Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 106/2024 z dnia 8 lipca 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
voriconazolum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj. profilaktyka inwazyjnych zakazen
grzybiczych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  voriconazolum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: “profilaktyka inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentow
wysokiego ryzyka z zespotami przebiegajgcymi z niedoborami odpornosci”.

Na podstawie opracowania nr OT.4221.38.2021 w roku 2021 wydano pozytywnq
Opinie Rady Przejrzystosci nr 115/2021 w sprawie zasadnosci kontynuacji
finansowania ze Ssrodkdw publicznych substancji czynnej voriconazolum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: profilaktyka inwazyjnych zakazen
grzybiczych u pacjentow wysokiego ryzyka z zespotami przebiegajgcymi
z niedoborami odpornosci. Od tego czasu pojawity sie nowe badania naukowe
jak i rekomendacje wskazujgce na zasadnos¢ stosowania przedmiotowej
substancji we wskazaniach innych niz te w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Uzasadnienie

Dowody naukowe:

Badanie wtdrne - Boutin 2022, tj. przeglgd systematyczny literatury dot.
inwazyjnych zakazen grzybicznych u pacjentow z hematologicznymi
zaburzeniami wysokiego ryzyka, ktorzy stosowali profilaktyke worykonazolem
lub pozakonazolem.

Badania pierwotne:

Nguyen 2023 oraz Ostrosky-Zeichner 2022, badania rzeczywistej praktyki
klinicznej (RWE) w oparciu dane wieloosrodkowego, obserwacyjnego,
prospektywnego rejestru  w Stanach Zjednoczonych dot. profilaktyki
przeciwgrzybiczej z  zastosowaniem izawukonazolu, pozakonazolu
i worykonazolu u pacjentow z obnizong odpornoscig;
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Crone 2022, tj. duniskie ogdlnokrajowe badanie kohortowe w populacji dorostych
pacjentow >16 r.z. poddawanych przeszczepieniu ptuc w Narodowym Centrum
Przeszczepiania Ptuc w Kopenhadze, w latach 2010-2019;

Pioro 2022, tj. polskie retrospektywne badanie jednoosrodkowe dot. wptywu
profilaktyki przeciwgrzybiczej i leczenia wsrod dorostych biorcow przeszczepu
ptuc we wczesnym okresie pooperacyjnym;

Kutlug 2021, tj. badanie retrospektywne oceniajgce dtugoterminowq skutecznosc
profilaktyki worykonazolem u 7 pacjentdow z przewlektq chorobq ziarniniakowa
(ang. chronic granulomatous disease);

Avcu 2023, tj. retrospektywne badanie, w ktorym analizowano dane dotyczgce
czestosci wystepowania intensywnych zakazen grzybiczych i efektow profilaktyki
przeciwgrzybiczej wsrod dzieci z biataczkq szpikowq.

Rekomendacje kliniczne:

Krajowe wytyczne PTN AIDS 2023 dotyczqgce zasad opieki nad pacjentami
zakazonymi HIV (w leczeniu kandydozy btony sluzowej jamy ustnej, gardfa
i przetyku u pacjentow zakazonych HIV;

Amerykariskie wytyczne NCCN 2024 dotyczqce prewencji i leczenia infekcji
zwiqzanych z nowotworami;

Niemieckie wytyczne AGIHO / DGHO 2023 dotyczqce profilaktyki inwazyjnych
chordb grzybiczych u pacjentow z nowotworami hematologicznymi;

Hiszpanskie wytyczne SEOM 2022 dotyczqgce profilaktyki zakazen u pacjentow
Z nowotworami.

Amerykarnisko - europejski Panel ekspertow 2023 dotyczqcy profilaktyki zakazen
grzybicznych u pacjentow ze szpiczakiem mnogim leczonych przeciwciatami
bispecyficznymi.

We wszystkich powyZszych wytycznych rekomendowano profilaktyczne
stosowanie worykonazolu.

Gtowne argumenty decyzji:

e rekomendacje naukowe wskazujgce na zasadnosc stosowania w profilaktyce
inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentow wysokiego ryzyka;

e nowe dowody naukowe, potwierdzajgce skutecznosc, publikowane po 2021
roku;

e znany profil bezpieczeristwa.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z poin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.422.1.25.2024
»Voriconazolum we wskazaniu: profilaktyka inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw wysokiego ryzyka z

zespotami przebiegajgcymi z niedoborami odpornosci”; data ukoniczenia: 4.07.2024 r. stanowigcego aneks do
opracowania 0T.4221.38.2021



