Agencia Goeny Technologil Medyoznyeh

Hage Przeproystosc

Protokdt nr 16/2014
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 5 maja 2014 roku
w siedzibie Agencji Gceny Technologii Medycznych

Crtonkowie Rady Przeirzystosci (Rada) cbecni na nosiedzeniu;

I~

© ® NP s W

Grzegarz Blazewicz
Anna Cieslik
Marlena Jankowiak
Michat Mysliwiec
Tomasz Pasierski
jerzy Stelmachow
Piotr Szymanski
Janusz Szyndier

Marek Wronski

. Andrzej Wysocki

Porzadek gbrad:

Otwarcie posiedzenia.
Omowienie | zatwierdzenie porzadlku obrad.
Omowienie konfliktdw intereséw cztonkow Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Botox (toksyna botulinowa typu A}
we wskazaniu: w ramach programu lekowego: ,leczenie neurogennej nadreaktywnosci
wypieracza ({CD-10: N31)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny feku Avonex (interferon beta} we wskazaniu:
ocena zasadnoici prowadzenia feczenia immunomoduiujacego powyzej 60 miesigcy
nreparatem Avonex (interferon-beta 1a i.m.} w ramach programu lekowego ,Leczenia

stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Copaxone ({octan glatirameru} we
wskazaniu: leczenie chorych na stwardnienie rozsiane w postaci rzutowo-remisyjnej w
ramach programu iekowego ,leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35}" powyze]
przewidzianych trescig aktualnego programu 60 miesigcy.

Przygotowanie opinii w sprawie projektéw programow zdrowotnych jednostek samorzadu
terytorialnego:
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1) ,Program w zakresie wczesnego wykrywania choroby nowotworowej piersi u kobiet w
wieku 40-49 lat zamieszkatych na terenie gminy Kotbuszowa”;

2) ,Program profilaktyki wczesnego wykrywania raka piersi” (gmina-miasto Grudzigdz);

3) ,Program wczesnego wykrywania raka piersi” (miasto Kedzierzyn-KoZie};

4) ,Opieka dtugoterminowa oraz paliatywno-hospicyina nad pacjentem przewiekie |
nieuleczalnie chorym realizowana w srodowisku domowym i w przychodni fub poradni”
{miasto Zakopane);

[F4]

,Program edukacji zdrowotnej ,Jestem zdrowy, bo zdrowo jem” {powiat ostrowski};

2

,Zdrowotny program edukacyjny z zakresu zapobiegania otytosci wsrod dzieci | miodziezy
od 6 do 16 roku 2ycia na roi 2014"” {miasto Otwock).

8. Przygotowanie opinii na temat zasadnosci finansowania ze srockéw publicznych leku
we wskazaniach innych niz ujete w ChPL - produkty lecznicze okresione w pismie MZ-PLA-
460-15020-950/15U/14 t]. zawierajgce substangje czynne:

1) acidum mycophenolicum, azathioprinum, everolimusum, sirofimusum i tacrolimusum
we wskazaniu: stan po przeszczepie koriczyny, rogowlki, tkanek lub komérek;

2} sulfamethoxazolum + trimethoprimum we wskazaniach: zakazenia u pacientow
po przeszczepie szpiku — profilakiyka; zakazenie Pneumocystis jirovecii u pacjentow
z niedoborami odpornosci — profilaktyka;

3) valganciclovirum we wskazaniu: zakaienie wirusem cytomegalii u pacjentow
poddawanych przeszczepom konczyny, rogowki, szpiku, tkanek lub komorek -
profilaktyka po zakoniczeniu hospitalizacji zwigzanej z transpiantacjg do 110 dni po
przeszczepie;

4) budesonidum we wskazaniu: postal jelitowa choroby przeszczep przeciwko
gospodarzowi;

5) ciciosporinum we wskazaniach: aplazja iub hipoplazja szpiku kostnego; biataczka z duzych
granularnych limfocytoéw T wybidrcza aplazja uktadu czerwonokrwinkowego; zespot
aktywacji makrofagow; zespot hemofagocytowy; matoptytkowosé oporna na leczenie;
zesp6t mielodysplastyczny - leczenie paliatywne; stan po przeszczepie koriczyny, rogowki,
tkanek lub komorek;

6) cyclophosphamidum we wskazaniach: zespét hemofagocytowy; zespot POEMS;
matoptytkowoé¢ oporna na leczenie kortykosteroidami; anemia hemolityczna oporna na
leczenie kortykosteroidami;

7} danazolum we wskazaniach: majoptytkowos¢ autoimmunizacyjna oporna na leczenie;
zespof mielodyspiastyczny;

8} itraconazoium we wskazaniu: zakazenia grzybicze u pacjentow po przeszczepie szpiku —

profilaktyka.

8. Zamkniecie posiedzenia.
Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:05 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Michat Mysliwiec.
Ad.2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzgdku obrad przedstawiong przez Michafa Mysliwca.
Ad.3. Rada ustosunkowata sie do zgtoszonych konfliktow interesow.

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-
0T-4351-1/2014 ,Whniosek o objgcie refundacja | ustalenie urzgdowej ceny zhytu produktu
leczniczego Botox (toksyna botulinowa typu A) w ramach programu lekowego: ,Leczenie

neurogennej nadreaktywnosci wypieracza (ICD-10: N31)”

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.
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W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosarni za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwaie bedaca
jei stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-
0T-4351-4/2014 ,Whniosek o objecie refundacig i ustaienie urzedowej ceny zbytu produkiu
leczniczego Avonex {interferon beta-1la), we wskazaniu: leczenie stwardnienia rozsianego ze zmiang
w zakresie usuniecia ograniczenia czasu leczenia do 60 miesigcy”.

Nastepnie projokt stanowiska przedstawif czfonek Rady, wyznaczony prrez prowadzacego posiedzenie.
Decyzia prowadzacego posiedzenie, dyskusie oraz giosowanie w tej sprawie przefozono na poZniej.

Ad.6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-
OT-4351-5/2014 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Copaxone {octan glatirameru) we wskazaniu:
teczenie chorych na stwardnienie rozsiane w postaci rzutowo-remisyjnej w rarnach programu
lekowego ,leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)" powyiej przewidzianych trescig
aktualnego programu 60 miesigey”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie,

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 gfosami za, przy O glosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zafacznik do protokotu.

cd. 2.5, W wyniku przeprowadzonej dyskusji na temat objecia refundacjg produktu leczniczego
Avonex {interferon beta-1a), Rada 10 gtosami za, przy O glosow przeciw, przyjeta uchwafe bedgcey jej
stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.7.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu AOTM-0T-441-228/2013
,Program profilaktyki w zakresie wczesnego wykrywania choroby nowotworowe] piersi u kobiet w
wieku 40-49 lat zamieszkafych na terenie gminy Koibuszowa”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjela uchwatg
bedacy jej opinig, kidra stanowi zatacznik do protokoiu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu AOTM-OT-441-242/2013
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piers!”.

Nastepnie projekt opinii przedstawil cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O giosow przeciw, przyigta uchwatg
bedaca jei opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z raportu AQTM-OT-441-7/2014
. Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 giosami za, przy O glosdw przeciw, przyjgta uchwate
bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

4. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z raportu AOTM-OT-441-232/2013
,Opieka dfugoterminowa oraz paliatywno-hospicyjna nad pacientem przewlekle i nieuleczainie
chorym realizowana w $rodowisku domowym i w przychodni fub poradni mieszkancow miasta

Zakopane”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit czfonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.
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W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O gloséw przeciw, przyjefa uchwate
bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

5, Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu AOTM-OT-441-233/2013
Program edukacji zdrowotnej ,Jestem zdrowy bo zdrowo jem”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gfosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej opinig, kidra stanowi zatgcznik do pratokotu.

6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu AOTM-0T7-441-71/2014
Zdrowotny program edukacyjny z zakresu zapobiegania otyfosci wérdd dzieci | miodzieizy od & do 16
roku zycia na 2014 rok”,

Nastepnie projekt opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 6 giosami za, przy 4 giosach przeciw, przyjgla uchwale
bedacy je] opinig, ktdra stanowi zafgcznik do protokofu.

Ad.8. Projekty opinii na temat zasadnosci finansowania ze srodkow pubiicznych lekéw wymienionych
w zataczniku do pisma Ministra Zdrowia 7 dnia 24.04.2014 r. nr MZ-PLA-460-15020-950/15U/14, we
wskazaniach innych niz ujete w ChPL — przedstawiii wyznaczeni przez prowadzacego posiedzenie

czionkowie Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada 10 gfosami za przy O gloséw przeciw przyjgfa uchwaty,
bedace jej opiniami, stanowigce zatgczniki do protokofu, w sprawach zasadnosci finansowania
produktdw leczniczych zawierajacych nastepujace substancje czynne: budesonidum, ciclosporinum,
cyclophosphamidum, danazolum, itraconazolum, acidum  mycophenolicum, azathioprinum,
everolimusum,  sirolimusum i tacrolimusum,  sulfamethoxazolum +  trimethoorimum,

vaiganciclovirum,

Ad.8. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakoAczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:30.

Protokdt zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:

o Viichat Mysliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 129/2014 z dnia 5 maja 2014 r.

w sprawie oceny leku Botox (toksyna botulinowa typu A)
(kod EAN: 5909990674817) we wskazaniu: w ramach
programu lekowego , Leczenie neurogenne;j
nadreaktywnosci wypieracza (ICD-10: N31)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Botox (toksyna botulinowa typu A), proszek do sporzgdzania roztworu
do wstrzykiwan, 100 jednostek (900 kD), 1 fiolka, kod EAN: 5909990674817
we wskazaniu: nietrzymanie moczu u pacjentow dorostych z nadreaktywnosciq
miesnia wypieracza pecherza moczowego o podtozu neurogennym,
po stabilnych urazach rdzenia kregowego ponizej odcinka szyjnego oraz
u pacjentow ze stwardnieniem rozsianym, w ramach programu lekowego,
wydawanie go pacjentom bezptatnie, pod warunkiem obnizenia kosztow
leczenia, do uzyskania efektywnosci kosztowej przy najwiekszej czestosci
stosowania (co 6 miesiecy) i maksymalnej dawki przewidzianej w programie
lekowym, np.

Uzasadnienie

Skutecznos¢ toksyny botulinowej w zaburzeniach oddawania moczu zwigzana
z nadreaktywnosciq miesnia wypieracza pecherza moczowego nie budzi
wqtpliwosci. Na podstawie badan wysokiej i umiarkowanej jakosci, wykazano,
ze podawanie toksyny przyczynia sie do istotnej poprawy klinicznej w tym
zmniejszenia liczby epizodow nietrzymania moczu, zmniejszenia liczby mikcji
oraz poprawy parametrow urodynamicznych. Wedfug miedzynarodowych
i krajowych wytycznych klinicznych, iniekcje toksyny botulinowej sq stosowane
jako standardowe leczenie drugiego rzutu w nadreaktywnosci miesnia
wypieracza w przypadku nieskutecznosci lekow z grupy cholinolitykow
(EAU 2013, NICE 2012). W przedstawionym programie waqtpliwosci budzi

Wedtug ekspertow oraz
wytycznych klinicznych, dawka poczgtkowa powinna wynosi¢ 200 j.m.,
a przy jej nieskutecznosci moze byc¢ zwiekszana do 300 j.m. Ponadto,
w wiekszosci  badan  klinicznych,  skutecznos¢  toksyny  botulinowej
we wnioskowanym wskazaniu wykazano dla dawek 200 i 300 j.m.. Takze
wedtug charakterystyki produktu leczniczego w leczeniu nadreaktywnosci
miesnia wypieracza pecherza moczowego o podfozu neurogennym dawka
inicjujgca toksyny botulinowej powinna wynosi¢c 200 j.m. Dodatkowo,

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.gov.pl
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stosowanie toksyny  botulinowej,
nie jest efektywne kosztowo (
).
Biorgc powyzisze dane pod uwage, finansowanie wnioskowanej technologii
moze by¢ prowadzone jedynie po zmodyfikowaniu programu pod wzgledem
dawki toksyny botulinowej oraz obnizenia kosztow leczenia do uzyskania
efektywnosci kosztowej.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-1/2014, ,,Wniosek o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego BOTOX (toksyna botulinowa typu A) w ramach programu lekowego:
,Leczenie neurogennej nadreaktywnosci wypieracza (ICD-10: N31)"”, 24 kwietnia 2014 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Allergan Sp. z o.o., Al. Jerozolimskie 94, 00-807
Warszawa, Polska.

Zakres wylfaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem o zakresie tajemnicy
przedsigbiorcy: Allergan Sp. z o.o.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust.
4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r.,
Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: Allergan Sp. z o.o.



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 130/2014 z dnia 5 maja 2014 r.
w sprawie oceny leku Copaxone (octan glatirameru)
(kod EAN: 5909990071065) we wskazaniu: leczenie chorych
na stwardnienie rozsiane w postaci rzutowo-remisyjne;j
w ramach programu lekowego , Leczenie stwardnienia rozsianego
(ICD-10 G 35)” powyze] przewidzianych trescig aktualnego
programu 60 miesiecy

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Copaxone (octan glatirameru), roztwdr do wstrzykiwan, 20 mg, 20 szt. (4 blistry
po 7 amputkostrzykawek po 1 ml), kod EAN 5909990071065 we wskazaniu:
leczenie chorych na stwardnienie rozsiane w postaci rzutowo-remisyjnej
w ramach programu lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10
G 35)” powyzej przewidzianych trescig aktualnego programu 60 miesiecy,
w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezptatnie.

Uzasadnienie

Copaxone jest podstawowym lekiem stosowanym w | linii leczenia stwardnienia
rozsianego (MS). Skutecznosc¢ stosowania leku w okresie kilkuletnim zostata
doktfadnie okreslona w badaniach klinicznych i terapia tym preparatem
zmniejsza chorobowos¢ | Smiertelnos¢ pacjentow z MS. Wiekszosc
obowiqzujgcych wytycznych towarzystw naukowych, dotyczgce leczenia MS,
zaleca stosowanie terapii tak dtugo, jak dtugo jest ona skuteczna, bez
narzuconych ograniczen czasowych. Taka tez jest praktyka na catym swiecie.
Nalezy podkresli¢, ze przerwanie skutecznej terapii powoduje szybki nawrot
choroby oraz pogorszenie stanu zdrowia u ponad 70% pacjentow.

Z tego powodu, w opinii wszystkich krajowych ekspertow klinicznych, celowe
jest finansowanie terapii immunomodulujgcej MS powyzej 60 miesiecy,
pod warunkiem utrzymujqcej sie skutecznosci leczenia.

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.gov.pl
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Z uwagi na czestsze wystepowanie rzutow choroby w populacji dzieciecej oraz
krotsze przerwy pomiedzy kolejnymi rzutami w poréwnaniu do populacji osob
dorostych, czas leczenia u dzieci takze nie powinien byc¢ ograniczony.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-5/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Copaxone (octan glatirameru) we wskazaniu: leczenie chorych na stwardnienie rozsiane w postaci rzutowo-remisyjnej
w ramach programu lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)” powyzej przewidzianych trescig
aktualnego programu 60 miesiecy”, 25 kwietnia 2014 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0..

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o Zzakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust.
4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r.,
Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wyltaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
Podmiot w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: Teva Pharmaceuticals
Polska Sp. z o.o.



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 131/2014 z dnia 5 maja 2014 r.
w sprawie oceny leku Avonex (interferon beta-1a)

(kod EAN: 5909990008148) we wskazaniu: ocena zasadnosci
prowadzenia leczenia immunomodulujgcego powyzej 60 miesiecy
preparatem Avonex (interferon-beta 1a i.m.) w ramach programu

lekowego ,Leczenia stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Avonex (interferon beta 1a), roztwor do wstrzykiwan 30 mcg, 4 amp.-strz.
(+ 4 igty), 0,5 ml, kod EAN: 5909990008148 we wskazaniu: ocena zasadnosci
prowadzenia leczenia immunomodulujgcego powyzej 60 miesiecy preparatem
Avonex (interferon-beta 1a i.m.) w ramach programu lekowego ,Leczenia
stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie go pacjentom bezptatnie, pod warunkiem okreslenia kryteriow
zakonczenia leczenia, w razie braku skutecznosci leczenia, analogicznie
do kryteriow okreslonych przez NICE w 2013 r.

Uzasadnienie

Wszystkie odnalezione rekomendacje zalecajq stosowanie IFN-beta, gtdwnie
jako leczenia w pierwszej linii. W zadnej z 23 odnalezionych rekomendacji nie
zdefiniowano maksymalnego dopuszczalnego czasu leczenia. Wg odnalezionych
publikacji, czas leczenia preparatami immunomodulujgcymi powinien trwac tak
dtugo, jak dfugo terapia jest skuteczna i bezpieczna. Odnalezione rekomendacje
wskazujq, iz terapia zwykle przerywana jest na skutek wystgpienia powaznych
dziatan niepozgdanych.

Zidentyfikowano 7 rekomendacji zagranicznych agencji oceny technologii
medycznych: PTAC 2010, 2011, 2012; PBAC 2011, HAS 2010, SMC 2003 oraz
NICE 2002, w ktorych odnoszono sie do finansowania produktu leczniczego
Avonex w leczeniu stwardnienia rozsianego (SM). Jedynie 3 z nich (HAS 2010,
SMC 2003 oraz PBAC 2011) dotyczyty wytqcznie ocenianego produktu
leczniczego. Pozostate (3 rekomendacje PTAC oraz NICE 2002) oceniaty
zasadnosc finansowania ze Srodkow publicznych réznych lekow modyfikujgcych
przebieg choroby, wymieniajgc wsrdd nich Avonex.

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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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 131/2014 z dnia 5 maja 2014 r.

Wedftug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy
Avonex jest finansowany w 28 krajach UE i EFTA ze 100% poziomem refundacji,
w tym w 7 krajach o zblizonym do Polski poziomie PKB per capita.

W opinii wszystkich ekspertow brak jest argumentow przeciw finansowaniu
wnioskowanego produktu leczniczego w ramach wykazu swiadczen
gwarantowanych. Jako argumenty przemawiajgce za finansowaniem terapii
produktem leczniczym Avonex, eksperci wymienili m.in. fakt, iz IFNB (razem
zoctanem glatirameru) sq terapiqg pierwszego wyboru w leczeniu postaci
rzutowo-remisyjnej SM. Ze wzgledu na stwierdzong skutecznosc
m.in. w zmniejszeniu liczby rzutdw, brak ograniczen rejestracyjnych dla tego
leku w odniesieniu do dfugosci trwania terapii, sSwiatowe wytyczne oraz
praktyke klinicznq, leczenie powinno byc¢ rozpoczete jak najszybciej oraz
kontynuowane do czasu, gdy jest ono skuteczne. Jego wczesniejsze przerwanie
powoduje szybki nawrot choroby oraz pogorszenie sie stanu u ponad 70%
chorych. Powyzsze argumenty dotyczqg rowniez populacji chorych na SM
pomiedzy 12 a 18 rokiem zycia.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-4/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Avonex (interferon beta-1a), we wskazaniu: leczenie stwardnienia
rozsianego ze zmiang w zakresie usuniecia ograniczenia czasu leczenia do 60 miesiecy”, 24 kwietnia 2014 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Biogen Idec Limited.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o Zzakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: Biogen Idec Limited

Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust.
4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r.,
Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wyltaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: Biogen Idec Limited



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr112/2014 z dnia 5 maja 2014 .
o projekcie programu ,,Program profilaktyki w zakresie wczesnego
wykrywania choroby nowotworowej piersi u kobiet w wieku 40-49 lat
zamieszkatych na terenie gminy Kolbuszowa”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje "Program profilaktyki w zakresie
wczesnego wykrywania choroby nowotworowej piersi u kobiet w wieku 40-49
lat zamieszkatych na terenie gminy Kolbuszowa" realizowanego przez Gmine
Kolbuszowa.

Uzasadnienie

Projekt nie uwzglednia wytycznych AOTM dla tego rodzaju przedsiewziec. Brak
jest opisu podstawowych elementow programu takich jak wielkos¢ budzetu
catkowitego i kosztow jednostkowych. Nie uwzgledniono akcji informacyjnej
i edukacyjnej oraz sposobu monitorowania i oceny jakosci swiadczen.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-228/2013 ,Program profilaktyki w zakresie wczesnego
wykrywania choroby nowotworowej piersi u kobiet w wieku 40-49 lat zamieszkatych na terenie
gminy Kolbuszowa” realizowany przez gmine Kolbuszowa, Warszawa, kwiecien 2014 i aneksu:
,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi — wspdlne podstawy oceny” , Aneks do
raportow szczegétowych, Warszawa, lipiec 2012.

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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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 113/2014 z dnia 5 maja 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
raka piersi” gmina miasto Grudzigdz

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje "Program wczesnego wykrywania raka
piersi" realizowanego przez Gmine-Miasto Grudzigdz.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego problemu zdrowotnego. Wybor programu zostat
uzasadniony przez analize danych epidemiologicznych. Projekt zakfada
przeprowadzenie akcji informacyjnej i edukacyjnej co ma wptyngc¢ pozytywnie
na uczestnictwo beneficjentek. Zaletq programu jest planowanie akcji na lata
2014-2015 i nastepne. Projekt okresla koszty catkowite ijednostkowe.
Zaplanowano monitorowanie poprzez ocene zgtaszalnosci, efektywnosci
i jakosci swiadczen.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-242/2013 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
raka piersi” realizowany przez gmine miasto Grudzigdz, Warszawa, kwiecien 2014 i aneksu:
,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi — wspdlne podstawy oceny” , Aneks do
raportow szczegotowych, Warszawa, lipiec 2012.

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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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 114/2014 z dnia 5 maja 2014 .
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
raka piersi” gmina Kedzierzyn-Kozle

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje "Program wczesnego wykrywania raka
piersi" realizowany przez miasto Kedzierzyn-Kozle, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program zostat opracowany zgodnie z wytycznymi AOTM. Zaplanowano koszty
catkowite i jednostkowe oraz monitorowanie poprzez ocene zgtaszalnosci,
jakosci swiadczen i efektywnosci programu. Przewidziano akcje informacyjng
oraz kampanie edukacyjng.

W kryteriach kwalifikacji nalezy uwzglednic czynniki ryzyka wystepowania raka
piersi. Program edukacji zdrowotnej powinien byc¢ uszczegotowiony oraz
uwzgledniac¢ wykonawce i najistotniejsze tresci.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-7/2014 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
raka piersi” realizowany przez gmine Kedzierzyn-Kozle, Warszawa, kwiecien 2014 i aneksu:
,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi — wspdlne podstawy oceny” , Aneks do
raportow szczegotowych, Warszawa, lipiec 2012.

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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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 115/2014 z dnia 5 maja 2014 r.

o projekcie programu ,,Opieka dtugoterminowa oraz paliatywno-
hospicyjna nad pacjentem przewlekle i nieuleczalnie chorym
realizowana w srodowisku domowym i w przychodni lub poradni”
miasto Zakopane

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,Opieka dfugoterminowa oraz paliatywno-hospicyjna nad
pacjentem przewlekle i nieuleczalnie chorym realizowana w Srodowisku
domowym i w przychodni lub poradni” miasta Zakopane.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu, jakim jest opieka
dtugoterminowa i paliatywno-hospicyjna. Wedtug ekspertow wsparcie
samorzgdu w finansowaniu opieki paliatywno-hospicyjnej jest inicjatywq
pozwalajgcg na rozwdj i dostepnosc opieki. Na podstawie informacji zawartych
w projekcie mozna stwierdzi¢, Ze dziatania bedq tatwo dostepne dla
beneficjentow. Autorzy zaktadajg przeprowadzenie akcji informacyjnej —
co umozliwi dotarcie do grupy potencjalnych odbiorcow. Na podstawie
wskazanych w programie interwencji oraz informacji dotyczgcych celu
gtownego jak i oczekiwanych efektow mozna zaktadac, ze planowane dziatania
bedqg skuteczne. W projekcie przedstawiono budzet (catkowity oraz
jednostkowy) jaki Miasto Zakopane zamierza wydatkowaé na realizacje
programu. Ponadto projekt zaktada ocene zgtaszalnosci i efektywnosci
programu oraz jakosci swiadczen w programie. Ocena stopnia satysfakcji
przeprowadzona zostanie rowniez wsrdd rodziny i opiekunow beneficjentdw.

Dziatanie programu ma na celu wsparcie | uzupetninie Swiadczen
finansowanych przez ptatnika publicznego. Jak wskazujq autorzy programu
kontrakt z NFZ na opieke paliatywng i hospicyjnq na terenie miasta Zakopane
jest niewystarczajqgcy.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 115/2014 z dnia 5 maja 2014 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-232/RR/2013 ,Opieka dtugoterminowa oraz paliatywno-
hospicyjna nad pacjentem przewlekle i nieuleczalnie chorym realizowana w srodowisku domowym i
w przychodni lub poradni” realizowany przez miasto Zakopane, Warszawa, kwieciert 2014 i aneksu:
,Opieka dtugoterminowa i paliatywno-hospicyjna — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow
szczegoétowych, Warszawa, luty 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr116/2014 z dnia 5 maja 2014 r.
o projekcie programu ,,Program edukacji zdrowotne;j
,Jestem zdrowy bo zdrowo jem”” powiat ostrowski

Rada Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,,Program edukacji zdrowotnej , Jestem zdrowy bo zdrowo jem””
powiatu ostrowskiego.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego problemu, ponadto
wpisuje sie w priorytety Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015.
Autorzy programu nie oszacowali jednakze kosztéow jednostkowych
(przypadajqgcych na jednego uczestnika) oraz innych kosztow zwiqzanych z jego
realizacjq. Ponadto, w projekcie nie odniesiono sie do oceny zgtaszalnosci
do programu oraz oceny jakosci swiadczenn w programie.

Przedmiotowy program mozna zaliczy¢ do programdow z zakresu profilaktyki
pierwszorzedowej, ktdrej dziatania kierowane sq przede wszystkim do ludzi
zdrowych. Jednakze, jak wskazujq eksperci, programy profilaktyki powinny
obejmowac zarowno populacje zdrowq, jak i populacje cierpigcq na nadwage
i otytosc (profilaktyka wtorna).

Nadrzednym celem jest upowszechnienie wiedzy na temat zdrowego,
racjonalnego odzywiania oraz zmniejszenie wystepowania problemu nadwagi
i niedozywienia — a dobrze zaprojektowany program zdrowotny powinien byc¢
narzedziem do realizacji tego celu.

Brak danych epidemiologicznych nt. wystepowania nadwagi i otytosci
w populacji mtodziezy w powiecie ostrowskim.

Programy zdrowotne dotyczqce nadwagi i otytosci powinny by¢ prowadzone
poczgwszy od dzieci przedszkolnych i szkolnych ze szczegdlnym uwzglednieniem
tych grup wiekowych; prowadzenie programow wsrod mtodziezy i dorostych
rowniez jest zalecane, jednak moze przynies¢ mniejsze korzysci z perspektywy
zdrowia publicznego; nalezy zauwazyc, iz mtodziez w wieku 18 lat, ma swoje
nawyki Zywieniowe, ktore mogq stanowic¢ dodatkowe utrudnienie w osiggnieciu
zatozonych celdw programu zdrowotnego.

Wedtug opinii eksperckich zalecane jest przeprowadzanie dziatan wieloletnich.
Program nie obejmuje swoim zakresem edukacji rodzicow i nauczycieli.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 116/2014 z dnia 5 maja 2014 r.

Wedtug ekspertow programy majgce na celu modyfikowanie stylu zycia
powinny by¢ projektowane przy wspdtudziale psychologow zdrowia
i uwzgledniac psychologiczne metody oddziatywania — w projekcie brak
informacji o tego typu interwencjach.

Ponadto, eksperci kliniczni sugerujg, aby na czas trwania takiego programu
zdrowotnego usunqc¢ ze szkot wszystkie automaty, w ktdrych dzieci mogq sie
zaopatrzy¢ w niezdrowq zywnosc.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-233/2013 ,Program edukacji zdrowotnej ,Jestem zdrowy
bo zdrowo jem”” realizowany przez powiat ostrowski, Warszawa, kwiecien 2014 i aneksu: ,,Edukacja
w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy
oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, lipiec 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr117/2014 z dnia 5 maja 2014 .
o projekcie programu ,,Zdrowotny program edukacyjny z zakresu
zapobiegania otytosci wsrod dzieci i mtodziezy od 6 do 16 roku zycia
na 2014 rok” gmina Otwock

Rada Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,,Program edukacji zdrowotnej ,Zdrowotny program edukacyjny
z zakresu zapobiegania otyfosci wsrod dzieci i mtodzieZzy od 6 do 16 roku Zycia
na 2014 rok” gminy Otwock.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego, ponadto wpisuje sie w priorytety Narodowego Programu Zdrowia
na lata 2007-2015. Projekt nie zawiera jednakze wielu istotnych informacji:
stabosciq projektu jest brak danych na temat liczby godzin poswieconych
na edukacje oraz liczebnosci grup biorgcych udziat w spotkaniach. Nie okreslono
ponadto oczekiwanych efektow programu.

Autorzy przedstawili dwie rdzne kwoty catkowite programu (60 000zt oraz
40 000zt) — co uniemozliwia odniesienie sie w sposob poprawny i jednoznaczny
do kosztow projektu.

Nadrzednym celem jest upowszechnienie wiedzy na temat zdrowego,
racjonalnego odzywiania oraz zmniejszenie wystepowania problemu nadwagi
i niedozywienia — a dobrze zaprojektowany program zdrowotny powinien by¢
narzedziem do realizacji tego celu.

Brak danych epidemiologicznych nt. wystepowania nadwagi i otyfosci
w populacji mfodziezy.

Programy zdrowotne dotyczqgce nadwagi i otytosci powinny by¢ prowadzone
poczqwszy od dzieci przedszkolnych i szkolnych ze szczegdlnym uwzglednieniem
tych grup wiekowych; prowadzenie programow wsrod mtodziezy i dorostych
rowniez jest zalecane, jednak moze przynies¢ mniejsze korzysci z perspektywy
zdrowia publicznego;.

Wedtug opinii eksperckich zalecane jest przeprowadzanie dziatar wieloletnich.
Program nie obejmuje swoim zakresem edukacji rodzicow i nauczycieli.

Wedtug ekspertow programy majgce na celu modyfikowanie stylu zycia
powinny by¢ projektowane przy wspotudziale psychologow zdrowia
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ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 117/2014 z dnia 5 maja 2014 r.

i uwzglednia¢ psychologiczne metody oddziatywania — w projekcie brak
informacji o tego typu interwencjach.

Ponadto, eksperci kliniczni sugerujg, aby na czas trwania takiego programu
zdrowotnego usunqc¢ ze szkot wszystkie automaty, w ktdrych dzieci mogq sie
zaopatrzy¢ w niezdrowq Zywnosc.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-71/2014 ,Zdrowotny program edukacyjny z zakresu
zapobiegania otytosci wsrdd dzieci i mtodziezy od 6 do 16 roku zycia na 2014 rok” realizowany przez
gmine Otwock, Warszawa, kwiecien 2014 i aneksu: ,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz
profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow
szczegotowych, Warszawa, lipiec 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 118/2014 z dnia 5 maja 2014 r.

w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
budesonidum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych
zawierajgcych budesonid jako substancje czynnq, w zakresie jej stosowania,
dawkowania lub sposobu podawania we wskazaniach innych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego — postac jelitowa choroby przeszczep
przeciwko gospodarzowi. Lek powinien by¢ wydawany choremu za odptatnosciq
ryczattowg, w ramach istniejgcej grupy limitowej (11.0, kortykosteroidy
do stosowania doustnego o dziataniu miejscowym na przewdd pokarmowy —
budesonid).

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci podtrzymuje stanowisko dotyczgce powyiszej technologii
wyrazone w opinii nr 318/2013 z dnia 25 listopada 2013 roku i wczesniejszych.
Brak jest nowych lub dodatkowych dowodow naukowych, ktére mogtyby
w zasadniczy sposob wptyngc¢ na opinie Rady w tym zakresie. Wprawdzie brak
jest wysokiej jakosci dowoddéw naukowych w tym, w szczegdlnosci, wynikow
randomizowanych badan klinicznych z aktywnymi komparatorami lub placebo,
ale potwierdzone opiniami ekspertow doswiadczenie kliniczne wskazuje na to,
ze jest to lek przynoszqcy korzysci w leczeniu jelitowej postaci choroby
przeszczep przeciwko gospodarzowi. Stosowanie leku zalecajq m.in. British
Committee for Standards in Haematology oraz British Society for Blood and
Marrow Transplantation.

Ze wzgledu na brak wynikdw kontrolowanych prob klinicznych, nie jest mozliwa
miarodajna ocena efektywnosci kosztowej interwencji, jednak zgodnie z opinig
ekspertow jest to najtarisza i jednoczesnie najskuteczniejsza technologia
medyczna stosowana w Polsce w leczeniu jelitowej postaci choroby przeszczep
przeciwko gospodarzowi. Lek jest dostepny za odptatnosciq ryczattowg
w innych wskazaniach w ramach grupy limitowej: 11.0, kortykosteroidy
do stosowania doustnego o dziataniu miejscowym na przewdd pokarmowy —
budesonid).

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.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 118/2014 z dnia 5 maja 2014r.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie MZ-PLA-460-15020-950/ISU/14 z dnia 24.04.2014r.
dotyczyto produktéw leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.

Lp.

Substancja czynna

Nazwa, posta¢, zawartos¢ opakowania, kod EAN

Whioskowane wskazanie
pozarejestracyjne

1 Acidum Myfortic, tabl. dojel., 360 mg, 120 tabl., stan po przeszczepie konczyny, rogéwki,
mycophenolicum 5909990219209 tkanek lub komodrek
2 Myfortic, tabl. dojel., 180 mg, 120 tabl.,
5909990219797
3 Azathioprinum Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 50 tabl., stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
5909990232819 tkanek lub komérek
4 Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 30 tabl.,
5909990232826
5 Imuran, tabl. powl., 25 mg, 100 tabl., (4 blist.po 25
szt.), 5909990144211
6 Imuran, tabl. powl., 50 mg, 100 tabl., (4 blist.po 25
szt.), 5909990277810
7 Budesonidum Entocort, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, | postac jelitowa choroby przeszczep
3 mg, 100 kaps., 5909990430314 przeciwko gospodarzowi
8 Ciclosporinum Cyclaid, kaps. miekkie, 25 mg, 50 kaps., aplazja lub hipoplazja szpiku kostnego;
5909990787289 biataczka z duzych granularnych
9 Cyclaid, kaps. miekkie, 50 mg, 50 kaps., limfocytow T; wybidrcza aplazja uktadu
5909990787357 czerwonokrwinkowego; zespot
10 Cyclaid, kaps. miekkie, 100 mg, 50 kaps., aktywacji makrofagéw; zesp6t
5909990787463 hemofagocytowy; matoptytkowosé
11 Equoral, kaps. elastyczne, 25 mg, 50 kaps., (5 oporna na leczenie; zespot
blist.po 10 szt.), 5909990946426 mielodysplastyczny - leczenie
12 Equoral, kaps. elastyczne, 50 mg, 50 kaps, (5 paliatywne; stan po przeszczepie
blist.po 10 szt.), 5909990946525 koriczyny, rogéwki, tkanek lub komérek
13 Equoral, kaps. elastyczne, 100 mg, 50 kaps., (5
blist.po 10 szt.), 5909990946624
14 Equoral, roztwoér doustny, 100 mg/ml, 50 ml,
5909990946716
15 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 25 mg, 50
kaps., 5909990336616
16 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 50 mg, 50
kaps., 5909990336715
17 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 100 mg, 50
kaps., 5909990336814
18 Sandimmun Neoral, roztwér doustny, 100 mg/ml,
50 ml, 5909990336913
19 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 10 mg, 60
kaps., 5909990406111
20 | Cyclophosphamidum | Endoxan, drazetki, 50 mg, 50 draz., 5909990240814 | zespd6t hemofagocytowy; zesp6t POEMS;
matoptytkowos$¢ oporna na leczenie
kortykosteroidami; anemia
hemolityczna oporna na leczenie
kortykosteroidami
21 Danazolum Danazol Jelfa, tabl., 200 mg, 100 tabl., matoptytkowos¢ autoimmunizacyjna
5909990282517 oporna na leczenie; zespot
22 Danazol Polfarmex, tabl., 200 mg, 100 tabl. (fiol.), mielodysplastyczny
5909990925339
23 | Everolimusum Certican, tabl., 0,5 mg, 60 tabl., 5909990211357 stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
24 Certican, tabl., 0,25 mg, 60 tabl., 5909990211654 tkanek lub komorek
25 Certican, tabl., 0,75 mg, 60 tabl., 5909990211845
26 | Itraconazolum Itragen, kaps. twarde, 100 mg, 28 kaps., zakazenia grzybicze u pacjentéw po
5909990617463 przeszczepie szpiku — profilaktyka
27 Itrax, kaps. twarde, 100 mg, 4 kaps.,
5909990858255
28 Itrax, kaps. twarde, 100 mg, 28 kaps.,
5909990858262
29 Orungal, kaps., 100 mg, 4 kaps., 5909990004317
30 Orungal, kaps., 100 mg, 28 kaps., 5909990004331
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Lp.

Substancja czynna

Nazwa, posta¢, zawartos¢ opakowania, kod EAN

Whnioskowane wskazanie
pozarejestracyjne

31 Trioxal, kaps., 100 mg, 4 kaps., 5909991053819
32 Trioxal, kaps., 100 mg, 28 kaps. (4 blist.po 7 szt.),
5909991053826
33 | Sirolimusum Rapamune, roztwér doustny, 1 mg/ml, 60 ml stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
(but.+30 strzyk.), 5909990893645 tkanek lub komorek
34 Rapamune, tabl. powl., 1 mg, 30 tabl.,
5909990985210
35 | Sulfamethoxazolum | Bactrim, syrop, 200+40 mg/5 ml, 100 ml, zakazenia u pacjentéw po przeszczepie
+ Trimethoprimum 5909990312610 szpiku — profilaktyka; zakazenie
36 Biseptol, zawiesina doustna, 200+40 mg/5 ml, 100 Pneumocystis jirovecii u pacjentéw z
ml, 5909990117819 niedoborami odpornosci — profilaktyka
37 Biseptol 120, tabl., 100+20 mg, 20 tabl. (blist.),
5909990117529
38 Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 tabl.,
5909990117611
39 Biseptol 960, tabl., 800+160 mg, 10 tabl. (blist.),
5909990117710
40 | Tacrolimusum Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
twarde, 0,5 mg, 30 kaps., 5909990051052 tkanek lub komoérek
41 Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu,
twarde, 1 mg, 5909990051076
42 Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu,
twarde, 5 mg, 30 kaps., 5909990051137
43 Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu,
twarde, 3 mg, 30 kaps., 5909990699957
a4 Cidimus, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps.,
5909990783489
45 Cidimus, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps.,
5909990783533
46 Cidimus, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps.,
5909990783571
47 Prograf, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps., (3 blist.po 10
szt.), 5909990447213
48 Prograf, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps., (3 blist.po 10
szt.), 5909990447312
49 Prograf, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps., (3 blist.po
10 szt.), 5909991148713
50 Tacni, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps.,
5909990821228
51 Tacni, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps.,
5909990821006
52 Tacni, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps.,
5909990821280
53 Taliximun, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps. (3 blist.po
10 szt.), 5909990836857
54 Taliximun, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps. (3 blist.po
10 szt.), 5909990836888
55 Taliximun, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps. (3 blist.po
10 szt.), 5909990836949
56 | Valganciclovirum Valcyte, tabl. powl., 450 mg, 60 tabl. (but.), zakazenie wirusem cytomegalii u
5909990727407 pacjentéw poddawanych przeszczepom
konczyny, rogéwki, szpiku, tkanek lub
komaérek - profilaktyka po zakorczeniu
hospitalizacji zwigzanej z transplantacja
do 110 dni po przeszczepie

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z

art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z p6zn. zm.).
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 119/2014 z dnia 5 maja 2014 r.

w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynne
ciclosporinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych
zawierajqcych ciclosporinum jako substancje czynng, w zakresie jej stosowania,
dawkowania lub sposobu podawania we wskazaniach innych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego — aplazja Ilub hipoplazja szpiku
kostnego; biataczka z duzych granularnych limfocytow T; wybidrcza aplazja
uktadu czerwonokrwinkowego; zespdt aktywacji makrofagow; zespot
hemofagocytowy; matoptytkowos¢  oporna na leczenie;  zespot
mielodysplastyczny - leczenie paliatywne; stan po przeszczepie koriczyny,
rogowki, tkanek lub komoarek.

Lek powinien by¢ dostepny dla chorych za odptatnoscig ryczaftowq, w ramach
istniejgcych grup  limitowych: 137.1, Leki  przeciwnowotworowe
i immunomodulujace - leki immunosupresyjne - inhibitory kalcyneuryny -
cyklosporyna do stosowania doustnego - state postacie farmaceutyczne oraz
138.2, Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace - leki immunosupresyjne
- inhibitory kalcyneuryny - cyklosporyna do stosowania doustnego - pfynne
postacie farmaceutyczne.

Uzasadnienie

Cyklosporyna jest lekiem stosowanym od wielu lat i jako lek z grupy
immunosupresantow jest podawana szczegdlnie u ludzi z chorobami o podfozu
autoimmunologicznym lub schorzen, w przypadku ktdrych podejrzewa sie
immunizacje jako jeden z czynnikdw etiologicznych, a wyczerpano juz inne
mozliwe do zastosowania opcje terapeutyczne.

Ze wzgledu na bardzo duzqg réznorodnosc i ztozonos¢ ocenianych wskazan
wyciqgniecie jednego wspdlnego wniosku co do skutecznosci cyklosporyny
w ocenianych wskazaniach pozarejestracyjnych jest trudne. Wydaje sie jednak,
iz ze wzgledu na 30-letnie doswiadczenie cyklosporyna powinna byc¢ dostepna
jako jedna z alternatyw w leczeniu szerokiej grupy chorych. Tym samym Rada
Przejrzystosci podtrzymuje stanowisko dotyczqgce powyiszej technologii
wyrazone w opinii nr 356/2013 z dnia 10 grudnia 2013 roku. Brak jest nowych

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.gov.pl
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lub dodatkowych dowodow naukowych, ktore mogtyby w zasadniczy sposob
wptyngé na opinie Rady w tym zakresie. Umiarkowanej jakosci dowody
naukowe, w tym systematyczne przeglgdy badan, potwierdzajg skutecznosc
cyklosporyny w leczeniu ciezkiej anemii aplastycznej. Dane te mozna
najprawdopodobniej  odnies¢ takze do  wybidrczej aplazji uktadu
czerwonokrwinkowego. W przypadku matoptytkowosci opornej na leczenie,
biataczki z duzych granularnych limfocytow T, zespotu aktywacji makrofagow
oraz zespotu hemofagocytowego stabej jakosci dowody naukowe wskazujq
na skuteczng odpowiedZ na leczenie u czesci chorych. W przypadku zespotow
mielodysplastycznych stabej jakosci dowody naukowe wskazujq na mozliwosc
zwiekszenia prawdopodobienstwa odpowiedzi hematologicznej, przy braku
wptywu na przezywalnosc.

Dowody na skutecznos¢ cyklosporyny u chorych po przeszczepie rogowki nie
sq jednoznaczne. Nie odnaleziono randomizowanych badan klinicznych
oceniajgcych cyklosporyne u pacjentow po przeszczepie tkanek lub komdrek
innych jak rogdwka i komdrki krwiotwdrcze, w tym koriczyn. Mimo to, poniewaz
zapobieganie, jak rowniez leczenie odrzucenia narzqdow, ktore sq najczesciej
przeszczepiane na swiecie (nerki, serce, wqgtroba, szpik kostny), jest jednym
z klasycznych wskazan do zastosowania cyklosporyny, wydaje sie zasadne, aby
lek ten byt dostepny jako leczenie alternatywne takze w przypadku
przeszczepien innych narzgdéw/tkanek, w tym rogowki.

Lek jest obecnie dostepny dla chorych za odptatnosciq ryczaftowq, w ramach
istniejgcych grup limitowych zaleznych od postaci farmaceutycznej: 137.1, Leki
przeciwnowotworowe i immunomodulujace - leki immunosupresyjne - inhibitory
kalcyneuryny - cyklosporyna do stosowania doustnego - stafe postacie
farmaceutyczne oraz 138.2, Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace -
leki immunosupresyjne - inhibitory kalcyneuryny - cyklosporyna do stosowania
doustnego - ptynne postacie farmaceutyczne.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie MZ-PLA-460-15020-950/ISU/14 z dnia 24.04.2014r.
dotyczyto produktéw leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.

Whioskowane wskazanie
pozarejestracyjne

Lp. Substancja czynna Nazwa, posta¢, zawartosc opakowania, kod EAN

1 Acidum Myfortic, tabl. dojel., 360 mg, 120 tabl., stan po przeszczepie konczyny, rogéwki,
mycophenolicum 5909990219209 tkanek lub komoérek
2 Myfortic, tabl. dojel., 180 mg, 120 tabl.,
5909990219797
3 Azathioprinum Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 50 tabl., stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
5909990232819 tkanek lub komdrek
4 Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 30 tabl.,
5909990232826
5 Imuran, tabl. powl., 25 mg, 100 tabl., (4 blist.po 25
szt.), 5909990144211
6 Imuran, tabl. powl., 50 mg, 100 tabl., (4 blist.po 25
szt.), 5909990277810
7 Budesonidum Entocort, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, | postac jelitowa choroby przeszczep
3 mg, 100 kaps., 5909990430314 przeciwko gospodarzowi
8 Ciclosporinum Cyclaid, kaps. miekkie, 25 mg, 50 kaps., aplazja lub hipoplazja szpiku kostnego;
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Lp.

Substancja czynna

Nazwa, posta¢, zawartosc opakowania, kod EAN

Whioskowane wskazanie
pozarejestracyjne

5909990787289 biataczka z duzych granularnych
9 Cyclaid, kaps. miekkie, 50 mg, 50 kaps., limfocytow T; wybidrcza aplazja uktadu
5909990787357 czerwonokrwinkowego; zespo6t
10 Cyclaid, kaps. migkkie, 100 mg, 50 kaps., aktywacji makrofagow; zespot
5909990787463 hemofagocytowy; matoptytkowosé
11 Equoral, kaps. elastyczne, 25 mg, 50 kaps., (5 oporna na leczenie; zespot
blist.po 10 szt.), 5909990946426 mielodysplastyczny - leczenie
12 Equoral, kaps. elastyczne, 50 mg, 50 kaps, (5 paliatywne; stan po przeszczepie
blist.po 10 szt.), 5909990946525 koriczyny, rogéwki, tkanek lub komérek
13 Equoral, kaps. elastyczne, 100 mg, 50 kaps., (5
blist.po 10 szt.), 5909990946624
14 Equoral, roztwoér doustny, 100 mg/ml, 50 ml,
5909990946716
15 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 25 mg, 50
kaps., 5909990336616
16 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 50 mg, 50
kaps., 5909990336715
17 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 100 mg, 50
kaps., 5909990336814
18 Sandimmun Neoral, roztwér doustny, 100 mg/ml,
50 ml, 5909990336913
19 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 10 mg, 60
kaps., 5909990406111
20 | Cyclophosphamidum | Endoxan, drazetki, 50 mg, 50 draz., 5909990240814 | zespd6t hemofagocytowy; zesp6t POEMS;
matoptytkowos$¢ oporna na leczenie
kortykosteroidami; anemia
hemolityczna oporna na leczenie
kortykosteroidami
21 Danazolum Danazol Jelfa, tabl., 200 mg, 100 tabl., matoptytkowos¢ autoimmunizacyjna
5909990282517 oporna na leczenie; zespot
22 Danazol Polfarmex, tabl., 200 mg, 100 tabl. (fiol.), mielodysplastyczny
5909990925339
23 | Everolimusum Certican, tabl., 0,5 mg, 60 tabl., 5909990211357 stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
24 Certican, tabl., 0,25 mg, 60 tabl., 5909990211654 tkanek lub komodrek
25 Certican, tabl., 0,75 mg, 60 tabl., 5909990211845
26 | Itraconazolum Itragen, kaps. twarde, 100 mg, 28 kaps., zakazenia grzybicze u pacjentéw po
5909990617463 przeszczepie szpiku — profilaktyka
27 Itrax, kaps. twarde, 100 mg, 4 kaps.,
5909990858255
28 Itrax, kaps. twarde, 100 mg, 28 kaps.,
5909990858262
29 Orungal, kaps., 100 mg, 4 kaps., 5909990004317
30 Orungal, kaps., 100 mg, 28 kaps., 5909990004331
31 Trioxal, kaps., 100 mg, 4 kaps., 5909991053819
32 Trioxal, kaps., 100 mg, 28 kaps. (4 blist.po 7 szt.),
5909991053826
33 | Sirolimusum Rapamune, roztwér doustny, 1 mg/ml, 60 ml stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
(but.+30 strzyk.), 5909990893645 tkanek lub komorek
34 Rapamune, tabl. powl., 1 mg, 30 tabl.,
5909990985210
35 | Sulfamethoxazolum | Bactrim, syrop, 200+40 mg/5 ml, 100 ml, zakazenia u pacjentéw po przeszczepie
+ Trimethoprimum 5909990312610 szpiku — profilaktyka; zakazenie
36 Biseptol, zawiesina doustna, 200+40 mg/5 ml, 100 Pneumocystis jirovecii u pacjentéw z
ml, 5909990117819 niedoborami odpornosci — profilaktyka
37 Biseptol 120, tabl., 100+20 mg, 20 tabl. (blist.),
5909990117529
38 Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 tabl.,
5909990117611
39 Biseptol 960, tabl., 800+160 mg, 10 tabl. (blist.),
5909990117710
40 | Tacrolimusum Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
twarde, 0,5 mg, 30 kaps., 5909990051052 tkanek lub komoérek
41 Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu,
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 119/2014 z dnia 5 maja 2014r.

Whioskowane wskazanie
pozarejestracyjne

Lp. Substancja czynna Nazwa, posta¢, zawartosc opakowania, kod EAN

twarde, 1 mg, 5909990051076
42 Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu,
twarde, 5 mg, 30 kaps., 5909990051137
43 Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu,
twarde, 3 mg, 30 kaps., 5909990699957
a4 Cidimus, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps.,
5909990783489
45 Cidimus, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps.,
5909990783533
46 Cidimus, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps.,
5909990783571
47 Prograf, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps., (3 blist.po 10
szt.), 5909990447213
48 Prograf, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps., (3 blist.po 10
szt.), 5909990447312
49 Prograf, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps., (3 blist.po
10 szt.), 5909991148713
50 Tacni, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps.,
5909990821228
51 Tacni, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps.,
5909990821006
52 Tacni, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps.,
5909990821280
53 Taliximun, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps. (3 blist.po
10 szt.), 5909990836857
54 Taliximun, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps. (3 blist.po
10 szt.), 5909990836888
55 Taliximun, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps. (3 blist.po
10 szt.), 5909990836949
56 | Valganciclovirum Valcyte, tabl. powl., 450 mg, 60 tabl. (but.), zakazenie wirusem cytomegalii u
5909990727407 pacjentéw poddawanych przeszczepom
konczyny, rogéwki, szpiku, tkanek lub
komérek - profilaktyka po zakorczeniu
hospitalizacji zwigzanej z transplantacja
do 110 dni po przeszczepie

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z
art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z p6zn. zm.).
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 120/2014 z dnia 5 maja 2014 r.
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynne
cyclophosphamidum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne dalsze finansowanie produktow
leczniczych zawierajgcych substancje czynng cyklofosfamid w zakresie wskazan
do stosowania Ilub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w  Charakterystyce  Produktu  Leczniczego w:  zespole
hemofagocytowym, zespole POEMS, matoptytkowosciach i anemiach
hemolitycznych opornych na leczenie kortykosteroidami. Lek powinien byc¢
dostepny dla chorych za odptatnoscig ryczattowg, w ramach istniejgcej grupy
limitowej: 117.1, Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace - leki
alkilujgce — cyklofosfamid.

Uzasadnienie

Ze wzgledu na bardzo duzqg réznorodnosc¢ i ztozonos¢ ocenianych wskazan
wyciggniecie wspdlnego wniosku co do skutecznosci cyklofosfamidu
w ocenianych  wskazaniach  pozarejestracyjnych  jest trudne. Zespot
hemofagocytowy i zespdét POEMS nalezq do chordb rzadkich. Wydaje sie jednak,
iz ze wzgledu na wieloletnie doswiadczenie kliniczne z tym lekiem,
cyklofosfamid powinien byc¢ dostepny jako jedna z alternatyw w leczeniu
szerokiej grupy chorych. Tym samym Rada Przejrzystosci podtrzymuje
stanowisko dotyczgce powyiszej technologii wyrazone w opinii nr 351/2013
z dnia 10 grudnia 2013 roku. Brak jest nowych lub dodatkowych dowoddw
naukowych, ktore mogtyby w zasadniczy sposob wptynqc¢ na opinie Rady w tym
zakresie.

Stabej jakosci dowody naukowe, najczesciej mate badania kohortowe lub serie
przypadkow, wskazujq na mozliwg uzytecznos¢ cyklofosfamidu w wyzej
wymienionych wskazaniach, zwykle w kolejnej linii leczenia Ilub jako
alternatywa dla terapii podstawowej. Lek jest wymieniany w rekomendacjach
niektorych narodowych i miedzynarodowych towarzystw naukowych jako
mozliwie uzyteczny w terapii zespotu hemofagocytowego, zespotu POEMS
i samoistnej plamicy matoptytkowej.

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.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 120/2014 z dnia 5 maja 2014r.

Lek jest obecnie dostepny dla chorych za odptatnosciq ryczattowq, w ramach

istniejgcej

grupy

limitowej 117.1, Leki

i immunomodulujace - leki alkilujgce — cyklofosfamid.

Przedmiot wniosku

przeciwnowotworowe

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie MZ-PLA-460-15020-950/ISU/14 z dnia 24.04.2014r.
dotyczyto produktéw leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.

Lp.

Substancja czynna

Nazwa, posta¢, zawartosc opakowania, kod EAN

Whioskowane wskazanie
pozarejestracyjne

1 Acidum Myfortic, tabl. dojel., 360 mg, 120 tabl., stan po przeszczepie konczyny, rogéwki,
mycophenolicum 5909990219209 tkanek lub komodrek
2 Myfortic, tabl. dojel., 180 mg, 120 tabl.,
5909990219797
3 Azathioprinum Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 50 tabl., stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
5909990232819 tkanek lub komérek
4 Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 30 tabl.,
5909990232826
5 Imuran, tabl. powl., 25 mg, 100 tabl., (4 blist.po 25
szt.), 5909990144211
6 Imuran, tabl. powl., 50 mg, 100 tabl., (4 blist.po 25
szt.), 5909990277810
7 Budesonidum Entocort, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, | postac jelitowa choroby przeszczep
3 mg, 100 kaps., 5909990430314 przeciwko gospodarzowi
8 Ciclosporinum Cyclaid, kaps. miekkie, 25 mg, 50 kaps., aplazja lub hipoplazja szpiku kostnego;
5909990787289 biataczka z duzych granularnych
9 Cyclaid, kaps. miekkie, 50 mg, 50 kaps., limfocytow T; wybidrcza aplazja uktadu
5909990787357 czerwonokrwinkowego; zespot
10 Cyclaid, kaps. miekkie, 100 mg, 50 kaps., aktywacji makrofagéw; zesp6t
5909990787463 hemofagocytowy; matoptytkowosé
11 Equoral, kaps. elastyczne, 25 mg, 50 kaps., (5 oporna na leczenie; zespét
blist.po 10 szt.), 5909990946426 mielodysplastyczny - leczenie
12 Equoral, kaps. elastyczne, 50 mg, 50 kaps, (5 paliatywne; stan po przeszczepie
blist.po 10 szt.), 5909990946525 koriczyny, rogéwki, tkanek lub komérek
13 Equoral, kaps. elastyczne, 100 mg, 50 kaps., (5
blist.po 10 szt.), 5909990946624
14 Equoral, roztwér doustny, 100 mg/ml, 50 ml,
5909990946716
15 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 25 mg, 50
kaps., 5909990336616
16 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 50 mg, 50
kaps., 5909990336715
17 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 100 mg, 50
kaps., 5909990336814
18 Sandimmun Neoral, roztwér doustny, 100 mg/ml,
50 ml, 5909990336913
19 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 10 mg, 60
kaps., 5909990406111
20 | Cyclophosphamidum | Endoxan, drazetki, 50 mg, 50 draz., 5909990240814 | zespd6t hemofagocytowy; zesp6t POEMS;
matoptytkowos$¢ oporna na leczenie
kortykosteroidami; anemia
hemolityczna oporna na leczenie
kortykosteroidami
21 Danazolum Danazol Jelfa, tabl., 200 mg, 100 tabl., matoptytkowos¢ autoimmunizacyjna
5909990282517 oporna na leczenie; zespot
22 Danazol Polfarmex, tabl., 200 mg, 100 tabl. (fiol.), mielodysplastyczny
5909990925339
23 | Everolimusum Certican, tabl., 0,5 mg, 60 tabl., 5909990211357 stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
tkanek lub komodrek
24 Certican, tabl., 0,25 mg, 60 tabl., 5909990211654
25 Certican, tabl., 0,75 mg, 60 tabl., 5909990211845
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 120/2014 z dnia 5 maja 2014r.

Whnioskowane wskazanie

Lp. Substancja czynna Nazwa, posta¢, zawartosc opakowania, kod EAN X X
pozarejestracyjne
26 | Itraconazolum Itragen, kaps. twarde, 100 mg, 28 kaps., zakazenia grzybicze u pacjentéw po
5909990617463 przeszczepie szpiku — profilaktyka
27 Itrax, kaps. twarde, 100 mg, 4 kaps.,
5909990858255
28 Itrax, kaps. twarde, 100 mg, 28 kaps.,
5909990858262
29 Orungal, kaps., 100 mg, 4 kaps., 5909990004317
30 Orungal, kaps., 100 mg, 28 kaps., 5909990004331
31 Trioxal, kaps., 100 mg, 4 kaps., 5909991053819
32 Trioxal, kaps., 100 mg, 28 kaps. (4 blist.po 7 szt.),
5909991053826
33 | Sirolimusum Rapamune, roztwér doustny, 1 mg/ml, 60 ml stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
(but.+30 strzyk.), 5909990893645 tkanek lub komorek
34 Rapamune, tabl. powl., 1 mg, 30 tabl.,
5909990985210
35 | Sulfamethoxazolum | Bactrim, syrop, 200+40 mg/5 ml, 100 ml, zakazenia u pacjentéw po przeszczepie
+ Trimethoprimum 5909990312610 szpiku — profilaktyka; zakazenie
36 Biseptol, zawiesina doustna, 200+40 mg/5 ml, 100 Pneumocystis jirovecii u pacjentéw z
ml, 5909990117819 niedoborami odpornosci — profilaktyka
37 Biseptol 120, tabl., 100+20 mg, 20 tabl. (blist.),
5909990117529
38 Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 tabl.,
5909990117611
39 Biseptol 960, tabl., 800+160 mg, 10 tabl. (blist.),
5909990117710
40 | Tacrolimusum Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
twarde, 0,5 mg, 30 kaps., 5909990051052 tkanek lub komoérek
41 Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu,
twarde, 1 mg, 5909990051076
42 Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu,
twarde, 5 mg, 30 kaps., 5909990051137
43 Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu,
twarde, 3 mg, 30 kaps., 5909990699957
a4 Cidimus, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps.,
5909990783489
45 Cidimus, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps.,
5909990783533
46 Cidimus, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps.,
5909990783571
47 Prograf, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps., (3 blist.po 10
szt.), 5909990447213
48 Prograf, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps., (3 blist.po 10
szt.), 5909990447312
49 Prograf, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps., (3 blist.po
10 szt.), 5909991148713
50 Tacni, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps.,
5909990821228
51 Tacni, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps.,
5909990821006
52 Tacni, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps.,
5909990821280
53 Taliximun, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps. (3 blist.po
10 szt.), 5909990836857
54 Taliximun, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps. (3 blist.po
10 szt.), 5909990836888
55 Taliximun, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps. (3 blist.po
10 szt.), 5909990836949
56 | Valganciclovirum Valcyte, tabl. powl., 450 mg, 60 tabl. (but.), zakazenie wirusem cytomegalii u
5909990727407 pacjentéw poddawanych przeszczepom
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Whnioskowane wskazanie
pozarejestracyjne
konczyny, rogéwki, szpiku, tkanek lub
komadrek - profilaktyka po zakorczeniu
hospitalizacji zwigzanej z transplantacjg
do 110 dni po przeszczepie

Lp. Substancja czynna Nazwa, postac, zawartos¢ opakowania, kod EAN

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z
art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z p6zn. zm.).
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr121/2014 z dnia 5 maja 2014 r.

w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynne
danazolum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekéw zawierajgcych
substancje czynne danazolum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, t. matoptytkowosc
autoimmunizacyjna oporna na leczenie; zespdt mielodysplastyczny.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci podtrzymuje stanowisko dotyczgce powyiszej technologii
wyrazone w opinii nr 352/2013 z dnia 10 grudnia 2013 roku i wczesniejszych.

Brak jest nowych lub dodatkowych dowodow naukowych, ktére mogtyby
w zasadniczy sposob wptyngc¢ na opinie Rady w tym zakresie. Wprawdzie brak
jest wysokiej jakosci dowoddw naukowych, w tym, w szczegdlnosci, wynikow
randomizowanych badan klinicznych z aktywnymi komparatorami lub placebo,
ale potwierdzone opiniami ekspertow doswiadczenie kliniczne wskazuje na to,
ze jest to lek przynoszqcy korzysci w leczeniu matoptytkowosci
autoimmunizacyjnej opornej na leczenie i zespotu mielodysplastycznego.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie MZ-PLA-460-15020-950/ISU/14 z dnia 24.04.2014r.
dotyczyto produktéw leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.

Whnioskowane wskazanie

Lp. Substancja czynna Nazwa, posta¢, zawartosc¢ opakowania, kod EAN

pozarejestracyjne
1 Acidum Myfortic, tabl. dojel., 360 mg, 120 tabl., stan po przeszczepie konczyny, rogéwki,
mycophenolicum 5909990219209 tkanek lub komodrek
2 Myfortic, tabl. dojel., 180 mg, 120 tabl.,
5909990219797
3 Azathioprinum Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 50 tabl., stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
5909990232819 tkanek lub komérek
4 Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 30 tabl.,
5909990232826
5 Imuran, tabl. powl., 25 mg, 100 tabl., (4 blist.po 25
szt.), 5909990144211
6 Imuran, tabl. powl., 50 mg, 100 tabl., (4 blist.po 25
szt.), 5909990277810
7 Budesonidum Entocort, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, | postac jelitowa choroby przeszczep

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.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 121/2014 z dnia 5 maja 2014r.

Lp.

Substancja czynna

Nazwa, posta¢, zawartosc opakowania, kod EAN

Whnioskowane wskazanie
pozarejestracyjne

3 mg, 100 kaps., 5909990430314 przeciwko gospodarzowi
8 Ciclosporinum Cyclaid, kaps. miekkie, 25 mg, 50 kaps., aplazja lub hipoplazja szpiku kostnego;
5909990787289 biataczka z duzych granularnych
9 Cyclaid, kaps. miekkie, 50 mg, 50 kaps., limfocytow T; wybidrcza aplazja uktadu
5909990787357 czerwonokrwinkowego; zespot
10 Cyclaid, kaps. miekkie, 100 mg, 50 kaps., aktywacji makrofagéw; zesp6t
5909990787463 hemofagocytowy; matoptytkowosé
11 Equoral, kaps. elastyczne, 25 mg, 50 kaps., (5 oporna na leczenie; zespot
blist.po 10 szt.), 5909990946426 mielodysplastyczny - leczenie
12 Equoral, kaps. elastyczne, 50 mg, 50 kaps, (5 paliatywne; stan po przeszczepie
blist.po 10 szt.), 5909990946525 koriczyny, rogéwki, tkanek lub komérek
13 Equoral, kaps. elastyczne, 100 mg, 50 kaps., (5
blist.po 10 szt.), 5909990946624
14 Equoral, roztwoér doustny, 100 mg/ml, 50 ml,
5909990946716
15 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 25 mg, 50
kaps., 5909990336616
16 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 50 mg, 50
kaps., 5909990336715
17 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 100 mg, 50
kaps., 5909990336814
18 Sandimmun Neoral, roztwér doustny, 100 mg/ml,
50 ml, 5909990336913
19 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 10 mg, 60
kaps., 5909990406111
20 | Cyclophosphamidum | Endoxan, drazetki, 50 mg, 50 draz., 5909990240814 | zespo6t hemofagocytowy; zesp6t POEMS;
matoptytkowos$¢ oporna na leczenie
kortykosteroidami; anemia
hemolityczna oporna na leczenie
kortykosteroidami
21 Danazolum Danazol Jelfa, tabl., 200 mg, 100 tabl., matoptytkowos¢ autoimmunizacyjna
5909990282517 oporna na leczenie; zespot
22 Danazol Polfarmex, tabl., 200 mg, 100 tabl. (fiol.), mielodysplastyczny
5909990925339
23 | Everolimusum Certican, tabl., 0,5 mg, 60 tabl., 5909990211357 stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
tkanek lub komoérek
24 Certican, tabl., 0,25 mg, 60 tabl., 5909990211654
25 Certican, tabl., 0,75 mg, 60 tabl., 5909990211845
26 | Itraconazolum Itragen, kaps. twarde, 100 mg, 28 kaps., zakazenia grzybicze u pacjentéw po
5909990617463 przeszczepie szpiku — profilaktyka
27 Itrax, kaps. twarde, 100 mg, 4 kaps.,
5909990858255
28 Itrax, kaps. twarde, 100 mg, 28 kaps.,
5909990858262
29 Orungal, kaps., 100 mg, 4 kaps., 5909990004317
30 Orungal, kaps., 100 mg, 28 kaps., 5909990004331
31 Trioxal, kaps., 100 mg, 4 kaps., 5909991053819
32 Trioxal, kaps., 100 mg, 28 kaps. (4 blist.po 7 szt.),
5909991053826
33 | Sirolimusum Rapamune, roztwér doustny, 1 mg/ml, 60 ml stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
(but.+30 strzyk.), 5909990893645 tkanek lub komorek
34 Rapamune, tabl. powl., 1 mg, 30 tabl.,
5909990985210
35 | Sulfamethoxazolum | Bactrim, syrop, 200+40 mg/5 ml, 100 ml, zakazenia u pacjentéw po przeszczepie
+ Trimethoprimum 5909990312610 szpiku — profilaktyka; zakazenie
36 Biseptol, zawiesina doustna, 200+40 mg/5 ml, 100 Pneumocystis jirovecii u pacjentéw z
ml, 5909990117819 niedoborami odpornosci — profilaktyka
37 Biseptol 120, tabl., 100+20 mg, 20 tabl. (blist.),
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Whnioskowane wskazanie

Lp. Substancja czynna Nazwa, posta¢, zawartosc opakowania, kod EAN

pozarejestracyjne
5909990117529
38 Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 tabl.,
5909990117611
39 Biseptol 960, tabl., 800+160 mg, 10 tabl. (blist.),
5909990117710
40 | Tacrolimusum Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
twarde, 0,5 mg, 30 kaps., 5909990051052 tkanek lub komoérek
41 Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu,
twarde, 1 mg, 5909990051076
42 Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu,
twarde, 5 mg, 30 kaps., 5909990051137
43 Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu,
twarde, 3 mg, 30 kaps., 5909990699957
a4 Cidimus, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps.,
5909990783489
45 Cidimus, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps.,
5909990783533
46 Cidimus, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps.,
5909990783571
47 Prograf, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps., (3 blist.po 10
szt.), 5909990447213
48 Prograf, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps., (3 blist.po 10
szt.), 5909990447312
49 Prograf, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps., (3 blist.po
10 szt.), 5909991148713
50 Tacni, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps.,
5909990821228
51 Tacni, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps.,
5909990821006
52 Tacni, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps.,
5909990821280
53 Taliximun, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps. (3 blist.po
10 szt.), 5909990836857
54 Taliximun, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps. (3 blist.po
10 szt.), 5909990836888
55 Taliximun, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps. (3 blist.po
10 szt.), 5909990836949
56 | Valganciclovirum Valcyte, tabl. powl., 450 mg, 60 tabl. (but.), zakazenie wirusem cytomegalii u
5909990727407 pacjentéw poddawanych przeszczepom
konczyny, rogéwki, szpiku, tkanek lub
komaérek - profilaktyka po zakorczeniu
hospitalizacji zwigzanej z transplantacja
do 110 dni po przeszczepie

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z
art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z p6zn. zm.).
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr122/2014 z dnia 5 maja 2014 r.

w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynne
itraconazolum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekdw zawierajgcych
substancje czynne itraconazolum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. zakazenia grzybicze u pacjentow
po przeszczepie szpiku — profilaktyka.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci podtrzymuje stanowisko dotyczgce powyiszej technologii
wyrazone w opinii nr 110/2012 z dnia 18 czerwca 2012 roku i wczesniejszych.

Brak jest nowych lub dodatkowych dowodow naukowych, ktore mogtyby
w zasadniczy sposob wptyngc¢ na opinie Rady w tym zakresie. Wprawdzie brak
jest wysokiej jakosci dowoddw naukowych w tym, w szczegdlnosci, wynikow
randomizowanych badan klinicznych z aktywnymi komparatorami lub placebo,
ale potwierdzone opiniami ekspertow doswiadczenie kliniczne wskazuje na to,
ze jest to lek przynoszqcy korzysci w profilaktyce zakazern grzybiczych
U pacjentow po przeszczepie szpiku.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie MZ-PLA-460-15020-950/ISU/14 z dnia 24.04.2014r.
dotyczyto produktéw leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.

Whnioskowane wskazanie

Lp. Substancja czynna Nazwa, posta¢, zawartosc¢ opakowania, kod EAN

pozarejestracyjne
1 Acidum Myfortic, tabl. dojel., 360 mg, 120 tabl., stan po przeszczepie konczyny, rogéwki,
mycophenolicum 5909990219209 tkanek lub komodrek
2 Myfortic, tabl. dojel., 180 mg, 120 tabl.,
5909990219797
3 Azathioprinum Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 50 tabl., stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
5909990232819 tkanek lub komérek
4 Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 30 tabl.,
5909990232826
5 Imuran, tabl. powl., 25 mg, 100 tabl., (4 blist.po 25
szt.), 5909990144211
6 Imuran, tabl. powl., 50 mg, 100 tabl., (4 blist.po 25
szt.), 5909990277810
7 Budesonidum Entocort, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, | postac jelitowa choroby przeszczep

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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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 122/2014 z dnia 5 maja 2014r.

Lp.

Substancja czynna

Nazwa, posta¢, zawartosc opakowania, kod EAN

Whnioskowane wskazanie
pozarejestracyjne

3 mg, 100 kaps., 5909990430314 przeciwko gospodarzowi
8 Ciclosporinum Cyclaid, kaps. miekkie, 25 mg, 50 kaps., aplazja lub hipoplazja szpiku kostnego;
5909990787289 biataczka z duzych granularnych
9 Cyclaid, kaps. miekkie, 50 mg, 50 kaps., limfocytow T; wybidrcza aplazja uktadu
5909990787357 czerwonokrwinkowego; zespot
10 Cyclaid, kaps. miekkie, 100 mg, 50 kaps., aktywacji makrofagéw; zesp6t
5909990787463 hemofagocytowy; matoptytkowosé
11 Equoral, kaps. elastyczne, 25 mg, 50 kaps., (5 oporna na leczenie; zespot
blist.po 10 szt.), 5909990946426 mielodysplastyczny - leczenie
12 Equoral, kaps. elastyczne, 50 mg, 50 kaps, (5 paliatywne; stan po przeszczepie
blist.po 10 szt.), 5909990946525 koriczyny, rogéwki, tkanek lub komérek
13 Equoral, kaps. elastyczne, 100 mg, 50 kaps., (5
blist.po 10 szt.), 5909990946624
14 Equoral, roztwoér doustny, 100 mg/ml, 50 ml,
5909990946716
15 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 25 mg, 50
kaps., 5909990336616
16 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 50 mg, 50
kaps., 5909990336715
17 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 100 mg, 50
kaps., 5909990336814
18 Sandimmun Neoral, roztwér doustny, 100 mg/ml,
50 ml, 5909990336913
19 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 10 mg, 60
kaps., 5909990406111
20 | Cyclophosphamidum | Endoxan, drazetki, 50 mg, 50 draz., 5909990240814 | zespo6t hemofagocytowy; zesp6t POEMS;
matoptytkowos$¢ oporna na leczenie
kortykosteroidami; anemia
hemolityczna oporna na leczenie
kortykosteroidami
21 Danazolum Danazol Jelfa, tabl., 200 mg, 100 tabl., matoptytkowos¢ autoimmunizacyjna
5909990282517 oporna na leczenie; zespot
22 Danazol Polfarmex, tabl., 200 mg, 100 tabl. (fiol.), mielodysplastyczny
5909990925339
23 | Everolimusum Certican, tabl., 0,5 mg, 60 tabl., 5909990211357 stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
tkanek lub komoérek
24 Certican, tabl., 0,25 mg, 60 tabl., 5909990211654
25 Certican, tabl., 0,75 mg, 60 tabl., 5909990211845
26 | Itraconazolum Itragen, kaps. twarde, 100 mg, 28 kaps., zakazenia grzybicze u pacjentéw po
5909990617463 przeszczepie szpiku — profilaktyka
27 Itrax, kaps. twarde, 100 mg, 4 kaps.,
5909990858255
28 Itrax, kaps. twarde, 100 mg, 28 kaps.,
5909990858262
29 Orungal, kaps., 100 mg, 4 kaps., 5909990004317
30 Orungal, kaps., 100 mg, 28 kaps., 5909990004331
31 Trioxal, kaps., 100 mg, 4 kaps., 5909991053819
32 Trioxal, kaps., 100 mg, 28 kaps. (4 blist.po 7 szt.),
5909991053826
33 | Sirolimusum Rapamune, roztwér doustny, 1 mg/ml, 60 ml stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
(but.+30 strzyk.), 5909990893645 tkanek lub komorek
34 Rapamune, tabl. powl., 1 mg, 30 tabl.,
5909990985210
35 | Sulfamethoxazolum | Bactrim, syrop, 200+40 mg/5 ml, 100 ml, zakazenia u pacjentéw po przeszczepie
+ Trimethoprimum 5909990312610 szpiku — profilaktyka; zakazenie
36 Biseptol, zawiesina doustna, 200+40 mg/5 ml, 100 Pneumocystis jirovecii u pacjentéw z
ml, 5909990117819 niedoborami odpornosci — profilaktyka
37 Biseptol 120, tabl., 100+20 mg, 20 tabl. (blist.),
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 122/2014 z dnia 5 maja 2014r.

Whnioskowane wskazanie

Lp. Substancja czynna Nazwa, posta¢, zawartosc opakowania, kod EAN

pozarejestracyjne
5909990117529
38 Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 tabl.,
5909990117611
39 Biseptol 960, tabl., 800+160 mg, 10 tabl. (blist.),
5909990117710
40 | Tacrolimusum Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
twarde, 0,5 mg, 30 kaps., 5909990051052 tkanek lub komoérek
41 Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu,
twarde, 1 mg, 5909990051076
42 Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu,
twarde, 5 mg, 30 kaps., 5909990051137
43 Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu,
twarde, 3 mg, 30 kaps., 5909990699957
a4 Cidimus, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps.,
5909990783489
45 Cidimus, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps.,
5909990783533
46 Cidimus, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps.,
5909990783571
47 Prograf, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps., (3 blist.po 10
szt.), 5909990447213
48 Prograf, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps., (3 blist.po 10
szt.), 5909990447312
49 Prograf, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps., (3 blist.po
10 szt.), 5909991148713
50 Tacni, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps.,
5909990821228
51 Tacni, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps.,
5909990821006
52 Tacni, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps.,
5909990821280
53 Taliximun, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps. (3 blist.po
10 szt.), 5909990836857
54 Taliximun, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps. (3 blist.po
10 szt.), 5909990836888
55 Taliximun, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps. (3 blist.po
10 szt.), 5909990836949
56 | Valganciclovirum Valcyte, tabl. powl., 450 mg, 60 tabl. (but.), zakazenie wirusem cytomegalii u
5909990727407 pacjentéw poddawanych przeszczepom
konczyny, rogéwki, szpiku, tkanek lub
komaérek - profilaktyka po zakorczeniu
hospitalizacji zwigzanej z transplantacja
do 110 dni po przeszczepie

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z
art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z p6zn. zm.).
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 123/2014 z dnia 5 maja 2014 r.

w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynne
acidum mycophenolicum, azathioprinum, everolimusum,
sirolimusum, tacrolimusum, w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci podtrzymuje opinie z 2 grudnia 2013r. dotyczqcq objecia
refundacjq lekow zawierajgcych substancje czynne acidum mycophenolicum,
azathioprinum, everolimusum, sirolimusum, tacrolimusum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. stan po przeszczepie
konriczyny, rogowki, tkanek lub komorek.

Uzasadnienie

Dowody naukowe, zalecenia towarzystw naukowych, w tym Polskie
Towarzystwo Transplantacyjne, wskazujg na zasadnos¢ podtrzymania opinii
Rady z dnia 2 grudnia 2013r. dotyczqcq objecia refundacjq lekéw zawierajgcych
ww. substancje, ktore sq powszechnie stosowane w zapobieganiu odrzucania
przeszczepionych narzgdow.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie MZ-PLA-460-15020-950/ISU/14 z dnia 24.04.2014r.
dotyczyto produktéw leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.

Whnioskowane wskazanie

Lp. Substancja czynna Nazwa, posta¢, zawartos¢ opakowania, kod EAN

pozarejestracyjne
1 Acidum Myfortic, tabl. dojel., 360 mg, 120 tabl., stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
mycophenolicum 5909990219209 tkanek lub komoérek
2 Myfortic, tabl. dojel., 180 mg, 120 tabl.,
5909990219797
3 Azathioprinum Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 50 tabl., stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
5909990232819 tkanek lub komérek
4 Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 30 tabl.,
5909990232826
5 Imuran, tabl. powl., 25 mg, 100 tabl., (4 blist.po 25
szt.), 5909990144211
6 Imuran, tabl. powl., 50 mg, 100 tabl., (4 blist.po 25
szt.), 5909990277810
7 Budesonidum Entocort, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, | posta¢ jelitowa choroby przeszczep
3 mg, 100 kaps., 5909990430314 przeciwko gospodarzowi
8 Ciclosporinum Cyclaid, kaps. miekkie, 25 mg, 50 kaps., aplazja lub hipoplazja szpiku kostnego;
5909990787289 biataczka z duzych granularnych
9 Cyclaid, kaps. miekkie, 50 mg, 50 kaps., limfocytow T; wybidrcza aplazja uktadu
5909990787357 czerwonokrwinkowego; zespo6t

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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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 123/2014 z dnia 5 maja 2014r.

Lp.

Substancja czynna

Nazwa, posta¢, zawartos¢ opakowania, kod EAN

Whnioskowane wskazanie
pozarejestracyjne

10 Cyclaid, kaps. miekkie, 100 mg, 50 kaps., aktywacji makrofagéw; zespot
5909990787463 hemofagocytowy; matoptytkowosé
11 Equoral, kaps. elastyczne, 25 mg, 50 kaps., (5 oporna na leczenie; zespot
blist.po 10 szt.), 5909990946426 mielodysplastyczny - leczenie
12 Equoral, kaps. elastyczne, 50 mg, 50 kaps, (5 paliatywne; stan po przeszczepie
blist.po 10 szt.), 5909990946525 koriczyny, rogéwki, tkanek lub komorek
13 Equoral, kaps. elastyczne, 100 mg, 50 kaps., (5
blist.po 10 szt.), 5909990946624
14 Equoral, roztwoér doustny, 100 mg/ml, 50 ml,
5909990946716
15 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 25 mg, 50
kaps., 5909990336616
16 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 50 mg, 50
kaps., 5909990336715
17 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 100 mg, 50
kaps., 5909990336814
18 Sandimmun Neoral, roztwér doustny, 100 mg/ml,
50 ml, 5909990336913
19 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 10 mg, 60
kaps., 5909990406111
20 | Cyclophosphamidum | Endoxan, drazetki, 50 mg, 50 draz., 5909990240814 | zespd6t hemofagocytowy; zesp6t POEMS;
matoptytkowos$¢ oporna na leczenie
kortykosteroidami; anemia
hemolityczna oporna na leczenie
kortykosteroidami
21 Danazolum Danazol Jelfa, tabl., 200 mg, 100 tabl., matoptytkowos¢ autoimmunizacyjna
5909990282517 oporna na leczenie; zespot
22 Danazol Polfarmex, tabl., 200 mg, 100 tabl. (fiol.), mielodysplastyczny
5909990925339
23 | Everolimusum Certican, tabl., 0,5 mg, 60 tabl., 5909990211357 stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
24 Certican, tabl., 0,25 mg, 60 tabl., 5909990211654 tkanek lub komodrek
25 Certican, tabl., 0,75 mg, 60 tabl., 5909990211845
26 | Itraconazolum Itragen, kaps. twarde, 100 mg, 28 kaps., zakazenia grzybicze u pacjentéw po
5909990617463 przeszczepie szpiku — profilaktyka
27 Itrax, kaps. twarde, 100 mg, 4 kaps.,
5909990858255
28 Itrax, kaps. twarde, 100 mg, 28 kaps.,
5909990858262
29 Orungal, kaps., 100 mg, 4 kaps., 5909990004317
30 Orungal, kaps., 100 mg, 28 kaps., 5909990004331
31 Trioxal, kaps., 100 mg, 4 kaps., 5909991053819
32 Trioxal, kaps., 100 mg, 28 kaps. (4 blist.po 7 szt.),
5909991053826
33 | Sirolimusum Rapamune, roztwér doustny, 1 mg/ml, 60 ml stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
(but.+30 strzyk.), 5909990893645 tkanek lub komorek
34 Rapamune, tabl. powl., 1 mg, 30 tabl.,
5909990985210
35 | Sulfamethoxazolum | Bactrim, syrop, 200+40 mg/5 ml, 100 ml, zakazenia u pacjentéw po przeszczepie
+ Trimethoprimum 5909990312610 szpiku — profilaktyka; zakazenie
36 Biseptol, zawiesina doustna, 200+40 mg/5 ml, 100 Pneumocystis jirovecii u pacjentow z
ml, 5909990117819 niedoborami odpornosci — profilaktyka
37 Biseptol 120, tabl., 100+20 mg, 20 tabl. (blist.),
5909990117529
38 Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 tabl.,
5909990117611
39 Biseptol 960, tabl., 800+160 mg, 10 tabl. (blist.),
5909990117710
40 | Tacrolimusum Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
twarde, 0,5 mg, 30 kaps., 5909990051052 tkanek lub komoérek
41 Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu,
twarde, 1 mg, 5909990051076
42 Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu,
twarde, 5 mg, 30 kaps., 5909990051137
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 123/2014 z dnia 5 maja 2014r.

Whnioskowane wskazanie

Lp. Substancja czynna Nazwa, posta¢, zawartos¢ opakowania, kod EAN

pozarejestracyjne
43 Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu,
twarde, 3 mg, 30 kaps., 5909990699957
a4 Cidimus, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps.,
5909990783489
45 Cidimus, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps.,
5909990783533
46 Cidimus, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps.,
5909990783571
47 Prograf, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps., (3 blist.po 10
szt.), 5909990447213
48 Prograf, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps., (3 blist.po 10
szt.), 5909990447312
49 Prograf, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps., (3 blist.po
10 szt.), 5909991148713
50 Tacni, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps.,
5909990821228
51 Tacni, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps.,
5909990821006
52 Tacni, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps.,
5909990821280
53 Taliximun, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps. (3 blist.po
10 szt.), 5909990836857
54 Taliximun, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps. (3 blist.po
10 szt.), 5909990836888
55 Taliximun, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps. (3 blist.po
10 szt.), 5909990836949
56 | Valganciclovirum Valcyte, tabl. powl., 450 mg, 60 tabl. (but.), zakazenie wirusem cytomegalii u
5909990727407 pacjentéw poddawanych przeszczepom
konczyny, rogéwki, szpiku, tkanek lub
komérek - profilaktyka po zakorczeniu
hospitalizacji zwigzanej z transplantacja
do 110 dni po przeszczepie

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z
art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z p6zn. zm.).
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 124/2014 z dnia 5 maja 2014 .
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynne
sulfamethoxazolum + trimethoprimum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci podtrzymuje opinie z 2 grudnia 2013r. dotyczqcq objecia
refundacjqg lekow zawierajqcych substancje czynne sulfamethoxazolum +
trimethoprimum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, tj. zakazenia u pacjentow po przeszczepie szpiku — profilaktyka;
zakazenie Pneumocystis jirovecii u pacjentow z niedoborami odpornosci —
profilaktyka.

Uzasadnienie

Kotrymoksazol (sulfamethoxazolum + trimethoprimum) jest skuteczny
w zapobieganiu zakazeniom bakteriami wrazliwymi na jego dziatanie, w tym
Pneumocystis jirovecii u pacjentow z niedoborem odpornosci i po transplantacji
narzqdow i tkanek. Rada podtrzymuje tym samym opinie z 2 grudnia 2013r.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie MZ-PLA-460-15020-950/ISU/14 z dnia 24.04.2014r.
dotyczyto produktéw leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.

Whioskowane wskazanie
pozarejestracyjne

Nazwa, posta¢, zawartosc¢ opakowania, kod EAN

Lp. Substancja czynna

1 Acidum Myfortic, tabl. dojel., 360 mg, 120 tabl., stan po przeszczepie konczyny, rogéwki,
mycophenolicum 5909990219209 tkanek lub komodrek
2 Myfortic, tabl. dojel., 180 mg, 120 tabl.,
5909990219797
3 Azathioprinum Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 50 tabl., stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
5909990232819 tkanek lub komérek
4 Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 30 tabl.,
5909990232826
5 Imuran, tabl. powl., 25 mg, 100 tabl., (4 blist.po 25
szt.), 5909990144211
6 Imuran, tabl. powl., 50 mg, 100 tabl., (4 blist.po 25

szt.), 5909990277810

7 Budesonidum Entocort, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, | postac jelitowa choroby przeszczep
3 mg, 100 kaps., 5909990430314 przeciwko gospodarzowi

8 Ciclosporinum Cyclaid, kaps. miekkie, 25 mg, 50 kaps., aplazja lub hipoplazja szpiku kostnego;
5909990787289 biataczka z duzych granularnych

9 Cyclaid, kaps. miekkie, 50 mg, 50 kaps., limfocytow T; wybidrcza aplazja uktadu
5909990787357 czerwonokrwinkowego; zespo6t

10 Cyclaid, kaps. miekkie, 100 mg, 50 kaps., aktywacji makrofagéw; zesp6t
5909990787463 hemofagocytowy; matoptytkowosé

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.gov.pl
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Lp.

Substancja czynna

Nazwa, posta¢, zawartos¢ opakowania, kod EAN

Whnioskowane wskazanie
pozarejestracyjne

11 Equoral, kaps. elastyczne, 25 mg, 50 kaps., (5 oporna na leczenie; zespot
blist.po 10 szt.), 5909990946426 mielodysplastyczny - leczenie
12 Equoral, kaps. elastyczne, 50 mg, 50 kaps, (5 paliatywne; stan po przeszczepie
blist.po 10 szt.), 5909990946525 konczyny, rogéwki, tkanek lub komoérek
13 Equoral, kaps. elastyczne, 100 mg, 50 kaps., (5
blist.po 10 szt.), 5909990946624
14 Equoral, roztwér doustny, 100 mg/ml, 50 ml,
5909990946716
15 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 25 mg, 50
kaps., 5909990336616
16 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 50 mg, 50
kaps., 5909990336715
17 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 100 mg, 50
kaps., 5909990336814
18 Sandimmun Neoral, roztwér doustny, 100 mg/ml,
50 ml, 5909990336913
19 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 10 mg, 60
kaps., 5909990406111
20 | Cyclophosphamidum | Endoxan, drazetki, 50 mg, 50 draz., 5909990240814 | zespd6t hemofagocytowy; zesp6t POEMS;
matoptytkowos$¢ oporna na leczenie
kortykosteroidami; anemia
hemolityczna oporna na leczenie
kortykosteroidami
21 Danazolum Danazol Jelfa, tabl., 200 mg, 100 tabl., matoptytkowos¢ autoimmunizacyjna
5909990282517 oporna na leczenie; zespot
22 Danazol Polfarmex, tabl., 200 mg, 100 tabl. (fiol.), mielodysplastyczny
5909990925339
23 | Everolimusum Certican, tabl., 0,5 mg, 60 tabl., 5909990211357 stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
24 Certican, tabl., 0,25 mg, 60 tabl., 5909990211654 tkanek lub komodrek
25 Certican, tabl., 0,75 mg, 60 tabl., 5909990211845
26 | Itraconazolum Itragen, kaps. twarde, 100 mg, 28 kaps., zakazenia grzybicze u pacjentéw po
5909990617463 przeszczepie szpiku — profilaktyka
27 Itrax, kaps. twarde, 100 mg, 4 kaps.,
5909990858255
28 Itrax, kaps. twarde, 100 mg, 28 kaps.,
5909990858262
29 Orungal, kaps., 100 mg, 4 kaps., 5909990004317
30 Orungal, kaps., 100 mg, 28 kaps., 5909990004331
31 Trioxal, kaps., 100 mg, 4 kaps., 5909991053819
32 Trioxal, kaps., 100 mg, 28 kaps. (4 blist.po 7 szt.),
5909991053826
33 | Sirolimusum Rapamune, roztwér doustny, 1 mg/ml, 60 ml stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
(but.+30 strzyk.), 5909990893645 tkanek lub komorek
34 Rapamune, tabl. powl., 1 mg, 30 tabl.,
5909990985210
35 | Sulfamethoxazolum | Bactrim, syrop, 200+40 mg/5 ml, 100 ml, zakazenia u pacjentéw po przeszczepie
+ Trimethoprimum 5909990312610 szpiku — profilaktyka; zakazenie
36 Biseptol, zawiesina doustna, 200+40 mg/5 ml, 100 Pneumocystis jirovecii u pacjentow z
ml, 5909990117819 niedoborami odpornosci — profilaktyka
37 Biseptol 120, tabl., 100+20 mg, 20 tabl. (blist.),
5909990117529
38 Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 tabl.,
5909990117611
39 Biseptol 960, tabl., 800+160 mg, 10 tabl. (blist.),
5909990117710
40 | Tacrolimusum Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
twarde, 0,5 mg, 30 kaps., 5909990051052 tkanek lub komoérek
41 Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu,
twarde, 1 mg, 5909990051076
42 Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu,
twarde, 5 mg, 30 kaps., 5909990051137
43 Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu,
twarde, 3 mg, 30 kaps., 5909990699957
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Whnioskowane wskazanie
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pozarejestracyjne
a4 Cidimus, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps.,
5909990783489
45 Cidimus, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps.,
5909990783533
46 Cidimus, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps.,
5909990783571
47 Prograf, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps., (3 blist.po 10
szt.), 5909990447213
48 Prograf, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps., (3 blist.po 10
szt.), 5909990447312
49 Prograf, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps., (3 blist.po
10 szt.), 5909991148713
50 Tacni, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps.,
5909990821228
51 Tacni, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps.,
5909990821006
52 Tacni, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps.,
5909990821280
53 Taliximun, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps. (3 blist.po
10 szt.), 5909990836857
54 Taliximun, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps. (3 blist.po
10 szt.), 5909990836888
55 Taliximun, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps. (3 blist.po
10 szt.), 5909990836949
56 | Valganciclovirum Valcyte, tabl. powl., 450 mg, 60 tabl. (but.), zakazenie wirusem cytomegalii u
5909990727407 pacjentéw poddawanych przeszczepom
konczyny, rogéwki, szpiku, tkanek lub
komaérek - profilaktyka po zakorczeniu
hospitalizacji zwigzanej z transplantacja
do 110 dni po przeszczepie

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z
art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z p6zn. zm.).
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 125/2014 z dnia 5 maja 2014 r.
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
valganciclovirum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci podtrzymuje opinie z 2 grudnia 2013r. dotyczqcq objecia
refundacjq lekdw zawierajgcych substancje czynne valganciclovirum, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. zakazenie wirusem
cytomegalii u pacjentow poddawanych przeszczepom koriczyny, rogowki,
szpiku, tkanek Ilub komdrek - profilaktyka po zakoriczeniu hospitalizacji
zwiqzanej z transplantacjq do 110 dni po przeszczepie.

Uzasadnienie

Dowody naukowe, zalecenia towarzystw naukowych, w tym Polskie
Towarzystwo Transplantacyjne, wskazujqg na zasadnos¢ podtrzymania opinii
Rady z dnia 2 grudnia 2013r. dotyczqcq objecia refundacjq lekdw zawierajgcych
ww. substancje, ktore sq powszechnie stosowane w profilaktyce zakazen
wirusem cytomegalii po transplantacji, takze po przeszczepieniu szpiku, tkanek
lub komdrek, do co najmniej 110 dni po transplantacji.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie MZ-PLA-460-15020-950/ISU/14 z dnia 24.04.2014r.
dotyczyto produktéw leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.

X , ” . Whiosk n kazani
Lp. Substancja czynna Nazwa, posta¢, zawartosc opakowania, kod EAN 108 ow:a\ e ws _aza €
pozarejestracyjne

1 Acidum Myfortic, tabl. dojel., 360 mg, 120 tabl., stan po przeszczepie konczyny, rogéwki,
mycophenolicum 5909990219209 tkanek lub komodrek
2 Myfortic, tabl. dojel., 180 mg, 120 tabl.,
5909990219797
3 Azathioprinum Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 50 tabl., stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
5909990232819 tkanek lub komérek
4 Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 30 tabl.,
5909990232826
5 Imuran, tabl. powl., 25 mg, 100 tabl., (4 blist.po 25
szt.), 5909990144211
6 Imuran, tabl. powl., 50 mg, 100 tabl., (4 blist.po 25
szt.), 5909990277810
7 Budesonidum Entocort, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, | postac jelitowa choroby przeszczep
3 mg, 100 kaps., 5909990430314 przeciwko gospodarzowi
8 Ciclosporinum Cyclaid, kaps. miekkie, 25 mg, 50 kaps., aplazja lub hipoplazja szpiku kostnego;
5909990787289 biataczka z duzych granularnych
9 Cyclaid, kaps. miekkie, 50 mg, 50 kaps., limfocytow T; wybidrcza aplazja uktadu

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.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 125/2014 z dnia 5 maja 2014r.

Lp.

Substancja czynna

Nazwa, posta¢, zawartosc opakowania, kod EAN

Whnioskowane wskazanie
pozarejestracyjne

5909990787357 czerwonokrwinkowego; zespot
10 Cyclaid, kaps. miekkie, 100 mg, 50 kaps., aktywacji makrofagow; zespot
5909990787463 hemofagocytowy; matoptytkowosé
11 Equoral, kaps. elastyczne, 25 mg, 50 kaps., (5 oporna na leczenie; zespot
blist.po 10 szt.), 5909990946426 mielodysplastyczny - leczenie
12 Equoral, kaps. elastyczne, 50 mg, 50 kaps, (5 paliatywne; stan po przeszczepie
blist.po 10 szt.), 5909990946525 koriczyny, rogowki, tkanek lub komérek
13 Equoral, kaps. elastyczne, 100 mg, 50 kaps., (5
blist.po 10 szt.), 5909990946624
14 Equoral, roztwoér doustny, 100 mg/ml, 50 ml,
5909990946716
15 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 25 mg, 50
kaps., 5909990336616
16 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 50 mg, 50
kaps., 5909990336715
17 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 100 mg, 50
kaps., 5909990336814
18 Sandimmun Neoral, roztwér doustny, 100 mg/ml,
50 ml, 5909990336913
19 Sandimmun Neoral, kaps. elastyczne, 10 mg, 60
kaps., 5909990406111
20 | Cyclophosphamidum | Endoxan, drazetki, 50 mg, 50 draz., 5909990240814 | zespo6t hemofagocytowy; zesp6t POEMS;
matoptytkowos$¢ oporna na leczenie
kortykosteroidami; anemia
hemolityczna oporna na leczenie
kortykosteroidami
21 Danazolum Danazol Jelfa, tabl., 200 mg, 100 tabl., matoptytkowos¢ autoimmunizacyjna
5909990282517 oporna na leczenie; zespot
22 Danazol Polfarmex, tabl., 200 mg, 100 tabl. (fiol.), mielodysplastyczny
5909990925339
23 | Everolimusum Certican, tabl., 0,5 mg, 60 tabl., 5909990211357 stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
24 Certican, tabl., 0,25 mg, 60 tabl., 5909990211654 tkanek lub komodrek
25 Certican, tabl., 0,75 mg, 60 tabl., 5909990211845
26 | Itraconazolum Itragen, kaps. twarde, 100 mg, 28 kaps., zakazenia grzybicze u pacjentéw po
5909990617463 przeszczepie szpiku — profilaktyka
27 Itrax, kaps. twarde, 100 mg, 4 kaps.,
5909990858255
28 Itrax, kaps. twarde, 100 mg, 28 kaps.,
5909990858262
29 Orungal, kaps., 100 mg, 4 kaps., 5909990004317
30 Orungal, kaps., 100 mg, 28 kaps., 5909990004331
31 Trioxal, kaps., 100 mg, 4 kaps., 5909991053819
32 Trioxal, kaps., 100 mg, 28 kaps. (4 blist.po 7 szt.),
5909991053826
33 | Sirolimusum Rapamune, roztwér doustny, 1 mg/ml, 60 ml stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
(but.+30 strzyk.), 5909990893645 tkanek lub komorek
34 Rapamune, tabl. powl., 1 mg, 30 tabl.,
5909990985210
35 | Sulfamethoxazolum | Bactrim, syrop, 200+40 mg/5 ml, 100 ml, zakazenia u pacjentéw po przeszczepie
+ Trimethoprimum 5909990312610 szpiku — profilaktyka; zakazenie
36 Biseptol, zawiesina doustna, 200+40 mg/5 ml, 100 Pneumocystis jirovecii u pacjentow z
ml, 5909990117819 niedoborami odpornosci — profilaktyka
37 Biseptol 120, tabl., 100+20 mg, 20 tabl. (blist.),
5909990117529
38 Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 tabl.,
5909990117611
39 Biseptol 960, tabl., 800+160 mg, 10 tabl. (blist.),
5909990117710
40 | Tacrolimusum Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki,
twarde, 0,5 mg, 30 kaps., 5909990051052 tkanek lub komoérek
41 Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu,
twarde, 1 mg, 5909990051076
42 Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu,
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Whnioskowane wskazanie
pozarejestracyjne

Lp. Substancja czynna Nazwa, posta¢, zawartosc opakowania, kod EAN

twarde, 5 mg, 30 kaps., 5909990051137
43 Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu,
twarde, 3 mg, 30 kaps., 5909990699957
a4 Cidimus, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps.,
5909990783489
45 Cidimus, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps.,
5909990783533
46 Cidimus, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps.,
5909990783571
47 Prograf, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps., (3 blist.po 10
szt.), 5909990447213
48 Prograf, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps., (3 blist.po 10
szt.), 5909990447312
49 Prograf, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps., (3 blist.po
10 szt.), 5909991148713
50 Tacni, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps.,
5909990821228
51 Tacni, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps.,
5909990821006
52 Tacni, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps.,
5909990821280
53 Taliximun, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps. (3 blist.po
10 szt.), 5909990836857
54 Taliximun, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps. (3 blist.po
10 szt.), 5909990836888
55 Taliximun, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps. (3 blist.po
10 szt.), 5909990836949
56 | Valganciclovirum Valcyte, tabl. powl., 450 mg, 60 tabl. (but.), zakazenie wirusem cytomegalii u
5909990727407 pacjentéw poddawanych przeszczepom
konczyny, rogéwki, szpiku, tkanek lub
komadrek - profilaktyka po zakorczeniu
hospitalizacji zwigzanej z transplantacja
do 110 dni po przeszczepie

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z
art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z p6zn. zm.).
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