Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Protokét nr 33/2012
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 3 grudnia 2012 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
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_(Dzia’f Obstugi Rady Konsultacyjnej w RK)
_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportéw w OT)
_(Dzia’f Metodologii, Informacji Naukowej i Szkolert w RK)
_(Dzia’f Metodologii, Informacji Naukowej i Szkolert w RK)
_(Dzia’f Programéw Zdrowotnych w OT)
_(Dzia’f Rekomendacji w Biurze Prezesa - BP)
|
T
_(Dzia’f Weryfikacji i Technologii Medycznych w DS)
_(Dzia’r Raportéw i Oceny Raportow w OT)
-
_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportow w OT)
_(Dzia’r Weryfikacji Technologii Medycznych w DS)
_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportéw w OT)
_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportéw w OT)
-
_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportow w OT)
_(Dzia’r Rekomendacji w BP)

_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportow w OT)

_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportéw w OT)

Lista obecnosci stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszego protokotu.

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omoéwienie konfliktow intereséw cztonkdw Rady i glosowanie nad ich wyfgczeniem
z gtosowania albo z udziatu w zakresie omawianego wniosku.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje
(w trybie art. 39 ust 3 ustawy o refundacji) produktu leczniczego Stivarga (regorafenib) we
wskazaniu: rak jelita grubego.

5. Przygotowanie opinii w sprawie wydania przez Ministra Zdrowia z urzedu decyzji o objeciu
refundacjg leku przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
w zakresie lekdw wymienionych w zatgczniku do pisma MZ-PLA-460-13943-14/MM/12.

6. Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego ,Program zdrowotny leczenia
nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta Czestochowy w
latach 2012-2014".

7. Zamkniecie posiedzenia.
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Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt _
Ad.2. Rada przyjetfa jednogtosnie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez _

Ad.3. Zaden z cztonkdw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad.4. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z

raportu Nr: AOTM-0T-0431-2/2012 ,Stivarga (regorafenib) tabletki powlekane 40 mg, we wskazaniu
leczenie raka jelita grubego raport ws. zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek

Racly [

W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencje z ekspertem — _

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 15 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik nr 2 do protokotu.

Ad.5. _, przedstawita informacje przygotowane na potrzeby Rady, na podstawie
prezentacji pt. ,Materiaty informacyjne dotyczace zlecenia Ministra Zdrowia w sprawie wydania
opinii zwigzanej zastosowaniem lekéw w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w charakterystyce produktu leczniczego
Filgrastimum”.

Nastepnie _przedstawifa, na podstawie prezentacji ,Stosowanie lekéw w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego” informacje dot. produktu leczniczego Chlorambucil.

Nastepnie swoje opinie przedstawili, wyznaczeni przez prowadzacego posiedzenie, cztonkowie Rady:

.1 1 g3
I

Decyzjg prowadzacego posiedzenie, z powoddw technicznych sformutowanie uchwaty oraz gtosowanie
zostato przetozone na pédzniej.

W tym miejscu posiedzenia dokonano losowania sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 18 grudnia
2012r.

Ad.6. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr:
AOTM-0T-441-247/2012 ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkancéw miasta Czestochowy w latach 2012-2014".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady -

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 13 gtosami za, przy 2 gtosach przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik nr 3 do protokotu.

cd.Ad.5. Po przeprowadzeniu dyskusji nad tematem objetym punktem 5 porzadku obrad t;j.
przygotowania opinii w sprawie wydania przez Ministra Zdrowia z urzedu decyzji o objeciu refundacjg
leku przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekdw
wymienionych w zatgczniku do pisma MZ-PLA-460-13943-14/MM/12 Rada postanowita przyjac¢ dwie
uchwaty, bedace jej opiniami:
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1) w wyniku gtosowania: 13 gtoséw za, 2 gtosy przeciw, ktdra stanowi zatgcznik nr 4 do protokotu,

2) w wyniku gtosowania: 15 gtoséw za, 0 gtoséw przeciw, ktdéra stanowi zatgcznik nr 5 do protokotu.

W tym miejscu posiedzenia dokonano losowania sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 19 grudnia
2012r.

Po zakoriczeniu omawiania ostatniego punktu porzadku obrad, cztonek Rady, _
-, poruszyt temat zapraszania na posiedzenia Rady przedstawicieli pacjentdw. Zwrécit uwage
obecnych na fakt, ze coraz czesciej osoby takie biorg udziat osobiscie w posiedzeniach, mimo ze majg
mozliwo$é wypowiedzenia sie na piSmie w trakcie procesu analitycznego. Zaproponowat, aby nie
zapraszac wiecej przedstawicieli pacjentdw na posiedzenia Rady. Po krétkiej dyskusji, prowadzacy
poddat te kwestie pod gtosowanie, w wyniku czego, Rada 12 gtosami za, przy 2 gtosach przeciwnych,
opowiedziatfa sie za mozliwoscig udziatu przedstawicieli pacjentéw na posiedzeniach Rady.

Ad.9. Prowadzacy posiedzenie _zakorﬁczy’f posiedzenie Rady o godzinie 13:00.

Protokot zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 132/2012 z dnia 3 grudnia 2012 r.

w sprawie braku zasadnosci wydawania zgody
na refundacje produktu leczniczego
,Stivarga (regorafenib) tabletki powlekane 40 mg,
we wskazaniu leczenie raka jelita grubego”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne refundowanie ze srodkow publicznych
produktu leczniczego Stivarga (regorafenib) tabl. powlekane 40 mag,
we wskazaniu leczenia raka jelita grubego.

Uzasadnienie

Stivarga w niewielkim stopniu (okoto pdftora miesigca) wydtuza zycie chorych
z zaawansowanym, rozsianym rakiem jelita grubego i nieznacznie, bo tylko
okoto tygodnia przedtuza okres wolny od progresji choroby u osob, u ktdrych
standardowe metody leczenia nie powiodfy sie. U leczonych preparatem
Stivarga  istnieje wysokie ryzyko wystepowania niepozgdanych dziafan,
moggqgcych w powaznym stopniu obnizac jakosc zycia. Produkt ten nie znajduje
sie w obrocie w zadnym kraju Unii Europejskie;.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczyto zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Stivarga (regorafenib) we wskazaniu: leczenie raka jelita grubego. Oceniany produkt
leczniczy posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terenie Standw Zjednoczonych i nie jest
zarejestrowany w_procedurze centralnej (EMA) ani _nie znajduje sie w obrocie w _zadnym kraju
Unii Europejskiej.

W korespondenc;ji z dnia 12 listopada 2012 r. Minister Zdrowia przekazat zlecenie dotyczgce zbadania
zasadnosci wydawania zgody na refundacje sprowadzonego z zagranicy produktu leczniczego
niezbednego dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, dopuszczonego do obrotu bez koniecznosci
uzyskiwania pozwolenia (zgodnie z art. 4 ust 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo
farmaceutyczne). W odpowiedzi na powyzszg korespondencje oraz majgc na uwadze ograniczony
zakres dostepnych danych (wynikajacy z rejestracji produktu leczniczego Stivarga jedynie na terenie
Stanéw Zjednoczonych Ameryki Pétnocnej), Prezes AOTM wystgpit do Ministra Zdrowia z prosba
o akceptacje wykonania skréconej oceny ww. Swiadczenia opieki zdrowotnej. Nastepnie w toku prac
wystgpiono do ekspertéw klinicznych z prosba o opinie dotyczgce ww. technologii medycznej. W dniu
19 listopada 2012 r. Minister Zdrowia zaakceptowat zaproponowang przez Prezesa AOTM droge
postepowania w sprawie zasadnosci refundacji produktu leczniczego Stivarga (regorafenib). W dniu
22 listopada 2012 r. polski przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego przekazat wersje elektroniczng
publikacji Regorafenib monotherapy for previousle treated metastaic colorectal cancer (CORRECT):
an international, multicentre, randomised, placebo-controlled, phase 3 trial opublikowang w wersji
internetowej czasopisma The Lancet ww. dnia. Publikacja byta omdwieniem wynikéw badania

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl
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CORRECT, ktdre dotad dostepne byto jedynie w formie abstraktu konferencyjnego. W wyniku ustalen
z Ministrem Zdrowia zdecydowano wtgczy¢ wyniki powyzszej publikacji do oceny.

Problem zdrowotny

W strukturze zachorowan nowotwory jelita grubego zajmujg obecnie drugie miejsce u obu ptci
(mezczyzni 11,9%, kobiety 10,3%). W 2007 r. liczba zarejestrowanych zachorowan wyniosta 7 892
umezczyzn i 6 352 u kobiet. W 2005 r. nowotwory jelita grubego stanowity drugg u mezczyzn
i trzecig u kobiet przyczyne zgondéw nowotworowych. Z powodu tego nowotworu zmarto niemal
5 000 mezczyzn i ponad 4 300 kobiet.

Zachorowalnos$c¢ i umieralnosc zwiekszajg sie u obu ptci wraz z wiekiem, przy czym wzrost jest szybszy
u mezczyzn. W populacji mezczyzn z rozpoznaniem nowotwordw jelita grubego 62% wystepuje
u oséb powyzej 65. r.z.,, podczas gdy u kobiet — 66% (zgony odpowiednio — 70% i 77%). Liczba
zachorowan maleje u obu ptci dopiero po 75. roku zycia. Rosnacy trend umieralnosci utrzymuje sie
nawet powyzej 65. roku zycia u mezczyzn, podczas gdy u starszych kobiet tempo wzrostu
umieralnosci ulega zahamowaniu.

Przyczyny powstawania raka jelita grubego nie zostaty ostatecznie poznane, chociaz niewatpliwymi
czynnikami ryzyka sg predyspozycje genetyczne, gruczotowe polipy i niektére choroby zapalne jelita
grubego oraz czynniki srodowiskowe (gtownie dietetyczne). Wiekszos¢ rakow jelita grubego powstaje
ze zmian o charakterze gruczolakéw, ktérych wspdlng i podstawowg cechg jest dysplazja nabtonka.

Opis ocenianego swiadczenia

Stivarga zawiera substancje czynng regorafenib, bedacg inhibitorem kinazy. Stivarga znajduje sie
obecnie na liscie lekow, dla ktdrych ztozony zostat wniosek o dopuszczenie do obrotu na terenie Unii
Europejskiej. Wniosek zostat zwalidowany przez Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi. Produkt leczniczy dopuszczony jest do obrotu obecnie wytacznie na terenie Stanow
Zjednoczonych Ameryki Pdétnocnej we wskazaniu: leczenie pacjentéw z przerzutowym rakiem
okreznicy i odbytnicy (CRC), ktdrzy byli wczesniej leczeni z zastosowaniem fluoropirymidyny,
chemioterapii opartej na oksaliplatynie i irynotekanie, terapii anty-VEGF, a w przypadku stwierdzenia
genu KRAS typu dzikiego, terapii anty-EGFR.

Alternatywne swiadczenia

Wedtug opinii eksperta klinicznego ,w czwartej linii leczenia najczesciej w Polsce stosowane jest
postepowanie objawowe”. W Polsce dostepne jest ono w ramach lecznictwa szpitalnego,
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz opieki paliatywnej i hospicyjne;j.

Skutecznosé kliniczna

Regorafenib uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terenie Standw Zjednoczonych
Ameryki Pdétnocnej na podstawie randomizowanego, podwdjnie zaslepionego badania Il fazy
(badanie CORRECT). W badaniu uczestniczyto 760 chorych; w jednym ramieniu badania chorzy
otrzymywali regorafenib oraz leczenie objawowe, w drugim placebo i leczenie objawowe
(randomizacja 2:1). Obiektywne odpowiedzi w wyniku zastosowanej terapii obserwowano u 1,6%
chorych leczonych regorafenibem i 0,4% otrzymujacych placebo. Mediana czasu do progresji (PFS)
byta minimalnie dtuzsza w grupie badanej (1,9 vs 1,7 miesiecy; HR=0,49 95%Cl: 0,42-0,58;
p<0,000001). Réwniez mediana catkowitego przezycia (OS) chorych byta dtuzsza w grupie leczonej
regorafenibem (6,4 vs 5,0; HR=0,77 95%Cl: 0,63-0,94; p=0,0052).

W badaniu przeprowadzono réwniez ocene jakosci zycia pacjentdw oraz pomiary uzytecznosci stanu
zdrowia przy uzyciu kwestionariuszy EORTC QLQ-C30 oraz EQ-5D. Wyniki wskazujg, ze jakos¢ zycia
pacjentdw przyjmujgcych regorafenib jest nieznacznie nizsza od jakosci Zzycia pacjentéw
otrzymujacych placebo.

Analiza podgrup wykazata, ze mniejsze korzysci z leczenia odnoszg pacjenci starsi (265 lat),
z rozpoznaniem uogodlnienia nowotworu w okresie ponizej 18 miesiecy przed rozpoczeciem terapii,
z mutacjg genu KRAS, nizszym stopniem sprawnosci w skali ECOG i pierwotnym umiejscowieniem
nowotworu w odbytnicy.
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Bezpieczenstwo stosowania

W badaniu CORRECT do najczestszych zdarzen niepozgdanych stopnia 23 zwigzanych
z zastosowaniem regorafenibu nalezaty: zespét reka-stopa (17%), zmeczenie (15%), biegunka (8%),
hiperbilirubinemia (8%) oraz nadcisnienie (7%). Z odnalezionego komunikatu FDA Prescribing
Information wynika, ze konieczne jest monitorowanie funkcjonowania watroby przed rozpoczeciem
i w trakcie leczenia ze wzgledu na mozliwosc ciezkiej hepatotoksycznosci.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Nie dotyczy.
Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Nie oszacowano wptywu na budzet ptatnika publicznego.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia

Odnaleziono dwie rekomendacje kliniczne dotyczgce wnioskowanej technologii — jedng z USA, drugg
z Europy.

Wedtug rekomendacji amerykanskiej (NCCN Guidelines Version 2.2013. Updates Colon Cancer)
w przypadku terapii po drugiej linii leczenia mozna zastosowaé cetuksymab lub panitumumab
(u chorych z potwierdzong dzikg kopig genu KRAS) oraz irynotekan. W przypadku pacjentdw,
u ktérych nie bedzie mozliwe przyjecie terapii skojarzonej, nalezy rozwazy¢ podanie cetuksymabu lub
panitumumabu (u chorych z potwierdzong dzikg kopig genu KRAS) bez skojarzenia lub rozwazyé
zastosowanie regorafenibu (u chorych z mutacjg genu KRAS). W przypadku terapii po trzeciej linii
leczenia mozna rozwazy¢ podanie regorafenibu (jesli nie byt wczesniej podawany) lub zaproponowa¢é
pacjentom uczestnictwo w badaniach klinicznych lub zapewni¢ najlepsze leczeni objawowe.
W komentarzu do wytycznych wskazano, iz regorafenib wykazat aktywnos¢ u pacjentéw, u ktérych
wystgpita progresja choroby/opornos$¢ na dotychczasowe standardowe terapie. Dlatego w panelu
dodano regorafenib jako dodatkowg linie leczenia u pacjentéw z przerzutowym rakiem jelita grubego
opornym na chemioterapie. U pacjentow z mutacjg (w genie KRAS), regorafenib moze by¢ stosowany
w trzeciej linii leczenia. Natomiast w przypadku pacjentdéw z dzikg kopig genu KRAS regorafenib moze
by¢ stosowany jako trzecia lub czwarta linia leczenia.

Wedtug rekomendacji europejskiej (ESMO Consensus Guidelines for management of patients with
colon and rectal cancer. A personalized approach to clinical decision making, 2012) regorafenib jest
podwdjnie ukierunkowanym inhibitorem kinazy (VEGFR2-Tie2), ktéry wykazat znaczng poprawe PFS
i OS w trzeciej/ostatniej linii leczenia, w monoterapii w poréwnaniu z placebo. U pacjentéw opornych
na fluorouracyl, oksaliplatyne, irynotekan, przeciwciata anty-EGFR (tylko dzika kopia genu KRAS),
bewacizumab i regorafenib, leczenie z zastosowaniem fluoropirymidyn i mitomycyny lub ponowne
zastosowanie oksaliplatyny (i irynotekanu) przynosi bardzo ograniczong poprawe u niektorych
pacjentéw leczonych w ostatniej linii. Jednak pomimo niskiej jakosci dostepnych danych,
postepowanie takie moze by¢ uzasadnione w niektérych przypadkach.

Nie odnaleziono rekomendacji finansowych dotyczacych regorafenibu.

Bioragc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ust. 1 ustawy o z dnia 24 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.) w zwigzku
zart. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2012 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobédw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz.696 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem raportu ws. zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego AOTM-OT-

0431-2/2012, ,Stivarga (regorafenib) tabletki powlekane 40 mg, we wskazaniu leczenie raka jelita grubego,
29 listopada 2012.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
Stanowisko eksperta przedstawione podczas posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 3 grudnia 2012r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 264/2012 z dnia 3 grudnia 2012 r.
o projekcie programu zdrowotnego ,Leczenie nieptodnosci metodg
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow miasta Czestochowy
w latach 2012-2014” miasta Czestochowa

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie program zdrowotny pt ,Leczenie
nieptodnosci metodq zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta
Czestochowy w latach 2012-2014” realizowanego przez miasto Czestochowa,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w uzasadnieniu.

Uzasadnienie

Program wpisuje sie w oczekiwania na zapowiadane finansowanie procedury
ze srodkdéw publicznych. Organizatorzy precyzyjnie opisali strone techniczng
zaptodnienia pozaustrojowego. Natomiast, zdaniem Rady, przed wdrozeniem
programu powinny byc przejrzyscie opisane zasady wyfaniania realizatora
(realizatorow), jednoznacznych kryteriow witgczania oraz wtasciwego nadzoru
(monitorowania) prawidfowego przebiegu. Okreslenia wymagajq zasady
kierowania par do programu i ustalenie po jakich procedurach nizszego rzedu
leczenia niepfodnosci mozna bedzie wdrozy¢ procedure. Brak jest rowniez
szczegotow odnosnie finansowania poszczegdlnych zabiegow w przypadkach
nieptodnosci meskiej. Program powinien zawierac¢ jednoznacznq informacje
nt. losow niewykorzystanych zarodkow.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Czestochowa z zakresu medycyny

rozrodu. Populacje programu stanowi ok. 160 par, ktdre nie mogg zrealizowac¢ planéw rozrodczych

poprzez naturalng koncepcje. Za cele gtéwne przyjeto:

e Leczenie nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego w oparciu o okreslone standardy
postepowania i procedury medyczne,

e Poprawe dostepu mieszkancéw Czestochowy do ustug medycznych w zakresie leczenia
nieptodnosci.

Jako cele szczegétowe wskazano:

e obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji czestochowskiej,

e zapewnienie najwyzszego standardu leczenia pacjentom,

e zwiekszenie skutecznosci leczenia,

e obnizenie kosztéw ponoszonych przez pacjentéw,

e osiggniecie korzystnych trendéw demograficznych oraz zachowan spotecznych.

Program zaktada jednorazowe dofinansowanie do zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego
w wysokosci 3 000 zt pod warunkiem przeprowadzenia co najmniej jednej procedury zaptodnienia
pozaustrojowego. Pozostate koszty procedury ponosza pacjenci. Do programu zostang

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 264/2012 z dnia 3 grudnia 2012 r.

zakwalifikowane pary nie mogace zrealizowac planéw rozrodczych poprzez naturalng koncepcje,
ktére spetniajg nastepujace kryteria:
wiek kobiety miesci sie w przedziale 20-37 lat wg rocznika urodzenia;

— zostaty zakwalifikowane do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego
przez Realizatora Programu, zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Medycyny
Rozrodu;

— poddaty sie wczesniej leczeniu nizszego rzedu, ktére zakonczyto sie niepowodzeniem lub
posiadajg bezposrednie wskazania do zaptodnienia pozaustrojowego,

— pozostajg w zwigzku matzenskim;

— posiadajg zameldowanie state na terenie Czestochowy przynajmniej od roku.

Para matzeriska moze skorzysta¢ z jednokrotnego dofinansowania w okresie realizacji programu.
Program zaplanowany zostat na lata 2012-2014. W catosci finansowany ma by¢ z budzetu miasta
Czestochowa. Roczny koszt programu w 1. roku (ostatni kwartat 2012) wynosi 110 tysiecy ztotych.
Budzety na program w 2. i 3. roku bedg ustalane z koricem kazdego roku kalendarzowego.
Szczegbétowe koszty poszczegdlnych etapdw programu zostang przedstawione przez jednostki
przystepujace do konkursu ofert.

Problem zdrowotny

Pragnienie posiadania potomstwa jest podstawowym instynktem, ktéry umozliwia kontynuacje
naszego gatunku. Jednak ludzie cierpieli z powodu nieptodnosci od poczatku istnienia rodzaju
ludzkiego. W trakcie trwania historii ludzkosci zmienity sie aspekty socjalne, medyczne i ekonomiczne
nieptodnosci. Od stanu uwazanego za efekt braku faski, jak to byto w przypadku Rachel, opisywanym
w Ksiedze Rodzaju, do przypadtosci zdrowotnej, takiej jak kazda inna. Postepy w medycynie i naukach
podstawowych zrewolucjonizowaty diagnostyke i leczenie nieptodnosci, a takze umozliwity stanie sie
rodzicami parom, ktére dwie dekady temu nie miaty szans na potomstwo. Jednak terapia
nieptodnosci ma swe ograniczenia i potencjalne niepozadane skutki, ktére nalezy przedstawic
pacjentom przed rozpoczeciem leczenia.

Chociaz nieptodnos¢ nie stanowi powaznego problemu spotecznego, ma istotne konsekwencje
psychologiczne i ekonomiczne zaréwno na poziomie osobistym, jak i socjalnym.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) okreélita nieptodnoé¢ jako chorobe spoteczna. Powszechnie
przyjeto definicje nieptodnosci, jako braku cigzy pomimo regularnych stosunkéw ptciowych
(4-5 w tyg.), utrzymywanych powyzej 12 miesiecy, bez stosowania jakichkolwiek metod
antykoncepcyjnych.

Alternatywne $wiadczenia

Nie dotyczy.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

W  wyniku wyszukiwania opracowan wtdérnych odnaleziono liczne przeglady systematyczne
i metaanalizy dotyczace szeregu zagadnien w ramach technik wspomaganego rozrodu, w tym in vitro,
przy czym z uwagi na ich liczbe, ograniczenia kadrowe i czasowe nie byta mozliwa petna analiza
ww. publikacji. Prezentowane w publikacjach wyniki efektywnosci réznych interwencji stosowanych
na réznych etapach procedury zaptodnienia pozaustrojowego nie sg jednoznaczne i czesto,
co podkreslali autorzy, niedostateczne, wymagajace dalszych badani. Przyczyng jest heterogenicznos¢
odnalezionych przez nich badan, badz ich niewystarczajgca jakos¢ ze wzgledu np. na niewielka
liczebnos$¢ grupy badane;j.

W przypadku pordéwnania rézinych technik zaptodnienia pozaustrojowego: techniki zaptodnienia
pozaustrojowego (IVF), docytoplazmatycznej iniekcji plemnika (ICSI) oraz docytoplazmatycznej
iniekcji plemnika uprzednio wybranego przyzyciowo pod duzym powiekszeniem (IMSI) nie wykazano
istotnych réznic w ich skutecznosci.
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Whnioski z oceny programu miasta Czestochowa

Po wprowadzeniu programu, w trakcie trwania jednego roku moze sie urodzi¢ ok. 10 dzieci,
poniewaz skutecznos¢ IVF we wnioskowanej grupie wiekowej wynosi ok. 20%.

W programie nie jest jasne, co sie stanie z niewykorzystanymi zarodkami. W wytycznych zaleca
sie, aby zarodki poddac krioprezerwacji i wykorzysta¢ w nastepnych niestymulowanych cyklach
IVF, w celu unikniecia hiperstymulacji jajnikow.

Wytyczne nie zalecajg podejmowania IVF w naturalnym cyklu, ze wzgledu na bardzo matg
skutecznos¢ takiego leczenia — zaleca sie podejmowanie leczenia IVF w cyklach stymulowanych.
Cho¢ w programie pisze sie o stymulacji mnogiego jajeczkowania, to koszt procedury nie
uwzglednia tego postepowania.

W projekcie nie ma informacji na temat monitorowania stymulowania mnogiego jajeczkowania.

Nie jest jasne, kto bedzie sprawowat opieke medyczng nad przebiegiem cigzy, a takze nad
kobietg w przypadku wystgpienia komplikacji.

Obecnie przyjmuje sie, ze nieptodnosc jest spowodowana w rdwnym stopniu czynnikiem meskim,
jak i zenskim. Mozna przypuszczaé, iz wnioskowany program odnosi sie jedynie do leczenia
nieptodnosci spowodowanej czynnikiem zeriskim, poniewaz w przypadku wystgpienia meskiego
czynnika nieptodnosci powinno sie rozwazyé zastosowanie procedury ICSI (technika
docytoplazmatycznej iniekcji plemnika), niemniej jednak nie jest jasne, czy procedura ta bedzie
stosowana, a takze w zaleznosci od przyczyny (m.in. ciezki deficyt jakosci nasienia) powinno sie
przeprowadzi¢ odpowiednie testy genetyczne (np. badania kariotypu mezczyzny). Nie
wspomniano tez o metodach pozyskiwania nasienia.

Nie jest jasne, jakie kryteria beda obowigzywaty przy podejmowaniu decyzji dotyczacej liczby
zarodkéw przenoszonych do macicy. Wydaje sie, ze aby zwiekszy¢ prawdopodobierstwo
uzyskania cigzy, a tym samym zmaksymalizowac efektywnosci programu, w trakcie ktdrego
bedzie finansowany tylko jeden cykl IVF, powinna zostac przeniesiona wieksza liczba zarodkdw,
co z kolei wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem cigzy mnogiej.

M.in. w wytycznych NICE zaleca sie, aby rodzice okresowo informowali o stanie zdrowia dzieci,
ktére zostaty poczete dzieki procedurze IVF.

Mozna wnioskowaé, iz doptata ze strony pary bedzie wynosita znacznie wiecej niz 750 zt (20%),
poniewaz nalezatoby uwzgledni¢ dodatkowo koszt lekéw do stymulacji mnogiego jajeczkowania,
czyli koszt rzedu ok 2 500-3 500 zt.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkdw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta Czestochowy w latach 2012-2014” realizowany przez miasto
Czestochowa, nr: AOTM-0T-441-247/2012, Warszawa, listopad 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

w sprawie objecia refundacjg lekéw stosowanych w kardiolog

Opinia Rady Przejrzystosci

nr 265/2012 z dnia 3 grudnia 2012 r.

i,

nefrologii, immunologii, pulmonologii, reumatologii oraz onkologii,

wymienionych w zatgczniku

do pisma o sygn. MZ-PLA-460-13943-14/MM/12
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu

Leczniczego

Rada Przejrzystosci wyraza pozytywnq opinie nt.

Nazwa, postac i dawka leku, srodka spozywczego specjalnego

zakres wnioskowanych wskazan

Substancja e an . . L
l.p. e przeznaczenia zywieniowego albo wytobu medycznego, zawartos¢ pozarejestracyjnyclf do objecia
opakowan refundacja
1. Amotaks DIS, tabl., 1 g, 16 tabl., EAN: 5909991043728
2. Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 tabl., EAN: 5909991043520
3. Amotaks DIS, tabl., 750 mg, 16 tabl., EAN: 5909991043629
4 Amotaks, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5ml, 60 ml
) (39,2 g), EAN: 5909990794379
5. Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 16 kaps., EAN: 5909990691517
6. Amotaks, tabl., 1 g, 16 tabl., EAN: 5909990691319
7. Duomoyx, tabl., 1000 miligram, 20 tabl., EAN: 5909990063413
8. Duomoy, tabl., 250 miligram, 20 tabl., EAN: 5909990063215
9. Duomoyx, tabl., 375 miligram, 20 tabl., EAN: 5909990328314
10. Duomoyx, tabl., 500 miligram, 20 tabl., EAN: 5909990063314 . L, .
11, . Duomox, tabl.,, 750 miligram, 20 tabl., EAN: 5909990328413 profilaktyka zakazefi w pierwotnych
Amoxicillinum niedoborach odpornosci
12. Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg, 16 kaps., EAN: 5909990066018
13. Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg, 16 kaps., EAN: 5909990066117
14, Hiconcil, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 125/5 mg/ml, 60 ml,
EAN: 5909990086016
15. Hiconcil, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5ml, 100 ml,
EAN: 5909990083619
16. Ospamox 1000 mg, tabl., 1000 mg, 20 tabl., EAN: 5909990778041
17. Ospamox, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,125 g/5 ml, 60 ml
(5,1 g), EAN: 5909990086580
18. Ospamox, tabl. powl., 0,5 g, 16 tabl., EAN: 5909990293124
19. Ospamox, tabl. powl., 0,75 g, 16 tabl., EAN: 5909990293223
20. Ospamox, tabl. powl., 1 g, 16 tabl., EAN: 5909990293322
21. Amoclan, tabl. powl., 875+125 g, 14 tabl., EAN: 5909990572991
Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej,
22. tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,875+0,125 g, 14 tabl., EAN:
5909990649747
Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej,
23. tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,5+0,125 g, 14 tabl., EAN:
5909990646906
2 Amoxicillinum + |Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057 g/5ml, . L, .
: Acidum 140 ml (35 g), EAN: 5909990894833 profilaktyka zakazeri w pierwotnych
25 clavulanicum [Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057 g/5ml, niedoborach odpornosci
) 35 ml (8,75 g), EAN: 5909990894819
26, Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057 g/5ml,
70 ml (17,5 g), EAN: 5909990894826
27. Amoksiklav, tabl. powl., 0,25+0,125 g, 21 tabl., EAN: 5909990077120
28. Amoksiklav, tabl. powl., 0,5+0,125 g, 14 tabl., EAN: 5909990081912
29. Amoksiklav, tabl. powl., 0,5+0,125 g, 21 tabl., EAN: 5909990081929
30. Amoksiklav, tabl. powl., 0,875+0,125 g, 14 tabl., EAN: 5909990411115

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Nazwa, postac i dawka leku, srodka spozywczego specjalnego

zakres wnioskowanych wskazan

Substancja ... ” . . ..
l.p. T przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego, zawartos¢ pozarejestracyjnycr.\ do objecia
opakowan refundacja
31 Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+ 42,9
) mg/5ml, 50 ml, EAN: 5909990614288
12 Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9
) mg/5ml, 100 ml, EAN: 5909990614318
33, Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5 mg, 28 tabl.,
EAN: 5909990041985
3 Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5ml, 35
) ml (5,3 g), EAN: 5909990419319
35 Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/ml, 140
) ml (21 g), EAN: 5909990419333
6 Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/ml, 70
) ml (10,6 g), EAN: 5909990419326
37. Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 tabl., EAN: 5909990064120
38. Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 tabl., EAN: 5909997199702
39. Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 tabl., EAN: 5909997200576
0. Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 tabl. (2 blist po 7 szt.), EAN:
5909990368235
41. Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl., EAN: 5909997198385
42. Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl., EAN: 5909990717521
3. Forcid 1000, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 875+125 mg, 14 tabl.,
EAN: 5909990219087
a4 Forcid 312, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250+62,5 mg, 20 tabl.
' (5 blist. po 4 szt.), EAN: 5909990968015
5. Forcid 625, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500+125 mg, 14 tabl.,
EAN: 5909990968114
6 Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057 g/5ml,
) 140 ml (25,2 g), EAN: 5909990793587
47 Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057 g/5ml,
) 35 ml (6,3 g), EAN: 5909990793594
48 Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057 g/5ml,
) 70 ml (12,6 g), EAN: 5909990793600
49, Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125 g, 14 tabl., EAN: 5909990430628
50. Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125 g, 21 tabl., EAN: 5909990430611
51. Taromentin, tabl. powl., 0,875+0,125 g, 14 tabl., EAN: 5909991087715
52. Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 30 tabl., EAN: 5909990232826 1) sarkoidoza;
53. Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 50 tabl., EAN: 5909990232819 2) srédmigzszowe zapalenia ptuc —
54. Imuran, tabl. powl., 25 mg, 100 tabl., EAN: 5909990144211 w przypadkach innych niz
Azathioprinum wymienione w CHPL;
3) ziarniniakowe choroby ptuc - w
55. Imuran, tabl. powl., 50 mg, 100 tabl., EAN: 5909990277810 przypadkach innych niz wymienione
w CHPL;
56. Bisoratio 10, tabl., 10 mg, 30 tabl., EAN: 5909991015114 1) tachyarytmie nadkomorowe;
57. Bisosprololum Bisoratio 5, tabl., 5 mg, 30 tabl., EAN: 5909991015015 2) niewydolnos¢ serca w
58. Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl., EAN: 5909990633852 przypadkach innych niz wymienione
59. Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl., EAN: 5909990633791 w CHPL;
60. | Chlorambucilum |Leukeran, tabl. powl., 2 mg, 25 tabl., EAN: 5909990345618 amyloidoza
1) sarkoidoza;
2) srédmigzszowe zapalenia ptuc - w
. rzypadkach innych niz wymienione
g1, | Cyclophosphami |\ on, drazetki, 50 mg, 50 draz., EAN: 5909990240814 SV cyl-’|J PL; ! !
dum L
3) ziarniniakowe choroby ptuc - w
przypadkach innych niz wymienione
w CHPL
62. Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-Xa) / 4ml, 10 amp. a 4 ml, 1) zespét antyfosfolipidowy ze
EAN: 5909990776719 wspdtistniejgcymi czynnikami ryzyka
63. Fragmin, roztwér do wstrzykiwar, 10000 j.m. (anty-Xa)/0,4 ml, 5 amp.-strz.a |\ystapienia zakrzepicy;
0,4 ml, EAN: 5909990958818 2) Terapia pomostowa zamiast
6a. Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-Xa)/ml, 10 amp. a1 ml, |antagonisty witaminy K (VKA) lub
EAN: 5909990776610 innych lekéw przeciwkrzepliwych u
65. Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 12500 j.m. (anty-Xa)/ 0,5ml, 5 amp.-strz .a |kobiet ciezarnych po wszczepieniu
Dalteparinum 0,5 ml, EAN: 5909990949519 zastawki i z wadq zastawkowa;
66. natricum Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 15000 j.m. (anty-Xa)/ 0,6ml, 5 amp.-strz.a |(3) Ostre zespoty wiericowe - w
0,6 ml, EAN: 5909990949618 przypadkach innych niz wymienione
67 Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 18000 j.m. (anty-Xa) / 0,72ml, 5 amp.-strz z|w CHPL;
) igta po 0,72 ml, EAN: 5909990949717 4) Schorzenia wymagajace
68 Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 2500 j.m. (anty-Xa) / 0,2ml, 10 amp.-strz.a przewlel.dego stgsowgnia
) 0,2 ml, EAN: 5909990776412 antagonistéw witaminy K (VKA) (z
Fragmin, roztwdr do wstrzykiwan, 5000 j.m. (anty-Xa) / 0,2ml, 10 amp.-strz.a |0kresowg oceng mozliwosci
69. 0,2 ml, EAN: 5909990776511 powrotu do stosowania VKA) u
70. Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 7500 j.m. (anty-Xa) / 0,3ml, 10 amp.-strz.a |00, U ktorych leczenie VKA jest nie
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Nazwa, postac i dawka leku, srodka spozywczego specjalnego

zakres wnioskowanych wskazan

Substancja . o k . ..
l.p. T przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego, zawartos¢ pozarejestracyjnych do objecia
opakowan refundacja
0,3 ml, EAN: 5909990949410 zadawalajace z uwagi na:
- powiktfania (lub przewidywane
wysokie ryzyko powiktan, w tym
krwotocznych) podczas stosowania
VKA,
- czeste nieterapeutyczne lub
nadmiernie podwyzszone wartosci
INR,
- obiektywne trudnosci z
odpowiednio czestg kontrolg INR,
nawroty ZCHZZ podczas stosowania
VKA
71. Diclac 100, czopki doodbytnicze , 100 mg, 10 czop., EAN: 5909990420018
7 Diclac 150 Duo, tabl. o zmod. uwalnianiu, 150 mg, 10 tabl., EAN:
) 5909990957828
7. Diclac 150 Duo, tabl. o zmod. uwalnianiu, 150 mg, 20 tabl., EAN:
5909997199627
74 Diclac 150 Duo, tabl. o zmod. uwalnianiu, 150 mg, 20 tabl., EAN:
) 5909990957811
75. Diclac 50, czopki doodbytnicze , 50 mg, 10 czop., EAN: 5909990419913
76. Diclac 50, tabl. dojel., 50 mg, 50 tabl., EAN: 5909990716623
77. Diclac 75 Duo, tabl. o zmod. uwalnianiu, 75 mg, 10 tabl., EAN:
5909990957729
78, Diclac 75 Duo, tabl. o zmod. uwalnianiu, 75 mg, 20 tabl., EAN:
5909990957712
79 Diclac, roztwér do wstrzykiwan domigsniowych, 75 mg/3ml, 10 amp. a 3 ml,
) EAN: 5909990753024
. Diclac, roztwér do wstrzykiwari domigsniowych, 75 mg/3ml, 5 amp.a 3 ml, leczenie przeciwbdlowe chorych na
80. | Diclofenacum |\ 5909990753017 nowotwory
81. Dicloduo, kaps., 75 mg, 30 kaps., EAN: 5909990752010
82. Diclofenac GSK, czopki, 100 mg, 10 czop., EAN: 5909990148219
83. Diclofenac GSK, czopki, 50 mg, 10 czop., EAN: 5909990148110
84 Majamil prolongatum, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 100 mg, 20 tabl.,
) EAN: 5909990033614
85 Naklofen Duo, kaps. o0 zmod. uwalnianiu, 75 mg 20 kaps., EAN:
) 5909990487714
36, Naklofen, roztwér do wstrzykiwan, 25 mg/ml, 5 amp. a 3 ml, EAN:
5909990241910
87 Olfen 75 SR, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 75 mg, 30 tabl., EAN:
) 5909990974122
88, Olfen Uno, Dicloratio UNO, tabl. o zmod. uwalnianiu, 150 mg, 10 tabl., EAN:
5909990457113
89, Olfen Uno, Dicloratio UNO, tabl. o zmod. uwalnianiu, 150 mg, 30 tabl., EAN:
5909990457120
%0 Clexane forte, roztwér do wstrzykiwan, 120 mg/0,8ml, 10 amp.-strz. a 0,8 ml, 1) zespét antyfosfolipidowy ze
’ EAN: 5909990891429 wspotistniejacymi czynnikami ryzyka
o1 Clexane forte, roztwdr do wstrzykiwan, 150 mg/ml, 10 amp.-strz. a 1 ml, EAN:|wystgpienia zakrzepicy;
' 5909990891528 2) Terapia pomostowa zamiast
9 Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz. a 0,2 ml, EAN: ?ntagonisty witamipy K (VKA) lub
' 5909990048328 innych lekéw przeciwkrzepliwych u
Clexane, roztw6r do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz .a 0,4 ml, EAN: |Kobiet cigzarnych po wszczepieniu
93. 5909990048427 zastawki i z wadg zastawkows;
Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz. a 0,6 ml, EAN: 3) Ostre zespoty wieficowe - w
94. 5909990774821 przypadkach innych niz wymienione
Clexane, roztwor do wstrzykiwar, 100 mg/ml, 10 amp.-strz. a 0,8 ml, EAN: w CHPL;
95. 5909990775026 4) Schorzenia wymagajace
Enoxaparinum przewlektego stosowania
R antagonistow witaminy K (VKA) (z
natricum AT
okresowa oceng mozliwosci
powrotu do stosowania VKA) u
0s0b, u ktdrych leczenie VKA jest nie
zadawalajgce z uwagi na:
i o - powiktania (lub przewidywane
9%. Clexane, roztwor do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz. a 1 ml, EAN: wysokie ryzyko powiktari, w tym

5909990774920

krwotocznych) podczas stosowania
VKA,

- czeste nieterapeutyczne lub
nadmiernie podwyzszone wartosci
INR,

- obiektywne trudnosci z
odpowiednio czestg kontrolg INR,
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Nazwa, postac i dawka leku, srodka spozywczego specjalnego

zakres wnioskowanych wskazan

Substancja ... ” . . ..
l.p. T przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego, zawartos¢ pozarejestracyjnycr.\ do objecia
opakowan refundacja
nawroty ZCHZZ podczas stosowania
VKA,
97. Neupogen, roztwdr do wstrzykiwan, 300 mcg/ml, 5 fiol.a 1 ml, EAN:
5909990312214
98, Neupogen, roztwér do wstrzykiwan, 600 mcg/ml, 1 amp.-strz. a 0,5 ml, EAN:
5909990830510
9. Neupogen, roztwdér do wstrzykiwan, 960 mcg/ml, 1 amp.-strz.a 0,5 ml, EAN:
5909990830619
100. Nivestim, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5ml, 5 amp.-strz. po niedobory odpornoéci z neutropenia
0,5ml, EAN: 5909990904778 )
101.| Filgrastimum Nivestim, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j./0,5ml. 5 amp.-strz. po iﬁ:&ﬂs;gﬁ;ﬁ% ZespSt WHIM,
0,5ml, EAN: 5909990904808 ) N ,
- ~ — — - autoimmunizacyjny zesp6t
102. Tevagrastim, roztwor do wstrzyklwan i infuzji, 30 min j.m./0,5ml, 1 amp.-strz. limfoproliferacyjny (ALPS)
z ostong zabezpieczajgcg igte, EAN: 5909990739387
103, Tevagrastim, roztwor do wstrzykiwan i infuzji, 48 min j.m./0,8ml, 1 amp.-strz
z ostong zabezpieczajacy igte, EAN: 5909990739448
104, Zarzio, roztwor do wstrzykiwan i infuzji, 60 min. j/ml, 1 amp.-strz. a 0,5 ml,
EAN: 5909990687763
108. Zarzio, roztwor do wstrzykiwan i infuzji, 96 min. j/ml, 1 amp.-strz. a 0,5 ml,
EAN: 5909990687800
106. Methotrexat-Ebewe, tabl., 10 mg, 50 tabl., EAN: 5909990453924 1) sarkoidoza;
107. Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5 mg, 50 tabl., EAN: 5909990453726 2) $rédmigzszowe zapalenia ptuc - w
108. Methotrexat-Ebewe, tabl., 5 mg, 50 tabl., EAN: 5909990453825 przypadkach innych niz wymienione
109.| Methotrexatum [Trexan, tabl., 10 mg, 100 tabl. (1 poj.po100 szt), EAN: 5909990730346 w CHPL;
3) ziarniniakowe choroby ptuc - w
110. Trexan, tabl., 2,5 mg, 100 tabl., EAN: 5909990111619 przypadkach innych niz wymienione
w CHPL
111. CellCept, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps., EAN: 5909990707614
112, CellCept, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 1 g/5ml 110 g (175
ml), EAN: 5909990980918
113. CellCept, tabl., 500 mg, 50 tabl., EAN: 5909990707515
114. Limfocept, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps., , EAN: 5909990752003
115. Limfocept, kaps. twarde, 250 mg, 300 kaps., , EAN: 5909990752034
116. Limfocept, tabl. powl., 500 mg, 150 tabl., EAN: 5909990752362
117. Limfocept, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN: 5909990752355
118. Mofimutral, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN: 5909990796069
119. Mycofenor, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps., EAN: 5909990918584
120. Mycofenor, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN: 5909990915163
121, Mycophenolate mofetil Apotex, kaps., 250 mg, 100 kaps., EAN: choroby autoimmunizacyjne u 0séb
5909990718375 z niedoborami odpornosci,
Mycophenolas - . R
122, mofetil Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN: CVtOF_Jenle W prze.blegu
5909990718405 autoimmunizacyjnego zespotu
123, Mycophenolate mofetil Sandoz 250, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps., EAN:  [limfoproliferacyjnego (ALPS)
5909990074563
124, Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN:
5909990715268
125. Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250 mg, 100 kaps., EAN:
5909990807703
126. Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN:
5909990807741
127. Myfenax, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps., EAN: 5909990638185
128. Myfenax, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN: 5909990638208
129. Nolfemic, tabl. powl., 250 mg, 100 tabl., EAN: 5909990885091
130. Nolfemic, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN: 5909990885107
131 Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 2850 j.m Axa/0,3ml, 10 amp.-strz. a 0,3 [1) zespdt antyfosfolipidowy ze
ml, EAN: 5909990075621 wspotistniejgcymi czynnikami ryzyka
132. Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 3800 j.m. Axa/0,4ml, 10 amp.-strz. a 0,4 wystapierlia zakrzepicy; ‘
ml, EAN: 5909990716821 2) Terapia pomostowa zamiast
133 Fraxiparine, roztwdr do wstrzykiwar, 5700 j.m. Axa/0,6ml, 10 amp.-strz. a 0,6 fantagonist}/ witami!'\y K (VKA) lub
: ml, EAN: 5909990075720 innych lekéw przeciwkrzepliwych u
Fraxiparine, roztwér do wstrzykiwan, 7600 j.m. Axa/0,8ml, 10 amp.-strz. a 0,8 |kobiet cigzarnych po wszczepieniu
134.1 Nadroparinum ml, EAN: 5909990716920 zastawki i z wada zastawkows;
calcicum Fraxiparine, roztwdr do wstrzykiwar, 9500 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz. a 1 ml, 3) Ostre zespoty wierficowe - w
135. EAN: 5909990075829 przypadkach innych niz wymienione
136. Fraxodi, roztwér do wstrzykiwan, 11400 j.m. Axa/0,6ml, 10 amp.-strz. a 0,6 Zv)cslll;lgrzenia w X
ml, EAN: 5909990836932 ymagajace
137, Fraxodi, roztwér do wstrzykiwan, 15200 j.m. AXa/0,8ml, 10 amp.-strz. a 0,8 :;iz:;iﬁfg:ls‘:’?:aon\fii:i (VKA) (2
ml, EAN: 5909990837038 AT
okresowa oceng mozliwosci
138. Fraxodi, roztwor do wstrzykiwan, 19000 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz. a 1 ml,

powrotu do stosowania VKA) u
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Substancja
czynna

Nazwa, postac i dawka leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego, zawartos¢
opakowan

zakres wnioskowanych wskazan
pozarejestracyjnych do objecia
refundacja

EAN: 5909990837137

0s0b, u ktdrych leczenie VKA jest nie
zadawalajgce z uwagi na:

- powikfania (lub przewidywane
wysokie ryzyko powiktan, w tym
krwotocznych) podczas stosowania
VKA,

- czeste nieterapeutyczne lub
nadmiernie podwyzszone wartosci
INR,

- obiektywne trudnosci z
odpowiednio czestg kontrolg INR,
nawroty ZCHZZ podczas stosowania
VKA;

139.

140.

Sirolimusum

Rapamune, roztwdr doustny , 1 mg/ml, 60 ml., EAN: 5909990893645

Rapamune, tabl. powl., 1 mg, 30 tabl., EAN: 5909990985210

cytopenie w autoimmunizacyjnym
zespole limfoproliferacyjnym (ALPS)
oporne na stosowanie sterydéw lub
przy zbyt nasilonych objawach
niepozadanych przewlektej
sterydoterapii w wysokich dawkach

141.

142.

143.

Spironolactonum

Spironol, tabl., 100 mg, 20 tabl., EAN: 5909990673124

Spironol, tabl., 25 mg, 100 tabl., EAN: 5909990110223

Spironol, tabl., 25 mg, 20 tabl., EAN: 5909990110216

1) przewlekta niewydolno$¢ serca;
2) pozawatowa dysfunkcja

144, Verospiron, kaps. twarde, 100 mg, 30 kaps., EAN: 5909990488513 .
- skurczowa lewej komory
145. Verospiron, kaps. twarde, 50 mg, 30 kaps., EAN: 5909990488414
146. Verospiron, tabl., 25 mg, 20 tabl., EAN: 5909990117215
147. Bactrim, syrop, 200+ 40 g/5ml, 100 ml, EAN: 5909990312610
148 Bactrim, zawiesina doustna, (0,2 g+0,04 g)/5 ml, 100 ml, EAN:

Sulfamethoxazol

5909997198927

profilaktyka zakazen u chorych

149. [um + Trimethop - [Biseptol 120, tabl., 100+20 mg, 20 tabl., EAN: 5909990117529 leczonych cyclophosphamidem
150. [rimum Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 tabl., EAN: 5909990117611
151. Biseptol 960, tabl., 800+160 mg, 10 tabl., EAN: 5909990117710
152. Biseptol, zawiesina doustna, 200+40 g/5ml, 100 ml, EAN: 5909990117819
153, Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5 mg, 30 kaps., EAN:

5909990051052
154, Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 1 mg, 30 kaps., EAN:

5909990051076
155, Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3 mg, 30 kaps., EAN:

5909990699957
156. Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5 mg, 30 kaps., EAN:

5909990051137
157. Cidimus, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps., EAN: 5909990783489 1) idiopatyczny zespét nerczycowy
158. Cidimus, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps., EAN: 5909990783571 lub toczniowe zapalenie nerek - w
159. Cidimus, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps., EAN: 5909990783533 przypadkach nietolerancji
160.| Tacrolimusum |Prograf, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps., EAN: 5909991148713 cyklosporyny lub opornosci na
161. Prograf, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps., EAN: 5909990447213 cyklosporyne;
162. Prograf, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps., EAN: 5909990447312 2) choroby autoimmunizacyjne u
163. Tacni, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps., EAN: 5909990821006 0s6b z niedoborami odpornosci
164. Tacni, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps., EAN: 5909990821228
165. Tacni, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps., EAN: 5909990821280
166. Tacrolimus Intas, kaps., 0,5 mg, 30 kaps., EAN: 5909990881352
167. Tacrolimus Intas, kaps., 1 mg, 30 kaps., EAN: 5909990881406
168. Tacrolimus Intas, kaps., 1 mg, 90 kaps., EAN: 5909990881475
169. Taliximun, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps., EAN: 5909990836857
170. Taliximun, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps., EAN: 5909990836888
171. Taliximun, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps., EAN: 5909990836949
172. Actelsar, tabl., 80 mg, 28 tabl., EAN: 5909990891863
173. Micardis, tabl., 40 mg, 28 tabl., EAN: 5909990440726
174. Micardis, tabl., 80 mg, 14 tabl., EAN: 5909990440818
175. Micardis, tabl., 80 mg, 28 tabl., EAN: 5909990440825
176. Pritor, tabl., 40 mg, 28 tabl., EAN: 5909990463428
177. Pritor, tabl., 80 mg, 14 tabl., EAN: 5909990463510 ) -
78] . |Pritor, tabl. 80 mg, 28 tabl., EAN: 5909990463527 ::Em’gg:z’ﬁ nsslrt:liopr::\)\//
179. Telmisartan Sandoz, tabl., 40 mg, 28 tabl., EAN: 5909990840472 .

- konwertazy angiotensyny (ACEI)

180. Telmisartan Sandoz, tabl., 80 mg, 28 tabl., EAN: 5909990840557
181. Telmix, tabl., 40 mg, 28 szt, EAN: 5909990974863
182. Telmix, tabl., 80 mg, 28 szt, EAN: 5909990974979
183. Telmizek, tabl., 40 mg, 28 tabl., EAN: 5909990902002
184. Telmizek, tabl., 80 mg, 28 tabl., EAN: 5909990902095
185. Tezeo, tabl., 40 mg, 28 tabl., EAN: 5909990818082
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Substancja Nazwa, postac i dawka leku, srodka spozywczego specjalnego zakres wnioskowanych wskazan
l.p. T przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego, zawartos¢ pozarejestracyjnych do objecia
opakowan refundacja
186. Tezeo, tabl., 80 mg, 28 tabl., EAN: 5909990818150
187. Tolura 40 mg tabletki, tabl. powl., 40 mg, 28 tabl., EAN: 5909997077604
188. Tolura 80 mg tabletki, tabl. powl., 80 mg, 28 tabl., EAN: 5909997077673
Uzasadnienie

Oceniane leki w tych wskazaniach sq zgodne z aktualng wiedzq i praktykg
medycznqg.

Przedmiot zlecenia

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia bylo przygotowanie opinii Rady Przejrzystosci w sprawie
wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdw wymienionych w zatgczniku do pisma
zlecajgcego (pismo z dnia 19 listopada 2012 r. o sygnaturze MZ-PLA-460-13943-14/MM/12).
W zatgczniku wymieniono 21 substancji czynnych, ktére miatyby by¢ refundowane we wskazaniach
z zakresu kardiologii, nefrologii, immunologii, pulmonologii, reumatologii oraz onkologii -
wspomniane substancje czynne, odpowiadajgce im produkty lecznicze i wskazania zawiera ponizsza
tabela.

S Nazwa, postac i dawka leku, srodka spozywczego specjalnego » zakres wnioskowanych wskazan
l.p. e przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego, zawartos¢ pozarejestracyjnych do objecia
opakowan refundacja
189. Amotaks DIS, tabl., 1 g, 16 tabl., EAN: 5909991043728
190. Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 tabl., EAN: 5909991043520
191. Amotaks DIS, tabl., 750 mg, 16 tabl., EAN: 5909991043629
192, Amotaks, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5ml, 60 ml
(39,2 g), EAN: 5909990794379
193. Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 16 kaps., EAN: 5909990691517
194, Amotaks, tabl., 1 g, 16 tabl., EAN: 5909990691319
195. Duomox, tabl., 1000 miligram, 20 tabl., EAN: 5909990063413
196. Duomoy, tabl., 250 miligram, 20 tabl., EAN: 5909990063215
197. Duomoyx, tabl., 375 miligram, 20 tabl., EAN: 5909990328314
198. Duomox, tabl., 500 miligram, 20 tabl., EAN: 5909990063314 . L, .
— profilaktyka zakazer w pierwotnych
199. - Duomoyx, tabl., 750 miligram, 20 tabl., EAN: 5909990328413 . , .
Amoxicillinum niedoborach odpornosci
200. Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg, 16 kaps., EAN: 5909990066018
201. Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg, 16 kaps., EAN: 5909990066117
202, Hiconcil, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 125/5 mg/ml, 60 ml,
EAN: 5909990086016
503, Hiconcil, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5ml, 100 ml,

EAN: 5909990083619

204. Ospamox 1000 mg, tabl., 1000 mg, 20 tabl., EAN: 5909990778041

Ospamox, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,125 g/5 ml, 60 ml

205. (5,1 g), EAN: 5909990086580
206. Ospamox, tabl. powl., 0,5 g, 16 tabl., EAN: 5909990293124
207. Ospamox, tabl. powl., 0,75 g, 16 tabl., EAN: 5909990293223
208. Ospamox, tabl. powl., 1 g, 16 tabl., EAN: 5909990293322
209. Amoclan, tabl. powl., 875+125 g, 14 tabl., EAN: 5909990572991
Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej,
210. tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,875+0,125 g, 14 tabl., EAN:
5909990649747
Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej,
211. tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,5+0,125 g, 14 tabl., EAN:
5909990646906
212, Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057 g/5ml,
140 ml (35 g), EAN: 5909990894833
)13, Amoxicillinum + |Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057 g/5ml, filaktvka zakazen . h
Acidum 35 ml (8,75 g), EAN: 5909990894819 profilaktyka zakazen w pierwotnyc
)14, clavulanicum |Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057 g/5ml, niedoborach odpornosci
70 ml (17,5 g), EAN: 5909990894826
215. Amoksiklav, tabl. powl., 0,25+0,125 g, 21 tabl., EAN: 5909990077120
216. Amoksiklav, tabl. powl., 0,5+0,125 g, 14 tabl., EAN: 5909990081912
217. Amoksiklav, tabl. powl., 0,5+0,125 g, 21 tabl., EAN: 5909990081929
218. Amoksiklav, tabl. powl., 0,875+0,125 g, 14 tabl., EAN: 5909990411115
219, Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+ 42,9
mg/5ml, 50 ml, EAN: 5909990614288
220. Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9

mg/5ml, 100 ml, EAN: 5909990614318
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Substancja Nazwa, postac i dawka leku, srodka spozywczego specjalnego zakres wnioskowanych wskazan
l.p. T przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego, zawartos¢ pozarejestracyjnych do objecia
opakowan refundacja
291, Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5 mg, 28 tabl.,
EAN: 5909990041985
222, Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5ml, 35
ml (5,3 g), EAN: 5909990419319
223, Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/ml, 140
ml (21 g), EAN: 5909990419333
o Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/ml, 70
ml (10,6 g), EAN: 5909990419326
225. Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 tabl., EAN: 5909990064120
226. Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 tabl., EAN: 5909997199702
227. Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 tabl., EAN: 5909997200576
228, Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 tabl. (2 blist po 7 szt.), EAN:
5909990368235
229. Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl., EAN: 5909997198385
230. Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl., EAN: 5909990717521
931, Forcid 1000, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 875+125 mg, 14 tabl.,
EAN: 5909990219087
232, Forcid 312, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250+62,5 mg, 20 tabl.
(5 blist. po 4 szt.), EAN: 5909990968015
)33, Forcid 625, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500+125 mg, 14 tabl.,
EAN: 5909990968114
)34, Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057 g/5ml,
140 ml (25,2 g), EAN: 5909990793587
235, Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057 g/5ml,
35 ml (6,3 g), EAN: 5909990793594
736, Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057 g/5ml,
70 ml (12,6 g), EAN: 5909990793600
237. Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125 g, 14 tabl., EAN: 5909990430628
238. Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125 g, 21 tabl., EAN: 5909990430611
239. Taromentin, tabl. powl., 0,875+0,125 g, 14 tabl., EAN: 5909991087715
240. Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 30 tabl., EAN: 5909990232826 1) sarkoidoza;
241. Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 50 tabl., EAN: 5909990232819 2) srédmigzszowe zapalenia ptuc —
242. Imuran, tabl. powl., 25 mg, 100 tabl., EAN: 5909990144211 w przypadkach innych niz
Azathioprinum wymienione w CHPL;
3) ziarniniakowe choroby ptuc - w
243. Imuran, tabl. powl., 50 mg, 100 tabl., EAN: 5909990277810 przypadkach innych niz wymienione
w CHPL;
244, Bisoratio 10, tabl., 10 mg, 30 tabl., EAN: 5909991015114 1) tachyarytmie nadkomorowe;
245, Bisosprololum Bisoratio 5, tabl., 5 mg, 30 tabl., EAN: 5909991015015 2) niewydolnos¢ serca w
246. Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl., EAN: 5909990633852 przypadkach innych niz wymienione
247. Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl., EAN: 5909990633791 w CHPL;
248, Biofuroksym, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 1500 mg, 1
fiol. a 26 ml, EAN: 5909990059515
249, Biofuroksym, proszek do sporzadzania roztworu lub zawiesiny do
wstrzykiwan, 250 mg, 1 fiol. a 10 ml, EAN: 5909990806812
250, Biofuroksym, proszek do sporzadzania roztworu lub zawiesiny do
wstrzykiwan, 500 mg, 1 fiol. a 17 ml, EAN: 5909990806911
251, Biofuroksym, proszek do sporzadzania roztworu lub zawiesiny do
wstrzykiwan, 750 mg, 1 fiol. a 17 ml, EAN: 5909990059416
252. Bioracef, tabl. powl., 125 mg, 10 tabl., EAN: 5909990063727
253. Bioracef, tabl. powl., 125 mg, 14 tabl., EAN: 5909990063734
254. Bioracef, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909990063840
255. Bioracef, tabl. powl., 250 mg, 14 tabl., EAN: 5909990063857
256. Bioracef, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990063697
257. Cefuroximum Bioracef, tabl. powl., 500 mg, 14 tabl., EAN: 5909990063703 profilaktyka zakazen w pierwotnych
258, Ceroxim, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 125 mg/5ml, 100 ml  [niedoborach odpornosci;
(88,2 g) (prosz.), EAN: 5909991009229
750, Ceroxim, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 125 mg/5ml, 50 ml
(46,2 g) (pr.), EAN: 5909991009212
260. Ceroxim, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5ml, 100 ml
(88,2 g) (prosz.), EAN: 5909991009120
261, Ceroxim, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5ml, 50 ml
(46,2 g) (pr.), EAN: 5909991009113
262. Ceroxim, tabl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909991010614
263. Ceroxim, tabl., 250 mg, 20 tabl., EAN: 5909991010621
264. Ceroxim, tabl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909991012519
265. Ceroxim, tabl., 500 mg, 20 tabl., EAN: 5909991012526
266. Novocef, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909991033811
267. Novocef, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909991034016

7/12




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 265/2012 z dnia 3 grudnia 2012 r.

Nazwa, postac i dawka leku, srodka spozywczego specjalnego

zakres wnioskowanych wskazan

Substancja ... ” . . ..
l.p. T przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego, zawartos¢ pozarejestracyjnycr.\ do objecia
opakowan refundacja
268, Tarsime, proszek do sporzadzania roztworu / zawiesiny do wstrzykiwan, 750
mg, 1 fiol .a 20 ml, EAN: 5909990442911
269, Tarsime, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji, 1500 mg,
1 fiol. a 20 ml, EAN: 5909990442812
270. Xorimax 125, tabl. drazowane, 125 mg, 10 tabl., EAN: 5909990224890
271. Xorimax 250, tabl. drazowane, 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909990224951
272. Xorimax 500, tabl. drazowane, 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990224456
273. Zamur 250, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909990216383
274. Zamur 500, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990216390
275, Zinacef, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji, 1500 mg,
10 fiol., EAN: 5909990069927
276 Zinacef, proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan lub roztworu do
wstrzykiwan i infuzji, 750 mg, 10 fiol., EAN: 5909990069828
277, Zinnat, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 125 mg/5ml, 100 ml
(84,40g granulatu), EAN: 5909990051342
278, Zinnat, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 125 mg/5ml, 50 ml
(42,20g granulatu), EAN: 5909990051335
279, Zinnat, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5ml, 50 ml
(39,98 g granulatu), EAN: 5909990468812
280. Zinnat, tabl. powl., 125 mg, 10 tabl., EAN: 5909990083213
281. Zinnat, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909990083312
282. Zinnat, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909997196350
283. Zinnat, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909997198606
284. Zinnat, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990083411
285. Zinnat, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909997196077
286. Zinnat, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909997198378
287. Zinoxx, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909990652907
288. Zinoxx, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990652969
289.| Chlorambucilum |Leukeran, tabl. powl., 2 mg, 25 tabl., EAN: 5909990345618 amyloidoza
290. Ciphin 500, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990499113
291. Ciprinol, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909990066414
292. Ciprinol, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990066216
293, Cipronex, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909990308514 profilaktyka zakazeri w pierwotnych
294.] o oxacinum [G2/ON% tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990334964 ;i:g:;’;:z: i‘:]dn’;‘ZL”g;C:N'y"r‘]’qienione
295. Cipropol, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909990308712 w CHPL
296. Cipropol, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990729012
297. Cyprofloksacyna 500 mg, tabl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990338030
298. Proxacin 250, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909991033514
299. Proxacin 500, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909991033613
1) sarkoidoza;
2) srédmigzszowe zapalenia ptuc - w
. rzypadkach innych niz wymienione
300, | Cyclophosphami | | an, drazetki, 50 mg, 50 draz., EAN: 5909990240814 \F/)v Cyl-’I) PL; ! !
dum 3) ziarniniakowe choroby ptuc - w
przypadkach innych niz wymienione
w CHPL
301, Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-Xa) / 4ml, 10 amp. a 4 ml, [1) zespét antyfosfolipidowy ze
EAN: 5909990776719 wspotistniejacymi czynnikami ryzyka
302. Fragmin, roztwdr do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-Xa)/0,4 ml, 5 amp.-strz .a wystapiepia zakrzepicy; -
0,4 ml, EAN: 5909990958818 2) Terapia pomostowa zamiast
303, Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-Xa)/ml, 10 amp. a 1 ml, ?ntagonisty witamihy K (VKA) lub
EAN: 5909990776610 innych lekdw przeciwkrzepliwych u
Fragmin, roztwér do wstrzykiwar, 12500 j.m. (anty-Xa)/ 0,5ml, 5 amp.-strz .a_|Kobiet ciezarnych po wszczepieniu
304. 0,5 ml, EAN: 5909990949519 zastawki i z wadg zastawkowa;
Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 15000 j.m. (anty-Xa)/ 0,6ml, 5 amp.-strz.a_|3) Ostre zespoty wiericowe - w
305. 0,6 ml, EAN: 5909990949618 przypadkach innych niz wymienione
306.| Dalteparinum Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 18000 j.m. (anty-Xa) / 0,72ml, 5 amp.-strz z Zl)csllilc-:rzenia wymagajace
_ igta po 0,72 ml, EAN: 5909990949717 :
natricum Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 2500 j.m. (anty-Xa) / 0,2ml, 10 amp.-strz.a przewlel.dego stc.)sow-ama
307. 0,2 ml, EAN: 5909990776412 antagonistow W|tam-|rTy K’(\{KA) (z
308, (F)r;gr:;ir;,;;?tsv;%;ggov;;té?lliwaﬁ, 5000 j.m. (anty-Xa) / 0,2ml, 10 amp.-strz.a gixfgx%‘;ﬁggﬁ:‘g%ﬁb u
. . . 0s0b, u ktdrych leczenie VKA jest nie
zadawalajgce z uwagi na:
- powikfania (lub przewidywane
300, Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 7500 j.m. (anty-Xa) / 0,3ml, 10 amp.-strz.a wysokie ryzyko powiktan, w tym

0,3 ml, EAN: 5909990949410

krwotocznych) podczas stosowania
VKA,

- czeste nieterapeutyczne lub
nadmiernie podwyzszone wartosci
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INR,
- obiektywne trudnosci z
odpowiednio czestg kontrolg INR,
nawroty ZCHZZ podczas stosowania
VKA
310. Diclac 100, czopki doodbytnicze , 100 mg, 10 czop., EAN: 5909990420018
311, Diclac 150 Duo, tabl. o zmod. uwalnianiu, 150 mg, 10 tabl., EAN:
5909990957828
312, Diclac 150 Duo, tabl. o zmod. uwalnianiu, 150 mg, 20 tabl., EAN:
5909997199627
113, Diclac 150 Duo, tabl. o zmod. uwalnianiu, 150 mg, 20 tabl., EAN:
5909990957811
314. Diclac 50, czopki doodbytnicze , 50 mg, 10 czop., EAN: 5909990419913
315. Diclac 50, tabl. dojel., 50 mg, 50 tabl., EAN: 5909990716623
116, Diclac 75 Duo, tabl. o zmod. uwalnianiu, 75 mg, 10 tabl., EAN:
5909990957729
317, Diclac 75 Duo, tabl. o zmod. uwalnianiu, 75 mg, 20 tabl., EAN:
5909990957712
118, Diclac, roztwér do wstrzykiwan domiesniowych, 75 mg/3ml, 10 amp. a 3 ml,
EAN: 5909990753024
. Diclac, roztwér do wstrzykiwari domigsniowych, 75 mg/3ml, 5 amp.a 3 ml, leczenie przeciwbdlowe chorych na
319.| Diclofenacum EAN: 5909990753017 nowotwory
320. Dicloduo, kaps., 75 mg, 30 kaps., EAN: 5909990752010
321. Diclofenac GSK, czopki, 100 mg, 10 czop., EAN: 5909990148219
322. Diclofenac GSK, czopki, 50 mg, 10 czop., EAN: 5909990148110
323, Majamil prolongatum, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 100 mg, 20 tabl.,
EAN: 5909990033614
194, Naklofen Duo, kaps. o zmod. uwalnianiu, 75 mg 20 kaps., EAN:
5909990487714
325. Naklofen, roztwér do wstrzykiwan, 25 mg/ml, 5 amp. a 3 ml, EAN:
5909990241910
126, Olfen 75 SR, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 75 mg, 30 tabl., EAN:
5909990974122
327, Olfen Uno, Dicloratio UNO, tabl. o zmod. uwalnianiu, 150 mg, 10 tabl., EAN:
5909990457113
128, Olfen Uno, Dicloratio UNO, tabl. o zmod. uwalnianiu, 150 mg, 30 tabl., EAN:
5909990457120
329 Clexane forte, roztwér do wstrzykiwan, 120 mg/0,8ml, 10 amp.-strz. a 0,8 ml, 1) zespét antyfosfolipidowy ze
) EAN: 5909990891429 wspotistniejgcymi czynnikami ryzyka
130 Clexane forte, roztwér do wstrzykiwan, 150 mg/ml, 10 amp.-strz. a 1 ml, EAN:|wystgpienia zakrzepicy;
) 5909990891528 2) Terapia pomostowa zamiast
331 Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz. a 0,2 ml, EAN: fantagonist}/ witami!'\y K (VKA) lub
: 5909990048328 innych lekéw przeciwkrzepliwych u
Clexane, roztwér do wstrzykiwari, 100 mg/ml, 10 amp.-strz .a 0,4 ml, EAN: kobiet cigzarnych po wszczepieniu
332. 5909990048427 zastawki i z wada zastawkows;
Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz. a 0,6 ml, EAN: _|3) Ostre zespoty wiericowe - w
333. 5909990774821 przypadkach innych niz wymienione
334 Clexane, roztwoér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz. a 0,8 ml, EAN: w CHPL; . i
. 5909990775026 4) Schorzenia wymagaj.alce
przewlektego stosowania
. antagonistow witaminy K (VKA) (z
Enoxaparinum S
natricum okresowa oceng mozll.wosa
powrotu do stosowania VKA) u
0s0b, u ktdrych leczenie VKA jest nie
zadawalajace z uwagi na:
- powikfania (lub przewidywane
wysokie ryzyko powiktan, w tym
335, Clexane, roztwor do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz. a 1 ml, EAN: krwotocznych) podczas stosowania
5909990774920 VKA,
- czeste nieterapeutyczne lub
nadmiernie podwyzszone wartosci
INR,
- obiektywne trudnosci z
odpowiednio czesta kontrolg INR,
nawroty ZCHZZ podczas stosowania
VKA;
136, Neupogen, roztwér do wstrzykiwan, 300 mcg/ml, 5 fiol.a 1 ml, EAN: niedobory odpornosci z neutropenia
5909990312214 (agranulocytozg) - Zesp6t WHIM,
137, Filgrastimum [Neupogen, roztwér do wstrzykiwan, 600 mcg/ml, 1 amp.-strz. a 0,5 ml, EAN: [zespét hyper IgM,
5909990830510 autoimmunizacyjny zesp6t
338. Neupogen, roztwér do wstrzykiwan, 960 mcg/ml, 1 amp.-strz.a 0,5 ml, EAN: |limfoproliferacyjny (ALPS)
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5909990830619
139, Nivestim, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5ml, 5 amp.-strz. po
0,5ml, EAN: 5909990904778
340, Nivestim, roztwor do wstrzykiwarn lub infuzji, 48 min j./0,5ml. 5 amp.-strz. po
0,5ml, EAN: 5909990904808
341, Tevagrastim, roztwdr do wstrzykiwan i infuzji, 30 min j.m./0,5ml, 1 amp.-strz.
z ostong zabezpieczajacg igte, EAN: 5909990739387
342, Tevagrastim, roztwor do wstrzykiwan i infuzji, 48 min j.m./0,8ml, 1 amp.-strz
z ostong zabezpieczajacg igte, EAN: 5909990739448
343, Zarzio, roztwor do wstrzykiwan i infuzji, 60 min. j/ml, 1 amp.-strz. a 0,5 ml,
EAN: 5909990687763
344, Zarzio, roztwor do wstrzykiwan i infuzji, 96 min. j/ml, 1 amp.-strz. a 0,5 ml,
EAN: 5909990687800
345. Methotrexat-Ebewe, tabl., 10 mg, 50 tabl., EAN: 5909990453924 1) sarkoidoza;
346. Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5 mg, 50 tabl., EAN: 5909990453726 2) $rédmigzszowe zapalenia ptuc - w
347. Methotrexat-Ebewe, tabl., 5 mg, 50 tabl., EAN: 5909990453825 przypadkach innych niz wymienione
348.| Methotrexatum [Trexan, tabl., 10 mg, 100 tabl. (1 poj.po100 szt), EAN: 5909990730346 w CHPL;
3) ziarniniakowe choroby ptuc - w
349. Trexan, tabl., 2,5 mg, 100 tabl., EAN: 5909990111619 przypadkach innych niz wymienione
w CHPL
350. CellCept, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps., EAN: 5909990707614
351, CellCept, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 1 g/5ml 110 g (175
ml), EAN: 5909990980918
352. CellCept, tabl., 500 mg, 50 tabl., EAN: 5909990707515
353. Limfocept, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps., , EAN: 5909990752003
354. Limfocept, kaps. twarde, 250 mg, 300 kaps., , EAN: 5909990752034
355. Limfocept, tabl. powl., 500 mg, 150 tabl., EAN: 5909990752362
356. Limfocept, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN: 5909990752355
357. Mofimutral, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN: 5909990796069
358. Mycofenor, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps., EAN: 5909990918584
359. Mycofenor, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN: 5909990915163
360. Mycophenolate mofetil Apotex, kaps., 250 mg, 100 kaps., EAN: chc?roby autoi.mmunizacyj.ne u oséb
5909990718375 z niedoborami odpornosci,
Mycophenolas . R
361, mofetil Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN: cytopenle W Pl’ZébIEEU
5909990718405 autoimmunizacyjnego zespotu
362, Mycophenolate mofetil Sandoz 250, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps., EAN: |limfoproliferacyjnego (ALPS)
5909990074563
363, Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN:
5909990715268
164, Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250 mg, 100 kaps., EAN:
5909990807703
365. Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN:
5909990807741
366. Myfenax, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps., EAN: 5909990638185
367. Myfenax, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN: 5909990638208
368. Nolfemic, tabl. powl., 250 mg, 100 tabl., EAN: 5909990885091
369. Nolfemic, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN: 5909990885107
370. Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 2850 j.m Axa/0,3ml, 10 amp.-strz. a 0,3 [1) zespét antyfosfolipidowy ze
ml, EAN: 5909990075621 wspotistniejacymi czynnikami ryzyka
371 Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 3800 j.m. Axa/0,4ml, 10 amp.-strz. a 0,4 wystapie.nia zakrzepicy; ‘
) ml, EAN: 5909990716821 2) Terapia pomostowa zamiast
372, Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwar, 5700 j.m. Axa/0,6ml, 10 amp.-strz. a 0,6 ?ntagonisty witami'ny K (VKA) lub
ml, EAN: 5909990075720 innych lekdw przeciwkrzepliwych u
Fraxiparine, roztwdr do wstrzykiwari, 7600 j.m. Axa/0,8ml, 10 amp.-strz. a 0,8 |kobiet cigzarnych po wszczepieniu
373. ml, EAN: 5909990716920 zastawki i z wada zastawkowsa;
Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 9500 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz. a 1 ml, |3) Ostre zespoty wiericowe - w
374. EAN: 5909990075829 przypadkach innych niz wymienione
375, Nadroparinum |Fraxodi, roztwér do wstrzykiwar, 11400 j.m. Axa/0,6ml, 10 amp.-strz. a 0,6 xl)csllilgrzenia w i
calcicum ml, EAN: 5909990836932 ymagajace
376. Fraxodi, roztwér do wstrzykiwan, 15200 j.m. AXa/0,8ml, 10 amp.-strz. a 0,8 g;iz:;iﬁfg;i:ﬁ::ﬁi;'; (VKA) (2
ml, EAN: 5909990837038 AT
okresowa oceng mozliwosci
powrotu do stosowania VKA) u
0s0b, u ktdrych leczenie VKA jest nie
zadawalajgce z uwagi na:
377, Fraxodi, roztwér do wstrzykiwan, 19000 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml, - powiktania (lub przewidywane

EAN: 5909990837137

wysokie ryzyko powiktan, w tym
krwotocznych) podczas stosowania
VKA,

- czeste nieterapeutyczne lub

10/12




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 265/2012 z dnia 3 grudnia 2012 r.

Nazwa, postac i dawka leku, srodka spozywczego specjalnego

zakres wnioskowanych wskazan

Substancja ... ” . . ..
l.p. T przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego, zawartos¢ pozarejestracyjnych do objecia
opakowan refundacja

nadmiernie podwyzszone wartosci
INR,
- obiektywne trudnosci z
odpowiednio czesta kontrolg INR,
nawroty ZCHZZ podczas stosowania
VKA;

378. Rifampicyna TZF, kaps. twarde, 150 mg, 100 kaps., EAN: 5909990085019 leczenie i profilaktyka
mykobakterioz u chorych z

370, Rifampicinum .. mpicyna TZF, kaps. twarde, 300 mg, 100 kaps., EAN: 5909990084913 |Pirwotnymi niedoborami
odpornosci - w przypadkach innych
niz wymienione w CHPL

380. Rapamune, roztwor doustny, 1 mg/ml, 60 ml., EAN: 5909990893645 cytopenie w autoimmunizacyjnym
zespole limfoproliferacyjnym (ALPS)

N oporne na stosowanie sterydéw lub
Sirolimusum . .

381. Rapamune, tabl. powl., 1 mg, 30 tabl., EAN: 5909990985210 przy zbyt nasilonych objawach
niepozadanych przewlektej
sterydoterapii w wysokich dawkach

382. Spironol, tabl., 100 mg, 20 tabl., EAN: 5909990673124

383. Spironol, tabl., 25 mg, 100 tabl., EAN: 5909990110223 . »

384, Spironol, tabl., 25 mg, 20 tabl., EAN: 5909990110216 1) przewlekia niewydolnos¢ serca;

Spironolactonum

2) pozawatowa dysfunkcja

385. Verospiron, kaps. twarde, 100 mg, 30 kaps., EAN: 5909990488513 .
- skurczowa lewej komory
386. Verospiron, kaps. twarde, 50 mg, 30 kaps., EAN: 5909990488414
387. Verospiron, tabl., 25 mg, 20 tabl., EAN: 5909990117215
388. Bactrim, syrop, 200+ 40 g/5ml, 100 ml, EAN: 5909990312610
189 Bactrim, zawiesina doustna, (0,2 g+0,04 g)/5 ml, 100 ml, EAN:

390.

391.

Sulfamethoxazol
um + Trimethop -
rimum

5909997198927

Biseptol 120, tabl., 100+20 mg, 20 tabl., EAN: 5909990117529

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 tabl., EAN: 5909990117611

profilaktyka zakazen u chorych
leczonych cyclophosphamidem

392. Biseptol 960, tabl., 800+160 mg, 10 tabl., EAN: 5909990117710
393. Biseptol, zawiesina doustna, 200+40 g/5ml, 100 ml, EAN: 5909990117819
394, Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5 mg, 30 kaps., EAN:
5909990051052
395, Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 1 mg, 30 kaps., EAN:
5909990051076
196, Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3 mg, 30 kaps., EAN:
5909990699957
397, Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5 mg, 30 kaps., EAN:
5909990051137
398. Cidimus, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps., EAN: 5909990783489 1) idiopatyczny zespét nerczycowy
399. Cidimus, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps., EAN: 5909990783571 lub toczniowe zapalenie nerek - w
400. Cidimus, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps., EAN: 5909990783533 przypadkach nietolerandji
401.| Tacrolimusum |Prograf, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps., EAN: 5909991148713 cyklosporyny lub opornosci na
402. Prograf, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps., EAN: 5909990447213 cyklosporyne;
403. Prograf, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps., EAN: 5909990447312 2) choroby autoimmunizacyjne u
404. Tacni, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps., EAN: 5909990821006 0s6b z niedoborami odpornosci
405. Tacni, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps., EAN: 5909990821228
406. Tacni, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps., EAN: 5909990821280
407. Tacrolimus Intas, kaps., 0,5 mg, 30 kaps., EAN: 5909990881352
408. Tacrolimus Intas, kaps., 1 mg, 30 kaps., EAN: 5909990881406
409. Tacrolimus Intas, kaps., 1 mg, 90 kaps., EAN: 5909990881475
410. Taliximun, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps., EAN: 5909990836857
411. Taliximun, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps., EAN: 5909990836888
412. Taliximun, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps., EAN: 5909990836949
413. Actelsar, tabl., 80 mg, 28 tabl., EAN: 5909990891863
414. Micardis, tabl., 40 mg, 28 tabl., EAN: 5909990440726
415. Micardis, tabl., 80 mg, 14 tabl., EAN: 5909990440818
416. Micardis, tabl., 80 mg, 28 tabl., EAN: 5909990440825
417. Pritor, tabl., 40 mg, 28 tabl., EAN: 5909990463428
418. Pritor, tabl., 80 mg, 14 tabl., EAN: 5909990463510
419. Pritor, tabl., 80 mg, 28 tabl., EAN: 5909990463527 ) .
420 i Telmisartan Sandoz, tabl., 40 mg, 28 tabl., EAN: 5909990840472 niewydolnosc serca przy
Telmisartanum - nietolerancji inhibitoréw
421. Telmisartan Sandoz, tabl., 80 mg, 28 tabl., EAN: 5909990840557 konwertazy angiotensyny (ACEI)
y ang yny
422. Telmix, tabl., 40 mg, 28 szt, EAN: 5909990974863
423. Telmix, tabl., 80 mg, 28 szt, EAN: 5909990974979
424, Telmizek, tabl., 40 mg, 28 tabl., EAN: 5909990902002
425. Telmizek, tabl., 80 mg, 28 tabl., EAN: 5909990902095
426. Tezeo, tabl., 40 mg, 28 tabl., EAN: 5909990818082
427. Tezeo, tabl., 80 mg, 28 tabl., EAN: 5909990818150
428. Tolura 40 mg tabletki, tabl. powl., 40 mg, 28 tabl., EAN: 5909997077604
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 265/2012 z dnia 3 grudnia 2012 r.

Substancja Nazwa, postac i dawka leku, srodka spozywczego specjalnego zakres wnioskowanych wskazan
l.p. T przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego, zawartos¢ pozarejestracyjnych do objecia
opakowan refundacja
429. Tolura 80 mg tabletki, tabl. powl., 80 mg, 28 tabl., EAN: 5909997077673

Problem zdrowotny

W rozpatrywanym zleceniu wymieniono liczne wskazania z zakresu kardiologii, nefrologii,
immunologii, pulmonologii, reumatologii, onkologii: tachyarytmie nadkomorowe; niewydolnos¢ serca
w przypadkach innych niz wymienione w CHPL; zespdt antyfosfolipidowy ze wspdtistniejgcymi
czynnikami ryzyka wystgpienia zakrzepicy; terapia pomostowa zamiast antagonisty witaminy K (VKA)
lub innych lekéw przeciwkrzepliwych u kobiet ciezarnych po wszczepieniu zastawki i z wada
zastawkowa; ostre zespoty wiencowe - w przypadkach innych niz wymienione w CHPL; schorzenia
wymagajgce przewlektego stosowania antagonistow witaminy K (VKA) (z okresowg oceng mozliwosci
powrotu do stosowania VKA) u oséb, u ktérych leczenie VKA jest niezadawalajgce z uwagi na:
powiktania (lub przewidywane wysokie ryzyko powiktan, w tym krwotocznych) podczas stosowania
VKA, czeste nieterapeutyczne lub nadmiernie podwyzszone wartosci INR, obiektywne trudnosci
z odpowiednio czestg kontrolg INR, nawroty ZCHZZ podczas stosowania VKA; przewlekta
niewydolnos$¢ serca; pozawatowa dysfunkcja skurczowa lewej komory; niewydolnos$¢ serca
przy nietolerancji inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACEl); idiopatyczny zespot nerczycowy lub
toczniowe zapalenie nerek - w przypadkach nietolerancji cyklosporyny Ilub opornosci
na cyklosporyne; choroby autoimmunizacyjne u oséb z niedoborami odpornosci; cytopenie
w autoimmunizacyjnym zespole limfoproliferacyjnym (ALPS) oporne na stosowanie sterydéw lub
przy zbyt nasilonych objawach niepozadanych przewlektej sterydoterapii w wysokich dawkach;
leczenie i profilaktyka mykobakterioz u chorych z pierwotnymi niedoborami odpornosci -
w przypadkach innych niz wymienione w CHPL, choroby autoimmunizacyjne u oséb z niedoborami
odpornosci, cytopenie w przebiegu autoimmunizacyjnego zespotu limfoproliferacyjnego (ALPS),
profilaktyka zakazen w pierwotnych niedoborach odpornosci; profilaktyka zakazen w pierwotnych
niedoborach odpornosci - w przypadkach innych niz wymienione w CHPL; sarkoidoza; Srédmigzszowe
zapalenia ptuc - w przypadkach innych niz wymienione w CHPL; ziarniniakowe choroby ptuc —
w przypadkach innych niz wymienione w CHPL; profilaktyka zakazen u chorych leczonych
cyclophosphamidem; amyloidoza; leczenie przeciwbdlowe chorych na nowotwory.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Informacji zestawiono bezposrednio w przegladzie informacji przygotowanym przez AOTM
na potrzeby Rady Przejrzystosci.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny Technologii Medycznych:
Przeglad informacji na potrzeby Rady Przejrzystosci ,Stosowanie lekdw w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w charakterystyce produktu leczniczego”.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

"Opinia Rady Przejrzystosci
nr 266/2012 z dnia 3 grudnia 2012 r.

w sprawie objecia refundacjg lekéw stosowanych w kardiologii,
nefrologii, immunologii, pulmonologii, reumatologii oraz onkologii,
wymienionych w zatgczniku
do pisma o sygn. MZ-PLA-460-13943-14/MM/12
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu

Leczniczego
Rada Przejrzystosci wyraza negatywng opinie nt.
Gl Nazwa, postac i dawka leku, srodka spozywczego specjalnego zakres wnioskowanych wskazan
l.p. S przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego, zawartosé¢ pozarejestracyjnych do objecia
opakowan refundacja
1 Biofuroksym, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 1500 mg, 1
'_ fiol. a 26 ml, EAN: 5909990059515
5 Biofuroksym, proszek do sporzadzania roztworu lub zawiesiny do
'_ wstrzykiwan, 250 mg, 1 fiol. a 10 ml, EAN: 5909990806812
3 Biofuroksym, proszek do sporzadzania roztworu lub zawiesiny do
'_ wstrzykiwan, 500 mg, 1 fiol. a 17 ml, EAN: 5909990806911
4 Biofuroksym, proszek do sporzadzania roztworu lub zawiesiny do
'_ wstrzykiwan, 750 mg, 1 fiol. a 17 ml, EAN: 5909990059416
5._ Bioracef, tabl. powl., 125 mg, 10 tabl., EAN: 5909990063727
6. | Bioracef, tabl. powl., 125 mg, 14 tabl., EAN: 5909990063734
7. | Bioracef, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909990063840
8._ Bioracef, tabl. powl., 250 mg, 14 tabl., EAN: 5909990063857
9._ Bioracef, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990063697
& Bioracef, tabl. powl., 500 mg, 14 tabl., EAN: 5909990063703
11. Ceroxim, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 125 mg/5ml, 100 ml
] (88,2 g) (prosz.), EAN: 5909991009229
1 Ceroxim, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 125 mg/5ml, 50 ml
| (46,2 g) (pr.), EAN: 5909991009212
13, Ceroxim, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5ml, 100 ml
e (88,2 g) (prosz.), EAN: 5909991009120 ) L
14 Cefuroximum |Ceroxim, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5ml, 50 ml zir:;izljrak:hzzze;)ii:c\:\;cr?-lerwomyd]
o (46,2 g) (pr.), EAN: 5909991009113 ¢
115. | Ceroxim, tabl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909991010614
116. | Ceroxim, tabl., 250 mg, 20 tabl., EAN: 5909991010621
17. | Ceroxim, tabl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909991012519
& Ceroxim, tabl., 500 mg, 20 tabl., EAN: 5909991012526
& Novocef, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909991033811
& Novocef, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909991034016
1. Tarsime, proszek do sporzgdzania roztworu / zawiesiny do wstrzykiwar, 750
] mg, 1 fiol .a 20 ml, EAN: 5909990442911
2. Tarsime, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji, 1500 mg,
| 1 fiol. a 20 ml, EAN: 5909990442812
& Xorimax 125, tabl. drazowane, 125 mg, 10 tabl., EAN: 5909990224890
124. | Xorimax 250, tabl. drazowane, 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909990224951
125. | Xorimax 500, tabl. drazowane, 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990224456
126. | Zamur 250, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909990216383
i Zamur 500, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990216390
78, Zinacef, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji, 1500 mg,
] 10 fiol., EAN: 5909990069927
29 Zinacef, proszek do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan lub roztworu do
_' wstrzykiwan i infuzji, 750 mg, 10 fiol., EAN: 5909990069828

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 266/2012 z dnia 3 grudnia 2012 r.

Substancja Nazwa, postac i dawka leku, srodka spozywczego specjalnego zakres wnioskowanych wskazan
l.p. e przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego, zawartos¢ pozarejestracyjnych do objecia
opakowan refundacja

30 Zinnat, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 125 mg/5ml, 100 ml

| (84,40g granulatu), EAN: 5909990051342

31, Zinnat, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 125 mg/5ml, 50 ml

] (42,20g granulatu), EAN: 5909990051335

3 Zinnat, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5ml, 50 ml

. (39,98 g granulatu), EAN: 5909990468812

i Zinnat, tabl. powl., 125 mg, 10 tabl., EAN: 5909990083213

134. | Zinnat, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909990083312

135. | Zinnat, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909997196350

136. | Zinnat, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909997198606

137. | Zinnat, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990083411

& Zinnat, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909997196077

139. | Zinnat, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909997198378

140. | Zinoxx, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909990652907

41. Zinoxx, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990652969

142. | Ciphin 500, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990499113

i Ciprinol, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909990066414

44, Ciprinol, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990066216

45| Cipronex, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909990308514 profilaktyka zakazeri w pierwotnych

96 | Corofioxacinum G220 tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990334964 z‘sss:gliz: ;dnzi';":is;;;y‘:ﬂemone

147. | Cipropol, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909990308712 w CHPL

148. | Cipropol, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990729012

149. | Cyprofloksacyna 500 mg, tabl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990338030

150. | Proxacin 250, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909991033514

51. Proxacin 500, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909991033613

52. Rifampicyna TZF, kaps. twarde, 150 mg, 100 kaps., EAN: 5909990085019 leczenie i profilaktyka

B mykobakterioz u chorych z

53, | Rifampicinum | . picyna TZF, kaps. twarde, 300 mg, 100 kaps., EAN: 5909990084913 | Picrwotnymi niedoborami
odpornosci - w przypadkach innych
niz wymienione w CHPL

Uzasadnienie

Obserwuje sie narastajgcy problem lekoopornosci na antybiotyki, w zwiqzku
z tym Rada Przejrzystosci wyraza obawy przed profilaktycznym stosowaniem
cefalosporyn, fluorochinolondow i rifampicyny.

Przedmiot zlecenia

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia bylo przygotowanie opinii Rady Przejrzystosci w sprawie
wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw wymienionych w zatgczniku do pisma
zlecajgcego (pismo z dnia 19 listopada 2012 r. o sygnaturze MZ-PLA-460-13943-14/MM/12).
W zatgczniku wymieniono 21 substancji czynnych, ktére miatyby by¢ refundowane we wskazaniach
z zakresu kardiologii, nefrologii, immunologii, pulmonologii, reumatologii oraz onkologii —
wspomniane substancje czynne, odpowiadajgce im produkty lecznicze i wskazania zawiera ponizsza
tabela.

substancja Nazwa, postac i dawka leku, srodka spozywczego specjalnego zakres wnioskowanych wskazan
l.p. - przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego, zawartosé pozarejestracyjnych do objecia
opakowan refundacja
54, Amotaks DIS, tabl., 1 g, 16 tabl., EAN: 5909991043728
55. Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 tabl., EAN: 5909991043520
56. Amotaks DIS, tabl., 750 mg, 16 tabl., EAN: 5909991043629
57 Amotaks, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5ml, 60 ml
) (39,2 g), EAN: 5909990794379
58. Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 16 kaps., EAN: 5909990691517
59. Amotaks, tabl., 1 g, 16 tabl., EAN: 5909990691319 profilaktyka zakazen w pierwotnych
60. Amoxicillinum |Duomox, tabl., 1000 miligram, 20 tabl., EAN: 5909990063413 niedoborach odpornosci
61. Duomoyx, tabl., 250 miligram, 20 tabl., EAN: 5909990063215
62. Duomoy, tabl., 375 miligram, 20 tabl., EAN: 5909990328314
63. Duomoy, tabl., 500 miligram, 20 tabl., EAN: 5909990063314
64. Duomoyx, tabl., 750 miligram, 20 tabl., EAN: 5909990328413
65. Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg, 16 kaps., EAN: 5909990066018
66. Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg, 16 kaps., EAN: 5909990066117
67. Hiconcil, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 125/5 mg/ml, 60 ml,
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 266/2012 z dnia 3 grudnia 2012 r.

Nazwa, postac i dawka leku, srodka spozywczego specjalnego

zakres wnioskowanych wskazan

Substancja ... ” . . ..
l.p. e przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego, zawartos¢ pozarejestracyjnycr.\ do objecia
opakowan refundacja
EAN: 5909990086016
68. Hiconcil, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5ml, 100 ml,
EAN: 5909990083619
69. Ospamox 1000 mg, tabl., 1000 mg, 20 tabl., EAN: 5909990778041
70 Ospamox, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,125 g/5 ml, 60 ml
) (5,1 g), EAN: 5909990086580
71. Ospamox, tabl. powl., 0,5 g, 16 tabl., EAN: 5909990293124
72. Ospamox, tabl. powl., 0,75 g, 16 tabl., EAN: 5909990293223
73. Ospamox, tabl. powl., 1 g, 16 tabl., EAN: 5909990293322
74. Amoclan, tabl. powl., 875+125 g, 14 tabl., EAN: 5909990572991
Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej,
75. tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,875+0,125 g, 14 tabl., EAN:
5909990649747
Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej,
76. tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 0,5+0,125 g, 14 tabl., EAN:
5909990646906
77 Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057 g/5ml,
) 140 ml (35 g), EAN: 5909990894833
78 Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057 g/5ml,
) 35 ml (8,75 g), EAN: 5909990894819
79 Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057 g/5ml,
) 70 ml (17,5 g), EAN: 5909990894826
80. Amoksiklav, tabl. powl., 0,25+0,125 g, 21 tabl., EAN: 5909990077120
81. Amoksiklav, tabl. powl., 0,5+0,125 g, 14 tabl., EAN: 5909990081912
82. Amoksiklav, tabl. powl., 0,5+0,125 g, 21 tabl., EAN: 5909990081929
83. Amoksiklav, tabl. powl., 0,875+0,125 g, 14 tabl., EAN: 5909990411115
84 Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+ 42,9
) mg/5ml, 50 ml, EAN: 5909990614288
85 Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9
) mg/5ml, 100 ml , EAN: 5909990614318
86. Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5 mg, 28 tabl.,
EAN: 5909990041985
87 Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5ml, 35
" | Amoxicillinum + |m! (5,3 g), EAN: 5909990419319 : L
88 Acidum Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/ml, 140 profllalfty;kabzaka:]endw plervlvt?tnych
" | clavulanicum |ml (21 g), EAN: 5909990419333 niedoborach odpornosci
89 Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/ml, 70
’ ml (10,6 g), EAN: 5909990419326
90. Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 tabl., EAN: 5909990064120
91. Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 tabl., EAN: 5909997199702
92. Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 tabl., EAN: 5909997200576
93, Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 tabl. (2 blist po 7 szt.), EAN:
5909990368235
94, Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl., EAN: 5909997198385
95. Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl., EAN: 5909990717521
9%. Forcid 1000, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 875+125 mg, 14 tabl.,
EAN: 5909990219087
97 Forcid 312, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250+62,5 mg, 20 tabl.
' (5 blist. po 4 szt.), EAN: 5909990968015
98, Forcid 625, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500+125 mg, 14 tabl.,
EAN: 5909990968114
99 Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057 g/5ml,
) 140 ml (25,2 g), EAN: 5909990793587
100. Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057 g/5ml,
35 ml (6,3 g), EAN: 5909990793594
101. Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057 g/5ml,
70 ml (12,6 g), EAN: 5909990793600
102. Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125 g, 14 tabl., EAN: 5909990430628
103. Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125 g, 21 tabl., EAN: 5909990430611
104. Taromentin, tabl. powl., 0,875+0,125 g, 14 tabl., EAN: 5909991087715
105. Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 30 tabl., EAN: 5909990232826 1) sarkoidoza;
106. Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 50 tabl., EAN: 5909990232819 2) srédmigzszowe zapalenia ptuc —
107. Imuran, tabl. powl., 25 mg, 100 tabl., EAN: 5909990144211 w przypadkach innych niz
Azathioprinum wymienione w CHPL;
3) ziarniniakowe choroby ptuc - w
108. Imuran, tabl. powl., 50 mg, 100 tabl., EAN: 5909990277810 przypadkach innych niz wymienione
w CHPL;
109.| Bisosprololum |Bisoratio 10, tabl., 10 mg, 30 tabl., EAN: 5909991015114 1) tachyarytmie nadkomorowe;
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110. Bisoratio 5, tabl., 5 mg, 30 tabl., EAN: 5909991015015 2) niewydolnos¢ serca w
111. Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl., EAN: 5909990633852 przypadkach innych niz wymienione
112. Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl., EAN: 5909990633791 w CHPL;
113, Biofuroksym, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 1500 mg, 1
fiol. a 26 ml, EAN: 5909990059515
114, Biofuroksym, proszek do sporzadzania roztworu lub zawiesiny do
wstrzykiwan, 250 mg, 1 fiol. a 10 ml, EAN: 5909990806812
115, Biofuroksym, proszek do sporzadzania roztworu lub zawiesiny do
wstrzykiwan, 500 mg, 1 fiol. a 17 ml, EAN: 5909990806911
116. Biofuroksym, proszek do sporzadzania roztworu lub zawiesiny do
wstrzykiwan, 750 mg, 1 fiol. a 17 ml, EAN: 5909990059416
117. Bioracef, tabl. powl., 125 mg, 10 tabl., EAN: 5909990063727
118. Bioracef, tabl. powl., 125 mg, 14 tabl., EAN: 5909990063734
119. Bioracef, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909990063840
120. Bioracef, tabl. powl., 250 mg, 14 tabl., EAN: 5909990063857
121. Bioracef, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990063697
122. Bioracef, tabl. powl., 500 mg, 14 tabl., EAN: 5909990063703
123, Ceroxim, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 125 mg/5ml, 100 ml
(88,2 g) (prosz.), EAN: 5909991009229
124, Ceroxim, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 125 mg/5ml, 50 ml
(46,2 g) (pr.), EAN: 5909991009212
125. Ceroxim, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5ml, 100 ml
(88,2 g) (prosz.), EAN: 5909991009120
126. Ceroxim, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5ml, 50 ml
(46,2 g) (pr.), EAN: 5909991009113
127. Ceroxim, tabl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909991010614
128. Ceroxim, tabl., 250 mg, 20 tabl., EAN: 5909991010621
129. Ceroxim, tabl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909991012519
130. Ceroxim, tabl., 500 mg, 20 tabl., EAN: 5909991012526
131. Novocef, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909991033811
132. ) Novocef, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909991034016 profilaktyka zakazen w pierwotnych
Cefuroximum - - — — . L
133, Tarsime, proszek do sporzadzania roztworu / zawiesiny do wstrzykiwan, 750 [niedoborach odpornosci;
mg, 1 fiol .a 20 ml, EAN: 5909990442911
134, Tarsime, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji, 1500 mg,
1 fiol. a 20 ml, EAN: 5909990442812
135. Xorimax 125, tabl. drazowane, 125 mg, 10 tabl., EAN: 5909990224890
136. Xorimax 250, tabl. drazowane, 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909990224951
137. Xorimax 500, tabl. drazowane, 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990224456
138. Zamur 250, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909990216383
139. Zamur 500, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990216390
140. Zinacef, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji, 1500 mg,
10 fiol., EAN: 5909990069927
141, Zinacef, proszek do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan lub roztworu do
wstrzykiwan i infuzji, 750 mg, 10 fiol., EAN: 5909990069828
142, Zinnat, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 125 mg/5ml, 100 ml
(84,40g granulatu), EAN: 5909990051342
143, Zinnat, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 125 mg/5ml, 50 ml
(42,20g granulatu), EAN: 5909990051335
144, Zinnat, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5ml, 50 ml
(39,98 g granulatu), EAN: 5909990468812
145. Zinnat, tabl. powl., 125 mg, 10 tabl., EAN: 5909990083213
146. Zinnat, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909990083312
147. Zinnat, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909997196350
148. Zinnat, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909997198606
149. Zinnat, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990083411
150. Zinnat, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909997196077
151. Zinnat, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909997198378
152. Zinoxx, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909990652907
153. Zinoxx, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990652969
154. | Chlorambucilum |Leukeran, tabl. powl., 2 mg, 25 tabl., EAN: 5909990345618 amyloidoza
155. Ciphin 500, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990499113
156. Ciprinol, tabl. pOWl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909990066414 profi]aktyka zakazen w pierwotnych
157. Ciprinol, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990066216 niedoborach odpornosci - w
158. | Ciprofloxacinum |Cipronex, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909990308514 przypadkach innych niz wymienione
159. Cipronex, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990334964 w CHPL
160. Cipropol, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909990308712
161. Cipropol, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990729012
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162. Cyprofloksacyna 500 mg, tabl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909990338030
163. Proxacin 250, tabl. powl., 250 mg, 10 tabl., EAN: 5909991033514
164. Proxacin 500, tabl. powl., 500 mg, 10 tabl., EAN: 5909991033613
1) sarkoidoza;
2) srédmigzszowe zapalenia ptuc - w
. przypadkach innych niz wymienione
165. cyc'°pdh°s'°ham' Endoxan, drazetki, 50 mg, 50 draz., EAN: 5909990240814 w CHPL;
um 3) ziarniniakowe choroby ptuc - w
przypadkach innych niz wymienione
w CHPL
166 Fragmin, roztwdr do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-Xa) / 4ml, 10 amp. a 4 ml, |1) zesp6t antyfosfolipidowy ze
) EAN: 5909990776719 wspotistniejgcymi czynnikami ryzyka
167, Fragmin, roztwor do wstrzykiwari, 10000 j.m. (anty-Xa)/0,4 ml, 5 amp.-strz.a wystqpie.nia zakrzepicy; '
0,4 ml, EAN: 5909990958818 2) Terapia pomostowa zamiast
168 Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-Xa)/ml, 10 amp. a 1 ml, :‘:\ntagonist}/ witami.ny K (VKA) lub
: EAN: 5909990776610 innych lekow przeciwkrzepliwych u
Fragmin, roztwor do wstrzykiwari, 12500 j.m. (anty-Xa)/ 0,5ml, 5 amp.-strz .a_|Kobiet cigzarnych po wszczepieniu
169. 0,5 ml, EAN: 5909990949519 zastawki i z wadq zastawkowa;
Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 15000 j.m. (anty-Xa)/ 0,6ml, 5 amp.-strz.a_|3) OStre zespoty wiericowe - w
170. 0,6 ml, EAN: 5909990949618 przypadkach innych niz wymienione
171 Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 18000 j.m. (anty-Xa) / 0,72ml, 5 amp.-strz z w CHEL; . .
: igta po 0,72 ml, EAN: 5909990949717 4) Schorzenia wymagajace
172 Fragmin, roztwdr do wstrzykiwan, 2500 j.m. (anty-Xa) / 0,2ml, 10 amp.-strz.a g;izg;iﬁl‘fg;j?tsaonﬁ?i (VKA) (2
‘| Dalteparinum 0,2 ml, EAN: 5909990776412 ny v
natricum Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 5000 j.m. (anty-Xa) / 0,2ml, 10 amp.-strz.a okresowa ocena mozliwosci
173. ! ! o e ' " |powrotu do stosowania VKA) u
0,2 ml, EAN: 5909990776511 . . . . .
0s6b, u ktérych leczenie VKA jest nie
zadawalajace z uwagi na:
- powiktfania (lub przewidywane
wysokie ryzyko powiktan, w tym
krwotocznych) podczas stosowania
VKA,
17a. Fragmin, roztwdr do wstrzykiwan, 7500 j.m. (anty-Xa) / 0,3ml, 10 amp.-strz.a |- czeste nieterapeutyczne lub
0,3 ml, EAN: 5909990949410 nadmiernie podwyzszone wartosci
INR,
- obiektywne trudnosci z
odpowiednio czestg kontrolg INR,
nawroty ZCHZZ podczas stosowania
VKA
175. Diclac 100, czopki doodbytnicze , 100 mg, 10 czop., EAN: 5909990420018
176. Diclac 150 Duo, tabl. o zmod. uwalnianiu, 150 mg, 10 tabl., EAN:
5909990957828
177, Diclac 150 Duo, tabl. o zmod. uwalnianiu, 150 mg, 20 tabl., EAN:
5909997199627
178 Diclac 150 Duo, tabl. o zmod. uwalnianiu, 150 mg, 20 tabl., EAN:
5909990957811
179. Diclac 50, czopki doodbytnicze , 50 mg, 10 czop., EAN: 5909990419913
180. Diclac 50, tabl. dojel., 50 mg, 50 tabl., EAN: 5909990716623
181, Diclac 75 Duo, tabl. o zmod. uwalnianiu, 75 mg, 10 tabl., EAN:
5909990957729
182, Diclac 75 Duo, tabl. o zmod. uwalnianiu, 75 mg, 20 tabl., EAN:
5909990957712
183, Diclac, roztwér do wstrzykiwan domiesniowych, 75 mg/3ml, 10 amp. a 3 ml,
EAN: 5909990753024 i o,
184, Diclofenacum |Diclac, roztwér do wstrzykiwan domiesniowych, 75 mg/3ml, 5 amp.a 3 ml, r:zzz:xor:;zeawbolowe chorych na
EAN: 5909990753017
185. Dicloduo, kaps., 75 mg, 30 kaps., EAN: 5909990752010
186. Diclofenac GSK, czopki, 100 mg, 10 czop., EAN: 5909990148219
187. Diclofenac GSK, czopki, 50 mg, 10 czop., EAN: 5909990148110
188. Majamil prolongatum, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 100 mg, 20 tabl.,
EAN: 5909990033614
189. Naklofen Duo, kaps. o zmod. uwalnianiu, 75 mg 20 kaps., EAN:
5909990487714
190. Naklofen, roztwér do wstrzykiwan, 25 mg/ml, 5 amp. a 3 ml, EAN:
5909990241910
191, Olfen 75 SR, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 75 mg, 30 tabl., EAN:
5909990974122
192, Olfen Uno, Dicloratio UNO, tabl. o zmod. uwalnianiu, 150 mg, 10 tabl., EAN:
5909990457113
193. Olfen Uno, Dicloratio UNO, tabl. o zmod. uwalnianiu, 150 mg, 30 tabl., EAN:
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5909990457120
194, Clexane forte, roztwér do wstrzykiwan, 120 mg/0,8ml, 10 amp.-strz. a 0,8 ml, 1) zespét antyfosfolipidowy ze
EAN: 5909990891429 wspotistniejacymi czynnikami ryzyka
195 Clexane forte, roztwor do wstrzykiwan, 150 mg/ml, 10 amp.-strz. a 1 ml, EAN:|wystapienia zakrzepicy;
' 5909990891528 2) Terapia pomostowa zamiast
196 Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz. a 0,2 ml, EAN: ?ntagonisty witamihy K (VKA) lub
: 5909990048328 innych lekéw przeciwkrzepliwych u
Clexane, roztw6r do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz .a 0,4 ml, EAN: |Kobiet cigzarych po wszczepieniu
197. 5909990048427 zastawki i z wadg zastawkows;
Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz. a 0,6 ml, EAN: 3) Ostre zespoty wiericowe - w
198. 5909990774821 przypadkach innych niz wymienione
Clexane, roztwor do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz. a 0,8 ml, EAN: w CHPL;
199. 5909990775026 4) Schorzenia wymagajace
przewlektego stosowania
. antagonistow witaminy K (VKA) (z
Enoxaparinum S
natricum okresowa oceng mozll‘wosa
powrotu do stosowania VKA) u
0s0b, u ktdrych leczenie VKA jest nie
zadawalajgce z uwagi na:
- powikfania (lub przewidywane
wysokie ryzyko powiktan, w tym
200, Clexane, roztwor do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz. a 1 ml, EAN: krwotocznych) podczas stosowania
5909990774920 VKA,
- czeste nieterapeutyczne lub
nadmiernie podwyzszone wartosci
INR,
- obiektywne trudnosci z
odpowiednio czestg kontrolg INR,
nawroty ZCHZZ podczas stosowania
VKA;
201, Neupogen, roztwér do wstrzykiwan, 300 mcg/ml, 5 fiol.a 1 ml, EAN:
5909990312214
202, Neupogen, roztwér do wstrzykiwan, 600 mcg/ml, 1 amp.-strz. a 0,5 ml, EAN:
5909990830510
203, Neupogen, roztwér do wstrzykiwan, 960 mcg/ml, 1 amp.-strz.a 0,5 ml, EAN:
5909990830619
Nivestim, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5ml, 5 amp.-strz. po | . L. .
204. 0,5ml, EAN: 5909990904778 niedobory odpornosci z neutropenia
205.| Filgrastimum Nivestim, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j./0,5ml. 5 amp.-strz. po (Zz;aér;lﬁsgztﬁ;?\;_ Zespot WHIM,
0,5ml, EAN: 5909990904808 ) . J .
- - — — - autoimmunizacyjny zesp6t
206, Tevagrastim, ro.ztwor do wstrzyklwan i infuzji, 30 min j.m./0,5ml, 1 amp.-strz. limfoproliferacyjny (ALPS)
z ostong zabezpieczajacg igte, EAN: 5909990739387
207 Tevagrastim, roztwér do wstrzykiwan i infuzji, 48 min j.m./0,8ml, 1 amp.-strz
) z ostong zabezpieczajacg igte, EAN: 5909990739448
208, Zarzio, roztwor do wstrzykiwan i infuzji, 60 min. j/ml, 1 amp.-strz. a 0,5 ml,
EAN: 5909990687763
200, Zarzio, roztwor do wstrzykiwan i infuzji, 96 min. j/ml, 1 amp.-strz. a 0,5 ml,
EAN: 5909990687800
210. Methotrexat-Ebewe, tabl., 10 mg, 50 tabl., EAN: 5909990453924 1) sarkoidoza;
211. Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5 mg, 50 tabl., EAN: 5909990453726 2) srédmigzszowe zapalenia ptuc - w
212. Methotrexat-Ebewe, tabl., 5 mg, 50 tabl., EAN: 5909990453825 przypadkach innych niz wymienione
213.| Methotrexatum [trexan, tabl., 10 mg, 100 tabl. (1 poj.po100 szt), EAN: 5909990730346 w CHPL;
3) ziarniniakowe choroby ptuc - w
214. Trexan, tabl., 2,5 mg, 100 tabl., EAN: 5909990111619 przypadkach innych niz wymienione
w CHPL
215. CellCept, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps., EAN: 5909990707614
216 CellCept, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 1 g/5ml 110 g (175
) ml), EAN: 5909990980918
217. CellCept, tabl., 500 mg, 50 tabl., EAN: 5909990707515
218. Limfocept, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps., , EAN: 5909990752003
219. Limfocept, kaps. twarde, 250 mg, 300 kaps., , EAN: 5909990752034 choroby autoimmunizacyjne u oséb
220. Mycophenolas Limfocept, tabl. powl., 500 mg, 150 tabl., EAN: 5909990752362 z niedoborami odpornosci,
221. mofetil Limfocept, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN: 5909990752355 cytopenie w przebiegu
222. Mofimutral, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN: 5909990796069 autoimmunizacyjnego zespotu
223. Mycofenor, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps., EAN: 5909990918584 limfoproliferacyjnego (ALPS)
224. Mycofenor, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN: 5909990915163
295, Mycophenolate mofetil Apotex, kaps., 250 mg, 100 kaps., EAN:
5909990718375
2%6. Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN:

5909990718405
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297, Mycophenolate mofetil Sandoz 250, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps., EAN:
5909990074563

228, Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN:
5909990715268

229, Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250 mg, 100 kaps., EAN:
5909990807703

730, Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN:
5909990807741

231. Myfenax, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps., EAN: 5909990638185

232. Myfenax, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN: 5909990638208

233. Nolfemic, tabl. powl., 250 mg, 100 tabl., EAN: 5909990885091

234, Nolfemic, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN: 5909990885107

235 Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwari, 2850 j.m Axa/0,3ml, 10 amp.-strz. a 0,3 |1) zespot antyfosfolipidowy ze

) ml, EAN: 5909990075621 wspotistniejgcymi czynnikami ryzyka

236 Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 3800 j.m. Axa/0,4ml, 10 amp.-strz. a 0,4 |wystapienia zakrzepicy;

) ml, EAN: 5909990716821 2) Terapia pomostowa zamiast

937 Fraxiparine, roztwdr do wstrzykiwar, 5700 j.m. Axa/0,6ml, 10 amp.-strz. a 0,6 :‘:\ntagonist}/ witami.ny K (VK'_’-\) lub

: ml, EAN: 5909990075720 innych lekow przeciwkrzepliwych u
Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 7600 j.m. Axa/0,8ml, 10 amp.-strz. a 0,8 kobiet cigzarnych po wszczepieniu
238. ml, EAN: 5909990716920 zastawki i z wada zastawkowa;
Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 9500 j.m. Axa/ml, 10 amp.strz. a 1 ml, |3) Ostre zespoty wiericowe - w
239. EAN: 5909990075829 przypadkach innych niz wymienione
240 Fraxodi, roztwér do wstrzykiwan, 11400 j.m. Axa/0,6ml, 10 amp.-strz. a 0,6 w CHEL; . X
: ml, EAN: 5909990836932 4) Schorzenia wymagajace
241 Fraxodi, roztwér do wstrzykiwan, 15200 j.m. AXa/0,8ml, 10 amp.-strz. a 0,8 g;ztz\g;ili(:tsg\?vs\/t?tsaon\:liislz (VKA) (2
| Nadroparinum |ml, EAN: 5909990837038 R
calcicum okresowa oceng mozliwosci
powrotu do stosowania VKA) u
0s0b, u ktdrych leczenie VKA jest nie
zadawalajace z uwagi na:
- powiktfania (lub przewidywane
wysokie ryzyko powiktan, w tym
krwotocznych) podczas stosowania

242, Fraxodi, roztwér do wstrzykiwan, 19000 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz. a 1 ml, VKA,

EAN: 5909990837137 - czeste nieterapeutyczne lub
nadmiernie podwyzszone wartosci
INR,
- obiektywne trudnosci z
odpowiednio czestg kontrolg INR,
nawroty ZCHZZ podczas stosowania
VKA;

243. Rifampicyna TZF, kaps. twarde, 150 mg, 100 kaps., EAN: 5909990085019 leczenie i profilaktyka
mykobakterioz u chorych z

2aq.| Rifampicinum |, @ oicyna TZF, kaps. twarde, 300 mg, 100 kaps., EAN: 5909990084913 |Pierwotnymi niedoborami
odpornosci - w przypadkach innych
niz wymienione w CHPL

245, Rapamune, roztwdr doustny , 1 mg/ml, 60 ml., EAN: 5909990893645 cytopenie w autoimmunizacyjnym
zespole limfoproliferacyjnym (ALPS)

. oporne na stosowanie sterydéw lub
Sirolimusum . .

246. Rapamune, tabl. powl., 1 mg, 30 tabl., EAN: 5909990985210 przy zbyt nasilonych objawach
niepozadanych przewlektej
sterydoterapii w wysokich dawkach

247. Spironol, tabl., 100 mg, 20 tabl., EAN: 5909990673124

248. Spironol, tabl., 25 mg, 100 tabl., EAN: 5909990110223 ) »

249. Spironol, tabl., 25 mg, 20 tabl., EAN: 5909990110216 1) przewlekia niewydolnos¢ serca;

Spironolactonum

2) pozawatowa dysfunkcja

250. Verospiron, kaps. twarde, 100 mg, 30 kaps., EAN: 5909990488513 .
- skurczowa lewej komory
251. Verospiron, kaps. twarde, 50 mg, 30 kaps., EAN: 5909990488414
252. Verospiron, tabl., 25 mg, 20 tabl., EAN: 5909990117215
253. Bactrim, syrop, 200+ 40 g/5ml, 100 ml, EAN: 5909990312610
254 Bactrim, zawiesina doustna, (0,2 g+0,04 g)/5 ml, 100 ml, EAN:

255.

Sulfamethoxazol
um + Trimethop -

5909997198927

Biseptol 120, tabl., 100+20 mg, 20 tabl., EAN: 5909990117529

profilaktyka zakazen u chorych
leczonych cyclophosphamidem

256. [rimum Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 tabl., EAN: 5909990117611
257. Biseptol 960, tabl., 800+160 mg, 10 tabl., EAN: 5909990117710
258. Biseptol, zawiesina doustna, 200+40 g/5ml, 100 ml, EAN: 5909990117819
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5 mg, 30 kaps., EAN:  [1) idiopatyczny zespét nerczycowy
259. - !
5909990051052 lub toczniowe zapalenie nerek - w
260. Tacrolimusum |Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 1 mg, 30 kaps., EAN: przypadkach nietolerancji
5909990051076 cyklosporyny lub opornosci na
261. Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3 mg, 30 kaps., EAN: cyklosporyng;
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Substancja Nazwa, postac i dawka leku, srodka spozywczego specjalnego zakres wnioskowanych wskazan
l.p. e przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego, zawartos¢ pozarejestracyjnych do objecia
opakowan refundacja
5909990699957 2) choroby autoimmunizacyjne u
62, Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5 mg, 30 kaps., EAN: 0s6b z niedoborami odpornosci
5909990051137
263. Cidimus, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps., EAN: 5909990783489
264. Cidimus, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps., EAN: 5909990783571
265. Cidimus, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps., EAN: 5909990783533
266. Prograf, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps., EAN: 5909991148713
267. Prograf, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps., EAN: 5909990447213
268. Prograf, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps., EAN: 5909990447312
269. Tacni, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps., EAN: 5909990821006
270. Tacni, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps., EAN: 5909990821228
271. Tacni, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps., EAN: 5909990821280
272. Tacrolimus Intas, kaps., 0,5 mg, 30 kaps., EAN: 5909990881352
273. Tacrolimus Intas, kaps., 1 mg, 30 kaps., EAN: 5909990881406
274. Tacrolimus Intas, kaps., 1 mg, 90 kaps., EAN: 5909990881475
275. Taliximun, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps., EAN: 5909990836857
276. Taliximun, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps., EAN: 5909990836888
277. Taliximun, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps., EAN: 5909990836949
278. Actelsar, tabl., 80 mg, 28 tabl., EAN: 5909990891863
279. Micardis, tabl., 40 mg, 28 tabl., EAN: 5909990440726
280. Micardis, tabl., 80 mg, 14 tabl., EAN: 5909990440818
281. Micardis, tabl., 80 mg, 28 tabl., EAN: 5909990440825
282. Pritor, tabl., 40 mg, 28 tabl., EAN: 5909990463428
283. Pritor, tabl., 80 mg, 14 tabl., EAN: 5909990463510
284. Pritor, tabl., 80 mg, 28 tabl., EAN: 5909990463527
285. Telmisartan Sandoz, tabl., 40 mg, 28 tabl., EAN: 5909990840472 niewydolnos¢ serca przy
286.| Telmisartanum [Telmisartan Sandoz, tabl., 80 mg, 28 tabl., EAN: 5909990840557 nietolerancji inhibitoréw
287. Telmix, tabl., 40 mg, 28 szt, EAN: 5909990974863 konwertazy angiotensyny (ACEI)
288. Telmix, tabl., 80 mg, 28 szt, EAN: 5909990974979
289. Telmizek, tabl., 40 mg, 28 tabl., EAN: 5909990902002
290. Telmizek, tabl., 80 mg, 28 tabl., EAN: 5909990902095
291. Tezeo, tabl., 40 mg, 28 tabl., EAN: 5909990818082
292. Tezeo, tabl., 80 mg, 28 tabl., EAN: 5909990818150
293. Tolura 40 mg tabletki, tabl. powl., 40 mg, 28 tabl., EAN: 5909997077604
294. Tolura 80 mg tabletki, tabl. powl., 80 mg, 28 tabl., EAN: 5909997077673

Problem zdrowotny

W rozpatrywanym zleceniu wymieniono liczne wskazania z zakresu kardiologii, nefrologii,
immunologii, pulmonologii, reumatologii, onkologii: tachyarytmie nadkomorowe; niewydolnos¢ serca
w przypadkach innych niz wymienione w CHPL; zespdt antyfosfolipidowy ze wspdtistniejgcymi
czynnikami ryzyka wystgpienia zakrzepicy; terapia pomostowa zamiast antagonisty witaminy K (VKA)
lub innych lekdéw przeciwkrzepliwych u kobiet ciezarnych po wszczepieniu zastawki i z wada
zastawkowag; ostre zespoty wiericowe - w przypadkach innych niz wymienione w CHPL; schorzenia
wymagajgce przewlektego stosowania antagonistow witaminy K (VKA) (z okresowg oceng mozliwosci
powrotu do stosowania VKA) u oséb, u ktérych leczenie VKA jest niezadawalajgce z uwagi na:
powiktania (lub przewidywane wysokie ryzyko powiktan, w tym krwotocznych) podczas stosowania
VKA, czeste nieterapeutyczne lub nadmiernie podwyzszone wartosci INR, obiektywne trudnosci
z odpowiednio czestg kontrolg INR, nawroty ZCHZZ podczas stosowania VKA; przewlekta
niewydolnos¢ serca; pozawatowa dysfunkcja skurczowa lewej komory; niewydolnos¢ serca
przy nietolerancji inhibitoréw konwertazy angiotensyny (ACEl); idiopatyczny zespét nerczycowy lub
toczniowe zapalenie nerek - w przypadkach nietolerancji cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne; choroby autoimmunizacyjne u oséb z niedoborami odpornosci; cytopenie
w autoimmunizacyjnym zespole limfoproliferacyjnym (ALPS) oporne na stosowanie sterydéw lub
przy zbyt nasilonych objawach niepozadanych przewlektej sterydoterapii w wysokich dawkach;
leczenie i profilaktyka mykobakterioz u chorych z pierwotnymi niedoborami odpornosci -
w przypadkach innych niz wymienione w CHPL, choroby autoimmunizacyjne u oséb z niedoborami
odpornosci, cytopenie w przebiegu autoimmunizacyjnego zespotu limfoproliferacyjnego (ALPS),
profilaktyka zakazeh w pierwotnych niedoborach odpornosci; profilaktyka zakazeh w pierwotnych
niedoborach odpornosci - w przypadkach innych niz wymienione w CHPL; sarkoidoza; $Srédmigzszowe
zapalenia ptuc - w przypadkach innych niz wymienione w CHPL; ziarniniakowe choroby ptuc —
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w przypadkach innych niz wymienione w CHPL; profilaktyka zakazen u chorych leczonych
cyclophosphamidem; amyloidoza; leczenie przeciwbélowe chorych na nowotwory.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Informacji zestawiono bezposrednio w przeglagdzie informacji przygotowanym przez AOTM
na potrzeby Rady Przejrzystosci.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny Technologii Medycznych:
Przeglad informacji na potrzeby Rady Przejrzystosci ,Stosowanie lekdw w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w charakterystyce produktu leczniczego”.
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