Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 19/2019 z dnia 14 stycznia 2019 roku
w sprawie substancji czynnej voriconazolum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: profilaktyka inwazyjnych zakazen grzybiczych
u pacjentow wysokiego ryzyka z zespotami przebiegajgcymi
z niedoborami odpornosci

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynng voriconazolum we wskazaniach pozarejestracyjnych:
profilaktyka inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentow wysokiego ryzyka
z zespotami przebiegajgcymi z niedoborami odpornosci.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci opiniowata w 2015 i 2016 roku zasadnos¢ objecia
refundacjg  voriconazolum w  wyzej  wymienionych wskazaniach
pozarejestracyjnych i przyjeta opinie negatywne (233/2015 i 54/2016). Opinie
Rada uzasadniata stabosciq dowodow naukowych, niejednoznacznymi
zaleceniami  towarzystw  naukowych oraz nieduzego doswiadczenia
praktycznego. W wyniku przeprowadzonej aktualizacji danych odnaleziono
nowe dane dotyczqce zastosowania worykonazolu we wnioskowanym
wskazaniu pozarejestracyjnym.

Europejskie wytyczne ESCMID-ECMM-ERS z 2017 r. dotyczgce diagnostyki
i postepowania w przypadku chordob wywotanych przez grzyby z rodzaju
Aspergilla wskazujg na zasadnosc¢ zastosowania worykonazolu w profilaktyce
pierwotnej u pacjentow hematoonkologicznych (np. ostrq biataczkq
mieloblastyczng z gtebokq i przedtuzajgcq sie neutropeniqg) oraz u pacjentow,
ktdrzy sq biorcami allogenicznymi przeszczepow HSCT. Podobnie w przypadku
biorcow  przeszczepow  narzqdowych  preferowana jest  profilaktyka
przeciwgrzybicza poprzez zastosowanie m.in. worykonazolu.

U dzieci z grupy wysokiego ryzyka wystgpienia aspergilozy (na przyktad
z nawracajgcq lub zdiagnozowang de novo biataczkq, zespotami niewydolnosci
szpiku kostnego z gtebokg i przedtuzajgca sie neutropeniq) w profilaktyce
pierwotnej zaleca sie stosowanie azoli, a po przeszczepieniu ptuc — zaleca sie,
podobnie jak u dorostych, stosowanie worykonazolu. W profilaktyce wtornej
u dzieci w przypadkach po allogenicznym przeszczepie HSCT rowniez zalecany
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jest worykonazol. Worykonazol jest rowniez zalecany w profilaktyce wtornej
inwazyjnych zakazenn aspergillozg w nastepujgcych populacjach: biorcy
allogenicznych przeszczepdow HSCT (w tym w fazie przed i po przeszczepieniu),
przypadki choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi ze zwiekszong
immunosupresjq, osoby z grupy wysokiego ryzyka z nawracajgcq lub
zdiagnozowanq de novo biataczkq, zespotami niewydolnosci szpiku kostnego
z gtebokq i przedtuzajgcq sie neutropenigq.

Wyniki przeglgdu Rosanova opublikowanego w 2018 wskazujq, ze worykonazol
stosowany profilaktyce zakazenn grzybiczych u pacjentow hematologiczno-
onkologicznych byt rownie skuteczny jak inne zastosowane leki o profilu
bezpieczenstwa zblizonym do placebo. Wytyczne dotyczgce zasad opieki nad
osobami zakazonymi HIV, zardwno polskie jak i zagraniczne (WHO 2018), nie
wymieniajg mozliwosci zastosowania worykonazolu w ramach profilaktyki
przeciwgrzybiczej u pacjentow z HIV.

Zdaniem Rady rekomendacje kliniczne ESCMID-ECMM-ERS 2017, ktdre pojawity
sie od czasu przyjecia wczesniejszych opinii Rady, uzasadniajq pozytywnq
rekomendacje finansowania worykonazolu w omawianych wskazaniach.
Dostepnos¢ generycznych preparatow woryknazolu spowodowata istotne,
wielokrotne obnizenie kosztow leczenia tym preparatem.

Prof. dr n med. Michat Mysliwiec

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

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 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.)
Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
lekbw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport
nr: 0T.4321.36.2018, data ukonczenia: 9 styczen 2019 r.



