Stan na dzier 9.09.2019 r.

Data
Nr opinii Tytut opinii Substancja czynna Wskazania off-label obowigzywania
opinii

Opinia Rady Przejrzystosci nr 274/2016 z dnia 13 wrzesnia 2016 roku w sprawie objecia refundacjg
leké ieraj h substancj idum foli kresi kazan do st ia lub

274/2016 erow zaW|lerancyc substande czyrlma a(:|l umto ICL,J_m' w z’a resie wskazan do stosowania lu acidum folicum tuszczyca - u pacjentéw leczonych metotreksatem 13.09.2019
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 275/2016 z dnia 13 wrzes$nia 2016 roku w sprawie objecia refundacjg

275/2016 lekéw zawilerajacych substancje czyr.ma Iefllunomidurlr?, w za'kresie wskazan do stosowania lub leflunomidum mfodzier’\cze'idiopatycine zapalenie stawdw - postaé wielostawowa po niepowodzeniu terapii lub w 13.00.2019
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu przypadku nietolerancji metotreksatu
Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 276/2016 z dnia 13 wrzesnia 2016 roku w sprawie objecia refundacjg

276/2016 lekéw zawierajacych substancje czynng cetirizinum, w zakresie wskazan do stosowania lub cetirizinum atopowe zapalenie skory; alergia pokarmowa - u pacjentéw od 6 miesigca zycia; reakcja anafilaktyczna 13.09.2019
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okre$lone w Charakterystyce Produktu objawiajgca si¢ pokrzywka lub obrzekiem naczynioruchowym Quinckego - u pacjentéw od 6 miesigca zycia T
Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 277/2016 z dnia 13 wrzesnia 2016 roku w sprawie objecia refundacja

277/2016 lekow zawierajacych substjemcje czynng Ievocetirizin-i dihydArochIorithJ'm, w z,akresie wskazan do levocetirizini dihydrochloridum atc?poyvg zapa}enie skory; alergia poka}rmowa -u .pacjentéw od Glmiesiaca 2ycia;'realfcja anafila?ktyczn? ‘ 13.09.2019
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w objawiajgca si¢ pokrzywka lub obrzekiem naczynioruchowym Quinckego - u pacjentéw od 6 miesigca zycia
Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 278/2016 z dnia 13 wrzesnia 2016 roku w sprawie objecia refundacj

p' ,y R irzy , / R R ,p I R A atopowe zapalenie skory - u pacjentdw od 2 roku zycia; alergia pokarmowa - u pacjentéw od 2 roku zycia;

lekéw zawierajacych substancje czynng loratadinum, w zakresie wskazan do stosowania lub ) . ! o A X i .

278/2016 ) ) ) . , loratadinum reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywka lub obrzekiem naczynioruchowym Quinckego - u 13.09.2019
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu L L

X pacjentéw od 2 roku zycia

Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 279/2016 z dnia 13 wrzesnia 2016 roku w sprawie objecia refundacjg
lekéw zawierajacych substancje czynng estradiolum + dydrogesteronum, w zakresie wskazan do . hipogonadyzm hipergonadotropowy lub hipogonadotropowy u dziewczat do 18 roku zycia - terapia

279/2016 . Jacy . Je czynna . v R 8 . . estradiolum + dydrogesteronum pog y perg powy pog powy 2 v P 13.09.2019
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w substytucyjna
Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 280/2016 z dnia 13 wrzesnia 2016 roku w sprawie objecia refundacjg
lekod ierajacych substancj testost: kresie wskazan do st ia lub

280/2016 erow zaW|lerancyc substande czyrlma esl 0s eronulr.n, w Z? resie wskazan do stosowania lu testosteronum opdznione dojrzewanie ptciowe przy hipogonadyZmie meskim - terapia substytucyjna 13.09.2019
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 283/2016 z dnia 19 wrzesnia 2016 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajacych substancje czynne amiloridum + hydrochlorothiazidum, w zakresie wskazan )

283/2016 R Jacy J ¥ ,y A i} , amiloridum + hydrochlorothiazidum moczdwka nerkopochodna 19.09.2019
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 284/2016 z dnia 19 wrzes$nia 2016 roku w sprawie objecia refundacjg
lekéw zawierajacych substancje czynne fenoterolum + ipratropii bromidum, w zakresie wskazan

284/2016 . lacy J Y 'p 'p . , fenoterolum + ipratropii bromidum mukowiscydoza; dysplazja oskrzelowo - ptucna; dyskineza rzesek 19.09.2019
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 285/2016 z dnia 19 wrzesnia 2016 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajacych substancje czynna, ipratropii bromidum w zakresie wskazar do stosowania . " . mukowiscydoza; dysplazja oskrzelowo - ptucna; dyskineza rzesek; ostre stany zapalne oskrzeli w

285/2016 J,a t4 Ie czy a, P 'p . , ipratropii bromidum v y P . ! P v € vzap 19.09.2019
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu przypadku obturacji drég oddechowych
Leczniczego
Opinia Rady Przej tosci nr 286/2016 z dnia 19 $nia 2016 rok ie objeci fundacj
| El,ma a ,y r'ze]rzzs o;atnr , / z m: R wrzesnia Kresi o ukw SF,)r;WI(: ° Jeualrel ul;\ acha obturacyjne choroby ptuc - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL; choroby autoimmunizacyjne - w
ekdw zawierajacych substancje czynna, prednisonum w zakresie wskazar do stosowania lu

286/2016 ) Jacy I& y, 3P ) . , prednisonum przypadkach innych niz okreslone w ChPL; stan po przeszczepie narzgdu, koriczyny, tkanek, komérek lub 19.09.2019
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu <apiku
Leczniczego P
Opinia Rady Przejrzystosci nr 295/2016 z dnia 26 wrzesnia 2016 roku w sprawie objecia refundacja przysadka (nowotwdr o niepewnym lub nieznanym charakterze gruczotéw wydzielania wewnetrznego) —

295/2016 |leku Sandostatin Lar (oktreotyd) w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu  [oktreotyd w przypadku guzdw typu tyreotropinoma (w przypadkach innych niz okreslone w ChPL) oraz 26.09.2019

podawania odmiennych niz okre$lone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

kortykotropinoma (ICD-10: D44.3).




Stan na dzier 9.09.2019 r.

Opinia Rady Przejrzystosci nr 319/2016 z dnia 7 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacja
leku Lucrin Depot (leuprorelinum), kod EAN: 5909990686117 w zakresie wskazar do stosowania

¢ ICD-10: C48.0 — przestrzen zaotrzewnowa — w przypadku: agresywnego naczyniakosluzaka
(angiomyxoma agressivum) lub miesaka podscieliskowego macicy;
* ICD-10: C49.4 — tkanka taczna i tkanka miekka brzucha — w przypadku: agresywnego naczyniakos$luzaka

319/2016 leuprorelinum angiomyxoma agressivum) lub miesaka podscieliskowego macicy; 07.11.2019
/ lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu P (angiomy g ) R < p' L g v L
Leczniczeso * ICD-10: C49.5 — tkanka taczna i tkanka miekka miednicy — w przypadku: agresywnego naczyniakosluzaka
8 (angiomyxoma agressivum) lub miesaka podscieliskowego macicy.
Opinia Rady Przej tosci nr 320/2016 z dnia 7 listopada 2016 rok ie objeci fundacj
plnla' acy rze]rzy's o5l r?r R / zdnia /listopaca rokuw sprawm ° J?CIa rerun aqé C92.4 ostra biataczka promielocytowa w przypadku: pacjentéw ponizej 18 roku zycia z rozpoznaniem
leku Trisenox (arsenicum trioxidum), kod EAN: 5909990016433 w zakresie wskazar do stosowania i L . . i N L X i L.
320/2016 . . R N , arsenicum trioxidum ostrej biataczki promielocytowej charakteryzujacej sie translokacja t(15;17) i (lub) obecnoscig genu 07.11.2019
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
. PML/RAR-alfa.
Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 332/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacja
332/2016 lekéw zawilerajacych substancje czyr.mq azalthioprinu?w, w z;fkresie wskazan do stosowania lub azathioprinum sarkoidoza; $Srédmigzszowe za;?alenie Rf}lc - w’przypadkach innych niz okre$lone w ChPL; ziarniniakowe 21.11.2019
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu choroby ptuc - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL
Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 333/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajacych substancj lophosphamid kresie wskazar do st i
333/2016 exow zaW|eraJ:31cyc substande czynna f:yc op' 0sP amlnum, W zakresie wskazan do stosowania cyclophosphamidum sarkoidoza; srédmigzszowe zapalenie ptuc - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL 21.11.2019
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 334/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajacych substancje czynng methotrexatum, w zakresie wskazar do stosowania lub . R . . i
334/2016 ) lacy i y, A ; . ) methotrexatum sarkoidoza; ziarniniakowe choroby ptuc - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL 21.11.2019
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 335/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacja
lekod ieraj h substancj icilli kresi kazari do st ia lub
335/2016 ekow zaW|lerancyc suostancle czyrlma amloxm |nurﬁ, w za’ resie wskazan do stosowanta lu amoxicillinum zakazenia u pacjentow z niedoborami odpornosci - profilaktyka 21.11.2019
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 336/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajacych substancje czynng amoxicillinum + acidum clavulanicum, w zakresie wskazan . L. !
336/2016 R Jacy ,Je ynng . . . , amoxicillinum + acidum clavulanicum zakazenia u pacjentéw z niedoborami odpornosci - profilaktyka 21.11.2019
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 337/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacja
337/2016 lekow zawilerajacych substancje czyr.mq chllorambucil'tljm, w'zakresie wskazan do stosowania lub chlorambucilum amyloidoza 21.11.2019
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 338/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacja
lekéd ieraj h substancj diclof kresi kazar do st ialub
338/2016 exow zaW|lerancyc substande czyrlma IC,O enacunl, w za’re5|e wskazan do stosowania lu diclofenacum bél w przebiegu choréb nowotworowych w przypadkach innych niz okreslone w ChPL 21.11.2019
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 339/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajacych substancje czynng mycophenolas mofetil, w zakresie wskazar do stosowania . choroby autoimmunizacyjne u pacjentéw z niedoborami odpornosci; cytopenie w przebiegu
339/2016 Jacy 1¢ czynna mycop! , , mycophenolas mofetil oby autoimn v pad B - P ytop P g 21.11.2019
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu autoimmunizacyjnego zespotu limfoproliferacyjnego
Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 340/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacja . . . . . . . . .
leko o h substanci iroli Kresi Kazah do st i lub cytopenie w przebiegu autoimmunizacyjnego zespotu limfoproliferacyjnego - oporne na stosowanie
ekdw zawierajgcych substancje czynng sirolimusum, w zakresie wskazan do stosowania lu
340/2016 ) Jacy I& y, a , ' , sirolimusum steroiddw lub przy zbyt nasilonych objawach niepozadanych przewlektej steroidoterapii w wysokich 21.11.2019
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu dawkach:
Leczniczego !
Opinia Rady Przejrzystosci nr 341/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajacych substancje czynng bisoprololum, w zakresie wskazan do stosowania lub X . N - -
341/2016 lacy Ie czynng P bisoprololum tachyarytmie nadkomorowe - u pacjentéw powyzej 6 roku zycia 21.11.2019

dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego
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Opinia Rady Przejrzystosci nr 342/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajacych substancje czynng spironolactonum, w zakresie wskazar do stosowania lub

342/2016 spironolactonum ozawatowa dysfunkcja skurczowa lewej komor 21.11.2019
/ dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu P P v d ] v
Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 343/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajgcych substancje czynna sulfamethoxazolum + trimethoprimum, w zakresie . . L X , ) )
343/2016 . 1acy R Ie czyl a . 4p . , sulfamethoxazolum + trimethoprimum zakazenia u pacjentow leczonych cyklofosfamidem - profilaktyka 21.11.2019
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 344/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacja
344/2016 lekéw zawierajacych substancje czynna tacrolimusum, w zakresie wskazan do stosowania lub cacrolimusum idiopatyczny zespot nerczycowy - w przypadku nietolerancji cyklosporyny lub opornosci na cyklosporyne; 21.11.2019
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okres$lone w Charakterystyce Produktu toczniowe zapalenie nerek - w przypadku nietolerancji cyklosporyny lub opornosci na cyklosporyne o
Leczniczego
Zylne powikfania zakrzepowo-zatorowe u pacjentéw ponizej 18 roku zycia, o masie ciata 40-70 kg, po
przebytej planowej alloplastyce catkowitej stawu biodrowego (do 30 dnia po przebytej alloplastyce) lub
Opinia Rady Przejrzystosci nr 362/2016 z dnia 19 grudnia 2016 roku w sprawie objecia refundacjg kolanowego (do 14 dnia po przebytej alloplastyce) — prewencja pierwotna, w sytuacjach, gdy
lekéw zawierajacych substancje czynng rivaroxabanum w zakresie wskazar do stosowania lub . standardowa terapia (UHF, LMWH, antagonisci wit. K) jest przeciwwskazana lub nieskuteczna
362/2016 . ) . . , rivaroxabanum X L X ) i L L , . 19.12.2019
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich oraz profilaktyka nawrotowej zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci
Leczniczego ptucnej po ostrej zakrzepicy zyt gtebokich u 0séb ponizej 18 roku zycia, o masie ciata 40-70 kg, w
sytuacjach, gdy standardowa terapia (UHF, LMWH, antagonisci wit. K) jest przeciwwskazana lub
nieskuteczna
Opinia Rady Przejrzystosci nr 17/2017 z dnia 23 stycznia 2017 roku w sprawie objecia refundacjg
17/2017 lekéw zawilerajqcych substancje czyrlma aziFhromycin'lem w z’akresie wskazan do stosowania lub azithromycinum mukowiscydoza 3.01.2020
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego
terapia pomostowa u pacjentéw wymagajacych czasowego zaprzestania przewlektego leczenia
doustnymi antykoagulantami ze wzgledu na planowane procedury terapeutyczne i diagnostyczne - w
przypadkach innych niz okreslone w ChPL;
* unieruchomienie koriczyny dolnej w opatrunku gipsowym lub ortezie z powodu izolowanych obrazen
Opinia Rady Przejrzystosci nr 18/2017 z dnia 23 stycznia 2017 roku w sprawie objecia refundacja , R yny ) R P R g P K v . R P v o
, o , R X R , . koniczyny dolnej (przez caty okres unieruchomienia, o ile zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka wystgpienia
lekéw zawierajacych substancje czynng dalteparinum natricum w zakresie wskazan do stosowania . . . . . R - )
18/2017 R R R . , dalteparinum natricum 2ylnej choroby zakrzepowo zatorowej) - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL; 23.01.2020
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu : g . . : R . .
R o profilaktyka i leczenie zylnej choroby zakrzepowo - zatorowej u kobiet w cigzy - w przypadkach innych
Leczniczego .. ,
niz okreslone w ChPL;
e krytyczne niedokrwienie koriczyn dolnych - w okresie poprzedzajacym hospitalizacje, nie dtuzej niz 14
dni (dawki lecznicze) - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL
terapia pomostowa u pacjentdw wymagajacych czasowego zaprzestania przewlektego leczenia
doustnymi antykoagulantami ze wzgledu na planowane procedury terapeutyczne i diagnostyczne - w
przypadkach innych niz okreslone w ChPL;
e unieruchomienie koriczyny dolnej w opatrunku gipsowym lub ortezie z powodu izolowanych obrazen
Opinia Rady Przejrzystosci nr 19/2017 z dnia 23 stycznia 2017 roku w sprawie objecia refundacjg ) R yny ! R P R g P X v ) R P v o
. o . . i . . korczyny dolnej (przez caty okres unieruchomienia, o ile zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka wystgpienia
lekéw zawierajacych substancje czynng enoxaparinum natricum w zakresie wskazan do X ) . i ) i . )
19/2017 enoxaparinum natricum 2ylnej choroby zakrzepowo zatorowej) - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL; 23.01.2020

stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego

o profilaktyka i leczenie zylnej choroby zakrzepowo - zatorowej u kobiet w ciagzy - w przypadkach innych
niz okreslone w ChPL;

o krytyczne niedokrwienie koriczyn dolnych - w okresie poprzedzajacym hospitalizacje, nie dtuzej niz 14
dni (dawki lecznicze) - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL
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terapia pomostowa u pacjentdw wymagajacych czasowego zaprzestania przewlektego leczenia
doustnymi antykoagulantami ze wzgledu na planowane procedury terapeutyczne i diagnostyczne - w
przypadkach innych niz okreslone w ChPL;
¢ unieruchomienie koriczyny dolnej w opatrunku gipsowym lub ortezie z powodu izolowanych obrazen
Opinia Rady Przejrzystosci nr 20/2017 z dnia 23 stycznia 2017 roku w sprawie objecia refundacja , R oy ) R P R g P K v ) R P v o
, o , X R X . . koniczyny dolnej (przez caty okres unieruchomienia, o ile zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka wystgpienia
lekéw zawierajacych substancje czynng nadroparinum calcicum w zakresie wskazan do stosowania . . . . X R - )
20/2017 R X R . , nadroparinum calcicum 2ylnej choroby zakrzepowo zatorowej) - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL; 23.01.2020
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu ! . . . : R . .
R o profilaktyka i leczenie zylnej choroby zakrzepowo - zatorowej u kobiet w cigzy - w przypadkach innych
Leczniczego .. ,
niz okreslone w ChPL;
e krytyczne niedokrwienie koriczyn dolnych - w okresie poprzedzajacym hospitalizacje, nie dtuzej niz 14
dni (dawki lecznicze) - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL
Opinia Rady Przejrzystosci nr 21/2017 z dnia 23 stycznia 2017 roku w sprawie objecia refundacjg
lekod ierajacych substancj lazi kresie wskazar do st ia lub
21/2017 exow zaW|lerancyc substande czyrlma melsa azmurrva = re5|e Wwskazan co stosowania u mesalazinum mikroskopowe zapalenie jelit; choroba uchytkowa jelit 23.01.2020
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 22/2017 z dnia 23 stycznia 2017 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajacych substancje czynng methotrexatum w zakresie wskazan do stosowania lub
22/2017 ) lacy i y, A ; . ) methotrexatum choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL 23.01.2020
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 29/2017 z dnia 6 lutego 2017 roku w sprawie objecia refundacja
29/2017 lekéw zawilerajqcych substancje czyrlma bu(lzlesonidur? w zak’resie wskazan do stosowania lub Budesonidum Dysplazja oskrzelowo-plucna 06.02.2020
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 40/2017 z dnia 20 lutego 2017 roku w sprawie objecia refundacj
‘p v ) Irzy R / , Ag ‘p I Jfl inne wrodzone zespoty autozapalne: - TRAPS, FMF po nieskutecznosci leczenia maksymalng tolerowang
Kineret (anakinra) w zakresie wskazar do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania . . ) R K R
40/2017 ) " ) R Anakinra dawka kolchicyny; 2. poligenowe zespoty autozapalne mediowane przez IL1: - Zesp6t Schnitzlera; 3. 20.02.2020
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego . ) . i
amyloidoza wtdrna, zalezna od zmian autozapalnych.
Opinia Rady Przejrzystosci nr 46/2017 z dnia 6 marca 2017 roku w sprawie objecia refundacjg
lekéw zawierajacych substancje czynna rituximabum w zakresie wskazan do stosowania lub
46/2017 . lacy ie y, 4 A . , Rituximabum ,Leczenie rytuksymabem ciezkiej pecherzycy opornej na immunosupresje” 06.03.2020
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 74/2017 z dnia 20 marca 2017 roku w sprawie objecia refundacja
74/2017  |Arechin (chloroquinum) w zakresie wskazar do stosowania lub dawkowania, lub sposobu Chloroquinum choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL; 2. porfiria skérna pézna 20.03.2020
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 75/2017 z dnia 20 marca 2017 roku w sprawie objecia refundacjg
lekéw zawierajacych substancje czynng metforminum, w zakresie wskazar do stosowania lub ) _— - . . X
75/2017 . lacy ie y, 4 ) " , Metforminum zespoty insulinoopornosci w przypadkach innych niz w przebiegu cukrzycy; 20.03.2020
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 76/2017 z dnia 20 marca 2017 roku w sprawie objecia refundacja
76/2017 lekéw zawilerajqcych substancje czyrlma ver?lafaxinunl, w zalfresie wskazan do stosowania lub Venlafaxinum bélowa polineuropatia cukrzycowa 20.03.2020
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 80/2017 z dnia 27 marca 2017 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajacych substancje czynng valganciclovirum, w zakresie wskazar do stosowania lub ) X Wskazania okreslone w opisie programu lekowego: , Leczenie wirusowej choroby miesnia sercowego (ICD-
180/2017 . 1acy i y, a g . , Valganciclovirum ” pisie prog € ) v mie go 27.03.2020
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu 10151.8)
Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 81/2017 z dnia 27 marca 2017 roku w sprawie objecia refundacja
81/2017 lekéw zawierajacych substancje czynng interferonum beta-1b, w zakresie wskazar do stosowania Interferonum beta-1b Wskazania okreslone w opisie programu lekowego: , Leczenie wirusowej choroby migénia sercowego (ICD- 27.03.2020

lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

10151.8)"




Stan na dzier 9.09.2019 r.

Opinia Rady Przejrzystosci nr 82/2017 z dnia 27 marca 2017 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajgcych substancje czynng styrypentol, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

82/2017 Styrypentol ztosliwa ogniskowa migrujgca padaczka niemowlat 27.03.2020

Opinia Rady Przejrzystosci nr 124/2017 z dnia 15 maja 2017 roku w sprawie objecia refundacja
124/2017 |leku Colistin TZF (colistinum) w zakresie wskazar do stosowania lub dawkowania, lub sposobu Colistinum pierwotna dyskineza rzesek 15.05.2020
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 125/2017 z dnia 15 maja 2017 roku w sprawie objecia refundacja
125/2017 |leku Pulmozyme (dornasum alfa) w zakresie wskazar do stosowania lub dawkowania, lub sposobu |Dornasum alfa pierwotna dyskineza rzesek 15.05.2020
podawania odmiennych niz okre$lone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 126/2017 z dnia 15 maja 2017 roku w sprawie objecia refundacja
lekod ierajacych substancj t kresie wskazan do st ia lub
126/2017 exow zaW|lerancyc substande czyrlma prolges eronLlJ.m, W z’a resie wskazan do stosowania lu Progesteronum Profilaktyka i leczenie cigzy zagrozonej porodem przedwczesnym 15.05.2020
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu

Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 132/2017 z dnia 22 maja 2017 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajacych substancje czynng sirolimusum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. angiomatoza.

132/2017 Sirolimusum Angiomatoza 22.05.2020

Opinia Rady Przejrzystosci nr 152/2017 z dnia 12 czerwca 2017 roku w sprawie objecia refundacja
leku Aubagio (teriflunomidum), przy danych klinicznych, w zakresie wskazar do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, tj. leczenie pacjentéw w wieku od 12 lat

152/2017 teriflunomidum leczenie pacjentéow w wieku od 12 lat 12.06.2020

Opinia Rady Przejrzystosci nr 153/2017 z dnia 12 czerwca 2017 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajacych substancje czynng dimethylis fumaras, przy danych klinicznych, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. leczenie pacjentéw w wieku od 12 lat

153/2017 dimethylis fumaras leczenie pacjentéow w wieku od 12 lat 12.06.2020

Opinia Rady Przejrzystosci nr 154/2017 z dnia 12 czerwca 2017 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajacych substancje czynng peginterferonum beta-1a, przy danych klinicznych, w
zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. leczenie pacjentéw w wieku od 12 lat

154/2017 peginterferonum beta-1a leczenie pacjentéow w wieku od 12 lat 12.06.2020

Opinia Rady Przejrzystosci nr 200/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajacych substancje czynng desmopressinum, przy danych klinicznych, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.: pierwotne izolowane moczenie nocne u pacjentéw
pomiedzy 5-6 rokiem zycia z prawidtowa zdolnoscia zageszczania moczu po udokumentowaniu
nieskutecznosci 1-miesiecznego postepowania wspomagajgcego i motywujacego

pierwotne izolowane moczenie nocne u pacjentéw pomiedzy 5-6 rokiem zycia z prawidtowg zdolnoscig
desmopressinum zageszczania moczu po udokumentowaniu nieskutecznosci 1-miesiecznego postepowania 17.07.2020
wspomagajgcego i motywujgcego

200/2017

Opinia Rady Przejrzystosci nr 201/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku w sprawie objecia refundacjg
lekéw zawierajacych substancje czynng cyproteronum, przy danych klinicznych, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.: F64.0 (wg ICD-10)

201/2017 cyproteronum F64.0 (wg ICD-10) 17.07.2020

Opinia Rady Przejrzystosci nr 202/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku w sprawie objecia refundacjg
lekéw zawierajacych substancje czynna cyproteronum + ethinylestradiolum, przy danych
klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.: F64.0 (wg ICD-10)

202/2017 cyproteronum + ethinylestradiolum F64.0 (wg ICD-10) 17.07.2020




Stan na dzier 9.09.2019 r.

Opinia Rady Przejrzystosci nr 203/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku w sprawie objecia refundacjg
lekéw zawierajacych substancje czynng estradiolum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan

203/2017 estradiolum F64.0 (wg ICD-10 17.07.2020
/ do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w (we )
Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.: F64.0 (wg ICD-10)
Opinia Rady Przejrzystosci nr 204/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku w sprawie objecia refundacjg
lekdw zawierajacych substancje czynng testosteronum, przy danych klinicznych, w zakresie
204/2017 awlerajacych s Ie czynna przy danych Klinlcznych, w zakre testosteronum F64.0 (wg ICD-10) 17.07.2020
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.: F64.0 (wg ICD-10)
Opinia Rady Przejrzystosci nr 205/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku w sprawie objecia refundacjg
lekéw zawierajacych substancje czynng sirolimusum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan ) . . .
205/2017 R Jacy ,Je ynng p' ¥ ,y . Y ) sirolimusum zespdt gumiastych zmian barwnikowych 17.07.2020
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.: zespot gumiastych zmian barwnikowych
Opinia Rady Przejrzystosci nr 216/2017 z dnia 24 lipca 2017 roku w sprawie objecia refundacjg . . . - . . . .
duk t diat h z tagodna d ki , akt t
216/2017 |sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. Budesonidum . 1 g ) P . g ‘g 8 ) prep A ) L Y ) Jace; ) 24.07.2020
. . . R . L remisji u pacjentéw z tagodna do umiarkowanej, aktywna postacia choroby Lesniowskiego-Crohna z
indukcja remisji u pacjentéw z wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego lub chorobg B R R X X ) X
L K zajeciem jelita grubego, gdzie leczenie preparatami 5-ASA jest niewystarczajace.
Lesniowskiego-Crohna
Opinia Rady Przejrzystosci nr 217/2017 z dnia 24 lipca 2017 roku w sprawie zasadnosci
wprowadzenia zmian w schemacie dawkowania leku Adcetris (Brentuximabum vedotinum) w wprowadzenia zmian w schemacie dawkowania w ramach programu lekowego: ,,Leczenie opornych i
217/2017 |ramach programu lekowego: , Leczenie opornych i nawrotowych postaci chtoniakéw CD30+ (C 81 |brentuximabum vedotinum nawrotowych postaci chtoniakéw CD30+ (C 81 Choroba Hodgkina; C 84.5 Inne i nieokreslone chtoniaki T)” 24.07.2020
Choroba Hodgkina; C 84.5 Inne i nieokreslone chtoniaki T)” poprzez zréznicowanie opisu poprzez zréznicowanie opisu dawkowania w zaleznosci od wieku pacjentéw
dawkowania w zaleznosci od wieku pacjentow
Opinia Rady Przejrzystosci nr 249/2017 z dnia 7 sierpnia 2017 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajacych substancje czynng solifanacinum, w zakresie wskazar do stosowania lub . .
249/2017 ) lacy i y, 4 . . , solifanacinum Pecherz neurogenny 07.08.2020
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 250/2017 z dnia 7 sierpnia 2017 roku w sprawie objecia refundacja
250/2017 lekéw zawilerajqcych substancje czyrlma toltlerodinurr?f w zalfresie wskazan do stosowania lub tolterodinum Pecherz neurogenny 07.08.2020
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 278/2017 z dnia 28 sierpnia 2017 roku w sprawie objecia refundacja
w ramach katalogu chemioterapii lekdw zawierajacych substancje czynng vinorelbinum, przy . ) - . ) . .
w rozpoznaniu okreslonym kodem ICD-10 C45.0 — ztosliwy migdzybtoniak optucnej (stadium
278/2017 |danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania vinorelbinum zaawapnsowane) v ¥ miedzy P i 28.08.2020
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. w rozpoznaniu okreslonym
kodem ICD-10 C45.0 — ztosliwy miedzybtoniak optucnej (stadium zaawansowane)
Opinia Rady Przejrzystosci nr 313/2017 z dnia 18 wrzesnia 2017 roku w sprawie objecia refundacjg
lekéw zawierajacych immunoglobuling ludzkg normalng przy danych klinicznych, w zakresie . . . , . - X . o
313/2017 . 1acy . 8 Q, 3 aprzy R v . v . . immunoglobulina ludzka normalna zmiana odstepéw miedzy podaniami kolejnych dawek z ,,od 2-4 tygodni”, na od 1 do 6 tygodni 18.09.2020
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 339/2017 z dnia 23 pazdziernika 2017 roku w sprawie objecia
P . v rzy / K . p o p I miejscowo zaawansowany i uogélniony rak pracia (kody ICD:10 €60, C60.0, C60.1, C60.2, C60.8, C60.9),
refundacja, w ramach katalogu chemioterapii, lekdw zawierajgcych substancje czynng i L o L . R
339/2017 i e X . . . paclitaxelum zaawansowany miejscowo rak przetyku o umiejscowieniu w czesci piersiowej (kody ICD-10: C15.1, C15.4) 23.10.2020
paclitaxelum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub . L N
. . o ) . oraz zaawansowany miejscowo rak przetyku o lokalizacji brzusznej (kody ICD-10: C15.2, C15.5)
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 360/2017 z dnia 6 listopada 2017 roku w sprawie substancji czynnej
360/2017 |kwas ursodeoksycholowy, we wskazaniu pozarejestracyjnym: pierwotne stwardniajace zapalenie  [kwas ursodeoksycholowy pierwotne stwardniajace zapalenie drég z6tciowych (PSC) 06.11.2020

drég 26tciowych (PSC)




Stan na dzier 9.09.2019 r.

Opinia Rady Przejrzystosci nr 373/2017 z dnia 20 listopada 2017 roku w sprawie substancji czynnej
kapecytabina we wskazaniach pozarejestracyjnych: rak przewoddw zétciowych
wewnatrzwatrobowych (C22.1); nowotwor ztosliwy pecherzyka zétciowego (C23);

rak przewoddw zédtciowych wewnatrzwatrobowych (C22.1); nowotwor ztosliwy pecherzyka zétciowego
(C23); zewnatrzwatrobowe drogi z6tciowe (C24.0); brodawka wieksza dwunastnicy Vatera (C24.1);

373/2017 k tabi 20.11.2020
/ zewngtrzwatrobowe drogi zétciowe (C24.0); brodawka wieksza dwunastnicy Vatera (C24.1); apecytabina zmiana przekraczajgca granice drog zétciowych (C24.8); drogi zétciowe, nieokreslone (C24.9); w ramach
zmiana przekraczajgca granice drog zétciowych (C24.8); drogi zétciowe, nieokreslone (C24.9); w uzupetniajacego leczenia pooperacyjnego raka drdg zétciowych
ramach uzupetniajgcego leczenia pooperacyjnego raka drog zétciowych
Opinia Rady Przejrzystosci nr 399/2017 z dnia 11 grudnia 2017 roku w sprawie substancji czynnej
cetuximabum we wskazaniach pozarejestracyjnych: w programie lekowym ,Leczenie ,Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10 C18-20)", jako dodatkowy schemat dawkowania,
399/2017 |zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10 C18-20)", jako dodatkowy schemat dawkowania, we |cetuximabum we wskazaniu: brak dawki poczatkowej, lek podawany co 2 tygodnie w dawce 500 mg/m? powierzchni 11.12.2020
wskazaniu: brak dawki poczatkowej, lek podawany co 2 tygodnie w dawce 500 mg/m? powierzchni ciata
ciata
Opinia Rady Przejrzystosci nr 400/2017 z dnia 11 grudnia 2017 roku w sprawie substancji czynnej
400/2017 |mitoxantronum we wskazaniach pozarejestracyjnych: leczenie wznowy ostrej biataczki mitoxantronum leczenie wznowy ostrej biataczki limfoblastycznej u dzieci 11.12.2020
limfoblastycznej u dzieci
Opinia Rady Przejrzystosci nr 2/2018 z dnia 8 stycznia 2018 roku w sprawie substancji czynnej
oksaliplatyna we wskazaniach pozarejestracyjnych: chtoniak rozlany z duzych komérek B — DLBCL chtoniak rozlany z duzych komérek B — DLBCL (ICD-10 €83, C85.7), chtoniak grudkowy — transformacja w
(ICD-10 €83, C85.7), chtoniak grudkowy — transformacja w DLBCL (ICD-10 €82, C83, €85.7), . DLBCL (ICD-10 C82, €83, C85.7), przewlekta biataczka limfocytowa/chtoniak z matych limfocytéw B —
2/2018 A 3 . ) ) . oksaliplatyna L ) , 08.01.2021
przewlekta biataczka limfocytowa/chtoniak z matych limfocytéw B — Zespét Richtera (ICD-10 €91, Zespdt Richtera (ICD-10 C91, €85.7, C83), chtoniak z komdrek ptaszcza (ICD-10 €85.7), pozaweztowy
C85.7, C83), chtoniak z komérek ptaszcza (ICD-10 C85.7), pozaweztowy chioniak z komdrek T/NK chtoniak z komérek T/NK typu nosowego i inne z komdrek T (ICD-10 C84), chtoniak Hodgkina (ICD-10 C81)
typu nosowego i inne z komérek T (ICD-10 C84), chtoniak Hodgkina (ICD-10 C81)
Opinia Rady Przejrzystosci nr 21/2018 z dnia 29 stycznia 2018 roku w sprawie substancji czynnych
21/2018 netupitantuml+ palonosetronlum we w?kafzaniu pozarejestracyjinym: \A{czesne lub opélz'nione netupitantum + palonosetronum wczesne Iub' opéz'nion'e wymioty u oséb doros"fych zwigzane z éilnie eme'togennq chemioterapia z 29.01.2021
wymioty u 0séb dorostych zwigzane z silnie emetogenng chemioterapig z zastosowaniem zastosowaniem antybiotyku z grupy antracykliny i cyklofosfamidu - profilaktyka
antybiotyku z grupy antracykliny i cyklofosfamidu - profilaktyka
Opinia Rady Przejrzystosci nr 157/2018 z dnia 2 lipca 2018 roku w sprawie substancji czynnych
157/2018 goi.erelinum, Ieuprorelinum, triptorelinurT we wskazaniu pozarejestracyjnym: obniier}ié popedu u goserelinum, leuprorelinum, triptorelinum obnizenie !)t?pe;du u os'éb z rozpcl)znaniem zabu'rzeﬁ preferencji seksualnych w przypadku braku 02.07.2021
0s6b z rozpoznaniem zaburzen preferencji seksualnych w przypadku braku skutecznosci lub skutecznosci lub przeciwwskazan do stosowania cyproteronu
przeciwwskazar do stosowania cyproteronu
Opinia Rady Przejrzystosci nr 165/2018 z dnia 9 lipca 2018 roku w sprawie substancji czynnych:
165/2018 |lamotrygina, kwas walproinowy, wenlafaksyna, we wskazaniu pozarejestracyjnym: leczenie lamotrygina, kwas walproinowy, wenlafaksyna leczenie neuralgii i neuropatii w obrebie twarzy 09.07.2021
neuralgii i neuropatii w obrebie twarzy
Opinia Rady Przejrzystosci nr 210/2018 z dnia 13 sierpnia 2018 roku w sprawie substancji
210/2018 |czynnych: rysperydon, sulpiryd, arypiprazol, zyprazydon, olanzapina, kwetiapina, klonidyna, rysperydon, arypiprazol, olanzapina, kwetiapina, klonidy|zespét Tourette’a. 13.08.2021
topiramat, klonazepam, we wskazaniu pozarejestracyjnym: zespét Tourette’a
Opinia Rady Przejrzystosci nr 211/2018 z dnia 13 sierpnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej:
211/2018 |mesalazyna we wskazaniu pozarejestracyjnym: popromienne zapalenie btony $luzowej odbytu mesalazyna popromienne zapalenie btony $luzowej odbytu (PZBSO). 13.08.2021
(PZBSO)
Opinia Rady Przej tosci nr 223/2018 z dnia 20 si ia 2018 roka i dnosci
223/2018 pinia Rady 'rze]rlzys osct n'r / zdnia sUsierpnia 'ro uw SpréWIe oceny zas,? nosd kabozantynibu lub niwolumabu ,Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)" 20.08.2021
wprowadzenia zmian w zapisach programu lekowego: , Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)
lekowy: ,L ie stwardnieni i i dzeniu | ia lekami t; ii
Opinia Rady Przejrzystosci nr 227/2018 z dnia 20 sierpnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej . . program ekowy: ,Leczenie stwar m“erTla r?Z,SIan,egq 90 nlepoyvo zenlL{ e}czenla‘e am terapll "
227/2018 |_. X . R i fingolimod pierwszego rzutu lub w szybko rozwijajacej sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)”; 20.08.2021
fingolimod we wskazaniach pozarejestracyjnych R . K . L . -
wskazanie pozarejestracyjne: dla populacji pacjentéw w wieku od 12 do 18 roku zycia.
Opinia Rady Przejrzystosci nr 244/2018 z dnia 10 wrzes$nia 2018 roku w sprawie substancji czynnej
244/2018 propranololum we wskazaniach pozarejestracyjnych: napady anoksemiczne u dzieci do 18 roku propranololum napady anoksemiczne u dzieci do 18 roku zycia - profilaktyka, niewydolnos¢ serca u dzieci do 18 roku 10.09.2021

zycia - profilaktyka, niewydolnos¢ serca u dzieci do 18 roku zycia, naczyniaki wczesnoniemowlece
u dzieci do 18 roku zycia, naczyniaki ptaskie, naczyniaki jamiste

2ycia, naczyniaki wczesnoniemowlece u dzieci do 18 roku zycia, naczyniaki ptaskie, naczyniaki jamiste




Stan na dzier 9.09.2019 r.

Opinia Rady Przejrzystosci nr 253/2018 z dnia 24 wrze$nia 2018 roku w sprawie substancji czynnej

253/2018 |filgrastimum we wskazaniach pozarejestracyjnych: goraczka neutropeniczna, neutropenia filgrastimum goraczka neutropeniczna, neutropenia wrodzona, neutropenia nabyta 24.09.2021
wrodzona, neutropenia nabyta
Opinia Rady Przejrzystosci nr 254/2018 z dnia 24 wrze$nia 2018 roku w sprawie substancji czynnej L . . ;. . .
L ) R R K A o = nowotwory u pacjentéw, u ktdrych wystepuja istotne czynniki ryzyka powaznych zdarzen sercowo-
254/2018 |doxorubicinum liposomanum we wskazaniach pozarejestracyjnych tj.: nowotwory u pacjentéw, u  |doxorubicinum naczyniowvch 24.09.2021
ktorych wystepuja istotne czynniki ryzyka powaznych zdarzen sercowo-naczyniowych ¥ v
Opinia Rady Przejrzystosci nr 270/2018 z dnia 8 pazdziernika 2018 roku w sprawie substancji
270/2018 |czynnej amantadyna we wskazaniu pozarejestracyjnym: dyskineza p6zna u os6b dorostych - amantadyna dyskineza p6Zna u os6b dorostych - leczenie 08.10.2021
leczenie
Opinia Rady Przejrzystosci nr 271/2018 z dnia 8 pazdziernika 2018 roku w sprawie substancji
271/2018 P . Y Irzy / 4 N P R X p N ,J . salbutamolum bradykardia u dzieci do 18 roku zycia 08.10.2021
czynnej salbutamolum we wskazaniu pozarejestracyjnym: bradykardia u dzieci do 18 roku zycia
Opinia Rady Przejrzystosci nr 320/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej:
aprepitantum we wskazaniu pozarejestracyjnym: wczesne lub op6znione wymioty u oséb . . . . - . .
) . . ) ) X i ) wczesne lub op6znione wymioty u oséb dorostych zwigzane z silnie emetogenng chemioterapia z
320/2018 |dorostych zwigzane z silnie emetogenna chemioterapig z zastosowaniem doksorubicyny i aprepitantum . X . . i 10.12.2021
R X zastosowaniem doksorubicyny i cyklofosfamidu — profilaktyka
cyklofosfamidu — profilaktyka
Opinia Rady Przejrzystosci nr 321/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej:
doxazosinum we wskazaniach pozarejestracyjnych: przewlekta choroba nerek u dzieci do 18 roku
L. N P ) YJ 4y P L. . | X przewlekta choroba nerek u dzieci do 18 roku zycia; neurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18 roku
321/2018 |zycia; neurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18 roku zycia; nieneurogenna dysfunkcja doxazosinum L ) L L 10.12.2021
o L zycia; nieneurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18 roku zycia
pecherza u dzieci do 18 roku zycia
dla postaci leku — tabletki: zakazenia wirusem cytomegalii po transplantacji narzagdéw lub szpiku -
leczenie; zakazenia wirusem Ebsteina-Barr po transplantacji narzgdéw lub szpiku — leczenie; a dla postaci
leku — proszek do sporzadzania roztworu doustnego: zakazenia wirusem cytomegalii po transplantacji
Opinia Rady Przejrzystosci nr 322/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej: L p . porza X 8 ‘y & . P P R ]
322/2018 R R X R . valganciclovirum narzadoéw lub szpiku — leczenie — w przypadku udokumentowanych przeciwwskazar do stosowania 10.12.2021
valganciclovirum we wskazaniach pozarejestracyjnych . . . . . S .
walgancyklowiru w statej doustnej postaci farmaceutycznej; zakazenia wirusem Ebsteina-Barr po
transplantacji narzaddw lub szpiku — leczenie — w przypadku udokumentowanych przeciwwskazan do
stosowania walgancyklowiru w statej doustnej postaci farmaceutycznej.
Opinia Rady Przejrzystosci nr 323/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku w sprawie substancji
323/2018 P v Irzy K / . 8 R . P ) ] carbamazepinum stan po epizodzie padaczkowym indukowanym przerzutami w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego 10.12.2021
czynnych: carbamazepinum, lamotriginum we wskazaniach pozarejestracyjnych
Opinia Rady Przejrzystosci nr 323/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku w sprawie substancji stan po epizodzie padaczkowym indukowanym przerzutami w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego -
323/2018 P Y ey . / L & . . P h ! lamotriginum po ep . P . v ymp ¢ € & 10.12.2021
czynnych: carbamazepinum, lamotriginum we wskazaniach pozarejestracyjnych postepowanie wspomagajace.
Opinia Rady Przejrzystosci nr 324/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku w sprawie substancji . , . ) .
324/2018 K . K . . carbamazepinum bdl u chorych z rozpoznaniem nowotworu — leczenie wspomagajace 10.12.2021
czynnych: carbamazepinum, gabapentinum, ketoprofenum we wskazaniach pozarejestracyjnych
Opinia Rady Przejrzystosci nr 324/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku w sprawie substancji bdl inny niz okreslony w Charakterystyce Produktu Leczniczego - leczenie wspomagajace u chorych na
324/2018 |7 v Przejrzysic /2018 8 P standt gabapentinum v v vy 8 pomagaja v 10.12.2021
czynnych: carbamazepinum, gabapentinum, ketoprofenum we wskazaniach pozarejestracyjnych nowotwory
Opinia Rady Przejrzystosci nr 324/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku w sprawie substancji bdl w przebiegu choréb nowotworowych — w przypadkach innych niz okreslone w Charakterystyce
324/2018 |7 v Przejrzysic /2018 8 P standt ketoprofenum przebiegu v przyp v Vs 10.12.2021
czynnych: carbamazepinum, gabapentinum, ketoprofenum we wskazaniach pozarejestracyjnych Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 309/2018 z dnia 3 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnych:
lansoprazol, pantoprazol, omeprazol we wskazaniu pozarejestracyjnym: zapalenie btony $luzowej . , .. o L L
309/2018 P P P P P ! viny P 4 ! lansoprazol, pantoprazol, omeprazol zapalenie btony $luzowej zotgdka u dzieci ponizej 2 roku zycia 03.12.2021

zotgdka u dzieci ponizej 2 roku zycia




Stan na dzier 9.09.2019 r.

Opinia Rady Przejrzystosci nr 319/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej:
furosemidum we wskazaniu pozarejestracyjnym: objawowe przerzuty w o$rodkowym ukfadzie

objawowe przerzuty w o$rodkowym objawowe przerzuty w o$rodkowym uktadzie nerwowym -

319/2018 . N ) ) furosemidum X ) ) N ) ) N K ) 10.12.2021
nerwowym - profilaktyka i leczenie wspomagajgce profilaktyka i leczenie wspomagajace uktadzie nerwowym - profilaktyka i leczenie wspomagajgce
b i -st izodzie padaczk induk tami w obrebie osrodk
Opinia Rady Przejrzystosci nr 323/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku w sprawie substancji . . carbamazepinum - stan po ?PIZO Zle padacz o}wym}m ukowanym prlzerzu ami w obreble osrol OWego .
323/2018 K . . ) , carbamazepinum, lamotriginum uktadu nerwowego; lamotriginum - stan po epizodzie padaczkowym indukowanym przerzutami w obrebie 10.12.2021
czynnych: carbamazepinum, lamotriginum we wskazaniach pozarejestracyjnych , R R
osrodkowego uktadu nerwowego - postepowanie wspomagajace.
¢ carbamazepinum we wskazaniu: bdl u chorych z rozpoznaniem nowotworu — leczenie wspomagajace;
¢ gabapentinum we wskazaniu: bél inny niz okreslony w Charakterystyce Produktu Leczniczego - leczenie
Opinia Rady Przejrzystosci nr 324/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku w sprawie substancji wspomagajace u chorych na nowotwory;
324/2018 P v Irzy K / . 8 'p . 1 . carbamazepinum, gabapentinum, ketoprofenum P 8213 v . . v . . . . 10.12.2021
czynnych: carbamazepinum, gabapentinum, ketoprofenum we wskazaniach pozarejestracyjnych ¢ ketoprofenum we wskazaniu: bdl w przebiegu choréb nowotworowych —w przypadkach innych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
Opinia Rady Przejrzystosci nr 331/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnych dystonia wrazliwa na lewodope inna niz w przebiegu choroby i zespotu Parkinsona; niedobér
331/2018 P v Irzy . / X 8 : P K ,J ynny levodopum + benserazidum, levodopum + carbidopum v P& P 8 v P 20.12.2021
levodopum + benserazidum, levodopum + carbidopum we wskazaniach pozarejestracyjnych hydroksylazy tyrozyny
ciezka wtérna hipercholesterolemia u dzieci w wieku od 10 do 18 roku zycia (z wysokim ryzykiem
Opinia Rady Przejrzystosci nr 332/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnych powiktan sercowo - naczyniowych oraz przy braku skutecznosci leczenia niefarmakologicznego) w
332/2018 |atorvastatinum, lovastatinum, simvastatinum we wskazaniach pozarejestracyjnych atorvastatinum, lovastatinum, simvastatinum przebiegu: niewydolnosci nerek lub zespotu nerczycowego, lub cukrzycy typu | (z towarzyszaca 20.12.2021
mikroalbuminurig lub niewydolnoscig nerek), lub otrzymujacych terapie antyretrowirusows, lub po
przeszczepianiu narzagdéw
Opinia Rady Przejrzystosci nr 333/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej
333/2018 |budesonidum we wskazaniach pozarejestracyjnych budesonidum postac jelitowa choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi, mikroskopowe zapalenie jelit 20.12.2021
Opinia Rady Przejrzystosci nr 334/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej
P A v Irzy R / . X g P il czynnej ) hiperinsulinizm spowodowany inng przyczyna niz okreslona w ChPL; objawy hipersekrecji wystepujace w
334/2018 |octreotidum we wskazaniach pozarejestracyjnych octreotidum . . . . ) 20.12.2021
przebiegu nowotworéw neuroendokrynnych innych niz okreslone w ChPL
Opinia Rady Przejrzystosci nr 335/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej
335/2018 |lanreotidum we wskazaniach pozarejestracyjnych lanreotidum hiperinsulinizm spowodowany inng przyczyna niz okreslona w ChPL 20.12.2021
. . . . . . " . zakazenia u pacjentéw po autologicznym lub allogenicznym przeszczepie szpiku — profilaktyka; zakazenia
Opinia Rady Przejrzystosci nr 336/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej - ) , . L. ) L . ) K K
336/2018 - i R i phenoxymethylpenicillinum u pacjentdw z zaburzeniami odpornosci — profilaktyka; zakazenia u pacjentdw z chorobami rozrostowymi 20.12.2021
phenoxymethylpenicillinum we wskazaniach pozarejestracyjnych R ) .
uktadu krwiotwdrczego — profilaktyka.
zespot antyfosfolipidowy lub jego powiktania - profilaktyka i leczenie przeciwzakrzepowe; zespo6t
antyfosfolipidowy - diagnostyka; niedobor biatka C lub niedobér biatka S - diagnostyka; zmiany
zakrzepowo-zatorowe inne niz okreslone w ChPL u dzieci do 18 roku zycia - profilaktyka i leczenie;
choroby nowotworowe w przypadkach innych niz okreslone w ChPL - profilaktyka i leczenie
rzeciwzakrzepowe; terapia pomostowa zamiast antagonisty witaminy K (VKA) lub innych lekow
Opinia Rady Przejrzystosci nr 337/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnych P . 'p p p‘ . R g v o v K(VKA) v
K ) . A i N A X . . . przeciwkrzepliwych u kobiet ciezarnych po wszczepieniu zastawki i z wadg zastawkowa; ostre zespoty
337/2018 |dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum we wskazaniach dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum, nadro 20.12.2021

pozarejestracyjnych

wiericowe w przypadkach innych niz wymienione w ChPL; schorzenia wymagajace przewlektego
stosowania antagonistéw witaminy K (VKA) (z okresowa oceng mozliwosci powrotu do stosowania VKA) u
0s0b, u ktdrych leczenie VKA nie jest zadowalajace z uwagi na: a) powiktania (lub przewidywane wysokie
ryzyko powiktan, w tym krwotocznych) podczas stosowania VKA, b) czeste nieterapeutyczne lub
nadmiernie podwyzszone wartosci INR, c) obiektywne trudnosci z odpowiednio czestg kontrolg INR, d)
nawroty zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej podczas stosowania VKA.




Stan na dzier 9.09.2019 r.

Opinia Rady Przejrzystosci nr 338/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej

choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL; anemia aplastyczna u dzieci do 18 roku zycia;

338/2018 | . . . K . ciclosporinum nieswoiste zapalenie jelit u dzieci do 18 roku zycia, zespdt Alporta z biatkomoczem u dzieci do 18 roku 20.12.2021
ciclosporinum we wskazaniach pozarejestracyjnych tycia
Opinia Rady Przej tosci nr 339/2018 z dnia 20 dnia 2018 rok i bstancji j
339/2018 pinia Rady Frzejrzystoscinr i / z 'nla gru nia roku w sprawie substancji czynnej dexamethasonum nowotwory ztosliwe — leczenie wspomagajace, nowotwory ztosliwe — premedykacja 20.12.2021
dexamethasonum we wskazaniach pozarejestracyjnych
Opinia Rady Przejrzystosci nr 340/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej
340/2018 P Ay irzy R / X g P il czynnej hydrocortisonum powiktania skérne u chorych na nowotwory — w przypadkach innych niz okreslone w ChPL 20.12.2021
hydrocortisonum we wskazaniach pozarejestracyjnych
Opinia Rady Przejrzystosci nr 341/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnych
341/2018 p, . v Irzy o / 'g , X P Jrezynny amiloridum + hydrochlorothiazidum przewlekta choroba nerek u dzieci do 18 roku zycia 20.12.2021
amiloridum + hydrochlorothiazidum we wskazaniach pozarejestracyjnych
Opinia Rady Przej tosci nr 342/2018 z dnia 20 dnia 2018 rok i bstancji j
342/2018 pinia 'a Y Frzejrzystoscl nr' / Z, nta lgru nia roku w sprawle substancji czynnej colecalciferolum przewlekta choroba nerek 20.12.2021
colecalciferolum we wskazaniach pozarejestracyjnych
steroidozalezny zespdt nerczycowy, steroidooporny zespét nerczycowy, cyklosporynozalezny zespét
Opinia Rady Przejrzystosci nr 343/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej nerczycowy, nefropatia toczniowa, zapalenie naczyn, nefropatia IgA, toczen rumieniowaty uktadowy,
343/2018 P v Irzy R / R i 8 . P Jrezynne) mycophenolas mofetil y' v P P R . v . p' 8 ) v . v 20.12.2021
mycophenolas mofetil we wskazaniach pozarejestracyjnych twardzina uktadowa, stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki, tkanek lub komérek, neuropatia zapalna
oraz miopatia zapalna
Opinia Rady Przejrzystosci nr 344/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej
344/2018 P R v irzy X / . | 8 P il czynnej benazeprilum leczenie renoprotekcyjne u dzieci do 18 roku zycia 20.12.2018
benazeprilum we wskazaniach pozarejestracyjnych
Opinia Rady Przejrzystosci nr 345/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej . przewlekta choroba nerek inna niz okreslona w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia; leczenie renoprotekcyjne
345/2018 L . . . ramiprilum . N ) o . 20.12.2021
ramiprilum we wskazaniach pozarejestracyjnych w przypadkach innych niz okreslone w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia
Opinia Rady Przejrzystosci nr 346/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej X . nadcisnienie tetnicze u dzieci do 6 roku zycia; przewlekta choroba nerek u dzieci do 18 roku zycia;
346/2018 . , i X K candesartanum cilexetilum X K o . 20.12.2021
candesartanum cilexetilum we wskazaniach pozarejestracyjnych leczenie renoprotekcyjne u dzieci do 18 roku zycia
dcisnienie tetnicze i iz okres| ChPL - u dzieci do 18 roku zycia; lekta chorob k
Opinia Rady Przejrzystosci nr 347/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej 'na C|?r1|en|e, tnicze inne niz OA reAs one w . u zect ? roxu zycla Przew ekla choro é nere .
347/2018 R X . losartanum inna niz okreslona w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia; leczenie renoprotekcyjne w przypadkach innych niz 20.12.2021
losartanum we wskazaniach pozarejestracyjnych , L L
okreslone w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia
348/2018 Opin-ia Rady Przejrzystosci rTr 348/2018'2 dnia gO grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej telmisartanum naficiénienie tetning inne niz f)kres’lone w Chl?L -u dzieci do 18 roku ?ycia; przewlekta choroba nerek u 20.12.2021
telmisartanum we wskazaniach pozarejestracyjnych dzieci do 18 roku zycia; leczenie renoprotekcyjne u dzieci do 18 roku zycia
349/2018 Opinia Rady Przejrzystoécj nr 349/20;8 z dni? 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej Jalsartanum naficiénienie tetning inne niz f)kres’lone w Chl?L -u dzieci do 6 roku ZYcia‘; przewlekta choroba nerek u 20.12.2021
valsartanum we wskazaniach pozarejestracyjnych dzieci do 18 roku zycia; leczenie renoprotekcyjne u dzieci do 18 roku zycia
350/2018 Opinia Bady PrzejrzystoéFi nr 350/2918 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej enalaprilum nieledoInos’c' sersa ir\na niz olfreélona w ChPLl- u dzieFi qo 18 roku Zyciaf przewlekta choroba nerek u 20.12.2021
enalaprilum we wskazaniach pozarejestracyjnych dzieci do 18 roku zycia; leczenie renoprotekcyjne u dzieci do 18 roku zycia
351/2018 Opinia Rady Przejrzystosci nr 351/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej Uinaprilum nadci$nienie tetnicze inne niz okreslone w ChPL - u dzieci od 6 do 18 roku zycia; przewlekta choroba 20.12.2021
quinaprilum we wskazaniach pozarejestracyjnych g P nerek u dzieci od 6 do 18 roku zycia; leczenie renoprotekcyjne u dzieci od 6 do 18 roku zycia o
Opinia Rady Przejrzystosci nr 352/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej
352/2018 p v Irzy K / X g P il czynnej spironolactonum nadci$nienie tetnicze inne niz okreslone w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia 20.12.2021
spironolactonum we wskazaniach pozarejestracyjnych
nadkomorowe zaburzenia rytmu serca inne niz okre$lone w ChPL; nadkomorowe zaburzenia rytmu serca
Opinia Rady Przejrzystosci nr 353/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej § ) v ) X .. ) v .
353/2018 . ) . propafenonum — profilaktyka nawrotéw; zaburzenia rytmu serca w zespole WPW inne niz okreslone w ChPL — u dzieci do 20.12.2021
propafenonum we wskazaniach pozarejestracyjnych L. . ) . , L. L.
18 roku zycia; komorowe zaburzenia rytmu serca inne niz okreslone w ChPL — u dzieci do 18 roku zycia
nieswoiste zapalenie jelit inne niz o podtozu autoimmunizacyjnym - u dzieci do 18 roku zycia; nefropatia
Opinia Rady Przejrzystosci nr 354/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej N , . P . ! . . P . o viny Lo . y . P
354/2018 S . R K azathioprinum IgA inna niz o podtozu autoimmunizacyjnym - u dzieci do 18 roku zycia; zapalenie naczyn inne niz o 20.12.2021
azathioprinum we wskazaniach pozarejestracyjnych . . ; . L oo
podtozu autoimmunizacyjnym - u dzieci do 18 roku zycia
Opinia Rady Przej tosci nr 355/2018 z dnia 20 dnia 2018 rok i bstancji j
355/2018 pinia 'a Y Frzejrzys OSC,I n / i z m? grudnfa roku w sprawle substancji czynnej sulfalazinum choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL 20.12.2021
sulfalazinum we wskazaniach pozarejestracyjnych
Opinia Rady Przejrzystosci nr 356/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej ekstrasystolie pochodzenia komorowego u dzieci do 18 roku zycia; niewydolnos¢ serca u dzieci do 18
356/2018 |7 Y Przejrzy / g P Jrezynnel | etoprololum ystolle p g 4 ¥ 20.12.2021

metoprololum we wskazaniach pozarejestracyjnych

roku zycia




Stan na dzier 9.09.2019 r.

Opinia Rady Przej tosci nr 357/2018 z dnia 20 dnia 2018 rok i bstancji j
357/2018 ‘plnla acy Frzejrzys osc! nr / , z mé grudnia roku w sprawie substancji czynnej diazepamum drgawki inne niz okreslone w ChPL 20.12.2021
diazepamum we wskazaniach pozarejestracyjnych
Opinia Rady Przejrzystosci nr 358/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej
358/2018 P X v irzy . / R K g P il czynnej theophyllinum bradykardia u dzieci do 18 roku zycia 20.12.2021
theophyllinum we wskazaniach pozarejestracyjnych
Opinia Rady Przej tosci nr 359/2018 z dnia 20 dnia 2018 rok i bstancji j
359/2018 plnla' ady Frzejrzys osc! nr / K z mé grudnia roku w sprawie substancji czynnej carvedilolum zastoinowa niewydolnos$¢ serca w przypadkach innych niz okreslone w ChPL — u dzieci do 18. roku zycia 20.12.2021
carvedilolum we wskazaniach pozarejestracyjnych
Opinia Rady Przejrzystosci nr 360/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej
360/2018 P v Irzy X / X X g P il czynnej ketoconazolum choroba Cushinga; zesp6t Cushinga 20.12.2021
ketoconazolum we wskazaniach pozarejestracyjnych
. i L. i . X . ) autoimmunizacyjne zapalenie watroby u dzieci do 18 r.z., autoimmunizacyjne zapalenie trzustki u dzieci
Opinia Rady Przejrzystosci nr 361/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnych [prednisolonum . } o L . . . Lo . 20.12.2021
361/2018 K ) X ) i do 18 r.z., eozynofilowe zapalenie jelit u dzieci do 18 r.z., stan po przeszczepie nerki u dzieci do 18 r.z.
prednisolonum, prednisonum we wskazaniach pozarejestracyjnych
prednisonum eozynofilowe zapalenie jelit u dzieci do 18 r.z. 20.12.2021
Opinia Rady Przejrzystosci nr 19/2019 z dnia 14 stycznia 2019 roku w sprawie substancji czynnej
19/2019 voric?naz?lum we \fvskazaniach pozarejest'racyjnych: 'proﬁlz'lktylka inwazyerych zakai,er'i grzybiczych voriconazolum pro'filaktyka in}wazyjnydj %akaieﬁ grzybiczych u pacjentdw wysokiego ryzyka z zespotami przebiegajacymi 14.01.2022
u pacjentéw wysokiego ryzyka z zespotami przebiegajgcymi z niedoborami odpornosci z niedoborami odpornosci
Opinia Rady Przejrzystosci nr 32/2019 z dnia 11 lutego 2019 roku w sprawie substancji czynnej
thioori \azaniach ‘estracyinvch: choroby autoi -
32/2019 aza lIOpI’InUITI We wskazaniach pozarejestracyjnych: choroby autoimmunizacyjne inne niz azathioprinum choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL 11.02.2022
okreslone w ChPL
Opinia Rady Przejrzystosci nr 33/2019 z dnia 11 lutego 2019 roku w sprawie substancji czynnej
cyclophosphamidum we wskazaniach pozarejestracyjnych: choroby autoimmunizacyjne inne niz
33/2019 4 ,p P X P ! viny v Yl cyclophosphamidum choroby autoimmunizacyjne; amyloidoza 11.02.2022
okreslone w ChPL; amyloidoza
Opinia Rady Przejrzystosci nr 34/2019 z dnia 11 lutego 2019 roku w sprawie substancji czynnej
34/2019 |cholecalciferolum we wskazaniach pozarejestracyjnych: osteoporoza posteroidowa — profilaktyka | colecalciferolum osteoporoza posterydowa - profilaktyka 11.02.2022
Opinia Rady Przejrzystosci nr 35/2019 z dnia 11 lutego 2019 roku w sprawie substancji czynnej
risedronatum natricum we wskazaniach pozarejestracyjnych: osteoporoza posterydowa —
35/2019 ] s 1 viny P P v risedronatum natricum osteoporoza posterydowa - profilaktyka 11.02.2022
profilaktyka
Opinia Rady Przejrzystosci nr 46/2019 z dnia 18 lutego 2019 roku w sprawie substancji czynnej .
acidum folicum we wskazaniu pozarejestracyjnym: schorzenia reumatyczne — u pacjentow schorzenia reumatyczne -
46/2019 ’ acidum folicum u pacjentéw leczonych metotreksatem 18.02.2022
leczonych metotreksatem
Opinia Rady Przejrzystosci nr 47/2019 z dnia 18 lutego 2019 roku w sprawie substancji czynnej . .
nitrendipinum we wskazaniu pozarejestracyjnym: objaw Raynauda zwigzany z twardzing uktadow objaw Raynauda zwiazany
47/2019 p R - P ! yinym: obJ v azany A 3 nitrendipinum z twardzing uktadowa - leczenie pierwszoliniowe 18.02.2022
— leczenie pierwszoliniowe
Opinia Rady Przejrzystosci nr 48/2019 z dnia 18 lutego 2019 roku w sprawie substancji czynnej
lodipi ki i jestracyj : objaw R d i twardzi ktad
48/2019 amlo |p!nurT1 we WS, E!zanlu pozarejestracyjnym: objaw Raynauda zwigzany z twardzing uidadowa amlodipinum objaw Raynauda zwigzany z twardzing uktadowg — leczenie pierwszoliniowe 18.02.2022
— leczenie pierwszoliniowe
Opinia Rady Przejrzystosci nr 49/2019 z dnia 18 lutego 2019 roku w sprawie substancji czynnej
budesonidum we wskazaniu pozarejestracyjnym: wirusowe zapalenie krtani u dzieci do 18 roku
49/2019 sycia P ) viny P budesonidum wirusowe zapalenie krtani u dzieci do 18 roku zycia 18.02.2022




Stan na dzier 9.09.2019 r.

Opinia Rady Przejrzystosci nr 59/2019 z dnia 5 marca 2019 roku w sprawie substancji czynnej
clofarabinum we wskazaniach pozarejestracyjnych: profilaktyka inwazyjnych zakazen grzybiczych u

* histiocytoza z komdrek Langerhansa niesklasyfikowana gdzie indziej — w trzeciej linii leczenia (ICD-10:
D76.0);
e ostra biataczka szpikowa - u dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 18 roku zycia, u ktérych zdiagnozowano

59/2019 o X X C o . L. clofarabinum pierwotnie oporng ostrg biataczke szpikowa lub jej pierwsza wznowe oporng na leczenie Il linii oraz u 05.03.2022
pacjentéw wysokiego ryzyka z zespotami przebiegajgcymi z niedoborami odpornosci S . . R L ) ) L X
dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 18 roku zycia, u ktérych stwierdzono drugg wznowe ostrej biataczki
szpikowej (ICD-10: €92.0).
Opinia Rady Przejrzystosci nr 103/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 roku w sprawie substancji czynnej
igabatri ki i jestracyj :st d bi twardnieni
103/2019 vigabatrinum we ws azan!u pozarejestracyjnym: stany napacowe w przeblegu stwardnienia vigabatrinum stany napadowe w przebiegu stwardnienia guzowatego — monoterapia 15.04.2022
guzowatego — monoterapia
Opinia Rady Przejrzystosci nr 104/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 roku w sprawie substancji
czynnych sulfamethoxazolum+trimethoprimum we wskazaniach pozarejestracyjnych: zakazenia u L. R , . X . .. . .
L ; . i . o . o : . zakazenia u pacjentow po przeszczepie szpiku — profilaktyka; zakazenie Pneumocystis jirovecii u
104/2019 |pacjentéw po przeszczepie szpiku — profilaktyka; zakazenie Pneumocystis jirovecii u pacjentow z sulfamethoxazolum + trimethoprimum o, K . L . 15.04.2022
X X o ! pacjentéw z niedoborami odpornosci — profilaktyka
niedoborami odpornosci — profilaktyka
Opinia Rady Przejrzystosci nr 105/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 roku w sprawie substancji
czynnych cyclophosphamidum we wskazaniach pozarejestracyjnych: zespét hemofagocytowy; , , » . . . .
zespdt hemofagocytowy; zesp6t POEMS; matoptytkowosé oporna na leczenie kortykosteroidami; anemia
105/2019 |zespdt POEMS; matoptytkowosé oporna na leczenie kortykosteroidami; anemia hemolityczna cyclophosphamidum P . BOCYLOWY, P . Py K P ¥ 15.04.2022
) . . hemolityczna oporna na leczenie kortykosteroidami
oporna na leczenie kortykosteroidami
Opinia Rady Przejrzystosci nr 106/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 roku w sprawie substancji czynnej
sorafenibum we wskazaniach pozarejestracyjnych: leczenie nowotworéw podscieliska przewodu
106/2019 pozarejestracyjny P P sorafenibum leczenie nowotworéw podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) (ICD-10 C15, C16, C17, C18, C20, C48) |  15.04.2022
pokarmowego (GIST) (ICD-10 C15, C16, C17, C18, C20, C48)
Opinia Rady Przejrzystosci nr 107/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 roku w sprawie substancji czynnej
colistinum we wskazaniach pozarejestracyjnych: zakazenia dolnych drég oddechowych —
. . P ,J viny i . v ”g R v - zakazenia dolnych drég oddechowych — profilaktyka u oséb po przeszczepie ptuc w przebiegu choréb
profilaktyka u oséb po przeszczepie ptuc w przebiegu choréb innych niz mukowiscydoza; zakazenia . ) N ) L , A A . .
107/2019 ) i . K K . | . colistinum innych niz mukowiscydoza; zakazenia dolnych drég oddechowych — leczenie wspomagajgce w skojarzeniu 15.04.2022
dolnych drog oddechowych ~leczenie wspomagajace w skojarzeniu z antybiotykoterapia dozylng z antybiotykoterapig dozylng u 0séb po przeszczepie ptuc w przebiegu chordb innych niz mukowiscydoza
u 0s6b po przeszczepie ptuc w przebiegu chordb innych niz mukowiscydoza yoloty PR ¥ing pop plep P g 4 4
Opinia Rady Przejrzystosci nr 108/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 roku w sprawie substancji czynnej
danazolum we wskazaniach pozarejestracyjnych: matoptytkowos¢ autoimmunizacyjna oporna na
108/2019 K L. P ) viny Py v P danazolum matoptytkowosé autoimmunizacyjna oporna na leczenie; zespdt mielodysplastyczny 15.04.2022
leczenie; zespo6t mielodysplastyczny
Opinia Rady Przejrzystosci nr 109/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 roku w sprawie substancji czynnej
sirolimusum we wskazaniach pozarejestracyjnych: stwardnienie guzowate; ) , i
109/2019 | L P , ) ) YJ 4y , 8 A sirolimusum stwardnienie guzowate; limfangioleiomiomatoza; nowotwor z epitelioidnych komérek przynaczyniowych 15.04.2022
limfangioleiomiomatoza; nowotwdr z epitelioidnych komérek przynaczyniowych
Opinia Rady Przejrzystosci nr 110/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 roku w sprawie substancji czynnej
acidum mycophenolicum we wskazaniu pozarejestracyjnym: stan po przeszczepie koriczyny, X . X . A .
110/2019 L ycop , P ! yiny pop P yny acidum mycophenolicum stan po przeszczepie koriczyny, rogdwki, tkanek lub komaérek 15.04.2022
rogoéwki, tkanek lub komérek
Opinia Rady Przejrzystosci nr 111/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 roku w sprawie substancji czynnej
thiopri ki i jestracyj tst ie kori dwki, tkanek
111/2019 azathioprinum we wskazaniu pozarejestracyjnym: stan po przeszczeple konczyny, rogowid, tane azathioprinum stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki, tkanek lub komérek 15.04.2022

lub komérek




Stan na dzier 9.09.2019 r.

Opinia Rady Przejrzystosci nr 112/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 roku w sprawie substancji czynnej
everolimusum we wskazaniu pozarejestracyjnym: stan po przeszczepie konczyny, rogéwki, tkanek

112/2019 everolimusum stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki, tkanek lub komérek 15.04.2022
/ lub komérek pop P yny, rog
Opinia Rady Przejrzystosci nr 113/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 roku w sprawie substancji czynnej
t li ki i jestracyj :st ie ko dwki, tkanek
113/2019 acro |mt’Jsum We wskazaniu pozarejestracyjnym: stan po przeszczeple konczyny, rogowid, tkane tacrolimusum stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki, tkanek lub komdrek 15.04.2022
lub komérek
Opinia Rady Przejrzystosci nr 114/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 roku w sprawie substancji czynnej
sirolimusum we wskazaniu pozarejestracyjnym: stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki, tkanek - . , . ,
114/2019 , P ! viny pop P yny, rog sirolimusum stan po przeszczepie koriczyny, rogdwki, tkanek lub komaérek 15.04.2022
lub komérek
aplazja lub hipoplazja szpiku kostnego; biataczka z duzych granularnych limfocytéw T; wybidrcza aplazja
Opinia Rady Przejrzystosci nr 115/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 roku w sprawie substancji czynnej piaz) popiaz) i P g’ - v g y v v P ],,
A R X K X ) . uktadu czerwonokrwinkowego; zespot aktywacji makrofagéw; zespdt hemofagocytowy matoptytkowosé
115/2019 |ciclosporinum we wskazaniach pozarejestracyjnych ciclosporinum ) e | . , . 15.04.2022
oporna na leczenie; zespdt mielodysplastyczny — - leczenie paliatywne; stan po przeszczepie koriczyny,
rogéwki, tkanek lub komérek
Opinia Rady Przejrzystosci nr 116/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 roku w sprawie substancji czynnej
it | K . ‘estracyi . 7akazeni bi enté
116/2019 traconazo 'um w,e ws azarlnu pozarejestracyjnym: zakazenia grzybicze U pacjentow po itraconazolum zakazenia grzybicze u pacjentdw po przeszczepie szpiku — profilaktyka 15.04.2022
przeszczepie szpiku — profilaktyka
C64 nowotwdr ztosliwy nerki, z wyjatkiem miedniczki nerkowej, C84 obwodowy i skorny chtoniak z
komorek T, C84.0 ziarniniak grzybiasty, C84.1 choroba Sezary'ego, C84.2 chtoniak strefy T, C84.3 chtoniak
limfoepitelioidalny, C84.4 obwodowy chtoniak z komérek T, C84.5 inne i nieokreslone chtoniaki T, C85
peginterferonum alfa-2a inne i nieokreslone postacie chtoniakdw nieziarniczych, C85.1 chtoniak z komérek B, nieokreslony, C85.7
inne okreslone postacie chtoniakka nieziarniczego, C85.9 chtoniak nieziarniczy, nieokreslony, C91.4
biataczka wtochatokomadrkowa (hairy-cell), C96.2 guzy ztosliwe z komdrek tucznych, D45 czerwienica
prawdziwa, D47.1 przewlekta choroba uktadu wytwoérczego szpiku, D75.2 nadptytkowos$¢ samoistna
C43 czerniak ztosliwy skdry, C43.0 czerniak ztosliwy wargi, C43.1 czerniak ztosliwy powieki, fgcznie z
katem oka, C43.2 czerniak ztosliwy ucha i przewodu stuchowego zewnetrznego, C43.3 czerniak ztosliwy
. i L. . X . innych i nieokreslonych czesci twarzy, C43.4 czerniak ztosliwy skdry owtosionej gtowy i skory szyi, C43.5
155/2019 Opnl'na Rady Przejrzystosci nr 155/,2019 2 dnia 3 czerwca 2019 roku W sprawie s-ubstanc'Jl czynnych czerniak ztosliwy tutowia, C43.6 czerniak ztosliwy koriczyny gérnej tacznie z barkiem, C43.7 czerniak 03.06.2022
peginterferonum alfa-2a oraz peginterferonum alfa-2b we wskazaniach pozarejestracyjnych . . . . . . - . . L .
ztosliwy koriczyny dolnej tacznie z biodrem, C43.8 czerniak ztosliwy skory przekraczajacy wyzej okreslone
granice, C43.9 czerniak ztosliwy skory, nieokreslony, C82 chtoniak nieziarniczy guzkowy (grudkowy), C82.0
z matych wpuklonych (szczelinowatych=cleaved) komérek, guzkowy, C82.7 inne postacie chtoniaka
. nieziarniczego guzkowego, C90.0 szpiczak mnogi, C91.0 ostra biataczka limfoblastyczna, C91.1 przewlwkta
peginterferonum alfa-2b . . . . K .
biataczka limfocytowa, C91.3 biataczka prolimfocytarna, C91.5 biataczka dorostych z komérek T, C92.1
przewlekta biataczka szpikowa, E85 amyloidoza /skrobiawica/, E85.3 wtdrne amyloidozy narzadowe,
E85.4 zlokalizowane (narzadowe) odktadanie sie mas skrobiowatych, E85.8 inne amyloidozy, E85.9
amyloidoza, nieokreslona, C64 nowotwor ztosliwy nerki, z wyjgtkiem miedniczki nerkowej, C84
obwodowy i skérny chtoniak z komdrek T, C84.0 ziarniniak grzybiasty, C84.1 choroba Sezary'ego, C84.2
chtoniak strefy T, C84.3 chtoniak limfoepitelioidalny, C84.4 obwodowy chtoniak z komdrek T, C84.5 inne i
nieokreslone chtoniaki T, C91.4 biataczka wtochatokomérkowa (hairy-cell), D45 czerwienica prawdziwa,
D47.1 przewlekta choroba uktadu wytwdrczego szpiku, D75.2 nadptytkowos¢ samoistna
Opinia Rady Przejrzystosci nr 156/2019 z dnia 3 czerwca 2019 roku w sprawie substancji czynnej
156/2019 |rytuksymab we wskazaniu pozarejestracyjnym: B.91 ,Leczenie rytuksymabem ciezkiej pecherzycy [rytuksymab B.91 ,Leczenie rytuksymabem ciezkiej pecherzycy opornej na immunosupresje (ICD-10 L10)” 03.06.2022

opornej na immunosupresje (ICD-10 L10)”




Stan na dzier 9.09.2019 r.

Opinia Rady Przejrzystosci nr 157/2019 z dnia 10 czerwca 2019 roku w sprawie substancji czynnej

157/2019 |7 , i R . sirolimusum zespot Klippel-Trenaunay 10.06.2022
sirolimusum we wskazaniu pozarejestracyjnym: zespét Klippel-Trenaunay
Opinia Rady Przejrzystosci nr 167/2019 z dnia 17 czerwca 2019 roku w sprawie substancji czynnej

167/2019 Iarjwi\(udinurr-\ wg ws{kazaniach pozarejestracyjnych: Iecze!'\ieAwiru,sowego @palenﬁa watroby typu B lamivudinum I’ec?enie w?ruﬁowe’go zapale'nia wz!troby typu B u $wiadczeniobiorcédw po przeszczepach lub u 17.06.2022
u $wiadczeniobiorcéw po przeszczepach lub u $wiadczeniobiorcdw z chtoniakami, leczonych Swiadczeniobiorcéw z chtoniakami, leczonych rytuksymabem
rytuksymabem
Opinia Rady Przejrzystosci nr 168/2019 z dnia 17 czerwca 2019 roku w sprawie substancji czynnych

168/2019 P v irzy / P il ezynny peginterferonum alfa-2a D45 czerwienica prawdziwa 17.06.2022

peginterferonum alfa-2a we wskazaniach pozarejestracyjnych

Opinia Rady Przejrzystosci
169/2019 z dnia 17 2019 rok
169/2019 nr / A zdnia . czerw'cj:l roku . . X interferonum alfa-2a guzy ztosliwe z komorek tucznych (ICD-10: C96) 17.06.2022
w sprawie substancji czynnej interferonum alfa-2a we wskazaniach pozarejestracyjnych: guzy

ztosliwe z komorek tucznych (ICD-10: C96)

Opinia Rady Przejrzystosci

nr 170/2019 z dnia 17 czerwca 2019 roku
w sprawie substancji czynnej lakozamid we wskazaniach pozarejestracyjnych: terapia dodana u lakozamid terapia dodana u chorych ponizej 16 roku zycia z padaczkg ogniskowa z brakiem kontroli lub nietolerancja
chorych ponizej 16 roku zycia z padaczka ogniskowg z brakiem kontroli lub nietolerancjg leczenia leczenia po zastosowaniu co najmniej trzech prdb terapii dodanej (ICD-10: C96.2)

po zastosowaniu co najmniej trzech préb terapii dodanej
(ICD-10: €96.2)

170/2019 17.06.2022

Opinia Rady Przejrzystosci nr 171/2019 z dnia 17 czerwca 2019 roku w sprawie substancji czynnej

171/2019
/ haloperidol we wskazaniach pozarejestracyjnych: choroba Huntingtona

haloperidol choroba Huntingtona 17.06.2022

Opinia Rady Przejrzystosci nr 172/2019 z dnia 17 czerwca 2019 roku w sprawie substancji czynnej

172/2019 . . . " .
olanzapina we wskazaniach pozarejestracyjnych: choroba Huntingtona

olanzapina choroba Huntingtona 17.06.2022

Opinia Rady Przejrzystosci nr 173/2019 z dnia 17 czerwca 2019 roku w sprawie substancji czynnej

173/2019 o . . . .
amitriptilinum we wskazaniach pozarejestracyjnych: neuralgia i bdl neuropatyczny

amitriptilinum neuralgia i bol neuropatyczny 17.06.2022

Opinia Rady Przejrzystosci nr 174/2019 z dnia 17 czerwca 2019 roku w sprawie substancji czynnej
174/2019 |carbamazepinum we wskazaniach pozarejestracyjnych: neuralgia i b6l neuropatyczny inne niz carbamazepinum neuralgia i bl neuropatyczny inne niz okreslone w ChPL 17.06.2022
okreslone w ChPL

Opinia Rady Przejrzystosci nr 175/2019 z dnia 17 czerwca 2019 roku w sprawie substancji czynnej

175/2019
/ diclofenacum we wskazaniach pozarejestracyjnych: dyskopatia

diclofenacum dyskopatia 17.06.2022

Opinia Rady Przejrzystosci nr 176/2019 z dnia 17 czerwca 2019 roku w sprawie substancji czynnej

176/2019 | = . . . . L L
dinatri clodronas we wskazaniach pozarejestracyjnych: postepujace, kostniejgce zapalenie migsni

dinatri clodronas postepujace, kostniejace zapalenie miesni 17.06.2022

Opinia Rady Przejrzystosci nr 177/2019 z dnia 17 czerwca 2019 roku w sprawie substancji czynnej
177/2019 |capecitabiunum we wskazaniach pozarejestracyjnych: nowotwdr ztosliwy trzustki w ramach capecitabiunum
uzupetniajgcego leczenia pooperacyjnego trzustki w skojarzeniu z gemcytabing (ICD-10: C25)

nowotwor ztosliwy trzustki w ramach uzupetniajacego leczenia pooperacyjnego trzustki w skojarzeniu z

. 17.06.2022
gemcytabing (ICD-10: C25)

Opinia Rady Przejrzystosci

nr 178/2019 z dnia 17 czerwca 2019 roku

w sprawie substancji czynnej posaconasolum we wskazaniach
178/2019 |pozarejestracyjnych: ostra biataczka limfoblastyczna wysokiego ryzyka u dzieci |posaconasolum
ponizej 18 r.z., nawrdt ostrej biataczki limfoblastycznej u dzieci ponizej 18 r.z.,
nawrét ostrej biataczki szpikowej u dzieci ponizej 18 r.z

ostra biataczka limfoblastyczna wysokiego ryzyka u dzieci ponizej 18 r.z., nawr6t ostrej biataczki

17.06.2022
limfoblastycznej u dzieci ponizej 18 r.z., nawrét ostrej biataczki szpikowej u dzieci ponizej 18 r.z.




Stan na dzier 9.09.2019 r.

Opinia Rady Przejrzystosci nr 179/2019 z dnia 17 czerwca 2019 roku w sprawie substancji czynnej
posaconasolum we wskazaniach pozarejestracyjnych: przewlekta choroba ziarniniakowa
charakteryzujaca sie wysokg czestoscig grzybiczych zakazen narzgdowych; zespot
mielodysplastyczny (MDS) u dzieci ponizej 18 roku zycia przygotowywanych do przeszczepienia

posaconasolum we wskazaniach pozarejestracyjnych: przewlekta choroba ziarniniakowa charakteryzujaca
sie wysoka czestoscig grzybiczych zakazen narzadowych; zespét mielodysplastyczny (MDS) u dzieci ponizej
18 roku zycia przygotowywanych do przeszczepienia komérek krwiotwérczych; stan po przeszczepieniu
krwiotworczych komérek macierzystych u dzieci ponizej 18 roku zycia - wtdrna profilaktyka
przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczesniej wystepujace zakazenia grzybicze, do czasu stabilnego
wszczepienia i zakoriczenia leczenia immunosupresyjnego, przewlekta choroba ziarniniakowa

175/2019 komarek krwiotworczych; stan po przeszczepieniu krwiotwérczych komérek macierzystych u posaconasolum charakteryzujaca sie wysoka czestoscig grzybiczych zakazen narzgdowych z nietolerancjg na flukonazol 17.06.2022
dzieci ponizej 18 roku zycia - wtérna profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczesniej lub/i itrakonazol, zesp6t mielodysplastyczny (MDS) u dzieci powyzej 13 r.z. przygotowywanych do
wystepujace zakazenia grzybicze, do czasu stabilnego wszczepienia i zakonczenia leczenia przeszczepienia komdrek krwiotworczych; stan po przeszczepieniu krwiotwérczych komérek
immunosupresyjnego macierzystych u dzieci powyzej 13 r.z. z nietolerancja flukonazolu lub/i itrakonazolu - wtérna profilaktyka
przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczesniej wystepujace zakazenia grzybicze, do czasu stabilnego
wszczepienia i zakoriczenia leczenia immunosupresyjnego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 180/2019 z dnia 17 czerwca 2019 roku w sprawie substancji czynnej
sunitynibum we wskazaniach pozarejestracyjnych: leczenie migsakdw tkanek migkkich (ICD-10 leczenie migsakéw tkanek miekkich (ICD-10 C48, C49): miesak pecherzykowaty (alveolar soft part
180/2019 |C48, C49): miesak pecherzykowaty (alveolar soft part sarcoma) w stadium miejscowego sunitynibum sarcoma) w stadium miejscowego zaawansowania lub uogdlnienia przy braku mozliwosci radykalnego 17.06.2022
zaawansowania lub uogdlnienia przy braku mozliwosci radykalnego leczenia chirurgicznego u leczenia chirurgicznego u pacjentéw w wieku 18 lat i powyzej
pacjentéw w wieku 18 lat i powyzej
Opinia Rady Przejrzystosci nr 181/2019 z dnia 17 czerwca 2019 roku w sprawie substancji czynnej . . o ) ) . . - .
K K | . R . L. i ) K X miastenia; zespo6t miasteniczny; miopatia zapalna; neuropatia zapalna (z wyjatkiem zespotu Guillaina-
181/2019 |prednisonum we wskazaniach pozarejestracyjnych: miastenia; zesp6t miasteniczny; miopatia prednisonum Barrego) 17.06.2022
zapalna; neuropatia zapalna (z wyjatkiem zespotu Guillaina-Barrego)
182/2019 Opinié Rady Przejrzystoéci nr 182/2lOlQ z d‘nia 17 cz'erwca'2019 roku w sprawie substancji czynnej cacrolimusum miastenia 17.06.2022
tacrolimus we wskazaniach pozarejestracyjnych: miastenia
Opinia Rady Przejrzystosci nr 187/2019 z dnia 24 czerwca 2019 roku w sprawie substancji czynnej
187/2019 |donepezilum we wskazaniach pozarejestracyjnych: otepienie z ciatami Lewy'ego; otepienie w donepezilum otepienie z ciatami Lewy'ego; otepienie w przebiegu choroby Parkinsona 24.06.2022
przebiegu choroby Parkinsona
Opinia Rady Przejrzystosci nr 188/2019 z dnia 24 czerwca 2019 roku w sprawie substancji czynnej
188/2019 |rivastigminum we wskazaniach pozarejestracyjnych: otepienie z ciatami Lewy'ego; otepienie w rivastigminum otepienie z ciatami Lewy'ego; otepienie w przebiegu choroby Parkinsona 24.06.2022
przebiegu choroby Parkinsona
Opinia Rady Przejrzystosci nr 189/2019 z dnia 24 czerwca 2019 roku w sprawie substancji czynnej
189/2019 |quetiapinum we wskazaniu pozarejestracyjnym: zaburzenia psychiczne inne niz wymienione w quetiapinum zaburzenia psychiczne inne niz wymienione w ChPL u pacjentéw z otepieniem 24.06.2022
ChPL u pacjentdw z otepieniem
Opinia Rady Przejrzystosci nr 190/2019 z dnia 1 lipca 2019 roku w sprawie substancji czynnej
190/2019 desmopressinum we wskazaniu pozarejestracyjnym: monosymptomatyczne moczenie nocne desmopressinum monosymptomatyczne moczenie nocne spowodowane nocng poliurig u pacjentéw miedzy 5 a 6 rokiem 01.07.2022

spowodowane nocng poliurig u pacjentéw miedzy 5 a 6 rokiem zycia z prawidtowg zdolnoscig
zageszczania moczu w ciggu dnia

2ycia z prawidtowg zdolno$cia zageszczania moczu w ciggu dnia




Stan na dzier 9.09.2019 r.

Opinia Rady Przejrzystosci nr 211/2019 z dnia 8 lipca 2019 roku w sprawie substancji czynnej

1. finansowanych w ramach listy aptecznej: ostra biataczka limfoblastyczna u dzieci do 18 roku zycia -
wtdrna profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczesniej wystepujgce zakazenia grzybicze - do
czasu zakonczenia chemioterapii; chtoniaki ztosliwe u dzieci do 18 roku zycia - wtdrna profilaktyka
przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczesniej wystepujace zakazenia grzybicze - do czasu zakoriczenia
chemioterapii; nowotwory lite u dzieci do 18 roku zycia - wtérna profilaktyka przeciwgrzybicza,
ukierunkowana na wczesniej wystepujace zakazenia grzybicze - do czasu zakonczenia chemioterapii;

Il.  finansowanych w ramach katalogu chemioterapii: ostra biataczka limfoblastyczna standardowego
lub posredniego ryzyka — u dzieci do 18 roku zycia: - otrzymujgcych chemioterapie mogaca powodowac

211/2019 . . . posaconazolum dtugotrwaty neutropenie i u ktdrych jest duze ryzyko rozwoju inwazyjnych zakazen grzybiczych lub - 08.07.2022
posaconazolum we wskazaniach pozarejestracyjnych . X . . . P K - .
wtdrna profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczesniej wystepujgce zakazenia grzybicze - do
czasu zakoniczenia chemioterapii; chtoniaki ztosliwe - u dzieci do 18 roku zycia: - otrzymujgcych
chemioterapie mogaca powodowac dtugotrwata neutropenie i u ktdrych jest duze ryzyko rozwoju
inwazyjnych zakazen grzybiczych lub - wtérna profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczesniej
wystepujace zakazenia grzybicze - do czasu zakoriczenia chemioterapii; nowotwory lite - u dzieci do 18
roku zycia: - otrzymujacych chemioterapie mogaca powodowac dtugotrwatg neutropenie i u ktérych jest
duze ryzyko rozwoju inwazyjnych zakazen grzybiczych lub - wtérna profilaktyka przeciwgrzybicza,
ukierunkowana na wczesniej wystepujace zakazenia grzybicze - do czasu zakonczenia chemioterapii
ICD-10 C82.9 chtoniak nieziarniczy, nieokreslony w przypadku: stosowania w skojarzeniu z innymi
chemioterapeutykami w leczeniu pacjentéw ponizej 18 roku zycia z anaplastycznymi chtoniakami
. . . . . . . . wielkokomérkowymi, u ktorych wystapita nadwrazliwosé (alergia kliniczna lub ,,cicha inaktywacja”) na
Opinia Rady Przejrzystosci nr 216/2019 z dnia 15 lipca 2019 roku w sprawie substancji czynne;
216/2019 p v irzy R / X K P P il czynnej crisantaspasum pegylowang L-asparaginaze pochodzacg z E. coli; ICD-10 C83.5 chtoniak limfoblastyczny (rozlany) w 15.07.2022
crisantaspasum we wskazaniach pozarejestracyjnych X ' L . . . . L o
przypadku: stosowania w skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami w leczeniu pacjentdw ponizej 18
roku zycia z chtoniakami T-komérkowymi i preB-komérkowymi, u ktérych wystapita nadwrazliwos¢
(alergia kliniczna lub ,,cicha inaktywacja”) na pegylowang L-asparaginaze pochodzaca z E. coli.
Opinia Rady Przejrzystosci nr 254/2019 z dnia 12 sierpnia 2019 roku w sprawie substancji czynnej
254/2019 |acidum folicum we wskazaniach pozarejestracyjnych: tuszczyca - u pacjentdw leczonych acidum folicum tuszczyca - u pacjentdw leczonych metotreksatem 12.08.2022
metotreksatem
Opinia Rady Przejrzystosci nr 255/2019 z dnia 12 sierpnia 2019 roku w sprawie substancji czynnej L . ) L . . "
A . K ) , . A , . mtodziericze idiopatyczne zapalenie stawdw - posta¢ wielostawowa po niepowodzeniu terapii lub w
255/2019 |leflunomidum we wskazaniach pozarejestracyjnych: mfodzieficze idiopatyczne zapalenie stawéw - [leflunomidum . i, 12.08.2022
.. X N " K . przypadku nietolerancji metotreksatu
postac wielostawowa po niepowodzeniu terapii lub w przypadku nietolerancji metotreksatu
Opinia Rady Przejrzystosci nr 256/2019 z dnia 12 sierpnia 2019 roku w sprawie substancji czynnej
256/2019 cetirizinum we wskazaniach pozarejestracyjnych: atopowe zapalenie skory; alergia pokarmowa — cetirizinum alergia pokarmowa - u pacjentéw od 6 miesigca zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajaca sie pokrzywka 12.08.2022
u pacjentéw od 6 miesiaca zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajaca sie pokrzywka lub obrzekiem lub obrzekiem naczynioruchowym Quinckego — u pacjentéw od 6 miesigca zycia; atopowe zapalenie skdry o
naczynioruchowym Quinckego — u pacjentéw od 6 miesigca zycia
Opinia Rady Przejrzystosci nr 257/2019 z dnia 12 sierpnia 2019 roku w sprawie substancji czynnej
levocetirizini dihydrochloridum we wskazaniach pozarejestracyjnych: atopowe zapalenie skory; R X alergia pokarmowa - u pacjentéw od 6 miesigca zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywk:
257/2019 ) v - o p R ! . V) y' P R P o i v levocetirizini dihydrochloridum glap . . pad i acazy N ] R 'y L ) 1 <P 'y q 12.08.2022
alergia pokarmowa - u pacjentéw od 6 miesigca zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajaca sie lub obrzekiem naczynioruchowym Quinckego - u pacjentéw od 6 miesigca zycia; atopowe zapalenie skdry
pokrzywka lub obrzekiem naczynioruchowym Quinckego - u pacjentéw od 6 miesigca zycia
Opinia Rady Przejrzystosci nr 258/2019 z dnia 12 sierpnia 2019 roku w sprawie substancji czynnej
P . v Irzy . / . i P . p’ . ,J ynnej alergia pokarmowa - u pacjentéw od 2 roku zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywka lub
loratadinum we wskazaniach pozarejestracyjnych: atopowe zapalenie skdry - u pacjentéw od 2 . . X X D . X ;
258/2019 loratadinum obrzekiem naczynioruchowym Quinckego - u pacjentéw od 2 roku zycia; atopowe zapalenie skéry - u 12.08.2022

roku zycia; alergia pokarmowa - u pacjentéw od 2 roku zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajaca
sie pokrzywkga lub obrzekiem naczynioruchowym Quinckego - u pacjentéw od 2 roku zycia

pacjentéw od 2 roku zycia




Stan na dzier 9.09.2019 r.

Opinia Rady Przejrzystosci nr 260/2019 z dnia 19 sierpnia 2019 roku w sprawie substancji czynnych

260/2019
/ amiloridum + hydrochlorothiazidum we wskazaniu pozarejestracyjnym: moczéwka nerkopochodna

amiloridum + hydrochlorothiazidum moczéwka nerkopochodna. 19.08.2022

Opinia Rady Przejrzystosci nr 261/2019 z dnia 19 sierpnia 2019 roku w sprawie substancji czynnych
261/2019 |fenoterolum + ipratropii bromidum we wskazaniach pozarejestracyjnych: mukowiscydoza, fenoterolum + ipratropii bromidum mukowiscydoza, dysplazja oskrzelowo — ptucna, dyskineza rzesek 19.08.2022
dysplazja oskrzelowo — ptucna, dyskineza rzesek

Opinia Rady Przejrzystosci nr 262/2019 z dnia 19 sierpnia 2019 roku w sprawie substancji czynnej mukowiscydoza; dysplazja oskrzelowo - ptucna; dyskineza rzesek; ostre stany zapalne oskrzeli w

262/2019 |ipratropii bromidum we wskazaniach pozarejestracyjnych: mukowiscydoza, dysplazja oskrzelowo |ipratropii bromidum L 19.08.2022
. . o przypadku obturacji drég oddechowych
— ptucna, dyskineza rzesek, ostre stany zapalne oskrzeli w przypadku obturacji drég oddechowych
Opinia Rady Przej tosci nr 263/2019 z dnia 19 si ia 2019 rok i bstancji j
:)elgLé}soar\uym \r;zj\r;zllfa:::igcrh oiare‘esztrar:a‘n ci\l'e:l))rt]:frac 'n;c:hl;x;praime s; sr:nc:)ldc'f::hnej obturacyjne choroby ptuc — w przypadkach innych niz okreslone w ChPL, choroby autoimmunizacyjne —w
263/2019 P P ! vinyeh: vl v P prayp prednisonum przypadkach innych niz okreslone w ChPL, stan po przeszczepie narzadu, koriczyny, tkanek, komérek lub 19.08.2022

innych niz okreslone w ChPL, choroby autoimmunizacyjne — w przypadkach innych niz okreslone w

ik
ChPL, stan po przeszczepie narzadu, konczyny, tkanek, komérek lub szpiku szpiku




