Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 361/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnych prednisolonum, prednisonum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng prednisolonum, we wskazaniach
innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: autoimmunizacyjne
zapalenie wgtroby u dzieci do 18 r.z., autoimmunizacyjne zapalenie trzustki
udzieci do 18 r.z.,, eozynofilowe zapalenie jelit u dzieci do 18 r.z., stan
po przeszczepie nerki u dzieci do 18 r.z. oraz prednisonum we wskazaniu innym
niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: eozynofilowe zapalenie
jelit u dzieci do 18 r.z.

Uzasadnienie

Wymienione substancje czynne byty wielokrotnie pozytywnie opiniowane przez
Rade Przejrzystosci, a opinie Rady pozostajg spdjne w tym zakresie
i jednoznacznie rekomendujq finansowanie ww. substancji czynnych. Aktualne
dowody naukowe oraz wytyczne miedzynarodowych organizacji medycznych
wskazujg na istotne zastosowanie kliniczne produktow leczniczych
zawierajgcych ww. substancje czynne w zakresie wskazan do stosowania,
sposobu podawania odmiennych niz te okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

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
czynna we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Aneks do raportu
nr: 0T.4321.32.2018 ,,Prednisolonum we wskazaniach: autoimmunizacyjne zapalenie watroby u dzieci do
18 r.z., autoimmunizacyjne zapalenie trzustki u dzieci do 18 r.z., eozynofilowe zapalenie jelit u dzieci do 18
r.z., stan po przeszczepie nerki u dzieci do 18 r.z. oraz Prednisonum we wskazaniu: eozynofilowe zapalenie
jelit u dzieci do 18 r.z.”. Data ukonczenia: 12 grudnia 2018 r.
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