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w zakresie zakwalifikowania leku Suprax (cefiksym)
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Konsultacyjna uwaza za niezasadne zakwalifikowanie leku Suprax
(cefiksym) we wskazaniu: zakazenie dolnych drdog oddechowych (zapalenie
oskrzeli, zapalenie ptuc) wywotane przez: Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Moraxella catarrhalis,
zakaZzenie gornych drég oddechowych (zakazenia nosa, gardta i uszu, np.
zapalenie ucha srodkowego) wywofane przez: Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes, Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis oraz
zapalenie migdatkow podniebiennych, zapalenie oskrzeli, zapalenie gardta
wywoftane przez: Streptococcus pyogenes, niepowiktane zakazenia nerek i drdg
moczowych wywotane przez: Escherichia coli, Proteus mirabilis lub ostre
rzezqczkowe zapalenie cewki moczowej wywotane przez: Neisseria
gonorrhoeae, jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Wyniki przegladu dowoddéw naukowych nie wskazuja na mozliwos¢ uzyskania dodatkowych,
istotnych korzysci zdrowotnych lub ekonomicznych z wigczenia cefiksymu do wykazu swiadczen
gwarantowanych, ktére przewazatyby nad ryzykiem rozwoju szczepdéw opornych na cefalosporyny,
zwigzanym z mozliwym upowszechnieniem stosowania opiniowanego leku.

Brak refundacji opiniowanego produktu leczniczego nie wigze sie z ograniczeniem dostepnosci
do skutecznego leczenia, poniewaz w analizowanych wskazaniach refundowane sg obecnie liczne
preparaty, nieustepujace ocenianej terapii pod wzgledem skutecznosci ani bezpieczerstwa
a jednoczes$nie mniej kosztowne dla ptatnika publicznego.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie oceny raportu
nr AOTM-OT-433-7."
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Problem zdrowotny

Populacja docelowa dla ocenianego leku obejmuje chorych z réznorodnymi zakazeniami
bakteryjnymi: dolnych i gérnych drég oddechowych, nerek i dréog moczowych oraz rzezgczkowym
zapaleniem cewki moczowej, wywotywanymi przez okresSlone patogeny (patrz nizej: opis
Swiadczenia).

Zakazenia uktadu oddechowego sg najczestszg przyczyng porad ambulatoryjnych. Etiologia zakazen
bakteryjnych jest zréznicowana i zalezy od wielu czynnikéw, np.: wieku, czynnikdw ryzyka oraz
miejsca, w ktérym doszto do zakazenia. Pozaszpitalne zakazenia bakteryjne uktadu oddechowego
najczesciej wywotywane sg przez drobnoustroje zaliczane do grupy bakterii typowych, np.:
Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, Streptococccus pyogenes,
ktorych hodowla i identyfikacja jest mozliwa w kazdym laboratorium mikrobiologicznym, a czas
oczekiwania na wynik nie powinien zwykle przekracza¢ 48 godzin oraz bakterii atypowych np.
Chlamydophila pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae, Legionella pneumophila, Chlamydia
trachomatis (odgrywajg wazng role zwtaszcza w przypadku zakazen dolnych drég oddechowych).
Proces diagnostyczno-terapeutyczny chorego na zakazenie uktadu oddechowego obejmuje
rozpoznanie zakazenia, diagnostyke réznicowg zakazenia wirusowego i bakteryjnego, ocene wskazan
do hospitalizacji, identyfikacje czynnika etiologicznego zakazenia oraz wybdér antybiotyku.
Rozpoznanie zakazenia gérnego odcinka drog oddechowych mozie byé postawione wytgcznie
na podstawie wywiadu i badania przedmiotowego, natomiast w zakazeniach odcinka dolnego
konieczne moze by¢ wykonanie badari pomocniczych."?

Niepowiktane zakazenie uktadu moczowego (ZUM) wystepuje u kobiet z prawidtowym uktadem
moczowo-ptciowym oraz bez zaburzein miejscowych i ogélnoustrojowych mechanizmoéw obronnych
(czyli bez czynnikéw ryzyka zakazen uktadu moczowego) i jest wywotane przez drobnoustroje typowe
dla ZUM. Kazde zakazenie uktadu moczowego u meziczyzn klasyfikuje sie jako powiktane ZUM.
Czestos¢ ZUM u miodych kobiet aktywnych seksualnie jest ok. 50 razy wieksza niz u mezczyzn. Po 60
r.z. zwieksza sie czesto$¢ ZUM u mezczyzn, gtdwnie wskutek tagodnego rozrostu gruczotu krokowego
i zastoju moczu, ale réwniez w tej grupie wiekowej kobiety chorujg dwukrotnie czesciej. Zakazenie
uktadu moczowego obejmuje réznorodne stany kliniczne, w ktérych stwierdza sie wzrost bakterii w
posiewie prawidtowo pobranego moczu. Zakazenie moze ograniczac sie do dolnego odcinka uktadu
moczowego lub zajmowac tkanke nerek. Gtdwnym czynnikiem etiologicznym powodujgcym ZUM jest
pateczka okreznicy Escherichia coli (stanowi ponad 80% zakazen pozaszpitalnych). Gronkowce np.:
Staphylococcus saprophyticus, Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus aureus powoduja 8-10%
zakazen. Pozostate czynniki etiologiczne odpowiadajg za 1-5% zakazen pozaszpitalnych: enterokoki
(np. Enterococcus faecalis, Enterococcus faecium), Proteus mirabilis lub Proteus vulgaris, Klebsiella
spp., inne pateczki jelitowe oraz Pseudomonas aeruginosa. Zakazenia uktadu moczowego stanowig
okoto 6% leczonych zakazen bakteryjnych. Podstawe rozpoznania ZUM stanowi badanie
bakteriologiczne moczu. Diagnostyka ZUM obejmuje badanie ogdlne moczu, badanie obrazowe oraz
hodowle prébek moczu i krwi w przypadku odmiedniczkowego zapalenia nerek.™?

Rzezgczkowe zapalenie cewki moczowej (ZCM) to zapalenie cewki moczowej bez zakazenia drég
moczowych powyzej zwieracza pecherza moczowego, przenoszone drogg ptciowa i wywotane przez
inne drobnoustroje niz w ZUM. Rzezgczkowe ZCM jest wywotywane przez zakazenie Gram-ujemna
dwoinkg Neisseria gonorrhoeae. Badanie mikrobiologiczne polega na bakterioskopii wybarwionego
preparatu lub hodowli pobranego materialu z zastosowaniem odpowiednich podiozy
bakteriologicznych.!

Obecna standardowa terapia

W leczeniu zakazen bakteryjnych stosowane sg antybiotyki oraz chemioterapeutyki. Znanych jest
blisko 200 antybiotykéw, sklasyfikowanych wedtug budowy chemicznej w 6 grupach: p—laktamowe
(penicyliny, cefalosporyny, monobaktamy, karbapenemy), aminoglikozydy, tetracykliny, makrolidy,
linkozamidy, glikopeptydowe. W ramach chemioterapeutykow wyrdznia sie: chinolony
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i fluorochinolony - hamujg topoizomerazy typu Il (gyrazy DNA) i topoizomerazy typu IV, konieczne
do replikacji, transkrypcji, naprawy i rekombinacji DNA bakterii, sulfonamidy i trimetoprim - blokuja
na wczesnym etapie synteze kwasu foliowego u bakterii i dziatajg bakteriostatycznie na namnazajgce
sie bakterie, nitroimidazole i nitrofurany - blokujg synteze DNA w komdrkach bakteryjnych. Decyzje
o wyborze leku opiera sie na znajomosci drobnoustrojow stanowigcych potencjalng etiologie
zakazenia i ich lekowrazliwo$é, ciezkosé¢ przebiegu zakazenia, mozliwo$é przyjmowania lekéw
doustnie, uczulenie na antybiotyki w wywiadzie, wydolnos¢ nerek i watroby oraz uprzednio
stosowane antybiotyki.?

Zapalenie gdérnych drég oddechowych leczy sie objawowo. Wyjagtkowo stosuje sie antybiotyki.
W leczeniu zapalenia gardta lub migdatkéw wywotanego przez Streptococcus pyogenes stosuje sie
fenoksymetylpenicyline lub benzylopenicyline benzatynowa. Mozna stosowaé tez, zwiaszcza
zapaleniu spowodowanym innymi bakteriami: amoksycyline z klawulanianem, aksetyl cefuroksymu
i cefadroksyl. W leczeniu bakteryjnego zapalenia jam nosowych i zatok przynosowych stosowane s3:
amoksycylina z klawulanianem, cefaklor, aksetyl cefuroksymu i kotrymoksazol. Ostre zapalenie ucha
srodkowego, przebiegajgce z dolegliwosciami bdlowymi, w okresie poczgtkowym powinno by¢
leczone ibuprofenem lub paracetamolem. W leczeniu bakteryjnego zapalenia ucha srodkowego
stosowane s3: amoksycylina, amoksycylina z klawulanianem, cefaklor, aksetyl cefuroksymu.
W leczeniu bakteryjnego zapalenia oskrzeli stosowane s3: amoksycylina z klawulanianem, ceftybuten
i aksetyl cefuroksymu. W leczeniu bakteryjnego zapalenia ptuc stosowane s3: amoksycylina
z klawulanianem, aksetyl cefuroksymu, klarytromycyna i azytromycyna Ilub chinolony
(cyprofloksacyna). W leczeniu niepowiktanego ZUM mozna podawaé amoksycykline z klawulanianem,
cyprofloksacyne i aksetyl cefuroksymu. W leczeniu rzezgczkowego ZCM podaje sie jednorazowo
azytromycyne (lub doksycykline przez 10 dni) z cefalosporyng Ill generacji (ceftriakson, cefiksym lub
ceftybuten). Za mniej skuteczne uwazane sg cyprofloksacyna i ofloksacyna. Zawsze nalezy leczyc
partnera seksualnego.™

Opis $wiadczenia

Produkt leczniczy Suprax, 200 mg, tabletki powlekane, zawiera cefiksym w postaci cefiksymu
tréjwodzianu. Lek nalezy do antybiotykdéw cefalosporynowych trzeciej generacji, klasyfikowanych
w grupie ,innych antybiotykéw beta-laktamowych” (kod ATC: JO1D A23). Mechanizm
bakteriobdjczego dziatania cefiksymu opiera sie na hamowaniu syntezy $ciany komérkowej bakterii.
Cefiksym wykazuje duzg odpornos¢ na beta-laktamazy. Lek stosowany jest 1-2 razy dziennie (400 mg
na dobe u dorostych).’

Suprax jest wskazany w leczeniu ostrych i przewlektych zakazen wywotanych przez drobnoustroje
chorobotwdrcze wrazliwe na cefiksym, obejmujgcych: zakazenia dolnych drég oddechowych
(zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc) wywotane przez Streptococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Moraxella catarrhalis; zakazenia goérnych drog
oddechowych (zakazenia nosa, gardta i uszu, jak np. zapalenie ucha $rodkowego) wywotane przez
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis,
zapalenie migdatkéw podniebiennych, zapalenie gardta (wywotane przez Streptococcus pyogenes);
niepowiktane zakazenia nerek i drég moczowych wywotane przez Escherichia coli, Proteus mirabilis
oraz ostre rzezgczkowe zapalenie cewki moczowej wywotane przez Neisseria gonorrhoeae.’

Podmiot odpowiedzialny wnioskuje o refundacje produktu Suprax we wskazaniach rejestracyjnych,
poprzez umieszczenie w wykazie lekdw uzupetniajacych, z poziomem odptatnosci dla pacjenta: 50%.

Efektywnos$¢ kliniczna

Whnioskodawca przedstawit systematyczny przeglad badan klinicznych, w tym badan z randomizacja,
dla nastepujacych wskazan: bakteryjne ropne zapalenie migdatkdw, bakteryjne zapalenie zatok
przynosowych, bakteryjne ostre zapalenia ucha Srodkowego, bakteryjne zapalenie oskrzeli (ostre
zapalenie oskrzeli i zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli), bakteryjne zapalenie ptuc, ZUM i
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rzezgczkowe ZCM. WSsSrdéd antybiotykdéw i chemioterapeutykow stosowanych w analizowanych
wskazaniach podmiot odpowiedzialny wskazat 9 komparatoréw dla cefiksymu, w tym: amoksycyline
z klawulanianem i aksetyl cefuroksymu — we wszystkich wskazaniach z wyjgtkiem rzezgczkowego
ZCM, cefadroksyl w zap. gardfa i migdatkéw, cefaklor - w zap. ucha srodkowego oraz w zap. jam
nosowych i zatok przynosowych, ceftybuten — wzap. oskrzeli i oskrzelikdw, klarytromycyne
i azytromycyne — w zap. ptuc, cyprofloksacyne — w ZUM i rzezgczkowym ZCM oraz ofloksacyne —
w rzezgczkowym ZCM. Wybrane komparatory, z wyjatkiem ceftybutenu, sg obecnie refundowane
(wykaz lekéw uzupetniajgcych, 50% odptatnosé pacjenta). Jako pierwszorzedowe punkty koricowe w
przedtozonym przegladzie uwzgledniono: wyleczenie, poprawe stanu klinicznego, nieskuteczne
leczenie, nawrét zakazenia; jako drugorzedowy punkt koncowy oceniono prawdopodobieristwo
eradykacji bakterii wywotujgcej dane zakazenie. Przedstawiong analize efektywnosci klinicznej
uznano za zgodna z wytycznymi oceny $wiadczeri opieki zdrowotnej.!

Do przegladu wtgczono 25 pierwotnych badan klinicznych oraz 65 opracowan wtérnych, w tym
(badania pierwotne): 1 w populacji z bakteryjnym ropnym zap. migdatkéw (versus
amoksycylina z klawulanianem; populacja pediatryczna), 3 w populacji z ostrym zap. zatok
przynosowych (vs amoksycylina z klawulanianem, aksetyl cefuroksymu i cefaklor), 9 — ostre
bakteryjne zap. ucha srodkowego (vs amoksycylina z klawulanianem i aksetyl cefuroksymu; populacja
pediatryczna), 8 — bakteryjne zap. oskrzeli (vs amoksycylina z klawulanianem i aksetyl cefuroksymu),
3 — bakteryjne zap. ptuc (vs amoksycylina z klawulanianem iklarytromycyna), 1 — ZUM
(vs amoksycylina z klawulanianem; populacja pediatryczna) oraz 1 — rzeigczkowe ZCM
(vs cyprofloksacyna). Nie odnaleziono badan umozliwiajgcych poréwnanie cefiksymu w wybranych
populacjach z: aksetylem cefuroksymu (w leczeniu bakteryjnego zapalenia gardta i migdatkow,
bakteryjnego zapalenia ucha srodkowego, bakteryjnego zapalenia ptuc, bakteryjnego ZUM),
cefadroksylem (w leczeniu bakteryjnego zapalenia gardta i migdatkdw), cefybutenem (w leczeniu
bakteryjnego zapalenia oskrzeli i oskrzelikdw), azytromycyng (w leczeniu bakteryjnego zapalenia
ptuc), cyprofloksacyng (w leczeniu bakteryjnego ZUM) oraz ofloksacyng (w leczeniu rzezgczkowego
zcm)t

Statystycznie istotne réznice pomiedzy cefiksymem akomparatorem wystgpity w populacjach
z ostrym bakteryjnym zapaleniem ucha srodkowego, bakteryjnym zap. oskrzeli i rzezgczkowym ZCM.
Meta-analiza 4 badan poréwnujacych cefiksym z cefaklorem u dzieci z ostrym bakteryjnym zap. ucha
srodkowego wykazata, ze szansa nieskutecznosci leczenia jest istotnie mniejsza u leczonych
cefiksymem [ORpeo=0,43 (95% Cl: 0,19; 0,98)] a meta-analiza 2 badan wskazuje na wieksze
prawdopodobienstwo eradykacji bakterii przy uzyciu cefiksymu [RR=1,24 (95% ClI: 1,00; 1,53) — wynik
na granicy istotnosci statystycznej; NNT=8 (3,5; 342,9)]; zblizony, statystycznie istotny wynik
uzyskano w pojedynczym badaniu nie wigczonym do meta-analizy. Jednoczesnie jednak z meta-
analizy 2 badan wynika, ze u leczonych cefiksymem istotnie wyzsze jest ryzyko nawrotu choroby
[RR=3,28 (95% Cl: 1,17; 9,21); NNH=7 (95% Cl: 4; 30)]. W 1 na 5 badan przeprowadzonych w populacji
z bakteryjnym zapaleniem oskrzeli, prawdopodobienstwo wyleczenia byto istotnie mniejsze w grupie
leczonej cefiksymem w poréwnaniu z amoksycyling z klawulanianem [RR=0,52 (95% ClI: 0,34; 0,80);
NNH=4 (95% ClI: 3; 10)]; meta-analiza wynikéw 3 z pozostatych badan nie wykazata réznicy istotnej
statystycznie dla tego punktu koncowego, podobnie jak drugie z badan nie witaczonych
do wspomnianej meta-analizy. W pojedynczym badaniu Il fazy, bez randomizacji, przeprowadzonym
w populacji z rzezaczkowym ZCM stwierdzono ponadto statystycznie istotng rdznice na korzysc
cefiksymu, w poréwnaniu z cyprofloksacyna, w szybkosci indukowania odpowiedzi klinicznej. Zadna
z pozostatych réznic pomiedzy cefiksymem a wskazanymi komparatorami nie byta statystycznie
istotna.’

W ocenie raportu Agencja wskazuje, ze badania skutecznosci cefiksymu sg w wiekszosci badaniami
o $redniej badz niskiej wiarygodnosci (2-3 pkt. w skali Jadad); w dwdch przypadkach sg to badania
bez randomizacji. Dla niektérych wskazan przedstawiono wytgcznie badania dla cefiksymu w postaci
zawiesiny, podczas gdy wniosek refundacyjny dotyczy tabletek. Liczebnos$¢ prob w badaniach byta
niewielka (<100 oséb). Dla wskazania rzezgczkowego ZCM przedstawiono wyniki jednego badania bez
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randomizacji, w ktorym cefiksymem leczono 5 pacjentow. Wyniki przedstawionych poréwnan
w wielu przypadkach uzyskano w populacji innej niz ITT, przy czym utrata pacjentow w niektorych
badaniach byfa znaczna. Ponadto w przedstawionej analizie nie okreslono, czy badania wifaczone
do przegladu przeprowadzono w modelu superiority czy tez non-inferiority lub equivalence. Agencja
zwrdcita rowniez uwage, na btedy i brak jasnych, konsekwentnie stosowanych kryteriéw kwalifikacji
wynikéw poszczegdlnych badarn do meta-analiz.

W opinii Rady wyniki badan wskazujg na skuteczno$é cefiksymu w leczeniu omawianych zakazen,
zwtaszcza uktadu oddechowego oraz moczowo-ptciowego, zaréwno dzieci, jak i dorostych, ale lek ten
nie ma przewagi nad dotychczas stosowanymi; najczeéciej byt podobnie skuteczny.*

Cefiksym jest wymieniany w wytycznych praktyki klinicznej jako jeden z antybiotykéw stosowanych
w leczeniu rzezgczki (miedzy innymi Polskie Towarzystwo Ginekologiczne, wytyczne europejskie
International Union against Sexually Transmitted Infections/WHO, European Assiociation of Urology
i amerykanskie Centers for Disease Control and Prevention) i ZUM (National Institute for Health and
Clinical Excellence).®** W rekomendacjach Narodowego Programu Ochrony Antybiotykéw cefiksym
wymieniono réwniez jako jeden z antybiotykéw, ktdry mozina zastosowad w leczeniu nawrotu
ostrego zap. gardta lub migdatkéw i ostrego zap. ucha srodkowego, po wczesniejszym nieskutecznym
leczeniu’; nie odnaleziono innych pozytywnych rekomendacji dla stosowania cefiksymu
w zakazeniach drég oddechowych. Odnaleziono natomiast negatywne rekomendacje — kanadyjska
i francuska — dotyczgce zastosowania cefiksymu w leczeniu, odpowiednio, ostrego bakteryjnego zap.
ucha $rodkowego i zaostrzenia przewlektego zap. oskrzeli.”**?

Wedtug opinii eksperta z dziedziny pediatrii cefiksym jest cefalosporyng niewyrdzniajacga sie sposréd
innych cefalosporyn Ill generacji i nie ma szczegélnych powodéw do wpisania jej na liste lekow
refundowanych.!

Bezpieczenstwo stosowania

Zgodnie z wynikami przedstawionego przegladu systematycznego u pacjentéw leczonych cefiksymem
w badaniach klinicznych, bez wzgledu na wskazanie, najczesciej obserwowano zaburzenia
7otadkowo-jelitowe.

W poréwnaniu z niektdrymi z komparatoréw, pacjenci leczeni cefiksymem istotnie rzadziej
rezygnowali z wudziatu w badaniu z powodu biegunki lub dziatan niepozgadanych ogdtem
(w poréwnaniu z amoksycyling z klawulanianem w populacjach z bakteryjnym zap. gardfa
i migdatkéw i ostrym bakteryjnym zap. ucha srodkowego), jak rdwniez istotnie rzadziej doswiadczali
dziatan niepozgdanych ogdétem (w poréwnaniu z amoksycyling z klawulanianem w populacji
z bakteryjnym zap. oskrzeli; zgodnie z jednym badaniem réwniez w poréwnaniu z klarytromycyng
w populacji z bakteryjnym zap. ptuc — w innym badaniu nie potwierdzono tej réznicy).!

W niektérych populacjach stwierdzono ponadto, ze stosowanie cefiksymu zwigzane jest z istotnie
wiekszym ryzykiem dziatan niepozgdanych, w tym zaburzen Zzotadkowo jelitowych niz leczenie
cefaklorem (u pacjentéw z ostrym zap. zatok przynosowych) oraz wiekszym ryzykiem zaburzen
zotadkowo-jelitowych niz stosowanie aksetylu cefuroksymu (w populacji z bakteryjnym zap.
oskrzeli).*

Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika
Opfacalnosé interwencji oceniono na podstawie analizy ekonomicznej przedtozonej przez
whnioskodawce i jej krytycznej weryfikacji. Analize uznano za zgodng z wytycznymi oceny swiadczen

opieki zdrowotnej.*

Podmiot odpowiedzialny przedstawit analize efektywnosci kosztéw cefiksymu w pordéwnaniu
z amoksycyling z klawulanianem w leczeniu zaostrzen bakteryjnego przewlektego zap. oskrzeli oraz
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8 analiz minimalizacji kosztow cefiksymu, w populacjach z: bakteryjnym zap. zatok przynosowych
(komparatory: amoksycylina z klawulanianem, aksetyl cefuroksymu, cefaklor), zap. oskrzeli
(komparatory: amoksycylina z klawulanianem 8 dni, amoksycylina z klawulanianem 14 dni, aksetyl
cefuroksymu), bakteryjnym zap. ptuc (w poréwnaniu z klarytromycyng) i z rzezgczkowym ZCM
(w poréwnaniu z cyprofloksacyng). Nie przedstawiono analiz dla populacji z bakteryjnym zap. gardta
i migdatkéw, bakteryjnym zap. ucha srodkowego ani niepowiktanego ZUM. W analizach przyjeto
perspektywe wspdlng ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta oraz miesieczny horyzont czasowy;
szacowano bezposrednie koszty medyczne (koszty antybiotykoterapii, terapii kolejnych rzutéw
w przypadkach braku wyleczenia oraz leczenia dziatan niepozgdanych). W kazdym z przedstawionych
porownan leczenie cefiksymem byto bardziej kosztowne niz zastosowanie komparatora. W populacji
z zaostrzeniem bakteryjnego zap. oskrzeli cefiksym zostat zdominowany przez amoksycyline
z klawulanianem a w analizach minimalizacji kosztow terapia cefiksymem byta drozsza od kazdego
z komparatoréw o kwoty od 15,5 zt (pordwnanie z cyprofloksacyng w leczeniu rzezgczkowego ZCM)
do 178 zt. (w porédwnaniu z amoksycyling z klawulanianem, stosowang przez 14 dni w leczeniu zap.
oskrzeli).*

Z przeprowadzonej przez Agencje weryfikacji wynika, ze przyjete w modelu ekonomicznym zatozenie,
dotyczace rézinicy w prawdopodobienistwie leczenia kolejnego rzutu pomiedzy cefiksymem
a amoksycyling z klawulanianem w leczeniu bakteryjnego zap. oskrzeli, oparte byto na btednych
przestankach i faworyzowato cefiksym. Btad ten nie powoduje zmiany niekorzystnego dla cefiksymu
wyniku poréwnania.*

Przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny analiza wptywu na system ochrony zdrowia (w tym
wptywu na budzet) moze by¢ uznana za zgodng z wytycznymi oceny $Swiadczen opieki zdrowotne;j.
Agencja wskazata jednak, ze metodyka przeprowadzonych oszacowan, zwfaszcza dotyczacych
liczebnosci populacji docelowej i poszczegdlnych subpopulacji nie zostata doktadnie opisana, wobec
czego wnioskowanie na podstawie przedstawionej analizy obcigzone jest istotng niepewnoscia.
Zatozenia dotyczace trybu refundacji cefiksymu okreslono zgodnie ze ztozonym wnioskiem
refundacyjnym (50% odptatnosci pacjenta), ponadto przyjeto zatozenie, ze limit refundacji cefiksymu
wyznacza cena produktu Suprax.’

W przedstawionej analizie liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano w 3 kolejnych latach
horyzontu czasowego, na 13,84 min, 12,69 min i 11,66 min oséb, w tym, odpowiednio 63 tys.,
138 tys. i 211 tys. osdb miatoby by¢ leczonych cefiksymem. Zgodnie z wynikami analizy refundacja
produktu leczniczego Suprax bedzie zwigzane z dodatkowymi kosztami dla NFZ i pacjenta.
Inkrementalne koszty z perspektywy ptatnika publicznego oszacowano na 3,61 min zt w 1. roku, 7,96
min zt w 2. roku oraz 12,18 min zt w 3. roku wspoétfinansowania. Prognozowane inkrementalne koszty
z perspektywy pacjenta wynoszg: 3,28 min zt w 1. roku, 7,23 min zt w 2. roku oraz 11,06 min zt
w 3. roku refundacji.!

Finansowanie cefiksymu ze s$rodkédw publicznych zostato zarekomendowane pozytywnie
w zakazeniach drég moczowych i negatywnie w leczeniu infekcji drég oddechowych i stuchowych

przez francuska agencje HAS (2010)."*

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Konsultacyjna podjeta decyzje jak na wstepie.
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