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w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng

voriconazolum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,

lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq lekdw
zawierajgcych substancje czynnq voriconazolum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennego niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. w profilaktyce
inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentow wysokiego ryzyka z zespotami
przebiegajgcymi z niedoborami odpornosci.

Uzasadnienie

Zgodnie z Charakterystykami Produktow Leczniczych z 2015 r. produkty
Voriconazol Polpharma (tabl. 200 mg) oraz Voriconazole Sandoz (tabl. 200 mg)
zarejestrowane sq w: (1) Leczeniu inwazyjnej aspergilozy; (2) Leczeniu
kandydemii u pacjentow bez towarzyszqcej neutropenii. Leczeniu ciezkich,
opornych na flukonazol zakazern inwazyjnych Candida (w tym C. krusei).
Leczeniu ciezkich zakazen grzybiczych wywotanych przez Scedosporium spp.
i usarium spp.; (3) Profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentow
wysokiego ryzyka po allogenicznym przeszczepieniu macierzystych komorek
krwiotworczych (HSCT, ang. Hematopoietic Stem Cell Transplantation). W tych
wskazaniach jest on refundowany od kilku miesiecy.

Wczesniejsze  analizy  dostepnych  danych  dotyczgcych  skutecznosci
i efektywnosci kosztowej worykonazolu , przeprowadzone w tym roku przez
AOTMIT oraz Rade Przejrzystosci nie budzity wqtpliwosci jedynie we wskazaniu:
inwazyjna aspergiloza.

W sytuacji bardzo nieduzego doswiadczenia praktycznego w stosowaniu tego
leku w populacji mieszkancow  Polski rozszerzanie na wskazania
pozarejestracyjne jest przedwczesne. Stanowisko to uzasadnia brak
odpowiedniej jakosci danych uzasadniajgcych refundacje worikonazolu
we wnioskowanym wskazaniu.
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Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4600.442.2015.1.DJ z dnia 18 listopada
2015 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacja lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w zakresie lekdw i wskazan wymienionych w tabeli ponizej.

Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢

Substancja czynna Grupa limitowa

opakowania, kod EAN

Voriconazol Polpharma, tabl. powl., 200 mg, 20

szt., 5909991063177

Voriconazole Accord, tabl. powl., 50 mg, 20 szt., Profilaktyka inwazyjnych zakazeri grzybiczych
. 5909991095741 u pacjentow wysokiego ryzyka z zespotami

voriconazolum

Voriconazole Accord, tabl. powl., 200 mg, 20 szt., przebiegajgcymi z niedoborami odpornosci

5909991095840

Voriconazole Sandoz, tabl. powl., 200 mg, 28 szt.,

5909991082192

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, sSrodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze $rodkéw
publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr:
AOTMIT-BOR-434-17/2015, ,Worykonazol — profilaktyka inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw
wysokiego ryzyka z zespotami przebiegajgcymi z niedoborami odpornosci” Data ukonczenia: listopad
2015.




