
odpornosci.

Zasadnosc¢ stosowania produktow leczniczych zawierajgcych amoksycyline
z kwasem klawulanowym we wnioskowanym wskazaniu byta poddawana ocenie
Rady Przejrzystosci trzykrotnie, w roku 2014, 2016 i 2019. Wszystkie wydane
opinie byty pozytywne, w ktorych podkreslono, ze w swietle dostepnych danych
leki zawierajgce wskazane substancje czynne mogq byc uzyteczne w profilaktyce
zakazen u o0sob z okreslonymi niedoborami odpornosci. W chwili obecnej
preparaty zawierajgce amoksycyline + kwas klawulanowy znajdujq sie
w 4 grupach limitowych: 88.1, penicyliny pétsyntetyczne doustne - state postacie
farmaceutyczne; 88.2, penicyliny potsyntetyczne doustne - ptynne postacie
farmaceutyczne; 89.1, penicyliny doustne z inhibitorami betalaktamaz - stafe
postacie farmaceutyczne; 89.2, penicyliny doustne z inhibitorami betalaktamaz -
ptynne postacie farmaceutyczne i sq finansowane ze srodkdéw publicznych
we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach, a takze we wskazaniach
pozarejestracyjnych, tj. w zakazeniach u pacjentdow z niedoborami odpornosci -
profilaktyka. Leki refundowane w ramach grupy limitowej 88.1 sq dostepne dla
pacjentow za odptatnosciq ryczattowq. Produkty refundowane w ramach
pozostatych grup limitowych dostepne sq dla pacjentow za odptatnosciq 50%.

W wyniku przeprowadzonego dla potrzeb niniejszej oceny wyszukiwania
zidentyfikowano nowe wytyczne dotyczqce profilaktyki przeciwko infekcjom
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u pacjentow poddawanych przeszczepieniu komdrek macierzystych (Styczyniski
2021), zalecenia Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej (PTOK) z 2020 r.
dotyczgce profilaktyki przeciw infekcjom u pacjentdow z nowotworami, zalecenia
Spanish Society of Medical Oncology (SEOM) z 2022 r. dotyczgce profilaktyki
infekcji u pacjentow nowotworowych oraz wytyczne panelu ekspertow
Lehrnbecher z 2020 r. dotyczqce profilaktyki antybakteryjnej u pediatrycznych
pacjentow onkologicznych, u ktorych przeprowadzono transplantacje.
Wymienione wytyczne nie odnoszqg sie bezposrednio do zastosowania
amoksycyliny z kwasem klawulanowym. Wskazujq natomiast ogdlne zasady
stosowania profilaktyki przeciwinfekcyjnej u pacjentow z zaburzeniami
odpornosci. Jedynqg grupqg lekdw wymieniang wprost w zaleceniach
sq fluorochinolony, ktére majq zastosowanie w profilaktyce zakazen u pacjentow
po przeszczepieniu komorek krwiotwdrczych.

Podsumowujqc, od chwili wydania poprzedniej opinii w roku 2019, nie pojawity
sie nowe dane kliniczne, ktore uzasadnityby zmiane pozytywnej opinii dotyczqcej
produktow  zawierajgcych  amoksycyline z  kwasem  klawulanowym
we wnioskowanych wskazaniach.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z2021r,,
poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
lekéw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr:0T.4221.45.2022, Aneks do raportow nr: 0T.4321.40.2019, OT.434.57.2016,
»Amoksycylina, amoksycylina + kwas klawulanowy we wskazaniu: zakazenia u pacjentéw z niedoborami
odpornosci — profilaktyka”. Data ukonczenia: 14 wrze$nia 2022 r.



