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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 38/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacja lekéw zawierajgcych
substancje czynng valganciclovirum we wskazaniach innych niz
okre$lone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng valganciclovirum we wskazaniach
innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z
ponizszq tabelgq.

Nazwa, postac i dawka

Substancja czynna leku, zawartos¢ Wskazanie
opakowania, kod EAN
Ceglar tabl. powl. 450 mg
60 szt., 5909991207229

zakazenia wirusem cytomegalii po transplantacji narzagdow lub

szpiku - leczenie; zakazenia wirusem Ebsteina-Barr po transplantacji
Valcyte tabl. powl. 450 mg P P P )

60 szt. (1 but.po 60 szt.), narzadow lub szpiku - leczenie

5909990727407
zakazenia wirusem cytomegalii po transplantacji narzaddéw lub
valganciclovirum Valcyte proszek do szpiku — leczenie — w przypadku udokumentowanych
sporzgdzania roztworu przeciwwskazan do stosowania walgancyklowiru w statej doustne;j
doustnego 50 mg/ml 1 postaci farmaceutycznej; zakazenia wirusem Ebsteina-Barr po
but.po 12 g, transplantacji narzagdow lub szpiku — leczenie — w przypadku
5902768001082 udokumentowanych przeciwwskazan do stosowania

walgancyklowiru w statej doustnej postaci farmaceutycznej

Uzasadnienie

Valgancyklowir jest prolekiem przeznaczonym do podawania doustnego, ktory
W organizmie pacjenta jest przeksztatcany do gancyklowiru. Objawowe infekcje
wirusami cytomegalii | Epsteina-Barr u pacjentow z przeszczepionymi
narzgdami majg czesto, ze wzgledu na immunosupresje, ciezki przebieg
i leczone sq w warunkach szpitalnych, a wowczas lekiem z wyboru jest
gancyklowir podawany dozylnie. Jednak u pacjentow z niezbyt ciezkim
przebiegiem objawowej infekcji wirusowej valgancyklowir jest rownie skuteczny
jak gancyklowir. U pacjentow nie wymagajgcych hospitalizacji doustne
stosowanie valgancyklowiru jest wygodniejszq formq podawania leku
w porownaniu z dozylnymi iniekcjami gancyklowiru.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 38/2016 z dnia 25 stycznia 2016 r.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw
publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr:
AOTMIT-BOR-434-21/2015, ,Walgancyklowir we wskazaniach: zakazenia wirusem cytomegalii po
transplantacji narzgddéw lub szpiku — leczenie; zakazenia wirusem Ebsteina-Barr po transplantacji narzadow
lub szpiku — leczenie” Data ukonczenia: styczen 2016 r.



