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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 31/2022 z dnia 28 lutego 2022 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
itraconazolum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  itraconazolum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: zakazenia grzybicze u pacjentow po przeszczepie szpiku —
profilaktyka.

Uzasadnienie

Itrakonazol jest lekiem przeciwgrzybiczym aktywny przeciwko Candida,
Aspergillus sp., i niektorym rzadkim plesniom, a takze dimorficznym grzybom i C.
neoformans. Poprzednie pozytywne opinie Rady opieraty sie na dowodach
naukowych wskazujgcych skutecznos¢ itrakonazolu w  kontrolowaniu
wystepowania inwazyjnych zakazen grzybiczych oraz profilu bezpieczerstwa
zgodnym z opisem w ChPL.

Aktualny przeglgd dowoddw naukowych (dwa przeglgdy systematyczne
z metaanalizg) potwierdza skutecznosc itrakonazolu w profilaktyce inwazyjnych
zakazen grzybicznych u pacjentow poddawanych przeszczepowi
szpiku/krwiotwdrczych  komdrek  macierzystych, a w  szczegdlnosci
w zapobieganiu inwazyjnej kandydozie. Wytyczne polskie z 2020 r., wytyczne
europejskie ECIL-8 z 2020 r., a takze miedzynarodowy panel ekspertow,
rekomendujq zastosowanie itrakonazolu w profilaktyce przeciwgrzybiczej
u pacjentow po przeszczepieniu allogenicznych krwiotworczych komdrek
macierzystych (allo-HSCT). Dodac nalezy, Ze zaréwno wytyczne kliniczne,
jak i dostepne dowody naukowe wskazujg rowniez na zasadnosc¢ stosowania
w omawianym  wskazaniu rowniez innych lekow przeciwgrzybiczych,
m.in. flukonazolu i worykonazolu.

Odnaleziony dowody wspierajq dotychczasowq praktyke klinicznq oraz linie
uchwatodawczq Rady Przejrzystosci. W zwiqzku z powyzszym, Rada podtrzymuje
pozytywnq opinie w zakresie refundacji stosowania itrakonazolu w profilaktyce
zakazen grzybiczych u pacjentow po przeszczepie szpiku.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 31/2022 z dnia 28.02.2022 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z 2021r.,
poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci finansowania lekéw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego nr: 0T.4220.8.2022 , Itrakonazol we wskazaniu: zakazenia grzybicze u pacjentow po przeszczepie
szpiku — profilaktyka”, data ukonczenia: 24 luty 2022 r.



