Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 106/2025 z dnia 9 czerwca 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje
czynng ipratropii bromidum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng ipratropii bromidum we wskazaniach
pozarejestracyjnych:

e mukowiscydoza;
e dysplazja oskrzelowo - ptucna;
e dyskineza rzesek.

Problem decyzyjny

Przedmiotem wniosku jest ocena zasadnosci dalszego finansowania lekow
zawierajgcych substancje czynnqg — bromek ipratropium we wskazaniach
pozarejestracyjnych. W poprzednich opiniach z lat: 2016 (285/2026), 2019
(262/2019) oraz 2022 (117/2022) Rada Przejrzystosci uznata finansowanie
bromku ipratropium w wymienionych wyzej wskazaniach za zasadne.

Dowody naukowe

Przy aktualnym przeglgdzie nie odnaleziono nowych publikacji naukowych
ani wytycznych klinicznych, ktére mogtyby stanowic¢ podstawe do zmiany opinii
Rady Przejrzystosci w zakresie refundacji lekow zawierajgcych bromek
ipratropium w omawianych wskazaniach.

Gtowne argumenty decyzji

e Brak danych naukowych, ktére bytyby podstawqg do zmiany poprzedniej
decyzji Rady Przejrzystosci.

e Utrwalona praktyka kliniczna.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 106/2025 z dnia 09.06.2025 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146).



