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w sprawie finansowania tobramycyny (Bramitob®)
w leczeniu przewlektych zakazen ptuc
wywotanych przez Pseudomonas aeruginosa
u pacjentéw z mukowiscydozg w wieku 6 lat i powyzej

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna® rekomenduje niefinansowanie tobramycyny (Bramitob®) w leczeniu
przewlektych zakazen ptuc wywotanych przez Pseudomonas aeruginosa u pacjentow
z mukowiscydozg w wieku 6 lat i powyzej, w ramach wykazu lekow refundowanych.

Uzasadnienie rekomendac;ji

Przedstawiony ponownie Radzie Konsultacyjnej wniosek nie zawiera nowych informacji dotyczacych
stosowania wziewnej tobramycyny we wskazaniu objetym wnioskiem. Preparat ten jest przydatny
w leczeniu pacjentow nietolerujgcych innych antybiotykdw oraz w przypadku wystepowania
opornosci na inne antybiotyki. Ze wzgledu na zagroienie rozwojem opornosci bakterii
na tobramycyne nalezy stosowac jg wytacznie w $cisle okreslonych wskazaniach, czego nie zapewnia
udostepnienie w ramach wykazu lekéw refundowanych, natomiast moze zapewni¢ stosowanie
w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego prowadzonego przez NFZ, co Rada
rekomendowata w uchwale z dnia 9 czerwca 2008.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
(MZ-PLE-460-7136-1/J0/08) zdnia 4 wrzesnia 2008r., na podstawie wniosku o umieszczenie
tobramycyny (Bramitob®) w wykazach lekéw refundowanych.

Problem zdrowotny

Mukowiscydoza jest najczesciej wystepujgcg uwarunkowang genetycznie nieuleczalng choroba.
Nie istnieje leczenie przyczynowe i dlatego za podstawowy cel terapeutyczny uwaza sie przedtuzenie
zycia chorego poprzez usuwanie wydzieliny z drzewa oskrzelowego, zapobieganie zakazeniom i ich
zwalczanie oraz poprawe odzywiania. Wiekszo$¢é chorych wykazuje zaburzenia wielonarzagdowe, ale
o jakosci i dtugosci zycia decydujg zwykle zmiany w uktadzie oddechowym. Powaznym problemem
mukowiscydozy sg przewlekte zakazenia uktadu oddechowego, gtéwnie Pseudomonas aeruginosa
(pateczka ropy btekitnej), ktére wystepuja u ponad 40% chorych z mukowiscydozg. Ich czestosc
narasta wraz z wiekiem pacjenta. Definicja przewlektego zakazenia to regularne stwierdzanie
Ps. aeruginosa w plwocinie lub wydzielinie z drég oddechowych w ciggu 6 miesiecy lub krétszym,
jezeli stwierdza sie wzrost miana przeciwciat. Wigze sie ono z szybszym pogarszaniem sie czynnosci
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ptuc, stabszym rozwojem fizycznym, zwiekszong liczbg hospitalizacji i koniecznoscig stosowania
antybiotykéw oraz prawdopodobnie z wiekszg Smiertelnoscia. [1,2,3]

Obecna standardowa terapia

W leczeniu przewlektych i nawracajgcych zakazen uktadu oddechowego uznang role majg wziewne
preparaty antybiotykéw. Zastosowanie ich zgodnie z aktualng lekowrazliwoscia pozwala
na osiggniecie odpowiednio wysokiego stezenia leku w oskrzelach przy niskim stezeniu antybiotyku
we krwi, co zmniejsza czestos¢ wystepowania powaznych dziatan niepozgdanych, jakimi
sg uszkodzenia nerek, narzagdu rownowagi i stuchu. Ponadto takie leczenie moze mie¢ takze wptyw
na zmniejszenie liczby hospitalizacji, spowolnienie tempa pogarszania sie czynnosci ptuc oraz
ograniczenie koniecznosci stosowania antybiotykdw dozylnie. Najczesciej stosowanym wziewnym
antybiotykiem jest kolistyna. Wytyczne postepowania klinicznego w UK wskazujg na kolistyne jako
wziewny antybiotyk | rzutu. Otrzymywato jg ponad 87% pacjentéw leczonych wziewnymi
antybiotykami. Polskie zalecenia wspominajg o mozliwosci stosowania gentamycyny. Okres terapii
wziewnej wynosi od 1 do 3 miesiecy i kuracje powtarza sie kilka razy w roku. [1]

Proponowana terapia

Bramitob® jest wziewnym preparatem do inhalacji z nebulizatora w pojemniku jednodawkowym,
zawierajgcym 300 mg tobramycyny podawanymprzez 1 do 3 m-cy z kuracjami powtarzanymi kilka
razy w roku lub w 28-dniowych cyklach, na przemian z 28-dniowymi okresami przerwy przez
1-2 lata. Nie ma pewnosci co do liczby pacjentéw wymagajacych leczenia wziewng tobramycyna. [4]

Skutecznos$¢ proponowanej terapii

Przedstawiona przez wnioskodawce analiza efektywnosci klinicznej nie zawiera nowych doniesien
naukowych na temat skutecznosci klinicznej tobramycyny w leczeniu przewlektych zakazen ptuc
wywotanych przez Pseudomonas aeruginosa u pacjentéw z mukowiscydozg w wieku 6 lat i powyzej,
w poréwnaniu do materiatdéw, przedstawionych przez wnioskodawce w zwigzku wydaniem przez
Rade uchwaty nr 27/08/2008 z dnia 9 czerwca 2008 r., dotyczacej finansowania tobramycyny
w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego finansowanego przez Narodowy Fundusz
Zdrowia.

Bezpieczenstwo terapii

Przedstawiona przez wnioskodawce analiza bezpieczeristwa nie zawiera nowych doniesien
naukowych w poréwnaniu do materiatéw, przedstawionych przez wnioskodawce w zwigzku
wydaniem przez Rade uchwaty nr 27/08/2008 z dnia 9 czerwca 2008 r., dotyczacej finansowania
tobramycyny w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego finansowanego przez Narodowy
Fundusz Zdrowia.

Rada ponownie zwraca uwage, Ze stosowanie antybiotykdéw (takze wziewnych) wigze sie z rozwojem
lekoopornosci. [5,6]

Koszty terapii i wptyw na budzet ptatnika

Przedstawione przez wnioskodawce analizy ekonomiczna i wptywu na budzet ptatnika publicznego
sg identyczne z przedstawionymi przez wnioskodawce, w zwigzku wydaniem przez Rade uchwaty
nr27/08/2008 z dnia 9 czerwca 2008 r., dotyczacej finansowania tobramycyny w ramach
terapeutycznego programu zdrowotnego finansowanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia.
Na podstawie powyzszych materiatdw Rada nie byta w stanie okresli¢ wptywu finansowania
preparatu Bramitob® w ramach wykazu lekéw refundowanych na budzet ptatnika publicznego.
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