Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 40/2025 z dnia 10 marca 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.b., tj.

e ostra biataczka limfoblastyczna wysokiego ryzyka u dzieci ponizej 18 r.z.;
e nawrdt ostrej biataczki limfoblastycznej u dzieci ponizej 18 r.z.;

e nawrot ostrej biataczki szpikowej u dzieci ponizej 18 r.z.

Uzasadnienie

Substancja czynna posoconazolum w ww. wskazaniach byta przedmiotem oceny
Rady Przejrzystosci w 2019 roku i w 2022 roku i otrzymata pozytywne opinie Rady
(opinia nr 178/2019 z dnia 17 czerwca 2019 roku oraz opinia nr 58/2022 z dnia
25 kwietnia 2022 roku).

W wyniku przeszukania nie zidentyfikowano zadnych nowych aktualizacji
wytycznych klinicznych. Zidentyfikowano dodatkowgq publikacje
zrekomendacjami Niemieckiego Towarzystwa Hematologii i Onkologii
Medycznej (DGHO) (2023), w ktorej rekomenduje sie stosowanie posaconazolum
w zapobieganiu inwazyjnym zakazeniom grzybiczym u pacjentow leczonych
m.in. z powodu ostrej biataczki limfoblastycznej.

Badania naukowe zidentyfikowane w ramach przeszukiwania aktualizacyjnego
potwierdzajg zasadnosc stosowania posaconazolum w zapobieganiu zakazeniom
grzybiczym u pacjentow <18 r.z. ze zdiagnozowanq ostrq biataczkg
limfoblastyczng lub nawrotowq ostrq biataczkq limfoblastyczng lub szpikowq.

Gtowne arqumenty decyzji:

e wytyczne kliniczne miedzynarodowych towarzystw naukowych;
e zaktualizowane dowody naukowe potwierdzajq wczesniejsze wnioskowanie
Rady.
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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 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).



