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Rekomendacja nr 96/2020
z dnia 30 grudnia 2020 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego: Talicia (amoksycylina, omeprazol, ryfabutyna)

we wskazaniu: Helicobacter pylori w kolejnej linii leczenia

Prezes Agencji nie rekomenduje wydawania zgdd na refundacje produktu leczniczego
Talicia (amoksycylina, omeprazol, ryfabutyna) we wskazaniu: Helicobacter pylori w kolejnej
linii leczenia.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, biorgc pod uwage dostepne dowody naukowe, wytyczne kliniczne oraz
stanowisko Rady Przejrzystosci, uznaje za niezasadne finansowanie ze srodkéw publicznych
leku Talicia (amoksycylina, omeprazol, ryfabutyna) we wskazaniu: Helicobacter pylori
w kolejnej linii leczenia.

W pierwszej kolejnosci nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze nie odnaleziono badan, w ktérych
oceniano produkt Talicia w opornej na leczenie infekcji Helicobacter pylori (tj. u chorych
po niepowodzeniu uprzednich terapii). Do analizy klinicznej wigczono przeglad systematyczny
z metaanalizg (Gingold-Belfer 2020), w ktérym w ramach badan dotyczacych kolejnych linii
leczenia infekcji Helicobacter Pylori analizowang interwencje stanowity rézne schematy terapii
tréjlekowej oparte na ryfabutynie, lecz nie odpowiadaty one w petni ocenianej interwencji
pod wzgledem sktadu i schematu dawkowania.

Podkresla sie ponadto, ze produkty lecznicze zwierajace ryfabutyne nalezy stosowad
z ostroznoscig. Substancja ta jest zarezerwowana do leczenia gruzlicy opornej na standardowe
leki przeciwgruzlicze i jej powszechne stosowanie moze wigzac sie z ryzykiem rozwoju
opornosci (pojawienia sie prgtkdw opornych na ten lek).

Odnalezione wytyczne kliniczne wskazujg na zastosowanie ryfabutyny w analizowanym
wskazaniu jednoczesnie podkreslajgc niski poziom dostepnych dowoddw, a wobec tego staba
site rekomendacji. Nadal brak jest najnowszych rekomendacji klinicznych zalecajacych
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analizowang terapie trdjlekowa w kolejnych liniach leczenia zakazenia Helicobacter pylori
u dorostych (rejestracja leku przez FDA pod koniec 2019 r.).

W zwigzku z powyzszym, zebrane w procesie oceny informacje uznano za niewystarczajgce,
by uzna¢ za zasadne wydawanie zgéd na refundacje produktu leczniczego Talicia
w analizowanym wskazaniu.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnos$ci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Talicia (amoxicillinum, omeprazolum, rifabutinum), tabletki ztozone & 250 mg/10 mg/12,5
mg we wskazaniu: Helicobacter pylori w kolejnej linii leczenia na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2020 poz. 357 z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Helicobacter pylori (HP) to gram (-) bakteria helikalna zaliczana do pateczek, bytujgca na powierzchni
komdrek nabtonkowych btony $luzowej w czesci przedodzwiernikowe] zotgdka cztowieka. H. pylori
wywotuje przewlekte zapalenie pokrytej nim btony sluzowe;j.

Wrzdd trawienny stanowi ubytek w btonie $luzowej siegajacy poza jej blaszke miesniowa. Choroba
wrzodowa charakteryzuje sie cyklicznym wystepowaniem wrzodéw trawiennych zotgdka
i dwunastnicy, ktére powstajg tylko w tych odcinkach, ktérych btona sluzowa ma kontakt z kwasem
solnym i pepsyna.

W Polsce zakazenie Helicobacter pylori moze dotyczy¢ ok. 70-84% oséb dorostych i ok. 32% oséb do 18.
roku zycia. U wiekszosci oséb zakazenie H. pylori przebiega bezobjawowo. U 10-20% zakazonych
rozwijaja sie choroby zwigzane z infekcjg, w tym zapalenie zotagdka i wrzody trawienne Zotadka lub
dwunastnicy.

Zakazenie H. pylori obecnie uwaza sie za gtéwny czynnik wywotujgcy zapalenie btony Sluzowej zotgdka
i dwunastnicy.

Choroba wrzodowa wystepuje u ok. 4-6% populacji polskiej. Infekcja H. pylori wystepuje u ok. 70-95%
chorych na chorobe wrzodowsg i zapalenie btony sluzowej zotagdka lub dwunastnicy. Ponadto fenotyp
choroby wrzodowej (typ B) — wystepuje u ok. 15% zakazonych. Wrzody zotadka wystepujg zwykle
po 60. roku zycia, czesciej u kobiet.

Choroba wrzodowa zofadka i dwunastnicy dotyczy ok. 5-10% populacji ogélnej, przy rocznej czestosci
wystepowania oszacowanej na 0,1-0,3%. Wrzody dwunastnicy dotyczg przewaznie pacjentéw
pomiedzy 30. a 50. rokiem zycia i wystepujg dwukrotnie czesciej mezczyzn.

Leczenie eradykacyjne polecane jest tylko w przypadku potwierdzenia objawowego zakazenia
H. pylori. Schematy leczenia obejmujg stosowanie IPP (inhibitory pompy protonowej) oraz
antybiotykéw i zwigzkéw bizmutu.

Eradykacja H. pylori zmniejsza 10-15 krotnie ryzyko nawrotu owrzodzen trawiennych i ryzyko
ponownego krwawienia z wrzodu. Skutecznos¢ klasycznej terapii potréjnej oscyluje w granicach 73-
81%. Wiekszg skutecznos¢ obserwuje sie w terapiach zawierajgcych zwigzki bizmutu.

Gtéwnym powodem niepowodzen w eradykacji H. pylori jest wytwarzanie opornosci przez bakterie.

Do powiktan choroby wrzodowej nalezg: niedokrwisto$¢ spowodowana krwawieniem z wrzodu,
zapalenie otrzewnej spowodowane perforacjg wrzodu, niedroznos¢ gérnego odcinka przewodu
pokarmowego wywotane zwezeniem odzwiernika.
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W ciggu pierwszego roku po eradykacji ponowne zakazenie H. pylori wystepuje u okoto 1%
wyleczonych oséb. Ok. 1% zakazonych choruje na nowotwory, takie jak rak zotadka i chtoniak typu
MALT (mucosa associated lymphoid tissue; chtoniak nieziarniczy wywodzacy sie z limfocytéw B).

Alternatywna technologia medyczna

Wyboru alternatywnych technologii medycznych dokonano na podstawie wytycznych klinicznych oraz
Obwieszczenia MZ z dnia 21 pazdziernika 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobédw medycznych na 1 listopada 2020
roku.

Rozpatrywane zlecenie dotyczy pacjenta z chorobg wrzodowg zotgdka wywotfang zakazeniem
Helicobacter pylori, po nieskutecznym leczeniu eradykacyjnym z zastosowaniem antybiotykow
ze wszystkich rekomendowanych w wytycznych grup: tetracyklina (preparat ztozony Pylera,—
dicytrynian tripotasu bizmutu [lll]) + metronidazol + tetracyklina), lewofloksacyny, furazolidonu,
a wczesniej klarytromycyny, metronidazolu i amoksycyliny.

Odnalezione wytyczne w ramach terapii Ill rzutu/terapii ratunkowych, w przypadku nieskutecznosci
dotychczas wykorzystanych schematéw leczenia, wymieniajg terapie z wykorzystaniem ryfabutyny
(ACG 2017, EHMSG 2016). W zwigzku z powyzszym brak jest innych rekomendowanych terapii
w analizowanym wskazaniu.

Alternatywng terapig moze takze byé zastosowanie amoksycyliny, omeprazolu i ryfabutyny w statych
dawkach w postaci pojedynczych lub ztozonych terapii (rdwniez w postaci kapsutek o opdznionym
uwalnianiu). Ze wzgledu na fakt, iz na polskim rynku oraz na rynkach zagranicznych brak jest produktow
zawierajgcych powyisze skojarzenie lub lekdw w zblizonym schemacie dawkowania, w postaci
o zmodyfikowanym uwalnianiu, przyjeto, iz w chwili obecnej brak jest aktywnych terapii mogacych
stanowi¢ komparator dla produktu Talicia w analizowanym wskazaniu.

W zwigzku z powyzszym jako jedyng dostepng technologie alternatywng przyjeto najlepsze leczenie
wspomagajace (BSC).

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Produkt leczniczy Talicia, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu zawiera skojarzenie substancji czynnych
przeciwbakteryjnych (ryfabutyny, amoksycyliny) i inhibitora pompy protonowej (omeprazolu jako soli
magnezowej omeprazolu) — lek przeciwwydzielniczy.

Amoksycylina hamuje biosynteze elementu strukturalnego Sciany komoérkowej bakterii, prowadzac
dojej Smierci. Natomiast ryfabutyna hamuje zalezng od DNA polimeraze RNA u wrazliwych
mikroorganizmaow, ale nie w komérkach ssakéw.

Whnioskowany lek jest wskazany do stosowania w zakazeniu Helicobacter pylori u dorostych pacjentow.

Whnioskowane wskazanie, tj. Helicobacter pylori w kolejnej linii leczenia zawiera sie we wskazaniach
rejestracyjnych ocenianego leku.

Whnioskowana technologia medyczna nie byta wczeéniej przedmiotem oceny Agencji.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze Srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikow dotyczgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.
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Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Do analizy klinicznej wigczono 1 przeglad systematyczny z metaanaliza:

e Gingold-Belfer 2020 - celem przegladu byta ocena skutecznosci i bezpieczenstwa tréjlekowych
schematow opartych na ryfabutynie, amoksycylinie i inhibitorze pompy protonowej (RAF3)
w leczeniu zakazenia Helicobacter pylori u uprzednio nieleczonych chorych oraz u chorych
po niepowodzeniu terapii. Analizie poddano 33 badania (44 publikacje; N=2 416) raportujgce
wyniki dotyczgce skutecznosci schematéw opartych na ryfabutynie stosowanych w terapii
ratunkowej (28 z 33 wigczonych badan) i w populacji pacjentéw uprzednio nieleczonych (3 z 33
wigczonych badan). Ogétem witaczono 11 badan z grupa kontrolng, w tym 5 badan RCT oraz 22
badania jednoramienne.

W badaniach wtgczonych do ww. przegladu oceniano:

o wskaznik eradykaciji,
e bezpieczenstwo leczenia (zdarzenia niepozgdane ogdtem, zdarzenia niepozgdane prowadzgce
do przerwania leczenia).

Skutecznos¢ kliniczna

Gingold-Belfer 2020

Wskaznik eradykacji w subpopulacji pacjentéw, u ktérych schemat leczenia stanowit terapie dalszego
rzutu wynosit:

e dla >2 linii: 71,3% (95% ClI: 0,69; 0,74) (1>=79,35, p=0,0001),

o dla 3 linii: 64,3%, (95%Cl: 0,58; 0,70).

Autorzy przegladu wskazali, iz pomimo rzadkiego wystepowania opornosci na ryfabutyne,
jej stosowanie powinno by¢ szeroko monitorowane. Decyzja o zastosowaniu ryfabutyny powinna by¢
podejmowana przy uwzglednieniu antybiotykoodpornosci, kosztéw leczenia, dostepnosci
i efektywnosci terapii alternatywnych.

Bezpieczeristwo

Gingold-Belfer 2020

Dane dotyczace zdarzen niepozgdanych (AE) raportowano w 30 badaniach, w tym szczegétowo w 27.

Catkowity wskaznik wystepowania AE oszacowano na poziomie 24,8% (729/2937 pacjentéw, 95%Cl:
0,23; 0,26). Metaanaliza badan z grupg kontrolng wykazata brak rézinic IS miedzy schematem
zawierajagcym ryfabutyne, a komparatorami (OR=0,93, 95%Cl: 0,50; 1,75, (1>=79,76, p=0,82 — analiza
heterogenicznosci)). Wystepowanie AE po 4 tyg. obserwacji notowano IS czesciej u pacjentéow
stosujacych wyzsze skumulowane dawki amoksycyliny i ryfabutyny (42,3% vs 14,8%, p=0,003).

Zgtoszone zdarzenia niepozgdane obejmowaty: gorgczke, béle miesni, biegunke, bdl gtowy, nudnosci,
wymioty, zaburzenia smaku, bdle glowy, dyskomfort warg, zapalenie jezyka, bdle brzucha, infekcje
drég moczowych, ostabienie, zawroty gtowy, letarg, wysypke, zapalenie jamy ustnej. Pojedynczy
przypadek wystgpienia kwasicy ketonowej stanowi jedyne ciezkie zdarzenie raportowane
we wigczonych badaniach.
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Jako AE prowadzace do przerwania leczenia wskazano: bél brzucha, przekrwienie btony $luzowej nosa,
nudnosci, wymioty, alergie, bdl w nadbrzuszu, zmeczenie, bdl gtowy, biegunke, goraczke
i mielotoksycznosc.

Zgodnie z wnioskami autoréw przegladu zdarzenia niepozadane w badaniach miaty umiarkowane
nasilenie i rzadko prowadzity do przerwania terapii.

Dodatkowe informacje o bezpieczeristwie

Do najczesciej raportowanych zdarzen niepozgdanych (21% pacjentow) nalezaty: biegunka, bél gtowy,
nudnosci, bdl brzucha, chromaturia, wysypka, niestrawnos¢, bél jamy ustnej i gardta, wymioty oraz
kandydoza sromu i pochwy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania produktu Talicia: wystepowanie reakcji
nadwrazliwosci, zapalenia jelit o etiologii Clostridium difficile; zmniejszenie skutecznosci
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych, wystgpienie ostrego srédmigzszowego zapalenia nerek,
postaci skérnej i uktadowej postaci tocznia rumieniowatego, zapalenie btony naczyniowej oka.

Ograniczenia analizy

Podstawowym ograniczeniem analizy klinicznej jest brak badan, w ktorych oceniano bezposrednio
produkt Talicia w lekoopornej infekcji Helicobacter pylori. W badaniach dotyczgcych kolejnych linii
leczenia infekcji Helicobacer pylori wiaczonych do przegladu Gingold-Belfer 2020, analizowane
interwencje stanowity rézne schematy terapii tréjlekowej oparte na ryfabutynie, lecz nie odpowiadaty
one w petni ocenianej interwencji pod wzgledem skfadu i schematu dawkowania. Ponadto badania
wiaczone do przegladu systematycznego Gingold-Belfer 2020 cechowata niejednorodnosc
pod wzgledem analizowane] populacji, stosowanych dawek lekdw w grupie interwencji, schematéw
leczenia stosowanych w grupach kontrolnych, czasu trwania terapii i linii leczenia, co w znacznym
stopniu moze wptywac na niepewnos¢ oszacowanych wynikéw.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqgzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektdw terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyZszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaZnika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktéry sygnalizuje, Ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra ma wiqgzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub 1
QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 155 514 zt (3 x 51 838 zt)

WskaZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokonaé wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.
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Wg danych MZ jedno opakowanie produktu leczniczego Talicia (250 mg/10 mg/12,5 mg, 84 tabletki
ztozone) kosztuje 2 000 zt (cena z marzg hurtowa).

Obecny wniosek dotyczy sprowadzenia 2 opakowan leku dla 1 pacjenta, zatem tgczny koszt netto
terapii to 4 000 zt.

Dawkowanie leku Talicia na podstawie ChPL to 4 kapsutki leku co 8 h z positkiem przez 14 dni.
Ze wzgledu na fakt, iz w ramach dziennej terapii pacjent przyjmuje 12 tabletek, oszacowano, iz w celu
przeprowadzenia 2 tygodniowej terapii niezbedne jest wykorzystanie 2 opakowan leku. Terapia nie
jest powtarzana.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2020 poz. 357)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposéb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sqg poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Ze wzgledu na brak dostepnych danych potrzebnych do okreslenia wielkosci populacji docelowej,
w analizie oszacowano jedynie koszt stosowania produktu Talicia u jednego pacjenta.

W obliczeniach uwzgledniono cene opakowania leku wynoszgcg 2000,00 PLN netto (cena uwzglednia
marze hurtowa). Przyjeto, ze do ceny netto zostanie doliczony nalezny podatek od towardw i ustug
(8%), oraz marza detaliczna wskazana dla danego przedziatu ceny hurtowej zgodnie z Ustawg
o refundacji. Obliczona w ten sposéb cena detaliczna 2 opakowan leku Talicia wyniosta 4 431,00 PLN.
Przy uwzglednieniu faktu, iz pacjent ponosi optate ryczattowga za opakowanie leku, koszt ponoszony
przez ptatnika wynosi 4 424,60 PLN.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.
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Uwagi do zapiséow programu lekowego

Nie dotyczy.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 4 dokumenty wytycznych: Wytyczne Kolegium Lekarzy
Rodzinnych w Polsce oraz European Society for Primary Care Gastroenterology (Kolegium Lekarzy
Rodzinnych 2016), Wytyczne National Institute for Health and Care Excellence (NICE 2020), Wytyczne
American College of Gastroenterology (ACG 2017) oraz Konsensus European Helicobacter
and Microbiota Study Group Maastricht V/Florencja 2016.

Polskie wytyczne nie zawierajg rekomendacji odnoszacych sie do terapii przeciwbakteryjnej Il rzutu.
Wymieniono jednak przyktady terapii ratunkowych, niesprawdzonych w warunkach polskich. Poza
schematami zawierajgcymi antybiotyki juz wykorzystane u wnioskowanego pacjenta znalazly sie:
terapia z ryfaksyming w skojarzeniu z lewofloksacyng oraz terapia trdjlekowa z zastosowaniem
ryfabutyny i amoksycyliny.

Wytyczne NICE 2020 w przypadku niepowodzenia leczenia Il linii zalecajg porade gastroenterologa
i skierowanie pacjenta do poradni specjalistycznej, nie wskazujgc ewentualnych schematéw leczenia.

W amerykanskich wytycznych ACG 2017 wsrdéd schematow leczenia ratunkowego wymieniane s3:
poczwérna terapia z bizmutem, potrdjny schemat z lewofloksacyng, potrdjny schemat leczenia
z ryfabutyng i amoksycyling oraz podwdjna terapia duzymi dawkami IPP i amoksycyliny.

Konsensus European Helicobacter and Microbiota Study Group z 2016 r. w analizowanej sytuacji
klinicznej po niepowodzeniu | linii leczenia opartej na klarytromycynie i Il linii leczenia opartej
na poczwérnej terapii z bizmutem rekomenduje zastosowanie schematu z fluorochinolonem.
Natomiast w regionach ze znang opornoscig na fluorochinolony zaleca rozwazenie skojarzenia bizmutu
z innymi antybiotykami albo terapie ratunkowg z ryfabutyng (bardzo niski poziom dowoddw, staba sita
rekomendacji).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.45341.2815.2020.KW), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci wydawania
zgody na refundacje produktu leczniczego Talicia (amoksycylina, omeprazol, ryfabutyna) we wskazaniu:
Helicobacter pylori w kolejnej linii leczenia, na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2020
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poz. 357 z pdin. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 96/2020 z dnia 14 grudnia 2020 roku
w sprawie zasadno$ci wydawania zgéd na refundacje leku Talicia (amoksycylina, omeprazol, ryfabutyna)
we wskazaniu: Helicobacter pylori w kolejnej linii leczenia.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 96/2020 z dnia 14 grudnia 2020 roku w sprawie zasadnosci
wydawania zgdd na refundacje Talicia (amoksycylina, omeprazol, ryfabutyna) we wskazaniu:
Helicobacter pylori w kolejnej linii leczenia.

2. Raport nr 0T.4311.21.2020 ,Talicia (amoksycylina, omeprazol, ryfabutyna) we wskazaniu: Helicobacter
pylori w kolejnej linii leczenia”, data ukoriczenia: 9 grudnia 2020 r.



