Protokdst nr 33/2014
z posiedzenia Rady Przeirzystodal
w elniu 15 wrzednia 2014 roku
w siedzibie Agencii Oceny Technologii Medycznych

Criaonkowie Rady Przeirzystosci [Rada) obecni na posiedzeniu;

§5]

R I

Grzegorz Blazewicz
Anna Ciedlik

Lucjusz Jakubowslki
Aleksandra Michowicz
Tomasz Pasierski
Jerzy Stelmachéw
Piotr Szymariski
Janusz Szyndler
Andrzej Sliwezyriski

Nieoberni na posiedzeniu cztonkowie Rady:

1. Jakub Pawlikowski
Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omédwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omowienie konfliktow intereséw crtonkéw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie ocany leku LEVEMIR (insuling detemir} we wskazaniu:
cukrzyea typu 2.

5. Przygoiowanie stanowiska w sprawie oceny leku HUMIRA {adalimumab) we wskazaniu: lek
stosowany w programie lekowym [ LECZENIE CHOROBY LESNIOWSKIEGO - CROHNA (chiL{)
(ICD-10 K 30) w populac)i dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do 18 1.2

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny lelu REVATIO (siidenafii citras) we wskazaniu
.Leczenie tetniczego nadciénienia plucnego {TNPF) sildenafilem (ICD-10 127, 127.0) -
program lekowy.

7. Przygotowanie opinii na temat zasadnodci finansowania ze Srodkow publicznych, we

wskazaniach innvych niz Wjete w ChPL, lekdw zwierajacych substancie czynne:
1} Acidum folicum, we wskazaniu: fuszczyea - u pacjeniow leczonych metotreksatem;

2y Amiloridum + Hydrochlorothiazidum, we wskazaniu: moczdwka nerkopochodna;




Protokdl nr 34/2014 7 posiedzenia Rody Przejrzystosci w i £5.09.2014 1.

1) Cetirizinum, we wskazaniu: atopowe zapaienie skéry; alergia pokarmowa - u pacientéw
od 6 miesigea 2ycia; reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywka lub obrzekiem
naczynioruchowym Quinckego - u pacjentdw od 6 miesiaea zycia;

4} Chloraguinum, we wskazaniu: porfiria skérna pdina;

5} Fstradielum + Dydrogesteronum, we wskazaniu: hipogonadyzm hipergonadotropowy lub
hipogonadotropowy u dziewczat do 18 roky zycia - terapia substytucyjnag;

&) Fenotersium + Ipratropii bromidum, we wskazaniu: mukowiscydoza; dysplazia
oskrzelowo ptucna; dyskineza rzesek;

7) ipratropii bromidum, we wskazaniu: mukowiscydoza; dysplazja oskrzelowo - plucna;
dyskineza rzesek; ostre stany zapaine oskrzeli w przypadku obturacji drég oddechowych;

2) Leflunomidum, we wskazaniu: miodziencze idiopatyczne zapalenie stawodw - postac
wielostawowa po niepowodzeniu terapii tub w przypadku nigtolerancii metotreksaty;

8} levocetirizini dihydrochloridum, we wskazaniu: atopowe zapalenie skdry; alergia
pokarmowa - u pacjentdw od 6 miesigca Zycia; reakcja anafilakiyczna objawiajgca sig
nokrzywka lub obrzekiem naczynioruchowym Quinckego - U pacjentow od 6 miesiaca
iycia;

10} Loratadinum, we wskazaniu: atopowe zapalenie skdry - u pacjentdw od 2 roku ivcis;
alergia pokarmowa - u pacjentéw od 2 roku iycia; reakcja anafilaktyczna objawiajgca sig
nokrzywka lub obrzekiem naczynioruchowym Quincikego - u pacjentéw od 2 roku zycia;

11} Prednisonum, we wskazaniu: obturacyjne choroby pluc inne niz okreélone w ChPL;
choroby autoimmunizacyjne - w przypadkach innych niz wymienione w ChPL; stan po
orzeszczepie narzady, konczyny, tkanek, komorek lub szpiku;

12) Testosteronum, we wskazaniu: opbinione dojrzewanie piciowe przy hipogonadyimie
meskim - terapia substytucyina.

8. Zamkniacie posiedzenia.

Ad. 1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt Przewodniczacy Rady Ternasz Pasierski.
Ad.2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad prrzedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.
Ad.3. Rada ustosunkowaia sie do zgfoszonych konfliktdw interesow.

Add, Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyinej nr AOTM-GT-
4350-28/2014 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Levemir {insulina detemir} we wskazaniu: cukrzyca
typu 27,

Nastepnie projekt stanowiska przedstawif wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czionek Rady.
W dalszej koleinosc przeprowadzono telekonferencje z przedstawiciglem stowarzyszenia pacjentow.

W wyniku grzeprowadzonej dyskusii Rada, 9 glosami za, przy O gloséw przeciw, przyjeta uchwale
bedacy jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

A5, Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyjne] Nri AQTM-OT-
4351-26/2014 ,Whiosek o objecie refundacia produkiu leczniczego Humira {adalimumab], we wskazaniu:
stosowany w ramach programu lekowego: ,Leczenie choroby Ledniowskiego-Crohna (chLC) ({CD-10: K50)”
w populacii dzieci | miodziezy w wieku od 6 do 18 1.2

Nastepnie projekty stanowisk przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.
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Protokof nr 34/2014 ¢ posiedzenia Rudy Przefjrzystosc w dniy 15.09.2014 1.

Wowyniku przeprowadzonel dyskusii Rada, prevjefa uchwaty bedgce jef stanowiskami, kidre stanowig
zatgczniki do orotokotu:
1) Humira {adalimumab), roztwdér do wstrzykiwan, 40 mg (1 fiolka + 1 strzykawka +1 igla + 1
jatowa nasadka + 2 gaziki nasgczone alkoholem), kod EAN: 5905990005031 - w wyniku
gtosowania 9 glosdw 7a, § glosdw przeciw;

2} Humira (adalimumab), rozitwér do wstrzykiwan, 40 mg {2 amputkostrzykewki + 2 gaziki
nasaczone alkcholem), kod EAN: 5909990005055 - w wyniku glosowania 9 glosdw za, O
glosow przeciw,

Wty mieiscu posiedzenia odhyio sie losowanie skiadu Zespofu na posiedzenie Rady w dniu
06.10.2014 1,

Ad.B. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacie z analizy weryfikacyinej Nr: AQTM-8P-
4351-2/3074 ,Whiosek o objecie refundacjg leku Revatio, sildenafil citras, 20 mg, 80 tabletek, kod EAM
5809950423040; Revatio, sildenafil citras, 10 mg, oroszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 112 mi
zawiesiny doustne], kod AN 5809990967780; w ramach programu lekowego ,leczenie tetniczego
nadcisnienia plucnege (TNP} sildenafilem (ICD-10: 127, 127,0)”.

Nastepnie projekty stanowisk przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie czionek Rady.

W owyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, przyjgta uchwaty bedgce jej stanowiskami, kidre stanowig
zatgezniki do protokotu:
1} Revatio, sildenafil citras, 20 mg, 90 tabletek, kod EAN 5308990423040 -~ w wyniku glosowania
9 glfosdw za, 0 glosow przeciw;

2} Revatic, sildenafil ¢itras, 10 mg, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustne], 112 mi zawiesiny
doustnej, kod EAN 5308990367780 - w wyniku glosowania 9 glosdw za, 0 glosdw przeciw.

Ad.7. Projekty opinii na temat zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych lekédw wymienionych
w zafaczniku do pisma Ministra Zdrowia z dnia 05.09.2014 r. nr MZ-PLA-4610-30/BRB/14 we
wskazaniach innych niz ujete w ChPL ~ przedstawili wyznaczeni przez prowadzgcege posiedzenie
crionkowie Rady.

Wowyniku prreprowadzone] dyskusji Rada:

1} 9 glosami za, przy O glosow prraciw, preyjeta uchwale bedaca jef opinig, stanowigcg zalgeznik
do protokotu, w sprawie zasadnosci finansowania produktdw leczniczych zawierajacyeh
sibstancis czynng Acidum folicum, we wskazaniu fuszczyea - u pacjentdw leczonych
metotreksatem;

2} 9 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyieta uchwate bedacy jej opinig, stanowigcs zatgeznik
do protokoty, w sprawie zasadnodc finansowania produktdw leczniczych zawierajacych
substancie czynng Amiloridum  +  Hydrochiorothizzidum, we wskazaniu: moczdwka
rerkonochodna;

3} 9 gtosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjeta uchwate bedacsa jei opinig, stanowiaca zatacznik
do protokotu, w sprawie zasadnodci finansowania produktdw leczniczych zawierajgcych
sunstancie czynng Cetirizinum, we wskazaniu: atopowe zapalenie skéry; alergia pokarmowa
- 1 pacjentdw od 6 miesigca zycia; reakeja anafilakiveznag objawiajgea sie pokrzywks iub
obrzekiem naczynioruchowym Quinckego - u pacienidw od 6 miesigca zycig;

4) 9 glasami za, nrzy G glosdw przeciw, przyjeta uchwate bedaca je] opinia, stanowigcs zatacznik
do protokolu, w sprawie zasadnodcl finansowania produkiow leczniczych zawieraigoych
substancie czynna Chioroguinum, we wskazaniu: porfiria skérna péing;




Protokol nr 34/2014 ¢ posiedzenio Ragdy Przejrzystoscl w djy 15.09.2014 1.

5} 8 gtosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjefa uchwate bedacg jef opinia, stanowizcs zalgeznik
do protokolu, w sprawie zasadnosci finansowania produldow leczniczych zawierajacych
substancje czynng FEstradiolum + Dydrogesteronum, we wskazaniu:  hipogonadyzm
hipergonadotropowy iub hipogonadotropowy u dziewczat do 18 roku Iycia - terapia
suhstytucyina;

6) 9 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, priyjeta uchwate bedacy jej opinia, stanowigcy zafgcznik
do protokotu, w sprawie zasadnosci finansowania produktdw leczniczych zawierajgcych
substancie czynng Fencterolum + ipratropii bromidum, we wskazaniu: mukowiscydoza;
dysplazia oskrzeiowo ptucna; dyskineza rzasek;

7% 9 gtosami za, przy O glosdw przeciw, przyjeta uchwale bedaca jej opinig, stanowigca zafgcznik
do protoketu, w sprawie zasadnosci finansowania produktéw leczniczych zawierajgcych
substancie  crynng  lpratropii bromidum, we wskazaniu:  mukowiscydoza;  dysplazis
oskrzelowo - plucna; dyskineza rzesek; ostre stany zapaine oskrzeli w przypadku obturacii
drog eddechowych;

8) 9 glosami za, przy U gloséw przeciw, prryieta uchwate bedacy jej opinia, stanowiacg zatgcznik
do protokotu, w sprawie zasadnodci finansowania produktdw leczniczych zawierajgcych
substancie czynng Leflunomidum, we wskazaniu: miodziedcze idiopatyczne zapalenie
stawdw - postad wielostawowa po niepowodzeniu terapii lub w przypadku nietolerancii
metotreksatu;

9 g glosami za, przy O glosdw przeciw, przyjela uchwate bedaca jej opinia, stanowigcy zafgcznik
do protokofu, w sprawie zasadnosci finansowania produktow leczniczych zawierajgcych
substancje czynng Levocetirizini dihydrochioridum, we wskazaniu: atopowe zapalenie skéry;
alergia pokarmowa - u pacjentdw od 6 miesigca Zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie
pokrzywka iub obrzekiem naczynioruchowym Quinckego - u pacjentow od & miesigea iycig;

10) § gtosami za, przy 0 gloséw praeciw, przyjefa uchwate bedaca jej opinig, stanowigcs zatgcznik
do protokotu, w sprawie zasadnodci finansowania produktéw leczniczych zawierajgcych
substancje czynng Loratadinum, we wsikazaniu: atopowe zapalenie siéry - u pacjentow od 2
roku Zycia; alergia pokarmowa - u pacjentéw od 2 roku Zycia; reakcja anafilakiyczna
objawiajaca sie pokrzvwka lub obrzekiem naczynioruchowym Quinckego - u pacjentow od 2
roku zycia;

11} ¢ glosami za, przy O gloséw przeciw, przyieta uchwate bedaca jej opinia, stanowigcy zatgcznik
do protokotu, w sprawie zasadnoscl finansowanda produktow leczniczych zawierajgeych
substancje czynng Prednisonum, we wskazaniu: obturacyine choroby pluc inne nii olredione
w ChPL; choroby autoimmunizacyine - w przypadiach innych niz wymienione w ChPL; stan
po przeszczepie narzadu, konczyny, tkanek, komdrek lub szpiku;

12} 9 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyiela uchwate bedacy jef opinia, stanowigca zafgrznik
do protokoty, w sprawie zasadnodcl finansowania produktéw leczniczych zawierajgoych
substancie czynng Testosteronum, we wskazaniu, opbinione dojrzewanie piciowe nray
hipogonadyZmie meskim - terapia substytucyina.

Ad.9. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakonczyf posiedzenie Rady o godzinie 14:10.

Protokdt zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:

. i . ..
?rzewod\h@\czacyﬁady Przejrzystosci
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 268/2014 z dnia 15 wrzesnia 2014 r.
w sprawie oceny leku Levemir (insulina detemir)
(EAN: 5909990005741) we wskazaniu: leczenie cukrzycy typu 2

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Levemir (insulina detemir), Penfill, 5x3 ml, EAN 5909990005741,
we wskazaniu: leczenie cukrzycy typu 2.

Rada Przejrzystosci podtrzymuje opinie dotyczqcq zasadnosci refundacji
wnioskowanej technologii w ramach leczenia cukrzycy typu 2 opartego
o kryteria okreslone w stanowisku 146/2013 z dnia 29 lipca 2013 i podane takze
w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2014 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. 14.64).

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci uznaje, Ze od chwili wydania opinii dotyczqgcej
wnioskowanej technologii w wymienionym wskazaniu, zawartej w stanowisku
146/2013 z dnia 29 lipca 2013 r., nie zaistniaty zadne nowe okolicznosci
uzasadniajgce zmiane tego stanowiska. Rada podkreslata wowczas, ze Levemir
(insulina detemir) nalezy do grupy insulin o zmodyfikowanych wtasnosciach
farmakokinetycznych, zapewniajgcych dfugotrwate dziatanie i jest stosowana
wcelu uzyskania statego poziomu insuliny w organizmie. Wyniki
opublikowanych badan wskazujq, ze stosowanie insuliny detemir redukuje
czestos¢ wystepowania epizodow hipoglikemii (w tym nocnych) w poréwnaniu
do insulin NPH. Ponadto u pacjentow, u ktorych barierq w uzyskaniu
odpowiedniej kontroli glikemii przy pomocy insulin NPH sq epizody hipoglikemii,
zastosowanie insuliny detemir pozwala na jej skuteczniejszq kontrole. W swoim
stanowisku z roku 2013 Rada okreslita kryteria, ktore powinny byc¢ podstawq
do zastosowania opiniowanej technologii. Ich uscislenie jest niezbedne
niezaleznie od faktu, ze i tak nie u wszystkich chorych mozliwa bedzie
precyzyjna identyfikacja przyczyn nieskutecznosci terapii doustnej przed
zastosowaniem insulinoterapii z wykluczeniem btedéw dietetycznych,
nieodpowiedniej aktywnosci fizycznej pacjentow, braku wspdtpracy z ich strony,
interakcji miedzy stosowanymi lekami, nieodpowiednio dobranych dawek lekow
czy tez inercji klinicznej. Wobec waqtpliwosci natury merytorycznej Rada
Przejrzystosci nie komentuje waqtpliwosci wynikajgcych z analizy ekonomicznej
przedstawionej przez wnioskodawce, dotyczqcych oceny wielkosci populacji

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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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 268/2014 z dnia 15 wrzesnia 2014 r.

chorych u ktorych bytaby stosowana opiniowania technologia, z zanizeniem
we whniosku odsetka pacjentow z niepowodzeniem terapii doustnej, a takze
zwigzanych z btedem w ekstrakcji danych. Trudno tym samym odniesc sie takze
do nieznacznie obnizonej we wniosku, w stosunku do roku 2013 ceny, zbytu
netto oraz nieco korzystniejszego mechanizmu podziatu ryzyka. Wszelkie
oszacowania  natury  finansowej  musiatyby  podlega¢  urealnieniu
po uwzglednieniu odpowiednich kryteriow klinicznych i diagnostycznych
uzasadniajgcych zastosowanie wnioskowanej technologii.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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-4350-28/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Levemir (insulina detemir) we wskazaniu: cukrzyca typu 2”, Data ukonczenia: 6 wrzesnia 2014 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Stanowisko przedstawiciela pacjentéw przedstawione w trakcie posiedzenia.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 269/2014 z dnia 15 wrzesnia 2014 r.

w sprawie oceny leku Humira (adalimumab) (EAN: 5909990005031),
stosowanego w ramach programu lekowego: , Leczenie choroby
Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10: K50)” w populacji dzieci i

mtodziezy w wieku od 6 do 18 roku zycia

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Humira (adalimumab), roztwdr do wstrzykiwan, 40 mg (1 fiolka + 1
strzykawka+1 igta + 1 jatowa nasadka + 2 gaziki nasqczone alkoholem), kod
EAN: 5909990005031, we wskazaniu: stosowany w ramach istniejgcego
programu lekowego: ,Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10:
K50)” w populacji dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 roku Zycia. Stosowanie
leku Humira (adalimumab) ma uzasadnienie po niepowodzeniu stosowania lub
dziataniach niepozgqdanych w wyniku stosowania infliximabu. W przypadku
zastosowania leku Humira bez ograniczen Rada uwaza zaproponowany
instrument podziatu ryzyka za niewystarczajgcy.

Uzasadnienie

Dowody naukowe wskazujg, ze adalimumab jest lekiem skutecznym
w wywolywaniu poprawy lub remisji u pacjentow z chorobqg Lesniowskiego —
Crohna. Profil bezpieczeristwa terapii jest akceptowalny. Ze wzgledu
na zaobserwowane i wystepujgce dziatania niepozgdane oraz mozliwe dziatania
w dtugim okresie leczenia terapia powinna by¢ ograniczona do przypadkdow
koniecznosci zamiany terapii. Poniewaz jego skutecznos¢ jest podobna
do infliksymabu, powinien byc¢ stosowany w ramach programu Leczenie choroby
Lesniowskiego - Crohna inhibitorami TNF (infliksymab, adalimumab).

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, 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-4351-20/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
produktu leczniczego Humira (adalimumab), we wskazaniu: stosowany w ramach programu lekowego: , Leczenie choroby
Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10: K50)” w populacji dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 r.z.”, Data ukonczenia:
4 wrzesien 2014 r.

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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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr270/2014 z dnia 15 wrzes$nia 2014 r.

w sprawie oceny leku Humira (adalimumab) (EAN: 5909990005055)
stosowanego w ramach programu lekowego: , Leczenie choroby
Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10: K50)” w populacji dzieci i

mtodziezy w wieku od 6 do 18 roku zycia

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Humira (adalimumab), roztwdr do wstrzykiwan, 40 mg (2 amputkostrzykawki +
2 gaziki nasgczone alkoholem), kod EAN: 5909990005055, we wskazaniu:
stosowany w ramach istniejgcego programu lekowego: ,Leczenie choroby
Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10: K50)” w populacji dzieci i mtodziezy
w wieku od 6 do 18 roku Zycia. Stosowanie leku Humira (adalimumab)
ma uzasadnienie po niepowodzeniu stosowania lub dziataniach niepozqdanych
w wyniku stosowania infliximabu. W przypadku zastosowania leku Humira bez
ograniczen Rada uwaza zaproponowany instrument podziatu ryzyka
za niewystarczajqgcy.

Uzasadnienie

Dowody naukowe wskazujg, ze adalimumab jest lekiem skutecznym
w wywotywaniu poprawy lub remisji u pacjentow z chorobqg Lesniowskiego —
Crohna. Profil bezpieczenistwa terapii jest akceptowalny. Ze wzgledu
na zaobserwowane i wystepujgce dziatania niepozgdane oraz mozliwe dziatania
w dtugim okresie leczenia terapia powinna byc¢ ograniczona do przypadkow
koniecznosci zamiany terapii. Poniewaz jego skutecznos¢ jest podobna
do infliksymabu, powinien byc¢ stosowany w ramach programu Leczenie choroby
Lesniowskiego - Crohna inhibitorami TNF (infliksymab, adalimumab).

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, 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-4351-20/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
produktu leczniczego Humira (adalimumab), we wskazaniu: stosowany w ramach programu lekowego: , Leczenie choroby
Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10: K50)” w populacji dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 r.z.”, Data ukonczenia:
4 wrzesien 2014 r.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr271/2014 z dnia 15 wrzes$nia 2014 r.
w sprawie oceny leku Revatio (sildenafil citras)
(EAN: 5909990423040) w ramach programu lekowego , Leczenie
tetniczego nadcis$nienia ptucnego (TNP) sildenafilem (ICD-10: 127,
127.0)"

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Revatio, sildenafil citras, 20 mg, 90 tabletek, kod EAN
5909990423040, w ramach wnioskowanego osobnego programu lekowego
,Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) sildenafilem (ICD-10: 127,
127.0)".

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Revatio, sildenafil citras, 20 mg, 90 tabletek, kod EAN
5909990423040, w ramach obecnie istniejgcego programu lekowego , Leczenie
tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) (ICD-10: 127, 127.0)”, wramach
istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezptatnie,
po uwzglednieniu nastepujgcych zmian w programie lekowym:

1) Rada uznaje za zasadne stosowanie w ramach programu lekowego
sildenafilu w monoterapii dorostych chorych w Il lub Ill klasie czynnosciowej
wg WHO (lub w I-ll klasie wg WHO jesli chory byt wczesniej skutecznie
leczony sildenafilem lub innym inhibitorem PDE5, takze poza programem),
z wytgczeniem chorych z zespotem Eisenmengera w Il klasie czynnosciowej,
u ktorych stosowanie sildenafilu w monoterapii jest niezasadne. Stosowanie
sildenafilu w monoterapii u chorych z zespotem Eisenmengera w Il klasie
wg WHO mozna rozwazyc¢ u starannie wyselekcjonowanych, pojedynczych
chorych, np. nie tolerujgcych terapii bosentanem. Jednoczesnie Rada zwraca
uwage, ze uwzgledniajgc podobne lub lepsze dane poszerzenie wskazan
na ll klase wg NYHA powinno dotyczy¢ rowniez niektorych innych lekow
objetych programami leczenia nadcisnienia ptucnego.

2) Rada uznaje za zasadne stosowanie w ramach programu lekowego
sildenafilu w ramach terapii ztozonej dorostych chorych w Il lub IV klasie
czynnosciowej wg WHO (I-1l klasie czynnosciowej jesli chory byt wczesniej
skutecznie leczony sildenafilem Ilub innym inhibitorem PDE5 poza
programem, np. finansowanym ze srodkow wtasnych).

3) Rada proponuje pozostawienie wytgcznie niskiej dawki sildenafilu.

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



http://www.aotm.gov.pl/

Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 271/2014 z dnia 15 wrzesnia 2014 r.

4)

5)

6)

Rada uznaje za zasadne stosowanie w ramach programu lekowego
sildenafilu w monoterapii dzieci w Ill klasie czynnosciowej wg WHO
(oraz w loraz Il klasie czynnosciowej jesli chory byt wczesniej skutecznie
leczony sildenafilem Ilub innym inhibitorem PDE5 poza programem),
wytgcznie u indywidualnie wyselekcjonowanych pacjentdw, u ktorych
mozliwosci stosowania terapii bosentanem sq ograniczone i po rozwazeniu
potencjalnego ryzyka zwiqgzanego ze stosowaniem leku. Lek powinien byc
stosowany w tej populacji wytqcznie w niskiej dawce i pod szczegdlnie
scistym nadzorem a wskazania do jego stosowania powinny zostac
szczegotowo uzasadnione.

Rada uznaje za zasadne stosowanie w ramach programu lekowego
sildenafilu w terapii ztozonej dzieci w Il lub IV klasie czynnosciowej wg WHO
(oraz wloraz Il klasie czynnosciowej jesli chory byt wczesniej skutecznie
leczony sildenafilem Ilub innym inhibitorem PDE5 poza programem),
wytqcznie u indywidualnie wyselekcjonowanych pacjentow, po rozwazeniu
potencjalnego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem leku. Lek powinien byc¢
stosowany w tej populacji wytgcznie w niskiej dawce i pod szczegdlnie
scistym nadzorem a wskazania do jego stosowania powinny zostac
szczegotowo uzasadnione.

Rada, uznaje ponadto za zasadne nastepujgce zmiany w programie: (a)
mozliwos¢ odfozenia diagnostycznego cewnikowania prawego serca
w przypadku ciezkiego stanu pacjenta do czasu uzyskania stabilizacji
klinicznej wytqgcznie pod warunkiem, ze byfo ono wczesniej wykonane
i potwierdzito rozpoznanie tetniczego nadcisnienia ptucnego; (b) brak
koniecznosci  ponownego  diagnostycznego  cewnikowania  serca
u przechodzqcych pod opieke osrodkow kardiologii dorostych, u ktdrych
rozpoznanie nadcisnienia pfucnego potwierdzono wczesSniej w osrodku
pediatrycznym a leczenie bedzie stanowic¢ kontynuacje dotychczasowej
opieki, (c) brak koniecznosci ponownego diagnostycznego cewnikowania
serca u chorych z zespotem Eisenmengera, o ile takie zostato wykonane
w przesztosci (d) pozostawienie decyzji dotyczqcej rutynowego powtarzania
cewnikowania serca co 12-24 miesigce u chorych leczonych w ramach
programu lekarzowi/osrodkowi prowadzgcemu.

Rada uwaza za zasadne zaproponowanie mechanizmu podziatu ryzyka.

Uzasadnienie

Tetnicze nadcisnienie ptucne nalezy do grupy chorob rzadkich. Umiarkowanej
i dobrej jakosci dane wskazujg na skutecznosc leczenia tetniczego nadcisnienia
ptucnego u dzieci i dorostych, w tym sildenafilu, w zmniejszaniu objawow
i poprawie wskaznikdw hemodynamicznych u czesci chorych poddanych takiej
terapii. Wyniki czesci badan poswieconych terapii nadcisnienia ptucnego
wskazujq jednak na brak jednoznacznego zwiqgzku pomiedzy poprawq wynikdow
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testow czynnosciowych/zastepczych punktow koricowych a rokowaniem
(smiertelnosciq). Wyniki analiz dotyczqgcych wpfywu stosowanych interwencji
na przezywalnos¢ catkowitq i liczbe zgondw z powodu nadcisnienia ptucnego
sugerujq wprawdzie poprawe rokowania u leczonych wspdfczesnie chorych
z nadcisnieniem ptucnym (przede wszystkim w pordwnaniu z danymi
historycznymi),  jednak jakos¢ dowoddw naukowych nie pozwala
na potwierdzenie korzystnego wpfywu wiekszosci lekow, w tym sildendfilu,
na smiertelnos¢. Brak jest badan pozwalajgcych bezposrednio pordéwnac
wzgledng skutecznos¢ poszczegdlnych schematow leczenia, w tym potgczen
lekowych.

Wyniki badan klinicznych dotyczqcych stosowania sildenafilu w populacji
pediatrycznej, w tym badan z serii STARTS, nie pozwalajg na jednoznaczne
wykluczenie negatywnego wpfywu wyzZszych dawek leku na smiertelnosc i braku
skutecznego wptywu nizszych dawek leku na poprawe objawdw klinicznych.
Ztego powodu stosowanie tego leku nalezy ograniczy¢ wytgcznie do Scisle
wybranych chorych, u ktorych brak jest mozliwosci stosowania alternatywnych
sposobow leczenia.

Brak jest wystarczajgcej ilosci dobrej jakosci danych dotyczqcych wptywu
sildenafilu w monoterapii na przezywalnos¢ w wyodrebnionej podgrupie
chorych w Il klasie wg WHO. Informacja ta jest o tyle istotna, ze wraz
ze zmniejszajgcym sie stopniem nasilenia dolegliwosci maleje znaczenie wptywu
leku na objawy kliniczne a rosnie jego wpfywu na rokowanie odlegte chorych.
Za skutecznosciq stosowania leku w tej populacji przemawiajg natomiast
przestanki patofizjologiczne i progresywny charakter choroby.

Brak jednak wystarczajqcej ilosci dobrej jakosci danych dotyczqcych wptywu
sildenafilu na kliniczne punkt koricowe i przezywalnos¢ w podgrupie chorych
z zespotem Eisenmengera, ktorzy majq lepsze rokowanie odlegte od chorych
z idiopatycznym nadcisnieniem ptucnym. Stosowanie leku moze byc¢ zasadne
jedynie u wyselekcjonowanych pojedynczych chorych w lll klasie czynnosciowej,
przede wszystkim u 0sob nie tolerujgcych bosentanu, bedgcego lekiem z wyboru
w tej populacji.

Brak jest wynikow badan potwierdzajgcych bezpieczeristwo i skutecznosc
stosowania wyzszych dawek sildenafilu.

Proponowane w stanowisku Rady ograniczenia dotyczgce diagnostycznego
cewnikowania serca sq zgodne z opiniami ekspertow | pozwolq ograniczyc
wykonywanie tej procedury w podgrupach chorych, w ktorych jej powtarzanie
wydaje sie nieuzasadnione i/lub zwigzane z nadmiernym ryzykiem.

Do programu mogq byc¢ witqgczeni chorzy wczesniej leczeni sildenafilem poza
programem lekowym iznajdujgcy sie obecnie w nizszych klasach WHO,
u ktorych dotychczasowe leczenie sildenafilem spowodowato poprawe
kliniczng.
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Dokonane analizy farmako-ekonomiczne wskazujq na zrdznicowanq
optacalnos¢ kosztowq interwencji w poszczegdlnych podgrupach chorych
objetych programem lekowym i jego nieoptacalnos¢ w terapii ztozonej u dzieci
oraz brak danych dotyczqcej takiej terapii u dorostych.

Uwzgledniajgc powyzisze przestanki, a takze opinie ekspertow, Rada zgtasza
powyzsze uwagi do programu lekowego.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, 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-BP-4351-2/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Revatio, sildenafil citras, 20 mg, 90 tabletek, kod EAN 5909990423040; Revatio, sildenafil citras, 10 mg, proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej, 112 ml zawiesiny doustnej, kod EAN 5909990967780; w ramach programu lekowego
,Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) sildenafilem (ICD-10: 127, 127,0)””, Data ukonczenia: wrzesier 2014
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr272/2014 z dnia 15 wrzes$nia 2014 r.
w sprawie oceny leku Revatio (sildenafil citras)
(EAN: 5909990967780) w ramach programu lekowego , Leczenie
tetniczego nadcis$nienia ptucnego (TNP) sildenafilem (ICD-10: 127,
127.0)"

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Revatio, sildenafil citras, 10 mg, proszek do sporzgdzania zawiesiny
doustnej, 112 ml zawiesiny doustnej, kod EAN 5909990967780, w ramach
wnioskowanego osobnego programu lekowego ,Leczenie tetniczego
nadcisnienia ptucnego (TNP) sildenafilem (ICD-10: 127, 127.0)”.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Revatio, sildenafil citras, 10 mg, proszek do sporzgdzania zawiesiny
doustnej, 112 ml zawiesiny doustnej, kod EAN 5909990967780, w ramach
obecnie istniejgcego programu lekowego ,Leczenie tetniczego nadcisnienia
ptucnego (TNP) (ICD-10: 127, 127.0)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie go pacjentom bezptatnie, po uwzglednieniu nastepujgcych zmian
w programie lekowym:

1) Rada uznaje za zasadne stosowanie w ramach programu lekowego
sildenafilu w monoterapii dorostych chorych w Il lub Il klasie czynnosciowej
wg WHO (lub w I-ll klasie wg WHO jesli chory byt wczesniej skutecznie
leczony sildenafilem lub innym inhibitorem PDES5, takze poza programem),
z wytgczeniem chorych z zespotem Eisenmengera w Il klasie czynnosciowej,
u ktorych stosowanie sildenafilu w monoterapii jest niezasadne. Stosowanie
sildenafilu w monoterapii u chorych z zespotem Eisenmengera w Il klasie
wg WHO mozna rozwazyc¢ u starannie wyselekcjonowanych, pojedynczych
chorych, np. nie tolerujgcych terapii bosentanem. Jednoczesnie Rada zwraca
uwage, ze uwzgledniajgc podobne lub lepsze dane poszerzenie wskazan
na ll klase wg NYHA powinno dotyczy¢ rowniez niektorych innych lekow
objetych programami leczenia nadcisnienia ptucnego.

2) Rada uznaje za zasadne stosowanie w ramach programu lekowego
sildenafilu w ramach terapii ztozonej dorostych chorych w Il lub IV klasie
czynnosciowej wg WHO (I-1l klasie czynnosciowej jesli chory byt wczesniej

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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3)
4)

5)

6)

skutecznie leczony sildenafilem Ilub innym inhibitorem PDE5 poza
programem, np. finansowanym ze srodkow wtasnych).

Rada proponuje pozostawienie wytqcznie niskiej dawki sildenafilu.

Rada uznaje za zasadne stosowanie w ramach programu lekowego
sildenafilu w monoterapii dzieci w Il klasie czynnosciowej wg WHO
(oraz wloraz Il klasie czynnosciowej jesli chory byt wczesniej skutecznie
leczony sildenafilem lub innym inhibitorem PDE5 poza programem),
wytqgcznie u indywidualnie wyselekcjonowanych pacjentow, u ktorych
mozliwosci stosowania terapii bosentanem sq ograniczone i po rozwazeniu
potencjalnego ryzyka zwiqgzanego ze stosowaniem leku. Lek powinien byc
stosowany w tej populacji wytgcznie w niskiej dawce i pod szczegdlnie
scistym nadzorem a wskazania do jego stosowania powinny zostac
szczegotowo uzasadnione.

Rada uznaje za zasadne stosowanie w ramach programu lekowego
sildenafilu w terapii ztozonej dzieci w Ill lub IV klasie czynnosciowej wg WHO
(oraz wloraz Il klasie czynnosciowej jesli chory byt wczesniej skutecznie
leczony sildenafilem Ilub innym inhibitorem PDE5 poza programem),
wytgcznie u indywidualnie wyselekcjonowanych pacjentow, po rozwazeniu
potencjalnego ryzyka zwiqgzanego ze stosowaniem leku. Lek powinien byc¢
stosowany w tej populacji wyfqcznie w niskiej dawce i pod szczegdlnie
scistym nadzorem a wskazania do jego stosowania powinny zostac
szczegotowo uzasadnione.

Rada, uznaje ponadto za zasadne nastepujgce zmiany w programie: (a)
mozliwos¢ odfozenia diagnostycznego cewnikowania prawego serca
w przypadku ciezkiego stanu pacjenta do czasu uzyskania stabilizacji
klinicznej wyftqcznie pod warunkiem, Ze byto ono wczesniej wykonane
i potwierdzito rozpoznanie tetniczego nadcisnienia pfucnego; (b) brak
koniecznosci  ponownego  diagnostycznego  cewnikowania  serca
u przechodzgcych pod opieke osrodkdow kardiologii dorostych, u ktorych
rozpoznanie nadcisnienia pfucnego potwierdzono wczesSniej w osrodku
pediatrycznym a leczenie bedzie stanowi¢ kontynuacje dotychczasowej
opieki, (c) brak koniecznosci ponownego diagnostycznego cewnikowania
serca u chorych z zespotem Eisenmengera, o ile takie zostato wykonane
w przesztosci (d) pozostawienie decyzji dotyczqgcej rutynowego powtarzania
cewnikowania serca co 12-24 miesigce u chorych leczonych w ramach
programu lekarzowi/osrodkowi prowadzgcemu.

Rada uwaza za zasadne zaproponowanie mechanizmu podziatu ryzyka..

Uzasadnienie

Tetnicze nadcisnienie ptucne nalezy do grupy chordb rzadkich. Umiarkowanej
i dobrej jakosci dane wskazujg na skutecznosc leczenia tetniczego nadcisnienia
ptucnego u dzieci i dorostych, w tym sildenafilu, w zmniejszaniu objawdw
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i poprawie wskaznikow hemodynamicznych u czesci chorych poddanych takiej
terapii. Wyniki czesci badan poswieconych terapii nadcisnienia ptucnego
wskazujq jednak na brak jednoznacznego zwiqzku pomiedzy poprawq wynikow
testow czynnosciowych/zastepczych punktow koricowych a rokowaniem
(smiertelnosciq). Wyniki analiz dotyczqcych wpfywu stosowanych interwencji
na przezywalnos¢ catkowitq i liczbe zgondw z powodu nadcisnienia ptucnego
sugerujqg wprawdzie poprawe rokowania u leczonych wspodfczesnie chorych
z nadcisnieniem ptucnym (przede wszystkim w porédwnaniu z danymi
historycznymi),  jednak jakos¢ dowodow naukowych nie pozwala
na potwierdzenie korzystnego wptfywu wiekszosci lekow, w tym sildendfilu,
na smiertelnos¢. Brak jest badan pozwalajgcych bezposrednio porownac
wzglednq skutecznosc¢ poszczegdlnych schematow leczenia, w tym pofqczen
lekowych.

Wyniki badan klinicznych dotyczqcych stosowania sildenafilu w populacji
pediatrycznej, w tym badan z serii STARTS, nie pozwalajg na jednoznaczne
wykluczenie negatywnego wptywu wyzszych dawek leku na smiertelnosc i braku
skutecznego wptywu nizszych dawek leku na poprawe objawdw klinicznych.
Ztego powodu stosowanie tego leku nalezy ograniczy¢ wytgcznie do Sscisle
wybranych chorych, u ktdrych brak jest mozliwosci stosowania alternatywnych
sposobow leczenia.

Brak jest wystarczajgcej ilosci dobrej jakosci danych dotyczqgcych wptywu
sildenafilu w monoterapii na przezywalnos¢ w wyodrebnionej podgrupie
chorych w Il klasie wg WHO. Informacja ta jest o tyle istotna, ze wraz
ze zmniejszajgcym sie stopniem nasilenia dolegliwosci maleje znaczenie wptywu
leku na objawy kliniczne a rosnie jego wptywu na rokowanie odlegte chorych.
Za skutecznosciq stosowania leku w tej populacji przemawiajg natomiast
przestanki patofizjologiczne i progresywny charakter choroby.

Brak jednak wystarczajqcej ilosci dobrej jakosci danych dotyczgcych wptywu
sildenafilu na kliniczne punkt koricowe i przezywalnos¢ w podgrupie chorych
z zespotem Eisenmengera, ktorzy majq lepsze rokowanie odlegte od chorych
z idiopatycznym nadcisnieniem ptucnym. Stosowanie leku moze byc¢ zasadne
jedynie u wyselekcjonowanych pojedynczych chorych w Il klasie czynnosciowej,
przede wszystkim u osob nie tolerujgcych bosentanu, bedgcego lekiem z wyboru
w tej populacji.

Brak jest wynikow badan potwierdzajgcych bezpieczenstwo i skutecznosc
stosowania wyzszych dawek sildendfilu.

Proponowane w stanowisku Rady ograniczenia dotyczgce diagnostycznego
cewnikowania serca sq zgodne z opiniami ekspertow i pozwolg ograniczyc
wykonywanie tej procedury w podgrupach chorych, w ktorych jej powtarzanie
wydaje sie nieuzasadnione i/lub zwigzane z nadmiernym ryzykiem.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 272/2014 z dnia 15 wrzesnia 2014 r.

Do programu mogqg byc¢ wiqgczeni chorzy wczesniej leczeni sildenafilem poza
programem lekowym iznajdujgcy sie obecnie w nizszych klasach WHO,
u ktorych dotychczasowe leczenie sildenafilem spowodowato poprawe
kliniczng.

Dokonane analizy farmako-ekonomiczne wskazujqg na  zrdznicowanq
optacalnos¢ kosztowq interwencji w poszczegdolnych podgrupach chorych
objetych programem lekowym i jego nieoptacalnos¢ w terapii ztozonej u dzieci
oraz brak danych dotyczqcej takiej terapii u dorostych.

Uwzgledniajgc powyzsze przestanki, a takze opinie ekspertow, Rada zgtasza
powyzsze uwagi do programu lekowego.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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-BP-4351-2/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Revatio, sildenafil citras, 20 mg, 90 tabletek, kod EAN 5909990423040; Revatio, sildenafil citras, 10 mg, proszek do
sporzgdzania zawiesiny doustnej, 112 ml zawiesiny doustnej, kod EAN 5909990967780; w ramach programu lekowego
,Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) sildenafilem (ICD-10: 127, 127,0)””, Data ukorczenia: wrzesier 2014
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 263/2014 z dnia 15 wrzes$nia 2014 r.

w sprawie zasadnosci finansowania produktéw leczniczych
zawierajgcych substancje czynng acidum folicum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych

niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci podtrzymuje opinie nt. finansowania ze srodkow
publicznych lekéw we wskazaniach innych niz objete w Charakterystykach
Produktow Leczniczych zawierajgcych substancje czynnq (acidum folicum)
wyrazonq w opinii nr 377/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. u pacjentow
z tuszczycq leczonych metotreksatem.

Uzasadnienie

Radzie nie sq znane nowe dane nt. przedmiotowej technologii medycznej,
wzgledem uprzednio wydanej opinii, co uzasadnia jej podtrzymanie.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-30/BRB/14 z dnia 05.09.2014, dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122 poz. 696 z pdin. 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 pézn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu
decyzji o objeciu refundacjg leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
roku, Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.) w zakresie produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynng
acidum folicum we wskazaniach zgodnych z ponizszg tabels.

LS Nazwa, posta¢, zawartos¢, opakowania, kod EAN Wskazanla' pozare]estracy.] n.e .o bigte .re.fundaqq,
czynna ktérych dotyczy niniejsza opinia

Acidum Folicum Richter, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909990109210
tuszczyca - u pacjentow leczonych

metotreksatem

Acidum
folicum

Acidum Folicum Richter, tabl. 15 mg, 30 tabl., 5909990109319

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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

www.aotm.qgov.pl
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 263/2014 z dnia 15 wrzesnia 2014r.

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrodta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkdw publicznych
lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego raport Nr: AOTM-0T-434-41/2013
,Kwas foliowy we wskazaniach: tuszczyca leczona metotreksatem, u chorych przyjmujacych metotreksat w
schorzeniach reumatycznych — zgodnie z zaleceniami EULAR i polskimi” Warszawa, grudzier 2013 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 264/2014 z dnia 15 wrzes$nia 2014 r.

w sprawie zasadnosci finansowania produktow leczniczych
zawierajgcych substancje czynne amiloridum + hydrochlorothiazidum
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Rada Przejrzystosci podtrzymuje opinie nt. finansowania ze srodkow
publicznych lekéow we wskazaniach innych niz objete w Charakterystykach
Produktow Leczniczych zawierajgcych substancje czynne: amiloridum +
hydrochlorothiazidum wyrazong w opinii nr 301/2013 z dnia 28 paZzdziernika
2013 r. we wskazaniu moczowka nerkopochodna.

Uzasadnienie

Radzie nie sq znane nowe dane nt. przedmiotowej technologii medycznej,
wzgledem uprzednio wydanej opinii, co uzasadnia jej podtrzymanie.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-30/BRB/14 z dnia 05.09.2014, dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122 poz. 696 z pdin. 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 péin. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu
decyzji o objeciu refundacjg leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
roku, Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.) w zakresie produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynne
amiloridum + hydrochlorothiazidum we wskazaniach zgodnych z ponizszg tabela.

TS Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN WL S I LRI

czynna refundacja, ktérych dotyczy niniejsza opinia

Tialorid, tabl. 5+50 mg, 50 szt., 5909990206025
moczowka nerkopochodna

Amiloridum
+
Hydrochlor
othiazidum

Tialorid mite, tabl. 2,5+25 mg, 50 szt., 5909990373819

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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

www.aotm.qgov.pl
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 264/2014 z dnia 15 wrzesnia 2014r.

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrodta danych:

1. Opinia Rady Przejrzystosci nr 381/2013 z dnia 30 grudnia 2013 r. w sprawie zasadnosci finansowania produktéow
leczniczych zawierajgcych substancje czynne: amiloridum + hydrochlorothiazidum w zakresie wskazan do stosowania

lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz
materiaty analityczne wykorzystane przy wydawaniu tej opinii
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 264/2014 z dnia 15 wrzes$nia 2014 r.

w sprawie zasadnosci finansowania produktow leczniczych
zawierajgcych substancje czynne amiloridum + hydrochlorothiazidum
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Rada Przejrzystosci podtrzymuje opinie nt. finansowania ze srodkow
publicznych lekéow we wskazaniach innych niz objete w Charakterystykach
Produktow Leczniczych zawierajgcych substancje czynne: amiloridum +
hydrochlorothiazidum wyrazong w opinii nr 301/2013 z dnia 28 paZzdziernika
2013 r. we wskazaniu moczowka nerkopochodna.

Uzasadnienie

Radzie nie sq znane nowe dane nt. przedmiotowej technologii medycznej,
wzgledem uprzednio wydanej opinii, co uzasadnia jej podtrzymanie.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-30/BRB/14 z dnia 05.09.2014, dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122 poz. 696 z pdin. 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 péin. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu
decyzji o objeciu refundacjg leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
roku, Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.) w zakresie produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynne
amiloridum + hydrochlorothiazidum we wskazaniach zgodnych z ponizszg tabela.

TS Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN WL S I LRI

czynna refundacja, ktérych dotyczy niniejsza opinia

Tialorid, tabl. 5+50 mg, 50 szt., 5909990206025
moczowka nerkopochodna

Amiloridum
+
Hydrochlor
othiazidum

Tialorid mite, tabl. 2,5+25 mg, 50 szt., 5909990373819

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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

www.aotm.qgov.pl
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 264/2014 z dnia 15 wrzesnia 2014r.

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrodta danych:

1. Opinia Rady Przejrzystosci nr 381/2013 z dnia 30 grudnia 2013 r. w sprawie zasadnosci finansowania produktéow
leczniczych zawierajgcych substancje czynne: amiloridum + hydrochlorothiazidum w zakresie wskazan do stosowania

lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz
materiaty analityczne wykorzystane przy wydawaniu tej opinii
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 265/2014 z dnia 15 wrzes$nia 2014 r.

w sprawie zasadnosci finansowania produktow leczniczych
zawierajgcych substancje czynng cetirizinum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci podtrzymuje opinie nt. finansowania ze srodkow
publicznych lekéow we wskazaniach innych niz objete w Charakterystykach
Produktow Leczniczych zawierajgcych substancje czynnq: cetirizinum, wyrazong
w opinii nr 316/2013 z dnia 25 listopada 2013 r. we wskazaniach: atopowe
zapalenie skory; alergia pokarmowa - u pacjentow od 6 miesigca zycia; reakcja
anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywkqg lub obrzekiem naczynioruchowym
Quinckego - u pacjentow od 6 miesigca zycia.

Uzasadnienie

Radzie nie sq znane nowe dane nt. przedmiotowej technologii medycznej,
wzgledem uprzednio wydanej opinii, co uzasadnia jej podtrzymanie.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-30/BRB/14 z dnia 05.09.2014, dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122 poz. 696 z pdin. 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 pézn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu
decyzji o objeciu refundacjg leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
roku, Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.) w zakresie produktow leczniczych zawierajgcych substancje czynng
cetirizinum we wskazaniach zgodnych z ponizsza tabela.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst.
czynna

Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy niniejsza
[JINIE]

Alermed, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990910793
Allertec, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.), 5909990569441

1. atopowe zapalenie skory;

Allertec, syrop 5 mg/5 ml, 1 but.a 100 ml, 5909990851119 2. alergia pokarmowa - u pacjentéw
= Allertec, krople doustne, roztwér 10 mg/ml, 10 ml w but. z od 6 miesigca zycia;
2 kroplomierzem, 5909991103811 . .
‘N - 3. reakcja anafilaktyczna
= Allertec, krople doustne, roztwdér 10 mg/ml, 20 ml w but. z L .
s . objawiajaca sie pokrzywka lub
3 kroplomierzem, 5909991103835

obrzekiem naczynioruchowym
Quinckego - u pacjentow od 6
miesigca zycia

Amertil, roztwor doustny 1 mg/ml, 200 ml (but.), 5909990215393
Amertil, tabl. powl. 10 mg, 20 tabl., 5909990410729
Amertil, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl., 5909990410736
CetAlergin, syrop 1 mg/ml, 150 ml, 5909990857029

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

www.aotm.qgov.pl
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 265/2014 z dnia 15 wrzesnia 2014r.

CetAlergin, tabl. powl. 10 mg, 20 tabl. (2 blist.po 10 szt.),
5909990872626

Cetigran, tabl. powl. 10 mg, 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.), 5909990044559
Cetirizine Genoptim, tabl. powl. 10 mg, 30 szt., 5909990969739
Letizen, tabl. powl. 10 mg, 20 tabl., 5909990869725

Zyrtec, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990184637
Zyrtec, krople doustne 10 mg/ml, 20 ml, 5909990184736

Zyrtec, roztwor do stosowania doustnego 1 mg/ml, 75 ml,
5909990781515

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrodta danych:

1. Opinia Rady Przejrzystosci nr 316/2013 z dnia 25 listopada 2013 r. w sprawie zasadnosci dalszego finansowania
produktédw leczniczych zawierajgcych substancje czynne: cetirizinum, loratadinum i levocetirizini dihydrochloridum
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz materiaty analityczne wykorzystane przy wydawaniu tej opinii
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 266/2014 z dnia 15 wrzesnia 2014 r.

w sprawie zasadnosci finansowania produktéw leczniczych
zawierajgcych substancje czynng chloroquinum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada uznaje za zasadne dalsze finansowanie ze srodkow publicznych produktow
leczniczych zawierajgcych substancje czynng chloroquinum w zakresie wskazan
do stosowania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego we wskazaniu: porfiria skorna pdzna.

Uzasadnienie

Dostepne doniesienia naukowe i wytyczne praktyki klinicznej wskazujq,
Ze produkty  lecznicze  zawierajgce  substancje czynnq  chloroquinum
sq stosowane standardowym leczeniu objawow porfirii skornej pdznej.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-30/BRB/14 z dnia 05.09.2014, dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122 poz. 696 z pdin. 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 pézn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu
decyzji o objeciu refundacjg leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
roku, Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.) w zakresie produktow leczniczych zawierajgcych substancje czynng
chloroquinum we wskazaniach zgodnych z ponizszg tabela.

Wskazania pozarejestracyjne objete refundacja, ktérych

Nazwa, postaé, zawartos$é, opakowania, kod EAN L. . . .
dotyczy niniejsza opinia

Arechin, tabl. 250 mg, 30 tabl., 5909990061914 porfiria skdrna pézna

Chloro
quinum

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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

www.aotm.qgov.pl
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 266/2014 z dnia 15 wrzesnia 2014r.

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrodta danych:

1. Opinia Rady Przejrzystosci nr 390/2013 z dnia 30 grudnia 2013 r. w sprawie zasadnosci finansowania produktéow
leczniczych zawierajacych substancje czynng: chloroquinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub

sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz materiaty analityczne
wykorzystane przy wydawaniu tej opinii
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr267/2014 z dnia 15 wrzes$nia 2014 r.

w sprawie zasadnosci finansowania produktow leczniczych
zawierajgcych substancje czynne estradiolum + dydrogesteronum
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu

Leczniczego

Rada Przejrzystosci podtrzymuje opinie nt. finansowania ze srodkow
publicznych lekéow we wskazaniach innych niz objete w Charakterystykach
Produktow Leczniczych zawierajgcych substancje czynng: estradiolum +
dydrogesteronum, wyrazonq w opinii nr 315/2013 z dnia 25 listopada 2013 r.
we wskazaniu hipogonadyzm hipergonadotropowy i hipogonadotropowy
u dziewczqt do 18 r.z. - terapia substytucyjna.

Uzasadnienie

Radzie nie sq znane nowe dane nt. przedmiotowej technologii medycznej,
wzgledem uprzednio wydanej opinii, co uzasadnia jej podtrzymanie.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-30/BRB/14 z dnia 05.09.2014, dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122 poz. 696 z pdin. 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 péin. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu
decyzji o objeciu refundacjg leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
roku, Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.) w zakresie produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynne
estradiolum + dydrogesteronum we wskazaniach zgodnych z ponizszg tabela.

Subst. . an . Wski i jest j bjete refundacja, ktérych
ubs Nazwa, posta¢, zawartos$¢, opakowania, kod EAN skazania pozarejestracyjne objgte refundacja, kioryc

czynna dotyczy niniejsza opinia
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hipogonadyzm hipergonadotropowy lub
hipogonadotropowy u dziewczat do 18 roku zycia -
terapia substytucyjna

Femoston conti, tabl. powl. 1+5 mg, 28 tabl. (blist.),
5909990973316

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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

www.aotm.qgov.pl
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 267/2014 z dnia 15 wrzesnia 2014r.

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrodta danych:

1. Opinia Rady Przejrzystosci nr 315/2013 z dnia 25 listopada 2013 r. w sprawie zasadnosci dalszego finansowania
produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynne: estradiolum + dydrogesteronum, medroxyprogesteronum
oraz testosteronum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz materiaty analityczne wykorzystane przy wydawaniu tej opinii
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 268/2014 z dnia 15 wrzes$nia 2014 r.

w sprawie zasadnosci finansowania produktow leczniczych
zawierajgcych substancje czynne fenoterolum + ipratropii bromidum
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Rada Przejrzystosci podtrzymuje opinie nt. finansowania ze srodkow
publicznych lekéow we wskazaniach innych niz objete w Charakterystykach
Produktow Leczniczych zawierajgcych substancje czynne: fenoterolum +
ipratropii bromidum wyrazong w opinii nr 317/2013 z dnia 25 listopada 2013 r.
we wskazaniach: mukowiscydoza, dysplazja oskrzelowo pfucna, dyskineza
rzesek.

Uzasadnienie

Radzie nie sq znane nowe dane nt. przedmiotowej technologii medycznej,
wzgledem uprzednio wydanej opinii, co uzasadnia jej podtrzymanie.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-30/BRB/14 z dnia 05.09.2014, dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122 poz. 696 z pdin. 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 péin. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu
decyzji o objeciu refundacjg leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
roku, Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.) w zakresie produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynne
fenoterolum + ipratropii bromidum we wskazaniach zgodnych z ponizszg tabels.

Subst. Wskazania pozarejestracyjne objete refundacja, ktérych

Nazwa, postaé, zawartos$é, opakowania, kod EAN ... . .
czynna dotyczy niniejsza opinia

€ = £ 1. mukowiscydoza

S a

g § '3 Berodual, roztwér do nebulizacji 0,5+0,25 mg/ml, 2. dysplazja oskrzelowo ptucna
5 S § |20ml(but.), 5909990101917 .

E T o 3. dyskineza rzesek

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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

www.aotm.qgov.pl
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 268/2014 z dnia 15 wrzesnia 2014r.

ryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrodta danych:

1. Opinia Rady Przejrzystosci nr 315/2013 z dnia 25 listopada 2013 r. w sprawie zasadnosci dalszego finansowania
produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynne: estradiolum + dydrogesteronum, medroxyprogesteronum
oraz testosteronum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz materiaty analityczne wykorzystane przy wydawaniu tej opinii
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 269/2014 z dnia 15 wrzesnia 2014 r.

w sprawie zasadnosci finansowania produktow leczniczych
zawierajgcych substancje czynng ipratropii bromidum w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania

odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci podtrzymuje opinie nt. finansowania ze srodkow
publicznych lekéw we wskazaniach innych niz objete w Charakterystykach
Produktow Leczniczych zawierajqcych substancje czynnq: ipratropii bromidum
wyrazong w opinii nr 317/2013 z dnia 25 listopada 2013 r. we wskazaniach:
mukowiscydoza, dysplazja oskrzelowo pfucna, dyskineza rzesek, ostre stany
zapalne oskrzeli w przypadku obturacji drég oddechowych .

Uzasadnienie

Radzie nie sq znane nowe dane nt. przedmiotowej technologii medycznej,
wzgledem uprzednio wydanej opinii, co uzasadnia jej podtrzymanie.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-30/BRB/14 z dnia 05.09.2014, dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122 poz. 696 z pdin. 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 pézn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu
decyzji o objeciu refundacjg leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
roku, Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.) w zakresie produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynng
ipratropii bromidum we wskazaniach zgodnych z ponizszg tabels.

S Nazwa, postaé, zawartos¢, opakowania, kod EAN Wska.zania’pozarejestracy.jn.e .o bjete. .
czynna refundacja, ktérych dotyczy niniejsza opinia

e Atrovent, ptyn do inhalacji z nebulizatora 250 pg/ml, 20 ml,

3 5909990322114 1. Mukowiscydoza

k= Atrovent N, aerozol wziewny, roztwér 20 pug, 10 ml (200 daw.), 2. dysplazja oskrzelowo — ptucna

_g 5909990999019 3.  dyskineza rzesek

3 Steri-Neb Ipratropium, roztwér do nebulizacji 250 ug/ml, 20 amp.a | 4.  ostre stany zapalne oskrzeli w

g 1 ml, 5909990977710 przypadku obturacji drég

g Steri-Neb Ipratropium, roztwér do nebulizacji 250 pg/ml, 20 amp.a oddechowych

- 2 ml, 5909990977727

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 269/2014 z dnia 15 wrzesnia 2014r.

prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrodta danych:

1. Opinia Rady Przejrzystosci nr 317/2013 z dnia 25 listopada 2013 r. w sprawie zasadnosci dalszego finansowania
produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynne: fenoterolum + ipratropii bromidum oraz ipratropii
bromidum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz materiaty analityczne wykorzystane przy wydawaniu tej opinii
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr270/2014 z dnia 15 wrzes$nia 2014 r.

w sprawie zasadnosci finansowania produktow leczniczych
zawierajgcych substancje czynng leflunomidum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci podtrzymuje opinie nt. finansowania ze srodkow
publicznych lekéow we wskazaniach innych niz objete w Charakterystykach
Produktow Leczniczych zawierajgcych substancje czynng: leflunomidum
wyrazong w opinii nr 281/2013 z dnia 30 wrzesnia 2013 r., we wskazaniach:
mftodziencze idiopatyczne zapalenie stawow - posta¢ wielostawowa
po niepowodzeniu terapii lub w przypadku nietolerancji metotreksatu.

Uzasadnienie

Radzie nie sq znane nowe dane nt. przedmiotowej technologii medycznej,
wzgledem uprzednio wydanej opinii, co uzasadnia jej podtrzymanie.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-30/BRB/14 z dnia 05.09.2014, dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122 poz. 696 z pdin. 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 péin. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu
decyzji o objeciu refundacjg leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
roku, Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.) w zakresie produktow leczniczych zawierajgcych substancje czynng
leflunomidum we wskazaniach zgodnych z ponizszg tabelg.

Subst. Wskazania pozarejestracyjne objete

czynna [ [ LS, ZERTE S, e S e L] [0 refundacja, ktérych dotyczy niniejsza opinia

Arava, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl. (but.), 5909990977826
Arava, tabl. powl. 20 mg, 30 tabl. (but.), 5909990977925

mitodziencze idiopatyczne zapalenie
Leflunomide medac, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl., 4037353010604 stawow - postac wielostawowa po
Leflunomide medac, tabl. powl. 20 mg, 30 tabl., 4037353010628 niepowodzeniu terapii lub w przypadku
Leflunomide medac, tabl. powl. 15 mg, 30 tabl., 4037353015388 nietolerancji metotreksatu
Leflunomide Sandoz, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl., 5909990858682
Leflunomide Sandoz, tabl. powl. 20 mg, 30 tabl., 5909990858651

Leflunomidum

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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 270/2014 z dnia 15 wrzesnia 2014r.

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrodta danych:

1. Opinia Rady Przejrzystosci nr 281/2013 z dnia 30 wrzesnia 2013 r. w sprawie zasadnosci dalszego finansowania
produktéw leczniczych zawierajacych substancje leflunomid we wskazaniu: mtodzienicze idiopatyczne zapalenie
stawow — posta¢ wielostawowa po niepowodzeniu terapii lub w przypadku nietolerancji metotreksatu, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego oraz materiaty analityczne wykorzystane przy wydawaniu tej opinii
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr271/2014 z dnia 15 wrzes$nia 2014 r.

w sprawie zasadnosci finansowania produktow leczniczych
zawierajgcych substancje czynng levocetirizini dihydrochloridum
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu

podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Rada Przejrzystosci podtrzymuje opinie nt. finansowania ze srodkow
publicznych lekow we wskazaniach innych niz objete w Charakterystykach
Produktow Leczniczych zawierajgcych substancje czynng: levocetirizinum
dihydrochloridum wyrazong w opinii nr 316/2013 z dnia 25 listopada 2013 r. we
wskazaniach: atopowe zapalenie skory; alergia pokarmowa - u pacjentow od 6
miesigca Zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywkq lub obrzekiem
naczynioruchowym Quinckego - u pacjentow od 6 miesigca zycia.

Uzasadnienie

Radzie nie sq znane nowe dane nt. przedmiotowej technologii medycznej,
wzgledem uprzednio wydanej opinii, co uzasadnia jej podtrzymanie.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-30/BRB/14 z dnia 05.09.2014, dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122 poz. 696 z pdin. 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 pdzn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu
decyzji o objeciu refundacjg leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
roku, Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.) w zakresie produktow leczniczych zawierajgcych substancje czynng
levocetirizini dihydrochloridum we wskazaniach zgodnych z ponizszg tabels.

Subst. Wskazania pozarejestracyjne objete

czynna gD PSS L @ e, L ] refundacja, ktérych dotyczy niniejsza opinia

Ahist, tabl. 5 mg, 28 tabl., 5909991036065

1. atopowe zapalenie skory
Cezera, tabl. powl. 5 mg, 20 tabl., 5909990656929

2. alergia pokarmowa - u pacjentéw od
Cezera, tabl. powl. 5 mg, 30 tabl., 5909990656943 6 miesiaca zycia

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 28 szt., 5909990656936
Contrahist, roztwoér doustny 0,5 mg/ml, 200 ml, 5909990904099 3. reakcja anafilaktyczna_objawiajqca sig
Contrahist, tabl. powl. 5 mg, 28 tabl., 5909990904129 pokrzywka lub obrzekiem

Lecetax, tabl. powl. 5 mg, 28 szt., 5909990997640 nac.zynl?ruchowyr:n O.,umc.kego -y
Nossin, tabl. powl. 5 mg, 28 tabl., 5909991060589 pacjentow od 6 miesiaca zycia
Votrezin, tabl. powl. 5 mg, 28 szt., 5909990961269

Levocetirizini dihydrochloridum

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

www.aotm.qgov.pl



http://www.aotm.gov.pl/

Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 271/2014 z dnia 15 wrzesnia 2014r.

Xyzal, tabl. powl. 5 mg, 7 tabl., 5909990918041

Xyzal, tabl. powl. 5 mg, 28 tabl., 5909990918072

Xyzal 0,5, roztwdr doustny 0,5 mg/ml, 200 ml (but.),
5909990619627

Zenaro, tabl. powl. 5 mg, 28 tabl., 5909990781720

Zyx, tabl. powl. 5 mg, 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.), 5909990765034
Zyx, tabl. powl. 5 mg, 56 szt., 5907695215014

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z p6zn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia Rady Przejrzystosci nr 316/2013 z dnia 25 listopada 2013 r. w sprawie zasadnosci dalszego finansowania
produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynne: cetirizinum, loratadinum i levocetirizini dihydrochloridum w
zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz materiaty analityczne wykorzystane przy wydawaniu tej opinii
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr272/2014 z dnia 15 wrzes$nia 2014 r.

w sprawie zasadnosci finansowania produktow leczniczych
zawierajgcych substancje czynng loratadinum w zakresie wskazan do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz

okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci podtrzymuje opinie nt. finansowania ze srodkow
publicznych lekéow we wskazaniach innych niz objete w Charakterystykach
Produktow Leczniczych zawierajgcych substancje czynngq: levocetirizinum
dihydrochloridum wyrazong w opinii nr 316/2013 z dnia 25 listopada 2013 r.
we wskazaniach: atopowe zapalenie skory- u pacjentow od 2 roku zycia; alergia
pokarmowa - u pacjentdw od 2 roku zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajgca
sie pokrzywkq lub obrzekiem naczynioruchowym Quinckego - u pacjentow
od 2 roku zycia.

Uzasadnienie

Radzie nie sq znane nowe dane nt. przedmiotowej technologii medycznej,
wzgledem uprzednio wydanej opinii, co uzasadnia jej podtrzymanie.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-30/BRB/14 z dnia 05.09.2014, dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122 poz. 696 z pdin. 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 péin. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu
decyzji o objeciu refundacjg leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
roku, Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.) w zakresie produktow leczniczych zawierajgcych substancje czynng
loratadinum we wskazaniach zgodnych z ponizszg tabela.

Subst. Wskazania pozarejestracyjne objete

czynna gD PSS L @ e, L ] refundacja, ktérych dotyczy niniejsza opinia

Aleric Lora, tabl. 10 mg, 30 tabl. (1 blist.po 30 szt.), 5909990880836 | 1. atopowe zapalenie skéry - u
Aleric Lora, tabl. 10 mg, 60 tabl., 5909990944361 pacjentéw od 2 roku Zycia
€ | Claritine, tabl. 10 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990121526 | 2- 2lergia pokarmowa - u pacjentow od
C
5 Claritine, syrop 1 mg/ml, 120 ml, 5909990355419 2 roku zycia
©
E Flonidan, tabl. 10 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.), 5909990223343 3. reakcja anafilaktyczna objawiajaca sie
S Flonidan, tabl. 10 mg, 90 tabl. (9 blist.po 10 szt.), 5909990223350 pokrzywka lub obrzekiem
Flonidan, tabl. 10 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990739233 naczynioruchowym Quinckego - u
Flonidan, zawiesina doustna 1 mg/ml, 120 ml, 5909990739318 pacjentow od 2 roku zycia
Loratadyna Galena, tabl. 10 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.),

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 272/2014 z dnia 15 wrzesnia 2014r.

5909990670253

Loratadyna Galena, tabl. 10 mg, 90 tabl. (9 blist.po 10 szt.),
5909990670260

Loratadyna Galena, tabl. 10 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.),
5909990795420

Loratan, syrop 5 mg/5 ml, 125 ml (but.), 5909990839018
Loratan, kaps. miekkie 10 mg, 30 kaps. (2 blist.po 15 szt.),
5909990909049

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z p6zn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z p6zn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opinia Rady Przejrzystosci nr 316/2013 z dnia 25 listopada 2013 r. w sprawie zasadnosci dalszego finansowania
produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynne: cetirizinum, loratadinum i levocetirizini dihydrochloridum w
zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz materiaty analityczne wykorzystane przy wydawaniu tej opinii
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr273/2014 z dnia 15 wrzesnia 2014 r.

w sprawie zasadnosci finansowania produktéw leczniczych
zawierajgcych substancje czynng prednisonum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci podtrzymuje opinie nt. finansowania ze srodkow
publicznych lekéow we wskazaniach innych niz objete w Charakterystykach
Produktow Leczniczych zawierajgcych substancje czynng: prednisonum
wyrazonqg w opinii nr 416/2013 z dnia 30 grudnia 2013 r. we wskazaniach:
obturacyjne choroby ptuc inne niz okreslone w ChPL, choroby
autoimmunizacyjne - w przypadkach innych niz wymienione w ChPL, stan

po przeszczepie narzqdu, koniczyny, tkanek, komorek lub szpiku.

Uzasadnienie

Radzie nie sq znane nowe dane nt. przedmiotowej technologii medycznej,
wzgledem uprzednio wydanej opinii, co uzasadnia jej podtrzymanie.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-30/BRB/14 z dnia 05.09.2014, dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122 poz. 696 z pdin. 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 pdzn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu
decyzji o objeciu refundacjg leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
roku, Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.) w zakresie produktow leczniczych zawierajgcych substancje czynng
prednisonum we wskazaniach zgodnych z ponizszg tabels.

Subst. . > . Wski i jest j bjet
ubs Nazwa, posta¢, zawartos¢, opakowania, kod EAN skazania pozarejestracyjne objete

czynna refundacja, ktérych dotyczy niniejsza opinia
Encorton, tabl. 1 mg, 20 tabl., 5909990170616 1. obturacyjne choroby ptuc inne niz

£ [Encorton, tabl. 5 mg, 20 tabl,, 5909990297016 okreslonew ChPL

< 2. choroby autoimmunizacyjne - w

2 Encorton, tabl. 5 mg, 100 tabl., 5909990297023 przypadkach innych niz wymienione
S w ChPL

a

Encorton, tabl. 10 mg, 20 szt., 5909990405329
Encorton, tabl. 20 mg, 20 szt., 5909990405428

3. stan po przeszczepie narzadu,
konczyny, tkanek, komarek lub szpiku

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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 273/2014 z dnia 15 wrzesnia 2014r.

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrodta danych:

1. Opinia Rady Przejrzystosci nr 416/2013 z dnia 30 grudnia 2013 r. w sprawie zasadnosci finansowania produktéow
leczniczych zawierajgcych substancje czynng: prednisonum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub

sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz materiaty analityczne
wykorzystane przy wydawaniu tej opinii
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr274/2014 z dnia 15 wrzes$nia 2014 r.

w sprawie zasadnosci finansowania produktéw leczniczych
zawierajgcych substancje czynng testosteronum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych

niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci podtrzymuje opinie nt. finansowania ze srodkow
publicznych lekéw we wskazaniach innych niz objete w Charakterystykach
Produktow Leczniczych zawierajgcych substancje czynng: testosteronum
wyrazong w opinii nr 315/2013 z dnia 25 listopada 2013 r. we wskazaniach:
opOZnione dojrzewanie ptciowe przy hipogonadyimie meskim - terapia
substytucyjna.

Uzasadnienie

Radzie nie sq znane nowe dane nt. przedmiotowej technologii medycznej,
wzgledem uprzednio wydanej opinii, co uzasadnia jej podtrzymanie.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-30/BRB/14 z dnia 05.09.2014, dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122 poz. 696 z pdin. 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 péin. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu
decyzji o objeciu refundacjg leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
roku, Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.) w zakresie produktow leczniczych zawierajgcych substancje czynng
testosteronum we wskazaniach zgodnych z ponizszg tabels.

LS Nazwa, postaé, zawartos¢, opakowania, kod EAN B ey ien st

czynna refundacja, ktérych dotyczy niniejsza opinia
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opoznione dojrzewanie ptciowe przy
hipogonadyzmie meskim - terapia
substytucyjna

Undestor Testocaps, kaps. 40 mg, 60 kaps. (6 blist.po 10 szt.),
5909990665082

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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 274/2014 z dnia 15 wrzesnia 2014r.

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrodta danych:

1. Opinia Rady Przejrzystosci nr 315/2013 z dnia 25 listopada 2013 r. w sprawie zasadnosci dalszego finansowania
produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynne: estradiolum + dydrogesteronum, medroxyprogesteronum
oraz testosteronum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz materiaty analityczne wykorzystane przy wydawaniu tej opinii
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