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Opinia Rady Przejrzystości  
nr 211/2019 z dnia 8 lipca 2019 roku  

w sprawie substancji czynnej posaconazolum we wskazaniach 
pozarejestracyjnych 

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją leków zawierających 
substancję czynną posaconazolum we wskazaniach pozarejestracyjnych: 

I. finansowanych w ramach listy aptecznej: 

• ostra białaczka limfoblastyczna u dzieci do 18 roku życia - wtórna profilaktyka 
przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wcześniej występujące zakażenia 
grzybicze - do czasu zakończenia chemioterapii; 

• chłoniaki złośliwe u dzieci do 18 roku życia - wtórna profilaktyka 
przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wcześniej występujące zakażenia 
grzybicze - do czasu zakończenia chemioterapii; 

• nowotwory lite u dzieci do 18 roku życia - wtórna profilaktyka 
przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wcześniej występujące zakażenia 
grzybicze - do czasu zakończenia chemioterapii; 

II. finansowanych w ramach katalogu chemioterapii: 

• ostra białaczka limfoblastyczna standardowego lub pośredniego ryzyka – 
u dzieci do 18 roku życia: 

− otrzymujących chemioterapię mogącą powodować długotrwałą neutropenię 
i u których jest duże ryzyko rozwoju inwazyjnych zakażeń grzybiczych lub 

− wtórna profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wcześniej 
występujące zakażenia grzybicze - do czasu zakończenia chemioterapii; 

• chłoniaki złośliwe - u dzieci do 18 roku życia: 

− otrzymujących chemioterapię mogącą powodować długotrwałą neutropenię 
i u których jest duże ryzyko rozwoju inwazyjnych zakażeń grzybiczych lub 

− wtórna profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wcześniej 
występujące zakażenia grzybicze - do czasu zakończenia chemioterapii; 

• nowotwory lite - u dzieci do 18 roku życia: 

− otrzymujących chemioterapię mogącą powodować długotrwałą neutropenię 
i u których jest duże ryzyko rozwoju inwazyjnych zakażeń grzybiczych lub 
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− wtórna profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wcześniej 
występujące zakażenia grzybicze - do czasu zakończenia chemioterapii. 

Uzasadnienie 

Pozakonazol stanowi standard profilaktyki przeciwgrzybiczej w chorobach 
wymienionych we wniosku. Opinia Rady jest zgodna z wydaną poprzednio Opinią 
Rady Przejrzystości nr 241/2016.   

 

 

 

 

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z późn. zm.). 

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadności dalszego finansowania leków zawierających daną substancję 
czynną we wskazaniach innych niż wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport 
nr: OT.4321.31.2019, Aneks do raportu nr: OT.434.43.2016, „Pozakonazol we wskazaniach innych 
niż określone w ChPL”. Data ukończenia: 2 lipca 2019 r. 

 


