Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 108/2018 z dnia 29 pazdziernika 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku
Trecator (ethionamide) we wskazaniach:
gruzlica ptuc wielolekooporna, mykobakterioza ptuc

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Trecator (ethionamide), tabletki ¢ 250 mg, we wskazaniu: gruZlica pfuc
wielolekooporna oraz niezasadne we wskazaniu: mykobakterioza ptuc.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r.,
poz. 1844 z pdin. zm.) zlecit zbadanie zasadnosci wydawania zgody
na refundacje produktu leczniczego Trecator (ethionamide), tabletki
d 250 mg we wskazaniach gruzlica pfuc wielolekooporna i mykobakterioza
ptuc.

Dowody naukowe

Nie ma dostepnych prac naukowych na temat etionamidu, ale jest
on stosowany w caftym swiecie w przypadku gruZlicy lekoopornej. W Polsce
w leczeniu gruZlicy refundowane sq: pyrazynamid, etambutol, ofloksacyna,
ryfampicyna i izoniazyd, nalezgce do grup A i B. Wg WHO, etionamid jest
w grupie lekéw C, czyli stosowanych w przypadku lekoopornosci. W takim
przypadku, leczenie jest dobierane indywidualnie, w  zaleznosci
od wspdtistniejgcych czynnikdw, takich jak choroby wspdtistniejgce, wyniki
badarn, testy opornosci lub objawy niepozgdane. Prawdopodobnie etionamid
magtby byc stosowany u ok. 20% pacjentdw z gruzlicq wielolekoopornag.
Wytyczne dotyczqce leczenia mykobakteriozy pfuc nie wymieniajg etionamidu.
Nie odnaleziono tez rekomendacji dotyczqcych finansowania ze srodkow
publicznych produktu leczniczego Trecator w mykobakteriozach.

Do najczestszych dziatan niepozgdanych nalezqg objawy zotgdkowo-jelitowe,
metaliczny posmak, neurotoksycznos¢ (mozna jej zapobiegac¢ podawaniem
pirydoksyny) i uszkodzenie wgtroby oraz nadwrazliwosc.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 108/2018 z dnia 29 pazdziernika 2018 r.

Problem ekonomiczny

Koszt leku nie jest zbyt duzy. Od lipca 2016 do wrzesnia 2018 sprowadzono
z zagranicy 85 (+ 9 w toku) opakowan etionamidu (Trecator) dla 16 pacjentow
z rozpoznaniem gruZlicy lekoopornej. Koszt wynosit 210 543 zt. Sprowadzono tez
12 opakowan leku dla dwdch pacjentow z mykobakteriozq ptuc, za 26 594 zt.

Gtowne argumenty decyzji

Gruzlica lekooporna jest zagrozeniem dla zdrowia i zycia nie tylko pacjentow,
ale tez catego  spofeczenstwa. Rekomendacje organizacji i towarzystw
miedzynarodowych oraz WHO wskazujq na zasadnos¢ sprowadzania
etionamidu w przypadkach lekoopornej gruZlicy, z czym zgadzajq sie eksperci,
powotani przez AOTMIT. Koszty leku nie sq duze. Brak jest dowoddow naukowych
wskazujgcych na skutecznosc leku w mykobakteriozach ptuc, z czym zgadzajg
sie konsultanci.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z péin. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje nr: 0OT.4311.36.2018 ,Trecator (etionamid), tabletki & 250
mg we wskazaniach: gruzlica ptuc wielolekooporna, mykobakterioza ptuc”. Data ukonczenia: 24 pazdziernika
2018.



