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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 81/2017 z dnia 27 marca 2017 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
interferonum beta-1b, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynnq interferonum beta-1b, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, okreslonych w programie
lekowym ,,Leczenie wirusowej choroby miesnia sercowego (ICD-10151.8)”.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢

Substancja czynna e, e Wskazanie

Betaferon, proszek i rozpuszczalnik do

sporzadzania roztworu do wstrzykiwan,

250 pg/ml, 15 zest., kod EAN: Wskazania okreélone w opisie
Interferonum 5909990619375 programu Iekowego; ,Leczenie
beta-1b Extavia, proszek i rozpuszczalnik do wirusowej choroby  miesnia

sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, sercowego (ICD-10151.8)”

250 pg/ml, 15 fiol.a 3 mli 15 amp.-strz.a

1,2 ml rozpuszczalnika, kod EAN:

5909990650996

Uzasadnienie

Stabej jakosci dowody naukowe mogqg wskazywac¢ na skutecznosc¢ leczenia
przeciwwirusowego interferonem u wybranych chorych z zapaleniem miesnia
sercowego o etiologii wirusowej. Brak jest jednak ostatecznego potwierdzenia
stusznosci takiego postepowania. Stworzenie mozliwosci zastosowania takiego
leczenia u staranie wyselekcjonowanych pacjentow wydaje sie zasadne, jednak
przedktadany program lekowy wymaga modyfikacji. Zgodnie z rekomendacjami
leczenie takie nalezy rozwaza¢ w porozumieniu ze specjalistami chordb
zakaznych. Nalezy rozwazyc¢ uzupetnienie kryteriow witgczenia do programu
lekowego o wyniki badan obrazowych, w szczegdlnosci obrazowania technikg
rezonansu magnetycznego, wskazniki uposledzenia globalnej funkcji lewej
komory serca, wyniki oznaczen  genomu wirusa w surowicy krwi oraz
wystepowanie objawdw klinicznych niewydolnosci serca. Poniewaz biopsja
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endomiokardialna nie jest wykonywana u wszystkich chorych z zapaleniem
miesnia sercowego, nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ witgczenia do programu
lekowego chorych, u  ktdérych rozpoznanie zostato z  wysokim
prawdopodobieristwem  potwierdzone za  pomocq innych  testow
diagnostycznych.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4604.210.2017.1.ISO z dnia 13.03.2017 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 w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekéw i wskazan wymienionych
w tabeli ponizej.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie

Ceglar, tabl. powl., 450 mg, 60 szt., kod EAN: 5909991207229
Wskazania okreslone w
opisie programu lekowego:

Valcyte, tabl. powl., 450 mg, 60 szt. (1 but.po 60 szt.), kod EAN:

Valganciclovirum 5909990727407 lejmicriir:/lemiqs'nia s\/(;l:::l:)s\/f/):vg%
Val iclovir T . l., 4 ., kod EAN:
alganciclovir Teva, tabl. powl., 450 mg, 60 szt., kod (ICD-10 151.8)"

5909991195151
Valhit, tabl. powl., 450 mg, 60 szt., kod EAN: 5909991284381

Betaferon, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do | Wskazania okres$lone w opisie

wstrzykiwan, 250 pg/ml, 15 zest., kod EAN: 5909990619375 programu lekowego:
Interferonum beta-1b - - - - oo .

Extavia, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do ,Leczenie wirusowej choroby

wstrzykiwan, 250 pg/ml, 15 fiol.a 3 mli 15 amp.-strz.a 1,2 ml miesnia sercowego (ICD-10

rozpuszczalnika, kod EAN: 5909990650996 151.8)"

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.)

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
lekdw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport nr 0T.434.11.2017

Valganciclovirum i interferonum beta-1b we wskazaniu: ,Leczenie wirusowej choroby miesnia sercowego
(ICD 10 151.8)”. Data ukonczenia: 23 marca 2017 r.




