Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 179/2019 z dnia 17 czerwca 2019 roku
w sprawie substancji czynnej posaconasolum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: przewlekta choroba ziarniniakowa
charakteryzujgca sie wysokg czestoscig grzybiczych zakazen
narzgdowych; zespot mielodysplastyczny (MDS) u dzieci ponizej
18 roku zycia przygotowywanych do przeszczepienia komorek
krwiotworczych; stan po przeszczepieniu krwiotwdrczych komorek
macierzystych u dzieci ponizej 18 roku zycia - wtérna profilaktyka
przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczesniej wystepujgce
zakazenia grzybicze, do czasu stabilnego wszczepienia i zakoniczenia
leczenia immunosupresyjnego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  posaconasolum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: posaconasolum we wskazaniach pozarejestracyjnych:
przewlekta choroba ziarniniakowa charakteryzujgca sie wysokq czestoscig
grzybiczych zakazen narzqdowych; zespot mielodysplastyczny (MDS) u dzieci
ponizej 18 roku Zycia przygotowywanych do przeszczepienia komorek
krwiotworczych; stan po przeszczepieniu krwiotworczych komorek macierzystych
u dzieci ponizej 18 roku zycia - wtorna profilaktyka przeciwgrzybicza,
ukierunkowana na wczesniej wystepujgce zakazenia grzybicze, do czasu
stabilnego wszczepienia i zakonczenia leczenia immunosupresyjnego.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  posaconasolum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych:

e przewlekta choroba ziarniniakowa charakteryzujgca sie wysokq czestosciq
grzybiczych zakazern narzgdowych z nietolerancjgq na flukonazol Ilub/i
itrakonazol,

e zespot mielodysplastyczny (MDS) u dzieci powyzej 13 r.z. przygotowywanych
do przeszczepienia komorek krwiotworczych;

e stan po przeszczepieniu krwiotwdrczych komdrek macierzystych u dzieci
powyzej 13 r.z. z nietolerancjq flukonazolu lub/i itrakonazolu - wtdrna
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profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczesniej wystepujgce
zakazenia grzybicze, do czasu stabilnego wszczepienia i zakoriczenia leczenia
immunosupresyjnego.

Uzasadnienie

W opinii nr 204/2016. Rada uznata za niezasadne finansowanie ze srodkow
publicznych leku Noxafil (posaconasolum), we wskazaniach innych niz ujete
w charakterystyce produktu leczniczego, tj.:

e przewlekta choroba ziarniniakowa charakteryzujgca sie wysokq czestosciq
grzybiczych zakazen narzqgdowych;

e zespot mielodysplastyczny (MDS) u dzieci ponizej 18 r.z. przygotowywanych
do przeszczepienia komorek krwiotwaorczych;

e stan po przeszczepieniu krwiotwdrczych komdrek macierzystych u dzieci
ponizej 18 r.z. - wtorna profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na
wczesniej wystepujqce zakazenia grzybicze, do czasu stabilnego wszczepienia
i zakonczenia leczenia immunosupresyjnego.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznata za zasadne objecie refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynng pozakonazol we wskazaniach innych niz
w ChPL, tj.

e przewlekta choroba ziarniniakowa charakteryzujgca sie wysokq czestosciq
grzybiczych zakazern narzgdowych z nietolerancijg na flukonazol lub/i
itrakonazol,

e zespot mielodysplastyczny (MDS) u dzieci powyzej 13 r.z. przygotowywanych
do przeszczepienia komorek krwiotworczych;

e stan po przeszczepieniu krwiotwdrczych komdrek macierzystych u dzieci
powyzej 13 r.z. z nietolerancjq flukonazolu lub/i itrakonazolu - wtdrna
profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczesniej wystepujgce
zakazZenia grzybicze, do czasu stabilnego wszczepienia i zakoriczenia leczenia
immunosupresyjnego.

Ww. opinia Rady Przejrzystosci dotyczy leku Noxafil w postaci zawiesiny doustnej
(40 mg/ml, 105 ml) finansowanego ze srodkéw publicznych w ramach refundacji
aptecznej. Lek ten jest rowniez finansowany w innych wskazaniach w katalogu
chemioterapii . Obecnie, zgodnie z obwieszczeniem MZ z dnia 30 kwietnia 2019
roku, jest to jedyny refundowany w Polsce produkt leczniczy zawierajgcy
pozakonazol.

Wobec braku nowych dowodow naukowych dotyczgcych skutecznosci
i bezpieczenstwa  stosowania  pozakonazolu w  przewlektej chorobie
ziarniniakowej charakteryzujqgcej sie wysokq czestosciq grzybiczych zakazen
narzgdowych, Rada podtrzymuje swoje wczesniejsze stanowisko.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.).
Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
lekéw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport nr: 0T.4321.27.2019

oraz aneks do raportu nr: 0T.434.35.2016, ,,Pozakonazol we wskazaniach innych niz okreslone w ChPL”, data
ukoniczenia: 12 czerwca 2018 r.



