Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 144/2014 z dnia 2 czerwca 2014 r.
w sprawie objecia refundacjg leku Colistin TZF w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq leku Colistin TZF,
proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan, infuzji lub inhalacji;
1000000 U; 20 fiol. s. subs., kod EAN 5909990366514 we wskazaniach
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.:

e zakazenia dolnych drog oddechowych — profilaktyka u 0séb po przeszczepie
ptuc w przebiegu chordb innych niz mukowiscydoza;

e zakazenia dolnych drog oddechowych — leczenie wspomagajgce
w skojarzeniu z antybiotykoterapiq dozylng u osob po przeszczepie ptuc
w przebiegu chordb innych niz mukowiscydoza.

Uzasadnienie

Narastanie liczby zakazenn wieloopornymi szczepami Gram(—) pateczek oraz
brak nowych antybiotykéw/chemioterapeutykow do zwalczania tych zakazen
doprowadzity do powrotu kolistyny do lecznictwa. Nalezy ona do polimyksyn,
ktore sq aktywne wobec waznych patogenow szpitalnych z grupy pateczek
niefermentujgcych (Acinetobacter spp., Pseudomonas spp.) i z grupy pateczek
z rodziny Enterobacteriaceae (np. rodzajow Klebsiella i Enterobacter).

W swiatowym pisSmiennictwie dostepne sq prace opisujgce skutecznosc leczenia
kolistyng zakazen o ciezkim przebiegu u pacjentow z oddziatow intensywnej
terapii. Z powodzeniem stosowano terapie kolistynqg u chorych z zapaleniem
ptuc, posocznicq, zakazeniem zlokalizowanym wewnqtrz jamy brzusznej,
zakazeniem uktadu moczowego o etiologii wieloopornych szczepow, przede
wszystkim P. aeruginosa i A. baumanii. Niekiedy jedyng opcje terapeutyczng
stanowiq polimyksyny, co oznacza, Ze tylko te antybiotyki sq aktywne wobec
szczepow bakteryjnych opornych na leki przeciwbakteryjne nalezgce do innych
grup.

Nalezy podkreslic, ze dane dotyczqce wysokiej nefrotoksycznosci polimyksyn nie
zostaty potwierdzone badaniami wspodtczesnymi.
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Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie MZ-PLA-460-12525-565/KKU/14 z dnia 21.05.2014r.
dotyczyto produktéw leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.

SR Nazwa, postaé, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wnloskow.ane wsk.azanle
czynna pozarejestracyjne
zakazenia dolnych drég oddechowych —
profilaktyka u oséb po przeszczepie ptuc
w przebiegu chordb innych niz
mukowiscydoza; zakazenia dolnych drég
oddechowych — leczenie wspomagajace
w skojarzeniu z antybityoterapia dozylna
u 0so6b po przeszczepie ptuc w przebiegu
choréb innych niz mukowiscydoza

Colistimethatum Colistin TZF, proszek do sporzadzania roztworu do
1. natricum wstrzykiwan, infuzji lub inhalacji; 1 000 000 U; 20 fiol. s.
subs., kod EAN 5909990366514

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z
art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o s$wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pézn. zm.).

2/2



