Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 3/2022 z dnia 3 stycznia 2022 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktow
leczniczych Trecator (ethionamid) oraz Ethide (ethionamid)
we wskazaniach: gruzlica ptuc wielolekooporna, mykobakterioza ptuc

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje produktow
leczniczych:

e Trecator (ethionamid), tabletki, 250 mg,
e FEthide (ethionamid), tabletki, 250 mg,

we wskazaniu: gruzlica ptuc wielolekooporna. Preparat Trecator (ethionamid)
moze byc¢ refundowany tylko w sytuacji braku dostepnosci preparatu Ethide
(ethionamid).

Jednoczesnie, Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wydawanie zgdd
na refundacje produktdw leczniczych:

e Trecator (ethionamid), tabletki, 250 mg,
e Ethide (ethionamid), tabletki, 250 mg,
we wskazaniu: mykobakterioza ptuc.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Wielolekooporna gruZlica ptuc i mykobakterioza ptuc stanowiq trudny problem
terapeutyczny, w leczeniu ktdorego stosowane sq schematy wielolekowe.

W 2018 roku wydano pozytywne Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 108/2018
oraz pozytywnq Rekomendacje Prezesa nr 106/2018 w sprawie zasadnosci
wydawania zgody na refundacje w ramach importu docelowego substancji
czynnej etionamid we wskazaniu gruzlica wielolekooporna ptuc. Dla wskazania
mykobakterioza ptuc wydano negatywne Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 108/2018 oraz negatywnqg Rekomendacje Prezesa nr 106/2018.

Aktualne stanowisko dotyczy produktu leczniczego Trecator, zawierajgcego
substancje czynnq etionamid, jak tez nieocenianego wczesniej innego produktu
zawierajgcego rowniez etionamid — produktu Ethide 250 mg.
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Dowody naukowe

Od wydania poprzedniej Rekomendacji nie opublikowano nowych badan
dotyczgcych wnioskowanego leku w tych wskazaniach.

W wytycznych miedzynarodowych ATS/CDC/ERS/IDSA 2019 przedstawiono dane
na podstawie badan dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa etionamidu
i protionamidu  (tgcznie) w  leczeniu gruZlicy —wielolekoopornej, lecz
nie mykobakteriozy.

Problem ekonomiczny

W ubiegtych latach wydano zgody dla zaledwie kilkunastu chorych w obydwu
wskazaniach.

Gtowne argumenty decyzji

e Wytyczne miedzynarodowe zalecajq stosowanie ethionamidu w gruZlicy
wielolekoopornej.

e Preparat Trecator (ethionamid) jest ok. 10-krotnie droZszy od preparatu
Ethide (ethionamid).

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285, z pdin.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), z uwzglednieniem
opracowania nr: 0T.4211.43.2021 ,Trecator (etionamid), tabletki, 250 mg; Ethide 250 mg (etionamid), tabletki,
250 mg we wskazaniach: gruzlica ptuc wielolekooporna oraz mykobakterioza ptuc”, data ukonczenia: 29.12.2021



