Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr211/2019 z dnia 8 lipca 2019 roku
w sprawie substancji czynnej posaconazolum we wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynng posaconazolum we wskazaniach pozarejestracyjnych:

l.

1.

finansowanych w ramach listy aptecznej:

ostra biataczka limfoblastyczna u dzieci do 18 roku zycia - wtorna profilaktyka
przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczesniej wystepujgce zakazenia
grzybicze - do czasu zakoriczenia chemioterapii;

chfoniaki ztosliwe u dzieci do 18 roku Zzycia - wtdrna profilaktyka
przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczesniej wystepujgce zakazenia
grzybicze - do czasu zakoriczenia chemioterapii;

nowotwory lite u dzieci do 18 roku Zycia - wtdrna profilaktyka
przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczesniej wystepujgce zakazenia
grzybicze - do czasu zakornczenia chemioterapii;

finansowanych w ramach katalogu chemioterapii:

ostra biataczka limfoblastyczna standardowego lub posredniego ryzyka —
u dzieci do 18 roku zycia:

otrzymujgcych chemioterapie mogqcq powodowac dtugotrwatq neutropenie
i u ktdrych jest duze ryzyko rozwoju inwazyjnych zakazen grzybiczych lub

wtorna profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczesniej
wystepujqgce zakazenia grzybicze - do czasu zakoriczenia chemioterapii;

chtoniaki ztosliwe - u dzieci do 18 roku zycia:

otrzymujgcych chemioterapie mogqcq powodowac dtugotrwatq neutropenie
i u ktdrych jest duze ryzyko rozwoju inwazyjnych zakazen grzybiczych lub

wtorna profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczesniej
wystepujqgce zakazenia grzybicze - do czasu zakoriczenia chemioterapii;

nowotwory lite - u dzieci do 18 roku zycia:

otrzymujgcych chemioterapie mogqcq powodowac dtugotrwatq neutropenie
i u ktdrych jest duze ryzyko rozwoju inwazyjnych zakazen grzybiczych lub
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— wtdrna profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczesniej
wystepujqgce zakazenia grzybicze - do czasu zakoriczenia chemioterapii.

Uzasadnienie

Pozakonazol stanowi standard profilaktyki przeciwgrzybiczej w chorobach
wymienionych we wniosku. Opinia Rady jest zgodna z wydang poprzednio Opinig
Rady Przejrzystosci nr 241/2016.

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 oceny zasadnosci dalszego finansowania lekdw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport

nr: 0T.4321.31.2019, Aneks do raportu nr: 0T.434.43.2016, ,Pozakonazol we wskazaniach innych
niz okreslone w ChPL”. Data ukonczenia: 2 lipca 2019 r.



