Data obowigzywania

Nr opinii Tytut opinii Substancja czynna Wskazania off-label opinii
Opinia Rady Przejrzystosci nr 260/2015 z dnia 28 grudnia 2015 roku postac jelitowa choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi; mikroskopowe zapalenie jelit.
260/2015 |w sprawie zasadnosci objecia refundacjg leku Entocort (budesonidum) kod EAN 5909990430315, we budesonidum 2018-12-28
wskazaniach: postac jelitowa choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi, mikroskopowe zapalenie jelit
Opinia Rady Przejrzystosci nr 16/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja
16/2016 |[lekéw zawierajgcych substancje czynng amiloridum + hydrochlorothiazidum we wskazaniach innych niz amiloridum + hydrochlorothiazidum przewlekfa choroba nerek u dzieci do 18 roku zycia 2019-01-25
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 17/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja
17/2016 |[lekéw zawierajgcych substancje czynng carbamazepinum, gabapentinum, ketoprofenum we wskazaniach carbamazepinum bél u chorych z rozpoznaniem nowotworu - leczenie wspomagajace 2019-01-25
innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 17/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja
17/2016 |[lekéw zawierajgcych substancje czynng carbamazepinum, gabapentinum, ketoprofenum we wskazaniach gabapentinum bél inny niz okreslony w ChPL - leczenie wspomagajace u chorych na nowotwory 2019-01-25
innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 17/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja
17/2016 |[lekéw zawierajgcych substancje czynng carbamazepinum, gabapentinum, ketoprofenum we wskazaniach ketoprofenum bél w przebiegu choréb nowotworowych - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL 2019-01-25
innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 18/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacj
p, .y . 12y . / y . . P ) . Ie - , . . stan po epizodzie padaczkowym indukowanym przerzutami w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego;
18/2016 |[lekéw zawierajgcych substancje czynng carbamazepinum, lamotriginum we wskazaniach innych niz okreslone carbamazepinum . L, 8 2019-01-25
. napady padaczkowe w bezobjawowych przerzutach do kory ruchowej mézgu -profilaktyka;
w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 18/2016 z dnia 25 stycznia 2016 rok sprawie zasadnosci objecia refundacj
p|’ ! 'y ,Z Irzy ! . / zant y Z ! .u.w prawie z . I, Ject . n , 1 . stan po epizodzie padaczkowym indukowanym przerzutami w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego -
18/2016 |[lekéw zawierajgcych substancje czynng carbamazepinum, lamotriginum we wskazaniach innych niz okreslone lamotriginum . . 2019-01-25
X postepowanie wspomagajace
w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 19/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja
19/2016 |lekéw zawierajacych substancje czynng carvedilolum we wskazaniach innych niz okres$lone w Charakterystyce carvedilolum zastoinowa niewydolnos$¢ serca w przypadkach innych niz okreslone w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia 2019-01-25
Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 20/2016 z dnia 25 stycznia 2016 rok sprawie zasadnosci objecia refundacj
p|’ ! 'y ,Z Irzy I ] / z . I 'y zni u.w p wiez . | ' objec! Y 12 . . choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL; zesp6t Alporta z biatkomoczem u dzieci do 18 roku
20/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynng ciclosporinum we wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce ciclosporinum L . . s . L . L 2019-01-25
: zycia; anemia aplastyczna u dzieci do 18 roku zycia; nieswoiste zapalenie jelit u dzieci do 18 roku zycia
Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 21/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja
21/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynng colecalciferolum we wskazaniach innych niz okreslone w colecalciferolum przewlekfa choroba nerek 2019-01-25
Charakterystyce Produktu Leczniczego
zesp6t antyfosfolipidowy lub jego powiktania - profilaktyka i leczenie przeciwzakrzepowe; zesp6t
antyfosfolipidowy - diagnostyka; niedobdr biatka C lub niedobdr 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 przeciwzakrzepowe;
terapia pomostowa zamiast antagonisty witaminy K (VKA) lub innych lekéw przeciwkrzepliwych u kobiet
Opinia Rady Przejrzystosci nr 22/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja . piap . g . ¥ yK( ) y . p’ plwY .
, S ] ] . . ) . ) . ciezarnych po wszczepieniu zastawki i z wadg zastawkowa; ostre zespoty wiericowe w przypadkach innych
22/2016 |lekdw zawierajacych substancje czynng dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum, nadroparinum dalteparinum natricum 2019-01-25

calcicum we wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

niz wymienione w ChPL; schorzenia wymagajace przewlektego stosowania antagonistow witaminy K (VKA)
(z okresowq oceng mozliwosci powrotu do stosowania VKA) u 0séb, u ktérych leczenie VKA nie jest
zadowalajgce 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-zatorowe;j
podczas stosowania VKA




Opinia Rady Przejrzystosci nr 22/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja

zespot antyfosfolipidowy lub jego powiktania - profilaktyka i leczenie przeciwzakrzepowe; zespot
antyfosfolipidowy - diagnostyka; niedobér 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 przeciwzakrzepowe;
terapia pomostowa zamiast antagonisty witaminy K (VKA) lub innych lekéw przeciwkrzepliwych u kobiet
ciezarnych po wszczepieniu zastawki i z wadg zastawkowa; ostre zespoty wiericowe w przypadkach innych

22/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynna dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum, nadroparinum enoxaparinum natricum . L . . . o, . 2019-01-25
. . . o j . niz wymienione w ChPL; schorzenia wymagajace przewlektego stosowania antagonistow witaminy K (VKA)
calcicum we wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego e, ] ) , . .
(z okresowa oceng mozliwosci powrotu do stosowania VKA) u oséb, u ktérych 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
zespot antyfosfolipidowy lub jego powiktania - profilaktyka i leczenie przeciwzakrzepowe; zespot
antyfosfolipidowy - diagnostyka; niedobér 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 przeciwzakrzepowe;
t i t jast ant isty witaminy K (VKA) lub i h leké iwk liwych u kobiet
Opinia Rady Przejrzystosci nr 22/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja ?répla pomostowa zatnla.s an agon‘l.s y witaminy K ( Jlub innych le OW_ plrzeaw reepiiwych u c_) '€
, R . . . . . . . . ciezarnych po wszczepieniu zastawki i z wadg zastawkowa; ostre zespoty wiericowe w przypadkach innych
22/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynna dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum, nadroparinum nadroparinum calcicum . L . . . L, . 2019-01-25
. . . o j . niz wymienione w ChPL; schorzenia wymagajace przewlektego stosowania antagonistow witaminy K (VKA)
calcicum we wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego e, ] , , . .
(z okresowa oceng mozliwosci powrotu do stosowania VKA) u 0séb, u ktérych 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
Opinia Rady Przejrzystosci nr 23/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja
23/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynng dexamethasonum we wskazaniach innych niz okre$lone w dexamethasonum nowotwory ztosliwe - leczenie wspomagajace; nowotwory ztosliwe - premedykacja 2019-01-25
Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 24/2016 z dnia 25 stycznia 2016 rok sprawie zasadnosci objecia refundacj
p|’ ! 'y ,Z Irzy I ] / zani . yeznl l,JW .p W Z,, | tobject Y 12 . przewlekfa choroba nerek u dzieci do 18 roku zycia; neurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18 roku
24/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynng doxazosinum we wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce doxazosinum L . L . 2019-01-25
: zycia; nieneurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18 roku zycia
Produktu Lecznic
Opinia Rady Przejrzystosci nr 25/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja
25/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynng furosemidum we wskazaniach innych niz okre$lone w Charakterystyce furosemidum objawowe przerzuty w osrodkowym uktadzie nerwowym - profilaktyka i leczenie wspomagajace 2019-01-25
Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 26/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja
26/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynng hydrocortisonum we wskazaniach innych niz okreslone w hydrocortisonum powiktania skdrne u chorych na nowotwory - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL 2019-01-25
Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 27/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja
27/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynng ketoconazolum we wskazaniach innych niz okre$lone w ketoconazolum choroba Cushinga; zespét Cushinga 2019-01-25
Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 28/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja
28/2016 |lekéw zawierajacych substancje czynna lansoprazolum, omeprazolum, pantoprazolum we wskazaniach innych lansoprazolum zapalenie btony $luzowej zotadka u dzieci ponizej 2 roku zycia 2019-01-25
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 28/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja
28/2016 |lekéw zawierajacych substancje czynng lansoprazolum, omeprazolum, pantoprazolum we wskazaniach innych omeprazolum zapalenie btony $luzowej zotgdka u dzieci ponizej 2 roku zycia 2019-01-25
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 28/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja
28/2016 |lekdw zawierajacych substancje czynng lansoprazolum, omeprazolum, pantoprazolum we wskazaniach innych pantoprazolum zapalenie btony $luzowej zotgdka u dzieci ponizej 2 roku zycia 2019-01-25
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 29/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacj
p, .y . Irzy ] / Y . P ] )& 1 . dystonia wrazliwa na lewodope inna niz w przebiegu choroby i zespotu Parkinsona; niedobér hydroksylazy
29/2016 |lekdw zawierajgcych substancje czynng levodopum + benserazidum, levodopum + carbidopum we levodopum + benserazidum tvrozvn 2019-01-25
wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego yrozyny
Opinia Rady Przejrzystosci nr 29/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacj
p, .y . Irzy ] / Y . P ] )& 1 ) dystonia wrazliwa na lewodope inna niz w przebiegu choroby i zespotu Parkinsona; niedobér hydroksylazy
29/2016 |lekoéw zawierajgcych substancje czynng levodopum + benserazidum, levodopum + carbidopum we levodopum + carbidopum 2019-01-25

wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

tyrozyny




Opinia Rady Przejrzystosci nr 30/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja

ekstrasystolie pochodzenia komorowego u dzieci do 18 roku zycia; niewydolnosc¢ serca u dzieci do 18 roku

30/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynng metoprololum we wskazaniach innych niz okre$lone w metoprololum svcia 2019-01-25
Charakterystyce Produktu Leczniczego Y
steroidozalezny zespdt nerczycowy; steroidooporny zespot nerczycowy cyklosporynozalezny zespét
Opinia Rady Przejrzystosci nr 31/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja dozalezny zesp . zy' Wy ! . P y’z P . Zycowy cy , P .y . zalezny zesp
, S . . . ) . , . nerczycowy; nefropatia toczniowa; zapalenie naczyn; nefropatia IgA; toczen rumieniowaty uktadowy;
31/2016 |lekdw zawierajacych substancje czynng mycophenolas mofetil we wskazaniach innych niz okre$lone w mycophenolas mofetil . . 3 L, ) . 2019-01-25
. twardzina uktadowa; stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki, tkanek lub komdrek; neuropatia zapalna;
Charakterystyce Produktu Leczniczego . .
miopatia zapalna
Opinia Rady Przejrzystosci nr 32/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja . L . . , . . . .
i oo . . . ) . i . hiperinsulinizm spowodowany inng przyczyna niz okreslona w ChPL; objawy hipersekrecji wystepujgce w
32/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynng octreotidum we wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce octreotidum . , . . , 2019-01-25
: przebiegu nowotworéw neuroendokrynnych innych niz okreslone w ChPL
Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 33/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja zakazenia u pacjentéw po autologicznym lub allogenicznym przeszczepie szpiku — profilaktyka; zakazenia u
33/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynng phenoxymethylpenicillinum we wskazaniach innych niz okre$lone w phenoxymethylpenicillinum pacjentéw z zaburzeniami odpornosci - profilaktyka; zakazenia u pacjentéw z chorobami rozrostowymi 2019-01-25
Charakterystyce Produktu Leczniczego uktadu krwiotworczego — profilaktyka
Opinia Rady Przejrzystosci nr 34/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja autoimmunizacyjne zapalenie watroby u dzieci do 18 roku zycia; autoimmunizacyjne zapalenie trzustki u
34/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynng prednisolonum, prednisonum we wskazaniach innych niz okreslone w prednisolonum dzieci do 18 roku zycia; eozynofilowe zapalenie jelit u dzieci do 18 roku zycia; stan po przeszczepie nerki u 2019-01-25
Charakterystyce Produktu Leczniczego dzieci do 18 roku zycia
Opinia Rady Przejrzystosci nr 34/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja
34/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynng prednisolonum, prednisonum we wskazaniach innych niz okre$lone w prednisonum eozynofilowe zapalenie jelit u dzieci do 18 roku zycia 2019-01-25
Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 35/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja nadkomorowe zaburzenia rytmu serca inne niz okreslone w ChPL; nadkomorowe zaburzenia rytmu serca -
35/2016 |lekéw zawierajacych substancje czynng propafenonum we wskazaniach innych niz okreslone w propafenonum profilaktyka nawrotéw; zaburzenia rytmu serca w zespole WPW inne niz okreslone w ChPL - u dzieci do 18 2019-01-25
Charakterystyce Produktu Leczniczego roku zycia; komorowe zaburzenia rytmu serca inne niz okreslone w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia
Opinia Rady Przejrzystosci nr 36/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja
36/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynng sulfalazinum we wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce sulfalazinum choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL 2019-01-25
Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 37/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja
37/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynng theophyllinum we wskazaniach innych niz okre$lone w theophyllinum bradykardia u dzieci do 18 roku zycia 2019-01-25
Charakterystyce Produktu Leczniczego
zakazenia wirusem cytomegalii po transplantacji narzaddéw lub szpiku - leczenie; zakazenia wirusem
. . L. . ) . L . . Ebsteina-Barr po transplantacji narzadéw lub szpiku - leczenie; zakazenia wirusem cytomegalii po
Opinia Rady Przejrzystosci nr 38/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja . ) . ) . ,
, S . . . . . . ) . . transplantacji narzadéw lub szpiku — leczenie — w przypadku udokumentowanych przeciwwskazan do
38/2016 |lekéw zawierajacych substancje czynng valganciclovirum we wskazaniach innych niz okreslone w valganciclovirum . . . . . . N . 2019-01-25
. stosowania walgancyklowiru w statej doustnej postaci farmaceutycznej; zakazenia wirusem Ebsteina-Barr
Charakterystyce Produktu Leczniczego " . . . . .
po transplantacji narzadéw lub szpiku — leczenie — w przypadku udokumentowanych przeciwwskazan do
stosowania walgancyklowiru w statej doustnej postaci farmaceutycznej
Opinia Rady Przejrzystosci nr 39/2016 z dnia 1 lutego 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja L, . , . . . )
) oo _ ) . . . ) . wczesne lub opdznione wymioty u oséb dorostych zwigzane z silnie emetogenng chemioterapig z
39/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynng aprepitantum wskazaniach innych niz okre$lone w Charakterystyce aprepitantum . . ) ] . 2019-02-01
: zastosowaniem doksorubicyny i cyklofosfamidu - profilaktyka
Produktu Leczniczego
. . L. . . .. . ciezka wtorna hipercholesterolemia u dzieci w wieku od 10 do 18 roku zycia (z wysokim ryzykiem powiktan
Opinia Rady Przejrzystosci nr 40/2016 z dnia 1 lutego 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja . L. o . .
, S . . . . . ) ; . sercowo - naczyniowych oraz przy braku skutecznosci leczenia niefarmakologicznego) w przebiegu:
40/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynng atorvastatinum, lovastatinum, simvastatinum we wskazaniach innych atorvastatinum . L. . o 2019-02-01
. , . niewydolnosci nerek lub zespotu nerczycowego, lub cukrzycy typu | (z towarzyszaca mikroalbuminurig lub
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego . L. . . . . S
niewydolnoscig nerek), lub otrzymujacych terapie antyretrowirusowg, lub po przeszczepianiu narzgdow
. . L. . . .. . ciezka wtorna hipercholesterolemia u dzieci w wieku od 10 do 18 roku zycia (z wysokim ryzykiem powiktan
Opinia Rady Przejrzystosci nr 40/2016 z dnia 1 lutego 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja . L. o . .
, S . . . . . ) ; . sercowo - naczyniowych oraz przy braku skutecznosci leczenia niefarmakologicznego) w przebiegu:
40/2016 |lekdw zawierajgcych substancje czynng atorvastatinum, lovastatinum, simvastatinum we wskazaniach innych lovastatinum . L. . o 2019-02-01
. , . niewydolnosci nerek lub zespotu nerczycowego, lub cukrzycy typu | (z towarzyszaca mikroalbuminurig lub
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego . L. . . . . ,
niewydolnoscia nerek), lub otrzymujacych terapie antyretrowirusowg, lub po przeszczepianiu narzgdow
. . L. . . .. . ciezka wtorna hipercholesterolemia u dzieci w wieku od 10 do 18 roku zycia (z wysokim ryzykiem powiktan
Opinia Rady Przejrzystosci nr 40/2016 z dnia 1 lutego 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja . L. o . .
)} C . . . . . ) ; . . sercowo - naczyniowych oraz przy braku skutecznosci leczenia niefarmakologicznego) w przebiegu:
40/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynng atorvastatinum, lovastatinum, simvastatinum we wskazaniach innych simvastatinum . L. . o 2019-02-01
. , . niewydolnosci nerek lub zespotu nerczycowego, lub cukrzycy typu | (z towarzyszaca mikroalbuminurig lub
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego . L . . . . S
niewydolnoscig nerek), lub otrzymujacych terapie antyretrowirusowg, lub po przeszczepianiu narzgdow
Opinia Rady Przejrzystosci nr 41/2016 z dnia 1 lutego 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja nieswoiste zapalenie jelit inne niz o podtozu autoimmunizacyjnym - u dzieci do 18 roku zycia; nefropatia IgA
41/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynng azathioprinum we wskazaniach innych niz okreslone w azathioprinum inna niz o podtozu autoimmunizacyjnym - u dzieci do 18 roku zycia; zapalenie naczyn inne niz o podtozu 2019-02-01
Charakterystyce Produktu Leczniczego autoimmunizacyjnym - u dzieci do 18 roku zycia
Opinia Rady Przejrzystosci nr 42/2016 z dnia 1 lutego 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacjg
42/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynng benazeprilum we wskazaniach innych niz okre$lone w Charakterystyce benazeprilum leczenie renoprotekcyjne u dzieci do 18 roku zycia 2019-02-01

Produktu Leczniczego




Opinia Rady Przejrzystosci nr 43/2016 z dnia 1 lutego 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja

nadcisnienie tetnicze u dzieci do 6 roku zycia; przewlekta choroba nerek u dzieci do 18 roku zycia; leczenie

43/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynng candesartanum cilexetilum we wskazaniach innych niz okre$lone w candesartanum cilexetilum . . L 2019-02-01
. renoprotekcyjne u dzieci do 18 roku zycia
Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 44/2016 z dnia 1 lutego 2016 rok sprawie zasadnosci objecia refundacj
p|’ ! 'y ,Z Irzy I . / zani u g Y W p. wie z . ,I Jec! Y 12 . niewydolnos¢ serca inna niz okreslona w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia; przewlekta choroba nerek u dzieci
44/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynng enalaprilum we wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce enalaprilum L ) . . L 2019-02-01
: do 18 roku zycia; leczenie renoprotekcyjne u dzieci do 18 roku zycia
Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 45/2016 z dnia 1 lutego 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacjg nadcisnienie tetnicze inne niz okreslone w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia; przewlekta choroba nerek inna
45/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynng losartanum we wskazaniach innych niz okre$lone w Charakterystyce losartanum niz okreslona w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia; leczenie renoprotekcyjne w przypadkach innych niz 2019-02-01
Produktu Leczniczego okreslone w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia
Opinia Rady Przejrzystosci nr 46/2016 z dnia 1 lutego 2016 rok i dnosci objecia refundacj
p|’n|a 2 'y r'ze1rzys osernr . / z n,la u ©8o roxu W spr.aW|e zas.z'x nOS(EI objecla refundacia . ) nadcisnienie tetnicze inne niz okreslone w ChPL - u dzieci od 6 do 18 roku zycia; przewlekfa choroba nerek u
46/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynng quinaprilum we wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce quinaprilum . . . . . L 2019-02-01
: dzieci od 6 do 18 roku zycia; leczenie renoprotekcyjne u dzieci od 6 do 18 roku zycia
Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 47/2016 z dnia 1 lutego 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundac;j
p, .y . 12y . / . & . p N , 1€ 12 . przewlekta choroba nerek inna niz okreslona w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia; leczenie renoprotekcyjne w
47/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynng ramiprilum we wskazaniach innych niz okre$lone w Charakterystyce ramiprilum . . , . . 2019-02-01
: przypadkach innych niz okreslone w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia
Produktu Leczniczego,
Opinia Rady Przejrzystosci nr 48/2016 z dnia 1 lutego 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja
48/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynna spironolactonum we wskazaniach innych niz okreslone w spironolactonum nadci$nienie tetnicze inne niz okreslone w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia 2019-02-01
Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 49/2016 z dnia 1 lutego 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundac;j
p, .y . Irzy . / . g Ap . . B Ie 1 . nadcisnienie tetnicze inne niz okreslone w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia; przewlekta choroba nerek u
49/2016 |lekdéw zawierajgcych substancje czynna telmisartanum we wskazaniach innych niz okre$lone w telmisartanum . L . ) . . 2019-02-01
. dzieci do 18 roku zycia; leczenie renoprotekcyjne u dzieci do 18 roku zycia
Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 50/2016 z dnia 1 lutego 2016 rok sprawie zasadnosci objecia refundacj
p|’ ! 'y ,Z Irzy I . / zan utee Y W P . wie z i ,I Jec! Y 12 nadcisnienie tetnicze inne niz okreslone w ChPL - u dzieci do 6 roku zycia; przewlekta choroba nerek u dzieci
50/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynng valsartanum we wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce valsartanum L . . L L 2019-02-01
: do 18 roku zycia; leczenie renoprotekcyjne u dzieci do 18 roku zycia
Produktu Leczniczego,
Opinia Rady Przejrzystosci nr 51/2016 z dnia 1 lutego 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacjg
51/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynng diazepamum we wskazaniach innych niz okre$lone w Charakterystyce diazepamum drgawki inne niz okreslone w ChPL 2019-02-01
Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 52/2016 z dnia 1 lutego 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacja
52/2016 |lekéw zawierajgcych substancje czynng lanreotidum we wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce lanreotidum hiperinsulinizm spowodowany inng przyczyna niz okreslona w ChPL 2019-02-01
Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 53/2016 z dnia 1 lutego 2016 roku w sprawie zasadnosci objecia refundacjg w
53/2016 |zakresie leku Cortiment (budesonidum), we wskazaniach: postac jelitowa choroby przeszczep przeciwko budesonidum postac jelitowa choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi; mikroskopowe zapalenie jelit 2019-02-01
gospodarzowi, mikroskopowe zapalenie jelit
Opinia Rady Przejrzystosci nr 54/2016 z dnia 15 lutego 2016 roku w sprawie objecia refundacja leku Vfend ) . . ., . o, ) ) . .
. . . . . ., . L, . . profilaktyka inwazyjnych zakazen grzybicg u pacjentdw wysokiego ryzyka z zespotami przebiegajgcymi z
54/2016 |(voriconazolum) we wskazaniu: profilaktyka inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw wysokiego ryzyka z voriconazolum niedoborami odoornosci 2019-02-15
zespotami przebiegajacymi z niedoborami odpornosci P
Opinia Rady Przejrzystosci nr 85/2016 z dnia 23 marca 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw schorzenia reumatyczne —
85/2016 |zawierajgcych substancje czynng acidum folicum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub acidum folicum u pacjentow leczonych metotreksatem 2019-03-23
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 86/2016 z dnia 23 marca 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw objaw Raynauda zwigzany
86/2016 |zawierajgcych substancje czynng amlodipinum, w zakresie wskazarn do stosowania lub dawkowania, lub amlodipinum z twardzing uktadowg - leczenie pierwszoliniowe 2019-03-23
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 87/2016 z dnia 23 marca 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw objaw Raynauda zwigzany
87/2016 |zawierajgcych substancje czynng nitrendipinum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub nitrendipinum z twardzing uktadowg - leczenie pierwszoliniowe 2019-03-23
sposobu podawania odmiennych niz o
Opinia Rady Przejrzystosci nr 88/2016 z dnia 23 marca 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
88/2016 |zawierajgcych substancje czynng azathioprinum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub azathioprinum choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL 2019-03-23
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 89/2016 z dnia 23 marca 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekow wirusowe zapalenie krtani
89/2016 |zawierajgcych substancje czynng budesonidum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub budesonidum u dzieci do 18 roku zycia 2019-03-23
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 90/2016 z dnia 23 marca 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
90/2016 |zawierajgcych substancje czynng colecalciferolum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub colecalciferolum osteoporoza posterydowa - profilaktyka 2019-03-23
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 91/2016 z dnia 23 marca 2016 roku w sprawie objecia refundacja lekow
91/2016 |zawierajgcych substancje czynnga risedronatum natricum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, risedronatum natricum osteoporoza posterydowa - profilaktyka 2019-03-23

lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego




Opinia Rady Przejrzystosci nr 92/2016 z dnia 23 marca 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw

92/2016 |zawierajgcych substancje czynng cyclophosphamidum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, cyclophosphamidum choroby autoimmunizacyjne; amyloidoza 2019-03-23
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.:
¢ histiocytoza z komdrek Langerhansa niesklasyfikowana gdzie indziej — w trzeciej linii leczenia (ICD-10:
Opinia Rady Przejrzystosci nr 96/2016 z dnia 4 kwietnia 2016 roku w sprawie objecia refundacjg leku Evoltra D76.0);
96/2016 |(clofarabinum) w zakresie wskazar do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz clofarabinum e ostra biataczka szpikowa - u dzieci i mtodziezy do ukonczenia 18 roku zycia, u ktérych zdiagnozowano 2019-04-04
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego pierwotnie oporng ostra biataczke szpikowg lub jej pierwsza wznowe oporng na leczenie Il linii oraz u dzieci
i mtodziezy do ukoriczenia 18 roku zycia, u ktérych stwierdzono drugg wznowe ostrej biataczki szpikowej
(IcD-10: €92.0).
Opinia Rady Przejrzystosci nr 138/2016 z dnia 16 maja 2016 roku w sprawie objecia refundacjg leku Nexavar
138/2016 |[(sorafenib) w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz sorafenib leczenie nowotwordéw podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) (ICD-10 C15, C16, C17, C18, C20, C48) 2019-05-16
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 139/2016 z dnia 16 maja 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
139/2016 |zawierajgcych substancje czynng acidum mycophenolicum, w zakresie wskazan do stosowania lub acidum mycophenolicum stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki, tkanek lub komédrek 2019-05-16
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 140/2016 z dnia 16 maja 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
140/2016 |zawierajgcych substancje czynng azathioprinum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub azathioprinum stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki, tkanek lub komédrek 2019-05-16
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
aplazja lub hipoplazja szpiku kostnego;
biataczka z duzych granularnych limfocytéw T;
wybidrcza aplazja uktadu czerwonokrwinkowego;
Opinia Rady Przejrzystosci nr 145/2016 z dnia 16 maja 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw zespo,’r aktywacji makrofagow;
145/2016 |zawierajgcych substancje czynna ciclosporinum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub ciclosporinum zespot hemofa’glocytowy; . 2019-05-16
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego ma’rcipfy'fkowosc opornana Ieczeme.; .
zespot mielodysplastyczny — - leczenie paliatywne;
stan po przeszczepie konczyny, rogéwki, tkanek lub komérek
Opinia Rady Przejrzystosci nr 146/2016 z dnia 16 maja 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw zakazenia dolnych drég oddechowych — profilaktyka u oséb po przeszczepie ptuc w przebiegu choréb innych
146/2016 |zawierajgcych substancje czynng colistinum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu colistinum niz mukowiscydoza; zakazenia dolnych drég oddechowych — leczenie wspomagajace w skojarzeniu z 2019-05-16
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego antybiotykoterapig dozylng u oséb po przeszczepie ptuc w przebiegu chordéb innych niz mukowiscydoza
zesp6t hemofagocytowy
Opinia Rady Przejrzystosci nr 147/2016 z dnia 16 maja 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw zesp6t POEMS;
147/2016 |zawierajgcych substancje czynng cyclophosphamidum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, cyclophosphamidum matoptytkowos¢ oporna na leczenie kortykosteroidami; 2019-05-16
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego anemia hemolityczna oporna na leczenie kortykosteroidami;
Opinia Rady Przejrzystosci nr 148/2016 z dnia 16 maja 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw matoptytkowosé autoimmunizacyjna oporna na leczenie;
148/2016 |zawierajacych substancje czynng danazolum, w zakresie wskazar do stosowania lub dawkowania, lub sposobu danazolum zespot mielodysplastyczny 2019-05-16
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 141/2016 z dnia 16 maja 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki, tkanek lub komdrek
141/2016 |zawierajgcych substancje czynng everolimusum, w zakresie wskazar do stosowania lub dawkowania, lub everolimusum 2019-05-16
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 149/2016 z dnia 16 maja 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
149/2016 |zawierajacych substancje czynng itraconazolum, w zakresie wskazar do stosowania lub dawkowania, lub itraconazolum zakazenia grzybicze u pacjentéw po przeszczepie szpiku — profilaktyka 2019-05-16
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Oplr.na Bady Przejrzysto.su nr 142/.201‘6 z dnia 16 maja 2.016 roku w sprawie objc?cna refundacja Ic?kow stan po przeszczepie koficzyny, rogowki, tkanek lub komorek:
zawierajacych substancje czynng sirolimusum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub .
142/2016; |sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego o s.twardr?len.le gl.Jzowate;
. . L. . . . . . 3 sirolimusum limfangioleiomiomatoza; 2019-05-16
144/2016 |Opinia Rady Przejrzystosci nr 144/2016 z dnia 16 maja 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekow

zawierajacych substancje czynng sirolimusum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

nowotwor z epitelioidnych komérek przynaczyniowych;




Opinia Rady Przejrzystosci nr 150/2016 z dnia 16 maja 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw

zakazenia u pacjentéw po przeszczepie szpiku — profilaktyka;

150/2016 |zawierajgcych substancje czynng sulfamethoxazolum + trimethoprimum, w zakresie wskazar do stosowania sulfamethoxazolum + trimethoprimum zakazenie Pneumocystis jirovecii u pacjentéw z niedoborami odpornosci — profilaktyka; 2019-05-16
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 143/2016 z dnia 16 maja 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
143/2016 |zawierajgcych substancje czynna tacrolimusum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub tacrolimusum stan po przeszczepie korficzyny, rogéwki, tkanek lub komérek; 2019-05-16
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 151/2016 z dnia 16 maja 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynng valganciclovirum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentéw poddawanych przeszczepom konczyny, rogéwki, szpiku, tkanek
151/2016; | Opinia Rady Przejrzystosci nr 152/2016 z dnia 16 maja 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekow valeanciclovirum lub komérek - profilaktyka po zakonczeniu hospitalizacji zwigzanej z transplantacjg do 110 dni po 2019-05-16
152/2016 |zawierajacych substancje czynna valganciclovirum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub € przeszczepie - w przypadku udokumentowanych przeciwwskazan do stosowania walgancyklowiru w statej
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, doustnej postaci farmaceutycznej
Opinia Rady Przejrzystosci nr 153/2016 z dnia 16 maja 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw stany napadowe w przebiegu stwardnienia guzowatego — monoterapia
153/2016 |zawierajgcych substancje czynng vigabatrinum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub vigabatrinum 2019-05-16
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 198/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku w sprawie objecia refundacja lekow miastenia; zespét miasteniczny; miopatia zapalna; neuropatia zapalna (z wyjatkiem zespotu Guillaina
198/2016 |zawierajgcych substancje czynng prednisonum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub prednisonum Barrego) 1 2esp v P P ’ P P via P 2019-07-18
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego &
Opinia Rady Przejrzystosci nr 199/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
199/2016 |zawierajgcych substancje czynna tacrolimusum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub tacrolimusum miastenia 2019-07-18
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 200/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
200/2016 |zawierajacych substancje czynng haloperidol, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu haloperidol choroba Huntingtona 2019-07-18
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 201/2016 z dnia 25 lipca 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
201/2016 |zawierajacych substancje czynng olanzapinum, w zakresie wskazar do stosowania lub dawkowania, lub olanzapinum choroba Huntingtona 2019-07-18
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 202/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
202/2016 |zawierajacych substancje czynng interferonum alfa-2a, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, interferonum alfa 2a guzy ztosliwe z komdrek tucznych (ICD-10: C96.2) 2019-07-18
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
tra biataczka limfoblast ki ka u dzieci izej 18 roku zycia,
Opinia Rady Przejrzystosci nr 203/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku w sprawie objecia refundacjg leku Noxafil * ostra ) talacz ‘a .|m ° .a? yczna wyso u?go ry.zyAa u ._szc' poanfeJ ] rokuzycia
. B ) . . . . * nawrot ostrej biataczki limfoblastycznej u dzieci ponizej 18 roku zycia,
203/2016 [(posaconazolum) w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz posaconazolum , L . . . L. L 2019-07-18
j . * nawrot ostrej biataczki szpikowej u dzieci ponizej 18 roku zycia.
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
przewlekfa choroba ziarniniakowa charakteryzujgca sie wysokg czestoscig grzybiczych zakazen narzagdowych;
zespot mielodysplastyczny (MDS) u dzieci ponizej 18 roku zycia przygotowywanych do przeszczepienia
Opinia Rady Przejrzystosci nr 204/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw komérek krwiotwdrczych;
204/2016 |zawierajgcych substancje czynng posaconazolum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub posaconazolum stan po przeszczepieniu krwiotwdrczych komérek macierzystych u dzieci ponizej 18 roku zycia - wtérna 2019-07-18
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczedniej wystepujgce zakazenia grzybicze, do czasu
stabilnego wszczepienia i zakonczenia leczenia immunosupresyjnego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 205/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
P . Y Irzy . / . P . ) P ‘JQ Jq, . terapia dodana u chorych ponizej 16 roku zycia z padaczka ogniskowa z brakiem kontroli napadow lub
205/2016 |zawierajacych substancje czynng lakozamid, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu lakozamid ] . ) . . , . . 2019-07-18
) ) B , . nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej trzech préb terapii dodane;j
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 206/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw w leczeniu miesakow tkanek miekkich (ICD-10 C48, C49): miesak pecherzykowaty (alveolar soft part
206/2016 |zawierajgcych substancje czynng sunitynibum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sunitynibum sarcoma) w stadium miejscowego zaawansowania lub uogdlnienia przy braku mozliwosci radykalnego 2019-07-18

sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

leczenia chirurgicznego u pacjentéw w wieku 18 lat i powyzej




Opinia Rady Przejrzystosci nr 207/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku w sprawie objecia refundacjg leku Zeffix

Leczenie wirusowego zapalenia watroby typu B u swiadczeniobiorcédw po przeszczepach lub u

207/2016 [(lamivudinum) w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz lamivudinum Swiadczeniobiorcow z chtoniakami, leczonych rytuksymabem (ICD-10 B 18, w tym B 18.0, B 18.1, B 18.8, B 2019-07-18
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego 18.9, B 19 w catosci; C 82; C 83; 2 94)
Opinia Rady Przejrzystosci nr 208/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
208/2016 |zawierajgcych substancje czynng amitriptilinum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub amitriptilinum neuralgia; bdl neuropatyczny 2019-07-18
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 209/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw . . . , , . .
neuralgia w przypadkach innych niz okreslone w ChPL; bdl neuropatyczny w przypadkach innych niz
209/2016 |zawierajgcych substancje czynng carbamazepinum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub carbamazepinum okreélfne wﬁ:hzﬁ v patyczny w przyp v 2019-07-18
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 211/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
210/2016 |zawierajacych substancje czynng diclofenacum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub diclofenacum dyskopatia 2019-07-18
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 210/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
211/2016 |zawierajgcych substancje czynng dinatrii clodronas, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub dinatrii clodronas postepujace kostniejgce zapalenie migsni 2019-07-18
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
C25 nowotwor ztosliwy trzustki w ramach uzupetniajacego leczenia pooperacyjnego raka trzustki w
skojarzeniu z gemcytabing, C25.0 gtowa trzustki w ramach uzupetniajacego leczenia pooperacyjnego raka
trzustki w skojarzeniu z gemcytabing, C25.1 trzon trzustki w ramach uzupetniajacego leczenia
pooperacyjnego raka trzustki w skojarzeniu z gemcytabing, C25.2 ogon trzustki w ramach uzupetniajacego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 212/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw leczenia pooperacyjnego raka trzustki w skojarzeniu z gemcytabing, C25.3 przewdd trzustkowy w ramach
212/2016 |zawierajgcych substancje czynng capecitabinum, w zakresie wskazar do stosowania lub dawkowania, lub capecitabinum uzupetniajacego leczenia pooperacyjnego raka trzustki w skojarzeniu z gemcytabing, C25.4 czes¢ 2019-07-18
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego wewnagtrzwydzielnicza trzustki w ramach uzupetniajacego leczenia pooperacyjnego raka trzustki w
skojarzeniu z gemcytabing, C25.7 inna czes$¢ trzustki w ramach uzupetniajacego leczenia pooperacyjnego
raka trzustki w skojarzeniu z gemcytabing, C25.8 zmiana przekraczajgca granice trzustki w ramach
uzupetniajacego leczenia pooperacyjnego raka trzustki w skojarzeniu z gemcytabing, C25.9 trzustka,
nieokreslona w ramach uzupetniajacego leczenia pooperacyjnego raka trzustki w skojarzeniu z gemcytabing
Opinia Rady Przejrzystosci nr 215/2016 z dnia 25 lipca 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
215/2016 |zawierajacych substancje czynng donepezilum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub donepezilum otepienie z ciatami Lewy'ego; otepienie w przebiegu choroby Parkinsona 2019-07-25
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 216/2016 z dnia 25 lipca 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
216/2016 |zawierajacych substancje czynng rivastigminum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub rivastigminum otepienie z ciatami Lewy'ego; otepienie w przebiegu choroby Parkinsona 2019-07-25
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 216/2016 z dnia 25 lipca 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekdw
217/2016 |zawierajacych substancje czynna rivastigminum, w zakresie wskazar do stosowania lub dawkowania, lub quetiapinum zaburzenia psychiczne inne niz wymienione w ChPL u pacjentéw z otepieniem 2019-07-25
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci
nr 232/2016 z dnia 1 sierpnia 2016 roku
232/2016 w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych substancje czynng desmopressinum, w zakresie wskazan do desmopressinum Monosymptomatyczne moczenie nocne spowodowane nocng poliurig u pacjentéw miedzy 5 a 6 rokiem 2019-08-01

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

zycia z prawidtowa zdolnoscig zageszczania moczu w ciggu dnia




Opinia Rady Przejrzystosci nr 241/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 roku w sprawie objecia refundacjg leku Noxafil

1. w ramach listy aptecznej:

e ostra biataczka limfoblastyczna u dzieci do 18 roku zycia, wtdrna profilaktyka przeciwgrzybicza,
ukierunkowana na wczesniej wystepujace zakazenia grzybicze - do czasu zakonczenia chemioterapii,

o chtoniaki ztosliwe u dzieci do 18 roku zycia, wtérna profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na
wczesniej wystepujace zakazenia grzybicze - do czasu zakoniczenia chemioterapii,

* nowotwory lite u dzieci do 18 roku zycia, wtdrna profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na
wczesniej wystepujace zakazenia grzybicze - do czasu zakoniczenia chemioterapii,

2. w chemioterapii:

e ostra biataczka limfoblastyczna standardowego lub posredniego ryzyka — u dzieci do 18 roku zycia,

- otrzymujacych chemioterapie mogaca powodowac dtugotrwatg neutropenie i u ktérych jest duze ryzyko
rozwoju inwazyjnych zakazen grzybiczych lub,

241/2016 |(posaconazolum) w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz posaconazolum - wtorna profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczesniej wystepujgce zakazenia grzybicze - do 2019-08-08
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego czasu zakonczenia chemioterapii,
o chtoniaki ztosliwe - u dzieci do 18 roku zycia,
- otrzymujacych chemioterapie mogaca powodowac dtugotrwatg neutropenie i u ktérych jest duze ryzyko
rozwoju inwazyjnych zakazen grzybiczych lub,
- wtdrna profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczesniej wystepujgce zakazenia grzybicze - do
czasu zakonczenia 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,
- wtorna profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczesniej wystepujgce zakazenia grzybicze - do
czasu zakonczenia chemioterapii.
¢ |CD-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 ktérych wystgpita nadwrazliwos¢ (alergia kliniczna lub ,cicha inaktywacja”) na
egylowang L-asparaginaze pochodzaca z E. coli.,
Opinia Rady Przejrzystosci nr 244/2016 z dnia 16 sierpnia 2016 roku w sprawie objecia refundacjg Erwinase pegy 2 paraginaze p AQ
244/2016 |[(crisantaspasum) w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz crisantaspasum 2019-08-16
/ ( , P ) . P P y P ¢ |CD-10 C83.5 chtoniak limfoblastyczny (rozlany) w przypadku: stosowania w skojarzeniu z innymi
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego . . . L . . . . . .
chemioterapeutykami w leczeniu pacjentéw ponizej 18 roku zycia z chtoniakami T-komérkowymi i preB-
komarkowymi, u ktérych wystapita nadwrazliwosé (alergia kliniczna lub ,,cicha inaktywacja”) na pegylowana
L-asparaginaze pochodzaca z E. coli.,
Opinia Rady Przejrzystosci nr 274/2016 z dnia 13 wrzesnia 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
274/2016 |zawierajacych substancje czynng acidum folicum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub acidum folicum tuszczyca - u pacjentéw leczonych metotreksatem 2019-09-13
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 275/2016 z dnia 13 wrzesnia 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekow L, L . , L. . . .
. . . . ) . ; . mitodziencze idiopatyczne zapalenie stawow - posta¢ wielostawowa po niepowodzeniu terapii lub w
275/2016 |zawierajgcych substancje czynng leflunomidum, w zakresie wskazar do stosowania lub dawkowania, lub leflunomidum . . 2019-09-13
. : . , ) przypadku nietolerancji metotreksatu
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 276/2016 z dnia 13 wrzesnia 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw . , . o, . L . .
- . . . , . . . atopowe zapalenie skéry; alergia pokarmowa - u pacjentow od 6 miesigca zycia; reakcja anafilaktyczna
276/2016 |zawierajgcych substancje czynng cetirizinum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu cetirizinum B ) ) . . o, o L 2019-09-13
) ) . , . objawiajaca sie pokrzywka lub obrzekiem naczynioruchowym Quinckego - u pacjentéw od 6 miesigca zycia
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 277/2016 z dnia 13 wrzesnia 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekow . , . o, . L . .
. . L . . , . e . atopowe zapalenie skéry; alergia pokarmowa - u pacjentéw od 6 miesigca zycia; reakcja anafilaktyczna
277/2016 |zawierajacych substancje czynng levocetirizini dihydrochloridum, w zakresie wskazar do stosowania lub levocetirizini dihydrochloridum B ) ] . . o, o L 2019-09-13
8 . . . , ] objawiajaca sie pokrzywka lub obrzekiem naczynioruchowym Quinckego - u pacjentéw od 6 miesigca zycia
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 278/2016 z dnia 13 wrzesnia 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw atopowe zapalenie skéry - u pacjentéw od 2 roku zycia; alergia pokarmowa - u pacjentéw od 2 roku zycia;
278/2016 |zawierajgcych substancje czynng loratadinum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub loratadinum reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywka lub obrzekiem naczynioruchowym Quinckego - u 2019-09-13
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego pacjentéw od 2 roku zycia
Opinia Rady Przejrzystosci nr 279/2016 z dnia 13 wrzesnia 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekow . ) . . L .
hipogonadyzm hipergonadotropowy lub hipogonadotropowy u dziewczat do 18 roku zycia - terapia
279/2016 |zawierajacych substancje czynng estradiolum + dydrogesteronum, w zakresie wskazan do stosowania lub estradiolum + dydrogesteronum Pog y perg powy Pog powy a y P 2019-09-13

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

substytucyjna




Opinia Rady Przejrzystosci nr 280/2016 z dnia 13 wrzesnia 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekow

280/2016 |zawierajgcych substancje czynng testosteronum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub testosteronum opdznione dojrzewanie ptciowe przy hipogonadyzmie meskim - terapia substytucyjna 2019-09-13
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 283/2016 z dnia 19 wrzesnia 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
283/2016 |zawierajgcych substancje czynne amiloridum + hydrochlorothiazidum, w zakresie wskazan do stosowania lub amiloridum + hydrochlorothiazidum moczdéwka nerkopochodna 2019-09-19
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 284/2016 z dnia 19 wrzesnia 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
284/2016 |zawierajgcych substancje czynne fenoterolum + ipratropii bromidum, w zakresie wskazan do stosowania lub fenoterolum + ipratropii bromidum mukowiscydoza; dysplazja oskrzelowo - ptucna; dyskineza rzesek 2019-09-19
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 285/2016 z dnia 19 wrze$nia 2016 roku w sprawie objecia refundacja lekow . . . .
- . . N . . , . . . . . mukowiscydoza; dysplazja oskrzelowo - ptucna; dyskineza rzesek; ostre stany zapalne oskrzeli w przypadku
285/2016 |zawierajacych substancje czynng, ipratropii bromidum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub ipratropii bromidum o 2019-09-19
. ; . , . obturacji drog oddechowych
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 286/2016 z dnia 19 wrzesnia 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw obturacyjne choroby ptuc - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL; choroby autoimmunizacyjne - w
286/2016 |zawierajacych substancje czynng, prednisonum w zakresie wskazar do stosowania lub dawkowania, lub prednisonum przypadkach innych niz okreslone w ChPL; stan po przeszczepie narzadu, konczyny, tkanek, komérek lub 2019-09-19
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego szpiku
Opinia Rady Przejrzystosci nr 295/2016 z dnia 26 wrzesnia 2016 roku w sprawie objecia refundacjg leku przysadka (nowotwoér o niepewnym lub nieznanym charakterze gruczotéw wydzielania wewnetrznego) — w
295/2016 |[Sandostatin Lar (oktreotyd) w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania oktreotyd przypadku guzéw typu tyreotropinoma (w przypadkach innych niz okreslone w ChPL) oraz 2019-09-26
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego kortykotropinoma (ICD-10: D44.3).
¢ |CD-10: C48.0 — przestrzen zaotrzewnowa — w przypadku: agresywnego naczyniakosluzaka (angiomyxoma
agressivum) lub miesaka podscieliskowego macicy;
Opinia Rady Przejrzystosci nr 319/2016 z dnia 7 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjg leku Lucrin ® |CD-10: C49.4 — tkanka tgczna i tkanka miekka brzucha — w przypadku: agresywnego naczyniakosluzaka
319/2016 [Depot (leuprorelinum), kod EAN: 5909990686117 w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub leuprorelinum (angiomyxoma agressivum) lub miesaka podscieliskowego macicy; 2019-11-07
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego * ICD-10: C49.5 — tkanka tgczna i tkanka miekka miednicy — w przypadku: agresywnego naczyniakosluzaka
(angiomyxoma agressivum) lub miesaka podscieliskowego macicy.
Opinia Rady Przejrzystosci nr 320/2016 z dnia 7 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacia leku C92.4 ostra biataczka promielocytowa w przypadku: pacjentéw ponizej 18 roku zycia z rozpoznaniem ostrej
320/2016 [Trisenox (arsenicum trioxidum), kod EAN: 5909990016433 w zakresie wskazar do stosowania lub arsenicum trioxidum T . P . ¥ . P .y;? -pag . P ,J i L. P ) 2019-11-07
. . . .. , . biataczki promielocytowej charakteryzujacej sie translokacja t(15;17) i (lub) obecnos$cig genu PML/RAR-alfa.
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 332/2016 z dnia 21 listopada 2016 rok sprawie objecia refundacjg lekd
P ,I . y rrzerzy . ! / ,Z . ! IStop ) u W sprawl ,Je ! ! Jq, W L sarkoidoza; Srédmigzszowe zapalenie ptuc - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL; ziarniniakowe
332/2016 |zawierajgcych substancje czynng azathioprinum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub azathioprinum . .. . 2019-11-21
. : . , . choroby ptuc - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 333/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
333/2016 |zawierajgcych substancje czynng cyclophosphamidum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, cyclophosphamidum sarkoidoza; Srédmigzszowe zapalenie ptuc - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL 2019-11-21
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 refundacjg lekéw
334/2016 |zawierajacych substancje czynng methotrexatum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub methotrexatum sarkoidoza; ziarniniakowe choroby ptuc - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL 2019-11-21
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 335/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
335/2016 |zawierajacych substancje czynng amoxicillinum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub amoxicillinum zakazenia u pacjentéw z niedoborami odpornosci - profilaktyka 2019-11-21
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 336/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
336/2016 |zawierajgcych substancje czynng amoxicillinum + acidum clavulanicum, w zakresie wskazan do stosowania lub amoxicillinum + acidum clavulanicum zakazenia u pacjentéw z niedoborami odpornosci - profilaktyka 2019-11-21
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 lekdw
337/2016 |zawierajacych substancje czynng chlorambucilum, w zakresie wskazar do stosowania lub dawkowania, lub chlorambucilum amyloidoza 2019-11-21
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 338/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
338/2016 |zawierajacych substancje czynng diclofenacum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub diclofenacum bél w przebiegu choréb nowotworowych w przypadkach innych niz okreslone w ChPL 2019-11-21

sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego




Opinia Rady Przejrzystosci nr 339/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw

choroby autoimmunizacyjne u pacjentow z niedoborami odpornosci; cytopenie w przebiegu

339/2016 |zawierajgcych substancje czynng mycophenolas mofetil, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, mycophenolas mofetil ) . . ] . . 2019-11-21
. . .. ) . autoimmunizacyjnego zespotu limfoproliferacyjnego
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 340/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw cytopenie w przebiegu autoimmunizacyjnego zespotu limfoproliferacyjnego - oporne na stosowanie
340/2016 |zawierajgcych substancje czynng sirolimusum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sirolimusum steroidoéw lub przy zbyt nasilonych objawach niepozadanych przewlektej steroidoterapii w wysokich 2019-11-21
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego dawkach;
Opinia Rady Przejrzystosci nr 341/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
341/2016 |zawierajgcych substancje czynng bisoprololum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub bisoprololum tachyarytmie nadkomorowe - u pacjentéw powyzej 6 roku zycia 2019-11-21
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 342/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
342/2016 |zawierajgcych substancje czynng spironolactonum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub spironolactonum pozawatowa dysfunkcja skurczowa lewej komory 2019-11-21
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 343/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
343/2016 |zawierajacych substancje czynng sulfamethoxazolum + trimethoprimum, w zakresie wskazan do stosowania sulfamethoxazolum + trimethoprimum zakazenia u pacjentéw leczonych cyklofosfamidem - profilaktyka 2019-11-21
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 lekéw L , . . L
344/2016 |zawierajacych substancje czynng tacrolimusum, w zakresie wskazar do stosowania lub dawkowania, lub tacrolimusum |d|op§tyczny zespo.’r nerezycowy -w przypac‘iku n|eto|9:ranc1| cyklosporyny lub Op,OITHOSCI na cyklosporyne; 2019-11-21
. : . X . toczniowe zapalenie nerek - w przypadku nietolerancji cyklosporyny lub opornosci na cyklosporyne
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Zylne powiktania 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 lekéw kolanowego (do 14 dnia po przebytej alloplastyce) — prewencja pierwotna, w sytuacjach, gdy standardowa
362/2016 |zawierajgcych substancje czynng rivaroxabanum w zakresie wskazar do stosowania lub dawkowania, lub rivaroxabanum terapia (UHF, LMWH, antagonisci wit. K) jest przeciwwskazana lub nieskuteczna 2019-12-19
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich oraz profilaktyka nawrotowej zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci
ptucnej po ostrej zakrzepicy zyt gtebokich u oséb 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 lekow
17/2017 |zawierajgcych substancje czynng azithromycinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub azithromycinum mukowiscydoza 2020-01-23
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
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 konczyny 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 refundacjg lekéw konczyny dolnej (przez caty okres unieruchomienia, o ile zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka wystgpienia
18/2017 |zawierajgcych substancje czynng dalteparinum natricum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, dalteparinum natricum zylnej choroby zakrzepowo zatorowej) - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL; 2020-01-23
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego o profilaktyka i leczenie zylnej choroby zakrzepowo - zatorowej u kobiet w cigzy - w przypadkach innych niz
okreslone w ChPL;
¢ krytyczne niedokrwienie koriczyn dolnych - w okresie poprzedzajagcym 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;
¢ unieruchomienie konczyny 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 lekéw konczyny dolnej (przez caty okres unieruchomienia, o ile zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka wystgpienia
19/2017 |zawierajgcych substancje czynng enoxaparinum natricum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, enoxaparinum natricum zylnej choroby zakrzepowo zatorowej) - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL; 2020-01-23

lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

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

¢ krytyczne niedokrwienie koriczyn dolnych - w okresie poprzedzajagcym hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni
(dawki lecznicze) - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL




Opinia Rady Przejrzystosci nr 20/2017 z dnia 23 stycznia 2017 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw

terapia pomostowa u pacjentdw wymagajgcych czasowego zaprzestania przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na planowane procedury terapeutyczne i diagnostyczne - w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL;

¢ unieruchomienie konczyny dolnej w opatrunku gipsowym lub ortezie z powodu izolowanych obrazen
konczyny dolnej (przez caty okres unieruchomienia, o ile zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka wystgpienia

20/2017 |zawierajgcych substancje czynng nadroparinum calcicum w zakresie wskazar do stosowania lub dawkowania, nadroparinum calcicum zylnej choroby zakrzepowo zatorowej) - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL; 2020-01-23
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego o profilaktyka i leczenie zylnej choroby zakrzepowo - zatorowej u kobiet w cigzy - w przypadkach innych niz
okreslone w ChPL;
 krytyczne niedokrwienie koniczyn dolnych - w okresie poprzedzajgcym 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 lekéw
21/2017 |zawierajgcych substancje czynng mesalazinum w zakresie wskazar do stosowania lub dawkowania, lub mesalazinum mikroskopowe zapalenie jelit; choroba uchytkowa jelit 2020-01-23
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 22/2017 z dnia 23 stycznia 2017 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
22/2017 |zawierajgcych substancje czynng methotrexatum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub methotrexatum choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL 2020-01-23
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 29/2017 z dnia 6 lutego 2017 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
29/2017 |zawierajgcych substancje czynng budesonidum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub Budesonidum Dysplazja oskrzelowo-ptucna 2020-02-06
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci
nr 40/2017 z dnia 20 lutego 2017 roku inne wrodzone zespoty autozapalne: - TRAPS, FMF po nieskutecznosci leczenia maksymalna tolerowang
40/2017 |w sprawie objecia refundacja Kineret (anakinra) w zakresie wskazar do stosowania lub dawkowania, lub Anakinra dawka kolchicyny; 2. poligenowe zespoty autozapalne mediowane przez IL1: - Zesp6t Schnitzlera; 3. 2020-02-20
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego amyloidoza wtdrna, zalezna od zmian autozapalnych.
Opinia Rady Przejrzystosci nr 46/2017 z dnia 6 marca 2017 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
46/2017 |zawierajgcych substancje czynng rituximabum w zakresie wskazar do stosowania lub dawkowania, lub Rituximabum ,Leczenie rytuksymabem ciezkiej pecherzycy opornej na immunosupresje” 2020-03-06
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 74/2017 z dnia 20 marca 2017 roku w sprawie objecia refundacjg Arechin
74/2017 |(chloroquinum) w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz Chloroquinum choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL; 2. porfiria skérna pézna 2020-03-20
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 75/2017 z dnia 20 marca 2017 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
75/2017 |zawierajgcych substancje czynng metforminum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub Metforminum zespoty insulinoopornosci w przypadkach innych niz w przebiegu cukrzycy; 2020-03-20
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 76/2017 z dnia 20 marca 2017 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
76/2017 |zawierajgcych substancje czynng venlafaxinum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub Venlafaxinum bélowa polineuropatia cukrzycowa 2020-03-20
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 80/2017 z dnia 27 marca 2017 roku w sprawie objecia refundacjg lekow . , . . . .
L . . . . , . . . . Wskazania okres$lone w opisie programu lekowego: ,Leczenie wirusowej choroby miesnia sercowego (ICD-
80/2017 |zawierajgcych substancje czynng valganciclovirum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub Valganciclovirum 10151.8)" 2020-03-27
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego ’
Opinia Rady Przejrzystosci nr 81/2017 z dnia 27 marca 2017 roku w sprawie objecia refundacjg lekow . , . . . .
L . . . B . . Wskazania okreslone w opisie programu lekowego: , Leczenie wirusowej choroby miesnia sercowego (ICD-
81/2017 |zawierajgcych substancje czynng interferonum beta-1b, w zakresie wskazarn do stosowania lub dawkowania, Interferonum beta-1b 10151.8)" 2020-03-27
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego ’
Opinia Rady Przejrzystosci nr 82/2017 z dnia 27 marca 2017 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
82/2017 |zawierajgcych substancje czynng styrypentol, w zakresie wskazar do stosowania lub dawkowania, lub sposobu Styrypentol ztosliwa ogniskowa migrujgca padaczka niemowlat 2020-03-27
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 124/2017 z dnia 15 maja 2017 roku w sprawie objecia refundacjg leku Colistin
124/2017 |TZF (colistinum) w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz Colistinum pierwotna dyskineza rzesek 2020-05-15

okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego




125/2017

Opinia Rady Przejrzystosci nr 125/2017 z dnia 15 maja 2017 roku w sprawie objecia refundacja leku
Pulmozyme (dornasum alfa) w zakresie wskazarn do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Dornasum alfa

pierwotna dyskineza rzesek

2020-05-15

126/2017

Opinia Rady Przejrzystosci nr 126/2017 z dnia 15 maja 2017 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng progesteronum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Progesteronum

Profilaktyka i leczenie cigzy zagrozonej porodem przedwczesnym

2020-05-15

132/2017

Opinia Rady Przejrzystosci nr 132/2017 z dnia 22 maja 2017 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
zawierajgcych 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.

Sirolimusum

Angiomatoza

2020-05-22

152/2017

Opinia Rady Przejrzystosci nr 152/2017 z dnia 12 czerwca 2017 roku w sprawie objecia refundacjg leku
Aubagio (teriflunomidum), 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

teriflunomidum

leczenie pacjentéw w wieku od 12 lat

2020-06-12

153/2017

Opinia Rady Przejrzystosci nr 153/2017 z dnia 12 czerwca 2017 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajgcych 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 pacjentow w wieku od 12 lat

dimethylis fumaras

leczenie pacjentéw w wieku od 12 lat

2020-06-12

154/2017

Opinia Rady Przejrzystosci nr 154/2017 z dnia 12 czerwca 2017 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajgcych 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 pacjentow w wieku od 12 lat

peginterferonum beta-1a

leczenie pacjentéw w wieku od 12 lat

2020-06-12

200/2017

Opinia Rady Przejrzystosci nr 200/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynng desmopressinum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazarn 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 prawidtowg
zdolnoscig zageszczania moczu po udokumentowaniu nieskutecznosci 1-miesiecznego postepowania
wspomagajacego i motywujacego

desmopressinum

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

2020-07-17

201/2017

Opinia Rady Przejrzystosci nr 201/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
zawierajgcych 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)

cyproteronum

F64.0 (wg ICD-10)

2020-07-17

202/2017

Opinia Rady Przejrzystosci nr 202/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng 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)

cyproteronum + ethinylestradiolum

F64.0 (wg ICD-10)

2020-07-17

203/2017

Opinia Rady Przejrzystosci nr 203/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng estradiolum, 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)

estradiolum

F64.0 (wg ICD-10)

2020-07-17

204/2017

Opinia Rady Przejrzystosci nr 204/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng testosteronum, 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)

testosteronum

F64.0 (wg ICD-10)

2020-07-17

205/2017

Opinia Rady Przejrzystosci nr 205/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynna sirolimusum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.:
zespot gumiastych zmian barwnikowych

sirolimusum

zesp6t gumiastych zmian barwnikowych

2020-07-17

216/2017

Opinia Rady Przejrzystosci nr 216/2017 z dnia 24 lipca 2017 roku w sprawie objecia refundacjg leku Cortiment
MMX (budesonidum) w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. indukcja remisji u pacjentéw

z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego lub chorobg Lesniowskiego-Crohna

Budesonidum

indukcja remisji u pacjentow pediatrycznych z tagodna do umiarkowanej, aktywna postacig wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego, gdzie leczenie preparatami 5-ASA jest niewystarczajgce; indukcja remisji u
pacjentéw z fagodna do umiarkowanej, aktywng postacig choroby Lesniowskiego-Crohna z zajeciem jelita
grubego, gdzie leczenie preparatami 5-ASA jest niewystarczajace.

2020-07-24




Opinia Rady Przejrzystosci nr 217/2017 z dnia 24 lipca 2017 roku w sprawie zasadnos$ci wprowadzenia zmian
w schemacie dawkowania leku Adcetris (Brentuximabum vedotinum) w ramach programu lekowego:

wprowadzenia zmian w schemacie dawkowania w ramach programu lekowego: ,Leczenie opornych i

217/2017 . . . L, : brentuximabum vedotinum nawrotowych postaci chtoniakéw CD30+ (C 81 Choroba Hodgkina; C 84.5 Inne i nieokreslone chtoniaki T)” 2020-07-24
,Leczenie opornych i nawrotowych postaci chtoniakéw CD30+ (C 81 Choroba Hodgkina; C 84.5 Inne L. . . . ., - L,
o , s . . . . ., . L, poprzez zréznicowanie opisu dawkowania w zaleznosci od wieku pacjentéw
i nieokreslone chtoniaki T)” poprzez zréznicowanie opisu dawkowania w zaleznosci od wieku pacjentow
Opinia Rady Przejrzystosci nr 249/2017 z dnia 7 sierpnia 2017 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
249/2017 |zawierajacych substancje czynng solifanacinum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub solifanacinum Pecherz neurogenny 2020-08-07
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 250/2017 z dnia 7 sierpnia 2017 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
250/2017 |zawierajgcych substancje czynng tolterodinum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub tolterodinum Pecherz neurogenny 2020-08-07
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 lekéw zawierajacych substancje czynng vinorelbinum, przy danych klinicznych, w
278/2017 |zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w vinorelbinum w rozpoznaniu okreslonym kodem ICD-10 C45.0 — ztosliwy miedzybtoniak optucnej (stadium zaawansowane) 2020-08-28
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 wrze$nia 2017 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
313/2017 |zawierajacych immunoglobuline ludzkg normalng przy danych klinicznych, w zakresie wskazarn do stosowania immunoglobulina ludzka normalna zmiana odstepow miedzy podaniami kolejnych dawek z ,,od 2-4 tygodni”, na od 1 do 6 tygodni” 2020-09-18
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 refundacjg, w L . L. .
. . , L . . L miejscowo zaawansowany i uogdlniony rak pracia (kody ICD:10 C60, C60.0, C60.1, C60.2, C60.8, C60.9),
ramach katalogu chemioterapii, lekéw zawierajacych substancje czynng paclitaxelum, przy danych klinicznych, . . L . L ]
339/2017 ) , . . . . . B} paclitaxelum zaawansowany miejscowo rak przetyku o umiejscowieniu w czesci piersiowej (kody ICD-10: C15.1, C15.4) 2020-10-23
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w . L .
. oraz zaawansowany miejscowo rak przetyku o lokalizacji brzusznej (kody ICD-10: C15.2, C15.5)
Charakterystyce Produktu Leczniczego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 360/2017 z dnia 6 listopada 2017 roku w sprawie substancji czynnej kwas
360/2017 [ursodeoksycholowy, we wskazaniu pozarejestracyjnym: pierwotne stwardniajgce zapalenie drog zétciowych kwas ursodeoksycholowy pierwotne stwardniajgce zapalenie drég zétciowych (PSC) 2020-11-06
(PSC)
Opinia Rady Przej tosci nr 373/2017 z dnia 20 listopada 2017 rok i bstancji j
pinia Ra ‘y reelrzys osuhnr / . z nla. Istopada l:O l,J,W .spraW|e substandji czynnej rak przewoddw zétciowych wewnatrzwatrobowych (€22.1); nowotwér ztosliwy pecherzyka zétciowego
kapecytabina we wskazaniach pozarejestracyjnych: rak przewodow zétciowych wewnatrzwatrobowych L . ) .
A L L o . (C23); zewnatrzwatrobowe drogi z6tciowe (C24.0); brodawka wieksza dwunastnicy Vatera (C24.1); zmiana
373/2017 |((C22.1); nowotwor ztosliwy pecherzyka zétciowego (C23); zewngtrzwatrobowe drogi zétciowe (C24.0); kapecytabina . . A . . , 2020-11-20
. . . . . L. . przekraczajaca granice drog zétciowych (C24.8); drogi zétciowe, nieokreslone (C24.9); w ramach
brodawka wieksza dwunastnicy Vatera (C24.1); zmiana przekraczajaca granice drég zétciowych (C24.8); drogi . . . e
. . , L ) . R uzupetniajacego leczenia pooperacyjnego raka drég zétciowych
26tciowe, nieokreslone (C24.9); w ramach uzupetniajgcego leczenia pooperacyjnego raka drég 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 zaawansowanego raka . ,Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10 C18-20)”, jako dodatkowy schemat dawkowania, we
399/2017 |. . Yy . . . cetuximabum . . . . . . 2020-12-11
jelita grubego (ICD-10 C18-20)”, jako dodatkowy schemat dawkowania, we wskazaniu: brak dawki wskazaniu: brak dawki poczatkowej, lek podawany co 2 tygodnie w dawce 500 mg/m? powierzchni ciata
poczatkowej, lek podawany co 2 tygodnie w dawce 500 mg/m? powierzchni 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 limfoblastycznej u mitoxantronum leczenie wznowy ostrej biataczki limfoblastycznej u dzieci 2020-12-11
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 komaérek B — DLBCL (ICD-10 C83, C85.7), chtoniak rozlany z duzych komérek B — DLBCL (ICD-10 €83, C85.7), chtoniak grudkowy — transformacja w
2/2018 chtoniak grudkowy — transformacja w DLBCL (ICD-10 C82, C83, C85.7), przewlekta biataczka oksaliolatvna DLBCL (ICD-10 C82, C83, C85.7), przewlekta biataczka limfocytowa/chtoniak z matych limfocytow B — Zesp6t 2021-01-08
limfocytowa/chtoniak z matych limfocytéw B — Zespét Richtera (ICD-10 €91, C85.7, C83), chtoniak z komdrek platy Richtera (ICD-10 €91, C85.7, C83), chtoniak z komérek ptaszcza (ICD-10 C85.7), pozaweztowy chtoniak z
ptaszcza (ICD-10 C85.7), pozaweztowy chtoniak z komdrek T/NK typu nosowego i inne z komérek T (ICD-10 komérek T/NK typu nosowego i inne z komdrek T (ICD-10 C84), chtoniak Hodgkina (ICD-10 C81)
C84), chtoniak Hodgkina (ICD-10 C81)
Opinia Rady Przejrzystosci nr 21/2018 z dnia 29 stycznia 2018 roku w sprawie substancji czynnych
21/2018 netupitanturr? + paloanse.tronum we wskazaniujx pozar‘ejestracyjnym: chzesne |lfb opdznione wymioty u. osc?b netupitantum + palonosetronum wczesne Iub. opéinion.e wymioty u oséb dorost’rych zwigzane z s.ilnie eme}ogennq chemioterapia z 2021-01-29
dorostych zwigzane z silnie emetogenng chemioterapig z zastosowaniem antybiotyku z grupy antracykliny i zastosowaniem antybiotyku z grupy antracykliny i cyklofosfamidu - profilaktyka
cyklofosfamidu - profilaktyka
Opinia Rady Przejrzystosci nr 157/2018 z dnia 2 lipca 2018 roku w sprawie substancji czynnych goserelinum,
157/2018 Ieuprorellinum, triptf)relinum we wskazaniu pozarejestracyjnym:’ ébniienie Popedu u c,)sc')b z rozpozn.aniem goserelinum, leuprorelinum, triptorelinum obniienie. popedu u oséb z rozpo?naniem zaburzen preferencji seksualnych w przypadku braku skutecznosci 2021-07-02
zaburzen preferencji seksualnych w przypadku braku skutecznosci lub przeciwwskazan do stosowania lub przeciwwskazan do stosowania cyproteronu
cyproteronu
Opinia Rady Przejrzystosci nr 165/2018 z dnia 9 lipca 2018 roku w sprawie substancji czynnych: lamotrygina,
165/2018 |kwas walproinowy, wenlafaksyna, we wskazaniu pozarejestracyjnym: leczenie neuralgii i neuropatii w obrebie lamotrygina, kwas walproinowy, wenlafaksyna leczenie neuralgii i neuropatii w obrebie twarzy 2021-07-09

twarzy




Opinia Rady Przejrzystosci nr 210/2018 z dnia 13 sierpnia 2018 roku w sprawie substancji czynnych:

rysperydon, arypiprazol, olanzapina, kwetiapina,

210/2018 |rysperydon, sulpiryd, arypiprazol, zyprazydon, olanzapina, kwetiapina, klonidyna, topiramat, klonazepam, we . . . zespot Tourette’a. 2021-08-13
/ yspery . P Ay yp, P yp,> y R P P y P P klonidyna, topiramat, sulpiryd, zyprazydon, klonazepam P
wskazaniu pozarejestracyjnym: zespét Tourette’a
Opinia Rady Przejrzystosci nr 211/2018 z dnia 13 sierpnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej: mesalazyna . . , .
211/2018 . . . . . ) . mesalazyna popromienne zapalenie btony sluzowej odbytu (PZBSO). 2021-08-13
we wskazaniu pozarejestracyjnym: popromienne zapalenie btony sluzowej odbytu (PZBSO)
Opinia Rady Przejrzystosci nr 223/2018 z dnia 20 sierpnia 2018 roku w sprawie oceny zasadnosci
223/2018 | P y Hizelizy r 223/ P : pre y zast kabozantynibu lub niwolumabu Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)" 2021-08-20
wprowadzenia zmian w zapisach programu lekowego: , Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)
rogram lekowy: ,Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu leczenia lekami terapii pierwszego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 227/2018 z dnia 20 sierpnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej fingolimod . . prog Y e g P .p . . ” pii P . g
227/2018 . . . fingolimod rzutu lub w szybko rozwijajacej sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)”; wskazanie 2021-08-20
we wskazaniach pozarejestracyjnych . . " " . -
pozarejestracyjne: dla populacji pacjentow w wieku od 12 do 18 roku zycia.
Opinia Rady Przejrzystosci nr 244/2018 z dnia 10 wrzesnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej
propranololum we wskazaniach pozarejestracyjnych: napady anoksemiczne u dzieci do 18 roku zycia - napady anoksemiczne u dzieci do 18 roku zycia - profilaktyka, niewydolnos¢ serca u dzieci do 18 roku zycia,
244/2018 ) . ., . . . . . propranololum . . . L e ) . 2021-09-10
profilaktyka, niewydolnos¢ serca u dzieci do 18 roku zycia, naczyniaki wczesnoniemowlece u dzieci do 18 roku naczyniaki wczesnoniemowlece u dzieci do 18 roku zycia, naczyniaki ptaskie, naczyniaki jamiste
zycia, naczyniaki ptaskie, naczyniaki jamiste
Opinia Rady Przejrzystosci nr 253/2018 z dnia 24 wrzesnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej
253/2018 |[filgrastimum we wskazaniach pozarejestracyjnych: gorgczka neutropeniczna, neutropenia wrodzona, filgrastimum goraczka neutropeniczna, neutropenia wrodzona, neutropenia nabyta 2021-09-24
neutropenia nabyta
Opinia Rady Przejrzystosci nr 254/2018 z dnia 24 wrzesnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej NOWOtWOrY U pacientéw. u ktdrvch wystenuia istotne czvnniki rvzvka powaznvch zdarzen sercowo
254/2018 |doxorubicinum liposomanum we wskazaniach pozarejestracyjnych tj.: nowotwory u pacjentéw, u ktérych doxorubicinum nacz niowychp ) ’ Y ystepuia y yzykap y 2021-09-24
wystepujq istotne czynniki ryzyka powaznych zdarzen sercowo-naczyniowych y v
Opinia Rady Przejrzystosci nr 270/2018 z dnia 8 pazdziernika 2018 roku w sprawie substancji czynnej
270/2018 P ¥ Irzy . /, . P . .. X P ,J ynnej amantadyna dyskineza pdzna u 0s6b dorostych - leczenie 2021-10-08
amantadyna we wskazaniu pozarejestracyjnym: dyskineza pdzna u oséb dorostych - leczenie
Opinia Rady Przejrzystosci nr 271/2018 z dnia 8 pazdziernika 2018 roku w sprawie substancji czynnej
271/2018 P y 1rzy . / . ) P . . P . Il czynne] salbutamolum bradykardia u dzieci do 18 roku zycia 2021-10-08
salbutamolum we wskazaniu pozarejestracyjnym: bradykardia u dzieci do 18 roku zycia
Opinia Rady Przejrzystosci nr 309/2018 z dnia 3 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnych: lansoprazol, pantoprazol, omeprazol we wskazaniu pozarejestracyjnym: . 3 . L . L.
309/2018 P . ) ) y4 . Y p . p“ . P . P P ! viny lansoprazol, pantoprazol, omeprazol zapalenie btony sluzowej zotgdka u dzieci ponizej 2 roku zycia 2021-12-03
zapalenie btony $luzowej zotgdka u dzieci ponizej 2 roku zycia
Opinia Rady Przejrzystosci nr 319/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku
319/2018 w sprawie substancji czynnej: furosemidum we wskazaniu pozarejestracyjnym: objawowe przerzuty w furosemidum objawowe przerzuty w osSrodkowym objawowe przerzuty w osrodkowym uktadzie nerwowym - profilaktyka 2021-12-10
osrodkowym uktadzie nerwowym - profilaktyka i leczenie wspomagajace i leczenie wspomagajace uktadzie nerwowym - profilaktyka i leczenie wspomagajgce
Opinia Rady Przejrzystosci nr 320/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej:
aprepitantum we wskazaniu pozarejestracyjnym: wczesne lub opdznione wymioty u oséb dorostych zwigzane . wczesne lub opdznione wymioty u oséb dorostych zwigzane z silnie emetogenng chemioterapig z
320/2018 o . . ) . ) . . aprepitantum . . . . ) 2021-12-10
z silnie emetogenng chemioterapig z zastosowaniem doksorubicyny i cyklofosfamidu — profilaktyka zastosowaniem doksorubicyny i 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
.p . . ! . ynnej . p . ) V) y . P . . . przewlekta choroba nerek u dzieci do 18 roku zycia; neurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18 roku
321/2018 |dzieci do 18 roku zycia; neurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18 roku zycia; nieneurogenna dysfunkcja doxazosinum L . L L 2021-12-10
o A 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 narzadéw lub szpiku - leczenie;
zakazenia wirusem Ebsteina-Barr po transplantacji narzgddéw lub szpiku — leczenie; a dla postaci leku —
roszek do sporzadzania roztworu doustnego: zakazenia wirusem cytomegalii po transplantacji narzadéw
Opinia Rady Przejrzystosci nr 322/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku . . P . porz ] g . Y ,g P p ) 3 .
322/2018 . . . ) ) ] . . valganciclovirum lub szpiku — leczenie — w przypadku udokumentowanych przeciwwskazan do stosowania walgancyklowiru w 2021-12-10
w sprawie substancji czynnej: valganciclovirum we wskazaniach pozarejestracyjnych . . . . L . . ,
statej doustnej postaci farmaceutycznej; zakazenia wirusem Ebsteina-Barr po transplantacji narzadéw lub
szpiku — leczenie — w przypadku udokumentowanych przeciwwskazan do stosowania walgancyklowiru w
statej doustnej postaci farmaceutyczne;j.
carbamazepinum - stan po epizodzie padaczkowym indukowanym przerzutami w obrebie osrodkowego
Opinia Rady Przejrzystosci nr 323/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku . - P P . p P . y . yme . ¢ . & .
323/2018 carbamazepinum, lamotriginum uktadu nerwowego; lamotriginum - stan po epizodzie padaczkowym indukowanym przerzutami w obrebie 2021-12-10

w sprawie substancji czynnych: carbamazepinum, lamotriginum we wskazaniach pozarejestracyjnych

osrodkowego uktadu nerwowego - postepowanie wspomagajace.




Opinia Rady Przejrzystosci nr 324/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku

e carbamazepinum we wskazaniu: bdél u chorych z rozpoznaniem nowotworu — leczenie wspomagajace;
¢ gabapentinum we wskazaniu: bél inny niz okreslony w Charakterystyce Produktu Leczniczego - leczenie
wspomagajgce u chorych na nowotwory;

324/2018 |w sprawie substancji czynnych: carbamazepinum, gabapentinum, ketoprofenum we wskazaniach carbamazepinum, gabapentinum, ketoprofenum . i . 3 . B 2021-12-10
/ P . ] Jezynny P gabap P P gabap P ¢ ketoprofenum we wskazaniu: bél w przebiegu choréb nowotworowych —w przypadkach innych niz
pozarejestracyjnych ) .
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
331/2018 Opinia RadY Przejrzystosci nr 331/2918 z dnia 20 grudni? 2018 roku. w spra\./vie substancji czynnych levodopum levodopum + benserazidum, levodopum + carbidopum dystonia wrazliwa na lewodope inna niz w przebiegu choroby i zespotu Parkinsona; niedobér hydroksylazy 2021-12-20
+ benserazidum, levodopum + carbidopum we wskazaniach pozarejestracyjnych tyrozyny
ciezka wtorna hipercholesterolemia u dzieci w wieku od 10 do 18 roku zycia (z wysokim ryzykiem powiktan
Opinia Rady Przejrzystosci nr 332/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnych . ) ) . sercowo - naczyniowych oraz przy braku skutecznosci leczenia niefarmakologicznego) w przebiegu:
332/2018 K . i i K i K atorvastatinum, lovastatinum, simvastatinum i L. : o 2021-12-20
atorvastatinum, lovastatinum, simvastatinum we wskazaniach pozarejestracyjnych niewydolnosci nerek lub zespotu nerczycowego, lub cukrzycy typu | (z towarzyszaca mikroalbuminurig lub
niewydolnoscig nerek), lub otrzymujacych terapie antyretrowirusowg, lub po przeszczepianiu narzgdow
Opinia Rady Przejrzystosci nr 333/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej
333/2018 P . y Irzy . / . . & P Jczynne) budesonidum postac jelitowa choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi, mikroskopowe zapalenie jelit 2021-12-20
budesonidum we wskazaniach pozarejestracyjnych
334/2018 Opinia Rady.Przejrzysto.s'ci nr 33.4/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej octreotidum octreotidum hiperi'nsulinizm spowlodowany inng przyczyna% niz okreélona w ChPL; objawy hipersekrecji wystepujace w 2021-12-20
we wskazaniach pozarejestracyjnych przebiegu nowotwordéw neuroendokrynnych innych niz okreslone w ChPL
Opinia Rady Przejrzystosci nr 335/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej lanreotidum . . . . . ,
335/2018 . . . lanreotidum hiperinsulinizm spowodowany inng przyczyna niz okreslona w ChPL. 2021-12-20
we wskazaniach pozarejestracyjnych
kazeni jentd tologi lub all i i iku — profilaktyka; zakazeni
Opinia Rady Przejrzystosci nr 336/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej - 2 ézen!a Y pacen OVY péau © oglclzn‘ym ) .a ogenlcznym p.rzeszcz§p|e ,SZpI u—pro |aA yka; za azen.la u
336/2018 - ) . . phenoxymethylpenicillinum pacjentéw z zaburzeniami odpornosci — profilaktyka; zakazenia u pacjentéw z chorobami rozrostowymi 2021-12-20
phenoxymethylpenicillinum we wskazaniach pozarejestracyjnych . ) .
uktadu krwiotworczego — profilaktyka.
zesp6t antyfosfolipidowy lub jego powiktania - profilaktyka i leczenie przeciwzakrzepowe; zesp6t
antyfosfolipidowy - diagnostyka; niedobdr biatka C lub niedobdr 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 przeciwzakrzepowe;
terapia pomostowa zamiast antagonisty witaminy K (VKA) lub innych lekéw przeciwkrzepliwych u kobiet
337/2018 Opinia Rady Przejrzystosci nr 337/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnych dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum, ciezarnych po wszczepieniu zastawki i z wadg zastawkowa; ostre zespoty wiericowe w przypadkach innych 2021-12-20
dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum we wskazaniach pozarejestracyjnych nadroparinum calcicum niz wymienione w ChPL; schorzenia wymagajace przewlektego stosowania antagonistow witaminy K (VKA)
(z okresowq oceng mozliwosci powrotu do stosowania VKA) u 0séb, u ktérych leczenie VKA nie jest
zadowalajgce 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-zatorowe;j
podczas stosowania VKA.
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 | . . X . . ciclosporinum i . oL L. e ) R e L. 2021-12-20
ciclosporinum we wskazaniach pozarejestracyjnych nieswoiste zapalenie jelit u dzieci do 18 roku zycia, zespét Alporta z biatkomoczem u dzieci do 18 roku zycia
Opinia Rady Przejrzystosci nr 339/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej . ) ) . .
339/2018 . . a dexamethasonum nowotwory ztosliwe — leczenie wspomagajace, nowotwory ztosliwe — premedykacja 2021-12-20
dexamethasonum we wskazaniach pozarejestracyjnych
Opinia Rady Przejrzystosci nr 340/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej
340/2018 P .y 1rzy . / . g P It czynne] hydrocortisonum powiktania skérne u chorych na nowotwory —w przypadkach innych niz okreslone w ChPL 2021-12-20
hydrocortisonum we wskazaniach pozarejestracyjnych
Opinia Rady Przejrzystosci nr 341/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnych
341/2018 p. . y Irzy . / 'g . . P I czynny amiloridum + hydrochlorothiazidum przewlekta choroba nerek u dzieci do 18 roku zycia 2021-12-20
amiloridum + hydrochlorothiazidum we wskazaniach pozarejestracyjnych
Opinia Rady Przejrzystosci nr 342/2018 z dnia 20 grudnia 2018 rok sprawie substancji czynnej
342/2018 pint . y rrzejrzy ! . / Z, I .g uan U W sprawie su Jezynne) colecalciferolum rzewlekta choroba nerek 2021-12-20
colecalciferolum we wskazaniach pozarejestracyjnych
steroidozalezny zesp6t nerczycowy, steroidooporny zespoét nerczycowy, cyklosporynozalezny zesp6t
343/2018 Opinia Rady PrzejrzysFos’ci nr 343/2.018 z dnia ?O grudr?ia 2018 roku w sprawie substancji czynnej mycophenolas mofetil nerczy?owy, nefropatia toczniowa, zapalhenie Inaczyﬁ, neflropétia IgA, toczen ru,mieniowaty uk.’radowy, 2021-12-20
mycophenolas mofetil we wskazaniach pozarejestracyjnych twardzina uktadowa, stan po przeszczepie konczyny, 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 . y rzy . / ) ) 8 P Jezynne) benazeprilum leczenie renoprotekcyjne u dzieci do 18 roku zycia 2021-12-20
benazeprilum we wskazaniach pozarejestracyjnych
Opinia Rady Przejrzystosci nr 345/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej ramiprilum . przewlekta choroba nerek inna niz okreslona w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia; leczenie renoprotekcyjne w
345/2018 X i . ramiprilum K N , L. e 2021-12-20
we wskazaniach pozarejestracyjnych przypadkach innych niz okreslone w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia
346/2018 Opinia Rady Przejrzystosci nr 346/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej candesartanum cilexetilum nadci$nienie tetnicze u dzieci do 6 roku zycia; przewlekta choroba nerek u dzieci do 18 roku zycia; leczenie 2021-12-20

candesartanum cilexetilum we wskazaniach pozarejestracyjnych

renoprotekcyjne u dzieci do 18 roku zycia




Opinia Rady Przejrzystosci nr 347/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej losartanum

nadcisnienie tetnicze inne niz okreslone w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia; przewlekta choroba nerek inna

347/2018 . . . losartanum niz okreslona w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia; leczenie renoprotekcyjne w przypadkach innych niz 2021-12-20
we wskazaniach pozarejestracyjnych , o o
okreslone w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia
Opinia Rady Przejrzystosci nr 348/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej . nadcisnienie tetnicze inne niz okreslone w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia; przewlekta choroba nerek u
348/2018 . . i . telmisartanum L L. . . L. . 2021-12-20
telmisartanum we wskazaniach pozarejestracyjnych dzieci do 18 roku zycia; leczenie renoprotekcyjne u dzieci do 18 roku zycia
349/2018 Opinia RadylPrzejrzysto.s'ci nr 349/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej valsartanum valsartanum nadciénienitjz- te.tnicze inljme niz okres’lone.w ChPL‘- u dziecido 6 r.ok.u zycia; przewlekta choroba nerek u dzieci 2021-12-20
we wskazaniach pozarejestracyjnych do 18 roku zycia; leczenie renoprotekcyjne u dzieci do 18 roku zycia
Opinia Rady Przejrzystosci nr 350/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej enalaprilum ) niewydolnos¢ serca inna niz okreslona w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia; przewlekta choroba nerek u dzieci
350/2018 . . . enalaprilum o . . o . 2021-12-20
we wskazaniach pozarejestracyjnych do 18 roku zycia; leczenie renoprotekcyjne u dzieci do 18 roku zycia
Opinia Rady Przejrzystosci nr 351/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej quinaprilum . . nadcisnienie tetnicze inne niz okreslone w ChPL - u dzieci od 6 do 18 roku zycia; przewlekta choroba nerek
351/2018 . . ; quinaprilum . .. . . L L. 2021-12-20
we wskazaniach pozarejestracyjnych u dzieci od 6 do 18 roku zycia; leczenie renoprotekcyjne u dzieci od 6 do 18 roku zycia
Opinia Rady Przejrzystosci nr 352/2018 z dnia 20 grudnia 2018 rok ie substancji j
352/2018 ?lnla ady rrzejrzystoscinr . / ZA nia gru nia roKu W sprawie substancji czynnej spironolactonum nadcisnienie tetnicze inne niz okreslone w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia 2021-12-20
spironolactonum we wskazaniach pozarejestracyjnych
dk b iaryt i iz okredl ChPL; nadk b iaryt -
Opinia Rady Przejrzystosci nr 353/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej na .omorowe 2 urzenla rytmu .serca INNE niz okresione w . na .9mor0)/ve zaburzeniaty mu s‘erca
353/2018 . . ) propafenonum profilaktyka nawrotéw; zaburzenia rytmu serca w zespole WPW inne niz okreslone w ChPL — u dzieci do 18 2021-12-20
propafenonum we wskazaniach pozarejestracyjnych . . . . . . A
roku zycia; komorowe zaburzenia rytmu serca inne niz okreslone w ChPL — u dzieci do 18 roku zycia
i ist lenie jeliti iz dtoz toi i j - u dzieci do 18 roku zycia; nef tia IgA
Opinia Rady Przejrzystosci nr 354/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej S .nIESWC').IS € zapa.eme Je,l inne ,mZ o'po ozu au. o!mmumzacyjr'erw ! ZIECI. ° ro’ .u ZyCI?', ne ropa.la &
354/2018 S . . . azathioprinum inna niz o podtozu autoimmunizacyjnym - u dzieci do 18 roku zycia; zapalenie naczyn inne niz o podtozu 2021-12-20
azathioprinum we wskazaniach pozarejestracyjnych . . . L L
autoimmunizacyjnym - u dzieci do 18 roku zycia
Opinia Rady Przejrzystosci nr 355/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej sulfalazinum . . . . . ,
355/2018 . . . sulfalazinum choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL 2021-12-20
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; niewydolnosc¢ serca u dzieci do 18 roku
356/2018 . . . metoprololum L. 2021-12-20
metoprololum we wskazaniach pozarejestracyjnych zycia
Opinia Rady Przejrzystosci nr 357/2018 z dnia 20 grudnia 2018 rok sprawie substancji czynnej diazepamum
357/2018 pini y. zejrzy . ! . / zant grudni Uw sprawie su il czynne] dlazepamu diazepamum drgawki inne niz okreslone w ChPL 2021-12-20
we wskazaniach pozarejestracyjnych
Opinia Rady Przejrzystosci nr 358/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej
358/2018 P . y 1rzy . / ] ] g P It czynne] theophyllinum bradykardia u dzieci do 18 roku zycia 2021-12-20
theophyllinum we wskazaniach pozarejestracyjnych
Opinia Rady Przejrzystosci nr 359/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej carvedilolum
359/2018 P y. 1rzy . . / £ P It czynne] carvedilolum zastoinowa niewydolnosc¢ serca w przypadkach innych niz okreslone w ChPL — u dzieci do 18. roku zycia 2021-12-20
we wskazaniach pozarejestracyjnych
Opinia Rady Przejrzystosci nr 360/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku w sprawie substancji czynnej
360/2018 P y 1rzy . / . ) £ P It czynne] ketoconazolum choroba Cushinga; zespdt Cushinga 2021-12-20
ketoconazolum we wskazaniach pozarejestracyjnych
Obinia Rady Przei ‘i nr 361/2018 2 dnia 20 erudnia 2018 rok ie sub N h rednisolonum autoimmunizacyjne zapalenie watroby u dzieci do 18 r.z., autoimmunizacyjne zapalenie trzustki u dzieci do 2021-12-20
361/2018 pm'é ady I’Z&erVSt?SCI nr / z ‘nla gru rna - roku w sprawie substancji czynnyc P 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. 2021-12-20




