Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 293/2018 z dnia 5 listopada 2018 roku
w sprawie zasadnosci utworzenia odrebnej grupy limitowej
dla produktu leczniczego Valcyte (valganciclovirum) w réznych
wskazaniach

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Valcyte (valganciclovirum) w proszku, w ramach osobnej grupy
limitowej, we wskazaniach: zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentow

poddawanych przeszczepom narzqdow migzszowych —  profilaktyka
po zakonriczeniu  hospitalizacji zwiqzanej z transplantacjgq do 110 dni
po przeszczepie — w  przypadku udokumentowanych  przeciwskazan

do stosowania walgancyklowiru w stafej doustnej postaci farmaceutycznej;
zakazenie wirusem cytomegqalii u pacjentow poddawanych przeszczepom nerek
— profilaktyka po zakonczeniu hospitalizacji zwiqzanej z transplantacjg do 200
dni po przeszczepie — w przypadku udokumentowanych przeciwskazan
do stosowania walgancyklowiru w statej doustnej postaci farmaceutycznej.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Lek Valcyte w postaci tabletek nie moze byc¢ stosowany u matych dzieci, ktore
wymagajq nizszych dawek i ktdre nie mogq potykac tabletek. Z uwagi na wzrost
liczby transplantacji u matych dzieci stosowanie formy proszkowej
umozliwiajgcej sporzqdzenie zawiesiny, ktorq mozna podawac takim
pacjentom. Jednak podmiot odpowiedzialny nie okreslit populacji, ktora miataby
byc objeta refundacjq, w przypadku osobnej grupy limitowe;.

Dowody naukowe

Dostepne dowody wskazujg, iz lek Valcyte w formie proszku w dziataniu
nie rozni sie istotnie od dziatania tego leku w formie tabletki.

Problem ekonomiczny

Wydzielenie osobnej grupy limitowej dla leku w postaci w proszku spowoduje
istotny wzrost kosztow dla ptatnika publicznego.
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Gtowne arqgumenty decyzji

Nie jest mozliwe, przy tak zatozonych warunkach dla nowej grupy limitowej,
oszacowania populacji pacjentow, ktorzy mieliby tq postac leku przyjmowac,
a populacja ta moze istotnie wzrosnqg¢ w stosunku do obecnie stosujgcej
tq postac leku.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w piSmie PLR.4604.726.2018.PB z dnia
20.10.2018r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania na potrzeby Rady Przejrzystosci nr: 0T.4320.21.2018 ,Utworzenie odrebnej grupy limitowe;j
dlaleku Valcyte (walgancyklowir), proszek do sporzadzania roztworu doustnego”. Data ukonczenia:
02.11.2018 .



