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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 268/2014 z dnia 15 wrzesnia 2014 r.

w sprawie zasadnosci finansowania produktéw leczniczych
zawierajgcych substancje czynne fenoterolum + ipratropii bromidum
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Rada Przejrzystosci podtrzymuje opinie nt. finansowania ze srodkow
publicznych lekow we wskazaniach innych niz objete w Charakterystykach
Produktow Leczniczych zawierajgcych substancje czynne: fenoterolum +
ipratropii bromidum wyrazonq w opinii nr 317/2013 z dnia 25 listopada 2013 r.
we wskazaniach: mukowiscydoza, dysplazja oskrzelowo pfucna, dyskineza
rzesek.

Uzasadnienie

Radzie nie sq znane nowe dane nt. przedmiotowej technologii medycznej,
wzgledem uprzednio wydanej opinii, co uzasadnia jej podtrzymanie.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-30/BRB/14 1z dnia 05.09.2014, dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
Nr 122 poz. 696 z pézn. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pdzn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu
decyzji o objeciu refundacjg leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
roku, Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.) w zakresie produktow leczniczych zawierajgcych substancje czynne
fenoterolum + ipratropii bromidum we wskazaniach zgodnych z ponizszg tabels.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 268/2014 z dnia 15 wrzesnia 2014r.

ryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pézn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opinia Rady Przejrzystosci nr 315/2013 z dnia 25 listopada 2013 r. w sprawie zasadnosci dalszego finansowania
produktdw leczniczych zawierajgcych substancje czynne: estradiolum + dydrogesteronum, medroxyprogesteronum
oraz testosteronum w zakresie wskazar do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz materiaty analityczne wykorzystane przy wydawaniu tej opinii
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