Rada Przejrzystosci
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 54/2016 z dnia 15 lutego 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg leku Vfend (voriconazolum)
we wskazaniu: profilaktyka inwazyjnych zakazen grzybiczych
u pacjentow wysokiego ryzyka z zespotami przebiegajgcymi
z niedoborami odpornosci

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq leku Vfend
(voriconazolum), tabl. powl., 200 mg, 20 szt., kod EAN 5909990991235, przy
danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego tj.: profilaktyka inwazyjnych zakazen grzybicq u pacjentow
wysokiego ryzyka z zespotami przebiegajgcymi z niedoborami odpornosci.

Uzasadnienie

Leki zawierajgce substancje czynnqg worykonazol sq w Polsce refundowane
we wskazaniach zgodnych z ChPL obejmujgcych tez profilaktyke
inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentow wysokiego ryzyka
po allogenicznym przeszczepieniu macierzystych komdrek krwiotwdrczych.

Umiarkowanej jakosci dowody naukowe nie wskazujq jednoznacznie
na skutecznos¢ worykonazolu w profilaktyce zakazen grzybiczych u chorych
wysokiego ryzyka z niedoborami odpornosci.

Czes¢ wytycznych profilaktyki inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentow
z zespotami niedobordw odpornosci dopuszcza stosowanie profilaktyki
worykonazolem w specjalnych przypadkach. Najczesciej zalecana jest
jednak profilaktyka innymi lekami przeciwgrzybiczymi gtownie z powodu
potencjalnych interakcji worykonazolu z innymi lekami (zazwyczaj
stosowanymi w ramach chemioterapii) oraz mozliwosci wystqpienia reakcji
fototoksycznych przy dtugotrwatym podawaniu leku.

Wobec stabosci dowodow naukowych, niejednoznacznych zalecen
towarzystw naukowych, nieduzego doswiadczenia praktycznego, Rada
Przejrzystosci uwaza za niezasadng refundacje lekow zawierajgcych
substancje  czynng  worykonazol we  wnioskowanym  wskazaniu
pozarejestracyjnym.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 54/2016 z dnia 15 lutego 2016 r.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w pismie PLA.4600.73.2016.DJ z dnia
05.02.2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie
wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjqg leku Vfend (voriconazolum),
tabl. powl., 200 mg, 20 szt., kod EAN 5909990991235, w kategorii
dostepnosci refundacyjnej: lek dostepny w aptece na recepte w caftym
zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen przy danych klinicznych,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.: profilaktyka
inwazyjnych zakazen grzybicq u pacjentow wysokiego ryzyka z zespotami
przebiegajgcymi z niedoborami odpornosci

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, Srodkdéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581)

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja leku
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, nr BOR.434.2.2016 ,Worykonazol —
profilaktyka inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw wysokiego ryzyka z zespotami przebiegajgcymi
z niedoborami odpornosci”. Data ukonczenia: luty 2016 r.



