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W sprawie dostepnosci leczenia ratunkowego maribawirem

Polskie Towarzystwo Transplantacyjne z niepokojem przyjeto opinie Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Livtencity
(maribawir) w ramach programu lekowego ,Leczenie pacjentéw z niereagujacym lub
opornym na leczenie zakazeniem wirusem cytomegalii.”. (rekomendacja nr 94/2024 z
dnia 10 wrzesnia 2024 r.)

Wedtug aktualnie obowigzujagcego Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkdédw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych we wskazaniu:” leczenie zakazenia
wirusem cytomegalii i/lub choroby niereagujgcej (z opornosciag lub bez) na jedng lub
wiecej wczesniejszych terapii, w tym na gancyklowir, walgancyklowir, cydofowir lub
foskarnet u dorostych pacjentéw, ktérzy przeszli przeszczepienie narzadu litego
refundowanym lekiem jest walgancyklowir.

Jak sie wydaje, w wydanej rekomendacji AOTMIT nie uwzgledniono faktu, ze
teoretyczne zastosowanie we wczes$niejszej terapii foskarnetu i cydofowiru u biorcéw
przeszczepow narzadowych jest warunkowane w tej populacji pacjentéw obnizong
filtracja kiebuszkowa, ktéra w praktyce klinicznej bardzo utrudnia, a niekiedy
uniemozliwia zastosowanie obu lekéw z uwagi na ich nefrotoksyczny potencjat.

Wart odnotowania jest réwniez fakt, ze foskarnet oraz cydofowir, wskazywane w
wytycznych jako potencjalne formy terapeutyczne w omawianym wskazaniu w Polsce
-nie sg opcjg refundowana.

Do tej pory u biorcéw przeszczepéw narzadowych oporno$é¢ wirusa cytomegalii
probuje sie przezwyciezy¢ przez zwiekszenie dawki jedynego stosowanego w tej
grupie pacjentow preparatu jakim jest gancyklowir lub jego L-walilowy ester
walgancyklowir oraz redukcje podtrzymujgcego leczenia immunosupresyjnego. W

przypadku nieskutecznosci takiego postepowania biorcy narazeni sg na utrate



przeszczepionego narzadu, a nawet zgon w przebiegu uogélnionego, ciezkiego
zakazenia CMV lub/i innych wyindukowanych wirusem powiktan infekcyjnych.
Wspomniana eskalacja dawki powoduje skutki uboczne, a najczestszym powiktaniem
leczenia gancyklowirem Ilub walgancyklowirem jest neutropenia. W praktyce
klinicznej, zeby zapobiec jej pogtebieniu, podaje sie czynniki stymulujgce
granulopoeze, redukuje sie lub odstawia leki o potencjale mielotoksycznym, w tym
immunosupresyjne i zapobiegajgce innym powiktaniom infekcyjnym, co stwarza
dodatkowe ryzyko rozwoju procesu odrzucania lub innych oportunistycznych infekcji.
Pragniemy zwréci¢ uwage na realne ryzyko odrzucania przeszczepionego narzadu u
biorcéw, u ktorych jedynym sposobem postepowania przy braku przeciwwirusowej
alternatywnej farmakoterapii pozostaje redukcja podtrzymujacego leczenia
immunosupresyjnego.

Chcemy réwniez podkreslic, ze dotychczasowe leczenie zakazenia wirusem
cytomegalii i/lub choroby niereagujacej na jedna lub wiecej wczesniejszych terapii
jest zwigzane z generowaniem dodatkowych wysokich kosztéw dtugoterminowe;j
hospitalizacji, leczenia powiktan wynikajgcych z toksycznosci terapii, ostrego
odrzucania przeszczepionego narzadu, infekcyjnych, a takze implikuje konieczno$¢
zwiekszenia czestosci wizyt ambulatoryjnych.

Wobec wymienionych ograniczen; niewielu mozliwosci terapeutycznych, profilu
toksycznosci dostepnych lekoéw, problemu opornosci, $rodowisko transplantacyjne z
nadziejg przyjeto wyniki wieloosrodkowego, randomizowanego, badania fazy 3 o
akronimie SOLSTICE. Wykazano w nim, ze odsetek biorcow, ktérzy uzyskali
potwierdzony klirens wiremii CMV byt istotnie (p<0,001) wyzszy w grupie maribawiru
niz w grupie leczonej innymi lekami, za$ odsetek dziatan niepozadanych istotnie
nizszy w ramieniu maribawiru. |

W najblizszym czasie zostanie opublikowana czwarta edycja miedzynarodowych
wytycznych pod auspicjami The Transplantation Society dotyczacych postepowania
w infekcji CMV u biorcéow przeszczepow narzadowych. W ich tresci maribawir jest
rekomendowany jako gtéwna terapia alternatywna w przypadku opornosci na
gancyklowir lub foskarnet, zwtaszcza u biorcéw z umiarkowang lub niskg DNAemig
CMV. Zalecenie ma mie¢ najwyzszg site rekomendaciji -1A.

W naszej opinii fakt nie objecia refundacjg produktu leczniczego Livtencity
(maribawir) w szczegélnie trudnych do leczenia przypadkach biorcéw z

niereagujgcym lub opornym na leczenie zakazeniem wirusem cytomegalii moze



narazi¢ ich na utrate narzadu, a nawet zycia, czego potencjalnie mozna unikngé

dzieki alternatywnej terapii maribawirem.
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