Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 142/2024 z dnia 2 wrze$nia 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg 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 zakaZzenia u pacjentow po autologicznym lub allogenicznym przeszczepie
szpiku - profilaktyka;

e zakazZenia u pacjentow z zaburzeniami odpornosci - profilaktyka;

e zakazZenia u pacjentow z chorobami rozrostowymi uktadu krwiotwdrczego —
profilaktyka.

Uzasadnienie

Fenoksymetylopenicylina jest od wielu lat stosowana w praktyce klinicznej
w profilaktyce zakazen u chorych po przeszczepie szpiku, z niedoborami
odpornosci oraz chorobami rozrostowymi uktadu krwiotworczego. Na podstawie
opracowania nr: 0T.4221.29.2021 wydana zostata wczesniejsza Opinia Rady
Przejrzystosci nr 140/2021 (z dnia 4 paZdziernika 2021 r.) w sprawie refundacji
w powyzszych  wskazaniach lekow  zawierajgcych  substancje czynng
phenoxymethylpenicillinum. Byta to decyzja o kontynuacji refundacji
na podstawie uchwaty Rady z roku 2018 (nr 336/2018).

Od czasu wydania poprzedniej opinii nie opublikowano Zadnych nowych
istotnych badann naukowych, wskazujgcych na skutecznos¢ albo brak
skutecznosci stosowania profilaktyki penicylinami w omawianych wskazaniach.

W polskim badaniu Gatqzka 2021, oceniajgcym wptyw stosowania antybiotykow
w ramach ,terapii dekontaminacyjnej” na rozwoj GVHD uktadu pokarmowego
u dzieci po przeszczepieniu komorek krwiotworczych wskazano, Zze zastosowanie
fenoksymetylopenicyliny w przebiegu neutropenii (i sepsy) u tych pacjentow
wptyneto na poprawe przezycia catkowitego (0,80 + 0,04 (1) vs 0,70 + 0,03 (C)).
Autorzy jednak podkreslajq, ze niniejsze badanie obarczone jest ograniczeniami
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wynikajgcymi z retrospektywnego charakteru badania oraz niejednorodnych
strategii w kontekscie zastosowanych antybiotykow.

W odniesieniu do profilaktyki zakazen u pacjentow z zaburzeniami odpornosci
oraz u pacjentow z chorobami rozrostowymi uktadu krwiotwdrczego
nie odnaleziono  zadnych  nowych badari  dotyczqgcych  skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania fenoksymetylopenicyliny.

Aktualne dla wnioskowanej technologii uznaje sie dowody naukowe
przedstawione w poprzednich opracowaniach (AOTM-0T-434-32/2013 oraz
0T.4321.12.2018).

Gtodwne arqumenty decyzji

e Brak nowych doniesien, lecz wieloletnia praktyka kliniczna uzasadnia
celowosc i koniecznos¢ stosowania w przedmiotowych wskazaniach.

e Dobra relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka.
e Pozytywne poprzednie stanowiska Rady.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r.,, poz. 930 z pbéin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $srodkdéw publicznych (Dz. U.z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci
finansowania lekow zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.36.2024 (aneks do opracowania nr 0T.4321.21.2021)
,Fenoksymetylopenicylina we wskazaniach: zakazenia u pacjentow po autologicznym lub allogenicznym
przeszczepie szpiku (profilaktyka); zakazenia u pacjentéw z zaburzeniami odpornosci (profilaktyka); zakazenia
u pacjentow z chorobami rozrostowymi uktadu krwiotwérczego (profilaktyka)”, data ukonczenia: 28.08.2024 r.



