Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 168/2022 z dnia 14 listopada 2022 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
azithromycinum 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  azithromycinum  we  wskazaniu
pozarejestracyjnym: mukowiscydoza.

Uzasadnienie

W opinii nr 416/2019 z dnia 16 grudnia 2019 roku Rada Przejrzystosci uznata
za zasadne objecie refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
azithromycinum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, wskazujgc, ze za jej finansowaniem w podanym wskazaniu
przemawiajq takze analizy efektywnosci klinicznej, rekomendacje polskich
i miedzynarodowych towarzystw naukowych, opinie ekspertow klinicznych, oraz
wydane wczesniej stanowiska Rady.

Wyniki badan klinicznych, ktore ukazaty sie od momentu opublikowania
poprzedniej opinii, a ktore uwzgledniono w raporcie analitycznym, potwierdzajg
w wiekszosci skutecznosc¢ jej stosowania. Odnalezione w ramach przeglgdu
systematycznego badania wykazaty, iz istnieje dodatkowa korzys¢ zdrowotna
ptyngca ze stosowania azytromycyny u pacjentow chorych na mukowiscydoze,
w szczegolnosci u pacjentow, u ktorych potwierdzono obecnosc¢ infekcji
Pseudomonas aeruginosa.

Rada podtrzymuje wczesniejszq opinie o zasadnosci finansowania leku
we wskazaniu pozarejestracyjnym: mukowiscydoza.

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
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 168/2022 z dnia 14.11.2022 r.

z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z2021r.,
poz. 1285 z pdzn. 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.4221.42.2022 (Aneks do opracowania nr: 0OT.4321.45.2019) , Azytromycyna we
wskazaniu:,mukowiscydoza”. Data ukonczenia: 9.11.2022 r.



