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W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Tygacil (tygecyklina) we wskazaniu: nawracajgce zapalenia
narzgddw miednicy matej (ICD-10: N71.9)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Tygacil
(tygecyklina), proszek do sporzqdzania roztworu do infuzji, fiolka ¢ 50 mg,
we wskazaniu: nawracajgce zapalenia narzqdow miednicy matej (ICD-10:
N71.9).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Zapalenia narzqddw miednicy mniejszej (PID- Pelvic Inflammatory Disease)
to zespot objawdw klinicznych spowodowany infekcjq gornej czesci Zenskiego
uktadu rozrodczego, obejmujgcqg macice, jajowody, jajniki i otrzewnqg miednicy
mniejszej. Do powiktan PID zalicza sie ropnie i zapalenie otrzewnej. Wsrod
odlegtych nastepstw choroby wymienia sie ryzyko ciqzy ektopowej oraz ryzyko
nieptodnosci i przewlektego bolu w miednicy mniejszej. W leczeniu PID stosuje
sie zwykle antybiotyki skuteczne w stosunku do N. gonorrhoeae, C. trachomatis
i bakterii beztlenowych. W Zzadnym z 5 wytycznych leczenia PID nie jest
wymieniana tygecyklina. W zleceniu zawarto informacje, ze dominujgcym
drobnoustrojem u  pacjentki jest Klebsiella pneumoniae  ESBL(+),
ale nie wiadomo, czy jest ona wrazliwa na tygecykline i oporna na karbapenemy
i kolistyne.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Tygecyklina jest pochodng tetracykliny, z nowej grupy glicylocyklin,
ktore sq niewrazliwe na najczestsze mechanizmy opornosci (rybosomalny
i pompy usuwajgcej antybiotyk z wnetrza bakterii). Tygecyklina dziata
na szerokie spektrum bakterii, w tym na Klebsiella pneumoniae. Wedtug ChPL,
tygecykline nalezy stosowac przez 5 do 14 dni. W dostepnym jedynym badaniu,
tygecykline stosowano maksymalnie przez 10 dni. Zlecenie MZ dotyczy
natomiast 3 cykli leczenia tygecykling po 15 dni kazdy, co budzi duze
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waqtpliwosci, gdyz jest niezgodne z zasadq leczenia antybiotykami (mozna
go powtdrzyc tylko w przypadku wykazania wrazliwosci w posiewie).

Odnaleziono jedno badanie jednoramienne badanie Perutelli 2018, w ktorym
u 25z 28 (89%) pacjentek z PID wykazano skutecznosc¢ Tygecykliny, stosowanej
najwyzej 10 dni. Niestety, posiew wykonano jedynie u 8 pacjentek
i nie wiadomo w przypadku jakich drobnoustrojow Tygacil okazat sie skuteczny.
W szczegdlnosci nie ma pewnosci, czy w grupie badanej wystepowata Klebsiella
pneumoniae ESBL-dodatnia. Badanie nie dostarcza dowodow na stosowanie
tygecykliny w tak dtugim, jak wnioskowany (3 cykle po 15 dni kazdy).

Bezpieczenstwo stosowania

W badaniu Perutelli 2018 u 10 oséb (36% badanych) wystqpity zdarzenia
niepozqgdane w postaci nudnosci i/lub wymiotow, ktore byty w zadowalajgcy
sposob leczone za pomocq dozylnego metoklopramidu. Dodatkowo, u 3 0s6b
(11% pacjentow) wystqgpity zdarzenia niepozgdane (ostre zapalenie zotgdka),
ktore doprowadzity do przerwania leczenia tygecykling po 3 dniach
jej stosowania. Do dziatan niepozqdanych dla tygecykliny wystepujgcych bardzo
czesto (21/10) wg ChPL nalezq: nudnosci, wymioty, biegunka, co jest zbiezne
z wynikami badania Perutelli 2018.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

W przypadku wrazliwosci na tygecykline, korzysci powinny przewaza¢ nad
ryzykiem stosowania leku.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Lek jest bardzo drogi (ponad - za jednq kuracje 15 dniowq) i -
- niz inne leki stosowane w infekcji wywotanej Klebsiella pneumoniae

ESBL (+).

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i sSwiadczeniobiorcow

Whnioskowana terapia (3 x po 15 dni) bedzie kosztowac ok -

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o sSwiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W przypadku infekcji Klebsiella pneumoniae ESBL (+) zwykle stosuje sie
karbapenemy ( imipenem, meropenem) lub kolistyne. Wszystkie wymienione
leki sg - niz tygecyklina. Wskazaniem do leczenia tygecykling jest opornosc
bakterii na wymienione antybiotyki i potwierdzona mikrobiologicznie
wrazliwos¢ na tygecykline (MIC < 1 mg/I).
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z p6in. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, nr: 0T.422.3.2019, ,Tygacil

(tygecyklina) we wskazaniu: nawracajace zapalenia narzadéw miednicy matej (ICD-10: N71.9)”. Data
ukoriczenia: 23 stycznia 2019 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcow (Pfizer Europe MA EEIG).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Pfizer Europe MA EEIG) o
zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm.) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
z2018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Pfizer Europe MA
EEIG).



