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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 7/2024 z dnia 22 stycznia 2024 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje
leku Mycobutin (rifabutin) we wskazaniach: gruzlica ptuc
wielolekooporna, mykobakterioza ptuc, drég rodnych
oraz mykobakterioza atypowa uogdlniona

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Mycobutin (rifabutin) we wskazaniach: gruzlica ptuc wielolekooporna,
mykobakterioza ptuc, drog rodnych oraz mykobakterioza atypowa uogolniona.

Uzasadnienie

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy zbadanie zasadnosci wydawania zgody na
refundacje leku: Mycobutin (rifabutin) we wskazaniach: gruzlica ptuc
wielolekooporna, mykobakterioza ptuc, drog rodnych, oraz mykobakterioza
atypowa uogodlniona. Rifabutin byt oceniany przez Rade Przejrzystosci w roku
2013 we wskazaniach: mykobakterioza ptuc, gruZlica wielolekooporna, gruzlica
ptuc widknisto-jamista powiktana Aspergilloma oraz w roku 2018 we
wskazaniach  gruzlica ptuc  wielolekooporna,  mykobakterioza  pftuc,
mykobakterioza drdog rodnych. Zarowno w roku 2013, jak i w roku 2018
stanowisko Rady Przejrzystosci i rekomendacja Prezesa Agencji byty pozytywne

Lek nie byt oceniany we wskazaniu mykobakterioza atypowa uogdlniona.

Dowody naukowe

W wyniku aktualizacji przeglgdu nie odnaleziono badann RCT w zakresie
efektywnosci  klinicznej  ryfabutyny we  wskazaniach: gruZlica ptuc
wielolekooporna, mykobakterioza pfuc oraz mykobakterioza drdg rodnych
opublikowanych po 2018 r. (tj. od ostatniej opinii Rady Przejrzystosci).

Dla wskazania mykobakterioza atypowa uogodlniona odnaleziono przeglqgd
systematyczny ( Hajikhani 2021), ktérego celem byta analiza wynikow
skutecznosci stosowania ryfabutyny wzgledem ryfampicyny w leczeniu
mykobakteriozy wywotanej MAC (Mycobacterium avium Complex). Ogdtem do
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przeglgdu wigczono 1 576 pacjentdw z 24 badar (549 — uwzglednionych w ocenie
ryfabutyny; 1 027 uwzglednionych w ocenie ryfampicyny).

Uzyskany w wyniku metaanalizy 8 badar wskaZznik skutecznosci (ang. pooled
treatment success rate) ryfabutyny wyniost 54,7% (95%Cl: 41,0-67,0%,; test I2:
88%). W przypadku ryfampicyny wskaznik oszacowany na podstawie wynikow 16
badan wynidst 67,5% (95%CI: 55,7-77,4%; test 12: 90%). Skumulowany wskaznik
skutecznosci oszacowany w podgrupie pacjentow z rozsianq infekcjg MAC (ang.
dissaminated disease) wynidst odpowiednio 56,8% (95%Cl: 44,7-68,2%) dla
ryfabutyny oraz 42,0% (95%Cl: 26,0-60,0) dla ryfampicyny. W przypadku
mykobakteriozy ptuc wywotanej MAC wskaznik ten wynidst 44,3% (95%Cl: 23,0-
90,0%) dla ryfabutyny oraz 69,0% (95%Cl: 57,0-79,0) dla ryfampicyny.

W wytycznych klinicznych dotyczqcych leczenia gruZlicy wielolekoopornej,
ryfabutyna nie jest wymieniana w ramach podstawowych schematow leczenia.
Wytyczne wskazujq na zastosowanie ryfabutyny alternatywnie ryfampicyny
stosowanej w ztozonych schematach w szczegdlnych grupach pacjentdw, przede
wszystkim pacjentow z AIDS/HIV oraz w przypadkach gruZlicy opornej na
ryfampicyne.

Odnaleziono 3 rekomendacje dotyczqce leczenia mykobakterioz (PTN AIDS 2023,
miedzynarodowy konsensus cztonkow ATS/ERS/ESCMID/IDSA 2022 oraz
wytyczne ATS/ERS/ESCMID/IDSA 2020).

W polskich wytycznych PTN AIDS 2023 odniesiono sie do leczenia zakazen
Mycobacterium avium comlex (MAC) i Mycobacterium kansasii. W leczenia MAC
poczqtkowo zaleca sie terapie dwulekowq, a nastepnie w razie koniecznosci
dotqgczane sq kolejne leki w tym ryfabutyna (RFB) i/lub fluorochinolony i/lub
amikacyny i/lub linezolid. W konsensusie ekspertow z ATS, ERS, ESCMID i IDSA
z 2022 r. dotyczqcym leczenia chorob ptuc wywofywanych przez mniej
powszechne gatunki prgtkow ryfabutyna wymieniana jest jako alternatywa dla
ryfampicyny stosowanej we wszystkich zalecanych schematach leczenia zakazen:
M. genavenese, M. malmoense, M. szulgai.

W wytycznych powyzszych organizacji z 2020 r. ryfabutyna wskazywana jest jako
alternatywa dla ryfampicyny w schematach stosowanych w zakazeniach MAC
bez wzgledu na postac choroby, M. kansasii, M. xenopi.

Problem ekonomiczny

W 2021 roku wydano zgody na import docelowy leku ryfabutin w ocenianych
wskazaniach dla 35 pacjentow. Majgc na uwadze tak mata populacje docelowq
i stosunkowo niewysoki koszt terapii na jednego pacjenta, obcigzenie dla
budzetu ptatnika bedzie znikome.

Glowne argumenty decyzji:

e brak nowych dowodow naukowych na zmiane dotychczasowego
wnioskowania Rady Przejrzystosci we wskazaniach: gruZlica ptuc
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wielolekooporna, mykobakterioza ptuc oraz mykobakterioza drog
rodnych;

e wytyczne kliniczne wskazujq na mozliwos¢ stosowania ryfabutinu
w ocenianych wskazaniach;

e dowody naukowe dla wskazania mykobakterioza atypowa uogdlniona
sugerujq, ze ryfabutin jest w tym wskazaniu prawdopodobnie rownie
skuteczny co ryfampicyna;

e znikomy wptyw na budzet ptatnika.

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 2022 r., poz. 2561 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 2023 r., poz. 2555 z poz. 826),
z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4211.33.2023 ,Mycobutin (rifabutin) we wskazaniach: gruzlica ptuc
wielolekooporna, mykobakterioza ptuc, drég rodnych, oraz mykobakterioza atypowa uogdlniona”; data
ukonczenia opracowania: 17 stycznia 2024 r.



