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Rekomendacja nr 104/2013
z dnia 12 sierpnia 2013 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje
produktu leczniczego Mycobutin (rifabutinum), kapsutki a 150 mg,
we wskazaniach: mykobakterioza ptuc, gruzlica wielolekooporna,

gruzlica ptuc widknisto-jamista powiktana Aspergilloma

Prezes Agencji rekomenduje wydawanie zgdéd na refundacje produktu leczniczego
Mycobutin (rifabutinum), kapsutki 8 150 mg, we wskazaniach: mykobakterioza ptuc, gruzlica
wielolekooporna, gruzlica ptuc widknisto-jamista powiktana Aspergilloma.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci uwaza, ze szczegdlna
grupa pacjentéw, w tym obejmujaca chorych z wielolekooporng gruzlicg oraz chorych
z gruzlicy, u ktérych jednoczesnie rozpoznano HIV, moze odnie$¢ korzys¢ ze stosowania
terapii ryfabutyng. Z uwagi na matg grupe pacjentéw z takimi rozpoznaniami (ok. 20
pacjentéw w roku), refundacja produktu Mycobutin bedzie stanowita bardzo niewielkie
obcigzenie dla budzetu ptatnika publicznego.

Majgc na uwadze powyisze oraz fakt, ze we wnioskowanych wskazaniach brakuje
skutecznych terapii, finansowanie przedmiotowej technologii ze srodkdéw publicznych jest
zasadne.

Przedmiot wniosku

Produkt leczniczy Mycobutin (rifabutinum) nie jest zarejestrowany w Polsce i nie znajduje sie
na listach refundacyjnych, moze by¢ jednak sprowadzany z zagranicy, jezeli jego zastosowanie jest
niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, na warunkach i w trybie okreslonym w art. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, tj. na podstawie zapotrzebowania
wystawianego przez szpital albo lekarza prowadzgcego leczenie poza szpitalem, potwierdzone przez
konsultanta z danej dziedziny medycyny. Minister Zdrowia moze wydaé¢ zgode na refundacje
sprowadzanego leku na podstawie art. 39 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (dalej: ustawy o refundacji).

Zgodnie z informacjami otrzymanymi z Ministerstwa Zdrowia, w roku 2012 wydano 55 zgdd na
refundacje 3330 kapsutek na kwote 43834 PLN. Natomiast do kwietnia 2013 roku wydano 17 zgdd
na taczng liczbe 1200 kapsutek i kwote 8960-14520 PLN.
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Problem zdrowotny
GRUZLICA, W TYM GRUZLICA WIELOLEKOOPORNA

Gruzlica jest chorobg zakaing, ktérg powodujg pratki mycobacterium tuberculosus complex -
M. tuberculosis, M. bovis, M .africanum , M .microti, M. canettii i M. caprae. Gruzlica
wielolekooporna  jest wywotywana przez lekooporne  szczepy  pratkdw  gruilicy.
Przez wielolekoopornosé (ang. multi-drug resistance, MDR) rozumie sie jednoczesng opornos$¢ co
najmniej na ryfampicyne (RMP) i izoniazyd (INH). Za gtdwny czynnik rozwoju lekoopornosci przez
pratki uznaje sie nieprawidtowo prowadzong terapie przeciwpratkowa: leczenie ztymi zestawami
lekdw, niewtasciwymi dawkami lekdw, leczenie niesystematyczne i przerwane przedwczesnie. Dtuga
ekspozycja na niskie dawki lekéw zwieksza szanse powstania i wyselekcjonowania szczepu na nie
opornego.

W Polsce 20% populacji jest zakazonych pratkiem gruzlicy. Ogromna wiekszos¢ z zakazonych
nie choruje. Najczesciej na chorobe zapadajg osoby po 45. roku zycia. Zgodnie z danymi Instytutu
Gruzlicy i Chordéb Ptuc, w 2012 roku zarejestrowano 7542 zachorowania na gruzlice wszystkich
postaci. Wspotczynnik zapadalnosci wynidst 19,6/100 000 osdb. Liczba zarejestrowanych przypadkéw
wielolekoopornej gruzlicy na koniec roku 2012 wynosita 35 osdéb.

Leczenie gruzlicy ma na celu zapobieganie pdzniejszym nastepstwom i nawrotom choroby oraz
zahamowanie jej szerzenia sie. Podstawg leczenia gruzlicy ptuc jest krétkotrwata, standardowa
chemioterapia zapewniajgca blisko 100 % skuteczno$¢ kliniczng. WHO zaleca bezposrednio
nadzorowane leczenie - DOT (ang. Directly Observed Treatment), ktére polega na bezposredniej
obserwacji przyjmowania przez chorego lekdw, prowadzonej przez pielegniarke lub przeszkolong
osobe.

Leki stosowane w leczeniu gruzlicy, ze wzgledu na skutecznos¢ kliniczng, dzieli sie na:
— Leki pierwszego wyboru (leki podstawowe):

O bakteriobdjcze: izoniazyd (INH), ryfampicyna (RMP), ryfabutyna (RMB), pyrazynamid
(PZA), streptomycyna (SM);

O bakteriostatyczne: etambutol (EMB);
— Leki drugiego wyboru (leki alternatywne):

O bakteriobdjcze: kapreomycyna (CAP), aminoglikozydy, kanamycyna (KM) i amikacyna
(AM), etionamid (ETA), fluorochinolony (FQ), ryfapentyna (z grupy ryfamycyn);

O bakteriostatyczne: kwas paraaminosalicylowy (PAS), cykloseryna (CS), tiacetazon,
klofazymina, klarytromycyna.

Zgodnie z ogdlnymi zasadami leczenie przeciwpratkowe musi by¢ dwufazowe:

— faza wstepna (intensywna) - stuzy szybkiemu zmniejszeniu populacji pratkdw, aby w ten
sposéb zmniejszy¢ prawdopodobienstwo rozwoju lekoopornosci; ma trwa¢ co najmniej
2 miesigce; zwykle podaje sie RMP, INH, PZA i EMB;

— faza wyjatawiajgca (podtrzymujgca) - ma na celu zabicie wolno dzielgcych sie pratkdw; musi
trwac co najmniej 4 miesigce; zwykle stosuje sie RMP i INH.

Wsrdd lekdw stosowanych w leczeniu gruzlicy wielolekoopornej wyrdznia sie:
— Leki pierwszego rzutu - PZA, EMB, RMB;
— Leki podawane pozajelitowo (PLP) - CAP, KM, AM, w ostatecznosci SM;
— Fluorochinolony - ofloksacyna, lewofloksacyna, moksyfkloksacyna;

— PAS, CS, ETA, protionamid, terizydon;
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— Klofazymina, linezolid, amoksycylina z klawulanianem, tioaceton, imipenem z cylastatyna,
klarytromycyna, INH w duzej dawce (>10 mg/kg) - te leki nie majg dobrze potwierdzonej
skuteczno$ci w gruzlicy MDR.

GRUZLICA WEOKNISTO-JAMISTA POWIKtANA ASPERGILLOMA

Gruzlica wtdknisto-jamista jest postacig gruzlicy pierwotnej ptuc, w ktdrej dochodzi do szybkiego
powstawania jam w ptucach. Zachorowania na postac¢ wtdknisto-jamistg gruzlicy ptuc wedtug danych
IGIChP w Polsce w 2012 r. stanowity 0,5% wszystkich zachorowan na gruzlice, tzn. dotyczyty okoto
40 oséb.

Aspergilloma (grzybniak kropidlakowaty) jest to postac aspergilozy, czyli zakazenia grzybami z rodzaju
Aspergillus (kropidlak), w ktérym do rozrostu grzybni w postaci grzybniaka dochodzi w istniejgcej juz
jamie w ptucach, powstatej wskutek innego procesu patologicznego, najczesciej z powodu gruzlicy.

Aspergilloma wiktajgce gruzlice witdknisto-jamistg nie powstatag na tle niedoboru odpornosci sg
zreguty nieinwazyjne i przebiegaja tagodnie, czesto nawet bezobjawowo, ewentualnie
z krwiopluciem. Mogg tez samoistnie ulega¢ remisji. W przypadkach bezobjawowych lub z tagodnym
krwiopluciem wifasciwym postepowaniem jest obserwacja. Leczenia wymaga¢ mogg przypadki
przebiegajgce z krwiopluciem o duzym nasileniu, ale nie ustalono standardéw postepowania (nie ma
terapii o dobrze udokumentowanej skutecznosci, ani tez jednoznacznie ustalonej drogi
postepowania). W leczeniu aspergilloma stosuje sie:

— leki przeciwgrzybicze podawane wziewnie lub dooskrzelowo — mate serie i niska powtarzalnos¢
dobrych wynikow;

— amfoterycyna B wstrzykiwana przezskérnie do aspergilloma — powoduje regresje zmiany
w ciggu kilku dni (ale amfoterycyna B podawana dozylnie w matych badaniach nie wykazata
skutecznosci, choc jest lekiem drugiego rzutu w leczeniu aspergilozy inwazyjnej);

— itrakonazol doustnie (dobrze penetruje tkanki) - powoduje poprawe kliniczng i radiologiczng
u 50-70% chorych, czasem catkowity regresje, ale dziata wolno i dlatego jest nieprzydatny
w leczeniu zmian dajacych znaczne krwawienie;

— worykonazol - jest lekiem z wyboru w aspergilozie inwazyjnej, ale jej przydatnosé¢ w leczeniu
aspergilloma nie jest jednoznacznie dowiedziona;

— chirurgiczna resekcja - rozwazana gtdwnie w przypadkach nawracajgcych krwawien; nie zawsze
jest wykonalna (jesli brak rezerwy oddechowej), smiertelnos¢ okotooperacyjna jest wysoka
(7-23%), dos¢ czesto rozwijajg sie pdzne powiktania po zabiegu.

MYKOBAKTERIOZA PtUC

Mykobakterioza ptuc to choroba ptuc wywotana przez pratki okreslane jako atypowe lub niegruzlicze
(ang. non-tuberculous mycobacteria, NTM), a wiec m.in. M. kansasii, M. marinum, M. scrofulaceum,
M. flavescens, M. gordonae, M. obuense, M. gilvum, M. duvali, M. szulgai, M. xenopi (littorale),
M. ulcerans, M. buruli, M. terrae, M. fortuitum (minetti, giae), M. chelonae, M. avis complex (MAC,
czyli M. avis lub M. intracellulare). Choroba nie przenosi sie z cztowieka na cztowieka, za$
do objawowych zakazen dochodzi zwykle tylko u oséb z uposledzong odpornoscig ogdlng lub
miejscowq.

W Polsce wskaznik zakazen pratkami atypowymi szacuje sie w granicach od 1,4 do 4,3 na 100 000

chorych, przy czym w ostatnich latach obserwuje sie zwiekszenie liczby zachorowan na NTM.

Pratki atypowe sg oporne na wiele lekéw przeciwpratkowych. Wyniki leczenia nie zawsze sg zgodne
z badaniem lekowrazliwosci pratka. Leczenie jest dtugotrwate, do 12 miesiecy od uzyskania ujemnego
posiewu. W zaleznosci od rodzaju pratka wywotujacego chorobe stosuje sie:
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— w mykobakteriozie wywotanej przez M. kansasii stosuje sie INH, RMP, EMB. W przypadku
opornosci na RMP zaleca sie stosowanie lekéw o wrazliwosci potwierdzonej in vitro
w schemacie 3-lekowym zawierajgcym: klarytromycyne lub azytromycyne, moksyflokasyne,
EMB, sulfametoksazol lub SM;

— w zakazeniu wywotanym przez M. abscessus stosuje sie rozmaite leki dozylne i doustne
na podstawie posiewu i testow lekowrazliwosci (amikacyna, imipenem, cefoksytyna
z klarytromycyng p.o., a takze zestaw lekdw doustnych z klarytromycyng, cyprofloksacyng
i doksycykling, ewentualnie takze tygecyklina, linezolid i klofazymina. ), mimo to terapia czesto
konczy sie niepowodzeniem;

— w zakazeniach wywotanych przez kompleks M. avium leczenie bywa mato skuteczne. Stosuje
sie izoniazyd, ryfampicyne, etambutol, streptomycyne. Leki doustne stosowane s3 przez 18-24
miesiecy. Najlepsze wyniki terapii uzyskuje sie poprzez faczne podawanie klarytromycyny,
ryfabutyny lub ryfampicyny i etambutolu. U chorych z rozlegtymi zmianami i obecnoscig jam
zaleca sie podawanie aminoglikozydu przez co najmniej pierwsze 2-3 miesigce leczenia.
Klarytromycyne mozna zastgpi¢ azytromycyng. Zgodnie z lekowrazliwoscia pratkéw
zastosowac¢ mozna takze: cykloseryne, etionamid, amikacyne, kapreomycyne, kanamycyne,
ofloksacyne, ciprofloksacyne i klofazymine.

— u chorych z mykobakteriozg ptuc wywotang pratkami z gatunku M. xenopi zazwyczaj stosuje sie
izoniazyd, ryfampicyne, etambutol i streptomycyne.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Produkt leczniczy Mycobutin zawiera substancje czynng ryfabutyne zaliczang do grupy lekow
przeciwgruzliczych, antybiotykéow (kod ATC JO4ABO4). Ryfabutyna nalezy do grupy ryfamycyn -
zwigzkéw przeciwbakteryjnych, ktérych mechanizm dziatania polega na hamowaniu bakteryjnej DNA-
zaleznej polimerazy RNA. Blokada polimerazy skutkuje stopniowym ustaniem syntezy biatek
i ostatecznie Smiercig komorki bakteryjnej.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego stosowanie leku Mycobutin wskazane jest
w ramach: profilaktyki infekcji MAC na tle zakazenia wirusem HIV u oséb majacych liczbe limfocytow
CD4+ <75 kom./ul, leczeniu mykobakterioz oraz leczeniu gruzlicy ptuc.

Natomiast wnioskowanymi wskazaniami do stosowania produktu leczniczego Mycobutin s3:
mykobakterioza ptuc, gruzlica wielolekooporna, gruzlica wtdknisto-jamista powiktanej Aspergilloma.

Alternatywne technologie medyczne

Zgodnie z opiniami ekspertéw klinicznych poproszonych przez Agencjeo opinie oraz odnalezionymi
zbiorami wytycznych praktyki klinicznej (w tym polskimi) we wnioskowanych wskazaniach najczesciej
stosuje sie:

— w gruzlicy wielolekoopornej - skojarzone podawanie kapreomycyny lub amikacyny lub
kanamycyny, fluorochinolonu (optymalnie moksyfloksacyny), pirazynamidu, etionamidu
i cykloseryny lub PAS;

— w gruzlicy powikfanej aspergilloma - skojarzone podawanie ryfampicyny, izoniazydu,
pirazynamidu i etambutolu w fazie intensywnej i ryfampicyny z izoniazydem w fazie
kontynuacji;

— w mykobakteriozach ptuc - skojarzone podawanie ryfampicyny, etambutolu i makrolidu
(klarytromycyny lub azytromycyny).

Skutecznosé kliniczna

Wyszukiwanie oraz selekcja dowoddw zostaty ukierunkowane na leczenie gruzlicy (bez ograniczenia
do gruzlicy wibknisto-jamistej powiktanej Aspergilloma Ilub gruzlicy wielolekoopornej lub
mykobakteriozy ptuc) za pomocg ryfabutyny.



Rekomendacja nr 104/2013 Prezesa AOTM z dnia 12 sierpnia 2013 r.

W odniesieniu do problemu efektywnosci ryfabutyny w gruzlicy wielolekoopornej zidentyfikowano
jedng metaanalize z 2012 r., opartg na zrédtach z trzech przeglagdéw systematycznych, ktéra wszakze
wykazata, ze leczenia gruzlicy MDR ryfabutyng (tzn. schematem zawierajgcym ryfabutyne) nie
oceniono w zadnym badaniu randomizowanym, a dotyczyto ono tylko 130 z 9153 (1.4%) wszystkich
chorych zebranych do tej metaanalizy.

Odnaleziono przeglad systematyczny, Davies 2007, ktdrego autorzy stwierdzili, ze leki stosowane
w leczeniu gruzlicy sg zalecane w trzech sytuacjach klinicznych: wczesniej nieleczonej gruzlicy;
gruzlicy wielolekoopornej oraz w leczeniu pacjentdow seropozytywnych HIV w przebiegu gruzlicy.
Ponadto stwierdzili, ze niezbedne jest przeprowadzenie badan klinicznych (wysokiej jakosci), ktére
pomoga w zrozumieniu miejsca ryfabutyny w terapii pacjentéw z gruzlica.

W odniesieniu do efektywnosci ryfabutyny w leczeniu aspergilloma (na tle gruiZlicy jamistej) oraz
w leczeniu mykobakterioz ptuc w wyniku przegladu zrddet bibliograficznych nie odnaleziono badan
pierwotnych i wtérnych.

Skutecznos¢ praktyczna

Nie odnaleziono dowoddéw naukowych dokumentujgcych skutecznosé praktyczng wnioskowanej
technologii.

Bezpieczenstwo stosowania

W analizie bezpieczeistwa na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego i monografii
Podlewski 2009, zwrécono uwage na nastepujgce mozliwe dziatania niepozgdane ryfabutyny:
cytopenie (zwtaszcza leukopenie), a nawet pancytopenie, oraz charakterystyczne dla leku, choc
niezbyt czeste, zapalenie btony naczyniowej oka, ktére moze wymagac zaprzestania leczenia.
Zdarzajg sie takze obawy nadwrazliwosci ze skurczem oskrzeli, a nawet wstrzgsem wigcznie oraz
zaburzenia czynnosci watroby (zéttaczka, wzrost aktywnosci enzymoéw watrobowych). Poza tym
wystepowaé mogg niecharakterystyczne i mato nasilone dziatania niepozgdane ze strony przewodu
pokarmowego, uktadu miesniowo-kostnego oraz gorgczka po podaniu.

Omoéwienie rekomendacji wydanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

W odniesieniu do terapii gruzlicy wielolekoopornej odnaleziono 9 zestawéw rekomendacji, w tym
1 zestaw wytycznych polskich. Jedynie wytyczne WHO 2010 powstaty na bazie przegladu
systematycznego. W 4 zestawach wytycznych znaleZzé mozna rekomendacje dla uzycia ryfabutyny
w leczeniu gruzlicy MDR (WHO 2010, PTChP 2013, PHAC 2007, RPA 2011), ale w szczegdlnych
sytuacjach klinicznych (ograniczanie interakcji z lekami, gtéwnie przeciwretrowirusowymi lub
przeciwgrzybiczymi). W czesci wytycznych zwraca sie uwage na niewielki (do 20%) odsetek
wrazliwosci szczepdw MDR na ryfabutyne, stanowigcy przestanke do jej stosowania w tych
przypadkach. W 4 zestawach wytycznych ryfabutyna nie jest w ogdle uwzgledniona.

Zgodnie z klasyfikacja Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO 2010) ryfabutyna nalezy do lekéw
pierwszego rzutu, jesli sy przestanki, ze moze by¢ skuteczna w leczeniu gruzlicy wielolekooporne;.

Wytyczne Polskiego Towarzystwa Chordb Ptuc (PTChP 2013) zaliczajg ryfabutyne jako lek pierwszego
rzutu stosowany w leczeniu gruzlicy wielolekoopornej, zastepujacy ryfampicyne, ale zarezerwowany
do szczegdlnych sytuacji klinicznych (po przeszczepieniu narzadu lub u chorych na AIDS). Podkreslany
jest fakt w czesdci przypadkdw mimo opornosci na RMP zachowana jest wrazliwos¢ na ryfabutyne
(RMB) i mozna jg stosowac.

Ministerstwo Zdrowia Republiki Potudniowej Afryki (RPA 2011) w wytycznych wskazuje miejsce
ryfabutyny w trzeciej linii leczenia MDR. Krzyzowa opornos¢ na ryfabutyne pojawia sie w 80%
przypadkéw opornosci na ryfampicyne.

Ryfabutyna jest wymieniana jako lek drugiego rzutu w leczeniu gruzlicy w sugerowanych schematach
leczenia MDR opracowanych przez kanadyjskie Ministerstwo Zdrowia (PHAC 2007). Wytyczne te
5
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podkreslajg, ze okoto 20% szczepdw opornych na RMP jest wrazliwych na ryfabutyne (RMB), ale dane
dotyczace skutecznosci RMB w gruzlicy MDR sg skape i niejednolite.

W odniesieniu do gruzlicy widknisto-jamistej powiktanej aspergilloma odnaleziono 1 zestaw
wytycznych leczenia aspergilloma, nie odnoszacy sie do podawana ryfabutyny. Natomiast na 13
odnalezionych zestawdw wytycznych odnoszacych sie do terapii gruzlicy ptuc tylko w 6 (PTChP 2013,
Japanese Society for Tuberculosis - JST 2008/2011, WHO 2010, Sociedad Espanola de Enfermedades
Infecciosas y Microbiologia Clinica (SEIMC) i Sociedad Espanola de Neumologia y Cirugia Toracica
(SEPAR) - SEIMC 2010, Sociedade Brasileira De Pneumologia E Tisilogia - SBPT 2009, PHAC 2007)
okresla sie ryfabutyne jako lek pierwszego lub drugiego rzutu o waskich wskazaniach do stosowania
(ograniczanie interakcji z lekami przeciwretrowirusowymi lub przeciwgrzybiczymi). Pozostate 7
wytycznych nie zawiera rekomendacji stosowania ryfabutyny (RNCTP 2013 (pediatryczne), European
Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) i European Respiratory Society (ERS) - ECDC 2012,
National Institute for Health and Clinical Excellence - NICE 2011, Namibia 2011, Botswana 2007, RPA
2007, WHO 2009 (pediatryczne).

W odniesieniu do terapii mykobakterioz odnaleziono 9 zestawdow rekomendacji, w tym 1 zestaw
wytycznych polskich. Zaden nie byt oparty na przegladzie systematycznym. W 8 z 9 zestawdw
wytycznych zaleca sie uzycie ryfabutyny w skojarzeniu z makrolidem i etambutolem w leczeniu
mykobakterioz ptucnych. Wytyczne Botswana 2007 nie odnoszg sie do kwestii stosowania ryfabutyny
w terapii mykobakterioz.

Polskie Towarzystwo Naukowe AIDS 2013 wskazuje, ze gdy stan kliniczny wymaga dodania trzeciego
lub dalszych lekéw powinno sie rozwazy¢ ryfabutyne z modyfikacjg dawki, jesli pacjent przyjmuje PI
lub EFV.

Japanese Society for Tuberculosis i Japanese Respiratory Society w wytycznych z 2012 roku
w przypadku zakazenia MAC rekomenduje RFP lub ryfabutyne (RMB), gdy RFP jest nieskuteczna lub
niemozliwa do zastosowania. W tych samych okolicznosciach klinicznych ryfabutyne zaleca American
Thoracic Society i Infectious Disease Society of America w wytycznych z 2007 roku. Chinese Medical
Association and Chinese Center for Disease Control and Prevention [ChMA 2005] wskazuje
ryfabutyne jako lek stosowany w zakazeniach MAC w wytycznych leczenia AIDS.

Amerykanskie Centers for Disease Control and Prevention (CDC), National Institutes of Health (NIH)
i HIV Medicine Association of the Infectious Diseases Society of America (IDSA), we wspdlnych
wytycznych z 2009 roku, Ministerstwo Zdrowia i Pomocy Spotecznej Namibii (Namibia 2011),
Ministerstwo Zdrowia Republiki Potudniowej Afryki (RPA 2008) umieszczajg ryfabutyne w zalecanych
schematach leczenia.

Odnaleziono jedng rekomendacje dotyczacg finansowania ze $rodkédw publicznych produktu
leczniczego Mycobutin (rifabutinum). HAS rekomenduje jej refundacje na poziomie 65%
we wskazaniach: gruzlica wielolekooporna, terapia mykobakteriozy ptuc (u zakazonych HIV),
profilaktyka zakazen mykobakteriami u chorych na AIDS ze znacznym spadkiem odpornosci.

Odnaleziono takze 5 dokumentéw z 5 krajow, w ktorych ryfabutyna w postaci produktu leczniczego
Mycobutin lub Ansatipine wymieniona zostata jako (potencjalnie) dopuszczony do obrotu
i refundowany ze srodkéw publicznych lek (Francja, WIk. Brytania, Czechy, Australia, Nowa Zelandia).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 3.06.2013 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
MZ-PLD-460-18536-23/AL/13), w sprawie zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Mycobutin (rifabutinum) kapsutki @ 150 mg we wskazaniach mykobakterioza ptuc, gruzlica
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wielolekooporna i gruzlica wtdknisto-jamista powiktana Aspergilloma, na podstawie art. 31e ust. 1 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2004 r. Nr 210, poz. 2135,
z pozn. zm.) i w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdin. zm.),
po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 165/2013 z dnia 12 sierpnia 2013 r. w sprawie zasadnosci
wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Mycobutin (rifabutinum) kapsutki & 150 mg
we wskazaniach: mykobakterioza ptuc, gruzlica wielolekooporna, gruzlica ptuc witdknisto-jamista powiktana
Aspergilloma.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 165/2013 z dnia 12 sierpnia 2013 r. w sprawie zasadnosci
wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Mycobutin (rifabutinum) kapsutki 8 150 mg
we wskazaniach: mykobakterioza ptuc, gruzlica wielolekooporna, gruzlica ptuc widknisto-jamista
powikfana Aspergilloma.

2. Raport Nr: AOTM-0T-431-19/2013. Mycobutin (rifabutinum) kapsutki @ 150 mg we wskazaniach:
mykobakterioza ptuc, gruzlica wielolekooporna oraz gruzlica ptuc witdknisto-jamista powiktana
Aspergilloma. Raport ws. zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego.

3. Charakterystyka Produktu Leczniczego.



