Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 309/2018 z dnia 3 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnych: lansoprazol, pantoprazol, omeprazol
we wskazaniu pozarejestracyjnym: zapalenie btony sluzowej zotgdka
u dzieci ponizej 2 roku zycia

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynne: lansoprazol, pantoprazol, omeprazol we wskazaniu
pozarejestracyjnym: zapalenie btony sluzowej zotqdka u dzieci ponizej 2 roku
zycia.

Uzasadnienie

Wprawdzie nie ma dowoddw naukowych na skutecznosc¢ prazoli w omawianym
wskazaniu, ale sq one stosowane w Polsce u dzieci ponizej 2 lat i sq dosc¢
bezpieczne w tej grupie wiekowej. Leki zawierajgce te substancje czynne
nie sq drogie, grupa leczonych mata i nie bedzie stanowi¢ duzego obcigzenia
budzetu. Rada wydawata pozytywne opinie w tej sprawie w 2013 i 2016 r. Brak
jest nowych danych naukowych i rekomendacji. Omeprazol jest zarejestrowany
w Polsce w innych wskazaniach u dzieci powyzej 1 roku zycia.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.)
Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekdw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport
nr: AOTM-RK-434-2/2013 ,Lansoprazol, pantoprazol, omeprazol we wskazaniach: innych niz okreslone w
ChPL” Data ukonczenia 28 listopada 2018 r.
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