Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 241/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg leku Noxafil (posaconazolum)
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq Noxdfil
(posaconazolum), zawiesina doustna 40 mg/ml, 105 ml, kod EAN:
5909990335244, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego okreslonych tj:

1.

w ramach listy aptecznej:

ostra biataczka limfoblastyczna u dzieci do 18 roku zycia, wtorna
profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczesniej wystepujgce
zakazenia grzybicze - do czasu zakoriczenia chemioterapii,

chfoniaki ztosliwe u dzieci do 18 roku zZycia, wtdrna profilaktyka
przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczeSniej wystepujgce zakazenia
grzybicze - do czasu zakonczenia chemioterapii,

nowotwory lite u dzieci do 18 roku zycia, wtorna profilaktyka
przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczesniej wystepujgce zakazenia
grzybicze - do czasu zakonczenia chemioterapii,

w chemioterapii:

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

- otrzymujgcych chemioterapie moggcq powodowac dfugotrwatg
neutropenie i u ktorych jest duze ryzyko rozwoju inwazyjnych zakazen
grzybiczych lub,

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

chtoniaki ztosliwe - u dzieci do 18 roku zycia,
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- otrzymujgcych chemioterapie =~ mogqcq powodowac dfugotrwatq
neutropenie i u ktorych jest duze ryzyko rozwoju inwazyjnych zakazen
grzybiczych lub,

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

e nowotwory lite - u dzieci do 18 roku Zycia,

- otrzymujgcych chemioterapie moggcq powodowac dfugotrwatg
neutropenie i u ktorych jest duze ryzyko rozwoju inwazyjnych zakazen
grzybiczych lub,

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

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg Noxafil
(posaconazolum), zawiesina doustna 40 mg/ml, 105 ml, kod EAN:
5909990335244, w zakresie powyzszych wskazan do stosowania Ilub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, u dzieci powyzej 13 roku Zzycia
z nietolerancjq na flukonazol lub/i itrakonazol.

Uzasadnienie

Noxafil jest lekiem przeciwgrzybicznym i jego skutecznosc nie jest bezposrednio
uzalezniona od pierwotnej jednostki chorobowej. FDA, rejestrujgc lek, zamiast
odwotywac sie do poszczegdlnych jednostek chorobowych, w przebiegu ktorych
moze dojs¢ do wystgpienia zakazenia grzybiczego, uwzglednit populacje
pacjentow powyzej 13 r.z., znajdujgcych sie w grupie wysokiego ryzyka
wystgpienia zakazen grzybiczych, ze wzgledu na ciezkie niedobory odpornosci.
Zlecenia na wykonanie oceny zasadnosci zastosowania leku Noxafil dotyczyty
kilku pokrewnych i nachodzqcych na siebie wskazan pozarejestracyjnych,
np. pacjenci po przeszczepie komdrek krwiotworczych, ktora jest metodq
leczenia wiekszosci nowotworow o podfozu hematologicznym. Ponadto
wskazania dotyczgce ostrej biataczki limfoblastycznej sq juz czesciowo
finansowane w ramach katalogu chemioterapii (zatqcznik C.0.14.b).

Ze wzgledu na brak (chtoniaki ztosliwe i nowotwory lite) lub niski (ALL) poziom
przedstawionych dowoddw (opisy przypadkow), ocena skutecznosci klinicznej
pozakonazolu we wnioskowanych wskazaniach jest obarczona duzZq
niepewnoscigq.

W odnalezionych rekomendacjach nie odnaleziono oddzielnych zalecer dla
pacjentow pediatrycznych z chtoniakami ztosliwymi i nowotworami litymi.
Nalezy jednak zwroci¢ uwage, iz w trakcie leczenia chtoniakdw ztosliwych
(podobnie jak wiekszosci nowotwordw hematologicznych) stosuje sie przeszczep
krwiotworczych komdrek macierzystych krwi.
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Dowody naukowe stabej jakosci oraz rekomendacje kliniczne potwierdzajq
opcjonalng wartos¢ terapeutyczng posakonazolu we wnioskowanym wskazaniu
u dzieci powyzej 13 r.z.

Ze wzgledu na wysokqg cene produktu leczniczego, naleZzy rozwazyc¢ obnizenie
ceny leku lub wprowadzenie skutecznych mechanizmdw dzielenia ryzyka.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.140.2016.2.ISU z dnia 25.07.2016r.,
zmodyfikowane pismem PLA.4600.140.2016.3.ISU z dnia 27.07.2016r., dotyczyto wydania opinii Rady
Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjg Noxafil (posaconazolum),
zawiesina doustna 40 mg/ml, 105 ml, kod EAN: 5909990335244, przy danych klinicznych, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania odmiennych niz w Charakterystyce
Produktu Leczniczego.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

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

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

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze s$rodkéw publicznych lekow
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu

Leczniczego, Raport nr: 0T.434.43.2016, ,Noxafil, posaconazolum we wskazaniach off-label”. Data
ukonczenia: 4 sierpnia 2016 r.



