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KARTA NIEJAWNOŚCI 

Dane zakreślone kolorem żółtym stanowią informacje publiczne podlegające wyłączeniu ze względu 
na tajemnicę przedsiębiorcy (nie dotyczy). 

Zakres wyłączenia jawności: dane objęte oświadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiębiorcy. 

Podstawa prawna wyłączenia jawności: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. o dostępie do informacji 
publicznej (Dz. U. z 2020 r. poz. 2176) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej 
konkurencji (Dz. U. z 2020 r. poz. 1913). 

Organ dokonujący wyłączenia jawności: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. 

Podmiot, w interesie którego dokonano wyłączenia jawności: nie dotyczy 

 

Dane zakreślone kolorem czerwonym stanowią informacje publiczne podlegające wyłączeniu ze względu 
na prywatność osoby fizycznej (nie dotyczy). 

Zakres wyłączenia jawności: dane osobowe.  

Podstawa prawna wyłączenia jawności: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 września 2001 r. o dostępie do informacji 
publicznej (Dz. U. z 2020 r. poz. 2176) w zw. z art. 1 ust. 1 oraz art. 23 ust.1 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie 
danych osobowych (Dz. U. z 2016. poz. 922 z późn. zm.). 

Organ dokonujący wyłączenia jawności: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. 

Podmiot, w interesie którego dokonano wyłączenia jawności: nie dotyczy. 

 

Dane zakreślone kolorem czarnym stanowią informacje publiczne podlegające wyłączeniu ze względu 
na tajemnicę przedsiębiorcy (nie dotyczy). 

Zakres wyłączenia jawności: dane objęte oświadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiębiorcy.  

Podstawa prawna wyłączenia jawności: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 września 2001 r. o dostępie do informacji 
publicznej (Dz. U. z 2020 r. poz. 2176) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej 
konkurencji (Dz. U. z 2020 r. poz. 1913). 

Organ dokonujący wyłączenia jawności: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. 

Podmiot, w interesie którego dokonano wyłączenia jawności: nie dotyczy 
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1. Przedmiot i historia zlecenia 

W związku z art. 40 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U.  z  2021  r.  poz. 523) niniejsze opracowanie 
stanowi aneks do opracowań nr OT.4321.28.2018 oraz AOTMiT-BOR-434-21/2015. Na podstawie 
ww. opracowań wydano pozytywne Opinie Rady Przejrzystości: nr 322/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku 
(nr w BIP 322/2018) oraz nr 38/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku (nr w BIP 051/2016 i 052/2016) w sprawie 
zasadności finansowania ze środków publicznych substancji czynnej walgancyklowiru we wskazaniach innych 
niż ujęte w charakterystyce produktu leczniczego, tj.:  

• dla postaci leku – tabletki:  

o zakażenia wirusem cytomegalii po transplantacji narządów lub szpiku – leczenie;  

o zakażenia wirusem Epsteina-Barr po transplantacji narządów lub szpiku – leczenie;  

• a dla postaci leku – proszek do sporządzania roztworu doustnego:  

o zakażenia wirusem cytomegalii po transplantacji narządów lub szpiku – leczenie – w przypadku 
udokumentowanych przeciwwskazań do stosowania walgancyklowiru w stałej doustnej postaci 
farmaceutycznej;  

o zakażenia wirusem Epsteina-Barr po transplantacji narządów lub szpiku – leczenie – 
w przypadku udokumentowanych przeciwwskazań do stosowania walgancyklowiru w stałej 
doustnej postaci farmaceutycznej. 

Szczegółowy wykaz leków zawierających ocenianą substancję finansowanych ze środków publicznych w ramach 
ocenianego wskazania znajduje się w załączniku 5.1 do niniejszego aneksu. 

Niniejsze opracowanie stanowi aktualizację danych zawartych w poprzednich opracowaniach w zakresie:  

▪ istnienia nowych wytycznych praktyki klinicznej; 

▪ istnienia nowych dowodów naukowych na potrzeby oceny skuteczności i bezpieczeństwa ocenianej 
technologii medycznej. 
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2. Rekomendacje kliniczne 

W dniu 22.07.2021 r. przeprowadzono wyszukiwanie, którego celem było zaktualizowanie informacji o wytycznych 
praktyki klinicznej opisanych w opracowaniu AOTMiT OT.4321.28.2018. 

W celu odnalezienia wytycznych praktyki klinicznej opublikowanych od listopada 2018 roku przeszukano 
następujące źródła: 

• Polskie Towarzystwo Transplantacyjne https://p-t-t.org; 

• European Society for Organ Transplantation https://esot.org/; 

• The Transplantation Society https://tts.org/; 

• American Society of Transplantation https://www.myast.org/; 

• National Institute for health and Care Excellence https://www.nice.org.uk/;  

• Belgian Health Care Knowledge Centre https://kce.fgov.be/; 

• New Zealand Guidelines Group https://www.nzgg.org.nz/; 

• The Scottish Intercollegiate Guidelines Network https://www.sign.ac.uk; 

• British Transplantation Society https://bts.org.uk/;  

• American Society for Transplantation and Cellular Therapy https://www.astct.org;  

• European Society for Blood and Marrow Transplantation https://www.ebmt.org/;  

• British Society for Blood and Marrow Transplantation https://bsbmtct.org/;  

• Cell Therapy Transplant Canada https://www.cttcanada.org/;  

• European Society of Clinical Microbiology and Infectious Diseases https://www.escmid.org/  

Dodatkowo przeprowadzono niesystematyczne wyszukiwanie przy użyciu wyszukiwarki internetowej W wyniku 
przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono trzy dokumenty: 

• wytyczne European Conference on Infections in Leukaemia (ECIL-7) z 2017 r. (opublikowane w 2019 r.) 
i American Society of Transplantation Infectious Diseases Community of Practice (AST IDCOP) z 2019 r. 
zawierające wytyczne praktyki klinicznej dotyczące zakażenia wirusem cytomegalii u pacjentów 
z nowotworami hematologicznymi i po przeszczepieniu komórek macierzystych (ECIL-7) 
oraz po przeszczepie narządu litego (AST IDCOP 2019b); 

• wytyczne AST IDCOP 2019a zawierające wytyczne praktyki klinicznej dotyczące zakażenia wirusem 
Epsteina-Barr przy potransplantacyjnej chorobie limfoproliferacyjnej. 

Ponadto w opracowaniu zdecydowano się przedstawić dwie rekomendacje opublikowane przed listopadem 
2018 r., ale które nie zostały uwzględnione w opracowaniu AOTMiT OT.4321.28.2018: 

• polskie wytyczne PTEiLChZ 2016 zawierające rekomendacje postępowania w zakażeniach 
wirusem cytomegalii; 

• europejskie wytyczne ECIL-6 z 2016 r. dotyczące postępowania w zakażeniach wirusem Epsteina-Barr 
(EBV) i przy potransplantacyjnej chorobie limfoproliferacyjnej (PTLD) u pacjentów po alogenicznym 
przeszczepie komórek krwiotwórczych (HSCT). 

Walgancyklowir zalecany jest przez ECIL-7 w przypadku objawów cytomegalii innych niż zapalenie płuc 
u pacjentów po przeszczepieniu komórek macierzystych a także zamiast dożylnego gancyklowiru lub foskarnetu 
(z wyjątkiem pacjentów z ciężką żołądkowo-jelitową – choroba przeszczep przeciw gospodarzowi). Według 
AST IDCOP 2019b w leczeniu zakażeń cytomegalowirusem po przeszczepie narządu litego lekami 
przeciwwirusowymi pierwszego rzutu w leczeniu choroby CMV są podawany dożylnie gancyklowir i doustny 
walgancyklowir (900 mg 2x dzień) zarówno u dorosłych jak i u dzieci. Wytyczne podają również, że dzieci leczone 
dożylnie gancyklowirem z chorobą CMV po przeszczepie narządu litego mogą być przestawieni 
na doustny walgancyklowir. W wytycznych PTEiLChZ 2016 nie odniesiono się do stosowania walgancyklowiru 
w leczeniu objawowej choroby CMV 

W zaleceniach AST IDCOP 2019a oraz europejskich wytycznych ECIL-6 z 2016 r. nie odniesiono się 
do stosowania walgancyklowiru przy potransplantacyjnej chorobie limfoproliferacyjnej z obecnością wirusa 
Epsteina-Barr. Wytyczne AST IDCOP 2019a wskazują, że lekiem z wyboru jest gancyklowir.  
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3. Wskazanie dowodów naukowych  

3.1. Zakażenia wirusem cytomegalii, zakażenia wirusem 
Epsteina-Barr - po transplantacji narządów lub szpiku (leczenie) 

3.1.1. Wyszukiwanie dowodów naukowych 

Analitycy Agencji przeprowadzili aktualizację przeglądu systematycznego przeprowadzonego w 2018 roku w celu 
odnalezienia dowodów naukowych dotyczących skuteczności i bezpieczeństwa stosowania produktów 
leczniczych zawierających walgancyklowir w leczeniu zakażenia wirusem cytomegalii po transplantacji narządów 
lub szpiku oraz zakażenia wirusem Epsteina-Barr po transplantacji narządów lub szpiku. Wyszukiwanie 
przeprowadzono w dniu 23.08.2021 w bazach medycznych MEDLINE (via Pubmed), EMBASE oraz Cochrane 
Library. Jako datę odcięcia przyjęto dzień 26.11.2018, tj. do aneksu włączano badania opublikowane po dacie 
wyszukiwania przeprowadzonego w opracowaniu OT.4321.28.2018. 

Poniżej przedstawiono kryteria włączenia badań do analizy: 

Populacja: zakażenia wirusem cytomegalii po transplantacji narządów lub szpiku – leczenie; zakażenia wirusem 
Epsteina-Barr po transplantacji narządów lub szpiku – leczenie 

Interwencja: walgancyklowir do stosowania doustnego 

Komparator: bez ograniczeń. 

Punkty końcowe: dotyczące skuteczności i bezpieczeństwa stosowania walgancyklowiru w analizowanej 
populacji pacjentów. 

Typ badań: dowody naukowe z najwyższego dostępnego poziomu wiarygodności wg Wytycznych HTA 
dla skuteczności eksperymentalnej i skuteczności praktycznej. 

Inne: publikacje w języku angielskim i polskim, dostępne w postaci pełnego tekstu. 

Przeprowadzoną strategię wyszukiwania przedstawiono w załączniku nr 5.2 do niniejszego opracowania. 

3.1.2. Opis badań włączonych do analizy 

Nie odnaleziono badań spełniających kryteria włączenia do przeglądu opublikowanych po dacie przeglądu 
systematycznego przeprowadzonego w 2018. 

Należy zwrócić uwagę, że opracowanie dotyczy leczenia zakażenia wirusem cytomegalii oraz leczenia zakażenia 
wirusem Epsteina-Barr po transplantacji narządów lub szpiku. Zapobieganie infekcji CMV i EBV nie jest 
przedmiotem oceny, stąd do przeglądu nie włączano badań dotyczących stosowania walgancyklowiru 
w profilaktyce zakażeń i leczeniu wyprzedzającym (ang. preemeptive therapy). 

3.1.3. Wyniki badań włączonych do przeglądu 

Nie odnaleziono badań spełniających kryteria włączenia do przeglądu opublikowanych po dacie przeglądu 
systematycznego przeprowadzonego w 2018. 

3.2. Podsumowanie 

Podobnie jak w opracowaniu z 2018 roku (OT.4321.28.2018) w wyniku aktualizacji przeglądu nie odnalez iono 
nowych badań dotyczących stosowania walgancyklowiru w leczeniu zakażenia CMV lub EBV. 
Wyniki przedstawionej opracowaniu z 2015 r. (AOTMiT-BOR-434-21/2015) metaanalizy Vaziri 2014 wskazywały 
na brak istotnych statystycznie różnic między walgancyklowirem i gancyklowirem w zakresie eliminacji wiremii 
CMV u pacjentów po przeszczepie narządów litych. W przeglądzie wykonanym w 2015 nie odnaleziono badań 
dotyczących leczenia zakażenia EBV walgancyklowirem. 








