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w sprawie substancji czynnej hydrocortisonum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng hydrocortisonum we wskazaniu
innym niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: powiktania skdrne
u chorych na nowotwory — w przypadkach innych niz okreslone w ChPL.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci opiniowata w 2016 roku zasadnos¢ objecia refundacjq
hydrocortisonu w wyzZzej wymienionych wskazaniach pozarejestracyjnych
i przyjeta opinie pozytywng (26/2016). Opinie Rada uzasadniata odwotujqc sie
do praktyki klinicznej w ktorej hydrokortyzon jest szeroko stosowany
w powiktaniach skornych wywotanych chemioterapiq i radioterapig.

Zgodnie z odnalezionymi aktualnymi wytycznymi klinicznymi hydrokortyzon jest
obecnie zalecany w odczynach skornych wywotanych stosowaniem
immunoterapii i lekow ukierunkowanych molekularnie

Réwniez nowa publikacja dotyczgca omawianego zagadnienia (Meghrajani
2016) wskazuje na zmniejszenie nasilenia popromiennych odczynow skornych
u chorych, u ktorych stosowano hydrocortyzon w postaci kremu podczas
radioterapii. Zdaniem Rady od czasu przyjecia wczesniejszej opinii Rady
nie nastgpity zmiany, ktdre uzasadniatyby zaprzestanie finansowania
hydrocortyzonu w omawianych wskazaniach: przeciwnie, jego zastosowanie
rozszerzyto sie w zwiqzku ze stosowaniem w odczynach skornych stanowigcych
dziatania  niepozgqdane immunoterapii i leczenia  ukierunkowanego
molekularnie.

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.)
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Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekdw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Aneks do raportu
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