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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 176/2019 z dnia 17 czerwca 2019 roku
w sprawie substancji czynnej dinatri clodronas we wskazaniach
pozarejestracyjnych: postepujace, kostniejgce zapalenie miesni

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje czynnq dinatri clodronas we wskazaniach
pozarejestracyjnych: postepujgce, kostniejgce zapalenie miesni.

Uzasadnienie
Wytyczne praktyki klinicznej

W wyniku wyszukiwania odnaleziono jedng miedzynarodowq wytycznq kliniczng,
dotyczqcqg medycznego postepowania w przedmiotowym wskazaniu.

Wedftug wytycznych ICC 2019 obecnie nie ma ustalonych schematow prewencji
i leczenia FOP (fibrodysplasia ossificans progressiva), jednakze wskazano leki,
ktore mogq byc stosowane w terapii pacjentow z FOP. Posrod wymienionych
substancji nie ma klodronianu disodowego.

Dla klodronianu disodowego w postepujgcym kostniejgcym zapaleniu miesni nie
odnaleziono badari pierwotnych ani opracowan wtdrnych oceniajgcych
efektywnosc klinicznq.

Wyniki badan naukowych

Nie odnaleziono zadnych dowoddow naukowych dla klodronianu disodowego
(ktory aktualnie nie znajduje sie na liscie lekow refundowanych) stosowanego
w postepujgcym, kostniejgcym zapaleniu miesni.

Nalezy miec¢ na uwadze, ze zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia
27.12.2018r. klodronian disodowy m.in. we wskazaniu: postepujgce, kostniejgce
zapalenie miesni zostat usuniety z listy lekow refundowanych od 01.01.2019 r.

Biorgc pod uwage brak wytycznych klinicznych, brak badan pierwotnych
i wtornych oceniajgcych efektywnos¢ klinicznqg klodronianu disodowego
w omawianym wskazaniu oraz brak dowoddow naukowych, Rada negatywnie
opiniuje objecie refundacjq lekow zawierajqgcych substancje czynng klodronian
disodowy we wskazaniach pozarejestracyjnych: postepujgce, kostniejgce
zapalenie miesni.
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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 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.).
Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
lekdbw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport
nr: 0T.4321.19.2019, ,Amitryptylina, karbamazepina, diklofenak, klodronian disodowy w wybranych
wskazaniach pozarejestracyjnych”, data ukonczenia: 5 czerwca 2018 r.



