Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 157/2025 z dnia 18 sierpnia 2025 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

Problem decyzyjny

Przedmiotem oceny jest finansowanie produktow leczniczych zawierajgcych
amoksycyline z kwasem klawulanowym w profilaktyce zakazen u pacjentow
z zaburzeniami odpornosci. Amoksycylina (penicylina o szerokim zakresie
dziatania, antybiotyk beta-laktamowy) jest antybiotykiem bakteriobdjczym,
a kwas klawulanowy jako inhibitor beta-laktamaz poszerza jej spektrum
dziatania o szczepy bakterii, ktorych mechanizm opornosci zwigzany jest
z syntezq beta-laktamaz.

Zasadnosc¢ stosowania produktow leczniczych zawierajgcych amoksycyline
z kwasem klawulanowym we wnioskowanym wskazaniu byta poddawana ocenie
Rady Przejrzystosci trzykrotnie (Opinie Rady Przejrzystosci: nr 336/2016
zdn. 21 listopada 2016 roku; nr 340/2019 z dn. 21 paZdziernika 2019 roku;
nr 144/2022 z dn. 19 wrzesnia 2022 roku). Wszystkie wydane opinie byty
pozytywne, bowiem w swietle dostepnych danych produkty lecznicze zawierajgce
wymienione substancje czynne mogq byc¢ uzyteczne w profilaktyce zakazen
u 0sob z okreslonymi niedoborami odpornosci.

Preparaty zawierajgce amoksycyline + kwas klawulanowy znajdujq sie w dwdch
grupach limitowych: 89.1, penicyliny doustne z inhibitorami beta-laktamaz - stafe
postacie farmaceutyczne; 89.2, penicyliny doustne z inhibitorami beta-laktamaz
- ptynne postacie farmaceutyczne i sq finansowane ze srodkow publicznych
we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach, a takze we wskazaniach
pozarejestracyjnych, tj. w zakazeniach u pacjentdow z niedoborami odpornosci -
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profilaktyka. Produkty refundowane sq dostepne dla pacjentow za odptatnoscig
50%.

Dowody naukowe

W wyniku przeszukiwania bazy Medline (Pubmed), Embase, Cochrane Library,
za okres od wydania poprzedniej opinii w roku 2022, nie odnaleziono nowych
danych klinicznych dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania terapii
amoksycyling i kwasem klawulanowym w profilaktyce zakazen u pacjentow
z niedoborami odpornosci. Nie pojawity sie nowe dane kliniczne, ktore
uzasadniatyby zmiane pozytywnej opinii dotyczgcej produktow zawierajgcych
amoksycyline z kwasem klawulanowym we wnioskowanym wskazaniu.

Gtdwne arqumenty decyzji

Brak nowych danych klinicznych uzasadniajgcych zmiane decyzji Radly.

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. u. z 2025 r. poz. 907),

w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. 2 2024 r., poz. 146).



