Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 77/2022 z dnia 16 maja 2022 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
posaconazolum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng posaconazolum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.:

— przewlekta choroba ziarniniakowa charakteryzujgca sie wysokqg czestosciq
grzybiczych zakazen narzqdowych;

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

— stan po przeszczepieniu krwiotwdrczych komdrek macierzystych u dzieci
powyzej 13r.z. - wtorna profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na
wczesniej wystepujqgce zakazenia grzybicze, do czasu stabilnego wszczepienia
i zakonczenia leczenia immunosupresyjnego.

Uzasadnienie

Odnaleziono przeglgd Wong 2020 z 3 badania RCT, ktorych kryteria wiqczenia
obejmowaty m. in. pacjentow ponizej 18 roku zycia. W badaniu Shen 2013 wsrod
pacjentow stosujgcych pozakonazol odnotowano mniejszq szanse wystgpienia
infekcji grzybiczychniz w przypadku pacjentdw stosujqgcych flukonazol (OR = 0,33,
Cl 95% [0,1, 1,05]), jednak rdznica nie osiggneta istotnosci
statystycznej(p=0,063). W badaniu i przeglgdzie nie byta wyodrebniona
populacja pediatryczna.

Wytyczne kliniczne

Wytyczne polskie z 2020 r., europejskie ECIL-8 2020,ESCMID/ECMM2019 oraz
amerykanskie  NCCN 2021 rekomendujq  stosowanie  pozakonazolu
w profilaktyce przeciwgrzybiczej u pacjentow pediatrycznych po krwiotwdrczym
przeszczepieniu  komdrek macierzystych oraz z przewlektg chorobq
ziarniniakowq. W wytycznych ASCO2020 wskazuje, ze u dzieci starszych>13 r.z.
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mozna zastosowac pozakonazol w ramach profilaktyki przeciwgrzybiczej po allo-
HSCT w trakcie immunosupresji, nie nalezy jednak stosowac rutynowo
profilaktyki przeciwgrzybiczej u dzieci i mfodziezy poddanym auto-HSCT.
Dodatkowo wytyczne ESCMID/ECMM 2019 podkreslajg brak dowodow
na skutecznosc i bezpieczenstwo pozakonazolu u pacjentow <13 r.z. po allo-HSCT
w trakcie immunosupresji oraz istnienie danych na temat bezpieczeristwa u dzieci
>4 r.z. dotknietych przewlektq chorobgq ziarniniakowaq.

Gtowne argumenty decyzji

Odnalezione badania naukowe i wytyczne kliniczne wskazujq na skutecznosci
i bezpieczenstwo stosowania pozakonazolu w ocenianych wskazaniach.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27
sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.
1285 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekow
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego nr: 0T.4221.21.2022 ,,Pozakonazol we wskazaniach innych niz okreslone w ChPL”, data ukoriczenia:
12 maja 2022 r.



