Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 76/2025 z dnia 5 maja 2025 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 uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnqg  posaconazolum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: C.0.14.c.

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

- otrzymujgcych chemioterapie moggcq powodowac dtugotrwatq
neutropenie i u ktdrych jest duze ryzyko rozwoju inwazyjnych zakazen
grzybiczych;

- wtdrna profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczesniej
wystepujqce zakazenia grzybicze - do czasu zakonczenia chemioterapii;

e chfoniaki ztosliwe - u dzieci do 18 roku zycia:

- otrzymujgcych chemioterapie mogqgcqg powodowac dfugotrwatq
neutropenie i u ktorych jest duze ryzyko rozwoju inwazyjnych zakazen
grzybiczych;

- wtdrna profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczesniej
wystepujqce zakazenia grzybicze - do czasu zakoriczenia chemioterapii.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Refundacjqg lekow zawierajgcych substancje czynng posaconazolum
w ww. wskazaniu byfa juz opiniowana trzykrotnie przez Rade. W Opinii Rady
Przejrzystosci nr 241/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 r. uznano zasadnosc refundacji,
a w Opinii Rady Przejrzystosci nr 211/2019 z dnia 17 czerwca 2019 r. i 88/2022
z dnia 6 czerwca 2022 uznano zasadnosc¢ kontynuacji refundacji.

W ostatniej Opinii Rada Przejrzystosci podtrzymata wczesniejsze stanowiska
i uznata za zasadnq kontynuacje refundacji lekow zawierajgcych substancje
czynnq posaconazolum w ocenianych wskazaniach pozarejestracyjnych.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 76/2025 z dnia 05.05.2025 r.

Dowody naukowe

Od czasu poprzedniej decyzji Rady ukazaty sie cztery rekomendacje/wytyczne
towarzystw naukowych — Cortez 2025 (rekomendacje brazylijskie), DGHO 2022
ECIL (European Conference on Infections in Leukemia) 2024 i 2025.

We wszystkich wytycznych posaconazol wskazany jest jako lek pierwszego rzutu
w profilaktyce zakazen grzybiczych u pacjentow onkologicznych.

Tylko w zaleceniach ECIL 2024 i 2025 znaleziono odniesienie do pacjentow
pediatrycznych. Posaconazol rekomendowany jest w profilaktyce u dzieci
wysokiego ryzyka zakazenia grzybiczego z ostrq biataczkq
limfoblastycznq/zespotem mielodysplastycznym (AML/MDS), po transplantacji
komorek krwiotworczych (HCT) i z chorobq GVHD (wskazanie uznane przez EMA
w 2021).

Nowe wytyczne nie dajg przestanek do zmiany wnioskowania i zmiany
poprzedniej decyzji Rady.

Rowniez ~w  zidentyfikowanych  publikacjach  dotyczqcych  leczenia
posaconazolem, ktdre ukazaty sie od czasu podjecia poprzedniej decyzji Rady
nie odnaleziono zadnych nowych danych dotyczqcych bezpieczenstwa
i skutecznosci leku, ktdore wskazywatyby na koniecznos¢ zmiany poprzedniej
decyzji.

Gtodwne arqumenty decyzji:

Brak nowych danych naukowych oraz wytycznych towarzystw naukowych, ktore
dawatyby podstawe do zmiany poprzednich decyzji Rady.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
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 2024 r., poz. 146).



