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w sprawie substancji czynnej ketoconazolum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci nie mozZe zajgé¢ stanowiska odnosnie do kontynuacji
refundacji  produktow leczniczych, zawierajgcych  substancje czynng
ketoconazolum we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, tj.: choroba Cushinga; zespot Cushinga, ze wzgledow formalnych.

Uzasadnienie

Art. 40. Ustawy refundacyjnej wskazuje przestanki decyzji o objeciu refundacjg
leku niezbednego dla ratowania Zycia i zdrowia w sytuacji szczegdlnej. Punkt 4.
tego artykutu brzmi: ,4. W terminie 30 dni przed uptywem terminu
obowiqzywania poprzedniej opinii, o ktorej mowa w ust. 1, Rada Przejrzystosci
oraz konsultant krajowy w odpowiedniej dziedzinie medycyny wydajq kolejng
opinie w odniesieniu do danej substancji czynnej w okreslonym wskazaniu,
chyba ze:
e minister wtasciwy do spraw zdrowia przekaze Prezesowi Agencji lub
konsultantowi krajowemu w odpowiedniej dziedzinie medycyny informacje
o zamiarze odstgpienia od refundacji w tym wskazaniu lub

« dane wskazanie zostanie ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

W dniu 19 listopada 2014 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie
na dopuszczenie produktu Ketoconazole HRA do obrotu wazine w catej Unii
Europejskiej we wskazaniu: leczenie endogennego zespotu Cushinga u dorostych
oraz mtodziezy w wieku powyzZej 12 lat. Lek ten zgodnie z wczesniejszq opinig
Komitetu ds. Produktow Leczniczych Sierocych (COMP) wydang 25 kwietnia
2012 r. otrzymat desygnacje sierocq, co gwarantuje podmiotowi posiadajgcemu
pozwolenie wytgcznosc rynkowq przez kolejne 10 lat.

Zgodnie z art.40.ptk.4 ust.2 produkty lecznicze zawierajgce ketoconazolum nie
spetniajq przestanek o objeciu refundacjg we wskazaniu choroba Cushinga,
zespdl Cushinga poniewaz wskazanie to jest ujete w ChPL produktu leczniczego
Ketoconazole HRA.

Ponadto, zgodnie z art. 10 ww. ustawy refundowany moze byc lek, ktory spetnia
nastepujgce wymagania:
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« jest dopuszczony do obrotu lub pozostaje w obrocie w rozumieniu ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,

o jest dostepny na rynku;
» posiada kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajgcy kodowi EAN.

W sytuacji, gdy ww. warunki nie sq spetnione, nie jest mozliwe m.in. wydanie
decyzji o objeciu refundacjq leku na kolejny okres. Zgodnie z aktualnie
obowiqgzujgcym obwieszczeniem w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (obowigzujgcym od 1 listopada 2018 r.) jedynym refundowanym
produktem leczniczym zawierajgcym substancje czynng ketoconazolum jest
Ketoconazole Hasco. Decyzja o objeciu refundacjq leku Ketoconazole Hasco,
tabl., 200 mg, 10 szt, 10 szt.,, kod EAN: 5909991045418 zostata wydana
na 3lata z mocq obowigzywania od 1 stycznia 2016 r. Lek jest takze
refundowany we wskazaniach pozarejestracyjnych: choroba Cushinga; zespot
Cushinga. Refundowanie Ketoconazole Hasco we wskazaniu, dla ktorego
przyznano desygnacje sierocq (zespot Cushinga) stoi w sprzecznosci z decyzjq
KE. Refundowanie Ketoconazole Hasco w doustnym leczeniu przeciwgrzybiczym,
nie jest mozliwe bo dla wszystkich tych wskazan stosunek korzysci do ryzyka jest
negatywny i decyzjqg KE zostaty one usuniete z ChPL. Zgodnie z art. 33 ust. 1d
podmiot odpowiedzialny, w stosunku do ktorego Prezes Urzedu wydat decyzje
0 zawieszeniu waznosci pozwolenia, nie moze wprowadzac do obrotu produktu
leczniczego objetego tym pozwoleniem. Termin waznosci pozostajgcego
w obrocie Ketoconazole Hasco mingt w czerwcu 2018, wiec lek nie moze byc
refundowany bo nie spetnia warunkow art.10 ustawy refundacyjnej.

Rada wskazuje rowniez, Ze w przypadku leczenia choroby Cushinga
zakromegaliq dostepny jest aktualnie lek Signifor (rekomendacja Prezesa
AOTM 99/2015).

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, Aneks do raportu
nr: OT.4321.31.2018 ,Ketoconazolum we wskazaniach: choroba Cushinga; zespét Cushinga”. Data
ukonczenia: 12 grudnia 2018 r.



