Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 131/2025 z dnia 28 lipca 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
entecavirum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj. profilaktyka reaktywacji wirusowego
zapalenia watroby typu B

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  entecavirum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych tj. w programie lekowym B.106. , Profilaktyka reaktywacji
wirusowego zapalenia wgtroby typu B u swiadczeniobiorcow po przeszczepach
lub u Sswiadczeniobiorcow otrzymujgcych leczenie zwigzane zryzykiem
reaktywacji HBV”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

W opiniach nr 308/2019 z dnia 30 wrzesnia 2019 roku oraz nr 132/2022 z dnia
29 sierpnia 2022 roku Rada Przejrzystosci pozytywnie zaopiniowata refundacje
lekow zawierajgcych substancje czynng entecavirum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: profilaktyka reaktywacji wirusowego zapalenia wgtroby
typu B u Swiadczeniobiorcow po przeszczepach lub u sSwiadczeniobiorcow
otrzymujgcych leczenie zwiqzane z ryzykiem reaktywacji HBV, powotujgc
sie na wytyczne praktyki klinicznej: polskie wytyczne AHP 2019 oraz wytyczne
DGVS 2021, PASL 2018, EASL 2017, AASLD 2018 i WHO 2015, oraz opublikowane
badania  potwierdzajgce  skutecznoS¢  ocenianej  substancji  czynnej
w ww. wskazaniu oraz fagodne dziatania niepozgdane.

Dowody naukowe

W wyniku przeprowadzonej analizy odnaleziono zaktualizowane wytyczne
kliniczne AGA 2024, EASL 2025, WHO 2024, Wong 2024, You 2023, ktore
podkreslajg wysokqg efektywnosc¢ entekawiru w hamowaniu replikacji wirusa
i zmniejszaniu stanu zapalnego wgtroby. W przypadku wszystkich pacjentow
powyzej 2 roku zycia, u ktdrych wskazane jest leczenie przeciwwirusowe, zaleca
sie stosowanie analogow nukleozydow/nukleotyddw charakteryzujgcych

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 131/2025 z dnia 28.07.2025 r.

sie wysokq barierqg genetycznqg lekoopornosci — tenofowiru dizoproksylu
lub entekawiru — jako preferowanych schematow leczenia.

Od ostatniej oceny nie pojawity sie nowe dane wskazujgce na brak skutecznosci
entekawiru w ww. wskazaniu lub nowe dziatania niepozgdane.

Gtowne argumenty decyzji

e Aktualne wytyczne praktyki klinicznej;

e Brak nowych danych uzasadniajgcych zmiane poprzedniej decyzji Rady.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146).



